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Am 1. Januar 2020 ist das Krebsregistrierungsgesetz
(KRG) und die entsprechende Krebsregistrierungsverord-
nung (KRV) in Kraft getreten. Seit diesem Datum miis-
sen Personen und Institutionen, die an der Diagnose oder
Behandlung von Krebserkrankungen oder bestimmten
Vorstufen von Krebs beteiligt sind, Daten zu Diagnosen
ab 1.1.2020 an das zustindige Krebsregister melden. Die
Verantwortung fiir die korrekte und fristgerechte Mel-
dung trigt die selbstindig titige Arztin bzw. der selb-
standig tdtige Arzt oder die drztliche Leitung des jeweili-
gen Spitals bzw. der jeweiligen Institution.

Das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) und die Natio-
nale Krebsregistrierungsstelle (NKRS) haben alle von
der Registrierungspflicht betroffenen Institutionen und
Organisationen in vier Informationswellen iiber das Ge-
setz und die damit verbundenen Pflichten informiert.
Um den Meldepflichtigen den Zugang zu den notwen-
digen Informationen zu erleichtern, wurden die Inhalte
der Informationswellen in eine FAQ-Liste {iberfiihrt und
durch zusitzlich eingegangene Fragen von Meldepflichti-
gen erginzt. Die anbei veroffentlichten FAQs stehen den
Meldepflichtigen und anderen Interessierten auch auf der
NKRS-Webseite (www.nkrs.ch/de/meldepflichtige/faqg/) zur
Verfiigung (Online und als PDF-Download). Antworten
zu neuen, zusidtzlichen Fragen werden durch die NKRS
zeitnah integriert.
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Krebsregistrierung ab 01.01.2020

Was ist neu ab 01.01.2020?

Am 1.1.2020 ist das Krebsregistrierungsgesetz (KRG) in

Kraft getreten. Dadurch ergeben sich folgende Anderun-

gen:

— Alle Kantone sind zur Krebsregistrierung verpflichtet.

— Registriert werden alle Krebserkrankungen und deren
Vorstufen (ausser Basaliome und einige Formen mit
gutartigem oder unsicherem/unbekanntem Verhalten).

— Die Patientin/der Patient muss iiber die Krebsregist-
rierung miindlich und schriftlich informiert werden.

— Die Patientin, der Patient kann der Krebsregistrierung
widersprechen. Der Widerspruch einer Patientin/eines
Patienten gegen die Registrierung muss schriftlich bei
einem Krebsregister erfolgen.

— Registriert wird der Erstbehandlungskomplex fiir alle
zu meldenden Krebserkrankungen.

— Registriert werden ausgewihlte Begleiterkrankungen
und Pridispositionen fiir kolorektale Tumore, Brust-
und Prostatakrebs.

— Die Krebsregister diirfen nicht mehr die Informationen
in den Spitilern und Praxen vor Ort aktiv registrieren.
Stattdessen sind wir auf die Unterstiitzung der Spitiler
und Praxen angewiesen. Diese sind verpflichtet, dem
zustindigen Register die entsprechenden Unterlagen
zuzustellen.

Die vom Bund gefiihrte Nationale Krebsregistrierungsstelle (NKRS) ist diejenige Stelle, die die Standards fiir
die Krebsregistrierung vorgibt und in der die Daten zu allen in der Schweiz auftretenden Krebserkrankungen zu-
sammenlaufen. Sie iiberpriift die Qualitdt der Daten und meldet diese den Krebsregistern zuriick. Die Nationale
Krebsregistrierungsstelle und das Kinderkrebsregister sind fiir die nationale Gesundheitsberichterstattung verant-
wortlich. Die Gesundheitsberichterstattung enthilt bewertende Betrachtungen der krebsbezogenen Gesundheit in
der Schweiz mit dem Ziel, allfillige Empfehlungen auszusprechen, wie z.B. die Evaluation der Diagnose- und der
Behandlungsqualitit. Durch Verfiigung des Eidgendssischen Departements des Inneren (EDI) wurde die Stiftung
«Nationales Institut fiir Krebsepidemiologie und -registrierung (NICER)» mit der Wahrnehmung der Aufgaben
der Nationalen Krebsregistrierungsstelle (NKRS) mandatiert.
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— Alle Meldungen miissen innert 4 Wochen nach Erhe-
bung der entsprechenden Daten erfolgen.
— Neu werden erhoben:
— Datum der Information der Patientin/des Patienten
iiber die Krebsregistrierung
— AHV-Nummer
— «neue» weitere krebsrelevante Informationen (siehe
«Was muss gemeldet werden?»)

Wichtiger Hinweis: Eine Meldepflicht nach Krebsregistrie-
rungsgesetz (KRG) bestebt zwar nur fiir ab 01.01.2020 ge-
stellte Erstdiagnosen, wir michten Sie jedoch bitten, weiterhin
auch vorher gestellte Evstdiagnosen zu melden. Den kantonalen
Krebsregistern liegt fiir die Datensammiung von Krebsdaten,
die bis zum 31.12.2019 angefallen sind, aber noch nicht oder
nicht vollstandig registriert werden konnten, eine Bewilligung
der Kantonalen Ethikkomission Ziirich vor (BASEC-Nr.
PB_2015-01643), welche bis 31.12.2022 Giiltigkeit bebilt.
Ziel ist es, eine Datenliicke anfgrund des Systemwechsels bei der
Datenregistrierung zu vermeiden. Die Bewilligung gilt fiir die
Datensammlung von Patientinnen und Patienten mit Wobnsitz
in der Schweiz (zum Zeitpunkt der Erstdiagnose) mit Ausnabme
der Kantone Schaffhausen und Schwyz, da in diesen Kantonen
erst 2020 mit der Krebsvegistrierung begonnen wurde.

Informationspflicht

Wer ist verantwortlich dafiiv, die Patientinlden
Patienten iiber die Krebsregistrierung zu infomieren?
Verantwortlich fiir die Patienteninformation ist diejenige
drztliche Fachperson, welche die Diagnose mitteilt. Idealer-
weise wird die Information durch eine Person vermittelt,
die der Patientin oder dem Patienten bekannt ist bzw. zu
der ein Vertrauensverhiltnis besteht. Die Information zur
Krebsregistrierung muss schriftlich und miindlich erfol-
gen. Fiir die schriftliche Information stellt die NKRS Bro-
schiiren in 14 Sprachen zur Verfiigung. Bestellbar sind die
Broschiiren in den drei Landessprachen deutsch, franzisisch
und italienisch, sowie in englischer Sprache. Die anderen
Sprachversionen stehen als PDF zum Download zur Ver-
fiigung. Die Broschiire in deutsch, franzosisch, italienisch
und englisch konnen kostenfrei auf folgender Internetseite
bestellt werden: www.migesplus.ch/publikationen/information-
ueber-die-registrierung-von-krebserkrankungen.

Wieso miissen Patientinnen wund Patienten miind-
lich und schriftlich iiber die Registrierung der Krebs-
erkrankung informiert werden?

Durch die schriftliche und miindliche Information soll
sichergestellt werden, dass die Patientinnen und Patien-
ten verstehen, was die Registrierung ihrer Tumordiagnose
bedeutet, und dass sie die Moglichkeit haben, dieser Re-
gistrierung zu widersprechen. Es soll auch sichergestellt
werden, dass die Patientinnen und Patienten Gelegenheit
haben, Fragen zu stellen.

Wann muss die Patientinlder Patient iiber die
Krebsregistrierung informiert werden?

Es liegt im Ermessen der drztlichen Fachperson festzule-
gen, wann der geeignete Zeitpunke fiir die Information
ist. Die Information iiber die Krebsregistrierung sollte
jedoch méglichst zeitnah nach der Ubermittlung der Dia-
gnose erfolgen. Die Information zur Krebsregistrierung
muss schriftlich und miindlich erfolgen. Fiir die schrift-
liche Information stellt die NKRS Broschiiren in 14 Spra-
chen zur Verfiigung. Bestellbar sind die Broschiiren in den
drei Landessprachen deutsch, franzosisch und italienisch,
sowie in englischer Sprache. Die anderen Sprachversionen
stehen als PDF zum Download zur Verfiigung. Die Bro-
schiire in deutsch, franzosisch, italienisch und englisch
konnen kostenfrei auf folgender Internetseite bestellt
werden: betps:/lwww.migesplus.ch/publikationen/information-
ueber-die-registrierung-von-krebserkrankungen

Uber was muss die Arztinlder Arzt informieren?

Die Arztin oder der Arzt, welcher der Patientin oder dem
Patienten bzw. der gesetzlichen Vertretung (z.B. Eltern) die
Diagnose eroffnet, muss diese/diesen iiber die im Krebs-
registrierungsgesetz verankerten Rechte der Patientinnen
und Patienten iiber die getroffenen Massnahmen zum
Schutz ihrer Personendaten und tiber den Sinn und Zweck
der Krebsregistrierung informieren. Dies bedeutet, die
Arztin oder der Arzt ist verpflichtet, die/den Betroffenen
bzw. deren/dessen gesetzliche Vertretung miindlich iiber
die Meldung der Daten an das Krebsregister und tiber das
Widerspruchsrecht des Betroffenen gegen die Registrie-
rung zu informieren. Die Arztin/der Arzt muss die erfolgte
Patienteninformation inklusive Datum dokumentieren.

In welcher Form muss die Arztinlder Arzt die
Patientin bzw den Patienten informieren?

Die Arztin oder der Arzt sind verpflichtet, die Patientinnen
und Patienten bzw. die gesetzliche Vertretung miindlich
und schriftlich zu informieren. Fiir die schriftliche Infor-
mation hindigt die Arztin/der Arzt der/dem Betroffenen
eine Patienteninformationsbroschiire aus. Die Nationale
Krebsregistrierungsstelle (NKRS) hat in Zusammenarbeit
mit dem Kinderkrebsregister eine Patienteninformations-
broschiire ausgearbeitet, die den meldepflichtigen Perso-
nen und Institutionen kostenlos zur Verfiigung steht. Die
Patienteninformationsbroschiire kann bei migesplus.ch in 14
Sprachen heruntergeladen oder bestellt werden. Zudem fin-
det man ausfiihrliche Patienteninformationen fiir Kinder
und Jugendliche auf der Webseite des Kinderkrebsregisters und
fiir Erwachsene auf der NKRS Webseite.

Welche Patientinnen und Patienten muss ich als diagnos-
tizierende Arztin/Arzt informieren, diejenigen mit Neu-
diagnose ab 01.01.2020 oder alle Patientinnen und Pa-
tienten, d.h. auch diejenigen, die vor 2020 diagnostiziert
wurden und 2020 oder spdter noch bebandelt werden?
Nach Krebsregistrierungsgesetz (KRG) miissen alle ab
01.01.2020 neu diagnostizierten Patientinnen und Pa-

Schweizer Krebsbulletin * Nr. 3/2020 ‘




tienten iiber die Krebsregistrierung informiert werden.
Dies bedeutet, dass alle Patientinnen und Patienten, die
2020 oder spiter eine Erstdiagnose erhalten, miindlich und
schriftlich iiber die Krebsregistrierung informiert werden
miissen. Hingegen miissen Patientinnen und Patienten, die
vor 2020 diagnostiziert wurden und z.B. 2020 noch behan-
delt werden, nicht nach KRG informiert werden.

Muss ich als ArztinlArzt Patientinnen und Patienten
informieren, die vor 2020 eine Erstdiagnose erbalten
baben und 2020 oder spiter ein Rezidiv entwickeln?

Alle Patientinnen und Patienten, die 2020 oder spiter eine
Erstdiagnose erhalten miissen miindlich und schriftlich
von der diagnosestellenden Arztin/dem diagnosestellenden
Arzt informiert werden. Ein Rezidiv ist das Wiederauftre-
ten einer fritheren Krebserkrankung und gehort zur Ersedi-
agnose, die im genannten Beispiel vor 2020 und damit vor
Inkrafttreten des KRG gestellt wurde. Ein Rezidiv, welches
zu einer Erstdiagnose gehort, die vor 2020 gestellt wurde,
ist nicht meldepflichtig. Die betreffenden Patientinnen und
Patienten miissen auch nicht nach KRG informiert werden.

Muss ich als ArztinlArzt auch Patientinnen und Pa-
tienten mit Wobnsitz im Ausland iiber die Krebsregis-
trierung informierven, die fiir eine Bebandlung in die
Schweiz gekommen sind? Muss ich diese auch melden,
oder nicht?

Auslindische Patientinnen bzw. Patienten ohne Wohnsitz
in der Schweiz fallen nicht unter das Krebsregistrierungs-
gesetz (KRG). Dies bedeutet, dass auslindische Patien-
tinnen und Patienten, die zur Behandlung in die Schweiz
kommen, nicht nach KRG informiert werden miissen und
auch nicht meldepflichtig sind.

Hinweis: Im Auftrag des Fiirstentums Liechtenstein itbernimms
das Krebsregister Ostschweiz seit dem 1. Januar 2011 auch die
Krebsregistrierung des Fiirstentums. Die meisten Daten stammen
aus Liechtenstein und der Schweiz. Bitte iibermitteln Sie Krebs-
daten von Patienten mit Wobnsitz in Liechtenstein an das Krebs-
register Ostschweiz (KROCH). Die Liechtensteiner Patientinnen
und Patienten milssen iiber die Ubermittlung der Daten an das
KROCH informiert werden und das Patienteninformationsda-
tum muss dorthin mitgeschickt werden.

Bei Fragen zur Registrierung von Krebspatientinnen und Pati-
enten mit Wobnsitz in Liechtenstein wenden Sie sich bitte an das
Krebsregister Ostschweiz bttps://ostschweiz. krebsliga.ch/ krebsre-
gister-ostschweiz-forschung/.

Falls wir Patientinnen und Patienten behandeln, die
in einer anderen Klinik oder Praxis diagnostiziert
wurden, miissen wir dann die Patientinnen und Pa-
tienten nochmals informieren bzw. wober wissen wir
als bebandelnde Klinik bzw. medizinische Fachperson,
dass schon informiert wurde?

Die Arztin/der Arzt, die/der der/dem betreffenden Patien-
tin/Patienten die Diagnose erdffnet, ist fiir die Patienten-
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information nach KRG verantwortlich (miindliche Infor-
mation inkl. Abgabe der Patienteninformationsbroschiire).
Falls die Diagnoseerffnung nicht in ihrer Klinik/durch Sie
erfolgt ist, sondern in einer anderen Praxis/Klinik, kann
davon ausgegangen werden, dass die betreffende Patientin
bzw. der Patient bereits informiert worden ist. Sie miissen
diesbeziiglich nichts unternehmen. Sie miissen in diesem
Fall lediglich die Behandlungsdaten/Daten zum Krank-
heitsverlauf an das zustindige Krebsregister iibermitteln
(Meldepflicht). Sollte dem Krebsregister kein Patienten-
informationsdatum vorliegen bzw. kann es dieses auch
nicht in Erfahrung bringen, werden die iibermittelten Da-
ten nicht registriert. Dadurch wird sichergestellt, dass die
Rechte der Patientin/des Patienten in jedem Fall gewahrt
werden.

Einschlusskriterien und Meldepflicht

Weshalb gibt es eine Meldepflicht fiir
Krebserkankungen?

Mit den unter dem KRG zu registrierenden Angaben soll
sichergestellt werden, dass die fiir eine bevolkerungsbezo-
gene Beobachtung von Krebserkrankungen notwendigen
Daten flichendeckend, vollzihlig und vollstindig erhoben
werden. Dies ist nur tiber die gesetzlich vorgesehene Ein-
fithrung einer Meldepflicht von diagnostizierten Krebs-
erkrankungen fiir Arztinnen und Arzte, Spitiler, Labore
und andere private oder offentliche Institutionen des Ge-
sundheitswesens zu erreichen.

Wer ist verantwortlich fiir die Meldung?

Die Verantwortung fiir die korrekte und fristgerechte Mel-
dung trigt die selbststindig titige Arztin/der selbstindig
titige Arzt oder die Leitung der betreffenden Institution
im Falle einer im Anstellungsverhiltnis ausgefiihrten Téd-
tigkeit. Die Meldung der Daten an das kantonale Krebs-
register bzw. das Kinderkrebsregister kann an eine andere
Person delegiert werden, die Verantwortung wird dabei
aber nicht iibertragen.

Was muss gemeldet werden?

Die meldepflichtigen Krebserkrankungen sind im Anbang
1 der Krebsregistrierungsverordnung (KRV) aufgelistet. Es
wird zwischen erwachsenen Patientinnen und Patienten
und Kindern und Jugendlichen unterschieden. Melde-
pflichtig sind ausschliesslich Daten zu bestitigten Diag-
nosen (Verdachtsfille fallen nicht darunter).

Bei allen Patientinnen und Patienten (Erwachsene, Kin-
der und Jugendliche) sind — neben den fiir eine korrekte
Datenzuordnung erforderlichen Angaben zur Person —
Daten zur Diagnose und zur Erstbehandlung zu melden.
Diese Daten werden im Krebsregistrierungsgesetz und der
Verordnung als Basisdaten bezeichnet. Zudem sind soge-
nannte Zusatzdaten zu melden. Diese umfassen bei Kin-
dern und Jugendlichen bis 19 Jahre Daten zum gesamten




Krankheits- und Behandlungsverlauf einschliesslich der
Behandlungsergebnisse sowie Angaben zu Nachsorge-
untersuchungen. Bei Brust-, Darm-, oder Prostatakrebs
bestehen die Zusatzdaten aus familidren oder fallbeding-
ten Veranlagungen, Vor- und Begleiterkrankungen. Eine
vollstindige Liste aller dokumentationspflichtigen Vari-
ablen ist auf der NKRS Webseite zu finden.

Bitte beachten Sie: Falls Sie die diagnoseeriffnende Arztin/
der diagnoseeriffenende Arzt sind, muss Ihre Meldung zwingend
das Datum der Information der Patientin/des Patienten beinbal-
ten. Des Weiteren muss wenn immer miglich bzw. vorbanden, zur
ein-eindeutigen ldentifizierung der Patientin/des Patienten die
AHVN13 angegeben sein.

Sind auch Verdachtsdiagnosen meldepflichtig?

Es sind nur gesicherte Diagnosen meldepflichtig. Die vor-
letzte Ausgabe des Schweizer Krebsbulletins (01/2020, Sei-
te 79) enthilt ein ausfiihrliches Praxisbeispiel.

Muss ich als ArztinlArzt melden, wenn Patientinnen
oder Patienten, die vor 2020 eine Erstdiagnose erhalten
baben, 2020 oder spéiter ein Rezidiv entwickeln?
Meldepflichtig nach Krebsregistrierungsgesetz (KRG)
sind alle ab 01.01.2020 gestellte Erstdiagnosen (dazu ge-
héren auch Zweittumore) und deren Rezidive/Metastasen/
Transformationen (falls bekannt aufgrund der Relevanz
fiir Diagnose und/oder Behandlung). Ein Rezidiv ist
das Wiederauftreten einer fritheren Krebserkrankung und
gehore zur Erstdiagnose, die im genannten Beispiel vor
2020 und damit vor Inkrafttreten des KRG gestellt wur-
de. Ein Rezidiv, welches zu einer Erstdiagnose gehort, die
vor 2020 gestellt wurde, ist nicht meldepflichtig. Die be-
treffenden Patientinnen und Patienten miissen auch nicht
nach KRG informiert werden.

An wen muss gemeldet werden?

Bei Patientinnen und Patienten, welche zum Zeitpunkt der
Diagnose jlinger als 20 Jahre waren, wird an das Kinder-
krebsregister gemeldet und bei Patientinnen und Patienten
ab 20 Jahre wird an die kantonalen Krebsregister gemeldet.
Die Meldung an das Kinderkrebsregister ist unabhingig
davon, wo die Patientin oder der Patient zum Zeitpunkt
der Diagnose wohnt. Hingegen werden bei Erwachsenen
die Daten an das kantonale Krebsregister des Wohnkantons
der Patientin oder des Patienten gemeldet. Eine Liste der
kantonalen Krebsregister finden Sie auf der NKRS-Webseite.

Bitte beachten Sie: Falls Sie die diagnoseeriffnende Arztin/
der diagnoseeriffenende Arzt sind, muss Ihre Meldung zwingend
das Datum der Information der Patientin/des Patienten beinbal-
ten. Des Weiteren muss wenn immer miglich bzw. vorbanden, zur
ein-eindeutigen ldentifizierung der Patientin/des Patienten die
AHVN13 angegeben sein.

Wann muss gemeldet werden?

Die Daten sind innerhalb von vier Wochen nach deren
Erhebung von den meldepflichtigen Personen bzw. Ins-
titutionen dem Kinderkrebsregister bzw. den kantonalen
Krebsregistern zu melden.

Bitte beachten Sie: Falls Sie die diagnoseeriffnende Arztin/
der diagnoseeriffenende Arzt sind, muss Ihre Meldung zwingend
das Datum der Information der Patientin/des Patienten beinbhal-
ten. Des Weiteren muss wenn immer miglich bzw. vorbanden, zur
ein-eindentigen ldentifizierung der Patientin/des Patienten die
AHVN13 angegeben sein.

In welcher Form muss gemeldet werden?

Das Krebsregistrierungsgesetz ist so ausgestaltet, dass
der Aufwand fiir die Meldepflichtigen so gering wie
moglich gehalten wird. So kénnen Sie fiir die Meldung
der Daten ans Krebsregister beispielsweise auch einfach
Berichte senden, die Sie im Rahmen der iiblichen me-
dizinischen Dokumentation ohnehin zu erstellen haben
(vgl. Art. 8 Abs. 2 KRV). Das Krebsregister iibernimmt
die Arbeit, die relevanten Informationen herauszusuchen
und zu kodieren. Die Meldung kann z.B. per verschliis-
selte E-Mail (HIN-Mail) erfolgen, zudem gibt es einen
elektronischen Ubermittlungsstandard. Moglicherweise bie-
tet Thr Informationssystem hierzu eine entsprechende
Schnittstelle an.

Bitte beachten Sie: Falls Sie die diagnoseeriffnende Arztin/
der diagnoseeriffenende Arzt sind, muss Ibre Meldung zwingend
das Datum der Information der Patientin/des Patienten beinbal-
ten. Des Weiteren muss wenn immer miglich bzw. vorbanden, zur

ein-eindentigen Identifizierung der Patientin/des Patienten die
AHVN13 angegeben sein.

Warum muss das Datum der Patienteninformation no-
tiert und an das Krebsregister weitergeleitet werden?
Jede Patientin/jeder Patient hat das Recht, der Registrie-
rung im Krebsregister zu widersprechen. Bevor ein Fall
registriert wird, wartet das Krebsregister 3 Monate nach
Meldung ab, ob ein Widerspruch geltend gemacht wird
(sog. Karenzfrist, siehe Art. 17, KRV). Diese Karenzfrist
gilt ab dem Tag der Information der Patientin/des Patien-
ten. Fehlt das Datum der Patienteninformation diirfen im
Krebsregister keine Daten der betreffenden Patientin/des
betreffenden Patienten registriert werden.

Muss die Patientinlder Patient aktiv, das heisst mit
einer Unterschrift, einer Registrierung seiner Daten
zustimmen?

Nein. Fiir eine Registrierung wird keine aktive Zustim-
mung bendtigt. Es gibt lediglich ein Widerspruchsrecht,
das von der Patientin/dem Patienten unterschrieben wer-
den muss. In diesem Fall wird eine Registrierung aktiv
abgelehnt.
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Ich bin Hausdrztin/Hausarzt. Bin ich meldepflichtig
und falls ja, welche Angaben muss ich iibermitteln?
Falls Sie die diagnoseersffnende Artzin/der diagnoseerof-
fenende Arzt sind, sind sie meldepflichtig. Thre Meldung
muss zwingend die Versichertennummer (AHVN13) der
betreffenden Patientin bzw. des betreffenden Patienten,
das Datum der Information der Patientin/des Patienten
iiber die Krebsregstrierung (siehe Informationspflicht) so-
wie die gesicherte Diagnose beinhalten.

Kann eine Verletzung der Meldepflicht Folgen haben?
Bei der Meldepflicht gemiss Krebsregistrierungsgesetz
handelt es sich um eine Berufspflicht im Sinne von Art. 40
des Medizinalberufegesetzes (MedBG). Die Aufsicht iiber
die Einhaltung der Meldepflicht liegt bei den kantonalen
Behorden. Art. 40 MedBG gilt fiir alle in eigener fachlicher
Verantwortung titigen universitiren Medizinalpersonen.
Der Kanton kann sich jedoch bei einer allfilligen Missach-
tung der Meldepflicht auch auf das kantonale Gesundheits-
recht stiitzen und entsprechende Massnahmen anordnen.

Steht die Meldepflicht nicht im Widerspruch zum
Berufs- und Arztgebeimnis?

Die meldepflichtige Arztin und der meldepflichtige Arzt
sind verpflichtet, das Berufs- oder Arztgeheimnis zu wah-
ren. Sie miissen alle erhaltenen Informationen vertraulich
behandeln. Grundsitzlich diirfen sie ohne Einwilligung
keine Informationen an Dritte weitergeben (Art. 321
Strafgesetzbuch (StGB)). Eine Arztin oder ein Arzt darf
Patientendaten weitergeben, wenn sie oder er iiber die
Einwilligung der Patientin oder des Patienten verfiigt,
wenn ihre/seine vorgesetzte Behorde sie/ihn vom Berufs-
geheimnis befreit hat oder wenn die Datenweitergabe in
einem Gesetz explizit vorgesehen ist — was im Rahmen
des Krebsregistrierungsgesetzes (KRG) und der Verord-
nung (KRV) erfolgt. Die an das zustindige Krebsregister
weitergeleiteten Dokumente diirfen jedoch nur Informa-
tionen enthalten, die im Zusammenhang mit der Krebs-
erkrankung stehen (Art. 8 Abs. 2 KRV).

Pathologieinstituten, die nicht an ein Spital ange-
schlossen sind, liegt i.d.R. keine AHV-Nummer vor.
Gibt es eine gesetzliche Verpflichtung zur Ubermittlung
der AHV-Nummer fiir diese Einrichtungen?

Die Meldepflicht nach Art. 3 KRG umfasst nicht simtliche
Daten nach Absatz 1 sondern nur jene, die in das jeweilige
fachliche Zustindigkeitsgebiet fallen (gemiss Erlduterun-
gen zu Art. 3 Abs. 3 Bst a KRG). Das bedeutet, Patho-
loginnen und Pathologen sind nicht dazu verpflichtet, feh-
lende AHVNI13 bei der ZAS abzufragen und zu erginzen.

Als eindeutiger Personenidentifikator dient die AHVN13
in der Krebsregistrierung jedoch nicht nur dazu, die re-
gistrierten Daten mit anderen Datenquellen (Zentrale
Ausgleichsstelle (ZAS), Todesursachenstatistik, Friiher-
kennungsprogramme etc.) abzugleichen, sondern sie hilft
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auch den Krebsregistern, eintreffende Daten aus unter-
schiedlichen Quellen effizient und korrekt dem jeweiligen
Fall zuzuordnen.

Deshalb soll die AHVN13 aus Griinden der Qualitits-
sicherung, wenn immer moglich bzw. vorhanden, von
Pathologieinstituten - ebenso wie von allen iibrigen mel-
depflichtigen Personen und Organisationen - in die Mel-
dung integriert werden.

Schilddriisenknoten werden gemdss EU-TIRADS so-
nographisch gescreent und je nach Befund punktiert/
biopsiert und dann gemdiss Bethesda System oder THY
zytologisch klassifiziert. Welche Schilddriisenbefunde
sind meldepflichtig?

Gemiiss den in Europa geltenden Leitlinien gilt hier fol-

gende Regelung:

— Histologisch gesicherte maligne Neoplasien sind im-
mer meldepflichtig.

— Zytologisch diagnostizierte Bethesda I-V oder THY
1-4 ohne histologische Bestitigung sind nicht melde-
pflichtig (Anmerkung: bei Bethesda V oder THY 4
wird leitliniengemiss so gut wie immer chirurgisch re-
seziert und die Malignitit in den meisten Fillen histo-
logisch bestitigt; nach der histologischen Bestitigung
besteht Meldepflicht).

— Zytologisch diagnostizierte Bethesda VI oder THY 5
sind auch ohne histologische Bestitigung meldepflichtig.

Meldepflicht und Widerspruch

Wie kinnen die Patientinnen und Patienten einen
Widerspruch gegen die Registrierung geltend machen?
Eine Patientin/ein Patient muss einen allfilligen Wider-
spruch bei einem kantonalen Krebsregister oder dem Kin-
derkrebsregister schriftlich geltend machen. Der Wider-
spruch muss folgende Angaben zur widersprechenden Person
enthalten: Name und Vorname, Adresse, Geburtsdatum,
AHV-Nummer, Datum und Unterschrift. Es ist NICHT
ausreichend, dass eine Patientin/ein Patient der Arztin/dem
Arzt lediglich mitteile, dass keine Registrierung gewiinscht
ist. Formulare zur Einreichung eines Widerspruchs finden
sich auf den Seiten der Krebsregister (beps://www.nkrs.chlde/
partner-gesundbeitswesen/ krebsregister/).

Kann eine Patientinlein Patient jederzeit einen
Widerspruch einlegen?

Ja! Wird der Widerspruch innert drei Monaten nach der
Diagnose eingelegt, werden keine Daten im Krebsregister
erfasst. Wird der Widerspruch spiter eingelegt, werden
die vorhandenen Daten anonymisiert.

Bekommt die Patientinl/der Patient eine Bestitigung
des Widerspruchs?

Ja! Hat eine Patientin/ein Patient einen Widerspruch ge-
gen die Registrierung eingelegt, wird vom zustdndigen
Krebsregister eine schriftliche Bestitigung verschickt.




Bestebt die Meldepflicht auch dann, wenn die Arztin/
der Arzt von der Patientin/dem Patienten dariiber in-
formiert wurde, dass erlsie Widerspruch eingelegt hat
bzw. dies noch tun wird? Ist in diesem Fall eine Mel-
dung nicht gesetzeswidrig?

Der Widerspruch richeet sich gegen die Registrierung und
die Aufbewahrung der Daten im Krebsregister, nicht gegen die
Meldung. Die Meldepflicht besteht fiir die Leistungser-
bringer selbst dann, wenn der Patient miindlich erldutert,
dass er ein Veto einlegen will. Es gibt nur eine einzige
Ausnahme von der Meldepflicht (Art. 6, Abs. 2 KRV).
Nimlich dann, wenn die Patientin oder der Patient der
Arztin oder dem Arzt die durch das Krebsregister ausge-
stellte Bestitigung des Widerspruchs vorlegt.

Datentibermittlung & Datenschutz

Was ist beziiglich des Datenschutzes bei der
Dateniibermittlung grundsditzlich zu beachten?
Gesundheitsdaten sind durch das Datenschutzgesetz (DSG)
geschiitzt und miissen nach dessen Grundsitzen be-
arbeitet werden. Bei einer widerrechtlichen Bearbeitung
von Gesundheitsdaten konnen die betroffenen Personen
eine Zivilklage anstreben (Art. 15 Abs. 4 DSG). Diese
Moglichkeit besteht zusitzlich zur Strafanzeige gemiiss
Artikel 321 StGB. Die meldepflichtigen Personen und
Institutionen sind verpflichtet, den Datenaustausch mit
den zustindigen Krebsregistern in verschliisselter Form
sicherzustellen. In Frage kommt beispielsweise die Daten-
iibermittlung an das zustindige Krebsregister iiber den
Dienst HIN (Health Info Net). Meldungen in Papierform
unterliegen dem Postgeheimnis nach Artikel 321*" des
StGB. Die Meldung der Daten an das Krebsregister kann
an eine andere Person delegiert werden, die Verantwor-
tung wird dabei aber nicht tibertragen. Die mit dem Voll-
zug beauftragten Personen unterstehen beim Vollzug des
Krebsregistrierungsgesetzes (KRG) der Schweigepflicht
nach Artikel 29 KRG. Bei Verletzung der Schweigepflicht
kommen Art. 320 StGB (Verletzung des Amtsgeheimnis-
ses) oder/und Artikel 321" StGB (Berufsgeheimnis in der
Forschung am Menschen) zur Anwendung.

Die AHV-Nummer ist iiberlicherweise nicht Bestand-
teil der Arzt-Korrespondenz, soll aber dem Krebsregister
fiir eine ein-eindeutige Identifikation iibermittelt wer-
den. Darf ein Arztbrief oder andere Dokumente, die an
Avrztkollegen und das Krebsregister weitergeleitet wer-
den die AHV-Nummer enthalten?

Das am 1. Januar 2020 vollstindig in Kraft getretene
Krebsregistrierungsgesetz (KRG) sowie die Krebsregis-
trierungsverordnung regeln unter anderem den Kreis der
Meldepflichtigen, die zu meldenden Daten, die Rechte
der Patienten (insbesondere das Widerspruchsrecht), die
Organisation der kantonalen Krebsregister, des Kinder-
krebsregisters und der nationalen Krebsregistrierungs-

stelle sowie die Grundsitze der Datenbearbeitung. Art.
30 KRG regelt die Datenbekanntgabe und sieht vor, dass
die fiir den Vollzug dieses Gesetzes zustindigen Stel-
len von Bund und Kantonen sowie Organisationen und
Personen des offentlichen oder des privaten Rechts sich
gegenseitig Personendaten bekannt geben diirfen, wenn
dies fiir die Erfiillung der ihnen nach diesem Gesetz iiber-
tragenen Aufgaben erforderlich ist.

Wird ein Dokument in Erfiillung der Meldepflicht an das
Krebsregister gerichtet, zugleich aber auch in Kopie an
weitere behandelnde Arzte geschicke, lisst sich beziiglich
einer dadurch erfolgten Bekanntgabe der AHV-Nummer
Folgendes festhalten: Die Leistungserbringer sind gemiiss
Art. 83 des Bundesgesetzes iiber die Krankenversicherung
berechtigt, die AHV-Nummer fiir die Erfiillung ihrer ge-
setzlichen Aufgaben systematisch zu verwenden. Insbeson-
dere erfolgt die Fakturierung regelmissig unter Angabe der
AHV-Nummer. Enthilt ein Dokument, das — im Origi-
nal oder in Kopie — an einen weiteren behandelnden Arzt
geht, die AHV-Nummer des Patienten, wird daher nichts
bekanntgegeben, von dem der Empfinger nicht bereits
Kenntnis hat oder jederzeit Kenntnis erhalten kann. Somit
darf die AHV-Nummer in einem Dokument enthalten sein,
das im Original oder in Kopie an einen behandelnden Arzt
geht. Anders verhilt es sich, wenn Personen oder Institu-
tionen vom betreffenden Dokument Kenntnis erhalten, die
zur systematischen Verwendung der AHV-Nummer nicht
berechtigt sind. Hier kommen die allgemeinen Grundsitze
des Datenschutzrechts zum Tragen. Die Bekanntgabe von
Personendaten, zu denen auch die AHV-Nummer gehore,
ist nur bei Vorliegen eines Rechtfertigungsgrunds (bei-
spielsweise die Einwilligung des Patienten) zulissig.

Finanzierung

Werden die Zeiten fiir die Information der Patientin-
nen und Patienten zur Krebsregistrierung sowie die
Meldungen fiir die Registrierung vergiitet?

Das Krebsregistrierungsgesetz ist so ausgestaltet, dass der
Aufwand fiir die Meldepflichtigen so gering wie mdglich
gehalten wird. So konnen Sie fiir die Meldung der Daten
ans Krebsregister beispielsweise auch einfach Berichte
senden, die Sie im Rahmen der iiblichen medizinischen
Dokumentation ohnehin zu erstellen haben (vgl. Art. 8
Abs. 2 KRV). Das Krebsregister iibernimmt die Arbeit,
die relevanten Informationen herauszusuchen und zu ko-
dieren. Die Meldung kann z.B. per verschliisselte E-Mail
(HIN-Mail) erfolgen, zudem gibt es einen elektronischen
Ubermittlungsstandard. Moglicherweise bietet Thr Praxis-
informationssystem hierzu eine entsprechende Schnitt-
stelle an. Bitte denken Sie daran, die Versichertennummer
(AHVN13) — wenn Sie iiber diese verfligen — sowie das
Datum, an welchem Sie die Patientin bzw. den Patienten
iiber die Krebsregistrierung informiert haben (falls dies in
Thre Zustindigkeit fillt) zu Threr Meldung hinzuzufiigen.
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In der Botschaft zum Krebsregistrierungsgesetz, die dem
Bundesrat im Herbst 2014 zusammen mit dem Entwurf
des Bundesgesetzes mit dem Antrag auf Zustimmung
unterbreitet wurde, wird deutlich darauf hingewiesen,
dass die Meldung der Daten nicht entschiddigt wird. Der
Entwurf des Krebsregistrierungsgesetzes wurde im Parla-
ment diskutiert und das Gesetz dann — wie im Entwurf
vorgesehen ohne Entschidigung der Meldung der Daten
— im Mirz 2016 beschlossen.

Die Begriindung dafiir lasst sich folgendermassen zusam-

menfassen:

— Die Meldung der Daten wird nicht entschddigt, da es
sich dabei um Daten handelt, die ohnehin im Rahmen
der klinischen Behandlung anfallen bzw. erhoben wer-
den miissen.

— Die Nationale Krebsregistrierungsstelle (NKRS) wird
zudem Hilfsmittel fiir die einheitliche und standardi-
sierte Erhebung und Ubermittlung der Daten zur Ver-
fiigung stellen (Art. 18 Bst. a KRG). Dadurch soll der
Aufwand fiir die meldepflichtigen Personen und Insti-
tutionen weiter reduziert werden.

— Die zunehmend digitale Dokumentation von Daten
zum klinischen Verlauf auf Ebene der meldepflichti-
gen Personen und Institutionen wird die Meldung und
Ubermittlung der Daten an die Krebsregister kiinftig
zusitzlich vereinfachen.

Da Thre Frage, unter welcher Position Sie als Arztin den in
der Praxis entstehenden Aufwand abrechnen kénnen, die
Anwendung des bestehenden bzw. des kiinftigen neuen Ta-
rifs der aktuell in Diskussion befindlichen ambulanten Ta-

rifstruktur betrifft, empfehlen wir Thnen, sich diesbeziiglich
an die FMH zu wenden. Auch dann, wenn Sie der Meinung
sind, es brauche eine neue Tarifposition fiir den KRG-Auf-
wand. Denn die FMH kann als Tarifpartner diese Forderung
in die Tarifverhandlungen einbringen, wenn sie es fiir nétig
erachtet. Falls die FMH der Meinung ist, die bestehenden
Tarifpositionen gentigen, dann bekommen sie dort die In-
formation, wie Sie Ihre Leistung abrechnen konnen.

Kontaktstellen fiir Meldepflichtige

Wen kann ich als meldepflichtige Person oder
Institution bei Fragen kontaktieren?

Bei Fragen zum KRG oder zur KRV:

Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) (simone. bader@bag.admin.ch)

Bei Fragen zu Datenstruktur, Patienteninformation, Pa-
tientenrechten:

Nationale Krebsregistrierungsstelle (NKRS) (nkrs@nicer. org)
Kinderkrebsregister (kinderkrebsregister@ispm. unibe.ch)

Bei Fragen zur Dateniibermittlung:

Kantonale Krebsregister

(Adressen auf der NKRS Internetseite)
Kinderkrebsregister (kinderkrebsregister@ispm. unibe.ch)

Dr. Anita Feller, Epidemiologin

Dr. Ulrich Wagner, Direktor NICER & NKRS
Nationale Krebsregistrierungsstelle

c/o NICER — c¢/o Universitdt Ziirich

Hirschengraben 82, CH-8001 Ziirich, nkrs@nicer.org

Anita Feller, PhD, et Dr. Ulrich Wagner
NICER & ONEC, Zurich

La loi sur l'enregistrement des maladies oncologiques
(LEMO) et 'ordonnance correspondante de la LEMO sont
entrées en vigueur le 1% janvier 2020. Depuis cette date,
les personnes et les institutions impliquées dans le diagnos-
tic ou le traitement du cancer ou de certains précurseurs
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du cancer doivent déclarer des données sur les diagnostics
au registre du cancer concerné a partir du 1 janvier 2020.
La responsabilité de I'établissement de rapports corrects et
en temps opportun incombe au médecin ou 2 la direction
médicale de 'h6pital ou de l'institution concernée.




L'Office fédéral de la santé publique et 'Organe national
d’enregistrement du cancer (ONEC) ont informé toutes
les institutions et organisations concernées par 1'obliga-
tion de s’inscrire en quatre vagues d’information sur la
loi et les obligations associées. Afin de permettre aux
agents déclarants d’accéder plus facilement aux informa-
tions nécessaires, le contenu des vagues d’informations a
été transféré dans une liste de FAQ et complété par des
questions supplémentaires. Les FAQ publiées ici sont éga-
lement disponibles pour ceux qui sont tenus de s’inscrire
et les autres parties intéressées sur le site Web de I'Or-
gane national d’enregistrement du cancer (Organe national
d’envegistrement du cancer) (en ligne et en téléchargement
PDF). Les réponses aux nouvelles questions supplémen-
taires seront rapidement intégrées par I’Organe national
d’enregistrement du cancer.

Enregistrement du cancer a partir du 01.01.2020

Quelles sont les nouveautés a compter du

1¢ janvier 202072

La Loi sur l'enregistrement des maladies oncologiques

LEMO est entrée en vigueur le 1¢ janvier 2020. Il en ré-

sulte les modifications suivantes:

— Tous les cantons sont tenus d’enregistrer le cancer.

— Tous les cancers et leurs stades préliminaires (a 'excep-
tion des basaliomes et de certaines formes 2 comporte-
ment bénin ou incertain/inconnu) sont enregistrés.

— Le patient doit étre informé verbalement et par écrit de
Ienregistrement du cancer.

— Le patient peut s’opposer a 'enregistrement du cancer.
Lopposition d'un patient a U'enregistrement doit étre
formulée par écrit dans un registre du cancer.

— Le complexe de traitement initial est enregistré pour
tous les cancers a déclarer.

— Certaines maladies concomitantes et prédispositions
aux tumeurs colorectales, au cancer du sein et de la
prostate sont enregistrées.

— Les registres du cancer ne sont plus autorisés a enre-
gistrer activement sur place les informations dans les
hopitaux et les cabinets médicaux. Au lieu de cela, nous

Organe national d’enregistrement du cancer (ONEC):

comptons sur le soutien des hopitaux et des cabinets
médicaux. Ils sont tenus d’envoyer les documents per-
tinents au registre concerné.
— Tous les rapports doivent étre effectués dans les 4 se-
maines suivant la collecte des données pertinentes.
— De nouvelles informations sont collectées:
— Date a laquelle le patient a été informé de 'enregis-
trement du cancer
— numéro d’assurance AVS (NAVS13)
— «Nouvelles» informations supplémentaires sur le
cancer (voir «Que faut-il déclarer?»)

Remarque importante: Bien qu’il existe une obligation
de déclaration conformément a la Loi sur lenregistrement des
maladies oncologiques (LEMO) uniquement pour les diagnos-
tics initiaux effectuds a partiv du 01.01.2020, nous aime-
rions vous demander de continuer a signaler les diagnostics ini-
tiaux précédemment effectués. Les vegistres cantonaux du cancer
ont regu une licence de la Commission cantonale d'éthique de
Zurich (BASEC n°2022 reste valable). Lobjectif est d'évi-
ter un manque de données dil au changement de systome dans
Penvegistrement des données. Le permis s’ applique a la collecte
de données aupres de patients vésidant en Suisse (au moment du
diagnostic initial) a Uexception des cantons de Schaffhouse et
de Schwytz, car Uenvegistrement des maladies oncologiques dans
ces cantons n'a commencé qu’en 2020.

Obligation de fournir des informations

Qui est responsable d’informer le patient de
Venregistrement du cancer?

Le médecin spécialiste qui signale le diagnostic est chargé
d’informer le patient. Idéalement, les informations sont
transmises par une personne connue du patient ou avec la-
quelle il existe une relation de confiance. Les informations
d’enregistrement du cancer doivent étre fournies par écrit
et oralement. CONEC fournit des brochures en 14 langues
pour les informations écrites. Les brochures peuvent étre
commandées dans les trois langues nationales allemand,
francais et italien, ainsi qu’'en anglais. Les autres versions
linguistiques sont disponibles en téléchargement au format
PDFE. La brochure en allemand, francais, italien et anglais

Organe national d’enregistrement du cancer, géré par la Confédération, est I'agence qui définit les normes d’enre-
gistrement des maladies oncologiques et ol convergent les données sur tous les cancers survenus en Suisse. Il vérifie
la qualité des données et les rapporte aux registres du cancer. L'Organe national d’enregistrement du cancer et le
Registre du cancer de I'enfant sont responsables des rapports nationaux sur la santé. Le rapport sur la santé contient
des considérations évaluatives sur la santé liée au cancer en Suisse dans le but de formuler des recommandations,
telles que I'évaluation de la qualité du diagnostic et du traitement. La fondation «Institut National pour I'Epidé-
miologie et I'Enregistrement du Cancer (NICER)» a été mandatée par le Département fédéral de I'intérieur pour
exécuter les tAches de 'Organe national d’enregistrement du cancer.
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peut étre commandée gratuitement sur le site Internet
suivant: www.migesplus.ch!fr/publications/informations-sur-
lenvegistrement-des-maladies-tumorales.

Pourquoi les patients doivent-ils étre informés verbale-
ment et par écrit de enregistrement du cancer?

Les informations écrites et orales permettent de garantir
que les patients comprennent ce que signifie I'enregistre-
ment de leur diagnostic de tumeur et qu’ils ont la possi-
bilité de s’opposer 4 cet enregistrement. Cette phase vise
également a garantir aux patients la possibilité de poser
des questions.

Quand le patient doit-il étre informé de
Penregistrement du cancer?

11 est a la discrétion du professionnel de la santé de déter-
miner le moment approprié pour les informations. Ce-
pendant, les informations sur l'enregistrement du cancer
doivent étre fournies dés que possible aprés la transmission
du diagnostic. Les informations d’enregistrement du can-
cer doivent étre fournies par écrit et oralement. TONEC
fournit des brochures en 14 langues pour des informations
écrites. Les brochures peuvent étre commandées dans les
trois langues nationales allemand, francais et italien, ainsi
qu’en anglais. Les autres versions linguistiques sont dispo-
nibles en téléchargement au format PDF. La brochure en
allemand, francais, italien et anglais peut étre comman-
dée gratuitement sur le site Internet suivant: hzps://www.
migesplus.chlfr/publications/informations-sur-lenregistrement-
des-maladies-tumorales.

De quoi le médecin doit-il informer?

Le médecin qui présente le diagnostic au patient ou au re-
présentant légal (par exemple les parents) doit informer le
patient des droits consacrés par la loi sur 'enregistrement
du cancer, des mesures prises pour protéger les données
personnelles et de la finalité de I'enregistrement du cancer.
Cela signifie que le médecin est tenu d’informer verbale-
ment la personne concernée ou son représentant légal de
I'enregistrement des données au registre du cancer et du
droit de la personne concernée de s’opposer a 'enregistre-
ment. Le médecin doit documenter les informations du
patient, y compris la date.

Sous quelle forme le médecin doit-il informer le patient?
Le médecin est tenu d’informer verbalement et par écrit
le patient ou le représentant 1égal. Le médecin fournira
au patient une brochure d’information patient pour les
informations écrites. En collaboration avec le Registre
du cancer de l'enfant, 'ONEC a préparé une brochure
d’information pour les patients qui est disponible gratui-
tement pour les inscrits et les institutions. La brochure
d’information patient peut étre téléchargée ou comman-
dée en 14 langues. Vous pouvez également trouver des in-
formations détaillées sur les patients pour les enfants et les
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adolescents sur le site Web du registre du cancer de 'enfant et
pour les adultes sur le site Web de TONEC.

En tant que médecin diagnosticien, quels patients dois-
je informer, qui ont un nouveau diagnostic a partirv du
01.01.2020 ou tous les patients, c’est-a-dirve aussi ceux
diagnostiqués avant 2020 et toujours traités en 2020
ou apres?

Selon la loi sur l'enregistrement des maladies oncolo-
giques, tous les patients nouvellement diagnostiqués de-
puis le 1 janvier 2020 doivent étre informés de 'enregis-
trement du cancer. Cela signifie que tous les patients qui
recoivent un diagnostic initial en 2020 ou apres doivent
étre informés verbalement et par écrit de I'enregistrement
des maladies oncologiques. En revanche, les patients qui
ont été diagnostiqués avant 2020 et qui sont toujours trai-
tés en 2020, par exemple, n’ont pas a étre informés.

En tant que médecin, dois-je informer les patients qui
ont regu un diagnostic initial avant 2020 et qui déve-
loppent une rechute en 2020 ou plus tard?

Tous les patients qui regoivent un diagnostic initial en
2020 ou apres doivent étre informés oralement et par écrit
par le médecin diagnosticien. Une récidive indique la ré-
cidive d’'un cancer antérieur et fait partie du diagnostic
initial, qui a été posé avant 2020 et donc avant l'entrée en
vigueur de la loi sur 'enregistrement des maladies onco-
logiques dans I'exemple mentionné. Une rechute, qui fait
partie d’'un diagnostic initial posé avant 2020, n’est pas
soumise a notification. Les patients concernés n’ont pas a
étre informés selon LEMO.

En tant que médecin, dois-je également informer les
patients vésidant a Uétranger de Uenregistrement du
cancer qui sont venus en Suisse pour un traitement?
Dois-je également le signaler ou non?

Les patients étrangers qui ne résident pas en Suisse ne sont
pas couverts par la loi sur 'enregistrement des maladies
oncologiques. Cela signifie que les patients étrangers qui
viennent en Suisse pour un traitement n’'ont pas a €tre
informés selon LEMO et ne sont pas tenus de se présenter.

Remarque importante: Au nom de la Principauté de Liech-
tenstein, le Registre du cancer de la Suisse orientale a également
repris Uenvegistrement du cancer de la Principanté depuis le 17
janvier 201 1. La plupart des données proviennent du Liechten-
stein et de la Suisse. Veuillez soumettre les données sur le cancer
des patients résidant au Liechtenstein au Registre du cancer de la
Suisse orientale. Les patients du Liechtenstein doivent étre infor-
més du transfert des données au Registre du cancer de la Suisse
orientale et la date d’information du patient doit y étre envoyée.
S7 vous avez des questions concernant I'envegistrement des patients
cancérenx vésidant au Liechtenstein, veuillez contacter le registre
du cancer de la Suisse orientale hitps://ostschweiz. krebsliga.ch/
krebsregister-ostschweiz-forschung/.




S7 nous traitons des patients qui ont été diagnostiqués
dans une autre clinique ou pratique, nous devons infor-
mer a nouveau les patients ou comment, en tant que cli-
nique de traitement ou spécialiste médical, savons-nous
que ils ont déja été informés?

Le médecin qui ouvre le diagnostic pour le patient en
question est responsable de 'information du patient selon
LEMO (informations orales, y compris la soumission de
la brochure d’information du patient). Si le diagnostic n’a
pas été ouvert dans votre clinique/par vous, mais dans une
autre pratique/clinique, on peut supposer que le patient
en question a déja été informé. Vous n’avez rien a y faire.
Dans ce cas, vous n’avez qu’a transmettre les données de
traitement/données sur I'évolution de la maladie au re-
gistre du cancer responsable (obligation de déclaration).
Si le registre du cancer n’a pas de date d’information sur le
patient ou ne peut pas le découvrir, les données transmises
ne seront pas enregistrées. Cela garantit que les droits du
patient sont respectés dans tous les cas.

Criteres d’inclusion et obligation de déclaration

Pourquoi existe-t-il une obligation de déclarer le cancer?
Les informations avant étre enregistrées dans le cadre du
RCE visent a garantir que les données nécessaires a I’ob-
servation de la population des maladies cancéreuses soient
collectées de maniere complete et intégrale. Cet objectif
ne peut étre atteint que grice a I'introduction obligatoire
de l'obligation de déclarer le cancer diagnostiqué pour les
médecins, les hopitaux, les laboratoires et autres établisse-
ments de santé privés ou publics.

Qui est responsable de la déclaration?

La responsabilité de la communication correcte et dans les
délais revient au médecin indépendant ou a la direction de
I'institution concernée dans le cas d'une activité exercée
dans la relation de travail. La communication des données
au registre cantonal du cancer ou au registre du cancer de
I'enfant peut étre déléguée a une autre personne, mais la
responsabilité n’est pas transférée.

Que faut-il déclarer?

Les cancers a déclaration obligatoire sont énumérés a /'an-
nexe 1 de 'ovdonnance sur 'envegistrement du cancer. Une dis-
tinction est faite entre les patients adultes et les enfants et
adolescents. Seules les données sur les diagnostics confirmés
doivent étre déclarées (les cas suspects ne sont pas inclus).

Pour tous les patients (adultes, enfants et adolescents), en
plus des informations personnelles requises pour une affec-
tation correcte des données, des données pour le diagnostic
et le traitement initial doivent étre déclarées. Ces données
sont appelées données de base dans la loi sur l'enregistre-
ment du cancer et I'ordonnance. Des données dites sup-
plémentaires doivent également étre déclarées. Chez les

enfants et les adolescents jusqua 19 ans, cela comprend
des données sur 'ensemble de 'évolution de la maladie et
du traitement, y compris les résultats du traitement, ainsi
que des informations sur les examens de suivi. Dans le cas
du cancer du sein, du c6lon ou de la prostate, les données
supplémentaires se composent de dispositions familiales ou
liées au cas, de maladies antérieures et concomitantes. Une
liste complete peut étre trouvée sur le site Web de JONEC.

Important: Si vous étes le médecin diagnostiquant, votre rapport
doit contenir la date a laquelle le patient a été informé. De plus,
chaque fois que cela est possible ou disponible, NAVS13 doit
étre spécifié pour une identification sans ambiguité du patient.

Dois-je signaler en tant que médecin si les patients qui
ont re¢u un diagnostic initial avant 2020 développent
une rechute en 2020 ou aprés?

Tous les premiers diagnostics effectués a partir du
01.01.2020 (y compris les deuxiemes tumeurs) et leurs
rechutes/métastases/transformations (s’ils sont connus en
raison de leur pertinence pour le diagnostic et/ou le trai-
tement) sont soumis a notification conformément a la Loi
sur 'enregistrement des maladies oncologiques. Une réci-
dive est la récurrence d’un cancer antérieur et fait partie
du diagnostic initial, qui a été posé avant 2020 et donc
avant l'entrée en vigueur de LEMO dans 'exemple men-
tionné. Une rechute, qui fait partie d'un diagnostic ini-
tial posé avant 2020, n’est pas soumise 2 notification. Les
patients concernés n’ont pas a étre informés selon LEMO.

Les diagnostics présomptifs doivent-ils également étre
signalés?

Seuls les diagnostics confirmés doivent étre signalés.
Lavant-dernier numéro du Bulletin Suisse du Cancer
(01/2020, page 79) contient un exemple pratique détaillé.

A qui doit-on adresser la déclaration?

Les patients 4gés de moins de 20 ans au moment du dia-
gnostic sont déclarés au registre du cancer de I'enfant et
les patients 4gés de 20 ans et plus au registre cantonal
du cancer. Le rapport au registre du cancer de 'enfant est
indépendant de I'endroit ot vit le patient au moment du
diagnostic. En revanche, chez I'adulte, les données sont
communiquées au registre cantonal du cancer du canton
dans lequel vit le patient.

Important: Sivous étes le médecin diagnostiquant, votre rapport
doit contenir la date a laquelle le patient a ér¢ informé. De plus,
chaque fois que cela est possible ou disponible, 'NAVS13 doit
étre spécifié pour une identification sans ambiguiré du patient.

Quand doit étre faite la déclaration?

Les données doivent étre déclarées au registre du cancer de
I'enfant ou au registre cantonal du cancer par les personnes
ou institutions soumises a 'obligation de déclaration dans
les quatre semaines suivant leur collecte.
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Important: Si vous étes le médecin diagnostiquant, votre rap-
port doit contenir la date a laquelle le patient a é¢ informé. De
Dplus, lorsque cela est possible ou disponible, I NAVS13 doit étre
spécifié pour une identification sans ambiguité du patient.

Sous quelle forme la déclaration doit-elle étre effectuée?
La loi sur l'enregistrement du cancer est congue de ma-
niére a ce que l'effort pour ceux qui sont tenus de signa-
ler soit le moins contraignant possible. Par exemple, pour
déclarer les données au registre du cancer, vous pouvez
simplement envoyer des rapports que vous devez de toute
facon compiler dans le cadre de la documentation médi-
cale habituelle (voir article 8, paragraphe 2, OEMO). Le
Registre du cancer fait le travail de recherche et de co-
dage des informations pertinentes. Le message peut étre
adressé par exemple via le courrier électronique crypté
(HIN-Mail), il existe également une norme de transmission
électronique. Votre systéme d’information peut offrir une
interface appropriée pour cette démarche.

Important: Si vous étes le médecin diagnostiquant, votre rap-
port doit contenir la date a laquelle le patient a été informé, De
plus, lovsque cela est possible ou disponible, 'NAVS13 doit étre
Spécifié pour une identification sans ambiguiré du patient.

Pourquoi la date de I'information du patient doit-elle
étre notée et transmise au registre du cancer?

Chaque patient a le droit de s’opposer a l'inscription au
registre du cancer. Avant qu'un cas ne soit enregistré, le
registre du cancer attend 3 mois apres la notification d'une
objection (soi-disant délai d’attente, voir art. 17, OEMO).
Cette période d’attente s’applique a compter du jour ot le
patient est informé. Si la date des informations du patient
est manquante, aucune donnée du patient concerné ne
peut étre enregistrée dans le registre du cancer.

Le patient doit-il accepter activement, c’est-a-dire avec
une signature, d'enregistrer ses données?

Non. Aucune approbation active n’est requise pour l'enre-
gistrement. Il n’y a qu'un seul droit d’opposition, qui doit
étre signé par le patient. Dans ce cas, I'enregistrement est
activement rejeté.

Je suis médecin généraliste. Dois-je me déclarer et si
oui, quelles informations dois-je fournir?

Si vous étes le médecin qui ouvre le diagnostic, vous devez
le signaler. Votre rapport doit contenir le numéro d’assu-
rance du patient (NAVS13), la date a laquelle le patient
a été informé de l'enregistrement du cancer (voir Obliga-
tion de déclarer), et le diagnostic confirmé.

Une violation de lobligation de déclaration peut-elle
avoir des conséquences?

Lobligation d’enregistrement en vertu de la loi sur I'enre-
gistrement du cancer est une obligation professionnelle
au sens de l'article 40 de la loi sur les professions médi-
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cales (MedBG). Les autorités cantonales sont chargées de
contrdler le respect de l'obligation de déclaration. Larticle
40 de la loi sur les professions médicales s’applique a tout
le personnel médical universitaire travaillant sous leur
propre responsabilité professionnelle, mais si 'obligation
de déclaration n’est pas respectée, le canton peut égale-
ment se prévaloir de la loi cantonale sur la santé et ordon-
ner des mesures appropriées.

Le devoir de déclarer w'est-il pas contraire au secret
professionnel et médical?

Le médecin qui est tenu de déclarer est tenu de respecter le
secret professionnel ou médical. Vous devez garder toutes
les informations recues confidentielles. En principe, ils ne
peuvent transmettre aucune information a des tiers sans
leur consentement (article 321 du Code pénal (StGB). Un
médecin peut divulguer des données sur le patient s’il y
consent, si son supérieur I'a exempté du secret profession-
nel ou si le transfert de données est explicitement prévu
par une loi - qui entre dans le champ d’application de la
Loi sur 'enregistrement des maladies oncologiques LEMO
et ordonnance de la LEMO (ou OEMO). Cependant, les
documents transmis au registre du cancer responsable ne
peuvent contenir que des informations relatives au cancer
(Art. 8, al. 2, OEMO).

Les instituts de pathologie qui ne sont pas connectés a
un hépital w'ont généralement pas de numéro NAVS.
Existe-t-il une obligation légale de fournir le numéro
AVS pour ces établissements?

Lobligation de déclaration conformément a larticle 3
de 'LEMO ne comprend pas toutes les données confor-
mément au paragraphe 1, mais uniquement celles qui
relévent de leur domaine de responsabilité respectif (selon
les explications de l'article 3, paragraphe 3, a, de I'LE-
MO). Cela signifie que les pathologistes ne sont pas obli-
gés d’interroger et de compléter 'NAVS13 manquant au
Centrale de Compensation (CdC).

En tant qu’identifiant de personne unique, 'NAVS13 sert
non seulement a 'enregistrement du cancer pour compa-
rer les données enregistrées avec d’autres sources de don-
nées (bureau central de compensation, statistiques sur les
causes de déces, programmes de détection précoce, etc.),
mais aide également les registres du cancer a obtenir effi-
cacement et correctement des données provenant de diffé-
rentes sources 2 attribuer au cas respectif.

Par conséquent, pour des raisons d’assurance qualité,
I'NAVS13 devrait, chaque fois que cela est possible ou
disponible, étre intégré dans le rapport par les instituts
de pathologie - ainsi que par toutes les autres personnes et
organisations a déclaration obligatoire.

Les nodules thyroidiens sont soumis a un examen écho-
graphique selon EU-TIRADS et perforéslbiopsiés en
fonction des résultats, puis classés cytologiquement selon




le systéme Bethesda ou THY. Quels résultats thyroidiens
dotvent étre notifiés?

Selon les directives applicables en Europe, la réglementa-
tion suivante s’applique:

— Les néoplasmes malins confirmés histologiquement
sont toujours a déclaration obligatoire.

— Bethesda I-V ou THY 1-4 diagnostiqué cytologique-
ment sans confirmation histologique ne doit pas étre
déclaré (Remarque: avec Bethesda V on THY 4, la résec-
tion est pratiquement toujours effectuée et la tumenr maligne
est confirmée histologiquement dans la plupart des cas; aprés
confirmation bistologique, il existe une obligation de décla-
ration).

— Bethesda VI ou THY 5 diagnostiqué cytologiquement
doit étre rapporté méme sans confirmation histologique.

Obligation de déclaration et objection

Comment les patients peuvent-ils déposer une objection
a Venregistrement?

Un patient doit déposer toute objection auprés d’un
registre canton du cancer ou d'un registre du cancer de
I'enfant par écrit. Lopposition doit contenir les informa-
tions suivantes sur la personne concernée: nom et prénom,
adresse, date de naissance, numéro AVS, date et signature.
Il ne suffit PAS qu’'un patient dise simplement au méde-
cin qu'aucune inscription n’est souhaitée. Les formulaires
pour soumettre une objection sont disponibles sur le site
Internet du registre du cancer (www.onec.ch/fr/partenaires-
sante-publiquelregistres-tumenrs/).

Un patient peut-il déposer une objection a tout
moment?

Oui! Si 'objection est déposée dans les trois mois suivant
le diagnostic, aucune donnée n’est enregistrée dans le re-
gistre du cancer. Si 'objection est déposée ultérieurement,
les données existantes seront anonymisées.

Le patient regoit-il une confirmation de l'objection?
Oui! Si un patient s’est opposé a l'enregistrement, une
confirmation écrite sera envoyée par le registre du cancer
responsable.

Y a-t-il une obligation de signaler méme si le médecin a
informé le patient qu’il a déposé une objection ou qu’il
le fera? Dans ce cas, un signalement n’est-il pas illégal?
Lobjection concerne Venregistrement et le stockage des données
dans le registre du cancer, et non la déclaration. Le presta-
taire de services est tenu de déclarer méme si le patient ex-
plique verbalement qu’il souhaite opposer son veto. Il n’y
a qu'une seule exception a I'obligation de signaler (art. 6,
paragraphe 2 OEMO). Autrement dit, lorsque le patient
présente au médecin la confirmation de I'objection émise
par le registre du cancer.

Transmission et protection des données

Que faut-il considérer concernant la protection des
données lors du transfert de données?

Les données de santé sont protégées par la Loz sur la protection
des données (LPD) et doivent étre traitées selon ses principes.
En cas de traitement illicite de données de santé, les per-
sonnes concernées peuvent engager une action civile (article
15, paragraphe 4, de la LPD). Cette possibilité existe en
plus de la plainte pénale en vertu de l'article 321 de la LPD.
Les personnes et les institutions & déclaration obligatoire
sont tenues d’assurer I’échange crypté de données avec les
registres du cancer responsables. Par exemple, la transmis-
sion de données au registre du cancer responsable via le
service HIN (Health Info Net) est possible. Les rapports
papier sont soumis au secret postal conformément a l'article
321ter du Code pénal. La déclaration des données au registre
du cancer peut étre déléguée a une autre personne, mais la
responsabilité n’est pas transférée. Les personnes chargées
de 'exécution sont soumises a la confidentialité conformé-
ment a l'article 29 de 'LEMO lors de la mise en ceuvre de la
Loi sur 'enregistrement des maladies oncologiques LEMO.
En cas de violation de la confidentialité, I'article 320 du
code pénal (violation du secret officiel) et/ou l'article 321bis
du code pénal (secret professionnel dans la recherche sur les
étres humains) s’appliquent.

Le numéro AVS ne fait généralement pas partie de la
corvespondance du médecin, mais doit étre envoyé au re-
gistre du cancer pour une identification sans ambigui-
té. Une lettre au médecin ou d’autres documents trans-
mis a des collégues et au registre du cancer peuvent-ils
contenir le numéro AVS?

La Loi sur lenregistrement des maladies oncologiques
LEMO et ordonnance de la LEMO (ou OEMO), entrée en
vigueur le 1 janvier 2020, et 'ordonnance sur 'enregistre-
ment du cancer régissent notamment le groupe des décla-
rants, les données a déclarer, les droits des patients (en par-
ticulier le droit d’opposition), 'organisation des registres
cantonaux du cancer, le registre du cancer de l'enfant et
l'agence nationale d’enregistrement du cancer et principes
du traitement des données. Larticle 30 de 'LEMO régle-
mente la divulgation des données et stipule que les auto-
rités fédérales et cantonales chargées de l'application de la
présente loi ainsi que les organisations et les personnes de
droit public ou privé peuvent se communiquer mutuelle-
ment des données personnelles si cela est nécessaire pour la
réalisation des taches légalement attribuées.

Si un document est envoyé au registre du cancer conformé-
ment a l'obligation de déclaration, mais en méme temps
qu’une copie est également envoyée a d’autres médecins
traitants, les informations suivantes peuvent étre déclarées
concernant la notification du numéro AVS qui en résulte:
les prestataires de services ont le droit conformément a I'ar-
ticle 83 de la loi fédérale sur l'assurance maladie d’utiliser
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systématiquement le numéro AVS pour l'accomplissement
de leurs missions légales. En particulier, une facturation est
effectuée régulierement, avec mention du numéro AVS. Si
un document — envoyé a un autre médecin traitant en ver-
sion originale ou sous la forme d’une copie — contient le
numéro NAVS du patient, rien n’est divulgué que le des-
tinataire ne connait pas ou ne peut obtenir 4 tout moment.
Cela signifie que le numéro AVS peut étre contenu dans un
document envoyé a un médecin dans la version originale ou
une copie. La situation est différente si des personnes ou des
institutions sont mises au courant du document concerné
et ne sont pas autorisées a utiliser systématiquement le nu-
méro AVS. Cest la que les principes généraux du droit de
la protection des données entrent en jeu. La divulgation de
données personnelles, qui comprend également le numéro
AVS, n’est autorisée que s’il existe une justification (par
exemple, le consentement du patient).

Financement

Les délais sont-ils rémunérés dans le cadre de l'informa-
tion des patients sur Uenregistrement du cancer ainsi
que pour Uenregistrement?

La Loi sur I'enregistrement du cancer est congue de telle ma-
niere que 'effort pour les personnes soumises a l'enregistre-
ment soit maintenu aussi faible que possible. Par exemple,
pour déclarer les données au registre du cancer, vous pouvez
simplement envoyer des rapports que vous devez de toute
facon compiler dans le cadre de la documentation médi-
cale habituelle (voir article 8, paragraphe 2, OEMO). Le
Registre du cancer fait le travail de recherche et de codage
des informations pertinentes. Le message peut par exemple
étre adressé via le courrier électronique crypté (HIN-Mail),
il existe également une norme de transmission électronique.
Votre systéme d’information sur la pratique peut offrir une
interface appropriée a cet effec. N'oubliez pas d’ajouter a
votre rapport le numéro d’assurance (NAVS13) - si vous
l'avez - et la date a laquelle vous avez informé le patient de
I'enregistrement du cancer (si c’est votre responsabilité).
Dans le message sur la loi sur 'enregistrement du cancer,
qui a été soumis au Conseil fédéral a 'automne 2014 avec
le projet de loi fédérale avec la demande d’approbation, il
est clairement indiqué que la communication des données
n’est pas rémunérée. Le projet de loi sur 'enregistrement
du cancer a été discuté au Parlement et la loi a été adoptée
en mars 2016, comme prévu dans le projet sans compen-
sation pour la communication des données.

La raison peut étre résumée comme suit:

— La déclaration des données ne sera pas spécifiquement
rémunérée car ce sont des données déja générées ou qui
doivent étre collectées dans le cadre du traitement cli-
nique.

— L'Organe national d’enregistrement du cancer (ONEC)
fournira également des outils pour la collecte et la
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transmission uniformes et normalisées des données
(art. 18 let. A LEMO). Cela vise a réduire davantage la
charge de travail de ceux qui sont tenus de faire rapport
et des institutions.

— La documentation de plus en plus numérique des don-
nées sur le parcours clinique au niveau des personnes et
des institutions a déclarer simplifiera davantage la com-
munication et la transmission des données au registre
du cancer.

Etant donné que votre question sur la position sous la-
quelle vous, en tant que médecin, pouvez rendre compte
du travail impliqué dans la pratique concerne l'applica-
tion du nouveau tarif existant ou futur de la structure
tarifaire ambulatoire actuellement en discussion, je vous
recommande de contacter la FMH. Méme si vous pensez
qu'une nouvelle position tarifaire est nécessaire pour les
dépenses de 'LEMO. En tant que partenaire de négocia-
tion collective, la FMH peut intégrer cette demande dans
la négociation collective si elle le juge nécessaire. Si la
FMH est d’avis que les positions tarifaires existantes sont
suffisantes, elle recevra des informations sur la facon dont
vous pouvez facturer votre service.

Points de contact pour les déclarants

En cas de questions, qui puis-je contacter en tant que per-
sonne ou institution chargée d’effectuer les déclavations?
Pour des questions sur la Loi sur 'enregistrement des ma-
ladies oncologiques LEMO et I'ordonnance de la LEMO
(ou OEMO):

Office fédéral de la santé publique (OFSP)
(simone. bader@bag.admin.ch)

Pour des questions sur la structure des données, les infor-
mations sur les patients, les droits des patients:

Organe national d’enregistrement du cancer (ONEC)
(onec@nicer.org)

Registre du cancer de I'enfant
(registretumenrsenfants @ispm. unibe.ch)

Pour des questions sur le transfert de données:
Registres cantonaux des cancers

(adresses sur le site Internet de 'TONEC)
Registre du cancer de I'enfant
(registretumenrsenfants @ispm. unibe.ch)

Dr Anita Feller, Epidémiologiste

Dr Ulrich Wagner, Directeur NICER & ONEC
Organe national d’enregistrement du cancer (ONEC)
c/o NICER - c/o Universitit Zurich

Hirschengraben 82, CH-8001 Zurich
onec@nicer.org




