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1 Ausgangslage und Anlass der Evaluation

Das Krebsregistrierungsgesetz trat zusammen mit seiner Verordnung am 1. Januar 2020 in
Kraft.! Es regelt die Erfassung aussagekraftiger und verlasslicher Daten zu Tumorneuerkran-
kungen in der Schweiz und férdert zudem Register zu anderen stark verbreiteten oder bosar-
tigen Krankheiten.

Mit dem KRG sind neu alle Kantone verpflichtet, ein Krebsregister zu fiihren oder sich einem
bestehenden anzuschliessen. Zudem fiihrt es Neuerungen ein wie den Patientenschutz, die
Meldepflicht, die AHV-Nummer als Personenidentifikator sowie die Standardisierung des Da-
tensatzes, der Registrierung und der Datentibermittlung.

Artikel 34 des KRG hélt fest, dass das Gesetz periodisch im Hinblick auf seine Wirksamkeit
zu Uberprifen ist. Als Basis lasst das BAG das Gesetz und seine Verordnung in den ersten
Jahren der Umsetzung begleitend (formativ) evaluieren. Das vorliegende Pflichtenheft be-
schreibt den Auftrag der formativen Evaluation.

2 Der Gegenstand der Evaluation und sein Kontext

2.1 Gegenstand der Evaluation

Damit die medizinische Versorgung qualitativ weiterentwickelt und auch effizienter werden

kann, soll unter anderem die Krebsregistrierung gefordert werden. Das Krebsregistrierungs-

gesetz (KRG) zahlt als langfristige Reformmassnahme zu den gesundheitspolitischen Priori-

taten des Bundesrates («Gesundheit2020»).

Das KRG und seine Verordnung (KRV) schaffen die Voraussetzungen fir eine schweizweit

einheitliche und vollstéandige Krebsregistrierung. Sie regeln, welche Daten in Bezug auf Tu-

morerkrankungen erhoben, gemeldet, registriert und weitergeleitet werden, um sie auf natio-

naler Ebene auszuwerten und zu veroéffentlichen. Ziel ist es, die nétige Datengrundlage zu

schaffen um:

- die Entwicklung von Krebserkrankungen zu beobachten,

- Praventions- und Fritherkennungsmassnahmen zu erarbeiten, umzusetzen und deren
Wirksamkeit zu Uberpriifen,

- die Versorgungs- Diagnose- und Behandlungsqualitat zu evaluieren und

- die Versorgungsplanung sowie die Forschung zu unterstitzen (KRG, Art. 2).

Meldepflicht

Damit die Daten auf nationaler Ebene aussagekraftig genug sind, um einen Beitrag zur Wei-
terentwicklung, zur Optimierung und zur Steuerung des Gesundheitswesens leisten zu kén-

nen, mussen sie vollzahlig und vollstandig sein. Um dies sicherzustellen, sind Arztinnen und
Arzte, Spitaler und andere private oder ¢ffentliche Institutionen des Gesundheitswesens ver-
pflichtet, diagnostizierte Tumorerkrankungen an das zustandige Krebsregister zu melden.

Informationspflicht und Widerspruchsrecht

Die Personlichkeitsrechte von Patientinnen und Patienten miissen im Zusammenhang mit
der Krebsregistrierung geschutzt werden. Die Meldepflichtigen sind daher verpflichtet, die
Patientinnen und Patienten zu informieren. Zudem verfigen die Patientinnen und Patienten
Uber das Recht, der Registrierung ihrer Daten jederzeit zu widersprechen.

Datenmanagement

Das Datenmanagement nach KRG sieht die Standardisierung des Datensatzes mit der Un-
terscheidung zwischen Basisdaten bei jeder Krebserkrankung und Zusatzdaten (bei Kindern
und Jugendlichen und von Erwachsenen mit Brust-, Darm- und Prostatakrebs) vor. Zudem

1 Ausnahme: Die Artikel 36—-38 und 40 KRV traten bereits am 1. Juni 2018 in Kraft.

Pflichtenheft formative Evaluation des KRG vom 14.1.2020



wird auch die Ubermittlung von Krebsdaten und des Registrierungsverfahrens durch Fristen-
vorgaben und der Bereitstellung von IT und Hilfsmitteln standardisiert. Die Nationale Krebs-
registrierungsstelle (NKRS) wird den kantonalen Krebsregistern eine einheitliche Register-
software zur Verfigung stellen. Die erhobenen Daten werden mit Hilfe der AHV-Nummer zur
Identifikation einer Person eindeutig zugeordnet.

Registrierung und Auswertung der Daten

Die Registrierung von Tumorerkrankungen baut auf dem bereits bestehenden, dezentralen
System der Krebsregistrierung auf: Die Erkrankungen werden in den kantonalen Krebsregis-
tern (KKR) und im Kinderkrebsregister (KiKR) erfasst. Die nationale Krebsregistrierungsstelle
(NKRS)? fuihrt die Daten anschliessend auf nationaler Ebene zusammen und bereitet sie auf.
Das Bundesamt fur Statistik (BFS) wertet die Daten in einem jahrlichen Krebsmonitoring so-
wie im detaillierteren 5-jahrlichen Schweizer Krebsbericht aus. Die NKRS und das KiKR ver-
fassen den Gesundheitsbericht zu Krebs und verdéffentlichen die wichtigsten statistischen Er-
gebnisse und Grundlagen in Erganzung zu den Publikationen des BFS. Zudem unterstitzen
sie die Forschung.®

2.2 Kontext

Das KRG ist in einen nationalen und einen internationalen Kontext eingebettet. Anbei eine

Auswahl an Kontextfaktoren (siehe auch Wirkungsmodell vom 29.6.2918 im Anhang 8.1):

- Das KRG halt fest, dass der Bundesrat bei der Festlegung des Umfangs der zu erheben-
den Daten anerkannte internationale Standards berticksichtigt. So hat beispielsweise die
International Association of Cancer Registries (IACR) Standards zur Registerfihrung und
das European Network of Cancer Registries (ENCR) Empfehlungen fir die Kodierung so-
wie zum Datenschutz ausgearbeitet. Diese Leitlinien und Empfehlungen sind fir die
Schweiz nicht bindend; hingegen ist es fir die wissenschaftliche Anerkennung der ausge-
werteten Daten wichtig, dass sich die nationalen und regionalen Krebsregister moglichst
an diese Leitlinien halten (Botschaft zum KRG 2014: 8755, 8772-8773).

- Rechtlich bindend sind Gesetze auf nationaler Ebene, beispielsweise das Bundesgesetz
tber den Datenschutz (DSG) oder das Humanforschungsgesetz (HFG).

- Es gibt verschiedene parlamentarische Geschafte, welche das KRG mitbetreffen. Ein
noch nicht erledigtes Geschaft ist beispielsweise das Postulat Humbelt «Bessere Nutzung
von Gesundheitsdaten flir eine qualitativ hochstehende und effiziente Gesundheitsversor-
gung» (15.4225). Der Bundesrat wird hier beauftragt, aufzuzeigen, wie Daten aus ver-
schiedenen krankheitsspezifischen Registern oder medizinischen Studien fiir eine verbes-
serte Auswertbarkeit miteinander verkniipft werden kénnen.*

- Weitere Kontextfaktoren des KRG und der KRV sind technische und wissenschaftliche
Entwicklungen sowie gesundheitspolitische Entwicklungen zum Thema Krebserkrankun-
gen.

Gegenstand der Formativen Evaluation ist das Krebsregistrierungsgesetz (KRG) und seine
Verordnung (KRV). Im Fokus stehen die Umsetzung und die ersten Wirkungen der wichtigs-
ten Regulierungsinstrumente in den Bereichen «Patientenschutz», «Meldung/Registrierung»
und «Datenmanagement».

Ein Wirkungsmodell wurde entsprechend dem Fokus Umsetzung erstellt (siehe Punkt 6 und
Anhang 8.1).

2 Die NKRS und neu das KiKR werden vom Bund gefiihrt. Ihre Aufgaben sind an Organisationen ausserhalb der Bundesverwal-
tung Ubertragen.

3 https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/gesetze-und-bewilligungen/gesetzgebung/gesetzgebung-mensch-gesundheit/gesetz-
gebung-krebsregistrierung/Krebsregistrierungsgesetz.html Stand vom 13.1.2020

4 https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/geschaeft? Affairld=20154225
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3  Angaben zur Evaluation

3.1 Organigramm des Evaluationsprojekts

Das Evaluationsprojekt ist vom BAG beauftragt und wird intern geleitet. Gesteuert wird es
von einem Gremium bestehend aus dem BAG und der GDK. Eine Begleitgruppe, in der die
wichtigsten Stakeholder vertreten sind, begleitet das Evaluationsprojekt konsultativ.

Auftraggeber
Bundesamt fur Gesundheit (BAG) vertreten durch den Direk-
tionsbereich Gesundheitspolitik: Stefan Spycher

Begleitgruppe

BAG: Emin Aghayev, Simone Bader
Steuergruppe Bundesamt fiir Statistik: Katharina Fehst
BAG: Stefan Spycher (Vorsitz), Salome von Greyerz NKRS: Ulrich Wagner
GDK: Seraina Grunig Kinderkrebsregister: Verena Pfeiffer

Kantonale Krebsregister: Martin Adam
Krebsstrategie: Michael Rothlisberger
Krebsliga/Oncosuisse: Franziska Lenz
. . . SGMO: Arnaud Roth

Projektleitung Evaluation Swiss Cancer Screening: Claudia Weiss
BAG, E+F: Christine Heuer EMH: Esther Kraft

H+ Die Spitaler der Schweiz: Andreas
Schittny

Kantone: Silvia Dehler

Privatim: Beat Rudin

Krebsforschung Schweiz: Rolf Marti

Externer Mandatnehmer
NN

Legende

NKRS: Nationale Krebsregistrierungsstelle;

Oncosuisse: Schweizerische Vereinigung gegen Krebs;

SGMO: Schweizerische Gesellschaft fir Medizinische Onkologie;
FMH: Verbindung der Schweizer Arztinnen und Arzte

H+: Die Spitaler der Schweiz

Privatim: Konferenz der schweizerischen Datenschutzbeauftragten.

Die in die Evaluation eingebundenen Personen haben folgende Hauptaufgaben, Kompeten-
zen und Verantwortlichkeiten:

Rollentrager Hauptaufgaben / Kompetenzen / Verantwortlichkeiten

Auftraggeber Gesamtverantwortung fur das Projekt

o Formelle Erteilung des Auftrags zur Durchfihrung des Projekts im Rahmen
der Evaluationsplanung des BAG
e Kenntnisnahme der Resultate des Projekts

Steuergruppe Uberwachung und Steuerung des Projekts aus gesamtheitlicher Sicht

Genehmigung des Pflichtenhefts der Evaluation (Evaluationsauftrag)

Wahl des Evaluationsteams

Genehmigung der Evaluationsprodukte

Diskussion der Resultate unter Einbezug der Begleitgruppe und Validierung

ausgewabhlter Erkenntnisse

e Entscheidung tber die Art und den Zeitpunkt der Verbreitung und Nutzung
der Resultate

o Verfassen der Stellungnahme zu den Evaluationsergebnissen (unter Ein-

bezug der Begleitgruppe)
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Begleitgruppe

Beratende Unterstiitzung des Projekts

Einbringen von fachlicher Expertise (u.a. zum Entwurf des Pflichtenhefts
und des Schlussberichtes)

Beratung und Unterstiitzung (insbesondere auch in Datenfragen)
Ruckmeldungen zur Stellungnahme der Steuergruppe

Diskussion und Nutzung der Evaluationsresultate

Projektleitung
[ ]

Planung, Koordination, Prozessfiihrung und Begleitung der Evaluation ge-
mass den Zielen des Evaluationsmanagements im BAG

Fihrung des Stakeholder-Managements und der Kommunikation
Erarbeitung des Pflichtenhefts der Evaluation (Evaluationsauftrag)
Durchfuhrung des Beschaffungsverfahrens einschliesslich Vorauswahl der
eingegangenen Offerten fur die Durchfiihrung des Evaluationsmandats
Verantwortung fiir die Vorgehensziele und die Projektergebnisse (Zeit, Kos-
ten, Qualitat der Methodik und der Evaluationsprodukte)

Unterstitzung bei der Verbreitung und Nutzung der Evaluationsergebnisse

Externes Mandat

Durchfiihrung der Evaluation

unter Berucksichtigung der Qualitatsstandards der Schweizerischen Evalu-
ationsgesellschaft SEVAL (SEVAL-Standards)
Auftragserfullung gemass Vertrag (Pflichtenheft der Evaluation)

3.2

Ziel und Zweck der Evaluation

Ziele

des Evaluationsmandats

Zweck
des Evaluationsmandats

Indikatoren fur die Wirkung
des Evaluationsmandats

Die Evaluation

e Bewahrtes sowie das Opti- | e Die Steuergruppe nimmt Stel-

¢ beschafft orientierungs- und
handlungsrelevantes Wissen
in Bezug auf die Umsetzung
und die ersten Wirkungen des
KRG und der KRV. Sie unter-
sucht inshesondere die Regu-
lierungsinstrumente in den
Bereichen «Meldung/Regist-
rierung der Datenx»; «Daten-
management» und «Patien-
tenschutz»,

¢ weist auf allfélligen Revisions-
bedarf des KRG und der KRV
hin,

e macht realistische Empfehlun-
gen.

mierungspotenzial in Bezug
auf die Umsetzung sowie
einen allfélligen Revisions-
bedarf des KRG und der
KVR sind bekannt.

lung zu den Ergebnissen der
Evaluation.

Lehren werden gezogen.
Optimierungsentscheide in Be-
zug auf die Umsetzung und ei-
nen allfalligen Revisionsbedarf
des KRG und der KRV werden
gefallt.

3.3

Evaluationsfragestellungen

Die Haupt- und Detailfragestellungen der Evaluation sind:

1. Werden die neu eingefiihrten Regulierungsinstrumente des Krebsregistrierungsgesetzes
und seiner Verordnung, wie vorgesehen umgesetzt und bewahren sie sich im Hinblick
auf die Zielerreichung des KRG? Wenn nein, weshalb nicht?

Bereich Patientenschutz
Information

e |st das Informationsmaterial, das die NKRS und das KiKR fiur Patientinnen und
Patienten bzw. ihre Vertretungen zur Verfiigung stellen verstandlich und ausrei-

chend?
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e Informieren die meldepflichtigen Personen/Institutionen ihre Patientinnen und Pa-
tienten bzw. ihre Vertretungen ausreichend? Wird das Datum der Information fest-
gehalten und an die Krebsregister weitergegeben? Wenn nein, weshalb nicht?

Umsetzung Widerspruch

o Wie hoch ist der Anteil der Patientinnen und Patienten, die vom Widerspruchs-
recht gegen die Registrierung ihrer Daten Gebrauch machen? Falls Griinde fir
den Widerspruch genannt werden: welche Griinde werden aufgefihrt?

e Sind die Veto-Formulare fur die Patientinnen und Patienten verstandlich und aus-
fullbar?

o Falls der Prozentsatz der Widerspriiche hoch ist: Gibt es Diaghosen, bei denen
Uberdurchschnittlich oft widersprochen wird?

e Setzen die NKRS, das KiKR, die KKR und das BFS die Widerspriche geméass
KRG um? Wenn nein, weshalb nicht?

Bereich Meldung / Registrierung
Verpflichtung der Kantone
e Fuhren alle Kantone alleine oder zusammen mit einem oder mehreren anderen
Kantonen ein KKR und beaufsichtigen sie dieses? Wenn nein, weshalb nicht?
¢ Werden die kantonalen Krebsregister ausreichend finanziert, so dass sie die er-
hobenen Daten national in vergleichbarer Qualitat registrieren kénnen? Wenn
nein, weshalb nicht?

Meldepflicht

¢ Hat das BAG die zu meldenden Krebserkrankungen und die Basis-/Zusatzdaten
in der KRV ausreichend genau definiert?

e Wie gut lassen sich die Vorgaben des KRG durch die meldepflichtigen Personen/
Institutionen umsetzen (Meldung der Daten ihrer Patientinnen und Patienten)?
Welche Probleme gibt es dabei? Sind Daten aufgrund der vorgegebenen Pro-
zesse nicht lieferbar?

o Wie Uberprifen die KKR und das KiKR die Einhaltung der Meldepflicht (Vorgehen
und Haufigkeit). Hat sich seit dem Inkrafttreten des KRG etwas geandert?

¢ Melden die meldepflichtigen Personen/Institutionen die Daten ihrer Patientinnen
und Patienten gemaéss Vorgaben des KRG an das zustandige Krebsregister
(KKR, KiKR)? Wenn nein, weshalb nicht?

Bereich Datenmanagement
Standardisierung des Datensatzes und des Verfahrens
e Wie nitzlich und zweckmassig sind die Vorgaben und die Leistungen der NKRS:

1. Festlegung der Datenstruktur, Uberpriifung der Qualitat der registrierten Daten
sowie die Einhaltung der Registrierungsvorgaben;

2. Festlegung der Kodierungsrichtlinien, fachliche Unterstiitzung bei der (Weiter-)
Entwicklung der Registersoftware®, Schulung fur die Mitarbeitenden der Krebs-
register, Bereitstellung von Hilfsmitteln (wie bspw. Tumorhandbiicher) ein-
schliesslich der Registersoftware®;

3. Fuhrung eines Informationssystems zur Umsetzung von Widerspriichen und
Vermeidung von Mehrfachregistrierungen (inklusive Informationsmaterial an
KKR und Meldepflichtige).

5 Diese Aufgabe wird voraussichtlich bis zum Ende des IT-Projektes (d.h. bis Ende 2021) vom BAG wahrgenom-
men.

6 Die Registersoftware wird (vorderhand) vom BAG zur Verfligung gestellt.
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e Bestehen definierte Prozesse bzw. Vorgehensweisen fir den Miteinbezug der
entsprechenden Partner (BAG, Kantone, KKR, KiRK) bei der Erarbeitung der
Leistungen durch die NKRS? Wenn nein, weshalb nicht?

o Registrieren die zustandigen Krebsregister (KKR, KiKR) die Daten von Patientin-
nen und Patienten gemass Vorgaben der NKRS? Ubermittelt das KiKR die Daten
an die KKR beziehungsweise die KKR die Daten an die NKRS? Wenn nein, wes-
halb nicht?

e Erganzen, aktualisieren und bereinigen die KKR ihre Daten unter anderem auf
Basis der durch die kantonalen und kommunalen Einwohnerregister zur Verfu-
gung gestellten Daten? Wenn nein, weshalb nicht?

2. Welche beabsichtigten Wirkungen wurden in den Bereichen «Meldung/Registrierung»
und «Datenmanagement» bisher erreicht? Welche unbeabsichtigten Wirkungen sind
eingetreten?

¢ Wie weit konnten bisher die registrierten Daten vollzahlig, vollstandig, schweizweit
einheitlich und international vergleichbar gemacht werden?

e Welche positiven oder negativen Verénderungen sind seit Inkrafttreten des KRG
in Bezug auf die Datenqualitat (Vollstandigkeit und Vollzahligkeit) zu beobachten?
Was sind aus Sicht der Hauptakteure (Meldepflichtige, KKR KiKR, NKRS, BFS,
BAG, Kantone) die Ursachen dafir?

3. Welche relevanten Kontextfaktoren begunstigen oder erschweren die Umsetzung des
KRG?

4. Wo zeigt sich bei der Umsetzung des KRG und der KRV Optimierungsbedarf? Was
kann wie verbessert werden? Sind aufgrund der Ergebnisse der Evaluation Anpassun-
gen des KRG / der KRV angezeigt?

Da die Umsetzung des KRG formativ evaluiert wird, ist es méglich, dass im Verlauf der Eva-
luation zuséatzliche Fragestellungen aufgenommen werden missen, was mit Mehraufwand
und entsprechenden Kostenfolgen verbunden ist. Diesem Umstand sollte die Offerte im Rah-
men des vorgegebenen Kostendachs (siehe Punkt 3.7.) Rechnung tragen. Angebote in Form
von Modulen sind besonders willkommen.

3.4 Evaluationsdesign und Methodik

Das Evaluationsteam ist grundsétzlich frei in der Wahl des Designs und der Methodik. Das
Untersuchungsdesign und das zur Bearbeitung der Fragestellungen geplante Vorgehen sind
in der Offerte moglichst konkret, nachvollziehbar und tbersichtlich darzustellen.

Die Etappierung der Fragestellungen im Zeitverlauf der Formativen Evaluation (siehe Tabelle
unter Punkt 3.6) sind nicht zwingend, miissen jedoch die (Ubergangs-)Fristen der KRV be-
ricksichtigen.

In der Startphase der formativen Evaluation wird das BAG ein Indikatoren-Set zur Uberwa-

chung der Datenqualitat festlegen. Diese Indikatoren werden mit der formativen Evaluation in
inhaltlicher und zeitlicher Hinsicht abgestimmt.
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3.5

Erwartete Produkte und Leistungen der Evaluation

Produkt / Leistung

Quantitative Indikatoren

Qualitative Indikatoren

Detaillierter Arbeits- und Zeit-
plan der Evaluation

(d oder f)

Nach Startsitzung prasentierte
Tabelle

(Word- oder Excel-Dokument)

- Zeitplan, Fragestellungen,
Bewertungskriterien, methodi-
sches Vorgehen, Befragte
und Produkte sind detailliert
aufgefuhrt.

Vier Sitzungen zur Diskussion
der Ergebnisse mit der Steuer-
gruppe und vier mindliche
Prasentationen vor der Steuer-
und Begleitgruppe der Evalua-
tion.

(d oder 1)

Umfang, Dauer und Form der
Prasentation werden noch fest-
gelegt

Vier PowerPoint-Folienséatze
(zwei davon werden publiziert)

- Adressatengerechte Aufberei-
tung der Inhalte (Folien und
Prasentation).

- Offene Darlegung allfalliger
Schwierigkeiten und Grenzen
der Evaluation.

- Fokussierung auf wichtigste
handlungs- und entschei-
dungsrelevante Resultate.

- Anstoésse fir eine vertiefte
Diskussion (vor allem strate-
gischer und politischer Er-
kenntnisse).

Kurzer Arbeitsbericht

Max. 10 Seiten

- Darstellung des Stands der
Arbeiten

- Auffiihren der ersten Zwi-
schenergebnisse

Schlussbericht der Evaluation
inkl. Empfehlungen (Entwurf
und Endversion)

(d oder f)

Management Summary

Max. 60 A4 Seiten (ohne An-
hang)

Word- und PDF-Format

Max. 5 Seiten

Word- und PDF-Format

- Entwurf: soll aus Sicht der
Autoren und Autorinnen in-
haltlich und formal publizier-
bar sein. Dokumente missen
solange als Entwurf gekenn-
zeichnet sein, bis sie von der
Fachstelle Evaluation und
Forschung genehmigt sind.

- Endversion: Siehe Check-
liste ,Kriterien zur Beurteilung
von Evaluationsberichten”
und Merkblatt «Formale Vor-
gabe von Evaluationsberich-
ten».

- Frist- und Budgeteinhaltung.

* Ubersetzung des Manage-
ment Summary des Schluss-
berichts (d/f)

- Die Qualitat der Ubersetzung
muss von Mitgliedern des ver-
tragsnehmenden Teams der
entsprechenden Mutterspra-
che kontrolliert werden. Siehe
Checkliste «Qualitatssiche-
rung der Ubersetzungen von
Evaluationsberichten».

- Frist- und Budgeteinhaltung.

Sowohl die Evaluationsprodukte wie deren Prozesse sollen sich an den Standards der Evaluationsge-
sellschaft SEVAL (vgl. Punkt 6) orientieren. Die Analyse und ihre Produkte miussen den vier Hauptkri-
terien Nutzlichkeit, Durchfihrbarkeit, Korrektheit und Genauigkeit gentigen.
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https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/e-f/evaluation/checkliste-beurteilung-evaluationsberichte.pdf.download.pdf/2016-checkliste-beurteilung-evaluationsberichte-d.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/e-f/evaluation/checkliste-beurteilung-evaluationsberichte.pdf.download.pdf/2016-checkliste-beurteilung-evaluationsberichte-d.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/e-f/evaluation/2017-merkblatt-formale-vorgaben-evaluationsberichte.pdf.download.pdf/170224-merkblatt-formale-vorgaben-evaluationsberichte-d.pdf
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/e-f/evaluation/2017-checklist-qualitaetssicherung-uebersetzungen-evaluationsberichte.pdf.download.pdf/2017-checkliste-qualitaetssicherung-uebersetzungen-evaluationsberichte-d.pdf

3.6

Zeitplan und Meilensteine der Evaluation sowie der Umsetzung des KRG

Zeitplan der Evaluation

Zeitplan der Umsetzung des KRG/KRV — Evaluationsge-

genstand

Meilensteine (Zwi-

Erreichungs-

Meilensteine (Zwischenziele)

Erreichungs-

Steuergruppe

und dem Kinderkrebsregister (KiKR).
Meldepflichtige Personen/Institutionen infor-
mieren Patientinnen und melden deren Daten.
Instrumente der NKRS zur Harmonisierung der
Krebsregistrierung (bspw. Tumorhandbuicher,
Kodierrichtlinien, Datenstruktur) liegen vor.
Patienteninformationen der NKRS und des
KiKR erfolgen.

schenziele) termine termine’
KRG tritt in Kraft 01.01.2020
zu meldende Krebserkrankungen sind definiert

Beginn Formative 15. April 2020

Evaluation

Prasentation vor Februar 2021 Fihrung von kantonalen Krebsregistern (KKR) | Ab 01.01.2020

Arbeitsbericht und
Prasentation vor
Steuergruppe

Februar 2022

Schulung Mitarbeitende der Krebsregister.

Fuhrung eines Informationssystems zur Um-

setzung von Widersprichen und Vermeidung
von Mehrfachregistrierungen.

Vollzahlige und vollstdndige Registrierung in

den KKR und dem KiKR gemass Vorgaben der
NKRS.

Ab 01.01.2020

Prasentation vor

Februar 2023

Fachliche Unterstutzung bei der (Weiter-) Ent-

Ab 01.01.2020

richt mit Prasentation
vor Steuergruppe

ans BFS weiter
Verbesserte Datenqualitét

Auflistung von Optimierungsvorschléagen in al-
len Bereichen

Steuergruppe wicklung der Registrierungssoftware durch die | durch BAG;

NKRS. Ab 01.01.2021
durch NKRS

KKR und KiKR uberpriifen Meldepflicht mithilfe | Ab 01.06.2022
der durch das BFS, die Spitaler und die Friih- | bzw. 01.06.2021
erkennungsprogramme zuséatzlich gelieferten
Daten.

Entwurf Synthesebe- | Oktober 2023 NKRS bereitet Basisdaten auf und leitet sie Ab 31.3.2023

Genehmigter
Schlussbericht

Ende April 2024

Ende Formative
Evaluation

31. Mai 2024

7 Siehe auch Anhang Punkt 8.2
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3.7 Kostenrahmen / Budget
Das Kostendach des Evaluationsmandats betragt 170'000.- CHF inkl. MWST

Die Auszahlung erfolgt in Raten und ist an die Erfullung der Meilensteine gebunden. Gedeckt sind nur
die effektiven Kosten. Zahlungen erfolgen nur gegen Vorweisung einer Rechnung samt Belegen. Die
Raten sind wie folgt vorgesehen:

Betrag in CHF inkl. MwSt
Kostendach 170'000
2020 40’000
2021 40°000
2022 40'000
2023 40’000
2024 10000
3.8 Verbreitung und Nutzung der Evaluationsergebnisse (Valorisierung)

Die Foliensatze der Prasentationen 2021 bis 2023, der Synthesebericht und das Management Sum-
mary der Evaluation werden veroffentlicht. Die Steuergruppe entscheidet Uber das Datum der Publika-
tion. Das BAG organisiert die Verbreitung der Evaluationsprodukte bei seinen Partnern sowie weiteren
interessierten Kreisen und Adressatengruppen.

Prim&re Nutzerin der Ergebnisse ist das BAG. Die Resultate richten sich jedoch auch an alle an der
Krebsregistrierung beteiligten Stakeholder sowie die breite Offentlichkeit.

3.9 Anforderungen an das Evaluationsteam

Generelle Anforderungen an das Evaluationsteam finden sich im Merkblatt «Erstellung und Beurtei-
lung von Offerten fur Evaluationsmandate» (Direktlink; siehe S. 3, Pt 4 «anbieterbezogenen Krite-
rien»).

Zusétzlich werden folgende Kompetenzen verlangt:

- fundierte Erfahrungen mit formativen (Gesetzes-)Evaluationen

- sehr gute Kenntnisse des Gesundheitswesens / der Gesundheitspolitik der Schweiz und der dazu-
gehoérenden Akteure

- sehr gute Sprachkenntnisse (mindestens d und f)

- gute Kenntnisse des Themenfeldes (Krebserkrankungen) und der Funktionsweise von Registern
sind von Vorteil
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https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/e-f/evaluation/2016-beurteilung-evaluationsofferte.pdf.download.pdf/2017-beurteilung-evaluationsofferte-d.pdf

4  Vergabeverfahren des Evaluationsmandats

Der vorliegende Auftrag wird im Einladungsverfahren vergeben. Potenzielle Mandathnehmer werden
eingeladen, eine Offerte einzureichen (Angebotsabgabe).

Meilensteine im Vergabeprozess Termine
Versand Einladung zur Offerteingabe 3. Februar 2020
Einreichung Interessenbekundung 14. Februar 2020,
(elektronisch an Projektleitung: christine.heuer@bag.admin.ch) 17.00 Uhr
Einreichung Offerten 28. Februar 2020,
(elektronisch an Projektleitung: christine.heuer@bag.admin.ch) 17.00 Uhr

Selektion der besten Offerten durch Projektleitung der Evaluation,

Versand Einladung zur Prasentation der Offerten 4. Mérz 2020

Prasentation der Offerten vor einer Fach-/Expertengruppe (Steuergruppe und |[18. Méarz 2020,
PL E+F) nachmittags

Auswahl des Evaluationsteams durch Steuergruppe der Evaluation und Kom-

munikation des Entscheids durch die Projektleitung der Evaluation 19. Marz 2020

Die Offerierenden sind aufgefordert, im Hinblick auf die Ausarbeitung ihrer Offerte das Dokument «Er-
stellung und Beurteilung von Evaluationsofferten» (Direktlink8, - 4 Seiten; Anforderungen an Offerten;
Angaben zu Bewertungskriterien) zu lesen.

Eingegangene Offerten werden anhand der Kriterien im «Formular zur Bewertung von Offerten fir
Evaluationsmandate» beurteilt. Die Zuschlagskriterien fir das Mandat sind: Zweckmassigkeit der an-
gebotenen Leistung, Preis (Kosten), Termine, Anbieterbezogene Kriterien sowie der Gesamteindruck,
den die «Bewerbung» hinterlasst.

Das BAG halt sich bei der Vergabe seiner Auftrage an die Grundsatze von Art. 8 des Bundesgesetzes
Uber das offentliche Beschaffungswesen (B6B, SR 172.056.1°). Fir diese Vergabe gelten aus-
schliesslich die Allgemeinen Geschaftsbedingungen (AGB) des Bundes flir Dienstleistungsauftrage.10

Die unterzeichnete Selbstdeklaration «Einhaltung der Arbeitsbedingungen, der Arbeitsschutzbestim-
mungen sowie der Lohngleichheit von Frau und Mann» ist zwingend beizulegen'!. Weitere Nachweise
gemass Anhang 3 der Verordnung vom 11. Dezember 1995 (ber das 6ffentliche Beschaffungswesen
(VOB, SR 172.056.1112) werden bei Bedarf nachgefordert (z.B. Handelsregisterauszug).

Selbstandigerwerbende legen bitte eine Bestatigung der AHV-Ausgleichskasse (nicht alter als 2
Jahre) bei (= zum Nachweis des sozialversicherungsrechtlichen Status des selbstédndigerwerbenden,
potentiellen Vertragspartners).

Da der Kostenrahmen des Mandats den so genannten Schwellenwert von CHF 248'400.- (inkl. MwSt;
Stand 2016) nicht Uibersteigt, handelt es sich um eine Beschaffung nach Kapitel 3 V6B: «Ubrige Be-
schaffungen». Fiur diese Beschaffungen bestehen weder Rechtsschutz noch Beschwerdemdéglichkei-
ten.

8 Zu finden auf: www.bag.admin.ch/bag/de/home/das-bag/ressortforschung-evaluation/evaluation-im-bag/arbeitshilfen-fuer-das-
evaluationsmanagement/checklisten-und-vorlagen-zum-evaluationsmanagement.html

9 www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/19940432/index.html#a8

10 www.beschaffung.admin.ch/bpl/de/home/auftraege-bund/agb.html

11 aktuelle Version unter: www.beschaffung.admin.ch/bpl/de/home/auftraege-bund/selbstdeklarationen.html

12 www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/19950538/index.html
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https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/e-f/evaluation/2016-beurteilung-evaluationsofferte.pdf.download.pdf/2017-beurteilung-evaluationsofferte-d.pdf
http://www.bag.admin.ch/bag/de/home/das-bag/ressortforschung-evaluation/evaluation-im-bag/arbeitshilfen-fuer-das-evaluationsmanagement/checklisten-und-vorlagen-zum-evaluationsmanagement.html
http://www.bag.admin.ch/bag/de/home/das-bag/ressortforschung-evaluation/evaluation-im-bag/arbeitshilfen-fuer-das-evaluationsmanagement/checklisten-und-vorlagen-zum-evaluationsmanagement.html
https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/19940432/index.html#a8
http://www.beschaffung.admin.ch/bpl/de/home/auftraege-bund/agb.html
http://www.beschaffung.admin.ch/bpl/de/home/auftraege-bund/selbstdeklarationen.html
https://www.admin.ch/opc/de/classified-compilation/19950538/index.html

5 Hinweise auf Vertraulichkeit, Unabhangigkeit und Unbefangenheit sowie
den Umgang mit Interessenkonflikten

Mit der Unterzeichnung der Offerte bestéatigen die Offerierenden...

e ...die Wahrung der Vertraulichkeit. Sie behandeln alle Tatsachen vertraulich, die weder offen-
kundig noch allgemein zuganglich sind und stellen sicher, dass dies auch ihre Mitarbeiterin-
nen und Mitarbeiter tun.

e ...ihre Unabhangigkeit und Unbefangenheit. Unabhéngig sein bedeutet, dass weder rechtliche
noch wirtschaftliche Bindungen zum Evaluationsgegenstand bestehen. Unbefangen bedeutet
insbesondere, dass die innere Einstellung zum Evaluationsgegenstand frei ist.

Umgang mit Interessenkonflikten

e Die Offerierenden/Auftragnehmer des BAG stellen insbesondere sicher, dass beigezogene
Experten keinen Interessenskonflikten unterworfen sind und ihre Beratung unabhéngig und
unbefangen durchfiihren kénnen.

e Mdgliche Interessenkonflikte der Offerierenden/Auftragnehmer des BAG sowie der einbezoge-
nen Experten missen vor und wahrend dem Vergabeverfahren sowie wahrend der Auf-
tragserfullung der projektverantwortlichen Person im BAG unverziglich kommuniziert werden.

6  Weitere Informationen / Unterlagen

Evaluationsgegenstand

« Geschéft des Bundesrates 14.074: hitps://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-curia-vista/ge-
schaeft?Affairld=20140074

o Gesetzgebung Krebsregistrierung: https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/gesetze-und-bewilli-
gungen/gesetzgebung/gesetzgebung-mensch-gesundheit.html

« Nationale Strategie gegen Krebs 2014-2020: https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/strate-
gie-und-politik/nationale-gesundheitsstrategien/nationale-strategie-gegen-krebs-2014-2017.html

¢ Nationale Krebsregistrierungsstelle (NKRS): hitps://www.nicer.org/de/krebsregistrierung/

« Schweizer Kinderkrebsregister (KiKR): https://www.kinderkrebsregister.ch/index.php?id=1914

« Nationale Krebsstatistik des Bundesamtes fir Statistik (BFS): https://www.bfs.ad-
min.ch/bfs/de/home/statistiken/gesundheit/erhebungen/ke.html

e Zu Krebs_ https://iwww.bag.admin.ch/bag/de/home/krankheiten/krankheiten-im-ueberblick/krebs.html

e Hertig, Vera / Oetterli Manuela 2018: Wirkungsmodell und Schlisselindikatoren zum
Bundesgesetz iber die Registrierung von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungs-
gesetz, KRG). Interface: Luzern. https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/das-bag/publikatio-
nen/evaluationsberichte/evalber-gesundheitsversorgung.htmi

e Gesundheitspolitische Prioritdten des Bundesrates («Gesundheit2020»):
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home/strategie-und-politik/gesundheit-2020.html

Evaluation im BAG

e Evaluationsmanagement im BAG unter Beachtung der Qualitatsstandards der Schweizerischen Evaluati-
onsgesellschaft SEVAL
e Evaluationsglossar des BAG (2017)

7 Kontaktpersonen

Projektleitung der Evaluation im BAG
Heuer Christine, Projektleitung Evaluation der Fachstelle Evaluation und Forschung
E-mail-Adresse: christine.heuer@bag.admin.ch, Telefon-Nr.: 058 462 63 55
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8 Anhang

8.1

kungen (Fokus auf Gesetzesvollzug)

Konzept

Rechtliche Grundlagen und
Regelungsinstrumente

Durch die Bundesgeselz-
gebung uber die Registrie-
rung von Krebserkrankungen
(KRG, KRV) neu eingefuhrte
Regelungsinstrumente:

Bereich Patientenschutz:
*Informationspflicht der
Meldepfiichtigen
Widerspruchrecht fur Patient-
innen und Patienten gegen
die Registrierung ihrer Daten

Bereich Meldung/
Registrierung.

*Meldepfiicht von diagnosti-
zierten Krebserkrankungen
*Verpflichtung der Kantone,
ein kantonales Krebsregister

Volizug und Output |

Volizug und Qutput 11

Wirkungen be Pafi

Wirkungsmodell zum Bundesgesetz Uber die Registrierung von Krebserkran-

und geschaffene Verhaitnisse

Auf Ebene der nationalen und Auf Ebene der
kantonalen Behorden und Lei
EDIBAG Meldepflichtige P /Instituti
1. definiert die zu registnerenden 11 informi ihre Pati und Patienten (| ionspflich!
Krebserkrankungen 12 melden die Daten ihrer Palientinnen und Patienten gemass KRG an das

2. beaufsichtigt die NKRS und das
KiKR

zustandige Register (KKR, KIKR)

bzw. ihre Vertretung

der Reguiiening

38 Der Schutz der

Zentrale AHV

3. fuhrt UPI-Datenbank zur
Verifikation der Versicherten-
nummer

4_stellt die Pseudonymisierung der
Versichertennummer sicher

Spitéler und Fril

13 stellen KKR und KiKR Daten zur Registrierung nicht gemeldeter
Krebserkrankungen zur Verfugung

33.sind hinreichend informiert
uber die Datenbearbeitung
und ihre Rechte

34.haben die Moglichkeit, der
Registrierung ihrer Daten

u

Mationale Kreh i m

(NKRS)

14 stellt in Zusammenarbeil mit dern KiKR Informationsmaterial for
Patientir und Patienten bereil

Bundesamt fiir Statistik

5. sefzt Widerspruche um

6. slellt den KKR und dem KiKR
Daten zur Registnerung nicht
gemeldeter Krebserkrankungen
zur Verfugung

15 selzt Widerspriche um

16 Jegt D Klur fest («Reg ») und aberpruft die Qualitat
der erfassten Daten stme de Einhaltung der Registrierungsvorgaben

17 legt fest, i und unterhalt Registg
software (fir KIKR, faklﬂa‘hvil‘l KKR), fihrt Schulungen durch und stellt
KiKR und KKR Hifsmittel bereit (z.B. Handbucher)

18 fahrt Informationssystem zur Umsetzung von Widerspruchen und
Vermeidung von Mehrfachregistrierungen

35.sind auf Anfrage Uber die
won ihnen bearbeiteten
Daten informiert

Geschaffene Verhiltnisse
durch KKR, KIKR, NKRS

36.Die registnerten Daten
sind vollzahllg und
wvolstandig sowie

37 schweizweit einheitiich und
intemational vergleichbar

zu fuhren oder sich einem 7.erstellt statistische Auswertungen 19 bereitet Basisdaten auf und leitet sie ans BFS weiter
bereits bestehenden mittels Basisdaten (Krebs- ©
anzuschliessen monitoring) 20 erstellt
8 unterstutzt die Forschung auf 21 unterstutzt die Fuvschu auf An
L Kantonale Krebsregister (KKR)

+Slandardisierung des
Datensalzes mit Unter-
scheidung zwischen zwei
Datenkategorien (Basisdaten
und Zusatzdaten)

Kantone

9. fuhren und beaufsichtigen alleine
oder mit anderen Kantonen ein
kantonales Krebsregister

22 setzen Widerspruche umund halten Karenzfnst ein

23 registrieren Daten von Patienten/-innen in ihrem Einzugsgebiel gemass
den Vorgaben und abermitteln diese an die NKRS

24 erganzen, akifualisieren und bereinigen Daten

25 uberprufen regelmassig die Einhaltung der Meldepflicht
die Forschung auf Anfrage

Vorgaben, Fristen, Bereit-
stellung IT und Hifsmittel,
Harmonisierung der Daten-
ubermitilung/-abfrage Dritter)
*Verwendung der Versicher-
tennummer (AHV) als
Personen-Identifikator

Kantonale und kommunale
Einwohnerregister

10.stellen den KKR Daten zur Pri-
fung ihrer Zustandigkeit und zur
Aktualisierung und Erganzung
des Datensatzes zur Verfugung

Ki ister (KIKR)

21 stellt in Zusammenarbeit mit der NKRS Informationsmatenal fur
Patientinnen und Patienten bereit

28 selzt Widerspriche um und halten Karenzinst ein

29 registriert Daten von Personen, die unter 20 mit Krebs diagnostiziert wur-
den, gemass den Vorgaben und ubermittelt die Basisdaten an die KKR

30 uberpruft ig die Einhalfung der

3 erstellt (G {

32.unterstitzt die Forschung auf Anfrage

von Patientinnen und
Patienten wird gewahrt.
Ein hoher Standard fur
Datenschutz und
Datensicherheit ist
gewahreistet

Es liegt eine verbesserte
Datengrundlage vor.

.t

Nutzung der verbesserten
Datengrundlagen:

39 Gesamtschweizerische
Auswertungen sind
maoglich:

« Jahrliches Krebs-

monitoring

* vertiefte Gesundheitsbe-

richterstattung (mit Infor-
mationen zur Versor-
gungs-, Diagnose- und
Behandlungsqualitat und
2ur Wirksamkeit ausge-
wahlter Praventions-/
Fraherkennungsmass-
nahmen)

40.Die Forschung wird
unterstutzt.

¥
Langfistige Wirkung
41 Mit der Nutzung der
Datengrundlagen nach
Art. 2 KRG soll Praventi-
on, Fruherkennung
sowie Versorgung, Be-

handlung und Diagnose
von Krebserkrankungen

Europaische und intemationale Empfeh dard

(zB. HFG, DSG), technische und wissenschaftiche Entwicklungen sowie gesundheitspolitische Entwicklungen zum Thema Krebserkrankungen

zur Dater

) (IACR, IARC, ENCR), geltendes Rechtim Bereich Datennutzung, -auswertung und -schutz

verbessert werden
Quelle: Darstellung Interface Poltikstudien Forschung Beratung, Stand vom 29.06.2018.
Legende: Die Farben verdeutichen die unterschiedlichen Wirkungsketien der Gesetzgebung. Die wichiigsten Wirkungsketten sind mit Peilen dargestelit Nicht farblich markierte Punkle sind fur alle 1refevant KRG = K 0
KRV = Krebsreg ordnung, EDI = Eidy hes D« des Inneren, BAG = Bundesamtfur Gesundheit, UPI = Unique Person Identiication, HF G = Humanforschungsgesetz, DSG = D 1T = Infe hinik
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8.2 Im Jahre 2020 gemeldete Basis- und Zusatzdaten: Fristen gemass KRV
Inklusive Ubergangsbestimmungen fir den Zeitraum vom 1.1.2020 — 31.12.2022, Art. 41, Abs. 7 KRV

(vereinfachte Darstellung).

Von An Frist Welche Daten Betrifft Art. KRV
Meldepflichtige Perso- | KKR Laufend, spéates- | Basis- und Zusatzdaten von | Art. 6 KRV
nen + Institutionen KiKR tens 4 Wo nach Krebserkrankungen
Erhebung
Spitaler KKR 31.5.21 Daten der Personen Art 11 KRV
KiKR - die im vergangenen Ka-
lenderjahr stat. behandelt
wurden
- mit Diagnose Krebserkran-
kung
Organisationen, die KKR 31.5.21 Daten der Personen Art 12 KRV
fur Durchfiihrung von KiKR - die im vergangenen Ka-
Fruherkennungspro- lenderjahr teilgenommen
grammen zusténdig haben
sind - mit Diagnose Krebserkran-
kung
KiKR KKR 31.7.21 Die im Vorjahr registrierten, Art. 19 KRV
aktualisierten oder ergénz-
ten Basisdaten
BFS KKR 31.5.22 (gemass | Daten der Personen Art 10 KRV
KiKR Ubergansbe- - die im vergangenen Ka-
stimmung, Art lenderjahr verstorben sind
41, Abs. 7 KRV) | - mit Diagnose Krebserkran-
kung
BFS KKR 31.5.22 (gemass | Todesursache der im Vor- Art. 20 KRV
KiKR Ubergansbe- jahr verstorbenen Patientin-
stimmung, Art nen
41, Abs. 7 KRV)
KKR NKRS 1.12.22 Die im Vorjahr registrierten, Art. 21 KRV
aktualisierten und erganzten
Daten (nach Art. 12 KRG)
Spétestens 12 Berichtigte Daten Art. 21 KRV
Wo spéater Falls Beméngelung
durch NKRS nach
spatestens 6 Wo
erfolgt ist
NKRS BFS 31.3.2023 Die fur statistische Auswer- Art. 22
tungen aufbereiteten Basis-
daten

Darstellung BAG, E+F, Oktober 2019
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