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INTERFACE

AUSGANGSLAGE

Das Bundesgesetz iiber die Registrierung von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsgesetz,
KRG') wurde am 18. Mérz 2016 verabschiedet und tritt am 1. Januar 2020 in Kraft. Die Ver-
ordnung iiber die Registrierung von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsverordnung,
KRV) wurde am 11. April 2018 vom Bundesrat verabschiedet. Um die durch die Bundesge-
setzgebung iiber die Registrierung von Krebserkrankungen erwarteten Wirkungen und den
Vollzug sichtbar zu machen, hat die Fachstelle Evaluation und Forschung des BAG Interface
Politikstudien Forschung Beratung mit der Erstellung eines Wirkungsmodells und der Defini-
tion von Indikatoren beauftragt. In diesem Kapitel wird die Zielsetzung des Auftrags und das
Vorgehen beschrieben.

.1 ZIELSETZUNG

Mit dem vorliegenden Mandat werden folgende zwei Ziele verfolgt:

- Visualisierung und gemeinsames Verstdindnis: Erstens werden das Konzept, der Vollzug
sowie die erwiinschten Wirkungen der Bundesgesetzgebung iiber die Registrierung von
Krebserkrankungen in Form eines Wirkungsmodells visualisiert. Das Wirkungsmodell
mit Fokus auf den Gesetzesvollzug soll insbesondere die neuen Regelungsinstrumente,
die durch das KRG neu eingefiihrt werden, sowie den Zusatznutzen, den sich der Ge-
setzgeber davon verspricht, aufzeigen. Ziel ist es zudem, bei den beteiligten Stellen im
BAG sowie den relevanten Stakeholdern ein gemeinsames Verstdndnis zur Vollzugs-
und Wirkungslogik dieser neuen Gesetzesgrundlage zu schaffen.

- Grundlage fiir eine zukiinftige Evaluation: Zweitens sollen Indikatoren zur Messung der
Zielerreichung definiert werden. Weiter sollen die zur Messung der Indikatoren vorhan-
denen oder allféllig neu zu erhebenden Datenquellen benannt werden. Das Wirkungs-
modell sowie die Indikatoren sollen der Auftraggeberin als Grundlage fiir die formative
Evaluation der Bundesgesetzgebung dienen. Diese wird die Umsetzung der Gesetzge-
bung nach deren Inkrafttreten begleiten.

1.2 VORGEHEN

Der Bericht und die darin enthaltenen Produkte wurden von Interface in enger Zusammenar-
beit mit einer Begleitgruppe des Bundesamts fiir Gesundheit (BAG), bestehend aus Mitarbei-
tenden der Sektion eHealth und Krankheitsregister, der Fachstelle Evaluation und Forschung
(E+F) sowie der Leiterin der Abteilung Gesundheitsstrategien, erarbeitet. Die Erarbeitung des
Wirkungsmodells erfolgte in folgenden Schritten:

1 Krebsregistrierungsgesetz, KRG, SR 818.33, BBI 2016 1939.
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- Auf der Basis einer Analyse der Bundesgesetzgebung (KRG, KRV) sowie weiteren Do-
kumenten (Botschaft KRG?2, Erlduterungen zur KRV3) erstellte Interface einen ersten
Entwurf des Wirkungsmodells.

- Der erste Entwurf des Wirkungsmodells wurde im Rahmen eines Workshops mit den
Mitgliedern der BAG-internen Begleitgruppe diskutiert. Das Wirkungsmodell wurde
durch Interface aufgrund der Riickmeldungen iiberarbeitet. Zudem erarbeitete Interface
einen ersten Entwurf einer Liste mit moglichen Indikatoren.

- Im Rahmen von mehreren Telefongesprichen mit Mitgliedern der BAG-internen Be-
gleitgruppe wurden der Entwurf des Wirkungsmodells sowie die Indikatorenliste disku-
tiert und weiter angepasst.

- In einem Workshop mit der externen Begleitgruppe wurde das Wirkungsmodell sowie
die erarbeiteten Indikatoren prasentiert und diskutiert. Im Anschluss an die Begleitgrup-
pensitzung wurden das Wirkungsmodell und die Liste mit Indikatoren entsprechend
iiberarbeitet und auf Ende Juni 2018 finalisiert. Eine definitive Auswahl von Schliis-
selindikatoren konnte im Laufe des Projekts nicht mehr stattfinden.

In der folgenden Darstellung wird das Wirkungsmodell abgebildet und anschliessend der
Aufbau des Wirkungsmodells erklért.

2 Botschaft zum Krebsregistrierungsgesetz vom 29. Oktober 2014, 14.074.

3 Erlauterungen zur Verordnung (iber die Registrierung von Krebserkrankungen (Krebsregistrierungsverordnung, KRV), Fassung fiir die

Vernehmlassung, April 2017.
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D 1.1:

Wirkungsmodell zum Bundesgesetz Gber die Registrierung von Krebserkrankungen (Fokus auf Gesetzesvollzug)

INTERFACE

Rechtliche Grundlagen und
Regelungsinstrumente

Durch die Bundesgesetz-
gebung iiber die Registrie-
rung von Krebserkrankungen
(KRG, KRV) neu eingefiihrte
Regelungsinstrumente:

Bereich Patientenschutz:

«Informationspficht der
Meldepfichigen

«Widerspruchrecht flir Patient
innen und Patienten gegen
die Registrierung ihrer Daten

Bereich Meldung/

Registrierung:

*Meldepficht von diagnost-
zierten Krebserkrankungen

«Verpflichtung der Kantone,
ein kantonales Krebsregister
zu fiihren oder sich einem
bereits bestehenden
anzuschliessen

Bereich D g

Volizug und Oufput |

Auf Ebene der nationalen und
kantonalen Behérden

Volizug und Output Il

Auf Ebene der
Vollz llen und Lei 9. .'nfuym

Wirkungen bei Patientinnen
und geschaffene Verhéltnisse

2. beaufsichtigt die NKRS und das
KiKR

EDI/BAG Meldepflichtige P /
1. definiert die zu registrierenden 11.informieren ihre Patientinnen und Patienten (Informationspflicht)
Krebserkrankungen 12.melden die Daten ihrer Patientinnen und Patienten geméss KRG an das

zustindige Register (KKR, KIKR)

Patientinnen/Patienten
bzw. ihre Vertretung

Zentrale Ausgleichskasse AHV

Spitélerund Friih

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

4.stellt die Pseudonymisierung der
Versichertennummer sicher

13.stellen KKR und KiKR Daten zur Registrierung nicht gemeldeter
Krebserkrankungen zur Verfigung

Bund fiir Statistik

5.setzt Widerspriiche um

6.stellt den KKR und dem KiKR
Daten zur Registrierung nicht
gemeldeter Krebserkrankungen
zur Verfligung

7. erstellt statisische Auswertungen
mitels Basisdaten (Krebs-
monitoring)

8. unterstiitzt die Forschung auf
Anfrage

Nationale Krebsregi: telle (NKRS)

14.stellt in Zusammenarbeit mit dem KiKR Informationsmaterial fiir
Patieninnen und Patienten bereit

15.setzt Widerspriiche um

16.legt Datenstrukiur fest («Registerdatensatz») und iiberpriit die Qualitt
dererfassten Daten sowie die Einhaltung der Registrierungsvorgaben

17 legt Kodierungsrichtiinien fest, entwickelt und unterhélt Registrierungs-
sofware (fiir KIKR, fakultativ fir KKR), fiihrt Schulungen durch und stellt
KiKR und KKR Hiffsmitel bereit (z.B. Handbiicher)

18.flihrt Informationssystem zur Umsetzung von Widerspriichen und
Vermeidung von Mehrfachregistrierungen

19.bereitet Basisdaten auf und leitet sie ans BFS weiter

20.erstellt Auswertungen (Gesundheitsberichterstatiung)

21.unterstiitzt die Forschung auf Anfrage

33.sind hinreichend informiert
(iber die Datenbearbeitung
und ihre Rechte

34.haben die Méglichkeit, der
Registrierung ihrer Daten
zu widersprechen

35.sind auf Anfrage tber die
vonihnen bearbeiteten
Daten informiert

Geschaffene Verhiltnisse
durch KKR, KiKR, NKRS

Erwarteter Zusatznutzen
der Regulierung

38.Der Schutzder
Personlichkeitsrechte
von Patieninnen und
Patienten wird gewahrt
Ein hoher Standard fiir
Datenschutz und
Datensicherheit ist
gewahrleistet.

Esliegt eine verbesserte
Datengrundlage vor.

36.Die registrierten Daten
sind vollzahlig und
vollstandig sowie

37.schweizweit einheitich und

« Standardisierung des
Datensaizes mit Unter-
scheidung zwischen zwei
Datenkategorien (Basisdaten
und Zusatzdaten)

« Standardisierung des
Verfahrens der Registrierung
und der Ubermitiung von
Krebsdaten (Definiion von
Vorgaben, Fristen, Bereit
stellung IT und Hilfsmittel,
Harmonisierung der Daten-
Uibermitiung/-abfrage Dritter)

«Verwendung der Versicher-
tennummer (AHV) als
Personen-Identifikator

(z.B. HFG, DSG), technische und wissenschafliche Entwicklungen sowie gesundheitspolifische Entwicklungen zum Thema Krebserkrankungen

Kantone

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

Kantonale und kommunale
Einwohnerregister

10.stellen den KKR Daten zur Prii-
fung ihrer Zusténdigkeit und zur
Aktualisierung und Ergénzung
des Datensatzes zur Verfligung

K le Krebsregister (KKR)

22.setzen Widerspriiche um und halten Karenzfrist ein

23.registrieren Daten von Patienten/-innen in ihrem Einzugsgebiet geméss
den Vorgaben und iibermitteln diese an die NKRS

24 erganzen, aklualisieren und bereinigen Daten

25.(iberpriifen regelmassig die Einhaltung der Meldepficht

26.unterstiizen die Forschung auf Anfrage

Kinderkrebsregister (KiKR)

27.stellt in Zusammenarbeit mit der NKRS Informationsmaterial fiir
Patieninnen und Patienten bereit

28.setzt Widerspriiche um und halten Karenzfrist ein

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

30.0berpriift regelméssig die Einhaltung der Meldepficht

31.erstellt Auswertungen (Gesundheitsberichterstattung)

32.unterstiitzt die Forschung auf Anfrage

international vergleichbar

Europaische und internationale Empfehlungen/Standards zur Datenregistrierung (IACR, IARC, ENCR), geltendes Recht im Bereich Datennutzung, -auswertung und -schutz

Nutzung derverbesserten
Datengrundlagen:

39.Gesamischweizerische
Auswertungen sind
maglich:
« Jahrliches Krebs-
monitoring
« vertiee Gesundheitsbe-
richterstatiung (mit Infor-
mationen zur Versor-
gungs-, Diagnose- und
Behandlungsqualitat und
zur Wirksamkeit ausge-
wahler Praventions-/
Friherkennungsmass-
nahmen)

40.Die Forschung wird
unterstiitzt

Langfristige Wirkung

41.Mit der Nutzung der
Datengrundlagen nach
Art 2 KRG soll Pravent-
on, Friiherkennung
sowie Versorgung, Be-
handlung und Diagnose
von Krebserkrankungen
verbessertwerden.

Quelle: Darstellung Interface; Stand: 29.06.2018. Legende: Die Farben verdeutlichen die unterschiedlichen Wirkungsketten der Gesetzgebung. Die wichtigsten Wirkungsketten sind mit

Pfeilen dargestellt. Nicht farblich markierte Punkte sind fiir alle Wirkungsketten relevant. KRG = Krebsregistrierungsgesetzes, KRV = Krebsregistrierungsverordnung, EDI = Eidgendssisches

Departement des Inneren, BAG = Bundesamt fiir Gesundheit, UPI = Unique Person Identification, HFG = Humanforschungsgesetz, DSG = Datenschutzgesetz, IT = Informationstechnik.
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AUFBAU DES WIRKUNGSMODELLS

Das Wirkungsmodell wird einerseits durch die Wirkungsebenen (vertikale Sdulen) und ande-
rerseits durch die Wirkungsketten (horizontale Achse) strukturiert. Diese beiden Strukturele-
mente werden nachfolgend erlautert.

2.1 WIRKUNGSEBENEN (VERTIKALE SAULEN)

Im Wirkungsmodell zur Bundesgesetzgebung iiber die Registrierung von Krebserkrankungen
werden die Akteure sowie ihre Leistungs- und Wirkungsziele nach den verschiedenen Wir-
kungsebenen (Konzept, Vollzug und Output, Outcome und Impact) aufgelistet. Die Wir-
kungsebenen orientieren sich eng am Vollzug der Gesetzgebung und kénnen wie folgt be-
schrieben werden:*

- Konzept: Diese Ebene beschreibt die wichtigsten Regelungsinstrumente, die durch die
Bundesgesetzgebung iiber die Registrierung von Krebserkrankungen (KRG, KRV) neu
eingefiihrt werden. Von diesen erhofft sich der Gesetzgeber im Vergleich zur heutigen
Situation einen Zusatznutzen. Dieser wird unter Impact beschrieben.

- Vollzug und Output I: Auf dieser Ebene sind die fiir den Vollzug der Bundesgesetzge-
bung zustindigen Behdrden auf nationaler und kantonaler Ebene und ihre Leistungen
aufgefiihrt. Dazu gehdren das Eidgendssische Departement des Innern (EDI), das Bun-
desamt fiir Gesundheit (BAG) sowie die Kantone. Andere Behdrden mit Aufgaben im
Vollzug sind das Bundesamt fiir Statistik (BFS), die Zentrale Ausgleichsstelle (ZAS)
sowie die kantonalen und kommunalen Einwohnerregister.

- Vollzug und Output II: Auf dieser Ebene sind die Leistungen der in den Vollzug invol-
vierten Leistungserbringer und Vollzugsstellen aufgefiihrt. Dazu zdhlen erstens die mel-
depflichtigen Personen (wie bspw. Arztinnen und Arzte) und Institutionen (wie bspw.
Spitédler und Fritherkennungsprogramme). Zweitens sind das die kantonalen Krebsregis-
ter (KKR), die durch die Kantone gefiihrt und beaufsichtigt werden, sowie das Kinder-
krebsregister (KiKR) und die Nationale Krebsregistrierungsstelle (NKRS), die durch das
EDI/BAG beaufsichtigt werden.

- Outcome: Diese Ebene beschreibt einerseits die Wirkungen, die bei den Patientinnen
und Patienten beziehungsweise ihren Vertretungen erzielt werden sollen. Andererseits
werden die Verhéltnisse aufgefiihrt, die durch diejenigen Stellen, die in die Datenregist-
rierung und deren Uberpriifung involviert sind (KKR, KiKR, NKRS), geschaffen werden
sollen.

- Impact: Auf dieser Ebene werden der Zusatznutzen sowie die langfristigen Wirkungen
beschrieben, die sich der Gesetzgeber von der Einfithrung der Regelungsinstrumente
(siehe Konzept) verspricht.

4 Vgl. Brunold, H. (BAG) in Zusammenarbeit mit Fassler, S.; Oetterli, M. (Interface Politikstudien Forschung Beratung) (2016, leicht revidiert

im Januar 2017): Die Erarbeitung von «Wirkungsmodellen» und Indikatoren, Wesentliches in Kiirze.
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- Kontext: Kontextfaktoren konnen auf alle Ebenen des Wirkungsmodells Einfluss neh-
men und durch die Bundesgesetzgebung nicht direkt gesteuert werden. Dazu gehdren
beispielsweise internationale Empfehlungen und Standards zur Datenerhebung und -
registrierung, geltendes Recht, technische Fortschritte im Bereich Datenschutz sowie ge-
sundheitspolitische Entwicklungen im Bereich von Krebserkrankungen.

2.2 WIRKUNGSKETTEN (HORIZONTALE ACHSE)

Zentral ist die Frage, iiber welche Wirkungslogik der Gesetzgeber eine Wirkung erreichen
will. In drei Bereichen (Schutz der Personlichkeitsrechte, Verbesserung der Datengrundlage,
Nutzung der verbesserten Datengrundlagen) verspricht sich der Gesetzgeber durch die Bun-
desgesetzgebung der Registrierung von Krebserkrankungen einen Zusatznutzen (siche Im-
pact). Um diesen Zusatznutzen zu erreichen, werden in der Bundesgesetzgebung neue Rege-
lungsinstrumente in drei Bereichen (Patientenschutz, Meldung/Registrierung und Datenma-
nagement) eingefiihrt (siche Konzept). Die im Wirkungsmodell farbig markierten Wirkungs-
ketten sollen zeigen, wie die neuen Regelungsinstrumente wirken und welche Akteure wel-
chen Beitrag dazu leisten. Nachfolgend werden die Wirkungsketten und deren Wirkungslogik
kurz erlautert.

Zusatznutzen durch Regulierungen im Bereich Patientenschutz

Die neue Bundesgesetzgebung fiihrt im Bereich Patientenschutz zwei Instrumente ein: eine
Informationspflicht der Meldepflichtigen sowie ein Widerspruchsrecht fiir Patientinnen und
Patienten gegen die Registrierung ihrer Daten. Der Zusatznutzen, der dadurch erwartet wird,
ist die Wahrung des Schutzes der Personlichkeitsrechte von Patientinnen und Patienten sowie
die Gewéhrleistung eines hohen Standards fiir Datenschutz und -sicherheit. Dieser Zusatznut-
zen, so die Wirkungslogik, tritt dann ein, wenn:

- die Patientinnen und Patienten beziehungsweise ihre Vertretung hinreichend iiber ihre
Datenbearbeitung und ihre Rechte informiert sind, iiber die Moglichkeit des Wider-
spruchs gegen die Registrierung ihrer Daten verfligen und (auf Anfrage) liber die von
ihnen bearbeiteten Daten informiert sind.

Damit diese Wirkungsziele eintreten, miissen:

- die NKRS und das KiKR gemeinsam Informationsmaterial fiir Patientinnen und Patien-
ten beziehungsweise fiir ihre Vertretungen bereitstellen,

- die meldepflichtigen Personen/Institutionen ihre Patientinnen und Patienten bezie-
hungsweise ihre Vertretungen informieren (Informationspflicht),

- das KiKR und die KKR die an sie gemeldeten Widerspriiche umsetzen und die Karenz-
frist bei der Datenbearbeitung einhalten. Die weiteren involvierten Stellen (BFS, NKRS)
miissen die eingegebenen Widerspriiche ebenfalls umsetzen.

Zusatznutzen durch Regulierung im Bereich der Meldung/Registrierung

Die Bundesgesetzgebung fiihrt die Meldepflicht von diagnostizierten Krebserkrankungen ein.
Neu ist auch die Verpflichtung der Kantone, ein kantonales Krebsregister zu fithren oder sich
einem bereits bestehenden Krebsregister (kantonal oder regional) anzuschliessen. Der Zu-
satznutzen, der davon erwartet wird, ist eine Verbesserung der Datengrundlagen. Gemaiss der

WIRKUNGSMODELL UND INDIKATOREN KRG 8
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Wirkungslogik tritt dies dann ein, wenn die registrierten Daten vollz&hlig® und vollstindig®
sind. Dieser Zustand wird dann sichergestellt, wenn:

- die Kantone alleine oder zusammen mit einem oder mehreren anderen Kantonen ein
KKR fiihren und beaufsichtigen,

- das EDI/BAG die zu registrierenden Krebserkrankungen definiert und die meldepflichti-
gen Personen/Institutionen die Daten ihrer Patientinnen und Patienten gemiss Definition
des KRG an das zustidndige Krebsregister (KKR, KiKR) melden,

- die KKR und das KiKR die Einhaltung der Meldepflicht regelméissig tiberpriifen — und
zwar mithilfe der durch das BFS, die Spitdler und die Fritherkennungsprogramme zu-
sétzlich gelieferten Daten zur Feststellung und Erfassung nicht gemeldeter Krebserkran-
kungen.

Zusatznutzen durch Regulierung im Bereich Datenmanagement

Im Bereich Datenmanagement sicht die Bundesgesetzgebung erstens eine Standardisierung
des Datensatzes mit Unterscheidung zwischen zwei Datenkategorien (Basisdaten und Zusatz-
daten) vor. Zweitens wird eine Standardisierung des Verfahrens der Registrierung und der
Ubermittlung von Krebsdaten durch die Definition von Vorgaben und Fristen, die Bereitstel-
lung von IT und Hilfsmitteln sowie die Harmonisierung der Dateniibermittlung/-abfrage Drit-
ter angestrebt. Drittens soll die Versichertennummer der AHV neu als Personen-Identifikator
verwendet werden konnen. Dies soll zu einer Verbesserung der Datengrundlagen bezie-
hungsweise zu einer hohen Datenkorrektheit fithren. Und zwar dadurch, dass zukiinftig die
Daten eindeutig den jeweiligen Fillen zuzuordnen sind und schweizweit einheitliche und
international vergleichbare Daten registriert werden. Diese Wirkung tritt dann ein, wenn:

- die NKRS erstens die Datenstruktur («Registerdatensatzy») festlegt und die Qualitit be-
ziehungsweise die Korrektheit der registrierten Daten sowie die Einhaltung der Regist-
rierungsvorgaben tberpriift, zweitens Kodierungsrichtlinien festlegt, eine Registrie-
rungssoftware entwickelt und unterhélt (d.h. die inhaltliche Verantwortung fiir die Soft-
ware tragt), Schulungen fiir die Mitarbeitenden der Register durchfiihrt und Hilfsmittel
bereitstellt, sowie drittens ein Informationssystem zur Umsetzung von Widerspriichen
und Vermeidung von Mehrfachregistrierungen fiihrt,

- die zustdndigen Krebsregister (KKR, KiKR) die Daten von Patientinnen und Patienten
gemdss Vorgaben der NKRS registrieren und das KiKR die Daten an die KKR bezie-
hungsweise die KKR die Daten an die NKRS iibermitteln,

- die KKR ihre Daten ergédnzen, aktualisieren und bereinigen, unter anderem auf Basis der
durch die kantonalen und kommunalen Einwohnerregister zur Verfiigung gestellten Da-
ten,

- die ZAS die Pseudonymisierung der Versichertennummer sicherstellt.

5 Vollzahlig sind die registrierten Daten dann, wenn auf dem gesamten Einzugsgebiet (flichendeckend, d.h. in allen Kantonen der Schweiz)

alle diagnostizierten Krebserkrankungen der Grundbevélkerung den zustandigen Krebsregistern tibermittelt werden.

6 Vollstandig ist die Datenregistrierung, wenn von den registrierten Krebserkrankungen alle zu erfassenden Daten vorliegen.
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Zusatznutzen im Bereich der Datennutzung

Zwar werden durch die Bundesgesetzgebung im Bereich der Nutzung der Daten keine neuen
Regulierungsinstrumente eingefiihrt. Der zur Verfiigung stehende Datensatz wird auf nationa-
ler Ebene mit schweizweiten Behandlungsdaten jedoch umfangreicher sein als bisher. Der
Gesetzgeber erhofft sich durch die Regulierungsinstrumente in den Bereichen der Mel-
dung/Registrierung und des Datenmanagements einen Mehrwert bei der Nutzung dieser ver-
besserten Datengrundlagen. Dadurch, dass die registrierten Daten vollzéhlig, vollstdndig und
korrekt beziehungsweise schweizweit einheitlich und international vergleichbar sind, werden
gesamtschweizerisch einheitliche Auswertungen ermoglicht. Die Auswertungen geschehen in
der Form eines jéhrlichen Krebsmonitorings durch das BFS sowie einer vertieften Gesund-
heitsberichterstattung durch die NKRS und das KiKR. Zudem wird die Forschung von ver-
schiedenen Akteuren (BFS, NKRS, KKR, KiKR) auf Anfrage unterstiitzt.

Langfristig soll mit der Nutzung der verbesserten Datengrundlagen nach Art. 2 KRG die

Préavention, Fritherkennung sowie Versorgung, Behandlung und Diagnose von Krebserkran-
kungen verbessert werden.

WIRKUNGSMODELL UND INDIKATOREN KRG 10
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INDIKATOREN UND EVALUATION

Im Rahmen einer formativen Evaluation soll gepriift werden, inwiefern das Konzept der
Bundesgesetzgebung iiber die Registrierung von Krebserkrankungen der tatsdchlichen Um-
setzung und Wirkungsentfaltung entspricht. Das erarbeitete Wirkungsmodell (siche D 1.1)
kann dabei als Grundlage dienen. Es zeigt auf, welche Regelungsinstrumente durch das KRG
neu eingefiihrt werden, wie diese idealerweise von den zustdndigen Behdrden, Vollzugsstel-
len und Leistungserbringern umgesetzt werden, wie sie die gewiinschten Wirkungen entfalten
und wie sie schliesslich zur Erreichung des erhofften Zusatznutzens der Regulierung beitra-
gen. Das erarbeitete Wirkungsmodell orientiert sich sehr eng am Gesetzestext und legt den
Fokus auf den Vollzug. Allenfalls kann das Wirkungsmodell im Hinblick auf eine spétere
summative (bilanzierende) Evaluation noch weiterentwickelt werden — beispielsweise mit
einem Fokus auf die vom Gesetz nicht intendierten Wirkungen bei den Zielgruppen.

Um die Zielerreichung messen zu kdnnen, miissen Indikatoren zu den einzelnen Leistungs-
und Wirkungszielen definiert werden. Interface hat die Ziele geméss Wortlaut im Wirkungs-
modell auf den Ebenen Vollzug und Output, Outcome sowie Impact operationalisiert. Ge-
meinsam mit der BAG-internen und -externen Begleitgruppe wurden die Indikatoren nach
Kriterien der Relevanz, Aussagekraft und Machbarkeit der Erhebung diskutiert. Eine Aus-
wahl von Schliisselindikatoren konnte nicht mehr stattfinden. Diese Indikatoren sollten in
einer zukiinftigen Wirkungsmessung der Bundesgesetzgebung beriicksichtigt werden. Die
Indikatoren wurden mit Bemerkungen zur Datenverfiigbarkeit und zu einer moglichen zu-
kiinftigen Datenerhebung erginzt. Hier eingeflossen sind auch die zahlreichen Inputs aus der
Diskussion mit der externen Begleitgruppe. Die Liste mit den Indikatoren findet sich im An-
hang (siehe DA 1 bis DA 5).

Zur Nutzung der Indikatoren fiir die formative wie summative Evaluation lisst sich Folgen-
des festhalten:

- Die Messung der Zielerreichung der neuen Bundesgesetzgebung soll, wenn immer mog-
lich, tiber den Vergleich mit dem heutigen Zustand geschehen (bzw. mit dem Zustand
vor Inkrafttreten des Gesetzes). Gewisse Indikatoren werden bereits heute erhoben und
konnen entsprechend verglichen werden. Bei Indikatoren, die heute noch nicht oder
nicht systematisch erhoben werden, sollten so schnell wie moglich ebenfalls Daten erho-
ben werden, damit spéter Vergleiche moglich sind.

- Einige der Indikatoren miissen im Laufe der Vollzugsvorbereitung noch genauer opera-
tionalisiert werden. Zudem sollte fiir jeden Schliisselindikator eindeutig geklért werden,
welcher Akteur fiir die Erhebung/Auswertung der Daten zusténdig ist. Hinweise zu
Konkretisierungsbedarf finden sich in der Liste mit Indikatoren (in Anhang A1).

- Eine Wirkungsentfaltung benétigt Zeit. Daher ist es sinnvoll, ein Zeitfenster fiir die
Entfaltung der Wirkungen auf Outcome- und Impact-Ebene zu definieren. Die Festle-
gung eines solchen Zeithorizonts hilft, den idealen Zeitpunkt und Inhalt einer zukiinfti-
gen Evaluation zu bestimmen.
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LISTEN MIT

INDIKATOREN

INTERFACE

In der nachfolgenden Tabelle sind die Indikatoren nach Wirkungskette geordnet (Stand des Entwurfs vom 29.06.2018).

DA 1: Indikatoren im Bereich Patientenschutz
Ziel- | Ziel (Wortlaut Wirkungsmodell) Magliche Schliisselindikatoren Verflugbarkeit | Art der Bemerkung zur aktuellen Datenlage bzw. potenziellen zukiinftigen
Nr. Daten? Erhebung* Datenerhebungen
Impact (erwarteter Zusatznutzen der Regulierung): Schutz der Personlichkeitsrechte
38 Der Schutz der Personlichkeits- - Anzahl/Anteil von nicht korrekt nein qnt. Erfordert die Uberpriifung durch eine unabhiingige Stelle/externe
rechte von Patientinnen und umgesetzten Widerspriichen pro Person bei NKRS, KKR, KiKR, BFS.
Patienten wird gewahrt. Vollzugsstelle (NKRS, BFS, KKR,
KiKR)
- Anzahl/Anteil von nicht zeitnah ja qnt. «Zeitnahe Umsetzung» miisste noch naher definiert werden
umgesetzten Widerspriichen pro (z.B. 3 Monate).
Vollzugsstelle (NKRS, BFS, KKR, Fiir die Messung der Dauer der Umsetzung der Widerspriiche
KiKR) miissen die Daten des Eingangs des Widerspruchs sowie des
Loschens bzw. der Anonymisierung der Daten von den Vollzug-
stellen systematisch dokumentiert werden.
Outcome: Patientinnen/Patienten bzw. Vertretung
34 haben die Méglichkeit, der Re- - Anzahl/Anteil der Personen, die ja qnt. Allenfalls interessant wire das Einfiithren eines Beschwerdema-
gistrierung ihrer Daten zu wider- vom Widerspruchsrecht Gebrauch nagements bei der NKRS. Dies wiirde eine Analyse von Rekla-
sprechen machen mationen von Seiten der Patienten/-innen ermdglichen.
- Anzahl/Anteil widerrufener Wider-
spriiche
- Analyse der Griinde fiir Widersprii- | teilweise qlt. Die Angabe von Griinden ist freiwillig.

che

WIRKUNGSMODELL UND INDIKATOREN KRG 12




INTERFACE

Ziel- | Ziel (Wortlaut Wirkungsmodell) Mdgliche Schliisselindikatoren Verfugbarkeit | Art der Bemerkung zur aktuellen Datenlage bzw. potenziellen zukiinftigen
Nr. Daten? Erhebung* | Datenerhebungen
35 sind auf Anfrage iiber die von - Anzahl Anfragen zur Dateneinsicht/ | teilweise qnt. Dies erfordert eine systematische Erfassung der Anfragen durch
ihnen bearbeiteten Datenbearbeitung an die die
Daten informiert Registrierungsstellen Registrierungsstellen. Dieser Indikator kann Hinweise tiber den
Informationsstand der Bevolkerung bzw. Patienten/-innen geben.
Vollzug und Output II: Nationale Krebsregistrierungsstelle NKRS
15 setzt Widerspriiche um - Anzahl nicht korrekt umgesetzter nein qnt. Siehe Bemerkungen zu Indikator Nr. 38.
Widerspriiche
- Durchschnittliche Dauer fiir die ja qnt.
Umsetzung der Widerspriiche
- Anzahl/Anteil von nicht zeitnah
umgesetzten Widerspriichen
Vollzug und Output II: Kantonale Krebsregister KKR
22 setzen Widerspriiche um und - Anzahl nicht korrekt umgesetzter nein qnt. Siehe Bemerkungen zu Indikator Nr. 38.
halten Karenzfrist ein Widerspriiche
- Durchschnittliche Dauer fiir die ja qnt.
Umsetzung der Widerspriiche
- Anzahl von nicht zeitnah umgesetz-
ten Widerspriichen
Vollzug und Output II: Kinderkrebsregister KiKR
28 setzt Widerspriiche um und hélt - Anzahl nicht korrekt umgesetzter nein qnt. Siehe Bemerkungen zu Indikator Nr. 38.
Karenzfrist ein Widerspriiche
- Durchschnittliche Dauer fiir die ja qnt.
Umsetzung der Widerspriiche
- Anzahl von nicht zeitnah umgesetz-
ten Widerspriichen
Vollzug und Output |: Bundesamt fir Statistik BFS
5 setzt Widerspriiche um - Anzahl nicht korrekt umgesetzter nein qnt. Siehe Bemerkungen zu Indikator Nr. 38.
Widerspriiche

WIRKUNGSMODELL UND INDIKATOREN KRG 13



INTERFACE

Ziel- | Ziel (Wortlaut Wirkungsmodell) Mdgliche Schliisselindikatoren Verfugbarkeit | Art der Bemerkung zur aktuellen Datenlage bzw. potenziellen zukiinftigen
Nr. Daten? Erhebung* | Datenerhebungen
- Durchschnittliche Dauer fiir die ja qnt.

Umsetzung der Widerspriiche

- Anzahl/Anteil von nicht zeitnah

umgesetzten Widerspriichen

Legende: * = quantitativ (qnt.) oder qualitativ (qlt.) zu erhebender Indikator.
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DA 2: Indikatoren im Bereich der Meldung / Registrierung
Ziel- | Ziel (Wortlaut Wirkungsmodell) Mdgliche Schliisselindikatoren Verflgbarkeit | Art der Bemerkungen zur aktuellen Datenlage bzw. potenziellen zukiinftigen
Nr. Daten? Erhebung | Datenerhebungen
Impact (erwarteter Zusatznutzen der Regulierung): Verbesserung der Datengrundlagen
Outcome: Geschaffene Verhaltnisse durch KKR, KiKR, NKRS
36 Die registrierten Daten sind - Hohe Daten-Vollzihligkeit teilweise qnt. Ergebnisse der Daten-Qualitétspriifungen durch die NKRS (Auswer-
vollzdhlig und vollstidndig. - Hohe Daten-Vollstindigkeit tungen auf nationaler Ebene).
jeweils pro Registrierungsstelle, - Daten-Vollzédhligkeit wird erhoben iiber Anzahl DCO-/DCN-Fille
Variable bzw. DCO-Rate’. Bei der Definition der DCO-Rate in der Schweiz
bzw. einem internationalen Vergleich der DCO-Raten muss Fol-
gendes beachtet werden: Nach KRG ist eine Krebserkrankung, die
erst im Todesfall entdeckt wird, ein korrekt gemeldeter Fall. Aus-
sagekriftiger wire eine «failed-delivery»-Rate (Todesschein wird
gar nicht gemeldet).
- Daten-Vollstindigkeit wird erhoben {iber Anzahl/Art der nicht
gelieferten Daten pro Variable.
NKRS muss den Umgang mit «missing data» kldren.
7

DCN-Fall: Ein Krebsfall, der dem Register erstmals durch Informationen vom Totenschein bekannt wird (Death Certificate Notification). DCO-Fall: Ein Krebsfall, fir den allein Informationen vom Totenschein vorliegen (Death Certificate Only).

DCO-Rate: Anteil von Erkrankungen im Krebsregister, zu denen ausschlieRlich Informationen von der Todesbescheinigung vorliegen. Da die Angaben auf Todesbescheinigungen im Vergleich zu klinischen Meldungen oder Pathologiebefunden eher

unzuverlassig und unvollstandig sind, versucht das Krebsregister, diesen Anteil so gering wie méglich zu halten. Bei DCN-Fillen gelingt es den Registern noch, Informationen bei Arzten/Behandlungseinrichtungen einzuholen und den Fall auf diese

Weise zu komplettieren. Das ist fiir das Register besser als DCO (weil es weitere Informationen gibt Uiber das Todeszertifikat hinaus) und schlechter als ein gemeldeter Fall (weil die Informationen wahrscheinlich unvollstandig sind und weil das Regis-

ter jede Information miihsam beschaffen muss).
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Ziel- | Ziel (Wortlaut Wirkungsmodell) Mdgliche Schliisselindikatoren Verflgbarkeit | Art der Bemerkungen zur aktuellen Datenlage bzw. potenziellen zukiinftigen
Nr. Daten? Erhebung | Datenerhebungen
Vollzug und Output II: Meldepflichtige Person/Institution
12 melden Daten ihrer Patientin- | - Anzahl/Art der Félle von Nichteinhal- | teilweise qnt./ Ergebnisse der Uberpriifung der Meldepflicht durch KKR, KiKR
nen und Patienten gemass tung der Meldepflicht (pro Variable) qlt. bzw. Uberpriifung durch NKRS. Es muss eindeutig festgelegt wer-
KRG an das zustindige Regis- | - Uberpriifung der Meldepflicht bei den, wer dies wie tiberpriift.
ter (KKR, KiKR) Riickfragen Es fehlt der ambulante Bereich (aktuell nur Daten aus dem
stationdren Bereich beriicksichtigt).
- Ursachen/Griinde fiir Nichteinhaltung | nein qlt. Fraglich, ob/wie Ursachen fiir die Nichteinhaltung der Meldepflicht
der Meldepflicht/Abweichung von erhoben werden konnen. Erfordert allenfalls Befragung der Krebsre-
Vorgaben des KRG bei der Meldung gisterstellen (konnen Einschétzung abgeben).
Vollzug und Output II: Kantonale Krebsregister KKR
25 tiberpriifen regelmaissig die - Haufigkeit/Qualitit der Uberpriifung nein qnt/ Es muss eindeutig festgelegt werden, wer dies wie itiberpriift.
Einhaltung der Meldepflicht der Einhaltung der Meldepflicht qlt.

Legende: * = quantitativ (qnt.) oder qualitativ (qlt.) zu erhebender Indikator.
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DA 3: Indikatoren im Bereich Datenmanagement
Ziel | Ziel (Wortlaut Wirkungsmo- Magliche Schliisselindikatoren Verflgbarkeit | Art der Bemerkung zur aktuellen Datenlage bzw. potenziellen zukiinftigen
Nr. dell) Daten? Erhebung* | Datenerhebungen
Impact (erwarteter Zusatznutzen der Regulierung): Es liegt eine verbesserte Datengrundlage vor
Outcome: Geschaffene Verhaltnisse durch KKR, KiKR, NKRS
37 Die registrierten Daten - Hohe Daten-Korrektheit teilweise qnt. Ergebnisse der Qualitétspriifungen durch die NKRS. Es muss ein-
sind schweizweit einheit- - Anzahl und Art der festgestellten Mén- deutig festgelegt werden, wie die Daten-Korrektheit iberpriift wird
lich und international gel bzgl. Einheitlichkeit der Daten (z.B. Ringversuche, Audits).
vergleichbar. (Abweichungen von Vorgaben der
NKRS durch KKR, KiKR)
- Hohe Daten-Aktualitit
jeweils pro Registrierungsstelle, Variable
Vollzug und Output II: Nationale Krebsregistrierungsstelle NKRS
17 legt Kodierungsrichtlinien | - Qualitdt der Kodierungsrichtlinien, insb. nein qlt. Vergleich mit internationalen Datensétzen, Einschitzungen von
fest, entwickelt und unter- Einhaltung nationaler Standards und in- Experten/-innen und Vollzugsstellen.
halt Registrierungssoft- ternationale Vergleichbarkeit Es muss beachtet werden, dass gewisse Zahlen (z.B. DCO-Rate)
ware (fiir KiKR, fakultativ nicht mehr uneingeschrinkt international vergleichbar sind.
fiir KKR), fithrt Schulun- - Qualitdt der Registrierungssoftware nein qnt./ Erfordert anonyme Befragung der Vollzugsstellen durch unabhén-
gen durch und stellt KiKR | - Benutzerfreundlichkeit der Registrie- qlt. gige Stelle.
und KKR Hilfsmittel rungssoftware
bereit (z.B. Handbiicher)
Vollzug und Output II: Kantonale Krebsregister KKR
23 registrieren Daten von - Anzahl/Art der Abweichungen von Vor- ja qnt./ Ergebnisse der Qualitétspriifungen durch die NKRS. Unklar, ob/wie
Patientinnen und Patienten gaben der NKRS bei der Daten- qlt. Ursachen registriert werden. Erfordert wohl Befragung der Voll-
in ihrem Einzugsgebiet registrierung zugsstellen.
gemiss den Vorgaben und | - Ursache fiir Abweichungen
ibermitteln diese an die - Anzahl/Anteil (Nicht-)Einhaltung zeitli- ja qnt. Kann Hinweise geben auf die zur Verfiigung stehenden Ressourcen.

NKRS

cher Fristen bei der Dateniibermittlung

(nach kantonalem Register)
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Ziel | Ziel (Wortlaut Wirkungsmo- Mdgliche Schliisselindikatoren Verflugbarkeit | Art der Bemerkung zur aktuellen Datenlage bzw. potenziellen zukiinftigen
Nr. dell) Daten? Erhebung* | Datenerhebungen
- Zufriedenheit der KKR mit Vorgaben, nein qnt./ Erfordert Befragung der Mitarbeitenden der KKR bzw. Kursteil-
Hilfsmitteln und der Unterstiitzung durch qlt. nehmenden von Schulungen (anonym!) durch unabhéngige Stelle.
die NKRS bei der Datenregistrierung
(insb. mit Registrierungssoftware, Kodie-
rungsrichtlinien, Schulung, Handbiicher)
Vollzug und Output II: Kinderkrebsregister KiKR
29 registriert Daten von - Anzahl/Art der Abweichungen von ja qnt./ Ergebnisse der Qualitétspriifungen durch die NKRS. Unklar, ob/wie
Personen, die unter 20 mit Vorgaben der NKRS bei der Daten- qlt. Ursachen registriert werden. Erfordert wohl Befragung der Voll-
Krebs diagnostiziert wur- registrierung zugsstellen.
den, geméss den Vorgaben | - Ursache fiir Abweichungen
und iibermittelt die Basis- | - Zufriedenheit der KKR mit Vorgaben, nein qnt./ Erfordert Befragung der Mitarbeitenden des KiKR bzw. Kursteil-
daten an die KKR Hilfsmitteln und der Unterstiitzung durch qlt. nehmenden von Schulungen der NKRS durch unabhéngige Stelle.

die NKRS bei der Datenregistrierung
(insb. mit Registrierungssoftware, Kodie-
rungsrichtlinien, Schulungen, Hand-
biicher)

Legende: * = quantitativ (qnt.) oder qualitativ (qlt.) zu erhebender Indikator.
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DA 4: Indikatoren im Bereich Datennutzung
Ziel Nr. | Ziel (Wortlaut Wirkungsmodell) Mdgliche Schliisselindikatoren Verflgbarkeit | Art der Bemerkung zur aktuellen Datenlage bzw. potenziellen
Daten? Erhebung* | zukinftigen Datenerhebungen
Impact (Zusatznutzen der Regulierung): Nutzung der verbesserten Datengrundlagen
39 Gesamtschweizerisch einheitliche Auswertun- - Zeitnahe Publikation der teilweise qnt./ Genaue Anforderungen an die Berichterstattung werden
gen sind moglich: Daten bzw. Auswertungen qlt. noch festgelegt.
- jdhrliches Krebsmonitoring mit gesamt- («timeliness»)
schweizerischen statistischen Auswertungen Es ist zu priifen und zu konkretisieren, wie und durch
zu den unter Art. 24 Ziff. 1-5 KRV genann- wen der Nutzen der Daten beurteilt werden kann — z.B.
ten Themenbereichen (Erkrankungshéufig- Beurteilung des Nutzens der iiber Analyse Media Response, Anfrage durch Private,
keit, Sterblichkeit, Inzi- Daten bzw. der Auswertungen: Politik usw.).
denz/Priavalenz/Uberlebensrate, - Wer nutzt die Da-
Art/Ziel/Ergebnis der Erstbehandlung) mit: ten/Auswertungen?
- Darstellung allfélliger regionaler oder - Wofiir werden Da-
kantonaler Unterschiede ten/Auswertungen genutzt?
- Auswertung der Daten und Aussagen nach - Wie oft werden Da-
Alter, Geschlecht, Region und Stadium der ten/Auswertungen genutzt?
Diagnosestellung - Werden Daten angefragt, die
die NKRS/das KiKR nicht re-
gistriert oder deren Registrie-
rung in ungeniigender Qualitét
erfolgt?
- vertiefte Gesundheitsberichterstattung mit - Zeitnahe Publikation der Da- | teilweise qnt./ Genaue Anforderungen an die Berichterstattung werden
gesamtschweizerischen Aussagen zu: ten bzw. Auswertungen qlt. noch festgelegt.

- Versorgungs-, Diagnose- und Behand-

lungsqualitdt sowie Wirksamkeit von Pra-

Es ist zu priifen und zu konkretisieren, wie und durch
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Ziel Nr. | Ziel (Wortlaut Wirkungsmodell) Mdgliche Schliisselindikatoren Verfiigbarkeit | Art der Bemerkung zur aktuellen Datenlage bzw. potenziellen
Daten? Erhebung* | zukiinftigen Datenerhebungen
ventions- und Fritherkennungsprogrammen | - Beurteilung des Nutzens der wen der Nutzen der Daten beurteilt werden kann — z.B.
(gemadss Art. 25 Abs. 1 Bst. 1 aund b Daten bzw. der Auswertungen: iiber Analyse Media Response, Anfrage durch Private,
KRYV) sind moglich - Wer nutzt die Da- Politik, Einschitzung Nutzung der Daten durch Fachge-
- aktuellen gesundheitspolitischen Fragestel- ten/Auswertungen? sellschaften usw.).
lungen - Wofiir werden Da-

ten/Auswertungen genutzt?
- Wie oft werden Da-

ten/Auswertungen genutzt?

- Werden Daten angefragt, die
die NKRS/das KiKR nicht re-
gistriert oder deren Registrie-

rung in ungeniigender Qualitét

erfolgt?
40 Die Forschung wird unterstiitzt. - Total Anzahl und Art der ja qnt. Erfordert eine systematische Erfassung/Dokumentation
Unterstiitzungsanfragen von durch Vollzugsstellen.

Seiten der Forschung (nach

Art der Daten, Forschungs-

zweck)
- Anzahl/Art der inhaltlichen ja qnt. Erfordert eine systematische Erfassung/Dokumentation
Beteiligung der Register, durch Vollzugsstellen/Fachgesellschaften.

Fachgesellschaften bei der
Nutzung der Daten (z.B. Pro-

jektteilnahmen)

Legende: * = quantitativ (qnt.) oder qualitativ (qlt.) zu erhebender Indikator.
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DA 5: Indikatoren langfristige Wirkungen
Ziel- | Ziel (Wortlaut Wirkungsmodell) Mdgliche Schlisselindikatoren Verflgbarkeit | Art der Bemerkung zur aktuellen Daten-
Nr. Daten? Erhebung® | lage bzw. potenziellen zukinfti-
gen Datenerhebungen
Impact (langfristige Wirkung)
41 Mit der Nutzung der Datengrundla- Wirksamkeit von Priiventions- und Friiherkennungsmassnahmen: ja qnt.
gen nach Art. 2 KRG wird die Pré- - Anzahl Intervall-Karzinome (nicht ausschliesslich aus BD méglich,
vention, Fritherkennung sowie Ver- weitere Daten sind erforderlich)
sorgung, Behandlung und Diagnose | - proportionale Verteilung von Frith- und Spétstadien
von Krebserkrankungen verbessert. - Standardisierte Mortalitétsrate
Verbesserte Diagnosequalitiit:® ja qnt.
- Anzahl Patientinnen/Patienten mit pratherapeutischer histologischer
Diagnosesicherung durch Biopsie
- Anzahl von untersuchten Lymphknoten pro Patient und durchgefiihrten
Sentinel-Lymphknoten-Biopsien (Wéachterlymphknoten)
- Generische Dx QI (Histologische Sicherung vs. zytologischer vs.
klinischer Diagnose)
Verbesserung der Behandlungsqualitiit: ja qnt.
- Einteilung kurativ vs. palliativ
- Ereignisfreie Zeit
Verbesserung der Versorgungsqualitiit: ja qnt.

Anzahl Patienten mit interdisziplindrer Tumorboardbesprechung
Zeit zwischen Diagnosestellung und Start der Erstbehandlung (beinhal-
tet auch den Entscheid fiir watchful waiting)

Qualitit der Dokumentation der Tumorausdehnung

Legende: * = quantitativ (qnt.) oder qualitativ (qlt.) zu erhebender Indikator.

8 Siehe Dokument des BAG zu Qualitétsindikatoren aus Basisdaten, Resultat der AGV-Sitzung vom 17.08.2017.
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