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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist gemaR § 25 Abs. 2 SGB V erméchtigt, in den
Richtlinien nach 8 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 3 SGB V die medizinischen Einzelheiten zur Vorausset-
zung, Art und Umfang der MaRnahmen zur Friherkennung von Krankheiten und zur Qualitats-
sicherung der Friherkennungsuntersuchungen zu bestimmen.

Gemal 8 5 Abs. 1 Satz 3 Verfahrensordnung (VerfO) sollen die Unterausschiisse zur Wahr-
nehmung der Uberprufungspfllcht (8 7 Abs. 4 VerfO) unaufgefordert ein Beratungsverfahren
wieder aufgreifen, wenn sie Anderungsbedarf erkennen. Hinsichtlich der bestehenden Richtli-
nienregelungen zum Hautkrebsscreening hat der Unterausschuss Methodenbewertung einen
Anderungsbedarf identifiziert. Dieser bezieht sich insbesondere auf die Dokumentation der
Fraherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs (8 34 KFE-RL).

2. Eckpunkte der Entscheidung

2.1 Hintergrund

GemalR § 35 KFE-RL soll die Malinahme zur ,Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs"
hinsichtlich Qualitdt und Zielerreichung durch regelmallige Auswertung der Dokumentation
evaluiert werden. 8 34 Absatz 5 Satz 2 KFE-RL legt fest, dass die Evaluation von einer vom
G-BA bestimmten Stelle zu erfolgen hat. Die Evaluation wurde fir die Jahre 2009 bis 2013
vom BQS-Institut durchgefiihrt, welches dem G-BA die Ergebnisse der Evaluation in Form von
zwei Abschlussberichten (2009-2010 und 2011-2013) zur Verfigung gestellt hat. Der G-BA
hat sich mit den Ergebnissen der Abschlussberichte und den darin dargestellten Empfehlun-
gen zur Weiterentwicklung der Dokumentation befasst. Gestlitzt werden die Aussagen der
Abschlussberichte durch die Ergebnisse eines Expertengesprachs zum Hautkrebsscreening,
welches der G-BA durchgefiihrt hat. Auf Grundlage der Ergebnisse der BQS-Berichte und des
Expertengesprachs hat der G-BA einen Anderungsbedarf in § 34 KFE-RL ,Dokumentation der
Friherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs" festgestellt. Ziel der aktuellen Anpassung ist,
durch eine Erweiterung des hausarztlichen und des dermatologischen Dokumentationsdaten-
satzes die Datenerhebung im Rahmen des Hautkrebsscreenings zu optimieren, um zukinftig
die Aussagekraft der Evaluation zu erhéhen.

Zudem wurden in § 31 ,Berechtigte Arztinnen und Arzte* und § 35 ,Evaluation der Fritherken-
nungsuntersuchungen auf Hautkrebs” fehlerhafte Formulierungen korrigiert.

2.2  Anderungen § 34 Absatz 1 Satz 2 (Dokumentation hausarztlich tatiger Arzte):
Aufnahme der Kategorie ,, Verdachtsdiagnose*

Die Aufnahme des Feldes ,Verdachtsdiagnose (ja/nein)“ dient insbesondere der Vermeidung
von Inplausibilitéaten. Es soll sichergestellt werden, dass ein Ausfillen der Folgefelder nur még-
lich ist, wenn ,Verdachtsdiagnose (ja/nein)" mit ,ja“ beantwortet wurde.

Mit der Aufnahme der Felder ,anderer Hautkrebs", ,sonstiger dermatologisch abklarungsbe-
durftiger Befund“ und ,Screening-Teilnehmer wird an einen Dermatologen Uberwiesen
(ja/nein)* sollen die Ubergange eines Patienten vom Hausarzt zum Dermatologen besser
nachvollzogen werden.

Der hauséarztliche Dokumentationsdatensatz enthielt bisher keine Informationen dazu, ob eine
Uberweisung an einen Dermatologen erfolgte, was in der Evaluation zu einer Informationslii-
cke fuhrte. So wurde beispielsweise im Verfahrensjahr 2013 bei 133.676 hausarztlichen Pati-
enten und Patientinnen ein Verdacht auf Hautkrebs diagnostiziert. Deutlich mehr Personen
(211.178) sind im gleichen Jahr aber bei einem Dermatologen vorstellig geworden, bei denen
laut Dokumentation eine Uberweisung vorlag. In diesem Zusammenhang sollen als weitere



Verdachtsdiagnosen des Hausarztes die Felder ,anderer Hautkrebs® und ,sonstiger dermato-
logisch abklarungsbedurftiger Befund” erganzt werden, um weitere Grinde fir eine Uberwei-
sung erfassen zu kdnnen.

2.3 Anderungen § 34 Absatz 1 Satz 3 (Dokumentation der Hautarzte)

2.3.1 Aufnahme der Kategorie , Uberweisung*

Aus dem bisherigen dermatologischen Dokumentationsdatensatz geht hervor, ob der Patient
yauf Uberweisung im Rahmen des Hautkrebsscreenings® kommt. Denkbar ist jedoch auch,
dass zwar eine Uberweisung zum Besuch beim Dermatologen gefiihrt hat, diesem jedoch kein
Hautkrebsscreening vorangegangen ist. Um diese Unsicherheit zu beseitigen, sollen in der
Kategorie ,,L"Jberweisung“ die Felder ,Patient kommt auf L"Jberweisung (ja/nein)”, ,Uberweisen-
der Arzt hat HKS durchgefihrt (ja/nein)* und ,Angabe Uber die Verdachtsdiagnose liegt vor
(ja/nein)* sowie ,Angabe der Verdachtsdiagnosen des Uberweisenden Arztes differenziert
nach den Hautkrebsarten“ aufgenommen werden.

Verdachtsdiagnose des tiberweisenden Arztes und Verdachtsdiagnose des Dermatologen

Bisher kénnen im Dokumentationsdatensatz die drei haufigsten Hautkrebstypen dokumentiert
werden. Andere Verdachtsdiagnosen, fur die keine Biopsie oder Exzision erforderlich ist oder
fur die diese Interventionen auch ohne Malignitatsverdacht sinnvoll sind, kénnen nicht doku-
mentiert werden. Die Erganzung der moglichen Verdachtsdiagnose ,anderer Hautkrebs* soll
diese Mdglichkeiten geben und damit zur Plausibilisierung der Dokumentationen beitragen.

2.3.2 Kategorie Verdachtsdiagnose des untersuchenden Dermatologen

Wie auch bei den Verdachtsdiagnosen des Uiberweisenden Arztes, werden die mdglichen Ver-
dachtsdiagnosen des untersuchenden Dermatologen um ,anderer Hautkrebs" erganzt und sol-
len zur Plausibilisierung der Dokumentationen beitragen.

2.3.3 Aufnahme der Kategorie , Biopsie zu Verdachtsdiagnose entnommen oder
Exzision durchgefiihrt”

Durch die Aufnahme der Kategorie ,Biopsie zu Verdachtsdiagnose entnommen oder Exzision
durchgefihrt (ja/nein)“ kann der Dermatologe dokumentieren, ob eine Biopsie oder eine Exzi-
sion stattgefunden haben. Die Folgefelder ermdglichen dann konkretere Angaben zur Anzahl
der entnommenen Biopsien oder zur anderweitigen Therapie. In der bisherigen Dokumenta-
tion fehlen diese Angaben.

2.3.4 Aufnahme der Kategorie , Jeweils schwerster histopathologischer Befund (je
Entitat)"

Die Kategorie ,Histopathologischer Befund soweit mdglich mit Grading” findet sich bereits jetzt
in der Dokumentation allerdings ohne Unterkategorien. Die Einfuhrung der verschiedenen Dif-
ferenzierungsmoglichkeiten soll eine einheitliche Dokumentation und damit eine gezielte Eva-
luation ermoglichen.

2.3.5 Streichung 834 Satz 2 Absatz 2 sowie Absatz 3

Die Regelungen betrafen lediglich die Ubergangszeit nach der Einfihrung des Hautkrebs-
screenings und sind inzwischen entbehrlich.



2.3.6 Anderungen in § 31 ,Berechtigte Arztinnen und Arzte* und § 35 ,Evaluation der
Friherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs*

Die Formulierung ,hausérztlich tatige" wird sachlich richtig vor die ,Internistinnen und Internis-
ten“ verortet.

Zur Ermittlung der Entdeckungsrate wird die Teilnahmerate durch Teilnehmer ersetzt und
sachlich richtig in den Nenner verschoben.

3. Burokratiekostenermittiung

Gemal § 91 Abs. 10 SGB V ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge seiner
Beschlisse zu erwartenden Burokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen
nachvollziehbar dar. Hierzu identifiziert der G-BA gemal3 Anlage Il 1. Kapitel VerfO die in den
Beschlussentwirfen enthaltenen neuen, geénderten oder abgeschafften Informationspflichten
fur Leistungserbringer.

Mit dem vorliegenden Beschluss wird die in § 34 KFE-RL verankerte Informationspflicht ,Do-
kumentation der Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs" durch die Hinzufigung neuer
Dokumentationsinhalte geandert. Bei einer Erstuntersuchung durch eine Arztin oder einen Arzt
geman § 31 Satz 2 Nummer 1 treten zwei neue Dokumentationsparameter hinzu (Verdachts-
diagnose ja/nein; Screening-Teilnehmer wird an einen Dermatologen verwiesen ja/nein). Bei
einer Erstuntersuchung oder Abklarung durch eine Arztin oder einen Arzt gemafR § 31 Satz
Nummer 2 sind dies 12 neue Dokumentationsparameter, auf deren Aufzéhlung an dieser
Stelle verzichtet wird.

Gemal Messungen des Statistischen Bundesamtes erforderte die Dokumentation der Friher-
kennungsuntersuchung auf Hautkrebs bislang einen zeitlichen Aufwand von drei Minuten.
Durch die nun vorgenommene Erganzung der Dokumentation wird sich der zeitliche Aufwand
fir hausarztlich tatige Facharztinnen und Fachérzte um 0,5 Minuten erhdhen; der zeitliche
Aufwand fur die Dokumentation der Dermatologen wird sich um geschétzt 3 Minuten erhdhen.

Bei einer jahrlichen Fallzahl von rund 4,86 Mio. hausarztlichen Erstuntersuchungen (Daten
aus 2016) ergeben sich daraus zusatzliche jahrliche Blrokratiekosten in Hohe von geschatzt
2 Mio. Euro. Des Weiteren ergeben sich bei einer jahrlichen Fallzahl von rund 3,27 Mio. Erst-
untersuchungen bzw. Abklarungen durch Dermatologen (Daten aus 2016) zusatzliche Biro-
kratiekosten von geschatzt 8,2 Mio. Euro jahrlich. Insgesamt resultieren damit zusatzliche jahr-
liche Burokratiekosten in Hohe von geschétzt 10,2 Mio. Euro.



4, Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

30.05.2017 Anlass der Aufnahme von Beratungen
Uberpriifung gemaR 1. Kapitel § 7 Abs. 4 VerfO

28.09.2017 |UA MB Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor ab-
schlieRender Entscheidung des G-BA (gemaR 1. Kapitel § 10
VerfO)

04.12.2017 |AG Auswertung der Stellungnahmen
Abschluss der vorbereitenden Beratungen der Beschlussun-

14.12.2017 1UAMB terlagen (Beschlussentwurf, Tragende Griinde, ZD)

TT.MM.JJJJ |G-BA AbschlieRende Beratungen und Beschluss tiber eine Anderung
der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie

TT.MM.JJJJ Mitteilung des Ergebnisses der gemal § 94 Abs. 1 SGB V er-
forderlichen Prifung des Bundesministeriums fir Gesundheit /
Auflage

TT.MM.JJJJ | XY ggf. weitere Schritte geman VerfO soweit sie sich aus dem Pri-
fergebnis geman § 94 Abs. 1 SGB V des BMG ergeben

TT.MM.JJJJ Veroffentlichung im Bundesanzeiger

1

TT.MM.JJJJ Inkrafttreten

2

5. Fazit

Der G-BA hat aufgrund der Ergebnisse der BQS-Abschlussberichte und den darin dargestell-
ten Empfehlungen zur Weiterentwicklung der Dokumentation sowie den Ergebnissen eines
Expertengesprachs zum Hautkrebsscreening Anderungen in § 34 KFE-RL ,Dokumentation
der Friherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs" festgestellt. Ziel der aktuellen Anpassung
ist, durch eine Erweiterung des hausarztlichen und des dermatologischen Dokumentationsda-
tensatzes die Datenerhebung im Rahmen des Hautkrebsscreenings zu optimieren, um zukinf-
tig die Aussagekraft der Evaluation zu erhdhen.

1Die beiden Datumsangaben (s. auch FuRnote 2) in dem Dokument , Tragende Grinde" sollen nach
Beschlussfassung nicht mehr aktualisiert werden. Im Kapitel A der ZDs bzw. Abschlussberichte sollen
dagegen immer die entsprechenden Daten nachgetragen werden.

2 s. FuBnote 1




Zudem wurden in § 31 ,Berechtigte Arztinnen und Arzte* und § 35 ,Evaluation der Friiherken-
nungsuntersuchungen auf Hautkrebs" fehlerhafte Formulierungen korrigiert.

Berlin, den 18. Januar 2018

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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