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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Griinde und Beschluss

A-1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist gemaR § 25 Abs. 2 SGB V erméchtigt, in den
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 3 SGB V die medizinischen Einzelheiten zur
Voraussetzung, Art und Umfang der MaRnahmen zur Friiherkennung von Krankheiten und zur
Qualitatssicherung der Friiherkennungsuntersuchungen zu bestimmen.

Gemdall § 5 Abs. 1 Satz 3 Verfahrensordnung (VerfO) sollen die Unterausschisse zur
Wahrnehmung der Uberpriifungspflicht (8§ 7 Abs. 4 VerfO) unaufgefordert ein
Beratungsverfahren wieder aufgreifen, wenn sie Anderungsbedarf erkennen. Hinsichtlich der
bestehenden Richtlinienregelungen zum Hautkrebsscreening hat der Unterausschuss
Methodenbewertung einen Anderungsbedarf identifiziert. Dieser bezieht sich insbesondere
auf die Dokumentation der Friherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs (8 34 KFE-RL).

A-2 Eckpunkte der Entscheidung [erganzen aus TrGr nach Beschlussfassung]
A-2.1

A-2.2 Wiurdigung der Stellungnahmen
Siehe Kapitel B-8.

A-3 Burokratiekostenermittlung

A-4 Verfahrensablauf
Siehe Dokument ,Tragende Griinde*®

A-5 Fazit

Der G-BA hat aufgrund der Ergebnisse der BQS-Abschlussberichte und den darin
dargestellten 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 Dokumentationsdatensatzes 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
Friherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs* fehlerhafte Formulierungen korrigiert.

A-6 Beschluss
Veroffentlicht im BAnz am T. Monat JJJJ, AT ...

| Hier Beschluss im Wordformat (nicht im BAnz-Veréffentlichungsformat) einstellen.
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A-7 Anhang

A-7.1 Prifung durch das BMG gemal § 94 Abs. 1 SGB V

| Hier Schreiben des BMG einstellen.




B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

B Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA

B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Folgenden Organisationen ist Gelegenheit zur Abgabe einer SN zu geben:

e Bundesarztekammer (BAK)

e Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI)

o Einschlagige wissenschaftliche Fachgesellschaften:
0 Deutsche Dermatologische Gesellschaft (DDG)
0 Deutsche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM)
0 Deutsche Gesellschaft fir Himatologie und Onkologie (DGHO)
0 Deutsche Gesellschaft fir Pathologie e.V. (DGP)
0 Deutsche Krebsgesellschaft (DKG)

e Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller

B-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der UA Methodenbewertung beschloss in seiner Sitzung am 28. September 2017 die
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens. Die Unterlagen wurden den
Stellungnahmeberechtigten ebenfalls am 28. September 2017 Ubermittelt. Es wurde
Gelegenheit fur die Abgabe von Stellungnahmen innerhalb von 4 Wochen nach Ubermittlung
der Unterlagen gegeben.

B-3 Allgemeine Hinweise fir die Stellungnehmer
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

o dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und ihre
Stellungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA vertffentlicht werden
koénnen,

o dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme
abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer miindlichen Stellungnahme zu
geben ist und
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B-4 Ubersicht tiber die Abgabe von Stellungnahmen

B-4.1 Fristgerecht eingegangene Stellungnahmen

Stellungnahmeberechtigte Eingang Bemerkungen

Bundesarztekammer 12.10.2017 Verzicht auf die Abgabe einer
mundlichen SN

BfDI 10.10.2017 Verzicht auf die Abgabe einer
schriftlichen SN

Bundesinnungsverband fur 24.10.2017 Verzicht auf die Abgabe einer

Orthopéadie-Technik
(Spitzenorganisationen der
Medizinproduktehersteller)

schriftichen SN
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B-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

B-5.1 Beschlussentwurf

Stand: 28.09.2017

Gemeinsamer

BQSChlUSSQ“tWUI’f Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses uber
eine Anderung der Richtlinie iiber die
Friuherkennung von Krebserkrankungen
(Krebsfriherkennungs-Richtlinie/ KFE-RL):
Anpassung der Dokumentation der
Friuherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs

Vom Beschlussdatum

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ
beschlossen, die Richtlinie Uber die Friherkennung von Krebserkrankungen
(Krebsfriherkennungs-Richtlinie/KFE-RL) in der Fassung vom T. Monat JJJJ (BAnz AT
TT.MM.JJJJ V [Veréffentlichungsnummer manuell hinzufiigen]), zuletzt gedndert am T. Monat
JJJJ (BAnz AT TT.MM.JJJJ V [Verdffentlichungsnummer manuell hinzufigen]), wie folgt zu
andern:

. Die Richtlinie wird wie folgt gedndert:
1. § 31 Satz 2 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,Facharztinnen und Facharzte fur Allgemeinmedizin, hausarztlich tatige Internistinnen und
Internisten, Praktische Arztinnen und Arzte und Arztinnen und Arzte ohne
Gebietsbezeichnung und®

2. § 34 wird wie folgt gedndert:
a. Absatz 1 wird wie folgt geéndert:
aa. Satz 2 wird wie folgt gefasst:

.Dazu gehéren bei der Erstuntersuchung durch eine Arztin oder einen Arzt gemak §
31 Satz 2 Nummer 1 Vermerke (ber folgende Punkte:

1.  Arztnummer
2. Patienteninformationen

2.1. Alter und Geschlecht der oder des Versicherten

PatV:

2.2. PLZ (ersten drei Stellen) des Screening-Teilnehmers

3. Verdachtsdiagnose
3.1. Verdachtsdiagnose (ja/nein)
3.2. Angabe der Verdachtsdiagnose differenziert nach den Hautkrebsarten:
3.2.1. Malignes Melanom
3.2.2. Basalzellkarzinom

3.2.3. Spinozellulares Karzinom
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3.2.4. anderer Hautkrebs
3.2.5. sonstiger dermatologisch abklarungsbedurftiger Befund
3.3. Screening-Teilnehmer wird an einen Dermatologen Uberwiesen (ja/nein)

4. Teilnahme im Zusammenhang mit der Gesundheitsuntersuchung®

bb. Satz 3 wird wie folgt gefasst:

.Bei einer Erstuntersuchung oder Abklarung durch eine Arztin oder einen Arzt geman
§ 31 Satz 2 Nummer 2 sind folgende Punkte zu dokumentieren:

1. Arzthummer
2. Patienteninformationen

2.1. Alter und Geschlecht der oder des Versicherten

PatV:

2.2. PLZ (ersten drei Stellen) des Screening-Teilnehmers

3. Uberweisung
3.1. Patient kommt auf Uberweisung (ja/nein)
3.2. Uberweisender Arzt hat HKS durchgefiihrt (ja/nein)
3.3. Angabe Uber die Verdachtsdiagnose des liberweisenden Arztes liegt vor (ja/nein)

3.4. Angabe der Verdachtsdiagnosen des liberweisenden Arztes differenziert nach den
Hautkrebsarten:

3.4.1. Malignes Melanom

3.4.2. Basalzellkarzinom

3.4.3. Spinozelluldres Karzinom

3.4.4. anderer Hautkrebs

4. Verdachtsdiagnose des untersuchenden Dermatologen

4.1. Verdachtsdiagnose (ja/nein)

4.2. Angabe der Verdachtsdiagnose differenziert nach den Hautkrebsarten:
4.2.1. Malignes Melanom

4.2.2. Basalzellkarzinom

4.2.3. Spinozelluldres Karzinom

PatV:

4.2.3.1. Anzahl Melanome und Karzinome

4.2.4. anderer Hautkrebs
4.2.5. sonstiger mit Biopsie abklarungsbedirftiger Befund

5. Biopsie zu Verdachtsdiagnose entnommen oder Exzision durchgeflihrt (ja/nein)
5.1. Falls ja: Anzahl der entnommenen Biopsien/Exzisionen
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5.2. Falls nein:

5.2.1. anderweitige Therapie oder Diagnostik vorgencmmen bzw. eingeleitet (ja/nein)

5.2.2. derzeit keine weitere Therapie/Diagnostik (ja/nein)

6. Jeweils schwerster histopathologischer Befund (je Entitat)

6.1.
6.2

6.3.

6.4
6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

6.10.
6.11.
6.12.
6.13.
6.14.

Malignes Melanom (ja /nein)
Malignes Melanom — Klassifikation

o Melanoma in situ

o Invasives Melanom
Malignes Melanom — Tumordicke (Breslow)A

o =1mm
o 1,01-2 mm
o 2,01-4 mm
o >4mm

. Basalzellkarzinom (ja /nein)

Basalzellkarzinom horizontaler Tumordurchmesser (klinisch)
o Angabe in mm

Basalzellkarzinom vertikaler Tumordurchmesser (histologisch)
o Angabe in mm
Spinozelluldres Karzinom (ja /nein)
Spinozelluldres Karzinom — Klassifikation
o Karzinoma in situ
o Invasives Karzinom
Spinozelluldres Karzinom- Grading
o G X/M1/2/3/4

Anderer Hautkrebs (ja/nein)

atypischer Navuszellndvus (ja/nein)

junktionaler, compound, dermaler atypischer Navuszellndvus (ja/nein)
Aktinische Keratose (ja/nein)

Andere hier nicht relevante Hautveranderungen (ja/nein)*

b. In Absatz 2 wird der zweite Satz aufgehoben.

c. Absatz 3 wird aufgehoben.

d. Die bisherigen Absatze 4 und 5 werden zu Absatz 3 und 4.

3. § 35 Absatz 1 Satz 3 f) wird wie folgt gefasst:

,Entdeckungsrate (Anzahl der entdeckten Hautkrebse und der histopathologischen Befunde /

Teilnehmer)“

Il. Die Anderung der Richtlinie tritt zum 1. Januar 2019 in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de verdffentlicht.
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Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaRk § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-5.2 Tragende Griinde

Stand: 28.09.2017

Gemeinsamer

Tragende Gru nde Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bun-
desausschusses iiber eine Anderung der
Krebsfruherkennungs-Richtlinie:
Weiterentwicklung der Dokumentation der Fruh-
erkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs

Vom Beschlussdatum
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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist gemalk § 25 Abs. 2 SGB V ermachtigt, in den
Richthinien nach § 92 Abs. 1 5. 2 Nr. 3 3GB ¥V die medizinischen Einzelheiten zur Vorausset-
zung, Art und Umfang der Malknahmen zur Fritherkennung von Krankheiten und zur Qualitats-
sicherung der Fritherkennungsuntersuchungen zu bestimmen.

Gemal § 5 Abs. 1 Satz 3 Verfahrensordnung (VerfO) sollen die Unterausschiisse zur Wahr-
nehmung der Uberprifungspflicht (3 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
Friherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs (§ 34 KFE-RL).

2. Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Hintergrund

Gemal § 35 KFE-RL soll die Mafinahme zur Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs”
hinsichtlich Qualitdt und Zielerreichung durch regelmalige Auswertung der Dokumentation
evaluiert werden. § 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
zwel Abschlussberichten (2009-2010 und 2011-2013) zur Verfigung gestellt hat. Der G-BA
hat sich mit den Ergebnissen der Abschlussberichte und den dann dargestellten Empfehlun-
gen zur Weiterentwicklung der Dokumentation befasst. Gestiitzt werden die Aussagen der
Abschlussberichte durch die Ergebnisse eines Expertengesprachs zum Hautkrebsscreening,
welches der G-BA durchgefiihrt hat. Auf Grundlage der Ergebnisse der BQS-Benchte und des
Expertengesprachs hat der G-BA einen Anderungsbedarf in § 34 KFE-EL . Dokumentation der
Friherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs® festgestelit. Ziel der aktuellen Anpassung ist,
durch eine Erweiterung des hausirztlichen und des dermatologischen Dokumentationsdaten-
satzes die Datenerhebung im Rahmen des Hautkrebsscreenings zu optimieren, um zukinftig
die Aussagekraft der Evaluation zu erhdhen.

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

2.2  Anderungen § 34 Absatz 1 Satz 2 (Dokumentation hausirztlich tatiger Arzte)

2.2.1 HKategorie Patienteninformation

Aufnahme der PLZ {ersfen drei Stellen) des Screening-Telnehmers

PatV

Entsprechende GKV-Daten legen nahe, dass hinsichtlich der Teilnahmequote am HKS re-
gionale Unterschiede bestehen. Worin diese regionalen Unterschiede bei der Inanspruch-
nahme des HKS begriindet sind, ist bislang nicht geklart. Die Erfassung der ersten drei Stel-
len der Postleitzahlen der Teilnehmer ermaglicht einerseits einen Abgleich mit den GEKV-
Daten und lasst andererseits ggf. Riickschliisse zu, worin etwaige bestehende regionale
Unterschiede bei der Inanspruchnahme des HKS begriindet sind. Als mégliche Faktoren
kommen hier z.B. Topographie und geographische Lage in Betracht (Kiisten- oder Binnen-
land, besonders viele oder wenige Sonnentage pro Jahr, alte oder neue Bundeslander etc.).
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2.2.2 Aufnahme der Kategorie ,,Verdachtsdiagnose®

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

Mit der Aufnahme der Felder .anderer Hautkrebs®, sonstiger dermmatologisch abklarungsbe-
dirftiger Befund® und ,Screening-Teilnehmer wird an einen Dematolegen dberwiesen
{Ja'nein)* scllen die Ubergange eines Patienten vom Hausarzt zum Dematologen besser
nachvollzogen werden.

Der hausirztliche Dokumentationsdatensatz enthielt bisher keine Informationen dazu, ob eine
Uberweisung an einen Dermatologen erfolgte, was in der Evaluation zu einer Informationslii-
cke fiihrte. 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 Uberwsisung vorlag. In diesem Zusammenhang sollen als weitere
Yerdachtsdiagnosen des Hausarztes die Felder .anderer Hautkrebs® und _sonstiger demiato-
legisch abklarungsbedirftiger Befund® ergdnzt werden, um weitere Griinde fiir eine Uberwei-
sung erfassen zu kénnen.

23  Anderungen Absatz 1 Satz 3 (Dokumentation der Hautirzte)

2.3.1 HKategorie Patienteninformation

Aufnahme der FLZ (ersten drei Stellen) des Screening-Teilnehmers

PatV

Entsprechende GKV-Daten legen nahe, dass hinsichtlich der Teilnahmequote am HKS re-
gionale Unterschiede bestehen. Worin diese regionalen Unterschiede bei der Inanspruch-
nahme des HKS begriindet sind, ist bislang nicht geklart. Die Erfassung der ersten drei Stel-
len der Postleitzahlen der Teilnehmer erméglicht einerseits einen Abgleich mit den GKW-
Daten und lasst andererseits ggf. Riickschllisse zu, worin etwaige bestehende regionale
Unterschiede bei der Inanspruchnahme des HKS begriindet sind. Als mdgliche Faktoren
kommen hier z.B. Topographie und geographische Lage in Betracht (Kiisten- oder Binnen-
land, besonders viele oder wenige Sonnentage pro Jahr, alte oder neue Bundeslander etc.).

2.3.2 Aufnahme der Kategorie ,,Uberweisung*

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

Verdachtsdiagnose des iberweisenden Arztes und Verdachtsdiagnose des Dermatologen

Bisher kéinnen im Dokumentationsdatensatz die drei hiufigsten Hautkrebstypen dekumentiert
werden. Andere Verdachtsdiagnosen, fiir 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 Moglichkeiten geben und damit zur Plausibilisierung der Dokumentationen beitragen.




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

2.3.3 HKategorie Verdachtsdiagnose des untersuchenden Dermatologen

Anzahl Melanome und Karzinome

PatV

Die jeweiligen Krebsregister erfassen pro Burger ggf. nur einmal in dessen Leben eine Mel-
dung. Viele Versicherte entwickeln jedoch auch nach der Detektion eines Melanoms/Karai-
noms innerhalb von 12 Monaten weitere Melanome/Karzinome. Die Erfassung der Anzahl
der Melanome/Karzinome fiihrt zu einer verbesserten Datenlage — insbesondere auch hin-
sichtlich der Behandlungskeosten, da die Versorgung jedes einzelnen Melanoms/Karzinoms
Beriicksichtigung findet.

Wie auch bei den Verdachtsdiagnosen des liberweisenden Arztes, werden die maglichen Ver-
dachtsdiagnosen des untersuchenden Demiatologen um anderer Hautkrebs® erganzt und sol-
len zur Plausibilisierung der Dokumentationen beitragen.

2.34 Aufnahme der Kategorie ,,Biopsie zu Verdachtsdiagnose entnommen oder
Exzision durchgefihrt”

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

2.3.5 Aufnahme der Kategorie ,Jeweils schwerster histopathologischer Befund (je
Entitat)”

Die Kategorie Histopathologischer Befund soweit maglich mit Grading” findet sich bereits jetzt
in der Dokumentation allerdings ohne Unterkategorien. Die Einfiilhrung der verschiedenen Dif-
ferenzierungsmaglichkeiten soll eine einheitliche Dokumentation und damit eine gezielte Eva-
luation ermaglichen.

2.3.6 Streichung §34 Satz 2 Absatz 2 sowie Absatz 3

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

2.3.7 Anderungen in § 31, Berechtigte Arztinnen und Arzte” und § 35 ..Evaluation der
Friiherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs*

Die Formulierung hausarztlich 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.
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3. Biirokratiekostenermittlung

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

Mit dem vorliegenden Beschluss wird die in § 34 KFE-RL verankerte Informationspflicht ,Do-
kumentation der Frilherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs® durch die Hinzufiigung neuer
Dokumentationsinhalte gedndert. Bei einer Erstuntersuchung durch eine Arztin oder einen Arzt
gemdl § 31 Satz 2 Nummer 1 treten zweildrei neue Dokumentationsparameter hinzu (PLZ
des Screening-Teilnehmers; Verdachtsdiagnose ja/nein; Screening-Teilnehmer wird an einen
Dermatologen verwiesen ja/nein). Bei einer Erstuntersuchung oder Abkl3rung durch eine Arz-
tin oder einen Arzt gemal § 31 Satz Nummer 2 sind dies 12/13 neue Dokumentationsparame-
ter, auf deren Aufzihlung an dieser Stelle verzichtet wird.

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

Bei einer jahrlichen Fallzahl von rund 4,86 Mio. hausarztlichen Erstuntersuchungen (Daten
aus 2016) ergeben sich daraus zusatzliche jahrliche Birokratiekosten 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 Barokratiekosten in Hohe von geschatzt 10,2 Mio. Euro.

Falls darliber hinaus ein zusatzliches Feld in die Dokumentation aufgenommen wird, um pati-
entenbezogene Informationen, wie z.B. die Postleitzahl erfassen zu kénnen, misste der hierflr
bei den Arzten entstehende Aufwand ebenfalls ausgewiesen werden.
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4, Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

30052017 Anlass der Aufnahme von Beratungen
Uberpriifung gemal 1. Kapitel § 7 Abs. 4 VerfO

25092017 |UAMB Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor ab-
schliefender Entscheidung des G-BA (gemalk 1. Kapitel § 10
Werf)

TT.MM.JJ | AG Auswertung der Stellungnahmen

TT.MM.JJJ) | UAMB Anhérung

TTMMII [uawL s Abschluss der vorbereitenden Beratungen

+ Beschluss der Beschlussunteragen (Beschlussent-
wurf, Tragende Griinde, ZD)

TT.MM.JLL | G-BA Abschliefende Beratungen und Beschluss Gber eine Anderung
der Krebsfriherkennungs-Richtlinie

TT.MM.JL Mitteilung des Ergebnisses der gem3l § 94 Abs. 1 SGBV er-
forderlichen Prifung des Bundesministeriums fiir Gesundheit /
Aufiage

TT.MM.JIL | XY ggf. weitere Schrifte gemal VerfO soweit sie sich aus dem Prii-
fergebnis gemal § 94 Abs. 1 5GB V des BMG ergeben

TT.MM.JJL Werdffentlichung im Bundesanzeiger

1

TT.MM.JJII Inkraftireten

2

3. Fazit

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGBY
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

1Die beiden Datumsangaben (s. auch Fulbnote 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 5. Fulknote 1
6

12




B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

B-6 Schriftliche Stellungnahmen

Inhalt der Stellungnahme der Bundeséarztekammer

(Der Volltext der schriftlichen Stellungnahme ist im Kapitel D-9 abgebildet)

1. Grundsatzliche Anmerkungen

.Die Bundesarztekammer begruf3t das Ziel der Verbesserung der Datengrundlagen fur die
Evaluation der Richtlinienregelungen zum Hautkrebsscreening. Der G-BA folgt damit
insbesondere den Hinweisen, die aus der hierzu beauftragten Evaluation durch das BQS-
Institut generiert wurden.

Grundsatzlich sollte mit Anderungen in der Dokumentation sparsam umgegangen werden, um
Diskontinuitat im Datenkdrper Uber den zeitlichen Verlauf zu vermeiden.

2. Anmerkungen zu den Ergdnzungsvorschlagen der PatV

Auch sollte insbesondere bei Erweiterungen erhebungspflichtiger Daten der konkret
entstehende arztliche Dokumentationsmehraufwand gegen den vorerst nur potenziellen
spateren Erkenntnisgewinn abgewogen werden. Daher sind auch Winsche wie die genauere
Feststellung regionaler Unterschiede bei der Nutzung des Screeningangebots durch die
zusatzliche Dokumentation von Postleitzahlenziffern mit Zurickhaltung zu bewerten. Die
Richtlinie sollte nicht in Konkurrenz zu Aufgaben der Krebsregister treten und auch nicht zum
Instrument der Versorgungsforschung ausgeweitet werden.”

Wirdigung der Stellungnahme:

Die Patientenvertretung nimmt die Ausfihrungen der Bundesarztekammer zur Kenntnis und
folgt der vorgebrachten Einschatzung. Die Patientenvertretung zieht ihren Vorschlag zur
Erganzung der ,PLZ" sowie zur ,Aufnahme Anzahl Melanome und Karzinome* zurick.

3. Weiterentwicklung des Hautkrebsscreenings mit entsprechender Dokumentation

.Lohnender erschiene es, den Hinweis aus dem Evaluationsbericht des BQS-Instituts
aufzugreifen, wonach sich aus den Daten nicht ablesen lasst, ob mit dem Screening das Ziel
der Minderung der Krankheitslast betroffener Menschen und eine Senkung der Mortalitat
erreicht wurde bzw. wird (siehe dort im ,Fazit der Analysen®). Der BQS-Bericht zahlt weitere
unbeantwortete Fragestellungen auf:

- Haufigkeit und Folgen falsch-negativer Befunde beim Hausarzt sowie beim
Dermatologen,

- Vergleich des Nutzens eines opportunistischen gegeniber eines
Risikogruppenscreenings,

- Ubperprifung der  ZweckmaRigkeit der  derzeitigen  Altersgrenze  zur
Anspruchsberechtigung im Vergleich zu alternativen Altersgrenzen,

- sichere Abschétzung der durch das Screening zusatzlich identifizierten Hautkrebsfalle.

Antworten hierzu werden nicht ohne zusatzlichen Erhebungsaufwand zu finden sein, doch
erscheint der Aufwand fir eine Evaluation des Nutzens einer Screeningmalnahme eher
lohnend als eine Evaluation ihrer blof3en Nutzung.”

Wirdigung der Stellungnahme:
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Der G-BA nimmt die weiteren Hinweise zur Kenntnis. Konkreter Anderungsbedarf am
vorgelegten Richtlinientext ergibt sich daraus nicht.
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B-7 Mindliche Stellungnahmen

Eine schriftliche Stellungnahme wurde lediglich von der BAK eingereicht, diese hat vorab
erklart, dass sie auf die Anhorung verzichtet. Eine muindliche Anhérung findet
dementsprechend nicht statt.
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B-8 Wiurdigung der Stellungnahmen

Aufgrund der schriftlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten
Beschlussinhalten wird der Beschlussentwurf wie folgt geandert:

In § 34 Absatz 1 Satz 2 und Satz 3 wird die Position der Patientenvertretung (Aufnahme der
ersten drei Stellen der Postleitzahl eines Screening-Teilnehmers sowie Aufnahme der Anzahl
Melanome und Karzinome) gestrichen.
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B-9 Anhang: Stellungnahmen

8
E =
< A
= y
SR
Stellungnahme

der Bundesiarztekammer

gem. § 91 Abs, 5 SGB V

Ober sine Anderung der Richtiinie Ober die Friherkennung von
Krebserkrankungen (Krebsfriherkennungs-Richtlinie/KFE-RL):
Anpassung der Dokumentation der Fritherkennungsuntersuchungen auf
Hautkrebs

Berlin, 12.10.2017

Bundesarztekammer

Herbert-Lewin-Platz 1
10823 Berlin
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Stellungnanme der Bundesarztekammer

Hintergrund

Die Bundesérztekammer wurde mit Schraiben vom 28.08 2017 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme gemalt § 81 Abs. 5 SGB V bezlglich einer
Anderung der Krebsfriherkennungs-Richtlinie (KFE-RL) — Anpassung der
Dokumentation der Friherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs — aufgefordert.

Der G-BA ist gemal § 25 Abs. 2 SGB V erméchtigt, in den Richtiinien nach § 92 Abs. 1
5. 2 Nr. 3 SGB V die medizinischen Einzelheiten zur Voraussetzung, Art und Umfang der
Malnahmen zur Fritherkennung von Krankheiten und zur Qualitatssicherung der
Friherkennungsuntersuchungen zu bestimmen.

Hinsichtlich der bestehenden Richtlinienregelungen zum Hautkrebsscreening hat der
Unterausschuss Methodenbewertung im Zuge der Evaluation hinsichtlich Qualitat und
Zielerreichung durch regelmatige Auswertung der Dekumentation Anderungsbedarf
identifiziert. Dieser bezieht sich insbesondere auf die Dokumentation der
Friherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs. Die Evaluation wurde fur die Jahre 2009
bis 2013 vom BQS-Institut durchgefdhrt

Ziel der aktuellen Anpassung sol! laut tragenden Grinden zum Beschlussentwurf die
Erhithung der Aussagekraft der Evaluation sein, zu erreichen durch eine Erweiterung des
hausirztiichen sowie des dermatologischen Dokumentationsdatensatzes.

Die Bundes#rztekammer nimmt zum Beschlussentwurf wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer begritt das Ziel der Verbesserung der Datengrundlagen fur die
Evaluation der Richtlinienregelungen zum Hautkrebsscreening. Der G-BA folgt damit
insbesondere den Hinweisen, die aus der hierzu beauftragten Evaluation durch das BQS-
Institut genariart wurden.

Grundsatzlich solite mit Anderungen in der Dokumentation sparsam umgegangen
werden, um Diskontinuitat im Datenkarper Ober den zeitlichen Verlauf zu vermeiden.

Auch sollte insbesondare bei Enweiterungen erhebungspflichtiger Daten der konkret
entstehende arztliche Dokumentationsmehraufwand gegen den vorarst nur potenziellen
spateren Erkenntnisgewinn abgewogen werden, Daher sind auch Winsche wie dia
genauere Feststellung regionaler Unterschiede bei der Nutzung des Screeningangebots
durch die zusatzliche Dokumentation von Postleitzahlenziffern mit Zurlickhaltung zu
bewerten. Die Richtlinie sollite nicht in Konkurrenz zu Aufgaben der Krebsregister treten
und auch nicht zum Instrument der Versorgungsforschung ausgeweitet werden.

Lohnender erschiene es, den Hinweis aus dem Evaluationsbericht des BOS-Instituts
aufzugreifen, wonach sich aus den Daten nicht ablesen lasst, ob mit dem Screening das
Ziel der Minderung der Krankheitslast betroffener Menschen und gine Senkung der
Mortalitat erreicht wurde bzw. wird (siche dort im ,Fazit der Analysen"). Der BQS-Bericht
zéhit weitere unbeantwortete Fragesteliungen auf:

+ Haufigkeit und Folgen falsch-negativer Befunde beim Hausarzt sowie beim
Dermatologen,

+ ‘ergleich des Nutzens eines opportunistischen gegeniber eines
Risikogruppenscreenings,

« Uberprafung der Zweckmabigkeit der derzeitigen Altersgrenze zur
Anspruchsberachtigung im Vergleich zu alternativen Altersgrenzen,

« sichere Abschatzung der durch das Screening zusatzlich identifizierten
Hautkrebsfalle.
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Stellungnahme der Bundesdziekammer

Anteorten hierzu werden nicht ohne zusatzlichen Erhebungsaufaand zu finden sein,
doch erscheaint der Aufwand flr eine Evalualion dées Nutzans einer Screeningmalknabhme
ehar lohnend als eine Evaluation ihver bloBan Nutzung

Berlin, 12.10.2017

.-'-. [ { Q - =
Dr. rer. nat-Chrich Zorm, MPH
Leiter Dezarnal 3 - Qualltitsmanagement,
Qualitatssicherung wnd Patientensicherheit
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@ Die Bund esheauftragte
o fiir dan Datenschutz und

die Informationsfreihait

POSTANSCHRIFT i Eusdesbe surbregts 4ir dan Dulensceutz and dis infoemaboesfahedt
Fostiach 1588, 53004 Earn

Gemeinsamer Bundesausschuss
Wegelystraie &
10623 Berlin

HAUZANICHIFT
WEREINDURGZEUAD

TELEFOM
TELEFAX
E-MAL

BEARBEITET W08
INTERMET

DATUM
GERCHAFTIZ

Husarenstralle 30, 53117 Boan
Friedrichstralle 50, 10117 Bedin
[0228] 997799-319

(0228) 997799-330

referat! 3(@iofdi bund de
Christian Heinick

www daterschiutz bund de

Bann, 10102017
13-3507 0008

Bitte geben Bie das worsizhende Desohafszeihen bei
allen Arcwoms chreizen unbeding: an

e Stellungnahmeverfahren gemans § 91 Abs. 5a SGB V - Anderung der Krebsfrih-
erkennungsrichtlinie Hautkrebsscreening - Anpassung der Dokumentation

=z [N Schreiben vom 28.09.2017

Sehr geehrte Damen und Herren,

fur die Gelegenheit zur Stellungnahme nach § 91 Abs. 5a SGB V danke ich Ihnen.

Zu diesem Beschlussentwurf gebe ich keine Stellungnahme ab.

Mit freundlichen Gruken
Im Auftrag

Heinick

Dieses Dokument wurde elektronisch versandt und st nur im Entwurf gezsichnet.

4408 1/2017

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRFT  Husarenzyele 30, 53117 Bone

VERHEHFR2ANSINDUNG  Zisienbeln B, Huseressimie
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Betreff: AW: MPO | KFE-RL: Hautkrebsscreening - Ang ing der Dok tation | Stellungnahmeverfahren
Datum: Dienstag, 24. Oktober 2017 17:35:51

Sehr geehrte Damen und Herren,

vielen Dank, dass Sie uns im Rahmen des o. g. Verfahrens Gelegenheit zur Abgabe einer

Stellungnahme geben.

Da der Bundesinnungsverband fir Orthopadie-Technik und seine Mitgliedsunternehmen in
diesem Bereich nicht tatig sind, werden wir hierzu jedoch keine Stellungnahme abgeben kénnen.

Freundliche Griie

i. A, Annette Wilke
Sekretariat

Bundesinnungsverband fir Orthopadie-Technik
Reinoldistr. 7 -9

44135 Dortmund

Telefon: +49 231 557050-22

Telefax: +49 231 557050-40

E-Mail: wilke @biv-ot.org

Internet: www.biv-ot.org

Sitz: Dortmund

Prasident: Klaus-Jirgen Lotz

Geschaftsfuhrer: Dipl.-Kfm. Georg Blome, Ass. Norbert Stein
Bundesministerium fir Wirtschaft, Geschaftszeichen: 11.B.2- 1291 31/1
USt-1D-Nr.: DE124651675
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C Burokratiekostenermittiung

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

Mit dem vorliegenden Beschluss wird die in 8 34 KFE-RL verankerte Informationspflicht
.Dokumentation der Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs" durch die Hinzufiigung
neuer Dokumentationsinhalte gedndert. Bei einer Erstuntersuchung durch eine Arztin oder
einen Arzt gemal § 31 Satz 2 Nummer 1 treten zwei neue Dokumentationsparameter hinzu
(Verdachtsdiagnose ja/nein; Screening-Teilnehmer wird an einen Dermatologen verwiesen
ja/nein). Bei einer Erstuntersuchung oder Abklarung durch eine Arztin oder einen Arzt geman
§ 31 Satz Nummer 2 sind dies 12 neue Dokumentationsparameter, auf deren Aufzahlung an
dieser Stelle verzichtet wird.

Gemall Messungen des Statistischen Bundesamtes erforderte die Dokumentation der
Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs bislang einen zeitlichen Aufwand von drei
Minuten. Durch die nun vorgenommene Ergadnzung der Dokumentation wird sich der zeitliche
Aufwand fir hausarztlich tatige Facharztinnen und Fachérzte um 0,5 Minuten erhdhen; der
zeitliche Aufwand fiir die Dokumentation der Dermatologen wird sich um geschéatzt 3 Minuten
erhéhen.

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.
Erstuntersuchungen bzw. Abklarungen durch Dermatologen (Daten aus 2016) zusatzliche
Birokratiekosten von geschatzt 8,2 Mio. Euro jahrlich. Insgesamt resultieren damit zusatzliche
jahrliche Burokratiekosten in Hohe von geschétzt 10,2 Mio. Euro.
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