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Bekanntmachung
eines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Neufassung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinien

Vom 18. Juni 2009

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 18. Juni 2009 folgenden Beschluss
gefasst:

L.

Die Richtlinien iiber die Fritherkennung von Krebserkrankungen (Krebsfritherkennungs-Richt-
linien) in der Fassung vom 26. April 1976 (vgl. Bekanntmachung vom 8. Oktober 1976, Beilage
Nummer 28 zum BAnz. vom 11. November 1976), zuletzt gedndert am 21. August 2008 (BAnz.
S. 4113), werden durch die folgende Richtlinie ersetzt:
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Richtlinie
des Gemeinsamen Bundesausschusses

iiber die Friiherkennung von Krebserkrankungen
(Krebsfriiherkennungs-Richtlinie/ KFE-RL)

in der Fassung vom 18. Juni 2009
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A.
Allgemeines

§1
Grundlagen und Ziele
(1) Diese Richtlinie bestimmt auf Grundlage des § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 3, Absatz 4 und § 25 Absatz 4 des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch (SGB V) das Nihere iiber die drztlichen Mafnahmen zur

Fritherkennung von Krebserkrankungen nach § 25 Absatz2 und 3
SGB V.

(2) Die nach den Abschnitten B, C und D dieser Richtlinie durchzu-

fiihrenden drztlichen MaBnahmen dienen

a) bei Frauen
der Fritherkennung von Krebserkrankungen des Genitales ab dem
Alter von 20 Jahren sowie zusétzlich der Brust ab dem Alter von
30 Jahren, sowie zusitzlich der Fritherkennung von Krebserkran-
kungen der Brust (Mammographie-Screening) ab dem Alter von
50 Jahren bis zum Ende des 70. Lebensjahres.

b) bei Ménnern
der Fritherkennung von Krebserkrankungen der Prostata und des
duferen Genitales ab dem Alter von 45 Jahren.

¢) bei Frauen und Ménnern
der Fritherkennung von Krebserkrankungen der Haut ab dem Alter
von 35 Jahren sowie des Rektums und des iibrigen Dickdarms ab
dem Alter von 50 Jahren.

(3) Die MaBnahmen der Fritherkennung sollen mégliche Gefahren fiir
die Gesundheit der Anspruchsberechtigten dadurch abwenden, dass
aufgefundene Verdachtsfélle eingehend diagnostiziert und erforder-
lichenfalls rechtzeitig behandelt werden konnen.

(4) Untersuchungen nach dieser Richtlinie sollen diejenigen Arztin-
nen und Arzte durchfithren, welche die vorgesehenen Leistungen auf
Grund ihrer Kenntnisse und Erfahrungen erbringen kénnen, nach der
arztlichen Berufsordnung dazu berechtigt sind und iiber die erforder-
lichen Einrichtungen verfiigen.

(5) Die bei diesen MaBnahmen mitwirkenden Arztinnen und Arzte
haben darauf hinzuwirken, dass fiir sie titig werdende Vertreterinnen
und Vertreter diese Richtlinie kennen und beachten.

§2
Untersuchungsintervalle

'Der Anspruch auf Fritherkennung besteht nach der ersten Inanspruch-
nahme — soweit nicht in den folgenden Abschnitten oder Anlagen der
Richtlinie Abweichendes bestimmt ist — jahrlich. 2Er kann ab Beginn
des jeweiligen Kalenderjahres wahrgenommen werden; dies gilt ent-
sprechend, wenn mehrjdhrige, nicht aber, wenn mehrmonatige Inter-
valle festgelegt sind.

§3
Folgerung aus den Ergebnissen und Beratungen der Untersuchten
Ergeben die Untersuchungen das Vorliegen oder den Verdacht auf das
Vorliegen einer Krankheit, so soll die Arztin oder der Arzt dafiir Sorge
tragen, dass diese Fille im Rahmen der Krankenbehandlung einer wei-
tergehenden, gezielten Diagnostik und ggf. Therapie zugefiihrt werden.

§4

Beratungspflicht nach Mafigabe der Chroniker-Richtlinie
'Nach § 4 Absatz 1 der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses zur Umsetzung der Regelungen in § 62 SGB V fiir schwerwiegend
chronisch Erkrankte (,,Chroniker-Richtlinie®) sind Arztinnen und Arz-
te, die eine der in der Chroniker-Richtlinie in § 4 Absatz 2 genannten
Fritherkennungsuntersuchungen durchfiihren, nach Maf3gabe der Chro-
niker-Richtlinie verpflichtet, nach dem 1. April 1987 geborene weib-
liche und nach dem 1. April 1962 geborene ménnliche Versicherte
jeweils einmal zeitnah nach Erreichen des Anspruchsalters, lingstens
jedoch in einem Zeitraum von zwei Jahren nach Erreichen des
Anspruchsalters, gestiitzt auf Merkblétter zu beraten. 2Die Inhalte der
Merkblitter werden als Anlage zu dieser Richtlinie beschlossen.

B.
Friitherkennungsmafinahmen, die nur bei
Frauen durchgefiihrt werden

I.  Ubersicht iiber die Leistungen

§5
Leistungen

Die Mafinahmen zur Fritherkennung von Krebserkrankungen des Geni-
tales und der Brust bei Frauen umfassen

a) klinische Untersuchungen (§ 6),

b) zytologische Untersuchungen (§ 7) und

c) die Fritherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screen-
ing (§§ 9 bis 23).

II. Klinische und zytologische Untersuchungen

6
Klinische Uitersuchungen
(1) Klinische Untersuchungen umfassen in Abhéngigkeit vom
Lebensalter der Versicherten folgende Leistungen:
a) Ab dem Alter von 20 Jahren
— gezielte Anamnese
— Spiegeleinstellung der Portio
— Entnahme von Untersuchungsmaterial von der Portio-Ober-
flache und aus dem Zervikalkanal, in der Regel mit Hilfe von
Spatel (Portio-Oberfliche) und Biirste (Zervikalkanal)
— Fixierung des Untersuchungsmaterials fiir die zytologische
Untersuchung
— bimanuelle gynidkologische Untersuchung

— Befundmitteilung (auch zur Zytologie) mit anschliefender
diesbeziiglicher Beratung
Inspektion der genitalen Hautregion

b) Zusitzlich ab dem Alter von 30 Jahren

— Abtasten der Brustdriisen und der regiondren Lymphknoten
einschlieBlich der Anleitung zur regelmifBigen Selbstunter-
suchung

— Inspektion der entsprechenden Hautregion

§7
Zytologische Untersuchung
(1) Die zytologische Untersuchung umfasst die Auswertung des zur
zytologischen Untersuchung entnommenen Materials.

(2) 'Soweit die untersuchende Arztin oder der untersuchende Arzt die
zytologische Untersuchung nicht selbst ausfiihrt, wird das Material an
eine Zytologin oder an einen Zytologen iibersandt. *Die einsendende
Arztin oder der einsendende Arzt ist iiber das Ergebnis der Unter-
suchung zu unterrichten.

§8
Aufzeichnung und Dokumentation der klinischen und zytologischen
Untersuchungen bei Frauen

(1) Die anamnestischen Angaben sowie die Ergebnisse der klinischen
und zytologischen Untersuchungen werden auf einem dreiteiligen
Berichtsvordruck (Anlage I)” aufgezeichnet; auf die Vollstindigkeit
der Eintragungen ist zu achten.

(2) Der ausgefiillte dreiteilige Berichtsvordruck wird zusammen mit
dem Untersuchungsmaterial an die Zytologin oder den Zytologen
gesandt.

(3) Der Teil b des Berichtsvordruckes wird von der Zytologin oder
dem Zytologen ausgefiillt an die Einsenderin oder den Einsender
zuriickgeschickt; (der bisherige Teil ¢ entfillt und ist zukiinftig nicht
mehr besetzt) Teil d bleibt bei der Zytologin oder dem Zytologen.

(4) Teil b verbleibt bei der untersuchenden Arztin oder dem untersu-
chenden Arzt.

(5) Sofern die untersuchende Arztin oder der untersuchende Arzt auch
die zytologische Untersuchung ausfiihrt, verbleiben die Teile b und d
bei dieser oder diesem.

*) Auf einen Abdruck wurde verzichtet.
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(6) 'Die an der Durchfithrung der zytologischen Untersuchung Betei-
ligten sind gehalten, fiir eine ordnungsgemifle Befund- und Priparate-
dokumentation zu sorgen. 2Die Priparate und die Befunde sind 10 Jahre
aufzubewahren.

(7) Einzelheiten zum Verfahren und zur Durchfithrung von Auswer-
tungen der Aufzeichnungen sowie der Evaluation der Maflnahmen zur
Fritherkennung von Krankheiten konnen durch den Gemeinsamen Bun-
desausschuss festgelegt werden.

(8) Der zustindige Unterausschuss des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses ist berechtigt, Anderungen am Berichtsvordruck vorzuneh-
men, deren Notwendigkeit sich aus der praktischen Anwendung ergibt,
soweit dadurch der Berichtsvordruck nicht in seinem wesentlichen
Inhalt gedndert wird.

III. Friiherkennung von Brustkrebs durch
Mammographie-Screening

§9

Grundlagen und Ziele des Mammographie-Screenings
(1) 'Ziel der Fritherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-
Screening ist die deutliche Senkung der Brustkrebssterblichkeit in der
anspruchsberechtigten Bevolkerungsgruppe. 2Gleichzeitig ist eine
Minimierung der Belastungen, die mit einem Mammographie-Screen-
ing verbunden sein kénnen, zu gewéhrleisten.
(2) Diese Ziele sind nur dann erreichbar, wenn die bundesweit gelten-
den Mafinahmen zur Qualitétssicherung und zum Qualitdtsmanagement
durchgefiihrt werden, welche sdamtliche Schritte der Versorgungskette
(Einladung und Information der Frauen, Erstellung und Befundung von
Screening-Mammographieaufnahmen, ggf. notwendige Abklarungs-
diagnostik und Uberleitung in die Therapie) sowie die Struktur-, Pro-
zess- und Ergebnisqualitdt hinsichtlich der an der Leistungserbringung
beteiligten Personen und organisatorischen Strukturen umfassen.
(3) !'Die Inhalte der bevolkerungsbezogenen MaBinahmen zur Friiher-
kennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening in der ver-
tragsérztlichen Versorgung werden durch Abschnitt B III und die
bundesmantelvertraglichen Regelungen einschlieBlich der Anlage 9.2,
die unter anderem auf der Grundlage der ,European guidelines for qual-
ity assurance in mammography screening’, Third Edition, entwickelt
wurden, bestimmt. *Grundlagen des Programms zur Fritherkennung
von Brustkrebs durch Mammographie-Screening (Fritherkennungspro-
gramm) sind die Vorschriften der Rontgenverordnung, die im Folgen-
den aufgefiihrten Bestimmungen und die bundesmantelvertraglichen
Regelungen.

§ 10
Anspruchsvoraussetzungen

(1) 'Frauen haben ab dem Alter von 50 Jahren bis zum Ende des 70.
Lebensjahres alle 24 Monate Anspruch auf Leistungen im Rahmen des
Friiherkennungsprogramms zur Fritherkennung von Krebserkrankun-
gen der Brust. 2Der Anspruch auf Leistungen nach § 6 Absatz 1 Buch-
stabe b (klinische Untersuchungen) bleibt unberiihrt.

(2) Der Anspruch auf Leistungen zur Fritherkennung von Brustkrebs
besteht nur, wenn sie innerhalb des Fritherkennungsprogramms nach
diesem Abschnitt (B III) erbracht werden.

(3) Frauen, die sich aufgrund einer Brustkrebserkrankung in drztlicher
Behandlung oder Nachbehandlung befinden oder bei denen aufgrund
von vorliegenden typischen Symptomen ein begriindeter Verdacht auf
eine Brustkrebserkrankung besteht, haben Anspruch auf die notwen-
dige drztliche Betreuung und Behandlung innerhalb der kurativen Ver-
sorgung.

(4) Wurde nach Angabe der Frau innerhalb der letzten 12 Monate vor
dem Zeitpunkt des Leistungsanspruchs nach Absatz 1 bereits aus ande-
ren Griinden eine Mammographie durchgefiihrt, besteht der Anspruch
auf Leistungen nach diesem Abschnitt (B III) frithestens 12 Monate
nach Durchfithrung dieser Mammographie.

§ 11
Strukturelle und organisatorische Voraussetzungen

(1) Das Friitherkennungsprogramm ist in regionale Versorgungs-
programme gegliedert, die den Gebietsgrenzen der Kassendrztlichen
Vereinigungen im Sinne des § 77 Absatz 1 SGB V entsprechen sollen.

(2) 'Das regionale Versorgungsprogramm ist von der Kassendrzt-
lichen Vereinigung im Einvernehmen mit den Landesverbanden der
Krankenkassen und dem Verband der Ersatzkassen in einzelne Scree-
ning-Einheiten nach Absatz 3 zu unterteilen. *Eine Screening-Einheit
soll einen Einzugsbereich von 800 000 bis 1 Mio. Einwohnern umfas-
sen. *In begriindeten Fillen (z.B. in Gebieten mit geringer Einwohner-
dichte) kann von dem in Satz2 festgelegten Einzugsbereich
abgewichen werden. “Die Festlegung und Unterteilung des regionalen
Versorgungsprogramms ist von der Kassendrztlichen Vereinigung in
geeigneter Weise zu verdffentlichen.

(3) 'Eine Screening-Einheit besteht aus einer oder mehreren Mammo-
graphie-Einheiten, in der die Screening-Mammographieaufnahmen
erstellt werden, sowie einer oder mehreren Einheiten zur Abklarungs-
diagnostik, in der die Abklérungsuntersuchungen im Rahmen des
Fritherkennungsprogramms durchgefiihrt werden. 2Das Néhere zu Pra-
xisausstattung, Praxisorganisation und apparativer Ausstattung dieser
Einheiten bestimmen insbesondere die Abschnitte G und H der Anlage
9.2 BMV-A und EKV mit Stand vom 12. Dezember 2003.

(4) 'Eine Screening-Einheit wird von einer Programmverantwort-
lichen Arztin oder von einem Programmverantwortlichen Arzt geleitet,
der die Voraussetzungen nach § 18 erfiillt. 2Die Programmverantwort-
liche Arztin oder der Programmverantwortliche Arzt iibernimmt den
Versorgungsauftrag, der die notwendige drztliche Behandlung und
Betreuung der Frauen einschlieflich Aufklarung und Information sowie
die iibergreifende Versorgungsorganisation und -steuerung umfasst.
3Der Versorgungsauftrag kann auch von zwei Programmverantwort-
lichen Arztinnen oder Arzten, die in einer Berufsausiibungsgemein-
schaft titig sind, ibernommen werden. “Die Programmverantwortliche
Arztin oder der Programmverantwortliche Arzt kooperiert zur Erfiil-
lung des Versorgungsauftrages mit anderen an der vertragsérztlichen
Versorgung teilnehmenden Arztinnen und Arzten.

(5) 'Die auf der Grundlage landesrechtlicher Bestimmungen errichtete
offentliche Stelle im Sinne des § 18 Absatz 4 Melderechtsrahmengesetz
(Zentrale Stelle) 14dt zur Teilnahme am Friiherkennungsprogramm ein.
’Die Kassendrztliche Vereinigung und die Landesverbidnde der
Krankenkassen und die Verbande der Ersatzkassen auf Landesebene
errichten die Zentrale Stelle in Abstimmung mit den zustdndigen Lan-
desbehdrden unter Berticksichtigung landesrechtlicher Bestimmungen.
3Soweit erforderlich kann eine weitere Zentrale Stelle in einem Land
errichtet werden.

(6) 'Die Kassendrztliche Bundesvereinigung und die Spitzenverbidnde
der Krankenkassen errichten eine gemeinsame Einrichtung, Mam-
mographie in der ambulanten vertragsirztlichen Versorgung (Koopera-
tionsgemeinschaft). 2Die Kooperationsgemeinschaft —organisiert,
koordiniert und tiberwacht die Durchfithrung der Maflnahmen im
Rahmen des Fritherkennungsprogramms gemal3 § 22.

(7) 'Die Kooperationsgemeinschaft soll regionale Untergliederungen
(Referenzzentren) bilden. 2Jede Screening-Einheit ist einem Referenz-
zentrum zugeordnet. 3Es sollen vier bis maximal sechs Referenzzentren
gebildet werden. Dabei ist auf eine gleichmidfBige Auslastung zu achten.
“Die Aufgaben eines Referenzzentrums beinhalten die externe Uberwa-
chung der Qualitdtssicherung gemif § 20, die Fortbildung, Betreuung
und Beratung von am Fritherkennungsprogramm teilnehmenden Arz-
tinnen und Arzten und radiologischen Fachkriften und den Betrieb
einer Screening-Einheit. *Die Leiterin oder der Leiter des Referenz-
zentrums ist Programmverantwortliche Arztin oder Programmverant-
wortlicher Arzt der vom Referenzzentrum betriebenen Screening-
Einheit.

§12
Inhalte des Fritherkennungsprogramms
Die Friitherkennung von Brustkrebs im Rahmen des Fritherkennungs-
programms umfasst folgende in den §§ 13 bis 17 ndher geregelte Leis-
tungen:

—  Einladung (§ 13)

—  Information und Motivation (§ 14)

—  Anamnese und Erstellung der Screening-Mammographieaufnah-
men (§ 15)

—  Befundung der Screening-Mammographieaufnahmen (§ 16) und

—  Abkldrungsdiagnostik (§ 17).



_8—

§13
Einladung

(1) 'Jede Frau ab dem Alter von 50 Jahren bis zum Ende des 70.
Lebensjahres soll turnusgemaf, personlich und schriftlich unter Angabe
von Untersuchungsort und -termin zur Teilnahme eingeladen werden.
2Grundsitzlich soll zur Screening-Mammographie die in der Einladung
genannte Mammographie-Einheit aufgesucht werden.

(2) 'Fiir die Einladung sind Daten der Melderegister zu verwenden.
2Der von den Melderegistern iibermittelte Datensatz soll Vornamen,
Familienname, friihere Familiennamen einschlieSlich Geburtsname,
Geburtsdatum, Geburtsort und Anschrift beinhalten. *Die Ubermittlung
der Daten an die Zentrale Stelle richtet sich nach den landesrechtlichen
Bestimmungen zum Melderecht.

(3) 'Die Zentrale Stelle weist jeder Frau geméf Absatz 1 eine eindeu-
tige, lebenslang geltende Screening-Identifikationsnummer zu, die aus
dem libermittelten Datensatz gebildet wird und von der Zentralen Stelle
nicht reidentifiziert werden kann, und bildet eine Kontrollnummer nach
§ 23.2Aus dem Vor- und Familiennamen und der Anschrift der Frauen
wird eine Einladungsliste erstellt, in der auch die Screening-Identifika-
tionsnummern aufgefiihrt sind. 3Danach werden alle aus den Meldere-
gistern stammenden Daten umgehend geldscht.

(4) 'Die Einladung erfolgt durch die Zentrale Stelle. 2Mit der Einla-
dung ist die Frau darauf hinzuweisen, dass der im Einladungsschreiben
angegebene Untersuchungsort und -termin nur durch die Zentrale Stelle
verlegt werden kann.

(5) 'Ort und Termin der Untersuchung werden auf Grundlage der
Angaben der Screening-Einheit zu ihren Kapazititen von der Zentralen
Stelle festgelegt. 2Die Screening-Einheit erhélt von der Zentralen Stelle
Name und Screening-Identifikationsnummer der Frau sowie Ort und
Termin, zu dem sie eingeladen wurde (Einladungslisten). *In die Liste
tragt die Screening-Einheit ein, ob die eingeladene Frau teilgenommen
hat.

(6) 'Die Einladungslisten sind spitestens nach 4 Wochen von der
Screening-Einheit an die Zentrale Stelle zu {ibermitteln, damit diese
eine Erinnerung der Frauen veranlasst, die sich nicht auf die Einladung
gemeldet haben. ?Bei der Screening-Einheit sind die von der Zentralen
Stelle zur Verfiigung gestellten personenbezogenen Daten nach Riick-
gabe der Einladungslisten an die Zentrale Stelle zu 16schen. *Die
Zentrale Stelle 16scht die personenbezogenen Daten der Einladungsliste
einschlieBlich die der Nichtteilnehmerinnen und leitet die Angaben zur
Teilnahme in anonymisierter Form zur Evaluation des Einladungs-
wesens an das Referenzzentrum weiter. “Die Zentrale Stelle speichert
die Screening-Identifikationsnummer, die Kontrollnummer, den vorge-
schlagenen oder den wahrgenommenen Termin und den Ort der Unter-
suchung.

(7) 'Personenbezogene Daten aus den Melderegistern von Frauen, die
wegen eines Ausschlusskriteriums oder wegen einer innerhalb der letz-
ten 24 Monate erfolgten Einladung bis zur erneuten Entstehung des
Anspruchs auf ein Mammographie-Screening nicht eingeladen werden,
werden von der Zentralen Stelle unmittelbar nach Ubermittlung
geldscht. 2Mit der Screening-Identifikationsnummer werden nur die
Geltungsdauer des Ausschlusses oder Termin und Ort der letzten Unter-
suchung gespeichert.

(8) Das Nihere zur Ubermittlung von Daten im Rahmen der Einla-
dung ist in Anhang 9 der Anlage 9.2 BMV-A und EKV mit Stand vom
12. Dezember 2003 festgelegt.

§ 14
Information und Motivation

(1) 'Die Frau erhilt von der Zentralen Stelle zusammen mit der Einla-
dung ein Merkblatt (Muster siche Anlage IV). ?Durch das Merkblatt
soll die Frau in geeigneter Weise liber Hintergriinde, Ziele, Inhalte und
Vorgehensweise des Fritherkennungsprogramms auf Brustkrebs nach
Abschnitt B. I1I. schriftlich informiert und zur Teilnahme an den Unter-
suchungen motiviert werden. 3Der zustindige Unterausschuss des
Gemeinsamen Bundesausschusses ist berechtigt, Anderungen am
Merkblatt vorzunehmen, deren Notwendigkeit sich aus der praktischen
Anwendung ergibt, soweit das Merkblatt nicht in seinem wesentlichen
Inhalt verdndert wird.

(2) Die Programmverantwortliche Arztin oder der Programmverant-
wortliche Arzt hat sicherzustellen, dass die Frauen in den Rdumlichkei-
ten der Mammographie-Einheit auch {iber die weiteren Untersuchungen

zur Fritherkennung von Krebserkrankungen nach den Krebsfriiherken-
nungs-Richtlinien schriftlich informiert werden.

§15
Anamnese und Erstellung der
Screening-Mammographieaufnahmen

(1) Vor Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen hat die
Frau anhand eines standardisierten Fragebogens (Muster siche
Anlage V) schriftlich Angaben zur Anamnese zu machen.

(2) 'Die Screening-Mammographieaufnahmen sind durch eine radio-
logische Fachkraft unter verantwortlicher Leitung der Programm-
verantwortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen Arztes zu
erstellen. 2Es wird eine Rontgenuntersuchung beider Mammae in zwei
Ebenen (Cranio-caudal, Medio-lateral-oblique) durchgefiihrt. *Die
fachlichen Qualifikationen der radiologischen Fachkraft und der Pro-
grammverantwortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen
Arztes haben den Anforderungen nach den §§ 18 und 19 zu entspre-
chen.

(3) 'Die Raumlichkeiten der Mammographie-Einheit diirfen zu den in
den Einladungen genannten Zeiten ausschlieflich fiir die Erstellung von
Screening-Mammographicaufnahmen benutzt werden. 2Insbesondere
diirfen zu diesen Zeiten keine klinischen Untersuchungen nach § 6
Absatz 1 Buchstabe b oder kurative Leistungen bei einem begriindeten
Verdacht auf eine maligne Erkrankung der Brust angeboten werden.

§ 16
Befundung der Screening-Mammographieaufnahmen

(1) 'Die Screening-Mammographieaufnahmen werden auf Veranlas-
sung der Programmverantwortlichen Arztin oder des Programmverant-
wortlichen Arztes durch zwei Arztinnen oder Arzte unabhingig
voneinander befundet, d. h. die Befundung erfolgt ohne Kenntnis des
jeweils anderen Befundes sowie raumlich oder zeitlich getrennt. 2Die
Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, insbesondere bei abweichenden
Befundungen der Screening-Mammographieaufnahmen sowie im Rah-
men der Abkldrungsdiagnostik konsiliarisch zusammenzuwirken. 3Im
Falle abweichender Befundungen ist die abschlieende Beurteilung in
einer Konsensuskonferenz von beiden Befundern gemeinsam mit der
Programmverantwortlichen Arztin oder dem Programmverantwort-
lichen Arzt unter Verantwortung der Programmverantwortlichen Arztin
oder des Programmverantwortlichen Arztes festzulegen. “Die fachliche
Qualifikation der befundenden Arztin oder des befundenden Arztes hat
den Anforderungen nach § 19 zu entsprechen.

(2) 'Die abschlieBende Beurteilung der Screening-Mammographie
wird der Frau unter der Verantwortung der Programmverantwortlichen
Arztin oder des Programmverantwortlichen Arztes in geeigneter Form,
in der Regel innerhalb von sieben Werktagen nach Erstellung der
Screening-Mammographieaufnahmen, iibermittelt. Besteht kein Ver-
dacht auf eine maligne Erkrankung, erfolgt die Mitteilung schriftlich.

§ 17
Abklarungsdiagnostik

(1) 'Ergibt sich aus dem abschlieBenden Ergebnis der Screening-
Mammographie der Verdacht auf eine maligne Erkrankung, ist die Frau
bei der Mitteilung nach § 16 Absatz 2 zur diagnostischen Abklirung
einzuladen. ?Der Zeitraum zwischen der Mitteilung des Verdachts und
dem angebotenen Termin zur diagnostischen Abklérung soll eine
Woche nicht iiberschreiten. *Die Programmverantwortliche Arztin oder
der Programmverantwortliche Arzt klart die Frau {iber die Notwendig-
keit einer weiteren Abklarung auf und fiihrt im Anschluss die erforder-
liche Diagnostik durch (z.B. klinische Untersuchung, weitergehende
mammographische Untersuchungen, Ultraschalldiagnostik, Stanzbiop-
sie). “Teilschritte der Abkldrungsdiagnostik (z.B. Stanzbiopsie unter
Rontgenkontrolle) konnen veranlasst werden; histopathologische
Untersuchungen miissen veranlasst werden.

(2) Die Ergebnisse der Abkliarungsdiagnostik werden in einer priaope-
rativen Fallkonferenz mindestens von der Programmverantwortlichen
Arztin oder dem Programmverantwortlichen Arzt und der Pathologin
oder dem Pathologen, der die histopathologische Beurteilung der Pré-
parate vorgenommen hat, unter Verantwortung der Programmverant-
wortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen Arztes beurteilt.
(3) 'Die Programmverantwortliche Arztin oder der Programmverant-
wortliche Arzt teilt der Frau das Ergebnis der Abkldrungsdiagnostik in
der vereinbarten Form mit. 2Der Zeitraum zwischen dem Beginn der
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diagnostischen Abkldrung und der Mitteilung des Ergebnisses soll eine
Woche nicht iiberschreiten. 3Bestitigt sich der Verdacht auf eine mali-
gne Erkrankung, veranlasst die Programmverantwortliche Arztin oder
der Programmverantwortliche Arzt die notwendige Uberleitung in die
Therapie.

§ 18
Erteilung des Versorgungsauftrages

(1) Fiir die Versorgung der Frauen wird ein Versorgungsauftrag fest-

gelegt, der

a) die Kooperation mit der Zentralen Stelle, der Kassenérztlichen
Vereinigung, der Kooperationsgemeinschaft und dem Referenz-
zentrum,

b) die Uberpriifung des Anspruchs der Frau auf Teilnahme am Friih-
erkennungsprogramm vor Erstellung der Screening-Mammogra-
phieaufnahmen,

¢) die Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen,

d) die Organisation und Durchfiihrung der Befundung der Screening-
Mammographieaufnahmen,

e) die Durchfiihrung der Konsensuskonferenz,

f) die Durchfiihrung der Abklarungsdiagnostik,

g) die Durchfithrung der multidisziplindren Fallkonferenzen,

h) die ergénzende drztliche Aufklarung und

i)  die Organisation und die Durchfiihrung von Qualitdtssicherungs-
mafBnahmen

beinhaltet.

(2) 'Die Ubernahme des Versorgungsauftrages durch die Programm-

verantwortliche Arztin oder den Programmverantwortlichen Arzt

bedarf der Genehmigung. *Voraussetzung fiir die Erteilung und den

Erhalt der Genehmigung ist auch die fachliche Qualifikation des Arztes

gemif Absatz 6. 3Die Genehmigung wird durch die zustidndige Kassen-

drztliche Vereinigung im Einvernehmen mit den Landesverbianden der

Krankenkassen und den Verbanden der Ersatzkassen auf Landesebene

erteilt. “Bei der Ubernahme des Versorgungsauftrages durch zwei Arzte

im Rahmen einer Berufsausiibungsgemeinschaft benétigt jede Arztin

und jeder Arzt, die oder der der Berufsausiibungsgemeinschaft ange-

hort, eine Genehmigung.

(3) 'Die zustindige Kassenarztliche Vereinigung schreibt den Versor-
gungsauftrag in den fiir ihre amtlichen Bekanntmachungen vorgesehe-
nen Blittern aus. 2In der Ausschreibung sind die personellen und
sachlichen Anforderungen zu benennen. *Die Kassendrztliche Vereini-
gung beriicksichtigt bei der Auswahl des Bewerbers vollstindig und
fristgerecht eingereichte Konzepte zur Organisation des Versorgungs-
auftrages, die erkennen lassen, dass sich die Anforderungen an ein
Mammographie-Screening gemaf Abschnitt B III innerhalb des vorge-
gebenen Zeitraumes verwirklichen und im Routinebetrieb aufrechter-
halten lassen.

(4) Das Konzept zur Organisation des Versorgungsauftrages muss

detaillierte Angaben zu

a) den personlichen Voraussetzungen des Bewerbers,

b) der Verfiigbarkeit und den Qualifikationen der im Rahmen des
Versorgungsauftrages kooperierenden Arztinnen und Arzte und
radiologischen Fachkrifte und

¢) den sachlichen Voraussetzungen, insbesondere baulichen Maf3-
nahmen, mobilen Mammographieeinrichtungen und apparativer
Ausstattung

beinhalten.

(5) 'Unter mehreren Bewerbern, die an dem Ausschreibungsverfahren
teilnehmen, hat die Kassendrztliche Vereinigung die Programmverant-
wortliche Arztin oder den Programmverantwortlichen Arzt nach
pflichtgeméfiem Ermessen auszuwihlen. 2Fiir diese Auswahl sind die
personliche Qualifikation des Bewerbers, die Verfiigbarkeit und Quali-
fikationen der kooperierenden Arztinnen und Arzte sowie ihrer oder
seiner Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in der Screening-Einheit, die
apparative und sonstige Praxisausstattung, die Praxisorganisation sowie
die geeignete rdumliche Zuordnung fiir die Versorgung der Frauen
mafBgeblich. 3Bei mehreren gleich geeigneten Bewerberinnen und
Bewerbern, die einen Versorgungsauftrag iibernechmen wollen, ent-
scheidet die bestmogliche riumliche Zuordnung fiir die Versorgung der
Frauen.

(6) 'Die fachliche Qualifikation der Programmverantwortlichen Arz-
tin oder des Programmverantwortlichen Arztes setzt u.a. voraus, dass

sie oder er zum Fiihren der Gebietsbezeichnung ,Diagnostische Radio-
logie® oder ,Frauenheilkunde und Geburtshilfe® berechtigt ist und ins-
besondere die spezifische fachliche Qualifikation fiir die Erstellung und
Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen nachgewiesen
hat. RegelmiBig sind hierzu die Befundungen der Screening-Mammo-
graphieaufnahmen von mindestens 5000 Frauen innerhalb eines Jahres
(Routine) zu belegen. 3Niaheres zur fachlichen Qualifikation der Pro-
grammverantwortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen
Arztes ist in § 24 Absatz 1 und 3, §§ 26 und 27 Absatz 1 und 2 der
Anlage 9.2 BMV-A und EKV mit Stand vom 12. Dezember 2003 fest-
gelegt.

(7) 'Die Genehmigung zur Ubernahme des Versorgungsauftrages ist
mit der Auflage zu erteilen, dass die personellen und sachlichen
Voraussetzungen zur Organisation des Versorgungsauftrages innerhalb
eines Zeitraums von neun Monaten nach Erteilung der Genehmigung
und vor Beginn der Ubernahme des Versorgungsauftrages erfiillt und
nachgewiesen werden. 2Vor dem Beginn der Ubernahme des Versor-
gungsauftrages ist auch die Zertifizierung durch die Kooperationsge-
meinschaft nach § 22 nachzuweisen. *Beruht das Nichterfiillen der
Voraussetzungen auf Griinden, die die Genehmigungsinhaberin oder
der Genehmigungsinhaber selber nicht zu vertreten hat, verldngert sich
die Frist zur Erfiilllung der Genehmigungsvoraussetzung auf Antrag um
einen weiteren Monat. “Die Genehmigung ist ferner mit der Auflage zu
erteilen, dass die Arztin oder der Arzt die Anforderung an die Leis-
tungserbringung nach Abschnitt B III erfiillt und an den festgelegten
Qualitatssicherungsmafnahmen zur Leistungserbringung sowie den
regelmdBigen Rezertifizierungen gemdfl § 22 erfolgreich teilnimmt.
*Werden die Auflagen nicht erfiillt, ist die Genehmigung zu widerrufen.

(8) Voraussetzungen fiir die Bewerbung und Einzelheiten des Aus-
schreibungsverfahrens sind in den §§ 4 und 5 der Anlage 9.2 BMV-A
und EKV mit Stand vom 12. Dezember 2003 geregelt.

§19
Qualifikationen der teilnehmenden Arztinnen, Arzte und Fachkrifte

(1) 'Arztinnen und Arzte, die auf Veranlassung der Programmverant-
wortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen Arztes Leistun-
gen erbringen, bediirfen der Genehmigung durch die Kassenérztliche
Vereinigung. 2Die Genehmigung setzt voraus, dass die in den Absétzen
2 und 3 festgelegten Voraussetzungen an die fachliche Qualifikation
erfiillt sowie gegeniiber der Kassenirztlichen Vereinigung nachgewie-
sen wurden. 3Die Zahl der Arztinnen und Arzte, die eine Genehmigung
erhalten, ist zu begrenzen, damit eine ausreichend hohe Mindestanzahl
von Untersuchungen (Routine) zur Sicherung der fachlichen Qualifika-
tion und der Qualitit der Untersuchungen erreicht wird. “Die Auswahl
der kooperierenden Arztinnen und Arzte erfolgt nach pflichtgemaBem
Ermessen durch die Kassenérztliche Vereinigung. *Dabei sind die Ein-
bindung der kooperierenden Arztinnen und Arzte in das Konzept zur
Organisation des Versorgungsauftrages nach § 18 und die Interessen
der Programmverantwortlichen Arztin oder des Programmverantwort-
lichen Arztes zu beriicksichtigen. °Die Genehmigungen sind mit der
Auflage zu erteilen, dass die Leistungen in festgelegten Screening-Ein-
heiten erbracht werden und die Qualitdtssicherungsmafinahmen nach
§ 20 erfiillt werden. "Bis zum Erreichen der Routine oder um einen
moglicherweise nur voriibergehend erhdhten Versorgungsbedarf zu
decken, kénnen befristete Genehmigungen erteilt werden.

(2) 'Die fachliche Qualifikation fiir Arztinnen und Arzte, die auf
Veranlassung der Programmverantwortlichen Arztin oder des Pro-
grammverantwortlichen Arztes Screening-Mammographieaufnahmen
befunden, setzt u.a. voraus, dass diese regelmifig die Screening-
Mammographieaufnahmen von mindestens 5000 Frauen innerhalb
eines Jahres (Routine) befunden. In besonderen Féllen gilt diese Anfor-
derung auch dann als erfiillt, wenn die Befundungen der Screening-
Mammographieaufnahmen von mindestens 3000 Frauen innerhalb
eines Jahres unter Supervision durch die Programmverantwortliche
Arztin oder den Programmverantwortlichen Arzt nachgewiesen wet-
den.

(3) Die fachlichen Qualifikationen fiir Arztinnen und Arzte, die
Screening-Mammographieaufnahmen auf Veranlassung befunden, sind
in § 25, fiir Arzte, die veranlasste Leistungen im Rahmen der Abkli-
rungsdiagnostik erbringen, in § 27 Absatz 3 und 4 und § 28, fiir Arztin-
nen und Arzte, die zur Teilnahme an der postoperativen Fallkonferenz
ermachtigt werden, in § 29 und fiir die radiologischen Fachkréfte in
§ 24 Absatz?2 der Anlage 9.2 BMV-A und EKV mit Stand vom
12. Dezember 2003 im Einzelnen festgelegt.
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§ 20
Qualitdtssicherung beim Mammographie-Screening

(1) 'Arztinnen und Arzte, die Leistungen im Rahmen des Friiherken-
nungsprogramms ausfithren und abrechnen, sind zur Aufrechterhaltung
und Weiterentwicklung ihrer fachlichen Qualifikation verpflichtet,
regelmdfig an MaBBnahmen zur Qualitétssicherung nach den Absétzen 2
bis 5 teilzunehmen. 2Die Qualititssicherungsmafinahmen werden auf
der Basis von anonymisierten, bezogen auf die Teilnehmerin, und
aggregierten Daten durchgefiihrt, sofern es sich nicht um interne
QualitdtssicherungsmafBnahmen innerhalb einer Screening-Einheit han-
delt.

(2) 'Zur Uberpriifung der diagnostischen Bildqualitit fordert die
zustandige Kassenirztliche Vereinigung in jéhrlichen Abstéinden alle
Screening-Mammographieaufnahmen zu 20 von ihr auf der Grundlage
der Abrechnungsunterlagen ausgewihlten Fillen sowie eine Aufstel-
lung aller im Kalenderjahr wegen mangelhafter Bildqualitdt wieder-
holten Aufnahmen von der Programmverantwortlichen Arztin oder
vom Programmverantwortlichen Arzt an. 2Die Kassenérztliche Vereini-
gung libermittelt die Screening-Mammographieaufnahmen in anonymi-
sierter Form, bezogen auf die Teilnehmerin, an das Referenzzentrum
zur Beurteilung. *Bei gravierenden Méngeln der Bildqualitdt im Sinne
des Anhangs 3 der Anlage 9.2 BMV-A und EKV ist die Uberpriifung zu
wiederholen. “Werden erneut gravierende Méngel festgestellt, ist die
Genehmigung zu widerrufen.

(3) 'Befundende Arztinnen und Arzte haben in jihrlichen Abstinden
eine von der Kooperationsgemeinschaft zusammengestellte Fallsamm-
lung von anonymisierten Screening-Mammographicaufnahmen zu
beurteilen. *Bei gravierenden Mingeln ist die Beurteilung einer Fall-
sammlung zu wiederholen. *Werden erneut gravierende Méangel festge-
stellt, ist die Genehmigung zu widerrufen.

(4) Befundende Arztinnen und Arzte erhalten von der Programm-
verantwortlichen Arztin oder vom Programmverantwortlichen Arzt
halbjéhrlich eine Ubersicht iiber die Anteile ihrer falsch-positiven und
falsch-negativen Befunde, bezogen auf das Ergebnis der Konsensus-
konferenz, im Vergleich zu den anderen befundenden Arztinnen und
Arzten der Screening-Einheit.

(5) !Die Programmverantwortliche Arztin oder der Programmverant-
wortliche Arzt berit in postoperativen Fallkonferenzen mit der Patholo-
gin oder dem Pathologen, die oder der die histopathologische
Beurteilung der Praparate vorgenommen hat, und nach Moglichkeit mit
der Operateurin oder dem Operateur, die oder der die Frau operiert hat,
insbesondere die Félle, in denen nach der Operation das Ergebnis der
praoperativen Fallkonferenz nicht bestitigt wurde. 2Die Dokumentation
der Konferenzen ist dem Referenzzentrum zu iibersenden. *An Stelle
von personenbezogenen Daten der Teilnehmerin ist ausschlieBlich
deren Screening-Identifikationsnummer anzugeben.

§ 21
Dokumentationen beim Mammographie-Screening

(1) 'Die im Rahmen des Fritherkennungsprogramms durchgefiihrten
Untersuchungen sind auf standardisierten Dokumentationsbogen zu
dokumentieren. 2Die Inhalte der Bogen sind in Anlage VI festgelegt.
3Der zustdndige Unterausschuss des Gemeinsamen Bundesausschusses
ist berechtigt, Anderungen an Anlage VI vorzunehmen, deren Notwen-
digkeit sich aus der praktischen Anwendung ergibt, soweit ihr wesent-
licher Inhalt nicht verdndert wird.

(2) Die Abrechnung der Leistungen setzt eine vollstindige und stan-
dardisierte Dokumentation der jeweiligen Untersuchungen sowie im
Fall von Brustkrebserkrankungen die gegebenenfalls nach landesrecht-
lichen Bestimmungen vorgeschriebenen Meldungen an das zustindige
Krebsregister voraus.

§22
Zertifizierung

(1) 'Die Kooperationsgemeinschaft tiberpriift im Auftrag der Kassen-
arztlichen Vereinigung die Screening-Einheiten einschlielich der
beteiligten Personen und organisatorischen Strukturen hinsichtlich der
Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitit. 2Die Uberpriifung erfolgt nach
Erteilung der Genehmigung und vor dem Beginn der Ubernahme des
Versorgungsauftrages gemil Absatz 2 (Zertifizierung) sowie in regel-
miBigen Abstinden nach dem Beginn der Ubernahme des Versor-
gungsauftrages gemif3 Absatz 3 (Rezertifizierung).

(2) 'Die Zertifizierung hat sicherzustellen, dass ausreichende Vorkeh-
rungen flir die Qualitdtssicherung im Rahmen der gesamten Versor-

gungskette vor dem Beginn der Ubernahme des Versorgungsauftrages
getroffen werden. ?Die Zertifizierung erfolgt nach Uberpriifung der
Realisierung des Konzepts zur Organisation des Versorgungsauftrages
sowie nach Uberpriifung der Erfiillung der Anforderungen nach
Abschnitt B III und Anlage 9.2 BMV-A und EKV auf der Grundlage
des Votums des von der Kassendrztlichen Bundesvereinigung und den
Spitzenverbdnden der Krankenkassen gebildeten Beirates der
Kooperationsgemeinschaft. *Die Uberpriifung erfolgt durch die Koope-
rationsgemeinschaft nach Aktenlage, durch Anhérung der Programm-
verantwortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen Arztes
bzw. der beiden Programmverantwortlichen Arztinnen und Arzte. *Die
Uberpriifung kann durch Besichtigungen vor Ort erfolgen.

(3) 'Die Rezertifizierung hat sicherzustellen, dass die vorgeschriebe-
nen Qualititssicherungsmafnahmen eingehalten werden und Qualitéts-
probleme bereits im Entstehen erkannt und beseitigt werden. 2Die
erstmalige Rezertifizierung einer Screening-Einheit erfolgt 6 Monate
nach dem Beginn der Ubernahme des Versorgungsauftrages. *In regel-
miBigen Abstinden von 30 Monaten nach dem Beginn der Ubernahme
des Versorgungsauftrages fiihrt die Kooperationsgemeinschaft eine
weitere Rezertifizierung durch. “Die Rezertifizierung erfolgt nach
Uberpriifung der Erfiillung der Anforderungen nach Abschnitt B ITI und
Anlage 9.2 BMV-A und EKV sowie nach Auswertung der von der
Screening-Einheit an das Referenzzentrum iibermittelten anonymi-
sierten und aggregierten Daten im Rahmen der Qualitétssicherungs-
maBnahmen. SGrundlage der Rezertifizierung ist das Votum des
Beirates der Kooperationsgemeinschaft. ®Die Uberpriifung erfolgt
durch die Kooperationsgemeinschaft nach Aktenlage, durch Anhérung
der Programmverantwortlichen Arztin oder des Programmverantwort-
lichen Arztes bzw. der beiden Programmverantwortlichen Arztinnen
und Arzte und durch Besichtigungen vor Ort.

(4) 'Das Nihere zur Durchfiihrung der Zertifizierung und Rezertifizie-
rung unter Berlicksichtigung der Leistungsindikatoren mit Soll- und
Grenzwerten auf Grundlage unter anderem der ,European guidelines
for quality assurance in mammography screening‘, Third Edition,
bestimmt die Kooperationsgemeinschaft in Protokollen, die nach
Genehmigung durch den Beirat der Kooperationsgemeinschaft verof-
fentlicht werden. 2Hierin werden Anforderungen an die Zertifizierung
und Rezertifizierung festgelegt.

(5) Ergibt die Uberpriifung nach Absatz 2 oder 3

a) keine Mingel, die eine umfassende und vollstindige Erfiillung des
Versorgungsauftrages gefdhrden, wird die Screening-Einheit
durch die Kooperationsgemeinschaft zertifiziert bzw. rezertifi-
ziert.

b) Mingel, welche die Erfiillung des Versorgungsauftrages nicht in
erheblichem AusmaB gefdhrden, wird die Screening-Einheit unter
Auflagen, die durch die Kooperationsgemeinschaft festgelegt wer-
den, zertifiziert bzw. rezertifiziert.

¢) gravierende Mingel, welche die Erfiillung des Versorgungsauf-
trages in erheblichem Ausmaf} gefdhrden, ist die Zertifizierung
bzw. Rezertifizierung der Screening-Einheit durch die Koopera-
tionsgemeinschaft zu verweigern.

(6) 'Uber das Ergebnis der Uberpriifung nach Absatz 2 oder 3 stellt die

Kooperationsgemeinschaft ein Zeugnis aus. ?Bei Erteilung der Zertifi-

zierung bzw. Rezertifizierung sind etwaige Auflagen zu dokumentie-

ren.

§23
Evaluation des Mammographie-Screenings

(1) 'Das Fritherkennungsprogramm wird auf der Basis von anonymi-
sierten und aggregierten Daten quer- und ldngsschnittlich dahingehend
evaluiert, inwieweit die angestrebten Ziele erreicht werden konnten.
2Hierzu werden, bezogen auf die jeweiligen Screening-Einheiten sowie
bundesweit und im Rahmen der landesrechtlichen Bestimmungen unter
Einbezichung von Daten des zustindigen bevélkerungsbezogenen
Krebsregisters, insbesondere ausgewertet:

1. die Einladungsquote,
2. die Teilnahmequote,

3. die Sterblichkeit an Brustkrebs (Mortalitdt) in der Zielbevdlke-
rung,

die Brustkrebsentdeckungsrate im Fritherkennungsprogramm,

5. die Stadienverteilung der entdeckten Mammakarzinome im Friih-
erkennungsprogramm,
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6. die Brustkrebsneuerkrankungsrate (Inzidenz) in der Zielbevolke-
rung,

7. die Stadienverteilung der Mammakarzinome in der Zielbevdlke-
rung,

8. die positiven Vorhersagewerte der Untersuchungsschritte,

der Anteil der falsch-negativen Diagnosen im Fritherkennungspro-
gramm,

10. der Anteil der zur Abklarungsdiagnostik eingeladenen Frauen und

11. der Anteil der Karzinome, die vor der Operation durch Stanzbiop-
sie gesichert wurden.

(2) 'Die Zentrale Stelle leitet die auf die jeweiligen Screening-Einhei-
ten bezogenen Angaben zur Bestimmung von Absatz 1 Satz2
Nummer 1 und 2 in anonymisierter Form an das Referenzzentrum wei-
ter. 2Die Programmverantwortliche Arztin oder der Programmverant-
wortliche Arzt tibermittelt dem Referenzzentrum in Abstdnden von drei
Monaten anonymisierte, bezogen auf die Teilnehmerin, und aggregierte
Daten zur Bestimmung von Absatz 1 Satz 2 Nummer 4, 5, 8, 10 und 11.
’Die Referenzzentren erhalten zur Bestimmung der Parameter nach
Absatz 1 Satz 2 Nummer 3, 6 und 7 in regelmiBigen Abstinden von
den vorhandenen Krebsregistern Daten in anonymisierter und aggre-
gierter Form.

(3) 'Zur Feststellung von falsch-negativen Diagnosen (Absatz 1 Satz 2
Nummer 9) ist ein regelméBiger anonymisierter Abgleich mit den
Daten der jeweiligen Krebsregister erforderlich. ?Fiir diesen Abgleich
wird in der Zentralen Stelle fiir alle Teilnehmerinnen eine Kontrollnum-
mer nach dem gleichen Programm gebildet, das von dem Krebsregister
fiir jeden dort gemeldeten Fall genutzt wird. *GeméB den landesrechtli-
chen Bestimmungen ist hierfiir das Programm zur Generierung von
Kontrollnummern der Krebsregister durch die Zentrale Stelle zu nutzen.
“Diese Kontrollnummern sind nicht reidentifizierbar. *Die Zentrale
Stelle speichert die Kontrollnummer zusammen mit der Screening-
Identifikationsnummer der eingeladenen Frauen. ®Die Zentrale Stelle
iibermittelt die Kontrollnummern der am Friitherkennungsprogramm
teilnehmenden Frauen in regelmifligen Abstinden an das zustindige
Krebsregister. "Das Krebsregister gleicht diese Kontrollnummern im
Rahmen der landesrechtlichen Bestimmungen mit den dort gespeicher-
ten Kontrollnummern ab und iibermittelt die Kontrollnummern der
gemeldeten Brustkrebsfille von Frauen, die am Friiherkennungspro-
gramm teilgenommen haben, an die Zentrale Stelle. ®*Diese teilt die
zugehorige Screening-Identifikationsnummer der jeweiligen Screen-
ing-Einheit und dem Referenzzentrum mit. °Die Screening-Einheit
iibermittelt die drztlichen Unterlagen derjenigen Frauen, bei denen im
Friitherkennungsprogramm kein Brustkrebs entdeckt wurde (Intervall-
karzinom), zur Evaluation an das Referenzzentrum. '°Die Screening-
Einheit holt hierzu vorher die Einwilligung der Frau ein. ''Die &rzt-
lichen Unterlagen werden durch ein vom Beirat der Kooperations-
gemeinschaft bestelltes Sachverstindigengremium hinsichtlich der
Kategorisierung des Intervallkarzinoms auf den Fall bezogen aufge-
arbeitet. '2Zur Feststellung der falsch-negativen Diagnosen im Friih-
erkennungsprogramm sollen die Intervallkarzinome nach den
Kategorien ,echtes Intervallkarzinom®, ,radiologisch okkult‘, ,mini-
male Anzeichen‘, ,falsch-negativ’ und ,unklassifizierbar® eingeteilt
werden.

(4) 'Die Kooperationsgemeinschaft legt die jahrlichen Auswertungen,
bezogen auf die Screening-Einheiten sowie bundesweit, zur Evaluation
des Programms dem Gemeinsamen Bundesausschuss bis zum 30. Juni
des dem Evaluationszeitraum folgenden Kalenderjahres vor. 2Dieser
priift die Ergebnisse und entscheidet, ob weitere Auswertungen zur
Evaluation sowie Anderungen des Fritherkennungsprogramms notwen-
dig sind. *Die Auswertung zur Evaluation des Programms, die Ergeb-
nisse der Priifung und die daraus gezogenen Folgerungen werden in
Form eines jdhrlichen Berichts vom Gemeinsamen Bundesausschuss
dokumentiert und ver6ffentlicht.

C.
Friiherkennungsmafinahmen, die nur bei Minnern
durchgefiihrt werden

§ 24
Leistungen
Die MaBnahmen zur Fritherkennung von Krebserkrankungen, die nur

bei Minnern durchgefiihrt werden, umfassen klinische Untersuchungen
nach Mafigabe des § 25.

§ 25
Klinische Untersuchungen
Die klinischen Untersuchungen umfassen bei Mannern folgende Lei-
stungen:
—  Gezielte Anamnese,
—  Inspektion und Palpation des &dufleren Genitales einschlieflich der
entsprechenden Hautareale,
—  Abtasten der Prostata vom After aus,
—  Palpation regiondrer Lymphknoten,
—  Befundmitteilung mit anschlieBender diesbeziiglicher Beratung.

§26
Aufzeichnung und Dokumentation der klinischen
Untersuchungen bei Ménnern
(1) Die anamnestischen Angaben sowie die Ergebnisse der Unter-
suchungen werden auf einem Berichtsvordruck (Anlage II)” aufge-
zeichnet; auf die Vollstindigkeit der Eintragungen ist zu achten.
(2) Der ausgefiillte Berichtsvordruck verbleibt bei der Arztin oder
dem Arzt.
(3) Einzelheiten zum Verfahren und zur Durchfiihrung von Auswer-
tungen der Aufzeichnungen sowie der Evaluation der Maflnahmen zur
Fritherkennung von Krankheiten kdnnen durch den Gemeinsamen Bun-
desausschuss festgelegt werden.
(4) Der zustindige Unterausschuss des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses ist berechtigt, Anderungen am Berichtsvordruck vorzuneh-
men, deren Notwendigkeit sich aus der praktischen Anwendung ergibt,
soweit dadurch der Berichtsvordruck nicht in seinem wesentlichen
Inhalt gedndert wird.

D.
Friiherkennungsmafinahmen, die bei Frauen und Ménnern
durchgefiihrt werden

I. Ubersicht iiber die Leistungen

§27
Leistungen

Die Maflnahmen zur Fritherkennung von Krebserkrankungen, die so-
wohl bei Frauen als auch bei Mannern durchgefiihrt werden, umfassen
a) Fritherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs (§§ 28 bis 36),

b) Fritherkennungsuntersuchungen auf kolorektales Karzinom (§§ 37
bis 42).

II. Fritherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs

§28
Grundlagen und Ziele der Fritherkennung auf Hautkrebs

1Ziel der Fritherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs ist die friihzeitige
Entdeckung des Malignen Melanoms, des Basalzellkarzinoms sowie
des Spinozelluldren Karzinoms. 2Die Untersuchung soll wenn moglich
in Verbindung mit der Gesundheitsuntersuchung durchgefiihrt werden.

§29
Lebensalter, Untersuchungsinhalte

(1) Versicherte haben ab dem Alter von 35 Jahren jedes zweite Jahr
Anspruch auf vertragsirztliche Maflnahmen zur Fritherkennung von
Hautkrebs nach MaBgabe der folgenden Bestimmungen.

(2) Eine erneute Fritherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs ist
jeweils erst nach Ablauf des auf die vorangegangene Untersuchung fol-
genden Kalenderjahres moglich.

§ 30
Bestandteile der Fritherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs
(1) Zur Untersuchung gehoren:
1. die gezielte Anamnese,

2. die visuelle, gemél § 32 zertifiziertem Fortbildungsprogramm
standardisierte Ganzkorperinspektion der gesamten Haut ein-
schlieBlich des behaarten Kopfes sowie aller Intertrigines,

*) Auf einen Abdruck wurde verzichtet.
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3. die Befundmitteilung mit diesbeziiglicher Beratung und

4. die Dokumentation.

(2) 'Ergibt sich aus der visuellen Inspektion der Haut durch eine Arz-
tin oder einen Arzt gemdf § 31 Satz 2 Nummer | der Verdacht auf das
Vorliegen einer der Zielerkrankungen, so erfolgt die weitere Abklarung
bei einer Fachérztin oder einem Facharzt fiir Haut- und Geschlechts-
krankheiten gemafl § 31 Satz 2 Nummer 2. ?Diese oder dieser fithrt —
sofern es sich nicht um die Erstuntersucherin oder den Erstuntersucher
handelt — erneut eine visuelle Ganzkdrperinspektion durch, tiberpriift
insbesondere die auffilligen Befunde der Voruntersuchung und veran-
lasst ggf. die histopathologische Untersuchung zur Diagnosesicherung.
(3) Die histopathologische Beurteilung kann nur durch Pathologinnen
und Pathologen sowie durch Dermatologinnen und Dermatologen mit
Zusatzweiterbildung in Dermatohistologie entsprechend den Vorgaben
der jeweiligen Weiterbildungsordnung erfolgen; ab Inkrafttreten der
diesbeziiglichen Qualitdtssicherungsvereinbarungen gemal § 135
Absatz 2 SGB V miissen die dort festgelegten Anforderungen erfiillt
sein.

§31
Berechtigte Arztinnen und Arzte

'Die Leistung ,,Fritherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs* darf nur
von im Rahmen der vertragsirztlichen Versorgung titigen Arztinnen
und Arzten erbracht werden, welche eine entsprechende Genehmigung
der zustindigen Kassenérztlichen Vereinigung (KV) vorweisen kon-
nen. *Unter Voraussetzung der Qualifikation nach § 32 kann eine
Genehmigung fiir
1. hausérztlich titige Fachdrztinnen und Fachirzte fiir Allgemein-
medizin, Internistinnen und Internisten, Praktische Arztinnen und
Arzte und Arztinnen und Arzte ohne Gebietsbezeichnung und

2. Fachidrztinnen und Fachérzte fiir Haut- und Geschlechtskrank-
heiten

erteilt werden.

§32
Qualifikation

'Obligatorische Voraussetzung fiir die Genehmigung durch die zustén-
dige KV zur Durchfiihrung und Abrechnung der Friiherkennungsunter-
suchung auf Hautkrebs ist der Nachweis der erfolgreichen Teilnahme
an einem von der KV zertifizierten achtstiindigen Fortbildungspro-
gramm. ?Der Kurs hat insbesondere folgende Inhalte zu behandeln:
1. potenzieller Nutzen und Schaden von FriiherkennungsmafBnah-

men, Kriterien zur Beurteilung von Fritherkennungsmafinahmen
2. Programm der Krebsfritherkennungsuntersuchung, Gesundheits-

untersuchung und frithzeitige Sensibilisierung des Patienten
3. MaBnahmen zur Ansprache der Versicherten
4. Atiologie des Hautkrebs, Krankheitsbilder, Hiufigkeit, Risikofak-
toren oder -gruppe, Anamnese, standardisierte visuelle Ganzkor-
perinspektion, Blickdiagnostik
Ablauf der Fritherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs
Vorstellung und Diskussion von Fallbeispielen
Dokumentationsmafinahmen

e IS

interdisziplindre Zusammenarbeit.

§33
Empfehlungen zur Qualitétssicherung

'Ergénzend zur Einfiihrung des Hautkrebs-Screenings wird zeitnah eine
Qualitdtssicherungsvereinbarung fiir die histopathologische Unter-
suchung gemiB § 135 Absatz 2 SGB V beschlossen. ?Diese beinhaltet
u.a. folgende Anforderung fiir die histopathologisch titigen Arztinnen
und Arzte:
1. Nachweis einer bestimmten Mindestzahl durchgefiihrter Befun-

dungen,
2. Teilnahme an Fallkonferenzen,
3. Nachweis einer bestimmten jéhrlichen Mindestzahl an Befundun-

gen von dermatohistopathologischen Préparaten,
4. standardisierter Befundbericht.

§ 34
Dokumentation der Fritherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs
(1) 'Die im Rahmen des Fritherkennungsprogramms durchgefiihrte
Untersuchung und eventuelle Abklarungsdiagnostik ist zu dokumen-
tieren. 2Dazu gehdren bei der Erstuntersuchung durch eine Arztin oder
einen Arzt gemdf § 31 Satz 2 Nummer 1 Vermerke iiber folgende
Punkte:

1. Arztnummer
2. Alter und Geschlecht der oder des Versicherten
3. Verdachtsdiagnose differenziert nach den Hautkrebsarten:
a) Malignes Melanom
b) Basalzellkarzinom
¢) Spinozelluldres Karzinom
4. Teilnahme im Zusammenhang mit der Gesundheitsuntersuchung.
3Bei einer Erstuntersuchung oder Abklirung durch eine Arztin oder
einen Arzt gemdfB § 31 Satz 2 Nummer 2 sind folgende Punkte zu doku-
mentieren:
1. Arzthummer
2. Alter und Geschlecht der oder des Versicherten
3. Bei Vorliegen einer Uberweisung zur Abklirung eines auffilligen
Befundes aus dem Hautkrebs-Screening Angabe der Verdachts-
diagnosen:
a) Malignes Melanom
b) Basalzellkarzinom
¢) Spinozelluldres Karzinom
4. Verdachtsdiagnose des untersuchenden Hautarztes differenziert
nach den Hautkrebsarten:
a) Malignes Melanom
b) Basalzellkarzinom
¢) Spinozelluldres Karzinom
5. histopathologischer Befund, soweit moglich mit Grading.
(2) 'Die vollstindige Dokumentation ist Voraussetzung fiir die
Abrechnung der Fritherkennungsmafinahme. 2Sie kann bis zum

31. Dezember 2008 im Rahmen der {iblichen Befunddokumentation der
Arztpraxis erfolgen.

(3) Spitestens ab dem 1. Januar 2009 erfolgt die Dokumentation aus-
schlieBlich in elektronischer Form.

(4) Zur Datenerfassung darf nur eine von der KBV zertifizierte Soft-
ware Verwendung finden.

(5) 'Die elektronischen Dokumentationen werden als Datensitze an
die jeweils zustindige KV iibermittelt. 2Sie werden zum Zweck der
Evaluation von den Kassenidrztlichen Vereinigungen gesammelt und
der fiir die Evaluation bestimmten Stelle zur Verfiigung gestellt.

§ 35
Evaluation der Fritherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs

(1) 'Die MaBnahme zur ,Friitherkennungsuntersuchung auf Haut-
krebs* wird hinsichtlich Qualitit und Zielerreichung durch regelméfige
Auswertung der Dokumentation evaluiert. 2Dabei verstidndigen sich die
KBV und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen iiber Art und
Umfang der Evaluation und die Verdffentlichung. 3Zielparameter fiir
die Evaluation sind insbesondere:

a) Teilnahmeraten differenziert nach Arztgruppen, Alter, Geschlecht

b) gleichzeitige Inanspruchnahme der Gesundheitsuntersuchung bei
Hausérzten

¢) Anzahl der Verdachtsdiagnosen differenziert nach Arztgruppen

d) Anzahl der bestdtigten Diagnosen bei Dermatologen

e) Anzahl der falsch-positiven Befunde

f) Entdeckungsrate (Teilnahmerate/Anzahl der entdeckten Haut-
krebse und des histopathologischen Gradings)

g) Auswertung differenziert nach KV-Bereichen.

(2) 'Zur Beantwortung weiterer spezifischer Fragen sollen Sonder-

studien (z.B. zur Ermittlung der Anzahl der falsch-negativen Befunde,

Vorverlegung des Diagnosezeitpunktes) durchgefiihrt werden. 2Falls

erforderlich werden hierzu die Daten aus der Routinedokumentation

unter Beachtung datenschutzrechtlicher Vorgaben zur Verfiigung

gestellt.



— 13—

§ 36
Anpassung
Spitestens fiinf Jahre nach Inkrafttreten der Richtliniendnderung soll
der Gemeinsame Bundesausschuss den Erfolg des Hautkrebs-Screen-
ings priifen und erforderliche Anderungen beschlieBen.

III. Friiherkennungsuntersuchungen auf kolorektales Karzinom

§ 37
Anspruch auf Maflnahmen zur Fritherkennung von
kolorektalen Karzinomen

(1) Versicherte haben ab dem Alter von 50 Jahren Anspruch auf ver-
tragsérztliche Mafnahmen zur Fritherkennung von kolorektalen Karzi-
nomen nach Maligabe der §§ 37 bis 42.

(2) Versicherte haben ab dem Alter von 50 Jahren bis zur Vollendung
des 55. Lebensjahres Anspruch auf die jéhrliche Durchfiihrung eines
Schnelltests auf occultes Blut im Stuhl.

(3) 'Versicherte haben ab dem Alter von 55 Jahren Anspruch auf ins-
gesamt zwei Koloskopien zur Fritherkennung des kolorektalen Karzi-
noms. ’Die zweite Koloskopie kann frithestens zehn Jahre nach
Durchfithrung der ersten Koloskopie beansprucht werden. *Fiir eine
optimierte Fritherkennung ist die Durchfiihrung der ersten Koloskopie
im Alter von 55 Jahren anzustreben. 2Jede ab dem Alter von 65 Jahren
durchgefiihrte Koloskopie zéhlt als zweite Koloskopie.

(4) 'Versicherte ab dem Alter von 55 Jahren, bei denen keine Kolosko-
pie oder keine zweite Koloskopie nach Ablauf von zehn Jahren nach der
ersten Koloskopie durchgefiihrt worden ist, haben Anspruch auf die
zweijdhrliche Durchfiihrung eines Schnelltests auf occultes Blut im
Stuhl. 2Bei einem positiven Befund des Schnelltests besteht ein
Anspruch auf Abklarung durch eine Koloskopie.

§ 38
Beratung tiber Mafinahmen zur Fritherkennung von
kolorektalen Karzinomen

(1) 'Die Arztin oder der Arzt hat die oder den Versicherten moglichst
frithzeitig ab dem Alter von 50 Jahren einmalig iiber das Gesamt-
programm eingehend zu informieren. 2Sie oder er hat die Patientin oder
den Patienten dabei iiber Ziel und Zweck des Programms zur Frith-
erkennung des kolorektalen Karzinoms zu beraten.

(2) Moglichst bald ab dem Alter von 55 Jahren sollen die Versicherten
eine weitere Beratung (zweite Beratung) erhalten, durch die insbeson-
dere tiber:

a) die Haufigkeit und das Krankheitsbild,

b) die Ziele und die zu Grunde liegende Konzeption der Fritherken-
nungsuntersuchungen,

c) die Effektivitit (Sensitivitdt, Spezifitit) und die Wirksamkeit der
jeweiligen Fritherkennungsuntersuchungen,

d) die Nachteile (Belastungen, Risiken) der jeweiligen Fritherken-
nungsuntersuchungen und

e) die Vorgehensweise bei einem positiven Befund
aufgeklért wird.

(3) 'Bei der zweiten Beratung hindigt die Arztin oder der Arzt der
oder dem Versicherten das Merkblatt des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses zur Darmkrebsfritherkennung aus. 2Der zustidndige Unteraus-
schuss des Gemeinsamen Bundesausschusses ist berechtigt, Anderun-
gen am Merkblatt vorzunehmen, deren Notwendigkeit sich aus der
praktischen Anwendung ergibt, soweit dadurch das Merkblatt nicht in
seinem wesentlichen Inhalt verdndert wird.

(4) Die Beratungen konnen von allen an Krebsfritherkennungspro-
grammen teilnehmenden Arztinnen und Arzten durchgefiihrt werden.

§ 39
Durchfithrung des Schnelltests

(1) 'Der Schnelltest auf occultes Blut im Stuhl darf nur mit solchen
Testprodukten durchgefiihrt werden, die nach ihrer Empfindlichkeit
einheitliche und untereinander vergleichbare Untersuchungsergebnisse
gewihrleisten. 2Die dafiir nach dem jeweiligen Stand der medizinischen
Wissenschaft mafigebenden Kriterien stellt die Kassenérztliche Bun-
desvereinigung nach Anhdrung von Sachverstindigen fest.

(2) Der Test kann von allen auch sonst an Krebsfriherkennungspro-
grammen teilnehmenden Arztinnen und Arzten durchgefiihrt werden.

§ 40
Koloskopie

(1) 'Koloskopische Leistungen zur Fritherkennung des kolorektalen
Karzinoms diirfen von Arztinnen und Arzten erbracht werden, welche
nach der Qualititssicherungs-Vereinbarung zur Koloskopie gem. § 135
Absatz 2 SGB V vom 24. Juli 2006 (in Kraft getreten zum 1. Oktober
2006) zur Durchfithrung und Abrechnung dieser Leistungen berechtigt
sind. 2Koloskopische Leistungen zur Fritherkennung des kolorektalen
Karzinoms diirfen nicht von Arztinnen und Arzten erbracht werden, die
die Bezeichnung ,,Fachirztin/Facharzt Kinder- und Jugendmedizin®
oder ,,Fachérztin/Facharzt Kinderchirurgie® fithren.

(2) !Die koloskopierende Arztin oder der koloskopierende Arzt muss
auflerdem berufsrechtlich und aufgrund seiner apparativen Ausstattung
in der Lage sein, eine ambulante therapeutische Intervention (Polypek-
tomie) durchzufiihren. 2Die Polypektomie soll in medizinisch indizier-
ten Fillen wihrend der screening-koloskopischen Untersuchung
erfolgen.

(3) Eine geeignete Notfallausstattung muss vorgehalten werden.

(4) 'Die Patientenaufkldrung zur Koloskopie und zur Primedikation
erfolgt mindestens 24 Stunden vor dem Eingriff. 2Die Patientin oder der
Patient ist dabei auch dariiber aufzukléren, dass die ambulante Polypek-
tomie noch wihrend der screening-koloskopischen Untersuchung
durchgefiihrt werden soll, wenn sie medizinisch indiziert ist.

(5) Durchfiihrungsvoraussetzung ist die Vorbereitung der Patientin
oder des Patienten, die die Information iiber ihre oder seine Mitwirkung
und die geeigneten MafBlnahmen zur Darmreinigung umfassen soll.

(6) Ein aktueller Gerinnungswert (Quickwert) und ein kleines Blutbild
missen vorliegen.

(7) Es ist eine vollstindige, hohe Koloskopie durchzufiihren.

(8) Die durchfiihrende Arztin oder der durchfiihrende Arzt hat, vor
allem nach durchgefiihrten Interventionen, eine drztliche Nachbeobach-
tung und Nachsorge sicherzustellen.

§ 41
Dokumentation der Fritherkennungsuntersuchungen auf
kolorektales Karzinom
(1) Die Koloskopie ist durch eine Bilddokumentation nachzuweisen,
aus der die Vollstdndigkeit ihrer Durchfiihrung hervorgeht.
(2) Die Fritherkennungskoloskopie ist
(Anlage I1T) zu dokumentieren.

gemil dem Muster 1

(3) Die vollstindige Dokumentation nach den Absétzen 1 und 2 ist
Voraussetzung fiir die Abrechnung der Fritherkennungsmafinahme.
2Die Dokumentation der Fritherkennungs-Koloskopie erfolgt ab dem
1. Januar 2007 in elektronischer Form. *Zur Datenerfassung darf nur
eine von der Kassenirztlichen Bundesvereinigung zertifizierte Soft-
ware Verwendung finden. “Die Dokumentationen werden als Datensét-
ze an die jeweils zustindige Kassenérztliche Vereinigung iibermittelt.
’In begriindeten Ausnahmefillen kann aus Sicherstellungsgriinden
(z.B. Aufgabe der Praxis innerhalb von einem Jahr) die jeweilige Kas-
senirztliche Vereinigung auf Antrag der koloskopierenden Arztin oder
des koloskopierenden Arztes fiir langstens 12 Monate die Fortfithrung
der papiergebundenen Dokumentation gestatten.

(4) Die Dokumentationen nach Absatz 3 werden in den Kassenérztli-
chen Vereinigungen gesammelt und zum Zwecke der Evaluation ausge-
wertet.

§42
Evaluation der Fritherkennungsuntersuchungen auf
kolorektales Karzinom
(1) Das Darmkrebsfritherkennungsprogramm wird evaluiert.
(2) Die Kassenirztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen verstidndigen sich tiber Art und Umfang der
Evaluation sowie ihre Veroffentlichung.
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—  Dokumentationsbogen zur Fritherkennungs-Koloskopie™

Anlage I
Berichtsvordruck Krebsfritherkennung — Frauen®

Anlage 11
Berichtsvordruck Krebsfritherkennung — Ménner®

Anlage 111
Musterberichtsvordrucke

—  Nachmeldung postoperativer Befunde fiir Karzinome zum Dokumentationsbogen der Fritherkennungs-Koloskopie™

Merkblatt zur Darmkrebsfriiherkennung

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

frith erkannt heifit meist besser heilbar. Auch der Dickdarm- bzw. End-
darmkrebs (der Arzt spricht von kolorektalen Karzinomen), der in
Deutschland die zweithdufigste Krebstodesursache ist, hat durch Friih-
erkennung viel von seinem bisherigen Schrecken eingebiif3t.

Das neu konzipierte Programm zur Fritherkennung kolorektaler Karzi-
nome bietet nunmehr mit dem zusitzlichen Angebot der Darmspiege-
lung (Koloskopie) die Chance, bereits Vorstufen von Krebs zu
entdecken und zu entfernen, sodass Krebs gar nicht mehr erst entstehen
muss.

Es werden ab jetzt zwei verschiedene Untersuchungsmethoden der
Fritherkennung angeboten. Vielleicht haben Sie sogar schon davon
gehort bzw. haben schon eine mitgemacht.

Der Papierstreifentest (Okkultblut-Test)

Hierbei wird der Stuhlgang iiber drei Tage auf minimale, mit dem Auge
nicht sichtbare Blutspuren untersucht. Sie miissen zu Hause eine kleine
Stuhlprobe auf einen vorgefertigten Teststreifen (den Sie vorher von
Ihrem Arzt erhalten) aufbringen und diese dann in Ihrer Arztpraxis
abgeben. Das Labor kann dann selbst kleinste Blutbeimengungen im
Stuhl feststellen, was auf einen moglichen Dickdarmkrebs hinweisen
kann.

Womit wir bereits beim Problem wiéren: Der Papierstreifentest ist nicht
perfekt. Blutspuren im Stuhl kdnnen viele Ursachen haben, wie z.B.
Blutungen aus Hamorrhoiden (ein positiver Test ist jedoch selbst bei
blutenden Hamorrhoiden meist ein Hinweis auf eine andere Blutung im
Magen-Darm-Bereich und nicht auf die Himorrhoiden). Und manch-
mal zeigt der Test nach dem Verzehr von bestimmten Nahrungsmitteln
(z.B. manchen Gemiisearten, Fleisch) und Medikamenten (Eisentablet-
ten, Aspirin, Vitamin C etc.) filschlicherweise die gleiche Reaktion wie
bei Blutspuren an, obwohl kein Blut im Stuhl ist.

Ein negativer Test, d. h. kein Blutnachweis im Stuhl, ist auch kein siche-
rer Beweis, dass kein Dickdarmkrebs vorliegt, denn ein Tumor kann,
muss aber nicht immer bluten.

Dabher sollten Sie wissen: Auch mit einem unauffélligen Testergebnis
gilt es, auf Auffilligkeiten beim Stuhlgang zu achten — insbesondere auf
sichtbare Blutspuren —, aber auch auf neu aufgetretenen Durchfall oder
Verstopfung. Dann sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen.

Trotzdem bleibt diese einfache Testart eine sinnvolle Einrichtung zur
unkomplizierten, aber eben auch storanfilligen Fritherkennung eines
Dickdarmkrebses. Vorausgesetzt, man hilt sich an den jéhrlichen Tur-
nus ab dem 50. Lebensjahr.

Statistiken haben gezeigt, dass — bei jahrlicher Teilnahme —, gemessen
iiber einen Zeitraum von 10 Jahren, bei jedem dritten Teilnehmer ein
positives Testergebnis zu finden ist. Positives Testergebnis heift, dass
Blut im Stuhl festgestellt wurde. Das heif3t aber nicht zwangsldufig,
dass Darmkrebs die Ursache dafiir ist. Meist sind es andere Dinge —
siehe oben —, die zu einem solchen Befund fithren. Dennoch muss in
einem solchen Fall eine Darmspiegelung zur Abkldrung durchgefiihrt
werden. Meistens stellt sich dann heraus, dass kein Darmkrebs vorliegt
und alles in Ordnung ist.

Ab dem Alter von 55 Jahren nimmt die Haufigkeit von Darmkrebs deut-
lich zu. Der Papierstreifentest mit seiner Schwiche, nicht jeden Krebs
zu entdecken, kommt diesem erhohten Risiko nur ungeniigend nach.
Die Krankenkassen bieten dazu eine genauere, deutlich verlésslichere
Fritherkennungsmethode an: die Darmspiegelung (Koloskopie).

Die Darmspiegelung (Koloskopie)
Diese Art der Fritherkennung umfasst eine genaue und vollstindige
Untersuchung des gesamten Dickdarms, wobei sogar sehr frithe Vorsta-

*) Auf einen Abdruck wird verzichtet.

dien (die sog. Polypen) eines moglichen Dickdarmkrebses festgestellt
und entfernt werden koénnen. Es dauert mindestens 5 bis 10 Jahre, bis
aus Polypen Krebs entstehen kann. Bis zum Wachstum des Dickdarm-
krebses und erstem Auftreten von Beschwerden konnen dann nochmals
bis zu 10 Jahre vergehen. Darum reicht auch eine Darmspiegelung alle
10 Jahre, um eine mogliche Krebsentwicklung rechtzeitig zu erkennen.
Bereits wihrend der Untersuchung lassen sich alle Vor- und Friihstadi-
en restlos abtragen: Hier kann dann kein Krebs mehr entstehen. Diese
hohe Sicherheit hat leider auch ihre Kehrseite. Die Untersuchung ist
unangenehm und manchmal schmerzhaft. Das Untersuchungsinstru-
ment, ein Koloskop, ist ein diinner biegsamer Schlauch und wird in
Ihren After eingefiihrt und im Darm Stiick fiir Stiick hochgefiihrt. An
der Spitze des Schlauchs befindet sich eine Art winzige ,,Kamera®, mit
der Thr Arzt den gesamten Darm schrittweise untersuchen kann. Mit
einer kleinen Schlinge kénnen die bereits genannten Polypen bei der
Untersuchung unkompliziert entfernt werden.

Selbstverstindlich muss Ihr Darm fiir diese Untersuchung vollstindig
entleert sein. Dazu miissen Sie eine Woche vor der Untersuchung auf
schwere Kost verzichten und einen Tag vor der Untersuchung ein
Abfiihrmittel einnehmen. Ein Einlaufkurz vor der Untersuchung ist nur
dann notwendig, wenn Thr Darm nicht restlos entleert ist. Hier kommt
es also auf Ihre gute Vorbereitung und Mitarbeit an.

Wie Sie sich denken konnen, birgt die Darmspiegelung natiirlich ein
gewisses Risiko. Das Untersuchungsinstrument kann manchmal leichte
Blutungen erzeugen. In ganz, ganz seltenen Fillen kann es zu lebensbe-
drohlichen, mitunter tddlichen Komplikationen, wie dem Durchstechen
des Darms, kommen. Fachleute schitzen dieses Risiko mit 1:10 000 ein.
Im Vergleich zum Risiko, ohne Fritherkennung an Darmkrebs zu ster-
ben, ist dies ein kleines Risiko. Denn ab einem Alter von 55 Jahren
betrigt das Risiko, in den néchsten 25 Jahren an einem Darmkrebs zu
sterben, 1:33, also eine von 33 Personen stirbt daran.

Ubersicht iiber die von den Krankenkassen angebotenen Darmkrebs-
friiherkennungsuntersuchungen:

Alter | Art I Turnus I Vorteil Nachteil
50-54 Papier- jahrlich  einfache, geringe Sicherheit, mit
streifentest unkomplizierte ~dem Alter steigendes
Handhabung Restrisiko
ab 55  Papier- 2-jahrlich einfache, nicht blutende oder
streifentest unkomplizierte  kleine Karzinome
nur, wenn das Handhabung werden moglicher-
Koloskopie- weise nicht erfasst;
angebot nicht (Falsch-)positive
in Anspruch Ergebnisse miissen
genommen auch durch eine Darm-
wird spiegelung abgeklart
werden
ab55 Darm- zweite sehr grofie aufwendige, eher
spiegelung Kolo- Sicherheit, unangenehme Unter-
skopie Entfernung der  suchung
10 Jahre  Vorstufen von
nach der  Darmkrebs
ersten

Selbstverstandlich ist es Thnen tiberlassen, welche Art der Fritherken-
nung Sie ab dem 55. Lebensjahr wihlen. Lassen Sie sich hierzu noch-
mals in allen Einzelheiten von Threm Hausarzt ausfiihrlich beraten.
Wichtig ist nur, dass Sie iiberhaupt die Chance ergreifen, Darmkrebs
frith erkennen oder erst gar nicht entstehen zu lassen.

Generell gilt natiirlich, dass Sie jede Art von Darmbeschwerden oder
Blut im Stuhlgang auf dem direkten Weg Ihrem Arzt mitteilen, unab-
héngig von den oben beschriebenen Moglichkeiten der Fritherkennung.
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Anlage IV
(Muster-) Merkblatt zur Einladung der Frau gemaf § 14 Absatz 1

Programm zur Friiherkennung von Brustkrebs

Mit Ihrer personlichen Einladung zur Teilnahme an dem Programm zur Fritherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening erhalten
Sie auch dieses Merkblatt. Sie werden iiber die Hintergriinde, Ziele, Inhalte und Vorgehensweise dieses Programms informiert. Die Teilnahme an
diesem Programm ist freiwillig.

Brustkrebs ist in Deutschland die hdufigste Krebserkrankung bei Frauen. Etwa 10 % aller Frauen erkranken im Laufe ihres Lebens daran, die
meisten nach dem 50. Lebensjahr.

Daher wurde beschlossen, ein Programm zur Fritherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening einzufiihren. Ein solches Programm,
das nach den EU-Leitlinien hochsten Qualitdtsanforderungen entspricht, hat es in Deutschland bisher nicht gegeben. Zu den hohen Qualitétsanfor-
derungen gehort beispielsweise, dass

—  jede Rontgenaufnahme der Brust (Mammographie) von zwei besonders geschulten Arzten beurteilt wird,
—  jeder Arzt routineméfig die Mammographien von mindestens 5 000 Frauen im Jahr beurteilt,

—  im Falle einer Verdachtsdiagnose die erforderliche Abkldrung innerhalb des Fritherkennungsprogramms stattfindet. Die Ergebnisse werden
von allen beteiligten Arzten gemeinsam ausgewertet und das weitere Vorgehen besprochen,

—  nur besonders qualifizierte Einrichtungen dieses Programm durchfiihren diirfen.
Praktische Hinweise

Die Kosten werden im Rahmen Ihres Krankenversicherungsschutzes iibernommen.

Wenn Sie eine Krankenversichertenkarte haben, bringen Sie diese bitte zur Untersuchung mit.

Sollten Sie an dem genannten Termin verhindert sein, wenden Sie sich bitte fiir eine Terminverschiebung an die einladende Stelle.

Weitere Fragen konnen Ihnen gerne in der in Ihrer Einladung genannten Untersuchungsstelle (Mammographie-Einheit) beantwortet werden.

Was ist Mammographie-Screening?
Mit dem Begriff ,Mammographie-Screening‘ wird ein Programm zur Fritherkennung von Brustkrebs bezeichnet. Dadurch soll Brustkrebs mog-
lichst frithzeitig bei Frauen entdeckt werden, bei denen noch keine Anzeichen fiir diese Erkrankung vorliegen.

In Abstéinden von zwei Jahren werden Rontgenaufnahmen der Brust (Mammographie) erstellt. Bei unauffélligem Befund werden Sie in zwei Jahren
wieder eingeladen. Sollte sich aus den Rontgenaufnahmen der Verdacht auf eine Krebserkrankung ergeben, werden weitere Untersuchungen zur
Abkldrung dieses Verdachts vorgenommen.

Dieses Programm hat sich zum Ziel gesetzt, die Zahl der Brustkrebstodesfille in Deutschland zu senken und bei einer Krebserkrankung eine scho-
nendere Behandlung zu erméglichen. Daher werden strenge Qualitdtsanforderungen an das Screening-Personal, die teilnehmenden Arzte und die
Gerite gestellt und die gegebenenfalls notwendigen Schritte zur Abklérung eines Brustkrebsverdachts aufeinander abgestimmt.

Welche Frauen konnen teilnehmen?
Es werden alle Frauen zwischen 50 und 69 Jahren im regelmiBigen Abstand von zwei Jahren auf der Grundlage von Angaben der Meldebehdrden

personlich eingeladen.

Wenn Sie in den letzten zwo6lf Monaten bereits eine Mammographie erhalten haben, wenden Sie sich bitte an die einladende Stelle, um das weitere
Vorgehen zu kldren.

Sollten Sie zum Zeitpunkt der Einladung nachfolgende Beschwerden oder Symptome an Ihrer Brust haben, wenden Sie sich bitte direkt an Ihre
behandelnde Arztin oder Thren behandelnden Arzt:

—  tastbare Knoten

—  Dellen oder Verhdrtungen der Haut

—  &duBerlich sichtbare Verformungen

—  Hautverdnderungen oder Einziehungen der Brustwarze

—  Blutungen oder andere fliissige Absonderungen aus der Brustwarze.

Sollten Sie aufgrund einer Brustkrebserkrankung in drztlicher (Nach-)Behandlung sein, setzen Sie sich bitte mit der einladenden Stelle in Verbin-
dung. Ein Anspruch auf Teilnahme am Programm besteht dann nicht, sodass Sie nicht mehr eingeladen werden.

Welche Vorteile bringt Thnen die Teilnahme?

Durch die Mammographie konnen sehr kleine Krebsherde friihzeitig erkannt werden, bevor sie tastbar sind oder andere Symptome hervorrufen.
Die frithe Erkennung verbessert die Behandlungsmdglichkeiten und die Chancen einer Heilung.

Mit der regelméifBigen Teilnahme an diesem Programm erhéhen Sie daher Ihre Aussichten auf weniger eingreifende und belastende Behandlungs-
methoden und auf eine dauerhafte Heilung.

Wie sicher ist die Mammographie?

Die Mammographie ist die derzeit beste Screeningmethode zur Fritherkennung von Brustkrebs in der Altersgruppe der 50- bis 69-jahrigen Frauen.
Dennoch kénnen mit der Mammographie nicht alle Brustkrebserkrankungen erkannt werden.

In seltenen Féllen kann auch im Zeitraum zwischen zwei Mammographien ein Brustkrebs entstehen und zu Beschwerden oder Symptomen fiihren.

Durch den Einsatz hochwertiger und regelméBig iiberpriifter Rontgengerite wird die Strahlenbelastung der Mammographie gering gehalten. Die
durchschnittliche Strahlenbelastung einer Mammographieuntersuchung entspricht etwa 10 % der durchschnittlichen natiirlichen jéhrlichen Strah-
lenbelastung in Deutschland.

Der Nutzen der Untersuchung in dieser Altersgruppe unter den Voraussetzungen dieses qualititsgesicherten Programms ist deutlich héher einzu-
schitzen als das Risiko, dass durch die Rontgenstrahlen bei der Mammographieerstellung Krebs ausgeldst werden kann.
Welche Grenzen und moglichen Nachteile bestehen bei der Mammographie?

In manchen Féllen ist die Erkrankung trotz frithzeitiger Erkennung und Behandlung nicht aufzuhalten.

Bei einem Verdacht auf eine Krebserkrankung kann durch die Abkldarungsuntersuchungen eine Belastung entstehen (z.B. durch Entnahme von
Gewebeproben), auch wenn dieser Verdacht sich dann nicht bestétigt.

In einigen Féllen wird ein Brustkrebs entdeckt, der auch bei spéterer Entdeckung noch erfolgreich behandelbar wire.
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Was erwartet Sie bei der Mammographie?
Die Untersuchung dauert nur wenige Minuten.

Jede Brust wird zwischen zwei Plexiglasplatten gelegt und kurz zusammengedriickt. Dies kann unangenehm, manchmal auch schmerzhaft sein.
Dieser Druck ist notwendig, weil nur so gut beurteilbare Bilder mit der geringst mdglichen Strahlenbelastung erzielt werden konnen.

Von jeder Brust werden zwei Rontgenaufnahmen angefertigt. IThre Aufnahmen werden immer von mindestens zwei besonders erfahrenen und
geschulten Arztinnen/Arzten unabhdngig voneinander beurteilt.

Wie erhalten Sie das Ergebnis?

Das Untersuchungsergebnis wird Ihnen in der Regel innerhalb von sieben Werktagen nach Erstellung der Mammographie {ibermittelt.

Bei etwa 95 % aller Frauen zeigt die Mammographie keinen Hinweis auf Brustkrebs. Diesen Frauen wird schriftlich mitgeteilt, dass sie in zwei
Jahren wieder unaufgefordert eingeladen werden.

Auf gutartige Verdnderungen, die nur duB8erst selten ein Risiko darstellen, wird in der Mitteilung nicht hingewiesen.
Die Mammographie ist auffdllig — Was passiert dann?

Zeigen sich in der Rontgenaufnahme Verénderungen, die auf eine Brustkrebserkrankung hinweisen konnen, sind weitere Untersuchungen notwen-
dig. In diesem Fall erhalten Sie mit dem Ergebnis IThrer Mammographie eine Einladung zur kurzfristigen weiteren Abklarung.

Die Ergebnisse der Abklirungsuntersuchungen werden von allen beteiligten Arzten gemeinsam ausgewertet und besprochen. Bisherige Erfahrun-
gen zeigen, dass sich durch die Untersuchungen bei ca. 80 % der Frauen, die wegen einer auffilligen Mammographie erneut einbestellt wurden,
der Brustkrebsverdacht nicht bestitigt.

Was erwartet Sie bei der Abklarungsuntersuchung?

1. Arztliches Gesprich
Als Erstes bespricht eine Arztin oder ein Arzt Ihre Rontgenaufnahmen mit Ihnen und informiert Sie {iber die notwendigen weiteren Untersu-
chungen. Zu dem Gesprich konnen Sie nach Riicksprache mit der Arztin/dem Arzt eine Person Ihres Vertrauens mitbringen.

2. Tastuntersuchung
Die Arztin oder der Arzt tastet Ihre Brust sorgfiltig ab.

3. Sonographie/Ultraschalluntersuchung
Bei dieser Untersuchung werden mittels Schallwellen Bilder des Brustgewebes erzeugt. Bei manchen Verdnderungen kann die in der Mam-
mographie entdeckte Auffilligkeit hierdurch erginzend beurteilt werden.

4. Zusétzliche Rontgenaufnahmen
Bei einigen Verdnderungen ist eine zusitzliche Rontgenaufnahme der Brust (z.B. VergroBerung) erforderlich. Damit lassen sich bestimmte
auffillige Gewebebezirke genauer darstellen und beurteilen.

5. Ergebnis
Im Anschluss an diese Untersuchungen bespricht die Arztin oder der Arzt das Ergebnis mit Ihnen. Bei den meisten Frauen kann ein Brust-
krebsverdacht ausgeschlossen werden.

6. Biopsie
Eine Gewebeprobe (Biopsie) zur abschlieBenden Beurteilung eines auffilligen Befundes ist nur bei wenigen Frauen erforderlich.
Dazu wird nach ortlicher Betdubung mit einer Hohlnadel etwas Gewebe aus dem auftilligen Bezirk der Brust entnommen und von einem Spe-
zialisten beurteilt. Das Ergebnis liegt nach wenigen Tagen vor und wird Thnen in einem persdnlichen Gespriach mitgeteilt. Die/der von Ihnen
angegebene Arztin/Arzt erhilt ebenfalls das Ergebnis.

Das abschlieBende Ergebnis der Untersuchungen erhalten Sie in der Regel innerhalb von zwei Wochen nach der Einladung zur Abklérung in der
mit Thnen vereinbarten Weise. Sollte sich der Verdacht auf eine Krebserkrankung bestitigen, kénnen Sie das weitere Vorgehen mit der Arztin/dem
Arzt, die/der die Abklirungsuntersuchungen durchgefiihrt hat, besprechen. Auch dazu kénnen Sie nach Riicksprache mit der Arztin/dem Arzt eine
Person lhres Vertrauens mitbringen.

Wofiir brauchen wir Thre Daten und wie sind Thre Daten geschiitzt?

Dieses qualitativ hochwertige Fritherkennungsprogramm wird allen Frauen zwischen 50 und 69 Jahren angeboten. Daher werden fiir die Einladung
Daten aus den amtlichen Melderegistern (Namen und Anschrift, Geburtsdaten) verwendet. Die datenschutzrechtlichen Anforderungen werden
dabei selbstverstindlich eingehalten. Aus diesen Meldedaten werden zwei fiir Sie geltende, nicht wieder entschliisselbare Kennnummern gebildet,
die zur Organisation der Einladungen und zur Uberpriifung der Qualitiit der Untersuchungen dienen.

Die amtlichen Meldedaten werden nach erfolgter Einladung geldscht, unabhéngig davon, ob Sie am Fritherkennungsprogramm teilnehmen oder
nicht. Die Mafinahmen zur Uberpriifung der Qualitit erfolgen in anonymisierter Form nur unter Verwendung der beiden Kennnummern. Wie bei
allen sonstigen drztlichen Behandlungen unterliegen Ihre Daten der &rztlichen Schweigepflicht.

In einer speziellen MaBnahme zur Uberpriifung der Qualitit der Untersuchungen wird festgestellt, ob bei Frauen in der Zeit zwischen zwei Screen-
ing-Mammographien Brustkrebs aufgetreten ist, der friiher hétte entdeckt werden kdnnen. Zu diesem Zweck werden die Kennnummern der Teil-
nehmerinnen mit den Kennnummern in den zusténdigen Krebsregistern regelmifBig abgeglichen. Das Krebsregister meldet die Kennnummern der
Brustkrebsfille (also nicht die Namen) an die einladende Stelle. Sollten Sie betroffen sein, libermittelt die einladende Stelle Thre Kennnummer an
die fiir Sie zustidndige Screening-Einheit. Diese bittet Sie um Ihr Einverstdndnis, Ihre medizinischen Unterlagen, also insbesondere die Mammo-
graphieaufnahmen, an eine spezielle Einrichtung zur Qualititsiiberpriifung (Referenzzentrum) weiterleiten zu diirfen.

Worauf wir Sie noch hinweisen wollen

Sie sollten unbedingt auch wihrend des zweijahrigen Intervalls zwischen den Einladungen auf Verdnderungen Ihrer Brust achten. Dazu gehoren:
—  tastbare Knoten

—  Dellen oder Verhértungen der Haut

—  &duBerlich sichtbare Verformungen

—  Hautverdnderungen oder Einziehungen der Brustwarze

—  Blutungen oder andere fliissige Absonderungen aus der Brustwarze.

Wenn Sie solche Verinderungen bemerken, wenden Sie sich bitte unverziiglich an Ihre behandelnde Arztin oder Ihren behandelnden Arzt.
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Anlage V
Inhalte des standardisierten Fragebogens zur Anamnese gemaf3 § 15 Absatz 1

Der standardisierte Fragebogen zur Anamnese gemif § 15 Absatz 1 muss insbesondere beinhalten:

1. Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort, Wohnort, Krankenkasse, Screening-Identifikationsnummer)

2. Angaben zu behandelnden Arzten
— Name und Adresse des Hausarztes
— Name und Adresse des Frauenarztes
3. Angaben zu frilheren Mammographieaufnahmen
— Datum der Anfertigung (vor/nach 12 Monaten)
— Name und Adresse des Arztes
4. Angaben zu fritheren Brusterkrankungen
— Diagnose Brustkrebs (Kalenderjahr)
— Brustoperation
— Datum der Operation (Kalenderjahr)
— Entfernung der Brust
— Vorhandensein von Brustimplantaten
— Brustverkleinerung
5. Gegenwirtige Brustbeschwerden
— Tastbare Knoten
— Dellen oder Verhdrtungen der Haut
— AuBerlich sichtbare Verformungen
— Hautverédnderungen oder Einziehungen der Brustwarze
— Blutungen oder andere fliissige Absonderungen aus der Brustwarze
— Andere
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Anlage VI
Inhalte der Dokumentationen gemaf3 § 21

1 Screening-Mammographieaufnahmen

1.1

Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen

Die Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen ist wie folgt zu dokumentieren:

1.

S

8.
9.

1.2

Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort, Wohnort, Krankenkasse, Screening-Identifikationsnummer)

Vertragsarztnummer
Name der radiologischen Fachkraft
Datum der Screening-Mammographie
Voraufnahmen hinzugezogen/nicht hinzugezogen; wenn nicht hinzugezogen, Begriindung
Klinische Auffilligkeiten
— Keine Auffilligkeiten
— Auffilligkeiten (einschlieBlich Lokalisation nach vorgegebenem Schema)
— Narbe(n)
— Zustand nach Mastektomie
— Muttermal(e)/Warze(n)
— Sonstige
Anzahl der erstellten Aufnahmen
— Medio-lateral-oblique und Cranio-caudal
— Bildwiederholung wegen Einschrankungen bei der diagnostischen Bildqualitét angezeigt
— Bildwiederholung wegen Einschriankungen bei der diagnostischen Bildqualitét durchgefiihrt
— Zusatzaufnahmen aus anatomischen Griinden angezeigt
Zusatzaufhahmen aus anatomischen Griinden durchgefiihrt
Abbruch der Untersuchung durch die Frau (einschlieBlich Begriindung)
Technische Aufnahmebedingungen (Réhrenspannung, Werte nach Nummer 1.8 Anhang 6 der Anlage 9.2 BMV-A und EKV)

Befundung der Screening-Mammographieaufnahmen

Die Befundung der Screening-Mammographieaufnahmen ist wie folgt zu dokumentieren:

1.

voR W

Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort, Wohnort, Krankenkasse, Screening-Identifikationsnummer)
Vertragsarztnummer
Datum der Screening-Mammographie
Voraufnahmen hinzugezogen/nicht hinzugezogen; wenn nicht hinzugezogen, Begriindung
Befundung der Mammographieaufnahmen
— Unauffillig, kein Abklarungsbedarf
— Normalbefund
— Gutartige Lésion
— Auffillig und Abklarungsbedarf
— Ldsion unklar, eher benigne
— Ldsion unklar, eher maligne
— Liésion sicher maligne
— Klinisch auffillig wihrend Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen (It. Angabe der radiologischen Fachkraft)
Art der Lasion
— Verdichtung
— Mikrokalk
—  Architekturstdrung
Lokalisation des abkldrungsbediirftigen Befunds (nach vorgegebenem Schema)
Ggf. Feststellung von Einschréinkungen bei der diagnostischen Bildqualitit

Ggf. Empfehlung zur Wiederholung von Screening-Mammographieaufnahmen aufgrund von Einschrinkungen der diagnostischen Bildquali-
tét

2 Abklirungsdiagnostik

2.1

Klinische Untersuchung

Die klinische Untersuchung im Rahmen der Abklarungsdiagnostik ist wie folgt zu dokumentieren:

1.

voR e

Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort, Wohnort, Krankenkasse, Screening-Identifikationsnummer)

Vertragsarztnummer

Ggf.: klinische Untersuchung nicht notwendig

Ggf.: klinische Untersuchung empfohlen, von Teilnehmerin abgelehnt
Datum der klinischen Untersuchung
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6. Beurteilung der klinischen Untersuchung
— Mammographischer Befund tastbar/nicht tastbar
— Auffilligkeiten:
— Verfirbung
— Peau d'Orange
— Sekretion
— Regionale Lymphknoten aufféllig/nicht auffillig
2.2 Mammographische Untersuchung
Die differenzierte Beurteilung der Screening-Mammographieaufnahmen einschlielich der ggf. zusitzlichen Rontgenuntersuchungen ist wie folgt
zu dokumentieren:

1. Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort, Wohnort, Krankenkasse, Screening-Identifikationsnummer)

Vertragsarztnummer

Ggf.: zusitzliche Rontgenuntersuchungen nicht notwendig

Ggf.: zusitzliche Rontgenuntersuchungen empfohlen, von Teilnehmerin abgelehnt

Datum der Screening-Mammographie, ggf. zusétzlichen Rontgenuntersuchungen

Wiederholung von Screening-Mammographieaufnahmen wegen Einschrankungen in der diagnostischen Bildqualitit

A

Mammographische Zusatzprojektion
— Medio-lateral
— Erweitert Cranio-caudal
— Zielaufnahme in Kompressionstechnik
— Vergroflerungsaufnahme
— Andere
8. Artder Lision
8.1 Verdichtung
— Keine Verdichtung

Verdichtung gut/schlecht abgegrenzt
— Strahlige Verdichtung
— Ausdehnung der Verdichtung
8.2 Mikrokalk
— Kein Mikrokalk
— Feingranuldr, iberwiegend rund
— Grobgranuldr, iberwiegend pleomorph
—  Uberwiegend linear verzweigt
— Verkalkung auf Driisengénge ausgerichtet
— Verkalkung nicht auf Driisenginge ausgerichtet
— Ausdehnung der Verkalkung
8.3 Architekturstorung
— Asymmetrie
— Andere
8.4 Anderes
9. Befundung
— Normalbefund
— Gutartige Lasion
— Lésion unklar, eher benigne
— Lasion unklar, eher maligne
— Lésion sicher maligne
10. Lokalisation des Befundes (nach vorgegebenem Schema).

2.3 Ultraschalldiagnostische Untersuchung

Die ultraschalldiagnostische Untersuchung im Rahmen der Abklarungsdiagnostik ist wie folgt zu dokumentieren:

1. Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort, Wohnort, Krankenkasse, Screening-Identifikationsnummer)

Vertragsarztnummer

Ggf.: ultraschalldiagnostische Untersuchung nicht notwendig

Ggf.: ultraschalldiagnostische Untersuchung empfohlen, von Teilnehmerin abgelehnt
Datum der ultraschalldiagnostischen Untersuchung

IR

Befundung

— Normalbefund

— Herdbefund mit gutartigen Charakteristika
— Zyste
— Solide

— Auffilligkeit von unklarer Dignitét
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— Malignitétsverdichtiger Befund
— Maligner Befund
7. Ausdehnung des Befundes
8. Lokalisation des Befundes (nach vorgegebenem Schema)
2.4 Beurteilung der bisherigen Untersuchungen und Indikationsstellung zur Biopsie
Die Beurteilung der bisherigen bildgebenden und ggf. klinischen Untersuchungen sowie die Indikationsstellung zur Biopsie sind wie folgt zu doku-
mentieren:

1. Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort, Wohnort, Krankenkasse, Screening-Identifikationsnummer)

Vertragsarztnummer
Verbleib im Screening
Zusétzliche Kontrolluntersuchung (in Monaten)

Dos e

Notwendigkeit einer Biopsie
— Stanzbiopsie unter Ultraschallkontrolle
— Stanzbiopsie unter Rontgenkontrolle

Offene Biopsie

Sonstige Biopsie
6. Falls maligne
— Klinische Stadieneinteilung (TNM)
— GroBe der Haupt- (groBter Herd) und Gesamtldsion (in mm)

2.5 Biopsien

Die Biopsie im Rahmen der Abkldrungsdiagnostik ist wie folgt zu dokumentieren:

1. Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort, Wohnort, Krankenkasse, Screening-Identifikationsnummer)

Vertragsarztnummer

Ggf.: Biopsie empfohlen, von Teilnehmerin abgelehnt
Datum der Biopsie

Medikation

— Blutverdiinnende Medikamente (ja/nein)

— Allergien (ja/nein)

6. Art der Biopsie

— Stanzbiopsie unter Ultraschallkontrolle

vk v

— Stanzbiopsie unter Rontgenkontrolle
Offene Biopsie
— Sonstige Biopsie

7. Durchfiihrung
— Nadeldurchmesser
— Anzahl der Stanzen
— Bei Vakuum-Biopsie: Clip eingelegt
— Bei Mikrokalk:
— Priparateradiographie durchgefiihrt
— Mikrokalk in jeweiliger Stanze
8. Représentativitdt des Praparates
— Reprisentativ
— Fraglich/nicht reprisentativ
9. Ggf. Nachuntersuchungen
— Hautverfirbung
— Sonographie
— Ggf. Himatom (in mm)
— Anderes

2.6 Histopathologische Beurteilung im Rahmen der Abklidrungsdiagnostik

Die histopathologische Beurteilung der im Rahmen der Abklarungsdiagnostik gewonnenen Préparate ist wie folgt zu dokumentieren:

1. Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort, Wohnort, Krankenkasse, Screening-Identifikationsnummer)

Vertragsarztnummer

Herkunftsseite und Lokalisation sowie Anzahl der Schnittpriparate

Nachweis von Verkalkungen in der Priparateradiographie

Histologische Verkalkung (Auftreten, Art, Malignitét, Bezug zur histologischen Lésion)

AR

Histologische Beurteilung nach folgendem Muster:

— B1 (nicht befriedigend)

— B2 (benigne)

— B3 (benigne, aber unsicheres Malignitétspotenzial (bioptische Abkldrung nicht erforderlich/empfohlen))



_21—
— B4 (malignitétsverdichtig)
— BS5 (maligne (in situ, invasiv, unklar, ob in situ oder invasiv))

7. B-Klassifikation nicht moglich

8.  Histologische Diagnose

9. Besonderheiten

2.7 Histopathologische Beurteilung eines Operationspriparates

Die histopathologische Beurteilung der im Rahmen einer Operation gewonnenen Préiparate ist wie folgt zu dokumentieren:

1. Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort, Wohnort, Krankenkasse, Screening-Identifikationsnummer)

Vertragsarztnummer
3. Allgemeine Hinweise
— Histologische Kalzifikation
— Préparateradiographie der Probe gesehen (ja/nein)
— Mammographische Anomalie in der Probe (ja/nein)
— Probe bei Operation gedffnet (ja/nein)
— Art der Probe (Offene Biopsie, Segment-Resektion, Mastektomie)
— Gewicht der Probe und Grofe
— Anzahl der Lamellen
4. Beschreibung der benignen Lisionen
— Fibrozystische Mastopathie
— Solitédre Zyste
— Adenose
— Sklerosierende Adenose, Apokrine Adenose
— Komplexe sklerosierende Lision/radidre Narbe
— Solitédres Papillom/Duktales Adenom/Adenomyoepitheliom
— Multiple Papillome
— Adenom der Mamille
— Fibroadenom
— Periduktale Mastitis/Duktektasie
— Epitheliale Proliferation ohne Atypie
— Atypische Epitheliale Proliferation (Atypische Hyperplasie), ggf. lobuldr oder duktal
5. Beschreibung der malignen Lésionen:
— Nicht invasiv
— Duktal, hoher Kernmalignitétsgrad
— Duktal, sonstiger Malignititsgrad
— GroBe (nur duktal)
— Grading
—  Wachstumsmuster
— Zelltyp/Muster
— Morbus Paget
— Mikroinvasion
— Invasives Karzinom
— Duktal/kein spez. Typ (NOS)
— Lobuldr
— Medullédr
— Muzinds
— Tubuldr
— Gemischt
— Nicht zu beurteilen
— Maximale Ausdehnung des invasiven Tumors in mm
—  Gesamtgrofe (einschlieSlich DCIS mit einer Ausdehnung > 1 mm auBerhalb des invasiven Karzinoms)
— Axilldre Lymphknoten (Gesamtzahl, Anzahl positiver Lymphknoten)
— Sonstige Lymphknoten (Gesamtzahl, Anzahl positiver Lymphknoten)
— Lokalisation der sonstigen Lymphknoten
— Exzisionsrdnder (Tumor infiltriert Rand (ja/nein), nachstgelegener Rand)
— Minimaler tumorfreier Resektionsrand in mm
— Malignititsgrad
— Tumorausdehnung (umschrieben, multipel, nicht zu beurteilen)
— Vaskulére Invasion (Blut- oder Lymphgefifie)
— Hormonrezeptor-Status
6. AbschlieBende histologische Diagnose.
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Anlage VII
Merkblatt Fritherkennungsuntersuchung auf Gebdrmutterhalskrebs gemifl Abschnitt B 11

Merkblatt
des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 21. August 2008
zur Fritherkennung von Gebirmutterhalskrebs

Was Sie dariiber wissen sollten
Worum geht es?

Wenn Sie 20 Jahre oder élter sind, haben Sie einmal im Jahr Anspruch auf eine Untersuchung zur Krebsfritherkennung bei Ihrer Frauendrztin oder
Ihrem Frauenarzt. Die Untersuchung ist fiir Sie kostenlos, und Sie miissen auch keine Praxisgebiihr bezahlen.

Sind Sie nach dem 1. April 1987 geboren, gilt eine Besonderheit: Wenn Sie sich nicht einmalig von Ihrer Arztin oder Threm Arzt iiber die Unter-
suchung auf Gebarmutterhalskrebs beraten lassen, miissen Sie spéter im Falle einer solchen Erkrankung bis zur Belastungsgrenze von zwei statt
einem Prozent Ihres Einkommens an Zuzahlungen leisten. Aber egal, wann Sie geboren sind, gilt: Ob Sie die Untersuchung tatsdchlich machen
lassen, ist Ihre personliche Entscheidung und hat keinen Einfluss auf die spétere Zuzahlung.

Die folgenden Informationen sollen es Thnen leichter machen, sich fiir oder gegen die Untersuchung zu entscheiden. Auch Ihre Arztin oder Thr Arzt
stiitzt sich bei der Beratung auf dieses Merkblatt.

Was ist Gebarmutterhalskrebs und wie hiufig kommt er vor?

Der Gebarmutterhals verbindet Gebarmutter und Scheide. Er besteht aus dem Gebarmutterhalskanal und dem Muttermund. Dort nisten sich bei den
meisten Frauen irgendwann Viren ein, die beim Geschlechtsverkehr iibertragen werden. Eine Infektion mit diesen so genannten Humanen Papil-
lomviren, abgekiirzt HPV, bleibt in der Regel unbemerkt. Sie wird in den allermeisten Fillen von der Kdrperabwehr erfolgreich bekdmpft. Gelingt
dies nicht und ist eine Frau iiber lingere Zeit infiziert, kann in seltenen Féllen Krebs entstehen. Von der Infektion bis zum Tumor vergehen dann
meist mehr als 10 Jahre. Diese lange Zeit bietet die Chance, Vorstufen und frithe Tumoren zu finden.

Seit kurzem ist eine HPV-Impfung fiir Mddchen zwischen 12 und 17 Jahren vorgesehen. Geimpfte Méddchen haben spéter vermutlich ein deutlich
geringeres Risiko an Gebdrmutterhalskrebs zu erkranken. Diese Impfung ersetzt die Fritherkennungsuntersuchung nicht.

In Deutschland wird jedes Jahr bei 15 von 100 000 Frauen ein Gebarmutterhalskrebs entdeckt, das sind insgesamt 6 200 Frauen. 4 von 100 000
Frauen sterben jéhrlich an diesem Tumor, das sind insgesamt 1700. An Brustkrebs sterben in Deutschland jedes Jahr ca. 18 000 Frauen und 98 000
Frauen an Krebserkrankungen insgesamt.

Ihr Risiko fiir einen Gebarmutterhalskrebs ist héher, wenn Sie rauchen, den ersten Sex in jungen Jahren hatten, mehrere Sexualpartner oder einen
Partner hatten, der selbst mehrere Partner hatte. Wenn Sie beim Geschlechtsverkehr Kondome benutzen, vermindern Sie Ihr Risiko an Gebarmut-
terhalskrebs zu erkranken.

Was wird bei der Untersuchung gemacht?

Kern der Krebsfritherkennungsuntersuchung beim Frauenarzt ist der so genannte Pap-Test. Der Name Pap-Test geht auf den Frauenarzt George
Nicholas Papanicolaou zuriick, der den Test vor 80 Jahren erfunden hat. Als der Test in Deutschland eingefiihrt wurde, starben noch doppelt so
viele Frauen an dem Tumor wie heute. Dieser Riickgang ist wahrscheinlich zu einem Grofteil das Verdienst der Fritherkennung. Deshalb wird der
Pap-Test heute von allen internationalen Experten zur Krebsfriitherkennung des Gebarmutterhalstumors empfohlen.

Beim Pap-Test streicht der Arzt vom Muttermund und dem Gebarmutterhalskanal Zellen ab. Die Zellen werden anschlieend in einem Labor unter
dem Mikroskop untersucht. Es kann also einige Tage dauern, bis Sie Bescheid bekommen, ob auffillige Zellen entdeckt wurden. In drei bis vier
von 100 Untersuchungen ist dies der Fall. Ein Gespréch, in dem Ihnen nur das Ergebnis mitgeteilt wird, ist fiir Sie kostenlos und Sie miissen auch
keine Praxisgebiihr dafiir bezahlen. Wenn alles unauffallig war, kann es sein, dass der Arzt darauf verzichtet, Sie zu benachrichtigen.

Warum werden Diinnschichtzytologie und HPV-Test nicht von der Krankenkasse bezahlt?

Diinnschichtzytologie: So weit heute bekannt ist, verbessert dieses Verfahren die Fritherkennung nicht.
HPV-Test: Die Kassen iibernehmen die Testkosten bei auffélligen Befunden, der Einsatz im Fritherkennungsprogramm wird derzeit weltweit noch
untersucht.

Was wird bei einem auffélligen Befund gemacht?

Ein auffilliger Befund muss nicht bedeuten, dass bei Ihnen Gebdrmutterhalskrebs vorliegt. Wenn nur leichte Zellverdnderungen vorliegen, wird
der Arzt meistens erst einmal einige Monate abwarten, da die Zellverdnderungen héchstwahrscheinlich von selbst wieder verschwinden.

Bei schweren Zellverinderungen oder wenn leichte Zellverinderungen linger bestehen, wird der Arzt sie weiter abkliren. Ublicherweise werden
Sie mit einer speziellen Lupe (Kolposkopie, Scheidenspiegelung) untersucht, eventuell wird eine Probe entnommen.

Wenn eine Tumorvorstufe gefunden wird, entfernt der Arzt das betroffene Gewebe wihrend einer kleinen Operation (Konisation, etc.). Falls ein
Tumor entdeckt wird, wird der Arzt das weitere Vorgehen mit Ihnen besprechen.

Welche Risiken und Nebenwirkungen hat die Fritherkennung?

—  Die Mehrzahl der Frauen, die jahrlich zur Untersuchung gehen, wird mindestens einmal in ihrem Leben einen auffilligen Befund mitgeteilt
bekommen. Meist verbergen sich hinter diesen Befunden aber weder geféhrliche Vorstufen noch Friihstadien einer Krebserkrankung. Die Zeit
bis zur endgiiltigen Kldrung kann mit Beunruhigung verbunden sein.

—  Ein Teil der Zellverdnderungen verschwindet ohne Behandlung wieder. Ob das bei Ihnen der Fall wire, weifs man nicht. Deshalb miissen vor-
sorglich alle potenziell geféhrlichen Zellveranderungen behandelt werden.

—  Nicht alle Tumore, die bei der Fritherkennungsuntersuchung entdeckt werden, sind heilbar.

—  Die Behandlung der Tumorvorstufen ist mit geringen Risiken verbunden. Z.B. kann sich das Risiko fiir eine Frithgeburt durch eine Konisation
bei einer spéteren Schwangerschaft erhdhen.

—  Der Pap-Test iibersieht Vorstufen und Tumore. Deshalb kénnen sogar Frauen, die jahrlich zur Vorsorge gehen, an Gebarmutterhalskrebs
erkranken und sterben.
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Was spricht fiir die Fritherkennung?

Der Pap-Abstrich ist praktisch risikofrei. Er dauert nur wenige Minuten und tut nicht weh.
Sie kdnnen sich mit dem regelméfigen Pap-Test gut vor Gebarmutterhalskrebs schiitzen.
Wenn doch Gebarmutterhalskrebs entsteht, kann der Pap-Test ihn so friih entdecken, dass eine Heilung mdoglich ist.

Friihstadien oder Vorstadien kdnnen meistens so operiert werden, dass die Gebarmutter erhalten bleibt. Sie konnen danach noch Kinder
bekommen.

Der Pap-Test kann Ihr Risiko, an Gebdrmutterhalskrebs zu erkranken und zu sterben, deutlich senken.

1L

Die Krebsfritherkennungs-Richtlinien in der Fassung vom 26. April 1976 (vgl. Bekanntmachung vom 8. Oktober 1976, Beilage Nummer 28 zum
BAnz. vom 11. November 1976), zuletzt geéindert am 21. August 2008 (BAnz. S. 4113), werden aufgehoben.

III.

Diese Anderungen treten am Tag nach der Bekanntmachung im Bundesanzeiger in Kraft.

Die tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 18. Juni 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemil § 91 SGB V
Der Vorsitzende
Hess
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