Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses liber
die Einleitung des Bewertungsverfahrens gemall § 25 Absatz
4a SGB V i.V.m. § 135 Absatz 1 Satz 1 des Funften Buches So-
zialgesetzbuch:

Erweiterung der unteren Altersgrenze im Mammographie-
Screening und weitere Anderungen

Inhalt

1. Rechtsgrundlage und HIntergrund ............cooeeeiiiieeiiiiiiccirreeecrreeeee s renesessesnn s s ennssessennnnens 2
2. Eckpunkte der EntSCheiduNg.........ceeiireeeiiiieccirrccrrrccrrreeec e e s s e enee s s e nns e s s ennsnsseennsnnns 2
3. Biirokratiekostenermittlung ........cce.coireeeiiiiieicirrc et rrne s s e ea e s e e nn s e s e ennnanns 3
4, Verfahrensablauf ... 3



1. Rechtsgrundlage und Hintergrund

Das Mammographie-Screening-Programm wurde auf der Grundlage von §§ 25 Ab-
satz 2 i.V.m. 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 des Finften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) am
15. Dezember 2003 vom Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen (heute Gemeinsamer
Bundesausschuss) beschlossen. Die bundesweit geltenden MalRknahmen werden unter ande-
rem durch Abschnitt B lll der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-RL) bestimmt.

Der G-BA hat mit der Einleitung eines Beratungsverfahren gemaR § 135 Absatz 1 Satz 1i.V.m.
§ 25 Absatz 2 und 4a SGB V am 18. Marz 2021 positive Empfehlungen der aktualisierten euro-
paischen Leitlinien der European Commission Initiative on Breast Cancer (ECIBC)! zum An-
spruchsalter bei Frauen von 70 bis 74 Jahren (obere Altersgrenze) und bei Frauen von 45 bis
49 Jahren (untere Altersgrenze) aufgenommen. Mit einer Bekanntmachung liber die Beratung
zur Uberpriifung der Altersgrenzen im Mammographie-Screening-Programm gemaR § 135 Ab-
satz 1 Satz 1 SGB Vi.V. mit §25 Absatz 2 SGB V wurden betroffene Medizinprodukte-Hersteller
ermittelt sowie erste Einschatzung eingeholt. Das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) wurde mit einer Evidenzbewertung als Grundlage fiir eine
Uberpriifung von beiden Altersgrenzen beauftragt.

Legt das Bundesministerium fiir Umwelt, Klimaschutz, Naturschutz und nukleare Sicherheit?
(BMUKN) in einer Rechtsverordnung nach § 84 Absatz 2 des Strahlenschutzgesetzes die Zulas-
sigkeit einer Friiherkennungsuntersuchung fest, fir die der Gemeinsame Bundesausschuss
noch keine Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 beschlossen hat, priift der Gemein-
same Bundesausschuss gemald §25 Absatz 4a SGB V innerhalb von 18 Monaten nach Inkraft-
treten der Rechtsverordnung, ob die Friiherkennungsuntersuchung nach Absatz 1 oder Ab-
satz 2 zu Lasten der Krankenkassen zu erbringen ist und regelt gegebenenfalls das Nahere.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der G-BA hat bereits am 21. September 2023 eine Anderung der KFE-RL in Bezug auf die obere
Altersgrenze beschlossen. Die strahlenrechtliche Zulassung gemald § 84 Absatz1i.V. m. §5
Strahlenschutzgesetzes (StrISchG) erfolgte Uber eine entsprechend durch das BMKN ange-
passte Brustkrebs-Fritherkennungs-Verordnung (BrKrFriihErkV) am 21. Februar 2024. Die neu
anspruchsberechtigten Frauen der oberen Altersgrenze erhalten nach einer organisatorisch
erforderlichen Umsetzungsperiode seit 1. Januar 2025 regelmaRige Einladungen.

Fiir die Frauen der unteren Altersgrenze ist die wissenschaftliche Nutzen-Strahlenrisiko-Be-
wertung im BfS3 abgeschlossen. Mit der auf dieser Bewertung basierenden erneut geinderten
BrKrFrihErkV fiar Frauen von 45 bis 49 Jahren liegt die strahlenschutzrechtliche Grundlage
durch das BMUKN seit dem 5. Marz 2026 vor, damit auch Frauen dieser Altersgruppe am
Screening teilnehmen kénnen.
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3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten Informations-
pflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-

chend keine Biirokratiekosten.

4, Verfahrensablauf

Datum

Gremium

Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

18.03.2021

Plenum

Einleitung des Beratungsverfahrens zur Uberpriifung der Al-
tersgrenzen im Mammographie-Screening (§ 135 SGB V)

22.04.2021

Bekanntmachung tiber die Beratung zur Uberpriifung der Al-
tersgrenzen im Mammographie-Screening-Programm gemafd
§ 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V i.V. mit §25 Absatz 2 SGB V, Ermitt-
lung betroffener MP-Hersteller sowie Einholung erster Ein-
schatzung

21.09.2023

Plenum

Beschluss Uber eine Anderung der KFE-Richtlinie: Ausweitung
der oberen Altersgrenze

06.11.2023

Mitteilung des Ergebnisses der gemaR § 94 Abs. 1 SGB V erfor-
derlichen Prifung des Bundesministeriums fiir Gesundheit /
Auflage

14.03.2024

Veroffentlichung im Bundesanzeiger

15.08.2024

Plenum

Beschluss Uber eine Anderung der KFE-Richtlinie: Aktualisie-
rung der Ubergangsregelungen gemaR §23b Satz 1 (Flexibilisie-
rung)

19.12.2024

Plenum

Beschluss (iber eine Anderung der KFE-Richtlinie: Aktualisie-
rung der Informationsmaterialien zum Mammographie-Scree-
ning-Programm

05.03.2026

BMUKN

Anpassung der Brustkrebs-Friiherkennungs-Verordnung zur
strahlenrechtlichen Zulassung der Teilnahme von Frauen ab 45
Jahren am Mammographie-Screening-Programm

16.04.2026

Plenum

Bekanntmachung liber die Beratung zur Uberpriifung der unte-
ren Altersgrenzen im Mammographie-Screening-Programm
gemall § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V i.V. mit § 25 Absatz 4a SGB
V, Ermittlung betroffener MP-Hersteller sowie Einholung erster
Einschatzung

XX.XX.2026

UA MB

Einleitung Stellungnahmeverfahren zur Erweiterung der Alters-
grenze (ohne Infomaterial)

XX.XX.2026

Plenum

Beschluss tiber eine Anderung der KFE-Richtlinie: Erweiterung
der Altersgrenze (ohne Infomaterial)




Datum

Gremium

Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

XX.XX.2027

UA MB

Einleitung Stellungnahmeverfahren zur Anpassung der Infor-
mationsmaterialien im Rahmen der Uberprifung der unteren
Altersgrenze im Mammographie-Screening

XX.XX.2027

Plenum

Beschluss Uiber eine Anderung der KFE-Richtlinie: Anpassung
der Informationsmaterialien im Rahmen der Uberpriifung der
unteren Altersgrenze im Mammographie-Screening

Die (Selbst-)Einladung zum Mammographie-Screening fiir
Frauen zwischen 45 und 49 Jahren kann starten, sobald alle
technischen und rechtlichen Voraussetzungen vorliegen.

5. Fazit

Es wird ein Bewertungsverfahren nach § 25 Absatz 4a SGB Vi.V.m. § 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V
zur Prifung eingeleitet, ob Frauen ab 45 Jahren zu Lasten der Krankenkassen am Mammogra-
phie-Screening teilnehmen kénnen und welche Regelungen in diesem Zusammenhang zu tref-

fen sind.

Berlin, den 16. April 2026

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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