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A. Allgemeines

81 Grundlagenund Ziele

D Diese Richtlinie bestimmt auf Grundlage des § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3, Absatz
4 und 8§ 25 Absatz 4 des Flunften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) das Nahere Uber die
arztlichen MalRnahmen zur Friherkennung von Krebserkrankungen nach § 25 Absatz 2 und 3
SGB V.

(2) Die nach den Abschnitten B, C und D dieser Richtlinie durchzufihrenden &rztlichen
MaRRnahmen dienen

a) beiFrauen

der Fruherkennung von Krebserkrankungen des Genitales ab dem+Altes* von 20
Jahren sowie zusétzlich der Brust ab dem Alter von 30 Jahren, sowig,zusatzlich der
Friherkennung von Krebserkrankungen der Brust (MammographiesScreening) ab
dem Alter von 50 Jahren bis zum Ende des 70. Lebensjahres. Daneben sind
MaRnahmen bei Frauen zur Fritherkennung von Krebserkrankungen des Genitales
ab dem Alter von 20 Jahren sowie zusatzlich der Brust ab.dém Alter von 30 Jahren
in der Richtlinie fir organisierte Krebsfriherkennungsprogramme (oKFE-RL)
geregelt.

b) beiMannern
der Friherkennung von Krebserkrankungen der Prostata und des aul3eren Genitales
ab dem Alter von 45 Jahren.

c) beiFrauen und Mannern
der Friherkennung von Krebserkrankungen der Haut ab dem Alter von 35 Jahren.

(2a) Daneben sind MaRnahmen pe{»Mannern und Frauen zur Friherkennung von
Krebserkrankungen des Rektums uhddes Ubrigen Dickdarms ab dem Alter von 50 Jahren in
der Richtlinie fur organisierte Krebsfruherkennungsprogramme (oKFE-RL) geregelt.

(3) Die MalRnahmen der Fritherkennung sollen mogliche Gefahren fiir die Gesundhetit der
Anspruchsberechtigten dadurch abwenden, dass aufgefundene Verdachtsfélle eingehend
diagnostiziert und erforderlichenfalls rechtzeitig behandelt werden kénnen.

(4) Untersuchun@eir nach dieser Richtlinie sollen diejenigen Arztinnen und Arzte
durchfuhren, welChe' die vorgesehenen Leistungen auf Grund ihrer Kenntnisse und
Erfahrungené€rbringen kdnnen, nach der arztlichen Berufsordnung dazu berechtigt sind und
uber die erforderlichen Einrichtungen verfligen.

(5) Die,~bei diesen MaRnahmen mitwirkenden Arztinnen und Arzte haben darauf
hinzuvarken, dass fur sie tatig werdende Vertreterinnen und Vertreter diese Richtlinie kennen
undbeachten.

8§ 2 Untersuchungsintervalle

Der Anspruch auf Fruherkennung besteht nach der ersten Inanspruchnahme — 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
entsprechend, wenn mehrjahrige, nicht aber, wenn mehrmonatige Intervalle festgelegt sind.



8 3 Folgerungaus 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 Falle im Rahmen der
Krankenbehandlung einer weitergehenden, gezielten Diagnostik und ggf. Therapie zugefihrt
werden.

8 4 Beratungspflicht nach MaRgabe der Chroniker-Richtlinie

INach § 4 Absatz 1 der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Umsetzung der
Regelungen in § 62 SGB V fur schwerwiegend chronisch Erkrankte (,Chroniker-Richtlinie®)
sind Arztinnen und Arzte, die eine der in der Chroniker-Richtliniein § 4 Absatz 2 genannten
Friherkennungsuntersuchungen durchfihren, nach MaflRgabe der Chroniker-Richtinie
verpflichtet, nach dem 1. April 1987 geborene weibliche und nach dem 1. April 1962geborene
mannliche Versicherte jeweils einmal zeitnah nach Erreichen des Anspruchsalters,léangstens
jedoch in einem Zeitraumvon zwei Jahren nach Erreichen des Anspruchsalters, gestitzt auf
Merkblatter zu beraten. 2Die Inhalte der Merkblatter werden als Anlage zidieser Richtlinie
beschlossen.



B. Friherkennungsmaflhahmen, die nur bei Frauen durchgefiihrt werden

l. Ubersichtiiber die Leistungen

§5 Leistungen

Die MalRnahmen zur Friherkennung von Krebserkrankungen des Genitales und der Brust bei
Frauen umfassen

a) Kklinische Untersuchungen
b)  die Friherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening (889 bis.23)

II.  Klinische Untersuchungen
86 Klinische Untersuchungen

(1) Klinische Untersuchungen umfassen in Abhangigkeit-Mom Lebensalter der
Versicherten folgende Leistungen:

a) Ab dem Alter von 20 Jahren
gezielte Anamnese

Inspektion der genitalen Hautregion

bimanuelle gyndkologische UnterSuchung

Spiegeleinstellung der Portio

Befundmitteilung mit anschlieRBender diesbezliglicher Beratung

b) Zusatzlich ab dem Alter von 30 dahren
Abtasten der Brustérlisen und der regionaren Lymphknoten
einschlie3lich der*Anleitung zur regelméafigen Selbstuntersuchung

Inspektion derentsprechenden Hautregion

(2) Wird eine Klinische” Untersuchung nach der Richtlinie fir organisierte
Krebsfriherkennungspregramme (oKFE-RL) in Anspruch genommen, besteht in dem
Kalenderjahr, in demdig Untersuchung erfolgt ist, kein Anspruch auf eine solche nach der
Krebsfruherkennungs-Richtlinie (KFE-RL).

8§87 unbesetzt

8§ 8 Dokumentation der klinischen Untersuchung

Diesamamnestischen Angaben sowie die Ergebnisse der klinischen Untersuchungen
werden von der Arztin oder dem Arzt in der Patientenakte dokumentiert.



[ll.  Fruherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening
89 Grundlagenund Ziele des Mammographie-Screenings

(1) 1Ziel der Friherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening ist

die deutliche Senkung der Brustkrebssterblichkeit in der anspruchsberechtigten
Bevdlkerungsgruppe. 2Gleichzeitig ist eine Minimierung der Belastungen, die mit einem
Mammographie-Screening verbunden sein kdnnen, zu gewahrleisten.

(2) Diese Ziele sind nur dann erreichbar, wenn die bundesweit geltenden

MalRRnahmen zur Qualitatssicherung und zum Qualitatsmanagement durchgefihit Werden,
welche samtliche Schritte der Versorgungskette (Einladung und Informatiomdet Frauen,
Erstellung und Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen, ggf. hotwendige
Abklarungsdiagnostik und Uberleitung in die Therapie) sowie die Struktugs, Prozess- und
Ergebnisqualitat hinsichtlich der an der Leistungserbringung beteiligten Personen und
organisatorischen Strukturen umfassen.

(3) !Die Inhalte der bevolkerungsbezogenen Mal3nahmen zur RfGberkennung von
Brustkrebs durch Mammographie-Screening in der vertragsérztlichen Versorgung werden
durch AbschnittB Il und die bundesmantelvertraglichen*Regelungen einschlie3lich der
Anlage 9.2, die unter anderem auf der Grundlage déf\European guidelines for quality
assurance in mammography screening’, Third Edition, entwickelt wurden, bestimmt.
2Grundlagen des Programms zur Friherkennung.%on Brustkrebs durch Mammographie-
Screening (Fruherkennungsprogramm) sind die Vgrschriften der Réntgenverordnung, die im
Folgenden aufgefuihrten Bestimmungen und diesbundesmantelvertraglichen Regelungen.

§ 10 Anspruchsvoraussetzungen

(1) 'Frauen haben grundséatzlich alle*24 Monate, erstmalig ab dem Alter von 50 Jahren
und in der Folge frihestens 22 Maohate nach der jeweils vorangegangenen Teilnahme und
hdchstens bis zum Ende des Z0sLebensjahres, Anspruch auf Leistungen im Rahmen des
Fruherkennungsprogramms .aurx, Friherkennung von Krebserkrankungen der Brust. 2Der
Anspruch auf Leistungen.naeh 8 6 Absatz 1 Buchst. b) (klinische Untersuchungen) bleibt
unberuhrt.

(2) Der AnspruehrautLeistungen zur Fritherkennung von Brustkrebs besteht nur, wenn sie
innerhalb des Frifierkennungsprogramms nach diesem Abschnitt (B lll) erbracht werden.

(3) Frauenysdie sich aufgrund einer Brustkrebserkrankung in &rztlicher Behandlung oder
Nachbehapdlung befinden oder bei denen aufgrund von vorliegenden typischen Symptomen
ein begréandeter Verdacht auf eine Brustkrebserkrankung besteht, haben Anspruch auf die
notweneige arztliche Betreuung und Behandlung innerhalb der kurativen Versorgung.

(4) Wurde nach Angabe der Frau innerhalb der letzten 12 Monate vor dem Zeitpunkt des
Leistungsanspruchs nach Absatz1 bereits aus anderen Grinden eine Mammographie
durchgefihrt, besteht der Anspruch auf Leistungen nach diesem Abschnitt (B lll) frihestens
12 Monate nach Durchflihrung dieser Mammographie.

§ 11 Strukturelle und organisatorische Voraussetzungen
(@) Das Fruherkennungsprogramm st in regionale Versorgungsprogramme gegliedert, die

den Gebietsgrenzen der Kassenérztlichen Vereinigungen im Sinne des 8 77 Absatz 1 SGB V
entsprechen sollen.



(2) 1Das regionale Versorgungsprogramm ist von der Kassenarztlichen Vereinigung im
Einvernehmen mit den Landesverbanden der Krankenkassen und dem Verband der
Ersatzkassen in einzelne Screening-Einheiten nach Absatz 3 zu unterteilen. 2Eine Screening-
Einheit soll einen Einzugsbereich von 800.000 bis 1 Mio. Einwohnern umfassen. 3In
begriindeten Fallen (z. B. in Gebieten mit geringer Einwohnerdichte) kann von demin Satz 2
festgelegten Einzugsbereich abgewichen werden. “Die Festlegung und Unterteilung des
regionalen Versorgungsprogramms ist von der Kassenarztlichen Vereinigung in geeigneter
Weise zu verdffentlichen.

(3) 1Eine Screening-Einheit bestehtaus einer odermehrerenMammographie-Einheiten, in
der die Screening-Mammographieaufnahmen erstellt werden, sowie einer oder mehreren
Einheiten zur Abklarungsdiagnostik, in der die Abklarungsuntersuchungenim Rahmen des
Friherkennungsprogramms durchgefiihrt werden. 2Das Nahere zu Praxisausstattung,
Praxisorganisation und apparativer Ausstattung dieser Einheiten bestimmen inshesondere
Abschnitte G und H der Anlage 9.2 BMV-A mit Stand vom 18. Januar 2017.

(4) 1Eine Screening-Einheit wird von einer Programmverantwortlichen Arztin oder von
einem Programmverantwortlichen Arzt geleitet, die oder der die Voraussetzungen nach § 18
erfullt. 2Die Programmverantwortliche Arztin oder der Programmvetantwortliche Arzt
Ubernimmt den Versorgungsauftrag, der die notwendige arztliche Behandlung und Betreuung
der Frauen einschlieBlich Aufklarung und Information sowie’ die Ubergreifende
Versorgungsorganisation und —steuerung umfasst. 3Der Versprgungsauftrag kann auch von
2wei Programmverantwortlichen  Arztinnen oder . ~Arzten, die in einer
Berufsausibungsgemeinschaft tatig sind, Ubernommen werden. 4Die
Programmverantwortliche Arztin oder der Programmyerantwortliche Arzt kooperiert zur
Erfullung des Versorgungsauftrages mit anderen_arn\der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Arztinnen und Arzten.

(5) 'Die auf der Grundlage landesrechtlichetr Bestimmungen errichtete andere 6ffentliche
Stelle im Sinne des Bundesmeldegesetzes\ (Zentrale Stelle) ladt zur Teilnahme am
Fruherkennungsprogramm ein. 2Die Kasseénérztliche Vereinigung und die Landesverbande
der Krankenkassen und die Verbande der Ersatzkassen auf Landesebene errichten die
Zentrale Stelle in Abstimmung mit debzustandigen Landesbehdrden unter Beriicksichtigung
landesrechtlicher Bestimmungen=3Soweit erforderlich kann eine weitere Zentrale Stelle in
einem Land errichtet werden.

(6) 1Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und die Spitzenverbande der Krankenkassen
errichten eine gemeinsamie Einrichtung, Mammographie in der ambulanten vertragsarztlichen
Versorgung (Kooperatignsgemeinschaft). 2Die Kooperationsgemeinschaft organisiert,
koordiniert und <berwacht die Durchfihrung der MalRnahmen im Rahmen des
Friherkennungsprogramms geman 8§ 22.

(7) 1Die Kooperationsgemeinschaft soll regionale Untergliederungen (Referenzzentren)
bilden. 2Jede Screening-Einheit ist einem Referenzzentrum zugeordnet. 3Es sollen vier bis
maximalsseehs Referenzzentren gebildetwerden. “Dabeiist auf eine gleichmaflige Auslastung
zu achten. °Die Aufgaben eines Referenzzentrums beinhalten insbesondere die externe
Ubetwachung der Qualitatssicherung, die Fortbildung, Betreuung und Beratung von am
Friherkennungsprogramm teilnehmenden Arztinnen und Arzten und radiologischen
Fachkraften und den Betrieb einer Screening-Einheit. ®Die Leiterin oder der Leiter des
Referenzzentrums ist Programmverantwortliche Arztin oder Programmverantwortlicher Arzt
der vom Referenzzentrum betriebenen Screening-Einheit.

§ 12 Inhalte des Friherkennungsprogramms

Die Friherkennung von Brustkrebs im Rahmen des Friherkennungsprogramms umfasst
folgende in den 88 13 bis 17 naher geregelte Leistungen:

- Einladung (813)



- Information und Aufklarung (814)

- Anamnese und Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen (815)
- Befundung der Screening-Mammographieaufnahmen und (8§16

- Abklarungsdiagnostik (817)

§ 13 Einladung

(1) 1Jede Frau ab dem Alter von 50 Jahren bis zum Ende des 70. Lebensjahres soll von
der Zentralen Stelle zeitnah mit Erreichen des Anspruchsalters und anschliel3end zwischen 22
und 26 Monaten nach der letzten Teilnahme oder im Falle der Nichtteilnahme nach der letzen
Einladung, personlich und schriftlich unter Angabe von Untersuchungsort und -terminzur
Teilnahme eingeladen werden. ?Weiteren Einladungen kann in Textform widersprecthen
werden; in den Einladungen ist auf dieses Widerspruchsrecht hinzuweisen.

(2) 1Grundsatzlich soll zur Screening-Mammographie die in der Einladung genannte
Mammographie-Einheit aufgesucht werden. 2Mit der Einladung ist die, Frau darauf
hinzuweisen, dass der im Einladungsschreiben angegebene Untersuchubgsort und -termin
nur durch die Zentrale Stelle verlegt werden kann.

(3) IFdr die Einladung verwendet die Zentrale Stelle Daten dem\Melderegister. 2Der von
den Melderegistern Ubermittelte Datensatz soll Vornameny, *Familienname, frihere
Familiennamen einschliellich Geburtsname, Geburtsdatumiy» Geburtsort und Anschrift
beinhalten. 3Die Ubermittlung der Daten an die Zentrale\Stelle richtet sich nach den
Vorschriften der 88 34, 36 Absatz 1, 38 des Bundesmeldegesetzes und den hierzu
ergangenen bundes- oder landesrechtlichen Bestimmungen.

(4) 1Die Zentrale Stelle weist jeder Frau gemél® Absatz 1 eine eindeutige, lebenslang
geltende Screening-Identifikationsnummer zu, die aus dem Ubermittelten Datensatz gebildet
wird und von der Zentralen Stelle ohne~erneuten Zugang zu den Meldedaten nicht
reidentifiziertwerden kann, und bildet denKantrollnummernsatz (nachfolgend Kontrollnummer
genannt) nach § 23. 2Aus dem Vor- uAd Familiennamen und der Anschrift der Frauen wird
eine Einladungsliste erstellt, in det @uch die Screening-ldentifikationsnummern aufgefihrt
sind. 3Danach werden alle aus den-Melderegistern Gbermittelten Daten umgehend geldscht.

(5) Die Zentrale Stelle legt{Oxt und Termin der Untersuchung auf Grundlage der Angaben
der Screening-Einheit zu*ihren Kapaztaten fest. 2Die Screening-Einheit erhalt von der
Zentralen Stelle eine Listesmit Namen und Screening-ldentifikationsnummern der Frauen
sowie Ort und Termin, "2 'dem sie eingeladen wurden. 3In diese Liste tragt die Screening-
Einheit ein, ob die(eingeladenen Frauen teilgenommen haben, und sendet diese Liste
spatestens nach 4 Wochen an die Zentrale Stelle zurlick. 4Die Zentrale Stelle veranlasst, dass
Frauen, die nichtteilgenommen haben und Einladungennichtwidersprochen haben, zu einem
zweiten Termineingeladen werden.

(6) 1Bei*der Screening-Einheit sind die von der Zentralen Stelle zur Verfiigung gesteliten
personéfibezogenen Daten nach Rickgabe der Listen an die Zentrale Stelle zu I6schen. 2Die
Zentrale Stelle 16scht die personenbezogenen Daten der Einladungsliste einschlief3lich die der
Nichtteilnehmerinnen und leitet die Angaben zur Teilnahme in anonymisierter Form zur
Evaluation des Einladungswesens an das Referenzzentrum weiter. 3Die Zentrale Stelle
speichert die Screening-ldentifikationsnummer, die Kontrollnummer, den vorgeschlagenen
sowie — falls davon abweichend — den wahrgenommenen Termin und den Ort der
Untersuchung.

(7 1Personenbezogene Daten aus den Melderegistern von Frauen, die wegen eines
Ausschlusskriteriums oder wegen einer innerhalb der letzten zwei Jahre 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-ldentifikationsnummer und der Kontrollnummer werden die Geltungsdauer

9



eines eventuellen Ausschlussesund der in der jeweiligen Einladung vorgeschlagene sowie —
falls davon abweichend —der wahrgenommene Termin und Ortder Untersuchung gespeichert.

(8) Das Nahere zur Ubermittlung von Daten im Rahmen der Einladung ist in Anhang 9 der
Anlage 9.2 BMV-A festgelegt.

8 14 Information und Aufklérung

D 1Die Frau erhalt von der Zentralen Stelle zusammen mit dem Einladungsschreiben
(Muster siehe Anlage IVa) eine Entscheidungshilfe (siehe Anlage IVb). 2Durch das
Einladungsschreiben und die Entscheidungshilfe soll die Frau in geeigneter Weise Uber
Hintergrinde, Ziele, Inhalte und Vorgehensweise des Fruherkennungsprogramms auf
Brustkrebs nach Abschnitt B. lll. schriftlichinformiertwerden. 3Der zustéandige Unterausschuss
des Gemeinsamen Bundesausschusses ist berechtigt, Anderungen am EinladungssChyéiben
und der Entscheidungshilfe vorzunehmen, deren Notwendigkeit sich aus der [praktischen
Anwendung ergibt, soweit das Einladungsschreiben und der Entscheidungshilfe nicht in
seinem wesentlichen Inhalt verandert wird.

(2) Mit der Einladung ist die Frau Uber die Moglichkeit der Inanspruchnahme eines
mundlichen Aufklarungsgespréachs zu informieren, wie auch tber die Mgglichkeit, auf dieses
Gesprach zu verzichten.

(3) Die Programmverantwortliche Arztin oder der Programmverantwortliche Arzt hat
sicherzustellen, dass die Frauen in den Raumlichkeiten der Mammographie-Einheit auch tUber
die weiteren Untersuchungen zur Friuherkennung vom™ Krebserkrankungen nach den
Krebsfruherkennungs-Richtlinien schriftlich informiert werden.

10



8 15 Anamnese und Erstellung der Screening Mammographieaufnahmen

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

(2) Die Screening-Mammographieaufnahmen sind durch eine radiologische Fachkraft
unter verantwortlicher Leitung der Programmverantwortlichen Arztin  oder des
Programmverantwortlichen Arztes zu erstellen. ?Es wird eine Rontgenuntersuchung beider
Mammae in zwei Ebenen (Cranio-caudal, Medio-lateral-oblique) durchgefuhrt.3Die fachlichen
Qualifikationen der radiologischen Fachkraft und der Programmverantwortlichen Arztin oder
des Programmverantwortlichen Arztes haben den Anforderungen nach den 88 18 und 19 zu
entsprechen.

(3) 'Die Raumlichkeiten der Mammographie-Einheit durfen zu den in den Einladungen
genannten Zeiten ausschlieBlich fir die Erstellung von Screening-Mammographieadfnahmen
benutzt werden. 2Insbesondere dirfen zu diesen Zeiten keine klinischen Uatersuchungen
nach 8§ 6 Absatz 1 Buchstabe b oder kurative Leistungen bei einem begriindeten Verdacht auf
eine maligne Erkrankung der Brust angeboten werden.

8 16 Befundung der Screening Mammographieaufnahmen

(1) Die  Screening-Mammographieaufnahmen werpden auf Veranlassung der
Programmverantwortlichen Arztin oder des Programmyerantwortlichen Arztes durch zwei
Arztinnen oder Arzte unabhangig 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 Rahmen der Abklarungsdiagnostik konsiliarisch
zusammenzuwirken. 3Im Falle abweichender Befundungenist die abschlie3ende Beurteilung
in einer Konsensuskonferenz vonC~'beiden Befundern gemeinsam mit der
Programmverantwortlichen Arztin  eder” dem Programmverantwortlichen Arzt unter
Verantwortung der ProgrammverantWertlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen
Arztes festzulegen. Die fachliche Qualifikation der befundenden Arztin oder des befundenden
Arztes hat den Anforderungenfiach 8 19 zu entsprechen.

(2) !Die abschlielRendeBedrteilung der Screening-Mammographie wird der Frau unter der
Verantwortung der Prdgrammverantwortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen
Arztes in geeigneter Fonn in der Regel innerhalb von sieben Werktagen nach Erstellung der
Screening-Mammggraphieaufnanmen tbermittelt. °Besteht kein Verdacht auf eine maligne
Erkrankung, exfolgt-die Mitteilung schriftlich.

8§ 17 Abklarungsdiagnostik

(1) 1Etgibt sich aus dem abschlieRenden Ergebnis der Screening-Mammographie der
Verdacht auf eine maligne Erkrankung, ist die Frau bei der Mitteilung nach § 16 Absatz 2 zur
diagnostischen Abklarung einzuladen. 2Der Zeitraum zwischen der Mitteilung des Verdachts
und dem angebotenen Termin zur diagnostischen Abklarung soll eine Woche nicht
uberschreiten. 3Die Programmverantwortliche Arztin oder der Programmverantwortliche Arzt
klart die Frau Gber die Notwendigkeit einer weiteren Abklarung auf und fihrt im Anschluss die
erforderliche  Diagnostik durch (z. B. klinische Untersuchung, weitergehende
mammographische Untersuchungen, Ultraschalldiagnostik, Stanzbiopsie). “Teilschritte der
Abklarungsdiagnostik (z. B. Stanzbiopsie unter Rontgenkontrolle) kbnnen veranlasst werden;
histopathologische Untersuchungen mussen veranlasst werden.

(2) Die Ergebnisse der Abklarungsdiagnostik werden in einer praoperativen Fallkonferenz
mindestens von der Programmverantwortlichen Arztin oder dem Programmverantwortlichen
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Arzt und der Pathologin oder dem Pathologen, der die histopathologische Beurteilung der
Préaparate vorgenommen hat, unter Verantwortung der Programmverantwortlichen Arztin oder
des Programmverantwortlichen Arztes beurteilt.

(3) 1Die Programmverantwortliche Arztin oder der Programmverantwortliche Arzt teilt der
Frau das Ergebnis der Abklarungsdiagnostik in der vereinbarten Form mit. 2Der Zeitraum
2wischen dem Beginn der diagnostischen Abklarung und der Mitteilung des Ergebnisses soll
eine Woche nicht Uberschreiten. 3Bestatigt sich der Verdacht auf eine maligne Erkrankung,
veranlasst die Programmverantwortliche Arztin oder der Programmverantwortliche Arzt in
Abstimmung mit der Frau die Uberleitung in die Therapie.

§ 18 Erteilung des Versorgungsauftrages

(1) Fur die Versorgung der Frauen wird ein Versorgungsauftrag festgelegt, der

a) die Kooperation mit der Zentralen Stelle der Kassenarztlichen Vereinigung der
Kooperationsgemeinschaft und dem Referenzzentrum,

b) die Uberprifung des Anspruchs der Frau auf -«TFeilmahme am
Friherkennungsprogrammvor Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen,

c) die Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen,

d) die Organisation und Durchfihrung der Befunddhg der Screening-
Mammographieaufnahmen,

e) die Durchfiihrung der Konsensuskonferenz,

f) die Durchfuihrung der Abklarungsdiagnostik,

g) die Durchfuhrungder multidisziplinaren Fallkonfefeqnzen,

h)  die erganzende &rztliche Aufklarungund

i) die Organisation und die Durchfuhrung ven Qualitdtssicherungsmaf3nahmen
beinhaltet

(2) 1Die Ubernahme des Versorgungsauftrages durch die Programmverantwortliche Arztin
oder den Programmverantwortlichen Arzt.bgdarf der Genehmigung. 2Voraussetzung fur die
Erteilung und den Erhalt der Genehmigungist auch die fachliche Qualifikation des Arztes
gemalR Absatz 6. 3Die Genehmigung witd-durch die zustandige Kassenarztliche Vereinigung
im Einvernehmen mit den Landesverbanden der Krankenkassen und den Verbanden der
Ersatzkassen auf Landesebene €erteilt. 4Bei der Ubernahme des Versorgungsauftrages durch
zwei Arzte im Rahmen einer Befufsausiibungsgemeinschaft bendétigt jede Arztin und jeder
Arzt, die oder der der Berufsgusibungsgemeinschaft angehort, eine Genehmigung.

(3) Die zustandige-kassenarztliche Vereinigung schreibt den Versorgungsauftrag in den
fur inre amtlichen Bekanntmachungen vorgesehenen Blattern aus. 2In der Ausschreibung sind
die personellen bfd\ “sachlichen Anforderungen zu benennen. 3Die Kassenarztliche
Vereinigung bericksichtigt bei der Auswahl des Bewerbers vollstdndig und fristgerecht
eingereichteKenzepte zur Organisationdes Versorgungsauftrages, die erkennenlassen, dass
sich die Anforderungen an ein Mammographie-Screening gemaf3 Abschnitt B lll innerhalb des
vorgegebenén Zeitraumes verwirklichen und im Routinebetrieb aufrechterhaltenlassen.

(4) Das Konzept zur Organisation des Versorgungsauftrages muss detaillierte Angaben zu
a)™ den personlichen Voraussetzungen des Bewerbers,
b) derVerfugbarkeitund den Qualifikationen derimRahmen des Versorgungsauftrages
kooperierenden Arztinnen und Arzte und radiologischen Fachkrafte und
) den sachlichen Voraussetzungen, insbesondere baulichen MalRnahmen, mobilen
Mammographieeinrichtungen und apparativer Ausstattung

beinhalten.

(5) 1Unter mehreren Bewerbern, die an dem Ausschreibungsverfahren teilnehmen, hat die
Kassenarztliche  Vereinigung die  Programmverantwortliche Arztin  oder den
Programmverantwortlichen Arzt nach pflichtgeméaRem Ermessen auszuwéhlen. ?Fir diese
Auswahl sind die personliche Qualifikation des Bewerbers, die Verfugbarkeit und
Qualifikationen der kooperierenden Arztinnen und Arzte sowie ihrer oder seiner
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Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in der Screening-Einheit, die apparative und sonstige Praxis-
ausstattung, die Praxisorganisation sowie die geeignete raumliche Zuordnung fur die
Versorgung der Frauen maf3geblich. 3Bei mehreren gleich geeigneten Bewerberinnen und
Bewerbern, die einen Versorgungsauftrag tbernehmen wollen, entscheidet die bestmoégliche
raumliche Zuordnung fur die Versorgung der Frauen.

(6) 1Die fachliche Qualifikation der Programmverantwortlichen Arztin oder des
Programmverantwortlichen Arztes setzt u. a. voraus, dass sie oder er zum Fuhren der
Gebietsbezeichnung 'Diagnostische Radiologie' oder 'Frauenheilkunde und Geburtshilfe'
berechtigtist und insbesondere die spezifische fachliche Qualifikation fur die Erstellung und
Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen nachgewiesen hat. 2Regelmafig sind
hierzu die Befundungen der Screening-Mammographieaufnahmen von mindestens, 5.000
Fraueninnerhalb eines Jahres (Routine) zu belegen. 3Naheres zur fachlichen Qualifikatiernder
Programmverantwortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen Arztes ist"in* 8§ 24
Absatz 1 und 3, 88 26 und § 27 Absatz 1 und 2 der Anlage 9.2 BMV-A mit Standwom 18.
Januar 2017 festgelegt.

(7 1Die Genehmigung zur Ubernahme des Versorgungsauftrages ist mit, der Auflage zu
erteilen, dass die personellen und sachlichen Voraussetzungen zut\Organisation des
Versorgungsauftrages innerhalb eines Zeitraums von neun Monatemnach Erteilung der
Genehmigung und vor Beginn der Ubernahme des Versorgungsauftrages erfillt und
nachgewiesen werden. 2Vor dem Beginn der Ubernahme des Versorgungsauftrages ist auch
die Zertifizierung durch die Kooperationsgemeinschatft nach 8§22 nachzuweisen. Beruht das
Nichterflllen der Voraussetzungen auf Grinden, die die Genehmigungsinhaberin oder der
Genehmigungsinhaber selber nicht zu vertreten hat, verldngert sich die Frist zur Erfillung der
Genehmigungsvoraussetzung auf Antrag um einen weiteren Monat. “Die Genehmigung ist
ferner mit der Auflage zu erteilen, dass die Arztin_ader der Arzt die Anforderung an die
Leistungserbringung nach Abschnitt B lll erfiillt und anh den festgelegten Qualititssicherungs-
mal3nahmen zur Leistungserbringung sowie den.regelmafiigen Rezertifizierungen geman §
22 erfolgreich teilnimmt. SWerden die Auflagénnicht erflllt, ist die Genehmigung zu widerrufen.

(8) Voraussetzungen flr die Bewerlunig und Einzelheiten des Verfahrens sind in den 88
4, 4aund 5 der Anlage 9.2 BMV-A mit Stand vom 18. Januar 2017 geregelt.

§ 19 Qualifikation der teilnehmenden Arztinnen, Arzte und Fachkr &fte

(1) lArztinnen und Arzte,'dié auf Veranlassung der Programmverantwortlichen Arztin oder
des Programmverantwotrtliehen Arztes Leistungen erbringen, bedirfen der Genehmigung
durch die Kassenarzliehe Vereinigung. 2Die Genehmigung setzt voraus, dass die in den
Absatzen 2 und 3 féstigelegten Voraussetzungen an die fachliche Qualifikation erfllt sowie
gegeniiber der Kasseénarztlichen Vereinigung nachgewiesen wurden. 3Die Zahl der Arztinnen
und Arzte, di€ eide Genehmigung erhalten, ist zu begrenzen, damit eine ausreichend hohe
Mindestanzahl'von Untersuchungen (Routine) zur Sicherung der fachlichen Qualifikation und
der Qualitaf.der Untersuchungen erreicht wird. 4Die Auswahl der kooperierenden Arztinnen
und Arzteé/erfolgt nach pflichtgemaRem Ermessen durch die Kassenérztliche Vereinigung.
5Dabei~sind die Einbindung der kooperierenden Arztinnen und Arzte in das Konzept zur
Orxganisation des Versorgungsauftrages nach 8§ 18 wund die Interessen der
Programmverantwortlichen Arztin  oder des Programmverantwortlichen Arztes zu
berucksichtigen. 6Die Genehmigungen sind mit der Auflage zu erteilen, dass die Leistungen in
festgelegten Screening-Einheiten erbracht werden und die Qualitatssicherungsmaf3nahmen
nach 8§ 20 erfillt werden. ’Bis zum Erreichen der Routine oder um einen maglicherweise nur
vorubergehend erhdhten Versorgungsbedarf zu decken, kdnnen befristete Genehmigungen
erteilt werden.

(2) 1Die fachliche Qualifikation fur Arztinnen und Arzte, die auf Veranlassung der
Programmverantwortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen Arztes Screening-
Mammographieaufnahmenbefunden, setztu. a. voraus, dass diese regelmaRigdie Screening-

13



Mammographieaufnahmen von mindestens 5.000 Frauen innerhalb eines Jahres (Routine)
befunden. 2In besonderen Fallen gilt diese Anforderung auch dann als erfullt, wenn die
Befundungen der Screening-Mammographieaufnahmen von mindestens 3.000 Frauen
innerhalb eines Jahres unter Supervision durch die Programmverantwortliche Arztin oder den
Programmverantwortlichen Arzt nachgewiesen werden.

(3 Die fachlichen Qualifikationen fir Arztinnen und Arzte, die Screening-
Mammographieaufnahmenauf Veranlassung befunden, sindin § 25, fiir Arzte, die veranlasste
Leistungen im Rahmen der Abklarungsdiagnostik erbringen, in § 27 Absatz 3 und 4 und § 28,
fur Arztinnen und Arzte, die zur Teilnahme an der postoperativen Fallkonferenz erméachtigt
werden, in § 29 und fir die radiologischen Fachkrafte in § 24 Absatz 2 der Anlage 9.2 BMV-A
mit Stand vom 18. Januar 2017 im Einzelnen festgelegt.

8§ 20 Qualitatssicherung beim Mammographie-Screening

(1) tArztinnen und Arzte, die Leistungen im Rahmen des Fritherkennungsprogramms
ausfuhren und abrechnen, sind zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung(ihcer fachlichen
Qualifikation verpflichtet, regelmaRig an MalRnahmen zur Qualitdtssiecherung nach den
Absatzen 2 bis 5 teilzunehmen. 2Die Qualitatssicherungsmafinahmengerden auf der Basis
von anonymisierten, bezogen auf die Teilnehmerin, und aggregierten*Daten durchgefihrt,
sofern es sich nicht um interne QualitatssicherungsmalRnahmen.innerhalb einer Screening-
Einheit handelt.

(2) 1Zur Uberprufung der diagnostischen Bildqualitat fordert die zustandige Kassen-
arztliche Vereinigungin jahrlichen Abstandenalle Screening-Mammographieaufnahmen zu 20
von ihr auf der Grundlage der Abrechnungsunterlagen ausgewahlten Féallen sowie eine
Aufstellung aller im Kalenderjahr wegen mangelhafter Bildqualitat wiederholten Aufnahmen
von der Programmverantwortlichen Arztin oder vogi-Programmverantwortlichen Arzt an. 2Die
Kassenarztliche Vereinigung ubermittelt die, Screening-Mammographieaufnahmen in
anonymisierter Form, bezogen auf die Teilnehnierin, an das Referenzzentrum zur Beurteilung.
3Bei gravierenden Mangeln der Bildqualitat ini'Sinne des Anhangs 3 der Anlage 9.2 BMV-A ist
die Uberpriifung zu wiederholen. 4Wefden erneut gravierende Mangel festgestellt, ist die
Genehmigung zu widerrufen.

(3)  Befundende Arztinnen und Arzte haben grundsatzlich in jahrlichen Abstanden eine
von der Kooperationsgemeinschaft zusammengestellte Fallsammlung von anonymisierten
Screening-Mammographiéaufdanmen zu beurteilen. 2Bei gravierenden Mangeln ist die
Beurteilung einer Fallsammlung zu wiederholen. Werden erneut gravierende Mangel
festgestellt, ist die Genelimigung zu widerrufen.

(4) Befundende Arztinnen und Arzte erhalten von der Programmverantwortlichen Arztin
oder vom Programmverantwortlichen Arzt halbjahrlich eine Ubersicht tiber die Anteile ihrer
falsch-positiven tind falsch-negativen Befunde, bezogen auf das endgultige Ergebnis der
ScreeninggUntersuchung bei Abschluss des Screening-Falles in  Konsensuskonferenz,
Abklarungsdiagnostik oder multidisziplinaren Fallkonferenz in Abstanden von sechs Monaten
auch ionVergleich zu anderen Arzten vom Programmverantwortlichen Arzt mitgeteilt.

5 1Die Programmverantwortliche Arztin oder der Programmverantwortliche Arzt berat in
postoperativen Fallkonferenzen mit der Pathologin oder dem Pathologen, die oder der die
histopathologische Beurteilung der Préparate vorgenommen hat, und nach Méglichkeit 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 bestatigt
wurde. 2Die Dokumentation der Konferenzen ist dem Referenzzentrum zu Ubersenden. 3An
Stelle von personenbezogenen Daten der Teilnehmerin ist ausschlief3lich deren Screening-
Identifikationsnummer anzugeben.
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8§ 21 Dokumentationen beim Mammographie-Screening

(1) Dieim Rahmen des Friuherkennungsprogramms durchgefuhrten Untersuchungensind
auf standardisierten Dokumentationsbdgen zu dokumentieren. 2Die Inhalte der Bégen sind in
Anlage VI  festgelegt. SDer zustandige Unterausschuss des Gemeinsamen
Bundesausschusses ist berechtigt, Anderungen an Anlage VI vorzunehmen, deren
Notwendigkeit sich aus der praktischen Anwendung ergibt, soweit ihr wesentlicher Inhalt nicht
verandert wird.

(2) Die Abrechnung der Leistungen setzt eine vollstindige und standardisierte
Dokumentation der jeweiligen Untersuchungen sowie im Fall von Brustkrebserkrankungen die
gegebenenfalls nach landesrechtlichen Bestimmungen vorgeschriebenen Meldungen an das
zustandige Krebsregister voraus.

§ 22 Zertifizierung

(1) 'Die Kooperationsgemeinschaft iberpriftim Auftrag der Kassenéarztlichien Vereinigung
die Screening-Einheiten einschliel3lich der beteiligten Personen und, oxganisatorischen
Strukturen hinsichtlich der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat. 2Die.Bberpriifung erfolgt
nach Erteilung der Genehmigung und vor dem Beginn @ex Ubernahme des
Versorgungsauftrages gemaf Absatz 2 (Zertifizierung) sowie infegelmaligen Abstéanden
nach dem Beginn der Ubernahme des Versorgungsauftrages gemaR Absatz 3
(Rezertifizierung).

(2) Die Zertifizierung hat sicherzustellen, dass austeichende Vorkehrungen fir die
Qualitatssicherung im Rahmen der gesamten Versorgungskette vor dem Beginn der
Ubernahme des Versorgungsauftrages getroffen werden. 2Die Zertifizierung erfolgt nach
Uberpriifung der Realisierung des Konzepts zur“Qrganisation des Versorgungsauftrages
sowie nach Uberpriifung der Erfulllung der Anforderungen nach Abschnitt B Il und Anlage 9.2
BMV-A auf der Grundlage des Votums des veirder Kassenarztlichen Bundesvereinigung und
den Spitzenverbénden der Krankenkdssen gebildeten Beirates der Kooperations-
gemeinschaft. 3Die Uberprifung erfolgtdtrth die Kooperationsgemeinschaftnach Aktenlage,
durch Anhoérung der Programmverantwortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen
Arztes bzw. der beiden Programmyverantwortlichen Arztinnen und Arzte. 4Die Uberpriifung
kann durch Besichtigungen vor.Qft erfolgen.

(3) Die  Rezertifizierungy ~ hat sicherzustellen, dass die vorgeschriebenen
Qualitatssicherungsmaligalimen eingehalten werden und Qualitatsprobleme bereits im
Entstehen erkannt und\beseitigt werden. ?Die erstmalige Rezertifizierung einer Screening-
Einheit erfolgt 6 Merate nach dem Beginn der Ubernahme des Versorgungsauftrages. 3in
regelmaBigen Alsténden von 30 Monaten nach dem Beginn der Ubernahme des
Versorgungsauftrages fuhrt die Kooperationsgemeinschaft eine weitere Rezertifizierung
durch. 4Die Rézertifizierung erfolgt nach Uberpriifung der Erfillung der Anforderungen nach
Abschnitt BAll und Anlage 9.2 BMV-A sowie nach Auswertung der von der Screening-Einheit
an das.Referenzzentrum Gbermittelten anonymisierten und aggregierten Daten im Rahmen
der_Qualitatssicherungsmaflnahmen. >Grundlage der Rezertifizierung ist das Votum des
Beiratés der Kooperationsgemeinschaft. ¢Die  Uberprifung erfolgt durch die
Kooperationsgemeinschaft nach Aktenlage, durch Anhdrung der Programmverantwortlichen
Arztin oder des Programmverantwortlichen Arztes bzw. der beiden Programmverantwortlichen
Arztinnen und Arzte und durch Besichtigungen vor Ort.

(4) 'Das Néahere zur Durchfihrung der Zertifizierung und Rezertifizierung unter
Berucksichtigung der Leistungsindikatoren mit Soll- und Grenzwerten auf Grundlage unter
anderemder ,European guidelines for quality assurance in mammography screening’, Third
Edition, bestimmt die Kooperationsgemeinschaftin Protokollen, die nach Genehmigung durch
den Beirat der Kooperationsgemeinschaft verdffentlicht werden. 2Hierin werden
Anforderungen an die Zertifizierung und Rezertifizierung festgeleqgt.
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(5) Ergibt die Uberpriifung nach Absatz 2 oder 3

a) keine Mangel, die eine umfassende und vollstindige Erflllung des
Versorgungsauftrages gefahrden, wird die Screening-Einheit durch die
Kooperationsgemeinschaft zertifiziert bzw. rezertifiziert.

b) Mangel, welche die Erfiullung des Versorgungsauftrages nicht in erheblichem
Ausmald gefahrden, wird die Screening-Einheit unter Auflagen, die durch die
Kooperationsgemeinschaft festgelegt werden, zertifiziert bzw. rezertifiziert.

c) gravierende Mangel, welche die Erflllung des Versorgungsauftrages in erheblichem
Ausmal} gefahrden, ist die Zertifizierung bzw. Rezertifizierung der Screening-Einheit
durch die Kooperationsgemeinschaft zu verweigern.

(6) l1Uber das Ergebnis der Uberpriifung nach Absatz 2 oder 3 stellfs die
Kooperationsgemeinschaft ein Zeugnis aus. 2Bei Erteilung der Zertifizierung” bzw.
Rezertifizierung sind etwaige Auflagen zu dokumentieren.

§ 23 Evaluation des Mammographie-Screenings

(1) 1Zur Prozess- und Ergebnisevaluation wird das Friherkennungsprogramm quer- und
langsschnittlich dahingehend tberprift, inwieweit die angestrebienr.Ziele erreicht werden
konnten. 2Hierzu werden, bezogen auf die jeweiligen Screening-Einheiten sowie bundesweit
und im Rahmen der landesrechtlichen Bestimmungen unter*Einbeziehung von Daten des
zustandigen bevdlkerungsbezogenen Krebsregisters, insbesendere ausgewertet:

Einladungsquote,

Teilnahmequote,

Sterblichkeit an Brustkrebs (Mortalitat) in,der Zielbevolkerung,
Brustkrebsentdeckungsrate im Friiherkennungsprogramm,

Stadienverteilung der entdeckten Mammakarzinome im Fritherkennungsprogramm,
Brustkrebsneuerkrankungsrate finzidenz) in der Zielbevolkerung,
Stadienverteilung der Mammakarzinome in der Zielbevoélkerung,

Positive Vorhersagewerte\derUntersuchungsschritte,

Intervallkarzinome im Fréherkennungsprogramm und deren Kategorisierung und
Stadienverteilung,

10. Anteil der zur Abklarungsdiagnostik eingeladenen Frauen,

11. Anteil der Karzineme, die vor der Operation durch Stanzbiopsie oder Vakuumbiopsie
gesichert wurden.

WoNORLODE

SFur die Evaluationyder Nummern 1 bis 8 und 10 bis 11 werden nur anonymisierte und
aggregierte Ratern verwendet. 4FUr die Evaluation nach Nummer 9 gelten die Vorgaben der
Absétze 4 bjs M.

(2) Dkch die nachfolgenden Regelungenwerden auch die Voraussetzungen geschaffen,
dass, das Friherkennungsprogramm dahingehend tberprift werden kann, inwieweit der
gésundheitliche Nutzen gemafl § 23 Absatz 1 Satz 2 der Rontgenverordnung (R6V), der die
Grundlage fur den Fortbestand der Zulassung des Brustkrebs-Friiherkennungsprogramms
nach § 25 Absatz 1 ROV darstellt, erreicht werden konnte (Senkung der Brustkrebs-Mortalitét
durch das Screening-Programm).

(3) 1Die Zentrale Stelle leitet die auf die jeweiligen Screening-Einheiten bezogenen
Angaben zur Bestimmung von Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und Nummer 2 in anonymisierter
Form an das Referenzzentrum weiter. 2Die Programmverantwortliche Arztin oder der
Programmverantwortliche Arzt Ubermittelt dem Referenzzentrum in Abstanden 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. 3Zur Evaluation des
Friherkennungsprogramms werden die Daten nach Satz 1 und 2 vom Referenzzentrum
gepruft und ausgewertet und der Kooperationsgemeinschaft in anonymisierter und
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aggregierter Form zur Verfiigung gestellt. Zur Bestimmung der Parameter nach Absatz1 Satz
2 Nummer 3, 6 und 7 erhalt die Kooperationsgemeinschatft jahrlich von den Krebsregistern
Daten in anonymisierter und aggregierter Form. Die Kooperationsgemeinschaft prift und
wertet die Daten aus und leitet die Ergebnisse und jeweiligen regionalen Daten an die
Referenzzentren weiter.

(4) 1Zur Feststellung des Anteils der Intervallkarzihome (8 22 Absatz 4 der
Krebsfriiherkennungs-Richtlinie in Verbindung mit Anhang 10 der Anlage 9.2 BMV-A) sowie
davon der Anteil falsch-negativer Diagnosen (§ 23 Absatz 1 Satz 2 Nummer 9) und zum Zweck
der Evaluation nach Absatz2 ist ein regelmaRiger—in der Regeljahrlicher—pseudonymisierter
Abgleich mit den Daten des jeweiligen epidemiologischen Krebsregisters erforderlich. 2Fur
diesen Abgleich werden in der Zentralen Stelle schon bei der Einladung fir alle Frauen
Kontrollnummern nach demgleichen Programmgebildet, das von dem Krebsregister fufjeden
dort gemeldeten Fall genutzt wird. 3Gemal3 den landesrechtlichen Bestimmungen,ist/ ierflr
das Programm zur Generierung von Kontrollnummern der Krebsregister durch die“Zentrale
Stelle zu nutzen. “Die Zentrale Stelle speichert die Kontrollnummern zusammen mit den
Screening-ldentifikationsnummern.

(5) 'Die Screening-Einheit generiert zum Zwecke des Abgleichs mit dem
epidemiologischen Krebsregister fiir jede Frau, die in den letzten 10 Jahsen mindestens einmal
am Screening teilgenommen hat, eine zufallsgenerierte eindeutigeg'Kommunikationsnummer,
welche den Datenabgleich und die Datenflisse zwischen, “den epidemiologischen
Krebsregistern, den Screening-Einheiten, den Zentralen Stellen und den Referenzzentren
ermdglicht. ?Die Kommunikationsnummer wird im Rahmen und fir die Dauer eines
Krebsregisterabgleichs in den jeweiligen Institutionen gespeichert und verwendet. 3Sie enthalt
keine personenbezogenen Daten und wird nach Abschluss des Abgleichs mit den
epidemiologischen Krebsregistern dort geléscht. 4Bie-Screening-Einheit Ubermittelt fur alle
Teilnehmerinnen der letzten 10 Jahre die Kommunikationsnummer zusammen mit der
Screening-ldentifikationsnummer an die Zentrale\Stelle.

(6) Die Zentrale Stelle ermittelt zu.*den durch die Screening-Einheit Ubermittelten
Screening-ldentifikaionsnummern die¢ “gespeicherten Kontrollnummern. 2Anschlie3end
Ubermittelt die Zentrale Stelle diese_Kontrollnummern zusammen mit der dazugehdrigen
Kommunikationsnummer an das)\\ zustandige epidemiologische Krebsregister. 3Nach
Ubermittlung der Daten an ,das zustandige epidemiologische Krebsregister wird die
Kommunikationsnummer in denZentralen Stelle geldscht. “Die Screening-Einheit Gbermittelt
zeitgleich die gemalR dem\Jandesrechtlichen Bestimmungen erforderlichen Angaben zur
Person (in der Regel\Postleitzahl, Wohnort, Geburtsmonat und Geburtsjahr), die
Datumsangaben (Mgnatund Jahr) der bisher durchgefiihrten Screeninguntersuchungen und
das jeweilige Screening-Ergebnis (Brustkrebs im Screening diagnostiziert Ja/Nein bzw.
Abbruch der Untersuchung) zusammen mit der Kommunikationsnummer zur Erfillung der
Aufgaben naeh'den Absétzen 7, 8 und 12 an das zustandige epidemiologische Krebsregister.
SDie Ubermittelten Daten sind nach Erfullung der Aufgaben nach den Absétzen 7, 8 und 12,
spatestens<jedoch 6 Monate nach Ubermittlung durch die Screening-Einheit, beim
epidemiotogischen Krebsregister zu I6schen, es sei denn, dass landesrechtliche Regelungen
eineandere Aufbewahrungsfrist vorsehen.

(7) Das epidemiologische Krebsregister fuhrt fur Zwecke der Identifikation von
Intervallkarzinomen und der Evaluation der Auswirkungen des Mammographie-Screeningsdie
Ubermittelten Daten anhand der Kommunikationsnummer zusammen und gleicht diese im
Rahmen der landesrechtlichen Bestimmungen mit den dort gespeicherten Kontrollnummern
und Angaben zur Person ab.

(8) 1Zur Evaluation der Intervallkarzinome Ubermittelt das Krebsregister die
Kommunikationsnummer, die Screening-Einheit, das Diagnosedatum sowie Angaben zum
Tumor (Seite, Diagnose, pathologischer Befund, Grading, TNM-Stadium) derjenigen
Brustkrebsfalle, die nicht im Rahmen des Mammographie-Screenings diagnostiziert wurden
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und die Angabe, ob der Fall als Intervallkarzinom klassifiziert wurde, an das zustandige
Referenzzentrum. 2Die Daten werden vor der Ubermittlung vom epidemiologischen
Krebsregister pseudonymisiert, indem auf3er der Zuordnung zur Kommunikationsnummer die
personenbezogenen Daten (Postleitzahl, Wohnort, Geburtsmonat und Geburtsjahr) entfernt
werden. SDanach wird im Krebsregister die Kommunikationsnummer geldscht.

(9 1Die Screening-Einheit Gbermittelt auf Anforderung des Referenzzentrums fir die vom
Krebsregister an das zustandige Referenzzentrum zurtick gemeldeten Intervallkarzinomfélle
die standardisierte Dokumentation gemaR 8§21 Absatz 1, inklusive der Screening-
Mammographien und den Ergebnissen der gegebenenfalls durchgefihrten Fallkonferenzen,
an das Referenzzentrum. 2Alle Daten werden vor der Ubermittiung von der Screening-Einheit
pseudonymisiert, indem aufler der Zuordnung zur Kommunikationsnummer,, alle
personenbezogenen Daten entfernt werden. 3Sofern landesrechtliche Bestimmuingen
entsprechende Regelungen enthalten, Ubermittelt das epidemiologische KrebSregister
zusammen mit der Kommunikationsnummer, dem Diagnosedatum und den Angaben zum
Tumor auch den Namen und die Anschriftdes Arztes oder der Arztin an das Referenzzentrum,
der oder die im Rahmen der Behandlung ein Intervallkarzinom an das Krebsregister gemeldet
hat (meldende Arzte). “Das Referenzzentrum leitet den Namen und(die Anschrift des
meldenden Arztes oder der meldenden Arztin an die jeweilige Screeniig-Einheit weiter. SFir
eine weitergehende Bewertung der Intervallkarzinome fordert die Sefeening-Einheit gemaf
den landesrechtlichen Bestimmungen die diagnostischen Unterlagen einschlieRlich der
Mammographien iiber den meldenden Arzt oder die meldende Arztin an und leitet diese in
pseudonymisierter Form an das zustandige Referenzzentrum weiter.

(10) Die arztlichen Unterlagen werden durch ein vom Beirat der Kooperationsgemeinschatft
bestelltes Sachverstandigengremium hinsichtlich der Kategorisierung des Intervallkarzinoms
auf den Fall bezogen aufgearbeitet. 2Dabei sollen die Iatervallkarzinome nach den Kategorien
,echtes Intervallkarzinom’, ,radiologisch okkult’, minimale Anzeichen’, (falsch-negativ' und
,unklassifizierbar‘ eingeteilt werden. 3Zur Evaldation des Friherkennungsprogramms werden
der Kooperationsgemeinschaft die Ergebnisse’ der Aufarbeitung der Intervallkarzinome in
anonymisierter und aggregierter Form vofi.den Referenzzentren zur Verfigung gestellt.

(11) ‘‘Das Referenzzentrum meldetder Screening-Einheit fur ihre Falle zurtick, ob es sich
um ein Intervallkarzinom handeltund in welche Kategorie dieses eingeteilt wurde. 2Danach
werden die Kommunikationsnumimern in der Screening-Einheit und im Referenzzentrum
geldscht.

(12) 1Zur Evaluation, der Auswirkungen des Mammographie-Screenings nach Absatz 2
Ubermittelt das epidemiologische Krebsregister nach landesrechtlichen Vorgaben die
erforderlichen Datepnach den Absatzen 6 und 7 an eine evaluierende Stelle. ?Die Daten sind
vor der Ubermittlufig'durch das epidemiologische Krebsregister zu anonymisieren.

(13) 'Die Kooperationsgemeinschaft legt die jahrlichen Auswertungen, bezogen auf die
Screening Einheiten sowie bundesweit, zur Evaluation des Programms dem Gemeinsamen
Bundesausschuss 2 Jahre nach dem Ende des Evaluationszeitraumes vor. 2Dieser prift die
Ergebnisse und entscheidet, ob weitere Auswertungen zur Evaluation sowie Anderungen des
Fritherkennungsprogramms notwendig sind. 3Die Auswertung zur Evaluation des Programms
wirdjahrlich verdéffentlicht.
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C. FruherkennungsmalRnahmen, die nur bei Mannern durchgefiithrt werden

§ 24 Leistungen

Die MalRnahmen zur Friherkennung von Krebserkrankungen, die nur bei Mé&nnern
durchgefihrt werden, umfassen klinische Untersuchungen nach Mal3gabe des § 25.

§ 25 Klinische Untersuchungen

Die klinischen Untersuchungen umfassen bei Mannernfolgende Leistungen:

- Gezelte Anamnese,

- Inspektion und Palpation des &ufReren Genitales einschlielich, “der
entsprechenden Hautareale,

- Abtasten der Prostata vom After aus,

- Palpation regionarer Lymphknoten,

- Befundmitteilung mit anschlieRender diesbezlglicher Beratung,

8 26 Dokumentation der klinischen Untersuchung

Die anamnestischen Angaben sowie die Ergebnisse der klinische ¥ntersuchungen werden
von der Arztin oder dem Arzt in der Patientenakte dokumentiert.

D. FriherkennungsmalRnahmen, die bei Frauen undMannern durchgefihrt werden

l. Ubersichtiiber die Leistungen
§ 27 Leistungen

Die MalRBnahmen zur Fritherkennung von*Krebserkrankungen, die sowohl bei Frauen als auch
bei Mannern durchgefuhrtwerden, umfassen
a) Fruherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs (88 28 bis 36),

b)  Fruherkennungsuntersuchungen auf kolorektales Karzinom (geregelt in der oKFE-
RL).

II.  Fruherkengqungsuntersuchungen auf Hautkrebs
8§ 28 Grundlagen und Ziele der Friherkennung auf Hautkrebs

1Zie| der~Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs ist die frihzeitige Entdeckung des
Matignen Melanoms, des Basalzellkarzinoms sowie des Spinozellularen Karzinoms. 2Die
Untersuchung soll wenn moglich in Verbindung mit der Gesundheitsuntersuchung
durchgefihrt werden.

8 29 Lebensalter, Untersuchungsinhalte

(1) Versicherte haben ab dem Alter von 35 Jahren jedes zweite Jahr Anspruch auf
vertragsarztliche MalRnahmen zur Fruherkennung von Hautkrebs nach Mal3gabe der
folgenden Bestimmungen.

(2) Eine erneute Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs ist jeweils erst nach Ablauf
des auf die vorangegangene Untersuchung folgenden Kalenderjahres maglich.
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8 30 Bestandteile der Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs

(1) Zur Untersuchung gehdren:

1. die gezielte Anamnese,

2. die visuelle, gemall § 32 zertifiziertem Fortbildungsprogramm standardisierte
Ganzkoérperinspektion der gesamten Haut einschlie3lich des behaarten Kopfes
sowie aller Intertrigines,

3. die Befundmitteilung mit diesbeziiglicher Beratung und

4. die Dokumentation.

(2) 1Ergibt sich aus der visuellen Inspektion der Haut durch eine Arztin oder einen Arzt
gemal 8§ 31 Satz 2 Nummer 1 der Verdacht auf das Vorliegen einer der Zielerkrankungen, so
erfolgt die weitere Abklarung bei einer Facharztin oder einem Facharzt fir Haut> tnd
Geschlechtskrankheiten gemalR § 31 Satz 2 Nummer 2. 2Diese oder dieser fuhrt—&ofern es
sich nicht um die Erstuntersucherin oder den Erstuntersucher handelt — erneuteine visuelle
Ganzkorperinspektion durch, Uberprift insbesondere die auffalligen ~Befunde der
Voruntersuchung und veranlasst ggf. die histopathologische Untessuchung zur
Diagnosesicherung.

(3 Die histopathologische Beurteilung kann nur durch Pathologignen und Pathologen
sowie durch Dermatologinnen und Dermatologen mit & ZuSatzweiterbildung in
Dermatohistologie entsprechend den Vorgaben der jeweiligen” Weiterbildungsordnung
erfolgen; ab Inkrafttreten der diesbeziglichen Qualitatssicherungsvereinbarungen gemald §
135 Absatz 2 SGB V missen die dort festgelegten Anforderungen erfullt sein.

§ 31 Berechtigte Arztinnen und Arzte

1Die Leistung ,Friherkennungsuntersuchung auf\Hautkrebs" darf nur von im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung tatigen Arztinnémund Arzten erbracht werden, welche eine
entsprechende Genehmigung der zustandigen Kassenérztlichen Vereinigung (KV) vorweisen
konnen. 2Unter Voraussetzung der Qualifikation nach § 32 kann eine Genehmigung fur

1. Facharztinnen und Fachasztefir Allgemeinmedizin, hausarztlich tétige Internistinnen
und Internisten, Praktisehe Arztinnen und Arzte und Arztinnen und Arzte ohne
Gebietsbezeichnung und

2. Facharztinnen und/acharzte fur Haut- und Geschlechtskrankheiten

erteilt werden.
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8 32 Qualifikation

10bligatorische Voraussetzung fir die Genehmigung durch die zustandige KV zur
Durchfiilhrung und Abrechnung der Fruherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs ist der
Nachweis der erfolgreichen Teilnahme an einem von der KV zertifizierten achtstiindigen
Fortbildungsprogramm. 2Der Kurs hat insbesondere folgende Inhalte zu behandeln:

1. potenzieller Nutzen und Schaden von Friherkennungsmafihahmen, Kriterien zur
Beurteilung von Friherkennungsmal3nahmen

2. Programm der Krebsfriherkennungsuntersuchung, Gesundheitsuntersuchung und

frihzeitige Sensibilisierung des Patienten

Maflnahmen zur Ansprache der Versicherten

Atiologie des Hautkrebs, Krankheitsbilder, Haufigkeit, Risikofaktoren oder —gcuppe,

Anamnese, standardisierte visuelle Ganzkorperinspektion, Blickdiagnostik

Ablauf der Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs

Vorstellung und Diskussion von Fallbeispielen

Dokumentationsmafl3nahmen

interdisziplindre Zusammenarbeit

B w

i 4

8 33 Empfehlungen zur Qualitéatssicherung

lErgdnzend zur Einfuhrung des Hautkrebs-Screenings,® wird zeitnah eine
Qualitatssicherungsvereinbarung fur die histopathologischesUntersuchung gemalR 8§ 135
Absatz2 SGB V beschlossen. 2Diese beinhaltet u, as~ folgende Anforderung fir die
histopathologisch tatigen Arztinnen und Arzte:

1. Nachweis einer bestimmten Mindestzahl dotchgefihrter Befundungen,

2. Teilnahme an Fallkonferenzen,

3. Nachweis einer bestimmten jahrlichen Mindestzahl an Befundungen von
dermatologischen Préparaten,

4. standardisierter Befundbericht.

8 34 Dokumentation der Fruherkegaaungsuntersuchungen auf Hautkrebs

D 1Die im Rahmen des Fruherkennungsprogramms durchgefiihrte Untersuchung und
eventuelle Abklarungsdiagngstik ist zu dokumentieren. 2Dazu gehdren bei der
Erstuntersuchung durch eing@rztin oder einen Arzt gemalR 8 31 Satz 2 Nummer 1 Vermerke

Uber folgende Punkte;

1. Arztnummex
2. Patienteninformationen
2.1~ Alter und Geschlecht der oder des Versicherten
3. Verdachtsdiagnose:
3>, Verdachtsdiagnose (ja/nein)
32. Angabe der Verdachtsdiagnose differenziert nach Hautkrebsarten:
3.2.1. Malighes Melanom
3.2.2. Basalzellkarzinom
3.2.3. Spinozellulares Karzinom
3.2.4. anderer Hautkrebs
3.2.5. sonstiger dermatologisch abklarungsbedurftiger Befund
3.3.  Screening-Teilnehmerwird an einen Dermatologen Uberwiesen (ja/nein)
4. Teilnahme im Zusammenhang mit der Gesundheitsuntersuchung

3Bei einer Erstuntersuchung oder Abklarung durch eine Arztin oder einen Arzt gemaR § 31
Satz 2 Nummer 2 sind folgende Punkte zu dokumentieren:

1. Arzthummer
2. Patienteninformationen
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2.1
3.1.
3.2.
3.3.

3.4.

Alter und Geschlecht der oder des Versicherten

Patient kommt auf Uberweisung (ja/nein)

Uberweisender Arzt hat HKS durchgefuhrt (ja/nein)

Angabe Uber die Verdachtsdiagnose des Uberweisenden Arztes liegt vor
(ja/nein)

Angabe der Verdachtsdiagnosen des Uberweisenden Arztes

3.4.1. Malignes Melanom

3.4.2. Basalzellkarzinom

3.4.3. Spinozelluldres Karzinom

3.4.4. Anderer Hautkrebs

4. Verdachtsdiagnose des untersuchenden Dermatologen

4.1.
4.2.

Verdachtsdiagnose (ja/nein)

Angabe der Verdachtsdiagnose differenziert nach den Hautkrebsarten
4.2.1. Malignes Melanom

4.2.2. Basalzellkarzinom

4.2.3. Spinozellulares Karzinom

4.2.4. Anderer Hautkrebs

4.2.5. Sonstiger, mit Biopsie abklarungsbedurftiger Befund

5. Biopsie zu Verdachtsdiagnose entnommen oder Exzision durchgefihrt (ja/nein)

5.1.
5.2.

Falls ja: Anzahl der entnommenen Biopsien/Exzisionen

Falls nein:

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

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

6. Jeweils schwerster histopathologischer Befund,(je Entitat)

6.1.
6.2.

6.3.

6.4.
6.5.

6.6.
6.7
68.

6.9.

6.10.
6.11.
6.12.
6.13.
6.14.

Malignes Melanom (ja/nein)
Malignes Melanom — Klassifikation
e Melanomain situ
e Invasives Melanom
Malignes Melanom — Tuimgrdicke (Breslow)A

e <1mm
e 101-2mm
e 2,01-4mm
e >4mMm

Basalzellkarzinom (ja/nein)
Basalzellkarzinom horizontaler Tumordurchmesser (klinisch)
o _Angabe in mm
Basalzellkarzinom vertikaler Tumordurchmesser (histologisch)
e Angabe in mm
Spinozellulares Karzinom (ja/nein)
Spinozellulares Karzinom — Klassifikation
e Karzinoma in situ
e Invasives Karzinom
Spinozellulares Karzinom-Grading
o G X/1/2/3/4
Anderer Hautkrebs (ja/nein)
atypischer Navuszellnavus (ja/nein)
junkitonaler, compound, dermaler atypischer Navuszellnavus (ja/nein)
Aktinische Keratose (ja/nein)
Andere hier nicht relevante Hautveranderungen (ja/nein)

(2) Die vollstandige Dokumentation ist Voraussetzung fur die Abrechnung der
Friherkennungsmalnahme.
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(3) Zur Datenerfassung darf nur eine von der KBV zertifizierte Software Verwendung
finden.

(4) 1Die elektronischen Dokumentationen werden als Datensétze an die jeweils zustandige
KV Ubermittelt. 2Sie werden zum Zweck der Evaluation von den Kassendrztlichen
Vereinigungen gesammeltund der fir die Evaluation bestimmten Stelle zur Verfiigung gestellt.

§ 35 Evaluation der Friherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs

(1) 'Die MaRnahme zur ,Friuherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs" wird hinsichtlich
Qualitat und Zielerreichung durch regelmaRlige Auswertung der Dokumentation evaluiert.
2Dabei verstandigen sich die KBV und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen Uber Art
und Umfang der Evaluation und die Vero6ffentlichung. 3Zielparameter fir die Evaluation'sind
insbesondere:

a) Teilnahmeraten differenziert nach Arztgruppen, Alter, Geschlecht

b) gleichzeitige Inanspruchnahme der Gesundheitsuntersuchung bei Hausarzten

c) Anzahl der Verdachtsdiagnosen differenziert nach Arztgruppen

d)  Anzahl der bestéatigten Diagnosen bei Dermatologen

e) Anzahl der falsch positiven Befunde

f) Entdeckungsrate (Anzahl der entdeckten Hautkrebse ung, der histopathologischen
Befunde/Teilnehmer)

g) Auswertung differenziert nach KV-Bereichen.

(2) 1Zur Beantwortung weiterer spezifischer FragemsSollen Sonderstudien (z. B. zur
Ermittlung der Anzahl der falsch-negativen Befundey Vorverlegung des Diagnosezeitpunktes)
durchgefihrt werden. Z2Falls erforderlich werden hierzu die Daten aus der
Routinedokumentation unter Beachtung datenschitzrechtlicher Vorgaben zur Verfligung
gestellt.

§ 36 Anpassung
Spatestens funf Jahre nach Inkrafttfeten der Richtlinienanderung soll der Gemeinsame

Bundesausschuss den Erfolg des Hatitkrebs-Screenings priifenund erforderliche Anderungen
beschliel3en.
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Anlage IV  a Muster- Einladungsschreiben

Musterzentrale Stelle - Stral3e - 00000 Ort
Ihr Zeichen: XXXXXX

Telefon: 0123 / 45678

Telefax: 0123 / 45679

E-Mail: musterzentralestelle@mkk.de
Datum: 07.01.2016

Erika Mustermann
Musterstr. xx
01X01 Musterstadt

Fruherkennung von Brustkrebs:

Angebot einer Untersuchung im Rahmen des Mammographie-Screening*Programms
Sehr geehrte Frau <Titel> <Nachname>,

in Deutschland haben Frauenim Alter zwischen 50 und 69 Jahren.die/Moglichkeit, alle zwei
Jahre am Mammographie-Screening-Programm zur Fruherfkennung von Brustkrebs
teilzunehmen. Ziel ist es, durch eine frihe Entdeckung Brustkrebs besser behandeln zu
kénnen und die Sterblichkeit an Brustkrebs zu senken.

Als ,Zentrale Stelle® haben wir den Auftrag, Sie datbber zu informieren und zu den
Mammographie-Untersuchungen einzuladen.

Gerne schlagen wir Innen folgenden Termin fur eéige€ZMammographie-Untersuchung vor:
<Datum> um <Uhrzeit>

<Mammographie-Einheit>

<Stral3e>in <Postleitzahl> <Ort>

<Platzhalter fir Wegbeschreibungzium Mammobil>

Falls Sie einen anderen Terminwinschen, Fragen haben oder absagen mdchten, kbnnen Sie
sich unter <Kontaktangabenidurch die Zentrale Stelle> an uns wenden.

Wichtig ist: Die Teilnahme am Mammographie-Screening ist freiwillig. Die Mammographie
hat wie alle Fruherkenpungsuntersuchungen Vor- und Nachteile. Dieser Einladung ist eine
Broschire beigefagt, die Sie bei lhrer persénlichen Entscheidung fir oder gegen eine
Teilnahme unterstitzen soll. Weitere Informationen finden Sie auch im Internet unter
https://www.g-ba=de/entscheidungshilfe-mammographie.de.

Sie habenidas Recht auf eine personliche Aufklarung durch eine Arztin oder einen Arzt des
Mammographie-Programms. In diesem Gesprach kénnen Sie sich die Vor- und Nachteile
ausfélvtlich erklaren und offene Fragen beantworten lassen. Bei der Mammographie-
Untersuchung selbst sind in der Regel keine Arztinnen oder Arzte anwesend.

Wenn Sie ein solches Gesprach wiinschen, mussen Sie hierfur vor der Untersuchung einen
eigenen Termin vereinbaren. Bitte wenden Sie sich dazu an uns als Zentrale Stelle.

Sie konnen auch ohne Aufklarungsgesprach an der Friherkennungs-Untersuchung
teilnehmen. In diesem Fall bringen Sie bitte die <beigefligte> <umseitige> Erklarung zum
Verzicht auf das Aufklarungsgesprach unterschrieben mit.

Weitere Informationen zu Teilnahme oder Absage stehen auf der Rickseite dieses
Schreibens.

Mit freundlichen GriRen
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[-------- Ende erste Seite ----------]
Wenn Sie nicht teilnehmen mdchten:

Sie haben alle zwei Jahre einen Anspruch auf dieses Angebot. Wenn Sie diesmal nicht
teilnehmen mdchten, schreiben wir Sie in zwei Jahren erneut an.

Wenn Sie keine weitere Einladung erhalten moéchten, teilen Sie uns das bitte per
<Kontaktangaben durch die Zentrale Stelle, die in Textform méglich sind> mit. Sollten Sie lhre
Entscheidung spater &ndern, informieren Sie uns bitte. Dann senden wir lhnen eine erneute
Einladung zu.

Falls Sie nicht teilnehmen, sind damit keine Nachteile in Bezug auf Krankenversicherung und -
versorgung fur Sie verbunden. Auch falls Sie irgendwann einmal an Brustkrebs erkranken
sollten, ibernimmt Ihre Krankenkasse selbstverstandlich die Behandlungskosten.

Informationen zur Teilnahme, bitte vorab beachten

Die Kosten der Untersuchung werden von lhrer gesetzlichen Krankenkasseslibernommen.
Eine Uberweisung ist nicht notwendig. Wenn Sie privat versichert sindyklaren Sie die
Kostenuibernahme bitte vorab mit Ihrer Versicherung.

Das Mammographie-Screening ist fur Frauen gedacht, die keinejAnzeichen fir eine
Erkrankung der Brust haben.

Wenn Sie innerhalb der letzten 22 Monate bereits an einer, Mammographie-Screening-
Untersuchungteilgenommen oder innerhalb der letzten 12 Monate aus anderen Griinden (z.B.

nach einer Brustkrebserkrankung) eine Mammographie_erhalten haben, teilen Sie uns dies
bitte vorab mit.

Wenn Sie Hilfe bendtigen oder auf einen Rollstuhll-angewiesen sind, wenden Sie sich bitte
vorab an uns, als Zentrale Stelle.

Am Tag der Untersuchung bitte beachten

Bringen Sie bitte Ihre Versichertenkarte fdieses Einladungsschreiben <und den ausgefiliten
Fragebogen> mit. Falls Sie kein Aufkldrungsgesprach mochten, auch die unterschriebene
Verzichtserklarung.

Bitte verwenden Sie am Tag denUntersuchung keinen Puder, kein Deo und keine Creme im
Brust- und Achselbereich, dagies die Rontgenbilder beeintrdchtigen kann.

Das Ergebnis der Untersachung

Mithilfe der Mammogtaphie wird nach Auffalligkeiten gesucht, die auf Brustkrebs hinweisen.
Sie werden in der-Regel innerhalb von sieben Werktagen von der Mammographie-Einheit
informiert, obrsolche Auffalligkeiten gefunden wurden oder nicht. Werden Auffélligkeiten
festgestellt, bed€utet dies nicht, dass es sich um Brustkrebs handeln muss. Meist kann der
Verdachtentkraftetwerden. Es sind jedoch weitere Untersuchungen notwendig. Dazu erhalten
Sie dangieine erneute Einladung.

Datenschutz

Ihre/Adresse wurde uns entsprechend den gesetzlichen Vorgaben zum Datenschutz von Ihrer
Gemeinde Ubermittelt. Der Schutz Ihrer Daten ist zu jeder Zeit sichergestellt. Ihre
Untersuchungsergebnisse liegen nur in der Mammographie-Einheit vor und unterliegen der
arztlichen Schweigepflicht. Weitere Informationen zur Nutzung Ihrer Daten finden Sie in der
beiliegenden Broschire.
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Erklarung zum Verzicht auf das Aufklarungsgesprach:

Ich bin durch die der Einladung beigefugten Unterlagen Uber die wesentlichen Vor- und
Nachteile des Mammographie-Screening-Programms informiert und verzichte auf mein Recht
auf ein zusétzliches personliches Aufklarungsgesprach durch eine Arztin oder einen Arzt des
Programms vor der Untersuchung.

Name, Vorname, geboren am

Datum, Unterschrift
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Anlage IV b Entscheidungshilfe zur Einladung der Frau gemaR 8 14 Absatz 1

SIE HABEN DIE MOGLICHKEIT, AN EINER KOSTENLOSEN MAMMOGRAPHIE-
UNTERSUCHUNG ZUR FRUHERKENNUNG VON BRUSTKREBS TEILZUNEHMEN. OB
SIE DAS ANGEBOT ANNEHMEN ODER NICHT, ENTSCHEIDEN SIE SELBST.

DIESE ENTSCHEIDUNGSHILFE SOLL SIE DABElI UNTERSTUTZEN, DIE VOR- UND
NACHTEILE ABZUWAGEN UND FUR SICH EINE GUTE ENTSCHEIDUNG ZU TREFFEN.

Sie hat vier Schwerpunkte:

Informationen zum Ablauf der Untersuchung und zu Brustkrebs
Mdogliche Ergebnisse der Mammographie-Friherkennung

Vor- und Nachteile der Teilnahme

Unterstutzung lhrer Entscheidung

WARUM WIRD MIR EINE MAMMOGRAPHIE ANGEBOTEN?

Wenn Sie zwischen 50 und 69 Jahre alt sind, haben Sie alle zwei JakresAnspruch auf eine
Mammographie-Untersuchung zur Fruherkennung von Brustkrebs(Ziel ist es, Brustkrebs
maoglichst friih zu erkennen, umihn besser behandeln zu knnen gnd'die Heilungschancen zu
erhdhen. Allerdings hat die Friherkennungs-Untersuchung auch*Nachteile: Sie kann zum
Beispiel zu unndtigen Behandlungen fiihren.

Die Kosten werden von den Krankenkassen Ubernomnieq: Sind Sie privat versichert, klaren
Sie die Kostenlibernahme bitte vorab mit Inhrer Versieherung.

Diese Untersuchung wird auch Mammographie=Screening genannt. Screening bedeutet, dass
allen Menschen zum Beispiel einer Altersgruppée eine bestimmte Untersuchung angeboten
wird.

Bei der Mammographie wird die Brustjgerontgt. Um eine hohe Qualitat der Untersuchung zu
sichern, findet sie nur in spezaliSierten Einrichtungen statt, die zum deutschen
Mammaographie-Screening-Programm gehoren.

Wichtig zu wissen: Die Mamimographie kann nicht verhindern, dass Brustkrebs entsteht.

Sie haben das Rechtauf*eine personliche Aufklarung durch eine Arztin oder einen Arzt des
Mammographie-Pragramms. Dazu missen Sie vor der Untersuchung einen eigenen Termin
Uber die Zentrale Stelle vereinbaren. Den Kontaktfinden Sie im Einladungsschreiben. Bei der
Mammographig-sélbst sind in der Regel keine Arztinnen oder Arzte anwesend.

WAS GESCHIEHT, WENN ICH NICHT TEILNEHME?
WennSie sich nicht untersuchen lassen mochten, werden Sie nach zwei Jahren erneut
emgeladen — es seidenn, Sie lehnen kunftige Einladungen ab. Fur Ihre Krankenversicherung

hat dies keine Folgen. Sollten Sie irgendwann einmal an Brustkrebs erkranken, Gbernimmt
lhre Krankenkasse selbstverstandlich die Behandlungskosten.
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WAS GESCHIEHT BEI DER MAMMOGRAPHIE?

Die Untersuchung wird in dafiir vorgesehenen Raumen einer Praxis oder Klinik in Ihrer Region
angeboten, manchmal auch in speziell ausgeristeten Fahrzeugen. Diese Einrichtungen
werden ,Screening-Einheiten* genannt.

Die Untersuchung wird von einer Rontgenassistentin betreut. Sie macht von jeder Brust zwei
Rontgenaufnahmen aus unterschiedlichen Richtungen. Dafiir wird die Brust zwischen zwei
Platten gedriickt. Das kann unangenehm oder schmerzhaft sein, schadet der Brust aber nicht.
Je flacher die Brust gedriickt wird, desto weniger Rontgenstrahlung ist nétig und desto
aussagekraftiger ist die Aufnahme.

Die Mammographie-Aufnahmen werden in den folgenden Tagen sorgfaltig ausgewertet\Zwei
Arztinnen oder Arzte suchen unabh&ngig voneinander die Aufnahmen nach Veréndeérungen
ab.

Auffallige Befunde werden durch eine weitere Spezialistin oder einen Spezialisten begutachtet.

Ein Brief mit dem Ergebnis wird in der Regel innerhalb von sieben\Werktagen nach der
Untersuchung zugesandt. Die meisten Frauen erhalten einen unauffalligen Befund.

Wichtig ist: Auch wenn der Befund auffallig sein sollte, bedeutet das noch lange nicht, dass
Brustkrebs gefunden wurde.

WIE GEHT ES NACH EINEM AUFFALLIGEN BEFUND{WEITER?

Allein aufgrund der Rontgenbilder kobnnen auch Spe€zialistinnen und Spezialisten nicht immer
sicher entscheiden, ob eine Auffalligkeit gut- oder bosartig ist. Es ist daher nétig, den Befund
weiter untersuchen zu lassen.

Dazu ladt die verantwortliche Arztin odet der verantwortliche Arzt die Frau erneut ein. Bei der
nachsten Untersuchungwird die Brustmit'Ultraschall untersucht oder erneut geréntgt. Oft Iasst
sich so bereits ein Krebsverdacht-ausschlieRen.

Wenn das nicht méglich ist, wird die Entnahme einer Gewebeprobe (Biopsie) aus der Brust
empfohlen. Dies geschieht‘unter lokaler Betaubung mit einer Hohlnadel. Das Gewebe wird
anschlieBend unter dem Mikroskop begutachtet. Im Anschluss werden die Befunde dieser
Untersuchungen von’einer Arztegruppe beraten. Das Ergebnis wird in der Regel innerhalb
einer Woche mitgeteilt: In etwa der Halfte der Félle stellt sich heraus, dass es kein Brustkrebs
ist.

WAS BEDEUTET ES, WENN BRUSTKREBS FESTGESTELLT WIRD?

Eine Brustkrebsdiagnoseist erstmal ein Schock. Die Heilungschancen kénnen jedoch sehr gut
seifmy Sie hangen vor allem davon ab, wie weit der Krebs fortgeschritten ist.

Den meisten Frauen wird eine Operation empfohlen. Dabei werden in der Regel der Tumor
und das umliegende Gewebe entfernt, seltener die gesamte Brust. Weitere
Behandlungsmoglichkeiten sind Bestrahlung, Hormon- und Chemotherapie. Welche
Behandlung infrage kommt, hangt auch von der genauen Diagnose ab.
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WAS IST BRUSTKREBS?

Brustkrebs kann entstehen, wenn sich Zellen krankhaft verandern und unkontrolliert zu teilen
beginnen. Krebszellen kénnen in gesundes Gewebe eindringen und Absiedlungen bilden,
sogenannte Metastasen.

Brustkrebs ist so vielfaltig wie kaum eine andere Krebsart. Oft ist Brustkrebs heilbar. Er kann
sich langsam entwickeln und keine Metastasen bilden. Er kann aber auch schnell wachsen
und sich im Kérper ausbreiten.

WIE HAUFIG IST BRUSTKREBS?
Die Haufigkeit von Brustkrebs ist vor allem abh&ngig vom Alter. Die folgende Tabelle,soll das

Risiko verdeutlichen: Sie zeigt, wie viele von 1000 Frauen im angegebenen Altertin den
nachsten 10 Jahren an Brustkrebs erkranken und wie viele daran sterben:

Wie viele Fl:auen Wie viele Frauen sterben
bekommen in den . ..
Alter n in den nachsten 1Q
nachsten 10 Jahren Jah BrustkreBs>
Brustkrebs? ahren an Brustkrgbs?
50 25 4
Jahre von 1000 von ‘4000
60 36 7
Jahre von 1000 von 1000
70 34 10
Jahre von 1000 von 1000

Im Laufe des Lebens sterben etwa 35 vort,d000 Frauen an Brustkrebs.

Das Brustkrebsrisiko hangt auch vwon. anderen Faktoren ab. Manche Frauen haben eine
familidare Vorbelastung. Hat oder hatte die Mutter oder Schwester einer Frau Brustkrebs,
verdoppelt sich ihr Risiko. Wenfie€ine entferntere Verwandte erkrankt ist, ist das eigene Risiko
dagegen kaum erhoht. AuCh,‘eine hohe Brustdichte kann eine Rolle spielen. Andere
Risikofaktoren, wie zum Beispiel Kinderlosigkeit oder Ernahrung, haben nur eine geringe
Bedeutung.

DIE UNTERSUCHUNG IN ZAHLEN: WELCHE ERGEBNISSE SIND ZU ERWARTEN?

Stellen Sie sieh 1000 Frauen vor, die in der ndchsten Woche am Mammographie-Programm
teilnehmemyDann sind in etwa diese Untersuchungsergebnisse zu erwarten:

o/ )Etwa 970 von 1000 Frauen erhalten nach der Untersuchung einen unauffalligen
Befund. Das bedeutet fur viele Frauen eine Erleichterung.

e Etwa 30 von 1000 Frauen erhalten einen aufféalligen Befund und einen Termin fiir
weitere Untersuchungen.

e Bei 24 der 30 Frauen mit auffaligem Befund stellt sich nach weiteren
Untersuchungen heraus, dass sie keinen Brustkrebs haben. Die Nachricht, dass bei
einer Mammographie eine Auffalligkeit gefunden wurde, macht oft Angst. Die Zeit bis
zum endguiltigen Ergebnis wird von den meisten Frauen als sehr belastend erlebt.
Auch wenn sich ein Verdacht nicht bestétigt, kann diese Erfahrung nachwirken.

e Bei 6 der 30 Frauen mit auffalligem Befund bestétigt sich der Verdacht. Sie erhalten
die Diagnose Brustkrebs. Diese Frauen bekommen von der Arztin oder dem Arzt der
Mammographie-Screening-Einheit einen eigenen Termin, um das weitere Vorgehen
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zu besprechen. Natirlich ist es auch mdglich, sich an die eigene Frauenarztpraxs
zu wenden.

Nach der Untersuchung: Bei etwa 2 von 1000 Frauen wird innerhalb der 2 Jahre bis zur
nachsten Einladung Brustkrebs festgestellt. Meistens handelt es sich um Krebs, der erstnach
der letzten Untersuchung herangewachsen ist. Zudem konnen trotz aller Sorgfalt Tumore in
der Mammographie tibersehen werden. Dies ist aber selten.

AUF EINEN BLICK: WAS GESCHIEHT, WENN 1000 FRAUEN UNTERSUCHT WERDEN?

1000 Frauen
haben eine N
Mammographie

970 Frauen 30 Frauen
haben ein werden zu weiteren

unau €5 Untersuchungen

eingeladen

- 24 Frauen & Frauen
i haben keinen erhalten die

. i Brustkrebs Diagnose
Brustkrebs

S
g

) P
']
*
\® 2 Frauen
Q erhalten innerhalb der 2 |ahre

bis zur ndchsten Einladung eine
Brustkrebsdiagnose

WELCHE FORMEN VON BRUSTKREBS WERDEN FESTGESTELLT?

Bei etwa 5 von 6 Frauen mit Brustkrebsdiagnose wird ein invasiver Tumor festgestellt. Ohne
Behandlung breitet sich ein solcher Krebs oft im Kérper aus.
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Bei etwa 1 von 6 Frauen mit Brustkrebsdiagnose wird durch die Mammographie eine
Veranderung der Brust gefunden, die Duktales Carcinoma in Situ (DCIS) genannt wird. Bei
dieser Diagnose haben sich Zellen in den Milchgéangen der Brust verandert. Sie liegen nur
innerhalb der Milchgange und haben sich nicht in anderes Gewebe ausgebreitet. Bei einem
Teil der Frauen bleibt das DCIS harmlos, bei anderen entwickelt es sich zu einem invasiven
Tumor weiter. Da sich bei keiner Frau vorhersagen lasst, ob das DCIS harmlos bleibt, wird in
der Regel zur Behandlung geraten.

REGELMASSIGE TEILNAHME: WELCHE VOR- UND NACHTEILE KANN ICH ERWARTEN?

Mehrere Studien haben untersucht, was Frauen langfristig erwarten kdnnen, wenn sie
regelmaldig an der Mammographie teilnehmen. Anhand dieser Studien lassen sich wichtige
Vor- und Nachteile abschéatzen.

Ein wichtiger Vorteil: Bessere Heilungschancen. Die Mammographie kann Brustkrebs im
Frihstadium entdecken. Dadurch sinkt das Risiko, an Brustkrebs zu sterben.

Ein wichtiger Nachteil: Risiko von Uberdiagnosen. Die Mammographie kann zu unndétigen
Brustkrebsdiagnosen fuhren. Diese kdnnen unnétige Behandlungenyie* Operationen und
Bestrahlungen zur Folge haben.

WAS SIND UBERDIAGNOSEN?

Bei einem Teil der Frauen wird Brustkrebs diagnostiziert, der ohne Friherkennungs-
Untersuchung nie aufgefallen ware. Ein Grund: Es gibtkleine Tumore, die langsam oder gar
nicht wachsen. Manche Frauen sterben an anderems Ursachen, bevor sich ein Tumor
bemerkbar machen kann. Die Diagnosen solcherumore werden Uberdiagnosen genannt,
weil sie zeitlebens keine Probleme verursacht hatten. Ob ein entdeckter Tumor weiter wachst,
konnen Arztinnen und Arzte jedoch nicht sicher vorhersagen und raten in der Regel zur
Behandlung.

Uberdiagnosen filhren daher zu, @perationen oder Bestrahlungen, die unnétig sind.
Uberdiagnosen sind etwas anderes\als’ Auffalligkeiten im Rontgenbild, die sich bei weiteren
Untersuchungen schlieRlich dochals harmlos herausstellen (siehe Seite 8). Uberdiagnosen
kdnnen bei allen Fruherkennungs-Untersuchungen auftreten.

UBERDIAGNOSEN: EIN-BEISPIEL

Stellen Sie sich eine/Ftau namens Andrea vor. Sie ist 65 Jahre alt und hat einen kleinen, sehr
langsamwachsenden Tumor in der Brust. Ohne Fritherkennung erfahrtsie dies nicht. Sie stirbt
mit 77 Jahren allerdings nicht an Brustkrebs. Die Friherkennung hatte inre Lebenserwartung
nicht verandert, aber zu unnétigen Behandlungen gefuhrt.

i e Feuheskenrung Brusikrsba fastpesiali
tedlrunahrmen isnd behandelt

./"._
N

Bl Andron wird ‘

N
Brustkrabs im Laule /

gaw Frilhaskor g des Leborns nichi sul,
nicht teilzunshmon. daor ksum wachst
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IN ZAHLEN: HEILUNGSCHANCEN

Diese Seite fasst zusammen, welche Heilungschancen Frauenin etwa erwarten kénnen, wenn
sie zwischen 50 und 69 Jahren regelmaflig am Mammographie-Programm teilnehmen.

WENN 1000 FRAUEN AM
MAMMOGRAPHIE-PROGRAMM ...

Wie viele Frauen \0
sterben an Brustkrebs? @
- Nicht teilnehmen 1% l &
- tEiinehmen 13 bis 17 Q

Das heift:
Von 1000 Frauen ... e WEFdEN
etwa 2 bis 6 Frauen
vor dem Tod durch
Brustkrebs bewahrt

TS
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IN ZAHLEN: RISIKO VON UBERDIAGNOSEN

Diese Seite fasst zusammen, wie viele Frauen in etwa eine Uberdiagnose erhalten, wenn sie
zwischen 50 und 69 Jahren regelmafiig am Mammographie-Programm teilnehmen.

WENN 1000 FRAUEN AM

MAMMOGRAPHIE-PROGRAMM ... &\"
Wie viele Frauen erhalten &Z
eine Brustkrebsdiagnose?

- Nicht teilnehmen 47 bis 50

... tellnehmen o1

Das heifit:
Von 1000 Frauen ... ... erhalten
etwa 9 bis 12 Frauen
aine Ubardiagnose

(EX R R R TR Y B
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WIE HOCH IST DIE STRAHLENDOSIS?

Bei der Mammographie werden Rdntgenstrahlen eingesetzt. Je dichter das Brustgewebe ist,
desto hoher muss die Strahlendosis sein, um ein genaues Bild zu bekommen. Auch dann ist
die Strahlendosis so niedrig, dass sie normalerweise keine Folgen hat. Dennoch ist nicht
ausgeschlossen, dass die regelmaRigen Rontgenuntersuchungen Gber einen Zeitraumvon 20
Jahren bei hdchstens 1 von 1000 Frauen zur Entstehung von Brustkrebs beitragen kénnen.

GIBT ES ALTERNATIVEN ZUM MAMMOGRAPHIE-FRUHERKENNUNGS-PROGRAMM?

Manchen Frauen werden andere Angebote zur Friherkennung von Brustkrebs gemaeht, wie
Ultraschalluntersuchungen der Brust oder eine Magnetresonanztomografie (MRI)=Ob diese
Untersuchungen wie die Mammographie das Risiko verringern, an Brustkrebs.zu sterben, ist
jedoch unklar. Diese Untersuchungen konnen haufiger als die Mamimographie zu
Uberdiagnosen fiihren und zu auffalligen Befunden, die sich als harmlos.herausstellen.

Die Mammographie darf zur Fruherkennung nur im Rahmen des‘deutschen Programms
eingesetzt werden, fur das strenge Vorschriften zur Sicherung det Qualitat gelten. AuRerhalb
des Programms dienen Mammographien dazu, auf andere Weéise entdeckte Veranderungen
der Brust zu untersuchen. Diese Mammographien-“unterliegen nicht denselben
Qualitatsanforderungen. Zum Beispiel werden die Rontgenbilder nicht von zwei Facharzten
ausgewertet.

DIE GRENZEN DER FRUHERKENNUNG

Eine regelméRige Teilnahme an der Mammegraphie kann nicht verhindern, dass Brustkrebs
entsteht. Sie soll Krebs aber friih genug findéen.

Die Mammographie kann nicht alle{Aumore entdecken. Manche entwickeln sich wenige
Monate nach einem Untersuchuiigstermin. Deshalb ist es wichtig, sich direkt an eine Arztin
oder einen Arzt zu wenden, wepnin der Zeit bis zur nachsten Mammographie Veranderungen
in der Brust auffallen, wie etwa

e tastbare KnotenaDellen oder Verhartungen der Haut,
e sichtbare Vegformungen, Hautveranderungen oder Einziehungen der Brustwarze,
e Blutungensoder andere Absonderungen aus der Brustwarze.

WAS PASSIERT MIT DEN PERSONLICHEN DATEN?

Der Umgaig mit personlichen Daten unterliegt den deutschen Datenschutzgesetzen. Alle
Datenerden im Mammographie-Programm genauso vertraulich behandelt wie in einer
normalen Arztpraxis. Die Arztinnen, Arzte und das gesamte Personal unterliegen der
Schweigepflicht.

Die Ergebnisse der Untersuchungen werden regelmafig zentral ausgewertet. Das ist wichtig,
um die Qualitat des Programms tUberwachen zu kénnen. Fir diese Auswertungen werden
personliche Daten wie Name oder Adresse nicht bendtigt und nicht weitergegeben. Die
Auswertungen kénnen also nicht auf eine einzelne Frau hinweisen.

Verantwortlich fir den Umgang mit personlichen Daten ist die Zentrale Stelle. Den Kontakt
finden Sie im Einladungsschreiben.
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MOCHTE ICH AM MAMMOGRAPHIE-PROGRAMM TEILNEHMEN? UNTERSTUTZUNG
FUR IHRE ENTSCHEIDUNG

Frauen bewerten die Vor- und Nachteile der Mammographie fir sich unterschiedlich. Manche
maochten die Friherkennung nutzen, da fur sie die Vorteile Uberwiegen. Andere entscheiden
sich dagegen, weil die Nachteile fur sie schwerer wiegen.

Die folgende Tabelle fasst noch einmal wesentliche Aussagen zum Mammographie-
Programm zusammen. Wenn Sie mdchten, konnen Sie damit abwagen, was fiur odergegen
lhre Teilnahme spricht - oder vielleicht auch keine grof3e Bedeutung hat. Sie k@nhaen die
Tabelle auch mit einer Arztin oder einem Arzt besprechen.
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WENN ICH AN DER NACHSTEN UNTERSUCHUNG TEILNEHME: WAS KANN ICH
ERWARTEN?
Spricht fir  Spricht far  Ich bin mir Spielt fur
mich mich unsicher meine
far gegen Entscheidung
die die keine
Teilnahme Teilnahme Rolle
Erleichterung durch unauffallige Befunde: Von
1000 Frauen, die zu einer Mammographie gehen,
erhalten etwa 970 die Nachricht, dass keine O O O O
Auffalligkeit gefunden wurde.
Belastung durch auffallige Befunde: Von 1000 \‘
Frauen, die zu einer Mammographie gehen, erhalten O O O
etwa 24 einen Verdachtsbefund, der sich dann als K®
harmlos herausstellt.
Schmerzen: Die Mammographie-Untersuchung kann
unangenehm sein und w ehtun. O O ‘@ O
WENN ICH 20 JAHRE REGELMASSIG TEILNEHME: WAS KA ERWARTEN?
Heilungschancen: Von 1000 Frauen, die 20 Jahre \
regelméalig an der Mammographie teilnehmen, Q
w erden etw a 2 bis 6 vor dem Tod durch Brustkrebs O ‘\O O O O
bew ahrt. Q
Risiko von Uberdiagnosen:Von 1000 Frauen, die \
20 Jahre regelmaRig an der Mammograp hie ‘@ O O O
teilnehmen, erhalten etwa9 bis 12 eine
Uberdiagnose und unnétige Behandlungen. Q
Strahlendosis: Die Réntgendosis einer ’\O
Mammographie ist niedrig. Dennoch ist nicht %
ausgeschlossen, dass regelmaBige Untersuc\@gen O O O O
Uber 20 Jahre bei héchstens 1 von 1000 F zur

Entstehung von Brustkrebs beitragen ko .

)

WAS IST MIR (©) \WICHTIG‘? WAS IST FUR MEINE ENTSCHEIDUNG
AUSSCHLAGGEBEN‘K’\
o
EIGE ICH?
o O
O Ich nehme o Ich nehme O
Ich nehme dieses Mal teil lch bin noch Q|eses.MaI Ich ne_hme
alle 2 Jahre - nichtteil.In 2 gar nicht
; In 2 Jahren unsicher. .
teil. L Jahren teil.
entscheide ich S
entscheide ich
neu.
neu.
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HILFE FUR DAS ARZTLICHE GESPRACH

Haben Sie noch Fragen? Sie haben das Recht auf eine persénliche Aufklarung vor der
Untersuchung durch eine Arztin oder einen Arzt des Mammographie-Programms. Wenden Sie
sich dazu an Ihre Zentrale Stelle. Den Kontakt finden Sie im Einladungsschreiben.

Notieren Sie sich Ihre Fragen oder auch Ihre eigenen Uberlegungen fur das Gesprach und
nehmen Sie diese Entscheidungshilfe mit. Alles, was Sie zur Friherkennung bewegt oder in
Sorge versetzt, konnen Sie dort ansprechen.

Sie kdnnen offene Fragen auch mit Ihrer Frauenarztin/ lnrem Frauenarzt oder Ihrer Hausarztin
/ Inrem Hausarzt besprechen.

HIER KONNEN SIE EIGENE FRAGEN NOTIEREN:

QUELLEN

Institut fir Qualitat undWirtschaftlichkeitim Gesundheitswesen (IQWiG). Einladungsschreiben
und Entscheidtngshilfe zum Mammographie-Screening: Abschlussbericht;
Auftrag P14- 03116409.2016.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeitim Gesundheitswesen (IQWIiG). Einladungsschreiben
und Merkblatt zum Mammographie-Screening: Rapid Report; Auftrag P14-02.20.03.2015 (die
fur die'Entscheidungshilfe verwendeten Studien sind in Tabelle 7, Seite 48 abgebildet).

Kogperationsgemeinschaft Mammographie. Ergebnisse des Mammographie-Screening-
Programms in Deutschland: Evaluationsbericht 2013. Berlin, Juni 2016.

Robert Koch Institut (RKI). Beitrdge zur Gesundheitsberichterstattung des Bundes: Krebs in
Deutschland 2011/2012. 10. Ausgabe. Berlin, 2015.
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Anlage V Inhalte des standardisierten Fragebogens zur Anamnese
gemalk § 15 Absatz 1

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

1. Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort, Wohnort,
Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)
2. Angaben zu behandelnden Arzten
- Name und Adresse des Hausarztes
- Name und Adresse des Frauenarztes
3. Angaben zu friheren Mammographieaufnahmen
- Datumder Anfertigung (vor / nach 12 Monaten)
- Name und Adresse des Arztes
4. Angaben zu friheren Brusterkrankungen
- Diagnose Brustkrebs (Kalenderjahr)
- Brustoperation
- Datumder Operation (Kalenderjahr)
- Entfernung der Brust
- Vorhandensein von Brustimplantaten
- Brustverkleinerung
5. Gegenwartige Brustbeschwerden
- Tastbare Knoten
- Dellen oder Verhartungen der Haut
- AuRerlich sichtbare Verformungen
- Hautveréanderungen oder Einziehtingen der Brustwarze
- Blutungen oder andere flissige’Absonderungen aus der Brustwarze
- Andere
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Anlage VI Inhalte der Dokumentation gemafi § 21

1.

Screening-Mammographieaufnahmen

1.1 Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen

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

abhwn

o

Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort, Wohnort,
Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)
Vertragsarztnummer
Name der radiologischen Fachkraft
Datum der Screening-Mammographie
Voraufnahmen hinzugezogen / nicht hinzugezogen; wenn nicht,hinzugezogen,
Begrindung
Klinische Auffalligkeiten
- Keine Auffalligkeiten
- Auffalligkeiten (einschlieRlich Lokalisation nach vorgegelienem Schema)
- Narbe
- 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 Einschrankungen bei der diagnostischen Bildqualitat
durchgefihrt
- Zusatzaufnahmen aus anatomischen Griinden angezeigt
Zusatzaufnahmen aus\akatomischen Griinden durchgefihrt
Abbruch der Untersuchungdurch die Frau (einschlief3lich Begrindung)
Technische Aufnahmebedingungen (Réhrenspannung, Werte nach Nummer 1.8
Anhang 6 der Anlage 9.2 BMV-A)

1.2 Befundung der,.Sereening-Mammographieaufnahmen

Die Befundung dér Screening-Mammographieaufnahmen ist wie folgt zu dokumentieren:
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Angaben zur Person
(ername, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort, Wohnort,
Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)
Vertragsarztnummer
Datum der Screening-Mammographie
Voraufnahmen hinzugezogen/ nicht hinzugezogen; wenn nicht hinzugezogen,
Begriindung
Befundung der Mammographieaufnahmen
- Unauffallig, kein Abklarungsbedarf
- Normalbefund
- Gutartige Lasion
- Auffallig und Abklarungsbedarf
- Lasion unklar, eher benigne
- Lasion unklar, eher maligne
- Lasion sicher maligne



6.

- Klinisch auffallig wahrend Erstellung der Screening-
Mammographieaufnahmen (It. Angabe der radiologischen Fachkraft)
Art der Lasion
- Verdichtung
- Mikrokalk
- Architekturstorung
Lokalisation des abklarungsbedurftigen Befunds (nach vorgegebenem Schema)
Ggf. Feststellung von Einschrankungen bei der diagnostischen Bildqualitat
Ggf. Empfehlung zur Wiederholung von Screening-Mammographieaufnahmen
aufgrund von Einschrénkungen der diagnostischen Bildqualitat

2. Abklarungsdiagnostik

2.1 Klinische Untersuchung

Die klinische Untersuchung im Rahmen der Abklarungsdiagnostik st wie folgt zu
dokumentieren:
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Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort, Wohnort,
Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummet)
Vertragsarztnummer
Ggf.: klinische Untersuchung nicht notwendig
Gdf.: klinische Untersuchung empfohleny Xon Teilnehmerin abgelehnt
Datum der klinischen Untersuchung
Beurteilung der klinischen Untersuchuing
- Mammographischer Befundtastbar / nicht tastbar
- Auffélligkeiten:
- Verfarbung
- Peaud'Orange
- Sekretion
- Regionate bymphknoten auffallig / nicht auffallig

2.2 Mammographisehe Untersuchung

Die differenzierfe Beurteilung der Screening-Mammographieaufnahmeneinschlie3lich der ggf.
zusatzlichen Réntgenuntersuchungen ist wie folgt zu dokumentieren:

-
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Angaben zur Person

(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort, Wohnort,
Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)

Vertragsarztnummer

Gdf.: zusatzliche Rontgenuntersuchungen nicht notwendig

Ggf.: zusatzliche Réntgenuntersuchungen empfohlen, von Teilnehmerin abgelehnt
Datum der Screening-Mammographie, ggf. zusatzlichen Réntgenuntersuchungen
Wiederholung von Screening-Mammographieaufnahmen wegen Einschrankungen
in der diagnostischen Bildqualitat

Mammographische Zusatzprojektion

- Medio-lateral

- Erweitert Cranio-caudal

- Zielaufnahme in Kompressionstechnik
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- VergroRRerungsaufnahme
- Andere

8. Artder Lasion

8.1. Verdichtung
- Keine Verdichtung
- Verdichtung gut/ schlecht abgegrenzt
- Strahlige Verdichtung
- Ausdehnung der Verdichtung

8.2.  Mikrokalk
- Kein Mikrokalk
- Feingranulér, tberwiegend rund
- Grobgranular, tbemwiegend pleomorph
- Uberwiegend linear verzweigt
- Verkalkung auf Driisengange ausgerichtet
- Verkalkung nicht auf Driisengange ausgerichtet
- Ausdehnung der Verkalkung

8.3.  Architekturstérung
- Asymmetrie
- Andere
8.4. Anderes
9. Befundung

- Normalbefund

- Gutartige Lasion

- Lasion unklar, eher benigne

- Lasion unklar, eher maligne

- Lasion sicher maligne

10. Lokalisation des Befundes (nach vorgegebénem Schema)

2.3 Ultraschalldiagnostische Untersuétiing

Die ultraschalldiagnostische Untersuéhiing im Rahmen der Abklarungsdiagnostik ist wie folgt
zu dokumentieren:
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1. Angaben zur Person
(Vorname, Familieaname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort, Wohnort,
Krankenkasse, ‘Screening-ldentifikationsnummer)
Vertragsarfztaummer
Ggf.. ultraschalldiagnostische Untersuchung nicht notwendig
Ggf. ultraschalldiagnostische Untersuchungempfohlen, von Teilnehmerin abgelehnt
Datum der ultraschalldiagnostischen Untersuchung
Befundung
=~/ Normalbefund
- Herdbefund mit gutartigen Charakteristika
- Zyste
- Solide
- Auffalligkeit von unklarer Dignitéat
- Malignitatsverdachtiger Befund
- Maligner Befund
Ausdehnung des Befundes
Lokalisation des Befundes (nach vorgegebenem Schema)
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2.4 Beurteilung der bisherigen Untersuchungen und Indikationsstellungen zur Biopsie

Die Beurteilung der bisherigen bildgebenden und ggf. klinischen Untersuchungen sowie die
Indikationsstellung zur Biopsie sind wie folgt zu dokumentieren:

1. Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort, Wohnort,
Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)
2. Vertragsarztnummer
3. Verbleib im Screening
4. Zusatzliche Kontrolluntersuchung (in Monaten)
5. Notwendigkeit einer Biopsie
- Stanzbiopsie unter Ultraschallkontrolle
- Stanzbiopsie unter Rontgenkontrolle
- Offene Biopsie
- Sonstige Biopsie
6. Falls maligne
- Klinische Stadieneinteilung (TNM)
- GroRe der Haupt- (grofter Herd) und Gesamtlasion (in pag)
2.5 Biopsien

Die Biopsie im Rahmen der Abklarungsdiagnostik ist wie folgt zu dokumentieren:
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Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort, Wohnort,
Krankenkasse, Screening-ldentifikatiensnummer)
Vertragsarztnummer
Ggf.: Biopsie empfohlen, von Feilnehmerin abgelehnt
Datum der Biopsie
Medikation
- Blutverdinnende Medikamente (ja / nein)
- Allergien (ja/ nein)
Art der Biopsie
Stanzbiopsi€ unter Ultraschallkontrolle
Stanzbiopsie unter Rontgenkontrolle
Offene(Biopsie
Sonstige Biopsie
Durchfihrung
Nadeldurchmesser
Anzahl der Stanzen
Bei Vakuum-Biopsie: Clip eingelegt
Bei Mikrokalk:
Praparateradiographie durchgefihrt
Mikrokalk in jeweiliger Stanze
Repréasentativitat des Praparates
Repréasentativ
Fraglich / nicht reprasentativ
Ggf. Nachuntersuchungen
Hautverfarbung
Sonographie
Ggf. Hamatom (in mm)
Anderes
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2.6 Histopathologische Beurteilung im Rahmen der Abklarungsdiagnostik

Die histopathologische Beurteilung der im Rahmen der Abklarungsdiagnostik gewonnenen
Praparate ist wie folgt zu dokumentieren:
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Angaben zur Person (Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum,
Geburtsort, Wohnort, Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)
Datum der histologischen Untersuchung
Arztnummer (LANR)
Lokalisation
Anzahl der Stanz- oder Vakuumzylinder
Nachweis von Verkalkungen in der Praparateradiographie
Histologische Verkalkung (Auftreten, Art, Bezug zur histologischen Lésion)
Histopathologische Diagnose
Bei Brustkrebsdiagnose zusatzlich:
Histologisches Grading
Histologischer Typ
Hormonrezeptor-Expression, HER-2-Status (nur bei invasivem Karzinom)

10. Untersuchung regionarer Lymphknoten (falls durchgefthrt)
11. Histologische Beurteilung nach B-Klassifikation
12. Besonderheiten

2.7 Histopathologische Beurteilung eines Operatiopspraparates

Die histopathologische Beurteilung derim Rahmen eifer Operation gewonnenen Préaparate ist
wie folgt zu dokumentieren:
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10.

11
12

. Angaben zur Person (Vorname, Ramilienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum,

Geburtsort, Wohnort, Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)
Datum der histologischen Untersuchung
Arztnummer (LANR) .oder” bei Nicht-Vorliegen einer LANR Name des
untersuchenden Pathologen
Lokalisation
Art der Probe (Artdér OP)
Nachweis von Verkalkungen in der Praparateradiographie
Histologische Verkalkung (Auftreten, Art, Bezug zur histologischen Lasion)
Histopathelogische Diagnose
Bei Brustkrebsdiagnose zusatzlich:
£ GroRe
- Histologisches Grading
¢ Histologischer Typ
- Hormonrezeptor-Expression, HER-2-Status (nur bei invasivem Karzinom)
- Tumorformel nach TNM-Klassifikation
Untersuchung der regionaren Lymphknoten (Anzahl und Art der untersuchten
Lymphknoten, Anzahl und Art der positiven Lymphknoten)

. Abschlie3ende histologische Beurteilung
. Besonderheiten
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