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A. Allgemeines

§ 1 Grundlagen und Ziele

(1) Diese Richtlinie bestimmt auf Grundlage des § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3, Absatz 4
und § 25 Absatz 4 oder § 25 Absatz 4a des Flinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) das
Nadhere Uber die arztlichen MalRnahmen zur Friiherkennung von Krebserkrankungen nach §
25 Absatz 2 und 3 SGB V.

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

a) beiFrauen
der Friherkennung von Krebserkrankungen des Genitales ab dem Alter von 20
Jahren sowie zusatzlich der Brust ab dem Alter von 30 Jahren, sowie zusatzlich der
Friherkennung von Krebserkrankungen der Brust (Mammographie-Screening) im
Alter zwischen 50 und 75 Jahren. Daneben sind MalBnahmen bei Frauen zur
Friherkennung von Krebserkrankungen des Genitales ab dem Alter von 20 Jahren
sowie zusatzlich der Brust ab dem Alter von 30 Jahren in der Richtlinie fir
organisierte Krebsfriiherkennungsprogramme (oKFE-RL) geregelt.

b)  bei Madnnern
der Friherkennung von Krebserkrankungen der Prostata und des dufReren Genitales
ab dem Alter von 45 Jahren.

c)  beiFrauen und Méannern
der Friherkennung von Krebserkrankungen der Haut ab dem Alter von 35 Jahren
sowie der Friiherkennung von Lungenkrebs ab dem vollendeten 50. Lebensjahr bis
vor Vollendung des 76. Lebensjahres.

(2a) Daneben sind MaRnahmen bei Méannern und Frauen zur Friherkennung von
Krebserkrankungen des Rektums und des Ubrigen Dickdarms ab dem Alter von 50 Jahren in
der Richtlinie fiir organisierte Krebsfritherkennungsprogramme (oKFE-RL) geregelt.

(3) Die MalRnahmen der Friherkennung sollen mégliche Gefahren fiir die Gesundheit der
Anspruchsberechtigten dadurch abwenden, dass aufgefundene Verdachtsfille eingehend
diagnostiziert und erforderlichenfalls rechtzeitig behandelt werden kénnen.

(4) Untersuchungen nach dieser Richtlinie sollen diejenigen Arztinnen und Arzte
durchfiihren, welche die vorgesehenen Leistungen auf Grund ihrer Kenntnisse und
Erfahrungen erbringen kénnen, nach der arztlichen Berufsordnung dazu berechtigt sind und
Uber die erforderlichen Einrichtungen verfiigen.

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

§ 2 Untersuchungsintervalle

Der Anspruch auf Fritherkennung 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.



§ 3 Folgerung aus den Ergebnissen und Beratungen der Untersuchten

Ergeben die Untersuchungen das Vorliegen oder den Verdacht auf das Vorliegen einer
Krankheit, so soll die Arztin oder der Arzt dafiir Sorge tragen, dass diese Fille im Rahmen der
Krankenbehandlung einer weitergehenden, gezielten Diagnostik und ggf. Therapie zugefihrt
werden.

§ 4 Beratungspflicht nach Mal3gabe der Chroniker-Richtlinie

Nach § 4 Absatz 1 der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Umsetzung der
Regelungenin § 62 SGB V fiir schwerwiegend chronisch Erkrankte (,,Chroniker-Richtlinie”) sind
Arztinnen und Arzte, die eine der in der Chroniker-Richtlinie in § 4 Absatz 2 genannten
Friherkennungsuntersuchungen durchfiihren, nach MaRgabe der Chroniker-Richtlinie
verpflichtet, nach dem 1. April 1987 geborene weibliche und nach dem 1. April 1962 geborene
mannliche Versicherte jeweils einmal zeitnah nach Erreichen des Anspruchsalters, langstens
jedoch in einem Zeitraum von zwei Jahren nach Erreichen des Anspruchsalters, gestiitzt auf
Merkblatter zu beraten. 2Die Inhalte der Merkblitter werden als Anlage zu dieser Richtlinie
beschlossen.



B. FriiherkennungsmaRnahmen, die nur bei Frauen durchgefiihrt werden

I Ubersicht iiber die Leistungen

§5 Leistungen

a) Die MaRnahmen zur Fritherkennung von Krebserkrankungen des Genitales und der
Brust bei Frauen umfassen klinische Untersuchungen

b)  die Friherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening (§§ 9 bis 23)

Il. Klinische Untersuchungen

§ 6 Klinische Untersuchungen

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

a) Abdem Alter von 20 Jahren
— gezielte Anamnese

— Inspektion der genitalen Hautregion

— bimanuelle gynakologische Untersuchung

— Spiegeleinstellung der Portio

— Befundmitteilung mit anschlielender diesbezliglicher Beratung

b)  Zuséatzlich ab dem Alter von 30 Jahren
— Abtasten der Brustdriisen und der regiondren Lymphknoten einschlieflich der
Anleitung zur regelmaRigen Selbstuntersuchung

— Inspektion der entsprechenden Hautregion

(2) Wird eine klinische Untersuchung nach der Richtlinie fir organisierte
Krebsfriiherkennungsprogramme (oKFE-RL) in Anspruch genommen, besteht in dem
Kalenderjahr, in dem die Untersuchung erfolgt ist, kein Anspruch auf eine solche nach der
Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-RL).

§ 7 unbesetzt

§ 8 Dokumentation der klinischen Untersuchung

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



lll.  Friherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening

§ 9 Grundlagen und Ziele des Mammographie-Screenings

(1) ‘ziel der Friiherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening ist

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

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

Malnahmen zur Qualitatssicherung und zum Qualitdatsmanagement durchgefiihrt werden,
welche samtliche Schritte der Versorgungskette (Einladung und Information der Frauen,
Erstellung und Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen, ggf. notwendige
Abklarungsdiagnostik und Uberleitung in die Therapie) sowie die Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitdt hinsichtlich der an der Leistungserbringung beteiligten Personen und
organisatorischen Strukturen umfassen.

(3) 'Die Inhalte der bevélkerungsbezogenen MaRnahmen zur Friiherkennung von
Brustkrebs durch Mammographie-Screening in der vertragsarztlichen Versorgung werden
durch Abschnitt B Il und die bundesmantelvertraglichen Regelungen einschlieRlich der Anlage
9.2, die unter anderem auf der Grundlage der einschldgigen Europdischen Leitlinien zur
Qualitatssicherung von Krebsfriiherkennungsprogrammen entwickelt wurden und werden,
bestimmt. 2Grundlagen des Programms zur Friherkennung von Brustkrebs durch
Mammographie-Screening (Friiherkennungsprogramm) sind insbesondere die Vorschriften
der Brustkrebs-Friiherkennungs-Verordnung, die im Folgenden aufgefiihrten Bestimmungen
und die bundesmantelvertraglichen Regelungen.

§ 10 Anspruchsvoraussetzungen

(2) 'Frauen haben grundsatzlich alle 24 Monate, erstmalig ab dem Alter von 50 Jahren und
in der Folge frihestens 22 Monate nach der jeweils vorangegangenen Teilnahme und
hochstens bis zum Alter von 75 Jahren, Anspruch auf Leistungen im Rahmen des
Friherkennungsprogramms zur Friherkennung von Krebserkrankungen der Brust. 2Der
Anspruch auf Leistungen nach § 6 Absatz 1 Buchst. b) (klinische Untersuchungen) bleibt
unberihrt.

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

(3) Frauen, die sich aufgrund einer Brustkrebserkrankung in drztlicher Behandlung oder
Nachbehandlung befinden oder bei denen aufgrund von vorliegenden typischen Symptomen
ein begrindeter Verdacht auf eine Brustkrebserkrankung besteht, haben Anspruch auf die
notwendige 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 Absatz 1 bereits aus anderen Griinden eine Mammographie
durchgefihrt, besteht der Anspruch auf Leistungen nach diesem Abschnitt (B Ill) friihestens
12 Monate nach Durchfiihrung dieser Mammographie.

§ 11 Strukturelle und organisatorische Voraussetzungen

(1) Das Friherkennungsprogramm ist in regionale Versorgungsprogramme gegliedert, die
den Gebietsgrenzen der Kassenarztlichen Vereinigungen im Sinne des § 77 Absatz 1 SGB V
entsprechen sollen.



(2) !Das regionale Versorgungsprogramm ist von der Kassenarztlichen Vereinigung im
Einvernehmen mit den Landesverbdanden 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. Einwohnende umfassen. 3In
begriindeten Fallen (z. B. in Gebieten mit geringer Einwohnerdichte) kann von dem in Satz 2
festgelegten Einzugsbereich abgewichen werden. “Die Festlegung und Unterteilung des
regionalen Versorgungsprogramms ist von der Kassendrztlichen Vereinigung in geeigneter
Weise zu veroffentlichen.

(3) Eine Screening-Einheit besteht aus einer oder mehreren Mammographie-Einheiten,
in der die Screening-Mammographieaufnahmen erstellt werden, sowie einer oder mehreren
Einheiten zur Abklarungsdiagnostik, in der die Abklarungsuntersuchungen im Rahmen des
Fritherkennungsprogramms durchgefiihrt werden. 2Das N&here zu Praxisausstattung,
Praxisorganisation und apparativer Ausstattung dieser Einheiten bestimmen insbesondere
Abschnitte G und H der Anlage 9.2 BMV-A mit Stand vom 1. Januar 2023.

(4) IEine Screening-Einheit wird von einer Programmverantwortlichen Arztin oder von
einem Programmverantwortlichen Arzt geleitet, die oder der die Voraussetzungen nach § 18
erfiillt. 2Die Programmverantwortliche Arztin oder der Programmverantwortliche Arzt
Ubernimmt den Versorgungsauftrag, der die notwendige arztliche Behandlung und Betreuung
der Frauen einschlielflich Aufklarung und Information sowie die Ubergreifende
Versorgungsorganisation und -steuerung umfasst. 3Der Versorgungsauftrag kann auch von
zwei oder drei Programmverantwortlichen Arztinnen oder Arzten, die in einer
Berufsausibungsgemeinschaft tatig sind, Ubernommen werden. “Die
Programmverantwortliche Arztin oder der Programmverantwortliche Arzt kooperiert zur
Erfillung des Versorgungsauftrages mit anderen an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Arztinnen und Arzten.

(5) !Die auf der Grundlage landesrechtlicher Bestimmungen errichtete andere 6ffentliche
Stelle im Sinne des Bundesmeldegesetzes (Zentrale Stelle) ladt zur Teilnahme am
Fritherkennungsprogramm ein. 2Die Kassenarztliche Vereinigung und die Landesverbinde der
Krankenkassen und die Verbande der Ersatzkassen auf Landesebene errichten die Zentrale
Stelle in Abstimmung mit den zustindigen Landesbehdrden unter Berlicksichtigung
landesrechtlicher Bestimmungen. 3Soweit erforderlich kann eine weitere Zentrale Stelle in
einem Land errichtet werden.

(6) !Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und die Spitzenverbdnde der Krankenkassen
errichten eine gemeinsame Einrichtung, Mammographie in der ambulanten vertragsarztlichen
Versorgung (Kooperationsgemeinschaft). 2Die Kooperationsgemeinschaft organisiert,
koordiniert und Uberwacht die Durchfihrung der MaRBnahmen im Rahmen des
Friherkennungsprogramms gemaR § 22.

(7) !Die Kooperationsgemeinschaft soll regionale Untergliederungen (Referenzzentren)
bilden. 2Jede Screening-Einheit ist einem Referenzzentrum zugeordnet. 3Es sollen vier bis
maximal sechs Referenzzentren gebildet werden. *Dabei ist auf eine gleichmaRige Auslastung
zu achten. °Die Aufgaben eines Referenzzentrums beinhalten insbesondere die externe
Uberwachung der Qualititssicherung, 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 Friiherkennungsprogramms

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

— Einladung (§13)

— Information und Aufklarung (§14)

— Anamnese und Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen (§15)
— Befundung der Screening-Mammographieaufnahmen und (§16)

— Abkldrungsdiagnostik (§17)

§ 13 Einladung

(2) Jede Frau im Alter zwischen 50 und 75 Jahren soll von der Zentralen Stelle zeithah mit
Erreichen des Anspruchsalters und anschlieRend zwischen 22 und 26 Monaten nach der
letzten Teilnahme oder im Falle der Nichtteilnahme nach der letzten Einladung, personlich
und schriftlich unter Angabe von Untersuchungsort und -termin zur Teilnahme eingeladen
werden. 2Weiteren Einladungen kann in Textform widersprochen werden; in den Einladungen
ist auf dieses Widerspruchsrecht  hinzuweisen. 3Wenn eine Frau am
Friherkennungsprogramm teilnehmen will, wird von der Zentralen Stelle geprift, ob eine
Einladung erfolgen kann. *Meldet sich die Frau bei der Screening-Einheit, werden ihre
personenbezogenen Daten von der Screening-Einheit an die zustandige Zentrale Stelle zur
Prufung der Anspruchsberechtigung weitergeleitet.

(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 Untersuchungsort und -termin nur
durch die Zentrale Stelle verlegt werden kann.

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

(4) Die Zentrale Stelle weist jeder Frau gemaR Absatz 1 eine eindeutige, lebenslang
geltende Screening-ldentifikationsnummer zu, die aus dem (ibermittelten Datensatz gebildet
wird und von der Zentralen Stelle ohne erneuten Zugang zu den Meldedaten nicht
reidentifiziert werden kann, und bildet den Kontrollnummernsatz (nachfolgend
Kontrollnummer genannt) nach § 23. ?Aus dem Vor- und Familiennamen und der Anschrift der
Frauen wird eine Einladungsliste erstellt, in der auch die Screening-ldentifikationsnummern
aufgefiihrt sind. 3Danach werden alle aus den Melderegistern iibermittelten Daten umgehend
geldscht.

(5) !Die Zentrale Stelle legt Ort und Termin der Untersuchung auf Grundlage der Angaben
der Screening-Einheit zu ihren Kapazititen fest. 2Die Screening-Einheit erhilt von der
Zentralen Stelle eine Liste mit Namen und Screening-ldentifikationsnummern der Frauen
sowie Ort und Termin, zu 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 zuriick. *Die Zentrale Stelle veranlasst, dass
Frauen, die nicht teilgenommen haben und Einladungen nicht widersprochen haben, zu einem
zweiten Termin eingeladen werden.

(6) 1Bei der Screening-Einheit sind die von der Zentralen Stelle zur Verfiigung gestellten
personenbezogenen Daten nach Riickgabe der Listen an die Zentrale Stelle zu I6schen. ?Die
Zentrale Stelle [6scht 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) Personenbezogene 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 oder Frauen, die einer Einladung widersprochen haben, werden von der
Zentralen Stelle unmittelbar nach Ubermittlung geldscht. 2Mit  der Screening-
Identifikationsnummer und der Kontrollnummer werden die Geltungsdauer eines eventuellen
Ausschlusses und der in der jeweiligen Einladung vorgeschlagene sowie — falls davon
abweichend — der wahrgenommene Termin und Ort der Untersuchung gespeichert.

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

§ 14 Information und Aufkldrung

(1) Die Frau erhilt 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
Hintergriinde, Ziele, Inhalte und Vorgehensweise des Friiherkennungsprogramms auf
Brustkrebs nach Abschnitt B Il schriftlich informiert werden. 3Der zustindige Unterausschuss
des Gemeinsamen Bundesausschusses ist berechtigt, Anderungen am Einladungsschreiben
und der Entscheidungshilfe vorzunehmen, deren Notwendigkeit sich aus der praktischen
Anwendung ergibt, soweit das Einladungsschreiben und die Entscheidungshilfe nicht in ihren
wesentlichen Inhalten verandert werden.

(2) Mit der Einladung ist die Frau Uber die Moglichkeit der Inanspruchnahme eines
miindlichen Beratungs- und Aufklarungsgesprachs mit einer Arztin oder einem Arzt, die oder
der die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzt, zu informieren, wie auch lber die
Moglichkeit, 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 tber
die weiteren Untersuchungen zur Friherkennung von Krebserkrankungen nach den
Krebsfriiherkennungs-Richtlinien schriftlich informiert werden.
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§ 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. 2Es wird eine Réntgenuntersuchung beider
Mammae in zwei Ebenen (Cranio-caudal, Medio-lateral-oblique) durchgefiihrt. 3Die fachlichen
Qualifikationen der radiologischen Fachkraft und der Programmverantwortlichen Arztin oder
des Programmverantwortlichen Arztes haben den Anforderungen nach den §§ 18 und 19 zu
entsprechen.

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

§ 16 Befundung der Screening Mammographieaufnahmen

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

(2) Voraufnahmen, die bei der vorangegangenen Untersuchung zur Fritherkennung von
Brustkrebs erstellt worden sind, sind bei der Befundung einzubeziehen.

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

§ 17 Abklarungsdiagnostik

(1) 'Ergibt sich aus dem abschlieRenden Ergebnis der Screening-Mammographie der
Verdacht auf eine maligne Erkrankung, ist die Frau bei der Mitteilung nach § 16 Absatz 3 zur
diagnostischen Abkldrung 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 Uber die Notwendigkeit einer weiteren Abkldrung 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) kénnen veranlasst werden;
histopathologische Untersuchungen miissen veranlasst werden.
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(2) Die Ergebnisse der Abklarungsdiagnostik werden in einer praoperativen Fallkonferenz
mindestens von der Programmverantwortlichen Arztin oder dem Programmverantwortlichen
Arzt und der Pathologin oder dem Pathologen, die oder der die histopathologische
Beurteilung der Prdparate vorgenommen hat, unter Verantwortung der
Programmverantwortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen Arztes beurteilt.

(3) Die Programmverantwortliche Arztin oder der Programmverantwortliche Arzt teilt
der Frau das Ergebnis der Abkldrungsdiagnostik in der vereinbarten Form mit. 2Der Zeitraum
zwischen dem Beginn der diagnostischen Abklarung und der Mitteilung des Ergebnisses soll
eine Woche nicht tiberschreiten. 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) Fir 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 Uberpriifung des Anspruchs der Frau auf Teilnahme am Friiherkennungs-
programm vor Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen,

c) die Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen,

d) die Organisation und Durchfiihrung der Befundung der Screening-Mammographie-
aufnahmen,

e) die Durchfiihrung der Konsensuskonferenz,

f) die Durchfiihrung der Abklarungsdiagnostik,

g)  die Durchfiihrung der multidisziplindren Fallkonferenzen,

h)  die erganzende arztliche Aufklarung und

i) die Organisation und die Durchfihrung von QualitatssicherungsmaBnahmen
beinhaltet

(2) Die Ubernahme des Versorgungsauftrages durch die Programmverantwortliche Arztin
oder den Programmverantwortlichen Arzt bedarf der Genehmigung. 2Voraussetzung fir die
Erteilung und den Erhalt der Genehmigung ist auch die fachliche arztliche Qualifikation geman
Absatz 6. 3Die Genehmigung wird durch die zustindige Kassenirztliche Vereinigung im
Einvernehmen mit den Landesverbanden der Krankenkassen und den Verbanden der
Ersatzkassen auf Landesebene erteilt. “Bei der Ubernahme des Versorgungsauftrages durch
zwei oder drei Arztinnen oder Arzte im Rahmen einer Berufsausiibungsgemeinschaft benéotigt
jede Arztin und jeder Arzt, die oder der der Berufsausiibungsgemeinschaft angehért, eine
Genehmigung.

(3) !Die zustandige Kassendarztliche Vereinigung schreibt den Versorgungsauftrag in den
fur ihre amtlichen Bekanntmachungen vorgesehenen Blattern aus. 2In der Ausschreibung sind
die personellen und sachlichen Anforderungen zu benennen. 3Die Kassenarztliche Vereinigung
bericksichtigt bei der Auswahl der Bewerberin oder des Bewerbers vollstindig und
fristgerecht eingereichte Konzepte zur Organisation des Versorgungsauftrages, die erkennen
lassen, dass sich die Anforderungen an ein Mammographie-Screening gemaf Abschnitt B Il
innerhalb des vorgegebenen Zeitraumes verwirklichen und im Routinebetrieb
aufrechterhalten lassen.

(4) Das Konzept zur Organisation des Versorgungsauftrages muss detaillierte Angaben zu
a) den personlichen Voraussetzungen der Bewerberin oder des Bewerbers,

b)  der Verflgbarkeit und den Qualifikationen der im Rahmen des Versorgungsauftrages
kooperierenden Arztinnen und Arzte und radiologischen Fachkréfte und
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c) den sachlichen Voraussetzungen, insbesondere baulichen MaRnahmen, mobilen
Mammographieeinrichtungen und apparativer Ausstattung
beinhalten.

(5) lUnter mehreren sich Bewerbenden, die an dem Ausschreibungsverfahren
teilnehmen, hat die Kassenirztliche Vereinigung die Programmverantwortliche Arztin oder
den Programmverantwortlichen Arzt nach pflichtgemaRem Ermessen auszuwéhlen. 2Fiir diese
Auswahl sind die personliche Qualifikation der Bewerberin oder des Bewerbers, die
Verfligbarkeit und Qualifikationen der kooperierenden Arztinnen und Arzte sowie ihrer oder
seiner Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in der Screening-Einheit, die apparative und sonstige
Praxisausstattung, die Praxisorganisation sowie die geeignete raumliche Zuordnung fir die
Versorgung der Frauen maRgeblich. 3Bei mehreren gleich geeigneten Bewerberinnen und
Bewerbern, die einen Versorgungsauftrag Gibernehmen wollen, entscheidet die bestmdogliche
raumliche Zuordnung fir die Versorgung der Frauen.

(6) IDie fachliche Qualifikation der Programmverantwortlichen Arztin oder des
Programmverantwortlichen Arztes setzt u. a. voraus, dass sie oder er zum Fihren der
Gebietsbezeichnung 'Diagnostische Radiologie' oder 'Frauenheilkunde und Geburtshilfe'
berechtigt ist und insbesondere die spezifische fachliche Qualifikation fir die Erstellung und
Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen nachgewiesen hat. 2RegelmiRig sind
hierzu die Befundungen der Screening-Mammographieaufnahmen von mindestens 5.000
Frauen innerhalb eines Jahres (Routine) zu belegen. 3N&heres zur fachlichen Qualifikation der
Programmverantwortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen Arztes ist in § 24
Absatz 1 und 3, §§ 26 und § 27 Absatz 1 und 2 der Anlage 9.2 BMV-A mit Stand vom 1. Januar
2023 festgelegt.

(7) Die Genehmigung zur Ubernahme des Versorgungsauftrages ist mit der Auflage zu
erteilen, dass die personellen und sachlichen Voraussetzungen zur Organisation des
Versorgungsauftrages innerhalb eines Zeitraums von neun Monaten nach Erteilung der
Genehmigung und vor Beginn der Ubernahme des Versorgungsauftrages erfiillt und
nachgewiesen werden. 2Vor dem Beginn der Ubernahme des Versorgungsauftrages ist auch
die Zertifizierung durch die Kooperationsgemeinschaft nach § 22 nachzuweisen. 3Beruht das
Nichterfillen der Voraussetzungen auf Griinden, die die Genehmigungsinhaberin oder der
Genehmigungsinhaber selber nicht zu vertreten hat, verlangert 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 oder der Arzt die Anforderung an die
Leistungserbringung nach Abschnitt B Il erfillt und an den festgelegten Qualitdtssicherungs-
malknahmen zur Leistungserbringung sowie den regelmaBigen Rezertifizierungen gemaR § 22
erfolgreich teilnimmt. °Werden die Auflagen nicht erfullt, ist die Genehmigung zu widerrufen.

(8) Voraussetzungen fiir die Bewerbung und Einzelheiten des Verfahrens sind in den §§ 4,
4a und 5 der Anlage 9.2 BMV-A mit Stand vom 1. Januar 2023 geregelt.

§ 19 Qualifikation der teilnehmenden Arztinnen, Arzte und Fachkrifte

(2) TArztinnen und Arzte, die auf Veranlassung der Programmverantwortlichen Arztin oder
des Programmverantwortlichen Arztes Leistungen erbringen, bediirfen der Genehmigung
durch die Kassenirztliche Vereinigung. *Die Genehmigung setzt voraus, dass die in den
Absatzen 2 und 3 festgelegten Voraussetzungen an die fachliche Qualifikation erfillt sowie
gegeniiber der Kassenarztlichen Vereinigung nachgewiesen wurden. 3Die Zahl der Arztinnen
und Arzte, die eine Genehmigung erhalten, ist zu begrenzen, damit eine ausreichend hohe
Mindestanzahl von Untersuchungen (Routine) zur Sicherung der fachlichen Qualifikation und
der Qualitit der Untersuchungen erreicht wird. “Die Auswahl der kooperierenden Arztinnen
und Arzte erfolgt nach pflichtgemiBem Ermessen durch die Kassenirztliche Vereinigung.
>Dabei sind die Einbindung der kooperierenden Arztinnen und Arzte in das Konzept zur
Organisation des Versorgungsauftrages nach § 18 wund die Interessen der
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Programmverantwortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen Arztes zu
beriicksichtigen. ®Die Genehmigungen sind mit der Auflage zu erteilen, dass die Leistungen in
festgelegten Screening-Einheiten erbracht werden und die QualitatssicherungsmaRnahmen
nach § 20 erfillt werden. ’Bis zum Erreichen der Routine oder um einen maéglicherweise nur
vorlibergehend erhéhten Versorgungsbedarf zu decken, kdnnen befristete Genehmigungen
erteilt werden.

(2) IDje fachliche Qualifikation fiir Arztinnen und Arzte, die auf Veranlassung der
Programmverantwortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen Arztes Screening-
Mammographieaufnahmen befunden, setzt u. a. voraus, dass diese regelmaRig die Screening-
Mammographieaufnahmen von mindestens 5.000 Frauen innerhalb eines Jahres (Routine)
befunden. %In besonderen Fillen gilt diese Anforderung auch dann als erfiillt, 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 fiir Arztinnen und Arzte, die Screening-
Mammographieaufnahmen auf Veranlassung befunden, sind in § 25, fiir Arzte, die veranlasste
Leistungen im Rahmen der Abklarungsdiagnostik erbringen, in § 27 Absatz 3 und 4 und § 28,
fir Arztinnen und Arzte, die zur Teilnahme an der postoperativen Fallkonferenz erméichtigt
werden, in § 29 und fiir die radiologischen Fachkréfte in § 24 Absatz 2 der Anlage 9.2 BMV-A
mit Stand vom 1. Januar 2023 im Einzelnen festgelegt.

§ 20 Qualitatssicherung beim Mammographie-Screening

(2) TArztinnen und Arzte, die Leistungen im Rahmen des Fritherkennungsprogramms
ausfiihren und abrechnen, sind zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung ihrer fachlichen
Qualifikation verpflichtet, regelmafig an MalBnahmen zur Qualitatssicherung nach den
Absitzen 2 bis 5 teilzunehmen. 2Die QualitatssicherungsmaRnahmen werden auf der Basis
von anonymisierten, bezogen auf die Teilnehmerin, und aggregierten Daten durchgefiihrt,
sofern es sich nicht um interne QualitatssicherungsmaBnahmen innerhalb einer Screening-
Einheit handelt.

(2) 1zur Uberpriifung der diagnostischen Bildqualitit fordert die zustindige
Kassenarztliche Vereinigung in jahrlichen Abstanden alle Screening-
Mammographieaufnahmen zu 20 von ihr auf der Grundlage der Abrechnungsunterlagen
ausgewahlten Fallen sowie eine Aufstellung aller im Kalenderjahr wegen mangelhafter
Bildqualitit wiederholten Aufnahmen von der Programmverantwortlichen Arztin oder vom
Programmverantwortlichen Arzt an. 2Die Kassendarztliche Vereinigung Ubermittelt die
Screening-Mammographieaufnahmen in anonymisierter Form, bezogen auf die Teilnehmerin,
an das Referenzzentrum zur Beurteilung. 3Bei gravierenden Mangeln der Bildqualitit im Sinne
des Anhangs 3 der Anlage 9.2 BMV-A ist die Uberpriifung zu wiederholen. “Werden erneut
gravierende Mangel festgestellt, ist die Genehmigung zu widerrufen.

(3) 1Befundende Arztinnen und Arzte haben grundsitzlich in jahrlichen Abstinden eine
von der Kooperationsgemeinschaft zusammengestellte Fallsammlung von anonymisierten
Screening-Mammographieaufnahmen zu beurteilen. 2Bei gravierenden Maingeln ist die
Beurteilung einer Fallsammlung zu wiederholen. 3Werden erneut gravierende Maingel
festgestellt, ist die Genehmigung zu widerrufen.

(4) Befundende Arztinnen und Arzte erhalten von der Programmverantwortlichen Arztin
oder vom Programmverantwortlichen Arzt halbjahrlich eine Ubersicht Giber die Anteile ihrer
falsch-positiven und falsch-negativen Befunde, bezogen auf das endgiiltige Ergebnis der
Screening-Untersuchung bei Abschluss des Screening-Falles in Konsensuskonferenz,
Abklarungsdiagnostik oder multidisziplinaren Fallkonferenz in Abstdanden von sechs Monaten
auch im Vergleich zu anderen Arzten vom Programmverantwortlichen Arzt mitgeteilt.
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(5) Die Programmverantwortliche Arztin oder der Programmverantwortliche Arzt berit
in postoperativen Fallkonferenzen mit der Pathologin oder dem Pathologen, die oder der die
histopathologische Beurteilung der Praparate vorgenommen hat, und nach Méglichkeit mit
der Operateurin oder dem Operateur, die oder der die Frau operiert hat, insbesondere die
Falle, in denen nach der Operation das Ergebnis der prdoperativen Fallkonferenz nicht
bestitigt wurde. 2Die Dokumentation der Konferenzen ist dem Referenzzentrum zu
ubersenden. 3An Stelle von personenbezogenen Daten der Teilnehmerin ist ausschlieRlich
deren Screening-ldentifikationsnummer anzugeben.

§ 21 Dokumentationen beim Mammographie-Screening

(2) !Die im Rahmen des Friherkennungsprogramms durchgefiihrten Untersuchungen sind
auf standardisierten Dokumentationsbdgen zu dokumentieren. 2Die Inhalte der Bégen sind in
Anlage VI festgelegt. 3Der zustidndige 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

(2) !Die Kooperationsgemeinschaft Uberprift im Auftrag der Kassenarztlichen Vereinigung
die Screening-Einheiten einschlieBlich der beteiligten Personen und organisatorischen
Strukturen hinsichtlich der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat. 2Die Uberpriifung erfolgt
nach Erteilung der Genehmigung und vor dem Beginn der Ubernahme des
Versorgungsauftrages gemal Absatz 2 (Zertifizierung) sowie in regelméaRigen Abstanden nach
dem Beginn der Ubernahme des Versorgungsauftrages gemaR Absatz 3 (Rezertifizierung).

(2) Die Zertifizierung hat sicherzustellen, dass ausreichende Vorkehrungen fiir 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 Organisation des Versorgungsauftrages sowie
nach Uberpriifung der Erfiillung der Anforderungen nach Abschnitt B Il und Anlage 9.2 BMV-
A auf der Grundlage des Votums des von der Kassenirztlichen Bundesvereinigung und den
Spitzenverbanden der Krankenkassen gebildeten Beirates der Kooperationsgemeinschaft.
3Die Uberpriifung erfolgt durch die Kooperationsgemeinschaft nach Aktenlage, durch
Anhorung der Programmverantwortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen Arztes
bzw. der Programmverantwortlichen Arztinnen und Arzte. “Die Uberpriifung kann durch
Besichtigungen vor Ort erfolgen.

(3) Die  Rezertifizierung hat  sicherzustellen, dass die vorgeschriebenen
Qualitatssicherungsmalinahmen eingehalten werden und Qualitdtsprobleme bereits im
Entstehen erkannt und beseitigt werden. ?Die erstmalige Rezertifizierung einer Screening-
Einheit erfolgt 6 Monate nach dem Beginn der Ubernahme des Versorgungsauftrages. 3In
regelmiRigen Abstinden von 30 Monaten nach dem Beginn der Ubernahme des
Versorgungsauftrages fuhrt die Kooperationsgemeinschaft eine weitere Rezertifizierung
durch. “Die Rezertifizierung erfolgt nach Uberpriifung der Erfiillung der Anforderungen nach
Abschnitt B Il und Anlage 9.2 BMV-A sowie nach Auswertung der von der Screening-Einheit
an das Referenzzentrum Ubermittelten anonymisierten und aggregierten Daten im Rahmen
der QualitatssicherungsmaRnahmen. >Grundlage der Rezertifizierung ist das Votum des
Beirates der Kooperationsgemeinschaft. °Die  Uberpriifung erfolgt durch die
Kooperationsgemeinschaft nach Aktenlage, durch Anhorung der Programmverantwortlichen
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Arztin oder des Programmverantwortlichen Arztes bzw. der Programmverantwortlichen
Arztinnen und Arzte und durch Besichtigungen vor Ort.

(4) 'Das Nahere zur Durchfihrung der Zertifizierung und Rezertifizierung unter
Berucksichtigung der Leistungsindikatoren mit Soll- und Grenzwerten auf Grundlage unter
anderem der ,European guidelines for quality assurance in mammography screening’, Third
Edition, bestimmt die Kooperationsgemeinschaft in Protokollen, die nach Genehmigung durch
den Beirat der Kooperationsgemeinschaft veréffentlicht werden. 2Hierin  werden
Anforderungen an die Zertifizierung und Rezertifizierung festgelegt.

(5) Ergibt die Uberpriifung nach Absatz 2 oder 3

a) keine Maiangel, die eine umfassende wund vollstandige Erfiillung des
Versorgungsauftrages gefahrden, wird die Screening-Einheit durch die
Kooperationsgemeinschaft zertifiziert bzw. rezertifiziert.

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

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

(6) 1Uber das Ergebnis der Uberpriifung nach Absatz 2 oder 3 stellt die
Kooperationsgemeinschaft ein Zeugnis aus. 2Bei Erteilung der Zertifizierung bzw.
Rezertifizierung sind etwaige Auflagen zu dokumentieren.

§ 23 Evaluation des Mammographie-Screenings

(2) 1Zur Prozess- und Ergebnisevaluation wird das Friiherkennungsprogramm quer- und
langsschnittlich dahingehend Uberpriift, inwieweit die angestrebten 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 bevolkerungsbezogenen Krebsregisters, insbesondere ausgewertet:
1. Einladungsquote,

Teilnahmequote,
Sterblichkeit an Brustkrebs (Mortalitat) in der Zielbevélkerung,
Brustkrebsentdeckungsrate im Friiherkennungsprogramm,
Stadienverteilung der entdeckten Mammakarzinome im
Friherkennungsprogramm,
Brustkrebsneuerkrankungsrate (Inzidenz) in der Zielbevolkerung,
Stadienverteilung der Mammakarzinome in der Zielbevélkerung,
Positive Vorhersagewerte der Untersuchungsschritte,
Intervallkarzinome im Friherkennungsprogramm und deren Kategorisierung und
Stadienverteilung,
10. Anteil der zur Abklarungsdiagnostik eingeladenen Frauen,
11. Anteil der Karzinome, die vor der Operation durch Stanzbiopsie oder

Vakuumbiopsie gesichert wurden.

vk wnN

© 0N

3Fur die Evaluation der Nummern 1 bis 8 und 10 bis 11 werden nur anonymisierte und
aggregierte Daten verwendet. *Fur die Evaluation nach Nummer 9 gelten die Vorgaben der
Absatze 4 bis 11.
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(2) Durch die nachfolgenden Regelungen werden auch die Voraussetzungen geschaffen,
dass das Friiherkennungsprogramm in seinem gesundheitlichen Nutzen Uberprift werden
kann.

(3) Die 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. ?Die Programmverantwortliche Arztin oder der
Programmverantwortliche Arzt Ubermittelt dem Referenzzentrum in Abstdanden 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
geprift und ausgewertet und der Kooperationsgemeinschaft in anonymisierter und
aggregierter Form zur Verfiigung gestellt. “Zur Bestimmung der Parameter nach Absatz 1 Satz
2 Nummer 3, 6 und 7 erhalt die Kooperationsgemeinschaft 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 Intervallkarzinome (§ 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 Absatz 2 ist ein regelmaRiger —in der Regel jahrlicher — pseudonymisierter
Abgleich mit den Daten des jeweiligen epidemiologischen Krebsregisters erforderlich. 2Fir
diesen Abgleich werden in der Zentralen Stelle schon bei der Einladung fiir alle Frauen
Kontrollnummern nach dem gleichen Programm gebildet, das von dem Krebsregister fiir jeden
dort gemeldeten Fall genutzt wird. 3GeméaR den landesrechtlichen Bestimmungen ist hierfir
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 fir jede Frau, die in den letzten 10 Jahren mindestens einmal
am Screening teilgenommen hat, eine zufallsgenerierte eindeutige Kommunikationsnummer,
welche den Datenabgleich und die Datenfliisse zwischen den epidemiologischen
Krebsregistern, den Screening-Einheiten, den Zentralen Stellen und den Referenzzentren
ermoglicht. 2Die Kommunikationsnummer wird im Rahmen und fur die Dauer eines
Krebsregisterabgleichs in den jeweiligen Institutionen gespeichert und verwendet. 3Sie enthilt
keine personenbezogenen Daten und wird nach Abschluss des Abgleichs mit den
epidemiologischen Krebsregistern dort geldscht. *Die Screening-Einheit GUbermittelt 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-ldentifikationsnummern die gespeicherten Kontrollnummern. 2AnschlieRend
Ubermittelt die Zentrale Stelle diese Kontrollnummern zusammen mit der dazugehorigen
Kommunikationsnummer an das zustidndige epidemiologische Krebsregister. 3Nach
Ubermittlung der Daten an das zustindige epidemiologische Krebsregister wird die
Kommunikationsnummer in der Zentralen Stelle geldscht. #Die Screening-Einheit Ubermittelt
zeitgleich die gemaR den landesrechtlichen Bestimmungen erforderlichen Angaben zur Person
(in der Regel Postleitzahl, Wohnort, Geburtsmonat und Geburtsjahr), die Datumsangaben
(Monat und 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 nach
den Absitzen 7, 8 und 12 an das zustindige epidemiologische Krebsregister. °Die
Ubermittelten Daten sind nach Erfillung der Aufgaben nach den Absdtzen 7, 8 und 12,
spatestens jedoch 6 Monate nach Ubermittlung durch die Screening-Einheit, beim
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epidemiologischen Krebsregister zu |6schen, es sei denn, dass landesrechtliche Regelungen
eine andere Aufbewahrungsfrist vorsehen.

(7) Das epidemiologische Krebsregister fiuhrt fir Zwecke der Identifikation von
Intervallkarzinomen und der Evaluation der Auswirkungen des Mammographie-Screenings die
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
und die Angabe, ob der Fall als Intervallkarzinom klassifiziert wurde, an das zustidndige
Referenzzentrum. 2Die Daten werden vor der Ubermittlung vom epidemiologischen
Krebsregister pseudonymisiert, indem auBer der Zuordnung zur Kommunikationsnummer die
personenbezogenen Daten (Postleitzahl, Wohnort, Geburtsmonat und Geburtsjahr) entfernt
werden. 3Danach wird im Krebsregister die Kommunikationsnummer geldscht.

(9) !Die Screening-Einheit ibermittelt auf Anforderung des Referenzzentrums fiir die vom
Krebsregister an das zustdandige Referenzzentrum zuriick gemeldeten Intervallkarzinomfalle
die standardisierte Dokumentation gemdll & 21 Absatz 1, inklusive der Screening-
Mammographien und den Ergebnissen der gegebenenfalls durchgefiihrten Fallkonferenzen,
an das Referenzzentrum. 2Alle Daten werden vor der Ubermittlung von der Screening-Einheit
pseudonymisiert, indem auller der Zuordnung zur Kommunikationsnummer alle
personenbezogenen Daten entfernt werden. 3Sofern landesrechtliche Bestimmungen
entsprechende Regelungen enthalten, Ubermittelt das epidemiologische Krebsregister
zusammen mit der Kommunikationsnummer, dem Diagnosedatum und den Angaben zum
Tumor auch den Namen und die Anschrift der Arztin oder des Arztes an das Referenzzentrum,
der oder die im Rahmen der Behandlung ein Intervallkarzinom an das Krebsregister gemeldet
hat (meldende Arztin oder Arzt). “Das Referenzzentrum leitet den Namen und die Anschrift
der meldenden Arztin oder des meldenden Arztes an die jeweilige Screening-Einheit weiter.
>Fir eine weitergehende Bewertung der Intervallkarzinome fordert die Screening-Einheit
gemaR den landesrechtlichen Bestimmungen die diagnostischen Unterlagen einschlielRlich der
Mammographien tber die meldende Arztin oder den meldenden Arzt an und leitet diese in
pseudonymisierter Form an das zustandige Referenzzentrum weiter.

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

(11) DasReferenzzentrum meldet der Screening-Einheit fiir ihre Falle zurtick, ob es sich um
ein Intervallkarzinom handelt und in welche Kategorie dieses eingeteilt wurde. 2Danach
werden die Kommunikationsnummern in der Screening-Einheit und im Referenzzentrum
geldscht.

(12)  'Zur Evaluation der Auswirkungen des Mammographie-Screenings nach Absatz 2
Ubermittelt das epidemiologische Krebsregister nach landesrechtlichen Vorgaben die
erforderlichen Daten nach den Absétzen 6 und 7 an eine evaluierende Stelle. 2Die Daten sind
vor der Ubermittlung durch das epidemiologische Krebsregister zu anonymisieren.
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(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
Friherkennungsprogramms notwendig sind. 3Die Auswertung zur Evaluation des Programms
wird jahrlich veroffentlicht.

§ 23 a[nicht belegt]

§ 23 b Ubergangsregelungen

!Die in Abschnitt B lll Friitherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening § 13
Absatz 1 Satz 1, § 20 Absatz 4 und Absatz 5 Satz 2, § 23 Absatz 1 sowie Absatz 3 geregelten
Vorgaben werden fiir Frauen ab dem Alter von 70 Jahren ausgesetzt. 2Die Beurteilung der
Ubersichten, Dokumentationen und Auswertungen gemaR § 20 Absatz 4 und Absatz 5 Satz 2,
§ 22 Absatz 3 Satz 4 und Absatz 4 erfolgt unter Beriicksichtigung von Satz 1. 3Zeitabstinde und
Abfolge der Vorgaben zur Erlangung der fachlichen Qualifikation gemaR § 18 Absatz 6 Satz 3,
§ 19 Absatz 3 in Verbindung mit § 5 Absatz 5 Buchstabe e Satz 2 und Absatz 7, § 24 Absatz 2
Buchstabe b Satz 2, Buchstabe c Satz 2, Buchstabe d Satz 4, § 25 Absatz 2 Buchstabe b Satz 2,
Buchstabe c Satz 2, Buchstabe e, § 27 Absatz 3 Buchstabe b Satz 2 der Anlage 9.2 BMV-A mit
Stand vom 1. Januar 2023 werden voriibergehend ausgesetzt. “Die Programmverantwortliche
Arztin oder der Programmverantwortliche Arzt hat sicherzustellen, dass insbesondere Frauen
zwischen 70 und 75 auf ein Informationsschreiben (siehe Anlage 1Vc) Gber die Ausweitung des
Mammographie-Screening-Programms fiir diese Altersgruppe zugreifen konnen. °Die
Ubergangsregelungen in Satz 1 und 4 bezogen auf das Einladungswesen nach § 13 Absatz 1
Satz1 sind nicht anwendbar, sobald die Meldedaten aufgrund der landesrechtlichen
Regelungen fir die regelmalige Einladung der Frauen an die Zentrale Stelle Gbermittelt
werden, die Zertifizierung der fir das Einladungswesen notwendigen Software durch die
Kassenarztliche Bundesvereinigung erfolgt ist und die Software in der Zentralen Stelle und den
jeweiligen Screening-Einheiten einsatzbereit ist. °§ 20 Absatz 4 und § 20 Absatz 5 Satz 2 sowie
§ 23 Absatz1 und 3 sind anzuwenden, sobald die Zertifizierung der fiir die arztliche
Dokumentation notwendigen Software durch die Kassenadrztliche Bundesvereinigung erfolgt
ist und die Software in den nach dieser Richtlinie bestimmten Stellen einsatzbereit ist.
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C.  FriherkennungsmalRnahmen, die nur bei Mdnnern durchgefiihrt werden

§ 24 Leistungen

Die MaBnahmen zur Friherkennung von Krebserkrankungen, die nur bei Mannern
durchgefliihrt werden, umfassen klinische Untersuchungen nach MaRgabe des § 25.

§ 25 Klinische Untersuchungen

Die klinischen Untersuchungen umfassen bei Mannern folgende Leistungen:
— Gezielte Anamnese,
— Inspektion und Palpation des duBeren Genitales einschlielich der
entsprechenden Hautareale,
— Abtasten der Prostata vom After aus,
— Palpation regiondrer Lymphknoten,
— Befundmitteilung mit anschlieRender diesbeziiglicher Beratung.

§ 26 Dokumentation der klinischen Untersuchung

Die anamnestischen Angaben sowie die Ergebnisse der klinischen Untersuchungen werden
von der Arztin oder dem Arzt in der Patientenakte dokumentiert.
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D. FriiherkennungsmaBnahmen, die bei Frauen und Mannern durchgefiihrt werden

I Ubersicht iiber die Leistungen

§ 27 Leistungen

Die MalRnahmen zur Fritherkennung von Krebserkrankungen, die sowohl bei Frauen als auch
bei Mdnnern durchgefiihrt werden, umfassen

a)  FrUherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs (§§ 28 bis 36),

b)  Friherkennungsuntersuchungen auf kolorektales Karzinom (geregelt in der oKFE-
RL),

c¢)  Friherkennungsuntersuchung auf Lungenkrebs (§§ 37 bis 46).

Il.  Friherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs

§ 28 Grundlagen und Ziele der Friiherkennung auf Hautkrebs

1Ziel der Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs ist die frihzeitige Entdeckung des
Malignen Melanoms, des Basalzellkarzinoms sowie des Spinozelluldren Karzinoms. 2Die
Untersuchung soll wenn mdoglich in Verbindung mit der Gesundheitsuntersuchung
durchgefihrt werden.

§ 29 Lebensalter, Untersuchungsinhalte

(2) Versicherte haben ab dem Alter von 35 Jahren jedes zweite Jahr Anspruch auf
vertragsarztliche Malnahmen zur Friherkennung von Hautkrebs nach MaRgabe der
folgenden Bestimmungen.

(2) Eine erneute Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs ist jeweils erst nach Ablauf
des auf die vorangegangene Untersuchung folgenden Kalenderjahres moglich.

§ 30 Bestandteile der Friiherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs

(1) Zur Untersuchung gehoren:

1. die gezielte Anamnese,

2. die visuelle, gemaB § 32 zertifiziertem Fortbildungsprogramm standardisierte
Ganzkorperinspektion der gesamten Haut einschlieRlich des behaarten Kopfes sowie
aller Intertrigines,

3. die Befundmitteilung mit diesbezliglicher Beratung und

4. die Dokumentation.

(2) IErgibt sich aus der visuellen Inspektion der Haut durch eine Arztin oder einen Arzt
gemalk § 31 Satz 2 Nummer 1 der Verdacht auf das Vorliegen einer der Zielerkrankungen, so
erfolgt die weitere Abklarung bei einer Fachéarztin oder einem Facharzt fir Haut- und
Geschlechtskrankheiten gemiR § 31 Satz 2 Nummer 2. ?Diese oder dieser fiihrt — sofern es
sich nicht um die Erstuntersucherin oder den Erstuntersucher handelt — erneut eine visuelle
Ganzkorperinspektion durch, Uberprift insbesondere die auffalligen Befunde der
Voruntersuchung und veranlasst ggf. die histopathologische Untersuchung zur
Diagnosesicherung.

(3) Die histopathologische Beurteilung kann nur durch Pathologinnen und Pathologen
sowie durch Dermatologinnen und Dermatologen mit Zusatzweiterbildung in
Dermatohistologie entsprechend den Vorgaben der jeweiligen Weiterbildungsordnung
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erfolgen; ab Inkrafttreten der diesbeziglichen Qualitdtssicherungsvereinbarungen gemaR
§ 135 Absatz 2 SGB V miissen die dort festgelegten Anforderungen erfiillt sein.

§ 31 Berechtigte Arztinnen und Arzte

Die Leistung ,,Fr[]herkennungsuntersughung auf Hau'g'krebs" darf nur von im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung tatigen Arztinnen und Arzten erbracht werden, welche eine
entsprechende Genehmigung der zustindigen Kassenarztlichen Vereinigung (KV) vorweisen
kénnen. 2Unter Voraussetzung der Qualifikation nach § 32 kann eine Genehmigung fiir
1. Facharztinnen und Facharzte fur Allgemeinmedizin, hausarztlich tatige Internistinnen
und Internisten, Praktische Arztinnen und Arzte und Arztinnen und Arzte ohne
Gebietsbezeichnung und
2. Facharztinnen und Facharzte flir Haut- und Geschlechtskrankheiten
erteilt werden.
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§ 32 Qualifikation

!Obligatorische Voraussetzung fiir die Genehmigung durch die zustidndige KV zur
Durchfiihrung und Abrechnung der Friherkennungsuntersuchung 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 Friherkennungsmallnahmen, Kriterien zur

Beurteilung von Fritherkennungsmafnahmen

2. Programm der Krebsfriiherkennungsuntersuchung, Gesundheitsuntersuchung und
friihzeitige Sensibilisierung des Patienten
MalRnahmen zur Ansprache der Versicherten
Atiologie des Hautkrebs, Krankheitsbilder, Haufigkeit, Risikofaktoren oder —gruppe,
Anamnese, standardisierte visuelle Ganzkorperinspektion, Blickdiagnostik
Ablauf der Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs
Vorstellung und Diskussion von Fallbeispielen
DokumentationsmaBnahmen
interdisziplindre Zusammenarbeit

W

O N W,

§ 33 Empfehlungen zur Qualitatssicherung

'Ergdnzend  zur  Einfihrung des  Hautkrebs-Screenings wird  zeitnah eine
Qualitatssicherungsvereinbarung fiir die histopathologische Untersuchung gemaB § 135
Absatz 2 SGB V beschlgssen. ’Diese ”beinhaltet u. a. folgende Anforderung fiur die
histopathologisch tatigen Arztinnen und Arzte:

1. Nachweis einer bestimmten Mindestzahl durchgefiihrter Befundungen,

2. Teilnahme an Fallkonferenzen,

3. Nachweis einer bestimmten jahrlichen Mindestzahl an Befundungen von

dermatologischen Praparaten,
4. standardisierter Befundbericht.

§ 34 Dokumentation der Friiherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs

(1) !Die im Rahmen des Fritherkennungsprogramms durchgefiihrte Untersuchung und
eventuelle Abklérungsdiagno§’gik ist zu dokumentieren. 2Dazu gehoren bei der
Erstuntersuchung durch eine Arztin oder einen Arzt gemal} § 31 Satz 2 Nummer 1 Vermerke
Uber folgende Punkte:
1. Arztnummer
2. Patienteninformationen
2.1. Alter und Geschlecht der oder des Versicherten
3. Verdachtsdiagnose:
3.1. Verdachtsdiagnose (ja/nein)
3.2. Angabe der Verdachtsdiagnose differenziert nach Hautkrebsarten:
3.2.1. Malignes Melanom
3.2.2. Basalzellkarzinom
3.2.3. Spinozelluldres Karzinom
3.2.4. anderer Hautkrebs
3.2.5. sonstiger dermatologisch abklarungsbedirftiger Befund
3.3. Screening-Teilnehmer wird an einen Dermatologen tberwiesen (ja/nein)
4. Teilnahme im Zusammenhang mit der Gesundheitsuntersuchung
3Bei einer Erstuntersuchung oder Abklirung durch eine Arztin oder einen Arzt gemaR § 31 Satz
2 Nummer 2 sind folgende Punkte zu dokumentieren:
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1. Arztnummer
2. Patienteninformationen
2.1. Alter und Geschlecht der oder des Versicherten
3. Uberweisung
3.1. Patient kommt auf Uberweisung (ja/nein)
3.2. Uberweisender Arzt hat HKS durchgefiihrt (ja/nein)
3.3. Angabe liber die Verdachtsdiagnose des Uberweisenden Arztes liegt vor (ja/nein)
3.4. Angabe der Verdachtsdiagnosen des Giberweisenden 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. Verdachtsdiagnose (ja/nein)
4.2. 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 abklarungsbediirftiger Befund
5. Biopsie zu Verdachtsdiagnose entnommen oder Exzision durchgefihrt (ja/nein)
5.1. Falls ja: Anzahl der entnommenen Biopsien/Exzisionen
5.2. Falls nein:
5.2.1. anderweitige Therapie oder Diagnostik vorgenommen bzw. eingeleitet (ja/nein)
5.2.2. derzeit keine weitere Therapie/Diagnostik (ja/nein)
6. Jeweils schwerster histopathologischer Befund (je Entitat)
6.1. Malignes Melanom (ja/nein)
6.2. Malignes Melanom — Klassifikation
e Melanoma in situ
e Invasives Melanom
6.3. Malignes Melanom — Tumordicke (Breslow) A

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

6.4. Basalzellkarzinom (ja/nein)

6.5. Basalzellkarzinom horizontaler Tumordurchmesser (klinisch)
e Angabein mm

6.6. Basalzellkarzinom vertikaler Tumordurchmesser (histologisch)
e Angabein mm

6.7. Spinozelluladres Karzinom (ja/nein)

6.8. Spinozellulares Karzinom — Klassifikation
e Karzinoma in situ
e |nvasives Karzinom

6.9. Spinozelluldres Karzinom-Grading
o GX/1/2/3/4

6.10. Anderer Hautkrebs (ja/nein)

6.11. atypischer Navuszellnavus (ja/nein)
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6.12. junkitonaler, compound, dermaler atypischer Navuszellndvus (ja/nein)
6.13. Aktinische Keratose (ja/nein)
6.14. Andere hier nicht relevante Hautveranderungen (ja/nein)

(2) Die vollstindige Dokumentation ist Voraussetzung filir die Abrechnung der
FriherkennungsmaBnahme.

(3) Zur Datenerfassung darf nur eine von der KBV zertifizierte Software Verwendung
finden.

(4) !Die elektronischen Dokumentationen werden als Datensétze an die jeweils zustandige
KV Ubermittelt. 2Sie werden zum Zweck der Evaluation von den Kassendrztlichen
Vereinigungen gesammelt und der fiir die Evaluation bestimmten Stelle zur Verfligung
gestellt.

§ 35 Evaluation der Friiherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs

(1) !Die MaRnahme zur ,Friitherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs" wird hinsichtlich
Qualitat und Zielerreichung durch regelmaBige Auswertung der Dokumentation evaluiert.
’Dabei verstandigen sich die KBV und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen iiber Art
und Umfang der Evaluation und die Veroffentlichung. 3Zielparameter fiir die Evaluation sind
insbesondere:

a) Teilnahmeraten differenziert nach Arztgruppen, Alter, Geschlecht

b) gleichzeitige Inanspruchnahme der Gesundheitsuntersuchung bei Hauséarzten

c)  Anzahl der Verdachtsdiagnosen differenziert nach Arztgruppen

d)  Anzahl der bestatigten Diagnosen bei Dermatologen

e)  Anzahl der falsch positiven Befunde

f) Entdeckungsrate (Anzahl der entdeckten Hautkrebse und der histopathologischen

Befunde/Teilnehmer)
g)  Auswertung differenziert nach KV-Bereichen.

(2) 1Zur Beantwortung weiterer spezifischer Fragen sollen Sonderstudien (z. B. zur
Ermittlung der Anzahl der falsch-negativen Befunde, Vorverlegung des Diagnosezeitpunktes)
durchgefiihrt werden. Z2Falls erforderlich werden hierzu die Daten aus der
Routinedokumentation unter Beachtung datenschutzrechtlicher Vorgaben zur Verfligung
gestellt.

§36 Anpassung

Spatestens funf Jahre nach Inkrafttreten der Richtliniendnderung soll der Gemeinsame
Bundesausschuss den Erfolg des Hautkrebs-Screenings priifen und erforderliche Anderungen
beschliellen.
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Ill.  Fritherkennungsuntersuchung auf Lungenkrebs

§ 37 Ziele und Grundlagen der Friiherkennung auf Lungenkrebs

(1) Ziel der Friherkennungsuntersuchung auf Lungenkrebs ist die frihzeitige Entdeckung
von Lungenkarzinomen bei Personen mit erhéhtem Lungenkrebsrisiko aufgrund von
derzeitigem oder ehemaligem starken Zigarettenkonsum und damit eine deutliche Senkung
der Lungenkrebssterblichkeit. Dabei ist eine Minimierung der Belastungen, die mit einer
Friherkennungsuntersuchung auf Lungenkrebs verbunden sein kdnnen, zu gewahrleisten.

(2) Rechtliche Grundlage der Friiherkennungsuntersuchung auf Lungenkrebs bildet die
Verordnung liber die Zulassigkeit der Anwendung der Niedrigdosis-Computertomographie zur
Friiherkennung von Lungenkrebs bei rauchenden Personen (Lungenkrebs-Friiherkennungs-
Verordnung — LuKrFrihErkV) in der jeweils geltenden Fassung. Insbesondere deren Vorgaben
sowie die Vorgaben des Strahlenschutzgesetzes und der Strahlenschutzverordnung sind bei
der Umsetzung dieser Regelungen dieses Abschnitts zu beachten.

§ 38 Anspruchsvoraussetzungen

(2) Versicherte Personen, die das 50., aber noch nicht das 76. Lebensjahr vollendet haben,
mit einem Zigarettenkonsum im Sinne des § 2 Absatz 1 Nummer 3 Buchstabe a in Verbindung
mit § 1 Absatz 2 LuKrFriihErkV, haben grundsétzlich alle 12 Monate Anspruch auf Leistungen
im Rahmen der Friherkennung auf Lungenkrebs in der vertragsarztlichen Versorgung nach
MaRgabe der LuKrFrihErkV und diesem Abschnitt. Bei einem kontrollbediirftigen Befund
gemaR § 1 Absatz 4 LuKrFrahErkV im Rahmen einer vorangegangenen Friherkennung auf
Lungenkrebs nach diesem Abschnitt ist abweichend von Satz 1 eine Untersuchung zur
Lungenkrebsfriherkennung vor Ablauf von 12 Monaten gemal® § 2 Absatz 2 LuKrFrihErkV
zulassig.

(2) Erfolgte innerhalb der letzten 12 Monate zum Zeitpunkt der geplanten
Friherkennungsuntersuchung mittels Niedrigdosis-Computertomographie bereits aus
anderen Grinden eine Untersuchung der Lunge mittels Computertomographie und ist diese
Voraufnahme qualitativ zur Befundung im Hinblick auf ein Lungenkarzinom geeignet, besteht
der Anspruch auf Leistungen nach diesem Abschnitt friihestens 12 Monate nach Durchfiihrung
dieser Computertomographie.

(3) Versicherte, die sich aufgrund einer Lungenkrebserkrankung in arztlicher Behandlung
oder Nachbehandlung befinden oder bei denen aufgrund von Vorliegen typischer Symptome
ein konkreter Verdacht auf eine Lungenkrebserkrankung besteht, haben Anspruch auf die
notwendige arztliche Betreuung und Behandlung innerhalb der kurativen Versorgung.

§ 39 Inhalte der Friiherkennungsuntersuchung auf Lungenkrebs

Zu den Inhalten der Friiherkennungsuntersuchung auf Lungenkrebs gehoren:

1. Erhebung der relevanten anamnestischen Daten und Erstellung eines Berichts gemaR
§ 2 Absatz 1 Nummer 3 LuKrFrihErkV, aus dem das Vorliegen des Zigarettenkonsums
der versicherten Person gemaR § 2 Absatz 1 Nummer 3 Buchstabe a in Verbindung mit
§ 1 Absatz 2 LuKrFrihErkV sowie das Vorliegen des medizinischen Eignungsprofils der
versicherten Person gemaR § 2 Absatz 1 Nummer 3 Buchstabe b LuKrFrihErkV
hervorgeht. Der Bericht wird der versicherten Person zur Verfligung gestellt.

2. Information der versicherten Person gemaR § 40,

3. Prufung der Zuldssigkeitsvoraussetzungen und rechtfertigende Indikationsstellung
gemalk § 41 Absatz 1,

4. Aufklarung gemaR § 41 Absatz 2 und Erstellung der Computertomographieaufnahme
mittels Niedrigdosis-Computertomographie gemaR § 41 Absatz 3 und

26



5. Befundung der Computertomographieaufnahme gemal § 42.

§ 40 Information

Die versicherte Person ist von der Arztin oder dem Arzt gemiR § 43 Absatz 2, der oder die die
MalRnahmen nach § 39 Nummer 1 durchfihrt, in einem miindlichen Gesprach und durch
Aushdndigung von Informationen in Textform nach Anlage | zu informieren. Die Information
umfasst auch die verschiedenen Méglichkeiten zur Tabakentwdhnung. Die Arztin oder der
Arzt gemald Satz 1 bestatigt im Bericht gemalR § 39 Nummer 1 die erfolgte Information zur
Vorlage bei der arztlichen Person gemal § 41 Absatz 1.

§ 41 Anforderungen an die Untersuchung mittels Niedrigdosis-Computertomographie

(1) Voraussetzung fir die Durchfliihrung der Untersuchung mittels Niedrigdosis-
Computertomographie ist, dass eine Arztin oder ein Arzt gemaR § 43 Absatz 5 (Erstbefunder)
die Zuldssigkeitsvoraussetzungen gemaR § 2 LuKrFrihErkV geprift und die rechtfertigende
Indikation gemaR § 83 Absatz 3 StrISchG fir die Untersuchung zur Lungenkrebsfriiherkennung
bei der versicherten Person unter Bericksichtigung des Berichts gemall § 2 Absatz 1
Nummer 3 LuKrFrUhErkV gestellt hat (vergleiche & 3 LuKrFrihErkV). Vor der Erstellung der
Niedrigdosis-Computertomographieaufnahme haben die entsprechenden Aufnahmen und
die dazugehorigen Befunde der letzten oder — soweit erfolgt — der letzten beiden
vorangegangenen Lungenkrebsfriherkennungsuntersuchungen vorzuliegen, es sei denn, dies
ist im Einzelfall nicht moéglich oder erfordert einen unverhaltnismaRigen Aufwand. Es gilt § 4
Absatz 2 LuKrFruhErkV.

(2) Ein Erstbefunder hat die versicherte Person vor Anwendung der Niedrigdosis-
Computertomographie aufzuklaren.

(3) Fiir die Durchfiihrung der Untersuchung mittels Niedrigdosis-Computertomographie
zur Friherkennung von Lungenkrebs gelten die Vorgaben der §§ 4 bis 6 LuKrFrihErkV sowie
der Anlage zu dieser Verordnung.

§ 42 Befundung

(2) Die Computertomographieaufnahmen werden zundchst gemalR § 5 Absatz 1
LuKrFrahErkV durch einen Erstbefunder befundet. Bei einem kontrollbediirftigen oder
abklarungsbedirftigen Befund im Sinne des § 1 Absatz 4 oder 5 LuKrFrihErkV des
Erstbefunders hat eine weitere Arztin oder ein weiterer Arzt gemiR § 43 Absatz 3
(Zweitbefunder) die Computertomographieaufnahme unabhangig vom Erstbefunder gemaf
§ 5 Absatz 2 LuKrFrUhErkV zu befunden. AnschlieBend haben der Erst- und Zweitbefunder
gemeinsam die Computertomographieaufnahme gemdR § 5 Absatz 3 LuKrFrihErkV zu
beurteilen. Fir die Verarbeitung der Daten fiir die unabhangige Zweitbefundung und die
abschlielende gemeinsame Beurteilung sollen elektronische Kommunikations- und
Informationstechnologien eingesetzt werden. Diese haben den erforderlichen
Sicherheitsstandards zu entsprechen.

(2) Das Ergebnis der Lungenkrebsfriiherkennungsuntersuchung soll durch den
Erstbefunder innerhalb von 14 Tagen nach Erstellung der Niedrigdosis-
Computertomographieaufnahme der versicherten Person als strukturierter Befundbericht
Ubermittelt werden. Bei Einwilligung der versicherten Person ibermittelt der Erstbefunder
auch dem Arzt oder der Arztin gemiR § 43 Absatz 2, der oder die die MaRnahmen nach § 39
Nummer 1 und Nummer 2 durchgefihrt hat, das Ergebnis  der
Lungenkrebsfriiherkennungsuntersuchung als strukturierten Befundbericht.

(3) Ist das Ergebnis der gemeinsamen Beurteilung der Lungenkrebsfriherkennungs-
untersuchung
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1. ein kontrollbedurftiger Befund, ist der versicherten Person mit dem Ergebnis der
Lungenkrebsfriherkennungsuntersuchung eine Empfehlung fir den Zeitpunkt der
nachsten Untersuchung zur Lungenkrebsfriherkennung zu Gibermitteln,

2. ein abklarungsbedirftiger Befund, sind dieser und die weiteren notwendigen
MalRnahmen zur Abkldrung mit der versicherten Person zu besprechen und die
notwendigen MaRnahmen unverziglich einzuleiten.

§ 43 Qualifikation der teilnehmenden Arztinnen und Arzte

(1) Die Anforderungen an die Arztinnen und Arzte fiir die einzelnen MaRnahmen zur
Friherkennung von Lungenkrebs ergeben sich aus §§ 2, 5 und 6 LuKrFrihErkV und den
folgenden Abséatzen.

(2) Die Mallnahmen gemaR § 39 Nummer 1 und gemaR § 39 Nummer 2 dirfen nur durch
Arztinnen und Arzte durchgefithrt werden, die an der vertragsirztlichen Versorgung
teilnehmen und die in § 6 Absatz 3 LuKrFrihErkV festgelegten Voraussetzungen erfillen.

Die Fortbildung gemaR § 6 Absatz 3 Nummer 3 LuKrFrihErkV muss gemal den Vorgaben der
Bundesarztekammer von einer Landesarztekammer anerkannt sein und aus mindestens
folgenden Kursinhalten bestehen:
1. Grundlagen und Organisation der Friiherkennungsuntersuchung von Lungenkrebs
2. MaBnahmen zur Ansprache der versicherten Person wund Prifung der
Zuldssigkeitsvoraussetzungen
3. Grundlegendes Wissen zu dem potentiellen Nutzen und Schaden der
Friherkennungsuntersuchung auf Lungenkrebs
4. Kenntnisse der Befundklassifikation nach Lung-RADS bei Niedrigdosis-
Computertomographie
5. Weiteres Vorgehen und Befundmitteilung

Die Arztin oder der Arzt gibt zusammen mit dem Bericht gemiR § 39 Nummer 1 eine
Selbsterklarung ab, dass sie oder er die in § 6 Absatz 3 LuKrFrihErkV festgelegten
Voraussetzungen erfillt.

(3) Arztinnen und Arzte, die als Zweitbefunder im Rahmen der Untersuchung zur
Lungenkrebsfriiherkennung Computertomographieaufnahmen gemaR § 39 Nummer 5
befunden, bedirfen hierfir einer Genehmigung der zustdndigen Kassenarztlichen
Vereinigung. Die Genehmigung setzt voraus, dass
1. die in § 6 Absatz 2 LuKrFrihErkV in Verbindung mit § 43 Absatz 6 festgelegten
Voraussetzungen an die fachliche Qualifikation erfillt sind und
2. die Arztin oder der Arzt an einer Einrichtung tétig ist, die auf die Untersuchung und
Behandlung von Lungenkrebs gemald § 43 Absatz 4 spezialisiert ist.

Die Voraussetzungen nach Nummer 1 und 2 sind fir die Erteilung der Genehmigung
gegenlber der Kassenarztlichen Vereinigung nachzuweisen. Die Genehmigung ist mit der
Auflage zu erteilen, dass die Voraussetzungen gemall § 6 Absatz 2 Satz 2 Nummer 1
LuKrFrahErkV innerhalb eines Zeitraums von einem Jahr nach Erteilung der Genehmigung und
die Voraussetzungen gemal § 6 Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 LuKrFruhErkV innerhalb jedes
folgenden Jahres durch die Arztin oder den Arzt erfiillt und unverziglich nachgewiesen
werden. Die Titigkeit von in einem Krankenhaus tdtigen Arztinnen und Arzten als
Zweitbefunder setzt neben der Genehmigung der Kassenarztlichen Vereinigung die Befugnis
zur Teilnahme an der vertragsarztlichen Versorgung voraus.

(4) Eine auf die Untersuchung und Behandlung von Lungenkrebs spezialisierte Einrichtung
ist ein nach § 108 SGB V zugelassenes Krankenhaus, das gemaR der Mindestmengenregelung
des Gemeinsamen Bundesausschusses fiir ,Thoraxchirurgische Behandlung des
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Lungenkarzinoms bei Erwachsenen” nach § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V oder nach
§ 136b Absatz 5a Satz 1 SGB V Leistungen bei Patientinnen und Patienten mit Lungenkrebs
bewirken darf.

(5) Die MaRnahmen gemal § 39 Nummer 3 bi§ 4 sowie die Befundung als Erstbefunder
nach § 39 Nummer 5 diirfen nur von Arztinnen und Arzten durchgefiihrt werden, die liber eine
Genehmigung als Erstbefunder der zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung verfligen. Die
Genehmigung setzt voraus, dass
1. diein § 6 Absatz 1 Satz 1 LuKrFrihErkV in Verbindung mit § 43 Absatz 6 dieser Richtlinie
festgelegten Voraussetzungen an die fachliche Qualifikation erfillt sind und
2. mindestens eine Kooperationsvereinbarung mit mindestens einem Zweitbefunder
gemaR § 43 Absatz 3 besteht, mit dem der Erstbefunder zukiinftig fur die Erfillung der
Aufgaben im Rahmen dieser Richtlinie zusammenarbeiten wird.

Die Voraussetzungen nach Nummer 1 und 2 sind fir die Erteilung der Genehmigung
gegenilber der Kassenadrztlichen Vereinigung nachzuweisen. Die Genehmigung ist mit der
Auflage zu erteilen, dass die Voraussetzungen gemadR § 6 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1
LuKrFrahErkV innerhalb eines Zeitraums von einem Jahr nach Erteilung der Genehmigung und
die Voraussetzungen gemal § 6 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 LuKrFruhErkV innerhalb jedes
folgenden Jahres durch die Arztin oder den Arzt erfiillt und unverziiglich nachgewiesen
werden.

(6) Die fiur die Erteilung der Genehmigung fir Erstbefunder nach Absatz 5 und
Zweitbefunder nach Absatz 3 vorausgesetzte Fortbildung zum Erwerb von Wissen im Bereich
der Untersuchung zur Lungenkrebsfriiherkennung gemaRk § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3,
Absatz 2 Nummer 1 LuKrFrihErkV muss gemall den Vorgaben der Bundesarztekammer von
einer Landesarztekammer anerkannt sein und aus mindestens folgenden Kursinhalten
bestehen:

1. Grundlagen und Organisation der Friiherkennungsuntersuchung von Lungenkrebs

2. Vertieftes Wissen zu dem potentiellen Nutzen und Schaden der Fritherkennungs-
untersuchung auf Lungenkrebs

3. Prufung der Zuldssigkeitsvoraussetzungen und der rechtfertigenden Indikation

Durchfiihrung und Befundung der Niedrigdosis-Computertomographie

5. Weiteres Vorgehen und Befundmitteilung

B

(7) Bei Nichteinhaltung der Anforderungen gemaR § 6 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und 2
sowie Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 und 2 LuKrFrihErkV gilt § 6 Absatz 1 Satz 3 und 4 und Absatz 2
Satz 3 LuKrFrihErkV. Die entsprechende Fortbildung muss gemalR den Vorgaben der
Bundesarztekammer von einer Landesarztekammer anerkannt sein und die Anforderungen
nach den Satzen 3 bis 5 dieses Absatzes erfiillen. Die Fortbildung muss die Befundung und
Dokumentation von mindestens 50 Niedrigdosis-Computertomographieaufnahmen, die das
radiologische Entscheidungsspektrum der Lungenkrebsfriiherkennung abbilden, beinhalten.
Die Befundung muss hierbei zundchst ohne und dann unter Nutzung einer Software zur
computerassistieren Detektion erfolgen. Soweit bei der Beurteilung der Niedrigdosis-
Computertomographieaufnahmen im Rahmen der Fortbildung die Sensitivitat und Spezifitat
jeweils mindestens 90 % betragen hat, gilt die Teilnahme an der Fortbildung als erfolgreich.

§ 44 Dokumentation

Der Erstbefunder dokumentiert in der Patientenakte die Durchfiihrung der Niedrigdosis-
Computertomographie, seine Befundung und im Falle einer Zweitbefundung auch diesen
Befund sowie das Ergebnis der gemeinsamen Beurteilung der Lungenkrebsfriiherkennungs-
untersuchung mit der Empfehlung fir das weitere Vorgehen. Die Erstbefunder sind
verpflichtet, die Ergebnisse der gemeinsamen Beurteilung der Lungenkrebsfriiherkennung
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mittels folgender Angaben in Quartalsberichten zusammenzustellen und der zustandigen
Kassenarztlichen Vereinigung zu Gbermitteln:

1. Anzahl untersuchter Personen

2. Anzahl kontrollbediirftiger Befunde

3. Anzahl abklarungsbedurftiger Befunde.

Die Quartalsberichte werden von den Kassendrztlichen Vereinigungen einrichtungs-
pseudonymisiert dem G-BA zur Auswertung und Bearbeitung zur Verfligung gestellt. Diese
Quartalsberichte sind Voraussetzung fir die Abrechnung der Niedrigdosis-Computer-
tomographien.

§ 45 Qualitatssicherung

Die Anforderungen an den Computertomographen, den Befundarbeitsplatz und an die
Software zur computerassistierten Detektion der Untersuchung mittels Niedrigdosis-
Computertomographie richten sich nach den Vorgaben der §§ 1 Absatz 3, 4 und 5
LuKrFrahErkV sowie der Anlage zu dieser Verordnung. Die Anforderungen an das Personal
richten sich nach § 6 LuKrFrihErkV sowie § 43 dieser Richtlinie.

§ 46 Evaluation

(1) Die Kassenarztlichen Vereinigungen (ibermitteln kalenderjahrlich zum 30. April des
Folgejahres an die Kassenarztliche Bundesvereinigung jeweils die Anzahl der abgerechneten
Leistungen zur Lungenkrebsfritherkennung und jeweils die Anzahl der Arzte, die diese
Leistungen erbringen. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung (ibermittelt die Daten bis zum
30. Juni an die Geschaftsstelle des G-BA.

(2) Bis spatestens zum Ablauf des Jahres 2028 wird der G-BA die regulatorischen und
strukturellen Voraussetzungen fiir ein Monitoring zur Qualitdtssicherung der Lungenkrebs-
friherkennung schaffen.
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Anlage |

Anlage I

Anlage Il

[nicht belegt]

[nicht belegt]

[nicht belegt]
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Anlage IV a Muster- Einladungsschreiben

»Musterzentrale Stelle - StralRe - 00000 Ort
lhr Zeichen: XXXXXX

Telefon: 0123 / 45678

Telefax: 0123 / 45679

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

Erika Mustermann
Musterstr. xx
01X01 Musterstadt

Friiherkennung von Brustkrebs:
Angebot einer Untersuchung im Rahmen des Mammographie-Screening-Programms
Sehr geehrte Frau <Titel> <Nachname>,

in Deutschland haben Frauen im Alter zwischen 50 und 75 Jahren die Moglichkeit, alle zwei
Jahre am Mammographie-Screening-Programm zur Friherkennung von Brustkrebs
teilzunehmen. Ziel ist es, durch eine frithe Entdeckung Brustkrebs besser behandeln zu kénnen
und die Sterblichkeit an Brustkrebs zu senken.

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

Gerne schlagen wir Ihnen folgenden Termin fir eine Mammographie-Untersuchung vor:
<Datum> um <Uhrzeit>

<Mammographie-Einheit>

<Stral3e> in <Postleitzahl> <Ort>

<Platzhalter fur Wegbeschreibung zum Mammobil>

Falls Sie einen anderen Termin wiinschen, Fragen haben oder absagen mochten, kénnen Sie
sich unter <Kontaktangaben durch die Zentrale Stelle> an uns wenden.

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

Sie haben das Recht auf eine persénliche Aufklidrung durch eine Arztin oder einen Arzt des
Mammographie-Screening-Programms. In diesem Gesprach konnen Sie sich die Vor- und
Nachteile ausfiihrlich 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, missen Sie hierfiir 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 Riickseite dieses Schreibens.

Mit freundlichen GriRen
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Wenn Sie nicht teilnehmen mdchten:

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

Wenn Sie keine weitere Einladung erhalten mochten, teilen Sie uns das bitte per
<Kontaktangaben durch die Zentrale Stelle, die in Textform mdglich sind> mit. Sollten Sie Ihre
Entscheidung spater dandern, 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 flir Sie verbunden. Auch falls Sie irgendwann einmal an Brustkrebs erkranken
sollten, Gibernimmt Ihre Krankenkasse selbstverstandlich die Behandlungskosten.

Informationen zur Teilnahme, bitte vorab beachten

Die Kosten der Untersuchung werden von lhrer gesetzlichen Krankenkasse libernommen. Eine
Uberweisung ist nicht notwendig. Wenn Sie privat versichert sind, klaren Sie die
Kostenibernahme bitte vorab mit lhrer Versicherung.

Das Mammographie-Screening ist flir Frauen gedacht, die keine Anzeichen fiir eine
Erkrankung der Brust haben.

Wenn Sie innerhalb der letzten 22 Monate bereits an einer Mammographie-Screening-
Untersuchung teilgenommen 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 bendétigen oder auf einen Rollstuhl angewiesen sind, wenden Sie sich bitte
vorab an uns, als Zentrale Stelle.

Am Tag der Untersuchung bitte beachten

Bringen Sie bitte Ihre Versichertenkarte, dieses Einladungsschreiben <und den ausgefiillten
Fragebogen> mit. Falls Sie kein Aufklarungsgesprach mochten, auch die unterschriebene
Verzichtserklarung.

Bitte verwenden Sie am Tag der Untersuchung keinen Puder, kein Deo und keine Creme im
Brust- und Achselbereich, da dies die Rontgenbilder beeintrachtigen kann.

Das Ergebnis der Untersuchung

Mithilfe der Mammographie wird nach Auffalligkeiten gesucht, die auf Brustkrebs hinweisen.
Sie werden in der Regel innerhalb von sieben Werktagen von der Mammographie-Einheit
informiert, ob solche Auffdlligkeiten gefunden wurden oder nicht. Werden Auffalligkeiten
festgestellt, bedeutet dies nicht, dass es sich um Brustkrebs handeln muss. Meist kann der
Verdacht entkraftet werden. Es sind jedoch weitere Untersuchungen notwendig. Dazu
erhalten Sie dann eine erneute Einladung.

Datenschutz

Ihre Adresse wurde uns entsprechend den gesetzlichen Vorgaben zum Datenschutz von lhrer
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 |hrer Daten finden Sie in der
beiliegenden Broschiire.
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Erkldrung zum Verzicht auf das Aufkldarungsgesprach:

Ich bin durch die der Einladung beigefligten Unterlagen liber die wesentlichen Vor- und
Nachteile des Mammographie-Screening-Programms informiert und verzichte auf mein Recht
auf ein zusatzliches persodnliches Aufkldrungsgesprach 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 gemdR § 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 DABEI UNTERSTUTZEN, DIE VOR- UND NACHTEILE
ABZUWAGEN UND FUR SICH EINE GUTE ENTSCHEIDUNG ZU TREFFEN.

Sie hat vier Schwerpunkte:

e Informationen zum Ablauf der Untersuchung und zu Brustkrebs
e Mogliche Ergebnisse der Mammographie-Friiherkennung

e Vor-und Nachteile der Teilnahme

e Unterstitzung lhrer Entscheidung

WARUM WIRD MIR EINE MAMMOGRAPHIE ANGEBOTEN?

Wenn Sie zwischen 50 und 75 Jahre alt sind, haben Sie alle zwei Jahre Anspruch auf eine
Mammographie-Untersuchung zur Friiherkennung von Brustkrebs. Ziel ist es, Brustkrebs
moglichst frith zu erkennen, um ihn besser behandeln zu kénnen und die Heilungschancen zu
erhoéhen. Allerdings hat die Friiherkennungs-Untersuchung auch Nachteile: Sie kann zum
Beispiel zu unnétigen Behandlungen fiihren.

Die Kosten werden von den Krankenkassen (ilbernommen. Sind Sie privat versichert, klaren Sie
die Kostenlibernahme bitte vorab mit Ihrer Versicherung.

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

Bei der Mammographie wird die Brust gerontgt. Um eine hohe Qualitat der Untersuchung zu
sichern, findet sie nur in spezialisierten Einrichtungen statt, die zum deutschen
Mammographie-Screening-Programm gehdoren.

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

Sie haben das Recht auf eine persénliche Aufklidrung durch eine Arztin oder einen Arzt des
Mammographie-Screening-Programms. Dazu miissen Sie vor der Untersuchung einen eigenen
Termin Uber die Zentrale Stelle vereinbaren. Den Kontakt finden Sie im Einladungsschreiben.
Bei der Mammographie selbst sind in der Regel keine Arztinnen oder Arzte anwesend.

WAS GESCHIEHT, WENN ICH NICHT TEILNEHME?
Wenn Sie sich nicht untersuchen lassen mochten, werden Sie nach zwei Jahren erneut
eingeladen — es sei denn, Sie lehnen kiinftige Einladungen ab. Fir lhre Krankenversicherung

hat dies keine Folgen. Sollten Sie irgendwann einmal an Brustkrebs erkranken, Gibernimmt lhre
Krankenkasse selbstverstandlich die Behandlungskosten.
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WANN IST EINE MAMMOGRAPHIE MOGLICH?

Ein Untersuchungstermin ist friihestens 22 Monate nach der letzten Friherkennungs-
Mammographie moglich. Eine Friherkennungs-Mammographie ist nicht maoglich, wenn
innerhalb der letzten 12 Monate bereits eine Mammographie aus anderen Griinden als zur
Friherkennung durchgefiihrt wurde.

WAS GESCHIEHT BEI DER MAMMOGRAPHIE?

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

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

Die Mammographie-Aufnahmen werden in den folgenden Tagen sorgfaltig ausgewertet. Zwei
Fachéarztinnen oder Facharzte suchen unabhangig voneinander die Aufnahmen nach
Veranderungen ab.

Auffillige 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 konnen auch Spezialistinnen und Spezialisten nicht immer
sicher entscheiden, ob eine Auffilligkeit gut - oder bosartig ist. Es ist daher notig, den Befund
weiter untersuchen zu lassen.

Dazu ladt die verantwortliche Arztin oder der verantwortliche Arzt die Frau erneut ein. Bei der
nachsten Untersuchung wird die Brust mit Ultraschall untersucht oder erneut gerontgt. Oft
|asst sich so bereits ein Krebsverdacht ausschlieRen.

Wenn das nicht moglich ist, wird die Entnahme einer Gewebeprobe (Biopsie) aus der Brust
empfohlen. Dies geschieht unter lokaler Betdubung mit einer Hohlnadel. Das Gewebe wird
anschliefend unter dem Mikroskop begutachtet. Im Anschluss werden die Befunde dieser
Untersuchungen von einem Team aus Fachdrztinnen und Facharzten beraten. Das Ergebnis
wird in der Regel innerhalb einer Woche mitgeteilt. In etwa der Halfte der Falle stellt sich
heraus, dass es kein Brustkrebs ist.

WAS BEDEUTET ES, WENN BRUSTKREBS FESTGESTELLT WIRD?

Eine Brustkrebsdiagnose ist erstmal ein Schock. Die Heilungschancen kénnen jedoch sehr gut
sein. 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 kdnnen 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 Korper ausbreiten.

WIE HAUFIG IST BRUSTKREBS?

Die Haufigkeit von Brustkrebs ist vor allem abhadngig vom Alter. Insgesamt sterben etwa 35
von 1000 Frauen an Brustkrebs. Die folgende Tabelle soll das Risiko verdeutlichen: Sie zeigt,
wie viele von 1000 Frauen im angegebenen Alter in den nachsten 10 Jahren an Brustkrebs
erkranken und wie viele daran sterben:

Wie viele Frauen ..
. Wie viele Frauen sterben
bekommen in den . ..
Alter .. in den nachsten 10
nachsten 10 Jahren Jah Brustkrebs?
Brustkrebs? ahren an Brustkrebs?
50 25 4
Jahre von 1000 von 1000
60 36 7
Jahre von 1000 von 1000
70 34 10
Jahre von 1000 von 1000

Insgesamt sterben etwa 35 von 1 000 Frauen an Brustkrebs.

Das Brustkrebsrisiko hangt auch von anderen Faktoren ab. Manche Frauen haben eine
familiare Vorbelastung. Hat oder hatte die Mutter oder Schwester einer Frau Brustkrebs,
verdoppelt sich ihr Risiko. Wenn eine 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 Erndhrung, haben nur eine geringe
Bedeutung.

DIE UNTERSUCHUNG IN ZAHLEN: WELCHE ERGEBNISSE SIND ZU ERWARTEN?

Stellen Sie sich 1000 Frauen vor, die in der ndchsten Woche am Mammographie-Screening-
Programm teilnehmen. Dann sind in etwa diese Untersuchungsergebnisse zu erwarten:

e Etwa 970 von 1000 Frauen erhalten nach der Untersuchung einen unauffalligen
Befund. Das bedeutet fiir viele Frauen eine Erleichterung.

e Etwa 30 von 1000 Frauen erhalten einen auffalligen Befund und einen Termin fir
weitere Untersuchungen.

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

e Bei 6 der 30 Frauen mit auffalligem Befund bestatigt 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
zu besprechen. Natirlich ist es auch moglich, sich an die eigene Frauenarztpraxis zu
wenden.
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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 erst nach
der letzten Untersuchung herangewachsen ist. Zudem kénnen 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
Mammographie

970 Frauen 30 Frauen
ha '-'-E“ ‘3_'“" werden zu weiteren
una uffalliges Untersuchungen
Ergebnis eingeladen

24 Frauen & Frauen
haben keinen erhalten die
Brustkrebs Diagnose
: Brustkrebs
A
\‘ .
']
2 Frauen

erhalten innerhalb der 2 Jahre
bis zur nachsten 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 Korper aus.

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 Milchgangen der Brust verdndert. Sie liegen nur
innerhalb der Milchgédnge 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
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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 kdénnen, wenn sie
regelmallig an der Mammographie teilnehmen. Anhand dieser Studien lassen sich wichtige
Vor- und Nachteile abschatzen.

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
Brustkrebsdiagnosen fiihren, die ohne Untersuchung nie gestellt worden waren. Diese haben
unnotige Behandlungen zur Folge.

WAS SIND UBERDIAGNOSEN?

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

Uberdiagnosen fithren daher zu Operationen oder Bestrahlungen, die unnétig sind.
Uberdiagnosen sind etwas anderes als Auffilligkeiten im Réntgenbild, die sich bei weiteren
Untersuchungen schlieBlich doch als harmlos herausstellen (siehe Seite 8). Uberdiagnosen
konnen bei allen Friiherkennungs-Untersuchungen auftreten.

UBERDIAGNOSEN: EIN BEISPIEL

Stellen Sie sich eine Frau namens Andrea vor. Sie ist 65 Jahre alt und hat einen kleinen, sehr
langsam wachsenden Tumor in der Brust. Ohne Friiherkennung erfahrt sie dies nicht. Sie stirbt
mit 77 Jahren, allerdings nicht an Brustkrebs. Die Friiherkennung hétte ihre Lebenserwartung
nicht verandert, aber zu unnétigen Behandlungen gefihrt.

Bl A vl
Brusthne b Fostgeate i

toilzunahmen wnd behandelt \'\
./" i e
\ | Boi Andrea 15ilt der

Brustkrobs im Laule /
dar Friiharke gz dea Lebans nkoht suf,
nicht teilzunehmaen, daver kaum wichst
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IN ZAHLEN: HEILUNGSCHANCEN

Diese Seite fasst zusammen, welche Heilungschancen Frauen in etwa erwarten kénnen, wenn
sie 25 Jahre lang regelmaRig am Mammographie-Screening-Programm teilnehmen.

WENN 1000 FRAUEN AM
MAMMOGRAPHIE-PROGRAMM ...

Wie viele Frauen
sterben an Brustkrehs?

... nicht teilnehmen 24

... teilnehmen 16 bis 21
,5 S

Das heiBt:

Von 1000 Frauen ... .. werden

etwa 3 bis 8 Frauen
vor dem Tod durch
Brustkrebs bewahrt

40



IN ZAHLEN: RISIKO VON UBERDIAGNOSEN

Diese Seite fasst zusammen, wie viele Frauen in etwa eine Uberdiagnose erhalten, wenn sie
25 Jahre lang regelmaRig am Mammographie-Screening-Programm teilnehmen.

WENN 1000 FRAUEN AM
MAMMOGRAPHIE-PROGRAMM ...

Wie viele Frauen erhalten
eine Brustkrebsdiagnose?

... nicht teilnehmen 59 bis 63

... teilnehmen 74
==

Das heiBt:

Von 1000 Frauen ... .. erhalten

etwa 11 bis 15 Frauen
eine Uberdiagnose
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WIE HOCH IST DIE STRAHLENDOSIS?

Bei der Mammographie werden Réntgenstrahlen eingesetzt. Die Strahlendosis ist so niedrig,
dass sie normalerweise keine Folgen hat. Dennoch ist nicht ausgeschlossen, dass die
regelmalligen Rontgenuntersuchungen lber einen Zeitraum von 25 Jahren bei weniger als 1
von 1000 Frauen zur Entstehung von Brustkrebs beitragen kénnen.

GIBT ES ALTERNATIVEN ZUM MAMMOGRAPHIE-FRUHERKENNUNGS-PROGRAMM?

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

Die Mammographie darf zur Friiherkennung nur im Rahmen des deutschen Programms
eingesetzt werden, fiir das strenge Vorschriften zur Sicherung der Qualitat gelten. AuRerhalb
des Programms dienen Mammographien dazu, auf andere Weise entdeckte Verdnderungen
der Brust zu untersuchen. Diese Mammographien unterliegen nicht denselben
Qualitatsanforderungen. Zum Beispiel missen die Rontgenbilder nicht von zwei Facharztinnen
oder Facharzten ausgewertet werden.

DIE GRENZEN DER FRUHERKENNUNG

Eine regelmalige Teilnahme an der Mammographie kann nicht verhindern, dass Brustkrebs
entsteht. Sie soll Krebs aber friih genug finden.

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

e tastbare Knoten, Dellen oder Verhartungen der Haut,
e sichtbare Verformungen, Hautverdanderungen oder Einziehungen der Brustwarze,
e Blutungen oder andere Absonderungen aus der Brustwarze.

WAS PASSIERT MIT DEN PERSONLICHEN DATEN?

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

Die Ergebnisse der Untersuchungen werden regelmaRig zentral ausgewertet. Das ist wichtig,
um die Qualitdt des Programms liberwachen zu kénnen. Fir diese Auswertungen werden
persdnliche Daten wie Name oder Adresse nicht benétigt und nicht weitergegeben. Die
Auswertungen kdnnen also nicht auf eine einzelne Frau hinweisen.

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

Frauen bewerten die Vor- und Nachteile der Mammographie fir sich unterschiedlich. Manche
mochten die Friiherkennung nutzen, da fiir sie die Vorteile Gberwiegen. Andere entscheiden
sich dagegen, weil die Nachteile fiir sie schwerer wiegen.

Die folgende Tabelle fasst noch einmal wesentliche Aussagen zum Mammographie-Screening-
Programm zusammen. Wenn Sie mdchten, kdnnen Sie damit abwadgen, was fiir oder gegen
Ihre Teilnahme spricht - oder vielleicht auch keine groRBe Bedeutung hat. Sie kénnen 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 fiir
mich
fur
die
Teilnahme

Spricht fiir
mich
gegen
die
Teilnahme

Ich bin mir
unsicher

Spielt fir
meine
Entscheidung
keine
Rolle

Erleichterung durch unauffillige Befunde: Von 1000
Frauen, die zu einer Mammographie gehen, erhalten etwa
970 die Nachricht, dass keine Auffalligkeit gefunden
wurde.

Belastung durch aufféllige Befunde: Von 1000 Frauen, die
zu einer Mammographie gehen, erhalten etwa 24 einen
Verdachtsbefund, der sich dann als harmlos herausstellt.
Schmerzen: Die Mammographie-Untersuchung kann
unangenehm sein und wehtun.

O

O
O

O

O

WENN ICH 25 JAHRE LANG REGELMASSIG TEILNEHME: WAS KANN ICH ERWARTEN?

Heilungschancen: Von 1000 Frauen, die 25 Jahre
regelmafig an der Mammographie teilnehmen, werden
etwa 3 bis 8 vor dem Tod durch Brustkrebs bewahrt.

Risiko von Uberdiagnosen: Von 1000 Frauen, die 25 Jahre
regelmalig an der Mammographie teilnehmen, erhalten
etwa 11 bis 15 eine Uberdiagnose und unnétige
Behandlungen.

Strahlendosis: Die Rontgendosis einer Mammographie ist
niedrig. Dennoch ist nicht ausgeschlossen, dass
regelmafRige Untersuchungen tiber 25 Jahre bei weniger
als 1 von 1000 Frauen zur Entstehung von Brustkrebs
beitragen konnen.

O

O

O

O

O

WAS IST MIR NOCH WICHTIG? WAS IST FUR MEINE ENTSCHEIDUNG AUSSCHLAGGEBEND?

WOZU NEIGE ICH?

@)
@)
Ich nehme @)
Ich nehme i X .
dieses Mal teil. In Ich bin noch
alle 2 Jahre .
teil 2 Jahren unsicher.
’ entscheide ich
neu.

O
Ich nehme
dieses Mal nicht
teil. In 2 Jahren
entscheide ich
neu.

O
Ich nehme
gar nicht
teil.
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HILFE FUR DAS ARZTLICHE GESPRACH

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

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

Sie konnen offene Fragen auch mit lhrer Frauenarztin / lhrem Frauenarzt oder lhrer Hausarztin
/ lhrem Hausarzt besprechen.

HIER KONNEN SIE EIGENE FRAGEN NOTIEREN:

QUELLEN
Institut  fur Qualitdt und  Wirtschaftlichkeit im  Gesundheitswesen (IQWiG).
Einladungsschreiben und Entscheidungshilfe zum Mammographie-Screening:

Abschlussbericht;
Auftrag P14- 03. 16.09.2016.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Uberpriifung der
Altersgrenzen im Mammographie-Screening-Programm. Abschlussbericht; Auftrag S21-01.
16.08.2022.

Institut flr Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Mehrstufige

Uberpriifung und Uberarbeitung der Informationsmaterialien zum Mammographie-
Screening-Programm. Rapid Report; Auftrag P22-03. 27.09.2024.
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Anlage IV ¢ Mammographie-Screening Ausweitung des Programms fiir Frauen
zwischen 70 und 75 Jahren

Das Mammographie-Screening-Programm zur Friherkennung von Brustkrebs wurde Ende
2023 ausgeweitet: Bisher konnten Frauen zwischen 50 und 69 Jahren alle zwei Jahre
teilnehmen. Nun ist eine Teilnahme bis zum Alter von 75 Jahren maoglich.

ANDERN SICH DIE VOR- UND NACHTEILE DES SCREENINGS BEI EINER LANGEREN TEILNAHME?

Das lasst sich auf Basis der bisherigen Studien nur grob abschadtzen: Danach andert sich wenig
an den Vor- und Nachteilen. Das gilt flir Frauen, die bis zum Alter von 69 Jahren regelmaRig
teilgenommen haben und danach bis zu 3 weitere Réntgen-Untersuchungen nutzen.

e Ein wichtiger Vorteil sind bessere Heilungschancen: Die Mammographie kann
Brustkrebs im Frihstadium entdecken. Durch eine frithere Behandlung sinkt das
Risiko, an Brustkrebs zu sterben.

e Ein wichtiger Nachteil sind Uberdiagnosen: Die Mammographie kann zu unnétigen
Brustkrebs-Diagnosen fiihren. Diese konnen unndétige Behandlungen wie
Operationen und Bestrahlungen zur Folge haben.

WERDE ICH JETZT AUCH IM ALTER ZWISCHEN 70 UND 75 EINGELADEN?

Noch nicht. Die Ausweitung betrifft etwa 2,5 Millionen Frauen und braucht etwas Zeit. Bis
Frauen ab 70 Jahren routinemaRig Termine fir eine Mammographie-Untersuchung
angeboten werden kénnen, sind umfangreiche Vorbereitungen notig.

Solange diese Anpassungen laufen, konnen sich interessierte Frauen im Alter zwischen 70 und
75 Jahren ab dem 1. Juli 2024 selbst flir einen Termin anmelden.

Ein Untersuchungstermin ist friihestens 22 Monate nach der letzten Friherkennungs-
Mammographie moglich. Eine Friherkennungs-Mammographie ist nicht moglich, wenn
innerhalb der letzten 12 Monate bereits eine Mammographie aus anderen Griinden als zur
Friiherkennung durchgefiihrt wurde.

WO ERHALTE ICH WEITERE INFORMATIONEN?

In einer Entscheidungshilfe sind
e das Programm zur Fritherkennung,
e der Ablauf der Untersuchung und
e die Vor- und Nachteile der Friherkennung

beschrieben. Sie kénnen die Entscheidungshilfe Gber diesen QR-Code abrufen.

Ndhere Informationen zur Terminabsprache erhalten Sie bei den Zentralen Stellen oder in den
Screening-Einheiten.

Kontakt-Adressen finden Sie auf der Webseite www.g-ba.de/mammographie-screening-
70plus und unter diesem QR-Code.

Quellen: 1QWiG. Uberpriifung der Altersgrenzen im Mammografie-Screeningprogramm.
$21-01 (2021)
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AnlageV  Inhalte des standardisierten Fragebogens zur Anamnese gemal} § 15 Absatz 1

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

1.

Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort, Wohnort,
Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)
Angaben zu behandelnden Arzten
— Name und Adresse des Hausarztes
— Name und Adresse des Frauenarztes
Angaben zu friiheren Mammographieaufnahmen
— Datum der Anfertigung (vor / nach 12 Monaten)
— Name und Adresse des Arztes
Angaben zu friiheren Brusterkrankungen
— Diagnose Brustkrebs (Kalenderjahr)
— Brustoperation
— Datum der Operation (Kalenderjahr)
— Entfernung der Brust
— Vorhandensein von Brustimplantaten
— Brustverkleinerung
Gegenwartige Brustbeschwerden
— Tastbare Knoten
— Dellen oder Verhartungen der Haut
— AuRerlich sichtbare Verformungen
— Hautverdnderungen oder Einziehungen der Brustwarze
— Blutungen oder andere fliissige Absonderungen aus der Brustwarze
— Andere
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Anlage VI Inhalte der Dokumentation gemal § 21

1. Screening-Mammographieaufnahmen

1.1 Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen

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

1.

vk wnN

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,
Begriindung
Klinische Auffalligkeiten
— Keine Auffalligkeiten
— Auffalligkeiten (einschlieRlich Lokalisation nach vorgegebenem 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 Bildqualitat
angezeigt
— Bildwiederholung wegen Einschrankungen bei der diagnostischen Bildqualitat
durchgefihrt
— Zusatzaufnahmen aus anatomischen Griinden angezeigt
— Zusatzaufnahmen aus anatomischen Griinden durchgefihrt
Abbruch der Untersuchung durch die Frau (einschlieflich Begriindung)
Technische Aufnahmebedingungen (Rohrenspannung, Werte nach Nummer 1.8
Anhang 6 der Anlage 9.2 BMV-A)

1.2 Befundung der Screening-Mammographieaufnahmen

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

1.

w

Angaben zur Person
(Vorname, 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

48



00

- Lasion unklar, eher benigne
- Lasion unklar, eher maligne
- Lasion sicher maligne
- Klinisch auffallig wahrend Erstellung der Screening-
Mammographieaufnahmen (It. Angabe der radiologischen Fachkraft)
Art der Lasion
— Verdichtung
— Mikrokalk
— Architekturstérung
Lokalisation des abklarungsbediirftigen Befunds (nach vorgegebenem Schema)
Ggf. Feststellung von Einschrankungen bei der diagnostischen Bildqualitat
Ggf. Empfehlung zur Wiederholung von Screening-Mammographieaufnahmen
aufgrund von Einschrankungen der diagnostischen Bildqualitat

2. Abklarungsdiagnostik

2.1 Klinische Untersuchung

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

1.

oukwnN

Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort, Wohnort,
Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)
Vertragsarztnummer
Ggf.: klinische Untersuchung nicht notwendig
Ggf.: klinische Untersuchung empfohlen, von Teilnehmerin abgelehnt
Datum der klinischen Untersuchung
Beurteilung der klinischen Untersuchung
— Mammographischer Befund tastbar / nicht tastbar
— Auffalligkeiten
- Verfarbung
- Peaud'Orange
- Sekretion
- Regionale Lymphknoten auffallig / nicht auffallig

2.2 Mammographische Untersuchung

Die differenzierte Beurteilung der Screening-Mammographieaufnahmen einschlieBlich der
ggf. zusatzlichen Rontgenuntersuchungen ist wie folgt zu dokumentieren:

1.

ouhkwnN

Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort, Wohnort,
Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)
Vertragsarztnummer
Ggf.: zusatzliche Rontgenuntersuchungen nicht notwendig
Ggf.: zusatzliche Rontgenuntersuchungen empfohlen, von Teilnehmerin abgelehnt
Datum der Screening-Mammographie, ggf. zusatzlichen Rontgenuntersuchungen
Wiederholung von Screening-Mammographieaufnahmen wegen Einschrankungen in
der diagnostischen Bildqualitat
Mammographische Zusatzprojektion

— Medio-lateral
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9. Befundung

Normalbefund

Gutartige Lasion

Lasion unklar, eher benigne
Lasion unklar, eher maligne
Lasion sicher maligne

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

Erweitert Cranio-caudal

Zielaufnahme in Kompressionstechnik
VergrofBerungsaufnahme

Andere

8. Artder Lasion

Verdichtung

Keine Verdichtung

Verdichtung gut / schlecht abgegrenzt
Strahlige Verdichtung

Ausdehnung der Verdichtung

Mikrokalk

Kein Mikrokalk

Feingranular, Gberwiegend rund
Grobgranular, Gberwiegend pleomorph
Uberwiegend linear verzweigt
Verkalkung auf Driisengange ausgerichtet
Verkalkung nicht auf Driisengange ausgerichtet
Ausdehnung der Verkalkung
Architekturstorung

Asymmetrie

Andere

Anderes

10. Lokalisation des Befundes (nach vorgegebenem Schema)

2.3 Ultraschalldiagnostische Untersuchung

Die ultraschalldiagnostische Untersuchung im Rahmen der Abklarungsdiagnostik ist wie folgt

zu dokumentieren:

1.

oukwnN

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

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

Befundung
Normalbefund
Herdbefund mit gutartigen Charakteristika

Zyste
Solide

Auffalligkeit von unklarer Dignitat
Malignitatsverdachtiger Befund
Maligner Befund
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7. Ausdehnung des Befundes
8. Lokalisation des Befundes (nach vorgegebenem Schema)

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- (grofRter Herd) und Gesamtlasion (in mm)
2.5 Biopsien
Die Biopsie im Rahmen der Abklarungsdiagnostik ist wie folgt zu dokumentieren:
1. Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort, Wohnort,
Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)
2. Vertragsarztnummer
3. Ggf.: Biopsie empfohlen, von Teilnehmerin abgelehnt
4. Datum der Biopsie
5. Medikation
— Blutverdiinnende Medikamente (ja / nein)
— Allergien (ja / nein)
6. Art der Biopsie
— Stanzbiopsie unter Ultraschallkontrolle
— Stanzbiopsie unter Réntgenkontrolle
— Offene Biopsie
— Sonstige Biopsie
7. Durchflihrung
— Nadeldurchmesser
— Anzahl der Stanzen
— Bei Vakuum-Biopsie: Clip eingelegt
— Bei Mikrokalk:
- Prdparateradiographie durchgefiihrt
- Mikrokalk in jeweiliger Stanze
8. Reprdsentativitat des Praparates
— Reprasentativ
— Fraglich / nicht reprasentativ
9. Ggf. Nachuntersuchungen
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— Hautverfarbung

— Sonographie
- Ggf. Hdmatom (in mm)
- Anderes

2.6 Histopathologische Beurteilung im Rahmen der Abklarungsdiagnostik

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

1. 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 Lasion)
Histopathologische Diagnose
Bei Brustkrebsdiagnose zusatzlich:
— Histologisches Grading
— Histologischer Typ
— Hormonrezeptor-Expression, HER-2-Status (nur bei invasivem Karzinom)
10. Untersuchung regiondrer Lymphknoten (falls durchgefiihrt)
11. Histologische Beurteilung nach B-Klassifikation
12. Besonderheiten

W NOUhWN

2.7 Histopathologische Beurteilung eines Operationspraparates

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

1. Angaben zur Person (Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum,
Geburtsort, Wohnort, Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)
2. Datum der histologischen Untersuchung

3. Arztnummer (LANR) oder bei Nicht-Vorliegen einer LANR Name des untersuchenden
Pathologen

4. Lokalisation

5. Art der Probe (Art der OP)

6. Nachweis von Verkalkungen in der Praparateradiographie

7. Histologische Verkalkung (Auftreten, Art, Bezug zur histologischen Lasion)

8. Histopathologische Diagnose

9. Bei Brustkrebsdiagnose zusatzlich:

- Grolle
— Histologisches Grading
— Histologischer Typ
— Hormonrezeptor-Expression, HER-2-Status (nur bei invasivem Karzinom)
— Tumorformel nach TNM-Klassifikation
10. Untersuchung der regiondren Lymphknoten (Anzahl und Art der untersuchten
Lymphknoten, Anzahl und Art der positiven Lymphknoten)
11. Abschlieflende histologische Beurteilung
12. Besonderheiten
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