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A.

Allgemeines

8§ 1 Grundlagen und Ziele

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

(2) Die nach den Abschnitten B, C und D dieser Richtlinie durchzufiihrenden &arztli-
chen MalRBnahmen dienen

a) bei Frauen
der Friherkennung von Krebserkrankungen des Genitales ab dem Alter
von 20 Jahren sowie zusatzlich der Brust ab dem Alter von 30 Jahren, so-
wie zuséatzlich der Fruherkennung von Krebserkrankungen der Brust
(Mammographie-Screening) ab dem Alter von 50 Jahren bis zum Ende
des 70. Lebensjahres.

b) bei Mannern
der Fruherkennung von Krebserkrankungen der Prostata und des auf3eren
Genitales ab dem Alter von 45 Jahren.

c) bei Frauen und Mannern
der Friherkennung von Krebserkrankungen der Haut ab dem Alter von 35
Jahren sowie des Rektums und des Ubrigen Dickdarms ab dem Alter von
50 Jahren.

(3) Die Mallnahmen der Friherkennung sollen mdgliche Gefahren fur die Gesund-
heit der Anspruchsberechtigten dadurch abwenden, dass aufgefundene Verdachts-
falle eingehend diagnostiziert und erforderlichenfalls rechtzeitig behandelt werden
kdnnen.

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

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

'Der Anspruch auf Fritherkennung besteht nach der ersten Inanspruchnahme — so-
weit nicht in den folgenden Abschnitten oder Anlagen der Richtlinie Abweichendes
bestimmt ist — jahrlich. Er kann ab Beginn des jeweiligen Kalenderjahres wahrge-
nommen werden; dies gilt entsprechend, wenn mehrjahrige, nicht aber, wenn mehr-
monatige Intervalle festgelegt sind.

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

§ 4 Beratungspflicht nach Maligabe der Chroniker-Richtlinie

'Nach § 4 Absatz 1 der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Um-
setzung der Regelungen in 8§ 62 SGB V fir schwerwiegend chronisch Erkrankte
(,.Chroniker-Richtlinie*) sind Arztinnen und Arzte, die eine der in der Chroniker-
Richtlinie in 8 4 Absatz 2 genannten Friherkennungsuntersuchungen durchflhren,
nach MaRRgabe der Chroniker-Richtlinie verpflichtet, nach dem 1. April 1987 gebore-
ne weibliche und nach dem 1. April 1962 geborene mannliche Versicherte jeweils
einmal zeitnah nach Erreichen des Anspruchsalters, langstens jedoch in einem Zeit-
raum von zwei Jahren nach Erreichen des Anspruchsalters, gestutzt auf Merkblatter
zu beraten. “Die Inhalte der Merkblatter werden als Anlage zu dieser Richtlinie be-
schlossen.
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B.

Fruherkennungsmafinahmen, die nur bei Frauen durchgefiihrt werden

l. Ubersicht tiber die Leistungen

§ 5 Leistungen

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

a)  klinische Untersuchungen (8§ 6),

b)  zytologische Untersuchungen (§ 7) und

c) die Fruherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening (88 9
bis 23).

II. Klinische und zytologische Untersuchungen

8 6 Klinische Untersuchungen

(1) Klinische Untersuchungen umfassen in Abh&ngigkeit vom Lebensalter der
Versicherten folgende Leistungen:

a) Ab dem Alter von 20 Jahren

- gezielte Anamnese

- Spiegeleinstellung der Portio

- Entnahme von Untersuchungsmaterial von der Portio-Oberflache
und aus dem Zervikalkanal, in der Regel mit Hilfe von Spatel (Portio-
Oberflache) und Burste (Zervikalkanal)

- Fixierung des Untersuchungsmaterials fur die zytologische Untersu-
chung

- bimanuelle gynékologische Untersuchung

- Befundmitteilung (auch zur Zytologie) mit anschlie3ender
diesbezuglicher Beratung

- Inspektion der genitalen Hautregion

b) Zusatzlich ab dem Alter von 30 Jahren

- Abtasten der Brustdriisen und der regionaren Lymphknoten ein-
schlie3lich der Anleitung zur regelmaRigen Selbstuntersuchung
Inspektion der entsprechenden Hautregion
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§ 7 Zytologische Untersuchung

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

(2) 'Soweit die untersuchende Arztin oder der untersuchende Arzt die zytologische
Untersuchung nicht selbst ausfiihrt, wird das Material an eine Zytologin oder an einen
Zytologen Ubersandt. “Die einsendende Arztin oder der einsendende Arzt ist Uiber
das Ergebnis der Untersuchung zu unterrichten.

§ 8 Aufzeichnung und Dokumentation der klinischen und zytologischen Unter-
suchungen bei Frauen

(1) Die anamnestischen Angaben sowie die Ergebnisse der klinischen und zytoIo:
gischen Untersuchungen werden auf einem dreiteiligen Berichtsvordruck (Anlage I)
aufgezeichnet; auf die Vollstandigkeit der Eintragungen ist zu achten.

(2) Der ausgeflllte dreiteilige Berichtsvordruck wird zusammen mit dem Unter-
suchungsmaterial an die Zytologin oder den Zytologen gesandt.

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

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

(5) Sofern die untersuchende Arztin oder der untersuchende Arzt auch die zytolo-
gische Untersuchung ausfuhrt, verbleiben die Teile b und d bei dieser oder diesem.

(6) 'Die an der Durchfithrung der zytologischen Untersuchung Beteiligten sind ge-
halten, flr eine ordnungsgeméafRe Befund- und Praparatedokumentation zu sorgen.
’Die Préparate und die Befunde sind 10 Jahre aufzubewahren.

(7) Einzelheiten zum Verfahren und zur Durchfihrung von Auswertungen der Auf-
zeichnungen sowie der Evaluation der Malinahmen zur Friherkennung von Krank-
heiten kdnnen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegt werden.

(8) Der zustandige Unterausschuss des Gemeinsamen Bundesausschusses ist
berechtigt, Anderungen am Berichtsvordruck vorzunehmen, deren Notwendigkeit
sich aus der praktischen Anwendung ergibt, soweit dadurch der Berichtsvordruck
nicht in seinem wesentlichen Inhalt geéndert wird.

"Auf einen Abdruck wurde verzichtet.
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lll. Friherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening

§ 9 Grundlagen und Ziele des Mammographie-Screenings

(1) !Ziel der Fritherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening ist
die deutliche Senkung der Brustkrebssterblichkeit in der anspruchsberechtigten Be-
volkerungsgruppe. *Gleichzeitig ist eine Minimierung der Belastungen, die mit einem
Mammographie-Screening verbunden sein kbnnen, zu gewéhrleisten.

(2) Diese Ziele sind nur dann erreichbar, wenn die bundesweit geltenden
Malnahmen zur Qualitatssicherung und zum Qualititsmanagement durchgefiuhrt
werden, welche samtliche Schritte der Versorgungskette (Einladung und Information
der Frauen, Erstellung und Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen,
gof. notwendige Abklarungsdiagnostik und Uberleitung in die Therapie) sowie die
Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat hinsichtlich der an der Leistungserbringung
beteiligten Personen und organisatorischen Strukturen umfassen.

(3) 'Die Inhalte der bevélkerungsbezogenen MaRnahmen zur Fritherkennung von
Brustkrebs durch Mammographie-Screening in der vertragsarztlichen Versorgung
werden durch Abschnitt B Il und die bundesmantelvertraglichen Regelungen ein-
schlie3lich der Anlage 9.2, die unter anderem auf der Grundlage der ,European gui-
delines for quality assurance in mammography screening’, Third Edition, entwickelt
wurden, bestimmt. *Grundlagen des Programms zur Fritherkennung von Brustkrebs
durch Mammographie-Screening (Friherkennungsprogramm) sind die Vorschriften
der Rontgenverordnung, die im Folgenden aufgefihrten Bestimmungen und die bun-
desmantelvertraglichen Regelungen.

§ 10 Anspruchsvoraussetzungen

(1) 'Frauen haben ab dem Alter von 50 Jahren bis zum Ende des 70. Lebensjahres
alle 24 Monate Anspruch auf Leistungen im Rahmen des Friiherkennungsprogramms
zur Fritherkennung von Krebserkrankungen der Brust.’Der Anspruch auf Leistungen
nach 8 6 Absatz 1 Buchst. b) (klinische Untersuchungen) bleibt unberthrt.

(2) Der Anspruch auf Leistungen zur Friherkennung von Brustkrebs besteht nur,
wenn sie innerhalb des Friherkennungsprogramms nach diesem Abschnitt (B 1lI)
erbracht werden.

(3) Frauen, die sich aufgrund einer Brustkrebserkrankung in arztlicher Behandlung
oder Nachbehandlung befinden oder bei denen aufgrund von vorliegenden typischen
Symptomen ein begriindeter Verdacht auf eine Brustkrebserkrankung besteht, haben
Anspruch auf die notwendige arztliche Betreuung und Behandlung innerhalb der ku-
rativen Versorgung.

(4) Wurde nach Angabe der Frau innerhalb der letzten 12 Monate vor dem Zeit-
punkt des Leistungsanspruchs nach Absatz 1 bereits aus anderen Grinden eine
Mammographie durchgefihrt, besteht der Anspruch auf Leistungen nach diesem Ab-
schnitt (B Ill) frihestens 12 Monate nach Durchfiihrung dieser Mammographie.
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§ 11 Strukturelle und organisatorische Voraussetzungen

(1) Das Fruherkennungsprogramm ist in regionale Versorgungsprogramme geglie-
dert, die den Gebietsgrenzen der Kassenarztlichen Vereinigungen im Sinne des 8 77
Absatz 1 SGB V entsprechen sollen.

(2) 'Das regionale Versorgungsprogramm ist von der Kassenarztlichen Vereini-
gung im Einvernehmen mit den Landesverbanden der Krankenkassen und dem Ver-
band der Ersatzkassen in einzelne Screening-Einheiten nach Absatz 3 zu unterteilen.
’Eine Screening-Einheit soll einen Einzugsbereich von 800.000 bis 1 Mio. Einwoh-
nern umfassen. *In begriindeten Fallen (z. B. in Gebieten mit geringer Einwohner-
dichte) kann von dem in Satz 2 festgelegten Einzugsbereich abgewichen werden.
“Die Festlegung und Unterteilung des regionalen Versorgungsprogramms ist von der
Kassenarztlichen 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 Abklarungsunter-
suchungen im Rahmen des Fritherkennungsprogramms durchgefiihrt werden. *Das
Néahere zu Praxisausstattung, Praxisorganisation und apparativer Ausstattung dieser
Einheiten bestimmen insbesondere Abschnitte G und H der Anlage 9.2 BMV-A und
EKV mit Stand vom 12. Dezember 2003.

(4) 'Eine Screening-Einheit wird von einer Programmverantwortlichen Arztin oder
von einem Programmverantwortlichen Arzt geleitet, der die Voraussetzungen nach
§ 18 erfilllt. > Die Programmverantwortliche Arztin oder der Programmverantwortliche
Arzt Ubernimmt den Versorgungsauftrag, der die notwendige arztliche Behandlung
und Betreuung der Frauen einschliel3lich Aufklarung und Information sowie die tber-
greifende Versorgungsorganisation und —steuerung umfasst. *Der Versorgungsauf-
trag kann auch von zwei Programmverantwortlichen Arztinnen oder Arzten, die in
einer Berufsausiibungsgemeinschaft tatig sind, Ubernommen werden. “Die Prog-
rammverantwortliche Arztin oder der Programmverantwortliche Arzt kooperiert zur
Erflillung des Versorgungsauftrages mit anderen an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Arztinnen und Arzten.

(5) 'Die auf der Grundlage landesrechtlicher Bestimmungen errichtete 6ffentliche
Stelle im Sinne des 8§ 18 Absatz 4 Melderechtsrahmengesetz (Zentrale Stelle) ladt
zur Teilnahme am Fritherkennungsprogramm ein. *Die Kassenarztliche Vereinigung
und die Landesverbande der Krankenkassen und die Verbande der Ersatzkassen auf
Landesebene errichten die Zentrale Stelle in Abstimmung mit den zustandigen Lan-
desbehoérden unter Beriicksichtigung landesrechtlicher Bestimmungen. *Soweit er-
forderlich kann eine weitere Zentrale Stelle in einem Land errichtet werden.

(6) 'Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und die Spitzenverbande der Kran-
kenkassen errichten eine gemeinsame Einrichtung, Mammographie in der ambulan-

ten vertragsarztlichen Versorgung (Kooperationsgemeinschatt). “Die Kooperations-
gemeinschaft organisiert, koordiniert und tUberwacht die Durchfihrung der Mal3nah-
men im Rahmen des Friherkennungsprogramms gemaf § 22.

(7) 'Die Kooperationsgemeinschaft soll regionale Untergliederungen (Referenz-

9
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zentren) bilden. ?Jede Screening-Einheit ist einem Referenzzentrum zugeordnet. *Es
sollen vier bis maximal sechs Referenzzentren gebildet werden. “Dabei ist auf eine
gleichméaRige Auslastung zu achten. *Die Aufgaben eines Referenzzentrums beinhal-
ten die externe Uberwachung der Qualitatssicherung gemaR § 20, die Fortbildung,
Betreuung und Beratung von am Friiherkennungsprogramm teilnehmenden Arztin-
nen und Arzten und radiologischen Fachkraften und den Betrieb einer Screening-
Einheit. °Die Leiterin oder der Leiter des Referenzzentrums ist Programmverantwort-
liche Arztin oder Programmverantwortlicher Arzt der vom Referenzzentrum betriebe-
nen Screening-Einheit.

8 12 Inhalte des Friuherkennungsprogramms

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

- Einladung (8 13)

- Information und Motivation (§14)

- Anamnese und Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen (815)
- Befundung der Screening-Mammographieaufnahmen und (816)

- Abklarungsdiagnostik (817).

§ 13 Einladung

(1) Jede Frau ab dem Alter von 50 Jahren bis zum Ende des 70. Lebensjahres soll
turnusgemal3, personlich und schriftlich unter Angabe von Untersuchungsort und
-termin zur Teilnahme eingeladen werden. “Grundsatzlich soll zur Screening-
Mammographie die in der Einladung genannte Mammographie-Einheit aufgesucht
werden.

(2) 'Fir die Einladung sind Daten der Melderegister zu verwenden. ?Der von den
Melderegistern Ubermittelte Datensatz soll Vornamen, Familienname, frihere Fami-
liennamen einschlie3lich Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort und Anschrift be-
inhalten. *Die Ubermittlung der Daten an die Zentrale Stelle richtet sich nach den
landesrechtlichen Bestimmungen zum Melderecht.

(3) 'Die Zentrale Stelle weist jeder Frau gemaR Absatz 1 eine eindeutige, lebens-
lang geltende Screening-Identifikationsnummer zu, die aus dem tUbermittelten Daten-
satz gebildet wird und von der Zentralen Stelle nicht reidentifiziert werden kann, und
bildet eine Kontrollnummer nach § 23. ?Aus dem Vor- und Familiennamen und der
Anschrift der Frauen wird eine Einladungsliste erstellt, in der auch die Screening-
Identifikationsnummern aufgefiihrt sind. *Danach werden alle aus den Melderegistern
stammenden Daten umgehend geldscht.

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

10
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(5) 'Ort und Termin der Untersuchung werden auf Grundlage der Angaben der
Screening-Einheit zu ihren Kapazitaten von der Zentralen Stelle festgelegt. Die
Screening-Einheit erhdlt von der Zentralen Stelle Name und Screening-
Identifikationsnummer der Frau sowie Ort und Termin, zu dem sie eingeladen wurde
(Einladungslisten). °In die Liste tragt die Screening-Einheit ein, ob die eingeladene
Frau teilgenommen hat.

(6) 'Die Einladungslisten sind spatestens nach 4 Wochen von der Screening-
Einheit an die Zentrale Stelle zu Ubermitteln, damit diese eine Erinnerung der Frauen
veranlasst, die sich nicht auf die Einladung gemeldet haben. ?Bei der Screening-
Einheit sind die von der Zentralen Stelle zur Verfligung gestellten personenbezoge-
nen Daten nach Rickgabe der Einladungslisten an die Zentrale Stelle zu lI6schen.
3Die Zentrale Stelle I6scht die personenbezogenen Daten der Einladungsliste ein-
schlie3lich die der Nichtteilnehmerinnen und leitet die Angaben zur Teilnahme in
anonymisierter Form zur Evaluation des Einladungswesens an das Referenzzentrum
weiter. “Die Zentrale Stelle speichert die Screening-ldentifikationsnummer, die Kont-
rollnummer, den vorgeschlagenen oder den wahrgenommenen Termin und den Ort
der Untersuchung.

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

(8) Das Nahere zur Ubermittlung von Daten im Rahmen der Einladung ist in An-
hang 9 der Anlage 9.2 BMV-A und EKV mit Stand vom 12. Dezember 2003 festge-
legt.

8§ 14 Information und Motivation

(1) 'Die Frau erhalt von der Zentralen Stelle zusammen mit der Einladung ein
Merkblatt (Muster siehe Anlage V). ?Durch das Merkblatt soll die Frau in geeigneter
Weise Uber Hintergrinde, Ziele, Inhalte und Vorgehensweise des Friiherkennungs-
programms auf Brustkrebs nach Abschnitt B. lll. schriftlich informiert und zur Teil-
nahme an den Untersuchungen motiviert werden. *Der zusténdige Unterausschuss
des Gemeinsamen Bundesausschusses ist berechtigt, Anderungen am Merkblatt
vorzunehmen, deren Notwendigkeit sich aus der praktischen Anwendung ergibt, so-
weit das Merkblatt nicht in seinem wesentlichen Inhalt ver&ndert wird.

(2) Die Programmverantwortliche Arztin oder der Programmverantwortliche Arzt hat
sicherzustellen, dass die Frauen in den Raumlichkeiten der Mammographie-Einheit
auch Uber die weiteren Untersuchungen zur Friherkennung von Krebserkrankungen
nach den Krebsfriherkennungs-Richtlinien schriftlich informiert werden.
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8 15 Anamnese und Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen

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

(2) 'Die Screening-Mammographieaufnahmen sind durch eine radiologische Fach-
kraft unter verantwortlicher Leitung der Programmverantwortlichen Arztin oder des
Programmverantwortlichen Arztes zu erstellen. *Es wird eine Réntgenuntersuchung
beider Mammae in zwei Ebenen (Cranio-caudal, Medio-lateral-oblique) durchgefihrt.
3Die fachlichen Qualifikationen der radiologischen Fachkraft und der Programmver-
antwortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen Arztes haben den Anforde-
rungen nach den 88 18 und 19 zu entsprechen.

(3) 'Die Raumlichkeiten der Mammographie-Einheit dirfen zu den in den Einla-
dungen genannten Zeiten ausschlie@lich fur die Erstellung von Screening-
Mammographieaufnahmen benutzt werden. ?Insbesondere diirfen zu diesen Zeiten
keine klinischen Untersuchungen nach § 6 Absatz 1 Buchstabe b oder kurative Leis-
tungen bei einem begriindeten Verdacht auf eine maligne Erkrankung der Brust an-
geboten werden.

§ 16 Befundung der Screening-Mammographieaufnahmen

(1) 'Die Screening-Mammographieaufnahmen werden auf Veranlassung der Prog-
rammverantwortlichen 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 rdumlich oder zeitlich getrennt.
’Die Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, insbesondere bei abweichenden Befun-
dungen der Screening-Mammographieaufnahmen sowie im Rahmen der Abkla-
rungsdiagnostik konsiliarisch zusammenzuwirken. *Im Falle abweichender Befun-
dungen ist die abschlieBende Beurteilung in einer Konsensuskonferenz von beiden
Befundern gemeinsam mit der Programmverantwortlichen Arztin oder dem Prog-
rammverantwortlichen Arzt unter Verantwortung der Programmverantwortlichen Arz-
tin oder des Programmverantwortlichen Arztes festzulegen. “Die fachliche Qualifika-
tion der befundenden Arztin oder des befundenden Arztes hat den Anforderungen
nach § 19 zu entsprechen.

(2) 'Die abschlieRende Beurteilung der Screening-Mammographie wird der Frau
unter der Verantwortung der Programmverantwortlichen Arztin oder des Programm-
verantwortlichen Arztes in geeigneter Form in der Regel innerhalb von sie-
ben Werktagen nach Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen tbermit-
telt. Besteht kein Verdacht auf eine maligne Erkrankung, erfolgt die Mitteilung
schriftlich.
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§ 17 Abklarungsdiagnostik

(1) ‘Ergibt sich aus dem abschlieBenden Ergebnis der Screening-Mammographie
der Verdacht auf eine maligne Erkrankung, ist die Frau bei der Mitteilung nach 8 16
Absatz 2 zur diagnostischen Abklarung einzuladen. “Der Zeitraum zwischen der Mit-
teilung des Verdachts und dem angebotenen Termin zur diagnostischen Abklarung
soll eine Woche nicht (iberschreiten. *Die Programmverantwortliche Arztin oder der
Programmverantwortliche Arzt klart die Frau Uber die Notwendigkeit einer weiteren
Abklarung auf und fuhrt im Anschluss die erforderliche Diagnostik durch (z. B. klini-
sche Untersuchung, weitergehende mammographische Untersuchungen, Ultraschall-
diagnostik, Stanzbiopsie). *Teilschritte der Abklarungsdiagnostik (z. B. Stanzbiopsie
unter Rontgenkontrolle) kénnen veranlasst werden; histopathologische Untersuchun-
gen missen veranlasst werden.

(2) Die Ergebnisse der Abklarungsdiagnostik werden in einer praoperativen Fall-
konferenz mindestens von der Programmverantwortlichen Arztin oder dem Prog-
rammverantwortlichen Arzt und der Pathologin oder dem Pathologen, der die histo-
pathologische Beurteilung der Praparate vorgenommen hat, unter Verantwortung der
Programmverantwortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen Arztes beur-
teilt.

(3) 'Die Programmverantwortliche Arztin oder der Programmverantwortliche Arzt
teilt der Frau das Ergebnis der Abklarungsdiagnostik in der vereinbarten Form mit.
Der Zeitraum zwischen dem Beginn der diagnostischen Abklarung und der Mittei-
lung des Ergebnisses soll eine Woche nicht (iberschreiten. *Bestatigt sich der Ver-
dacht auf eine maligne Erkrankung, veranlasst die Programmverantwortliche Arztin
oder der Programmverantwortliche Arzt die notwendige Uberleitung in die Therapie.

§ 18 Erteilung des Versorgungsauftrages

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

a) die Kooperation mit der Zentralen Stelle, der Kassenarztlichen Vereini-
gung, der Kooperationsgemeinschaft und dem Referenzzentrum,

b) die Uberpriifung des Anspruchs der Frau auf Teilnahme am Friiher-
kennungsprogramm vor Erstellung der Screening-
Mammographieaufnahmen,

c) die Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen,

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

e) die Durchfuhrung der Konsensuskonferenz,

f)  die Durchfuhrung der Abklarungsdiagnostik,

g) die Durchfuhrung der multidisziplinaren Fallkonferenzen,

h) die erganzende arztliche Aufklarung und

)] die Organisation und die Durchfiihrung von Qualitatssicherungsmaf3nah-
men

beinhaltet.
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(2) 'Die Ubernahme des Versorgungsauftrages durch die Programmverantwortli-
che Arztin oder den Programmverantwortlichen Arzt bedarf der Genehmigung.
\/oraussetzung fiir die Erteilung und den Erhalt der Genehmigung ist auch die fach-
liche Qualifikation des Arztes gemaR Absatz 6. *Die Genehmigung wird durch die
zustandige Kassenarztliche Vereinigung im Einvernehmen mit den Landesverbanden
der Krankenkassen und den Verbanden der Ersatzkassen auf Landesebene erteilt.
“Bei der Ubernahme des Versorgungsauftrages durch zwei Arzte im Rahmen einer
Berufsausiibungsgemeinschaft benétigt jede Arztin und jeder Arzt, die oder der der
Berufsausiibungsgemeinschaft angehdrt, eine Genehmigung.

(3) 'Die zustandige Kassenarztliche 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 beriicksichtigt bei der Auswahl des Bewerbers
vollstdndig und fristgerecht eingereichte Konzepte zur Organisation des Versor-
gungsauftrages, die erkennen lassen, dass sich die Anforderungen an ein Mammog-
raphie-Screening gemafl Abschnitt B Il innerhalb des vorgegebenen Zeitraumes
verwirklichen und im Routinebetrieb aufrechterhalten lassen.

(4) Das Konzept zur Organisation des Versorgungsauftrages muss detaillierte An-
gaben zu

a) den personlichen Voraussetzungen des Bewerbers,

b) der Verflugbarkeit und den Qualifikationen der im Rahmen des Ver-
sorgungsauftrages kooperierenden Arztinnen und Arzte und radiologi-
schen Fachkréfte und

c) den sachlichen Voraussetzungen, insbesondere baulichen Maflinahmen,
mobilen Mammographieeinrichtungen und apparativer Ausstattung

beinhalten.

(5) ‘'Unter mehreren Bewerbern, die an dem Ausschreibungsverfahren teilnehmen,
hat die Kassenarztliche Vereinigung die Programmverantwortliche Arztin oder den
Programmverantwortlichen Arzt nach pflichtgemaRem Ermessen auszuwéahlen. 2Fir
diese Auswahl sind die personliche Qualifikation des Bewerbers, die Verfugbarkeit
und Qualifikationen der kooperierenden Arztinnen und Arzte sowie ihrer oder seiner
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter in der Screening-Einheit, die apparative und sonsti-
ge Praxisausstattung, die Praxisorganisation sowie die geeignete rdumliche Zuord-
nung fiir die Versorgung der Frauen maRgeblich. *Bei mehreren gleich geeigneten
Bewerberinnen und Bewerbern, die einen Versorgungsauftrag Ubernehmen wollen,
entscheidet die bestmdgliche raumliche Zuordnung fur die Versorgung der Frauen.

(6) 'Die 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 Ge-
burtshilfe' berechtigt ist und insbesondere die spezifische fachliche Qualifikation fur
die Erstellung und Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen nachgewie-
sen hat. “RegelméaRig sind hierzu die Befundungen der Screening-Mammographie-
aufnahmen von mindestens 5.000 Frauen innerhalb eines Jahres (Routine) zu bele-
gen. *Naheres zur fachlichen Qualifikation der Programmverantwortlichen Arztin oder
des Programmverantwortlichen Arztes ist in 8 24 Absatz 1 und 3, 88 26 und § 27 Ab-
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satz 1 und 2 der Anlage 9.2 BMV-A und EKV mit Stand vom 12. Dezember 2003
festgelegt.

(7) 'Die Genehmigung zur Ubernahme des Versorgungsauftrages ist mit der Aufla-
ge zu erteilen, dass die personellen und sachlichen Voraussetzungen zur Organisati-
on des Versorgungsauftrages innerhalb eines Zeitraums von neun Monaten nach
Erteilung der Genehmigung und vor Beginn der Ubernahme des Versorgungsauftra-
ges erfiillt und nachgewiesen werden. ?Vor dem Beginn der Ubernahme des Versor-
gungsauftrages ist auch die Zertifizierung durch die Kooperationsgemeinschaft nach
§ 22 nachzuweisen. *Beruht das Nichterfiillen der Voraussetzungen auf Griinden, die
die Genehmigungsinhaberin oder der Genehmigungsinhaber selber nicht zu vertre-
ten hat, verlangert sich die Frist zur Erfullung 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 III erfullt und an den festgelegten Qualitatssicherungsmal3nahmen
zur Leistungserbringung sowie den regelmafigen Rezertifizierungen geman § 22
erfolgreich teilnimmt. *Werden die Auflagen nicht erfillt, ist die Genehmigung zu wi-
derrufen.

(8) Voraussetzungen fir die Bewerbung und Einzelheiten des Ausschreibungsver-
fahrens sind in den 88 4 und 5 der Anlage 9.2 BMV-A und EKV mit Stand vom
12. Dezember 2003 geregelt.

§ 19 Qualifikationen der teilnehmenden Arztinnen, Arzte und Fachkréfte

(1) *Arztinnen und Arzte, die auf Veranlassung der Programmverantwortlichen Arz-
tin oder des Programmverantwortlichen Arztes Leistungen erbringen, bedirfen der
Genehmigung durch die Kassenarztliche Vereinigung. ?Die Genehmigung setzt vor-
aus, dass die in den Absatzen 2 und 3 festgelegten Voraussetzungen an die fachli-
che Qualifikation erfullt sowie gegenuber der Kassenéarztlichen Vereinigung nachge-
wiesen wurden. *Die 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 Qualitat der Untersu-
chungen erreicht wird. “Die Auswahl der kooperierenden Arztinnen und Arzte erfolgt
nach pflichtgemaRem Ermessen durch die Kassenarztliche Vereinigung. Dabei sind
die Einbindung der kooperierenden Arztinnen und Arzte in das Konzept zur Organi-
sation des Versorgungsauftrages nach 8§ 18 und die Interessen der Programmver-
antwortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen Arztes zu beriicksichtigen.
®Die Genehmigungen sind mit der Auflage zu erteilen, dass die Leistungen in festge-
legten Screening-Einheiten erbracht werden und die Qualitatssicherungsmal3nahmen
nach § 20 erfiillt werden. “Bis zum Erreichen der Routine oder um einen méglicher-
weise nur voribergehend erhéhten Versorgungsbedarf zu decken, kdnnen befristete
Genehmigungen erteilt werden.

(2) 'Die fachliche Qualifikation fiir Arztinnen und Arzte, die auf Veranlassung der
Programmverantwortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen Arztes Scree-
ning-Mammographieaufnahmen befunden, setzt u. a. voraus, dass diese regelmafig
die Screening-Mammographieaufnahmen von mindestens 5.000 Frauen innerhalb
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eines Jahres (Routine) befunden. ?In besonderen Fallen gilt diese Anforderung auch
dann als erflllt, wenn die Befundungen der Screening-Mammographieaufnahmen
von mindestens 3.000 Frauen innerhalb eines Jahres unter Supervision durch die
Programmverantwortliche Arztin oder den Programmverantwortlichen Arzt nachge-
wiesen werden.

(3) Die fachlichen Qualifikationen fur Arztinnen und Arzte, die Screening-
Mammographieaufnahmen auf Veranlassung befunden, sind in § 25, fur Arzte, die
veranlasste Leistungen im Rahmen der Abklarungsdiagnostik erbringen, in 8 27 Ab-
satz 3 und 4 und § 28, fur Arztinnen und Arzte, die zur Teilnahme an der postoperati-
ven Fallkonferenz erméchtigt werden, in 8 29 und fur die radiologischen Fachkrafte in
§ 24 Absatz 2 der Anlage 9.2 BMV-A und EKV mit Stand vom 12. Dezember 2003 im
Einzelnen festgelegt.

§ 20 Qualitatssicherung beim Mammographie-Screening

(1) ' Arztinnen und Arzte, die Leistungen im Rahmen des Friiherkennungsprog-
ramms ausfuhren und abrechnen, sind zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung
ihrer fachlichen Qualifikation verpflichtet, regelmafig an Mal3hahmen zur Qualitatssi-
cherung nach den Absatzen2 bis 5 teilzunehmen. ®Die Qualitatssicherungs-
maflinahmen werden auf der Basis von anonymisierten, bezogen auf die Teilnehme-
rin, und aggregierten Daten durchgefiihrt, sofern es sich nicht um interne Qualitats-
sicherungsmafl3nahmen innerhalb einer Screening-Einheit handelt.

(2) 'zur Uberprifung der diagnostischen Bildqualitat fordert die zustandige Kassen-
arztliche Vereinigung in jahrlichen Abstanden alle Screening-Mammographie-
aufnahmen zu 20 von ihr auf der Grundlage der Abrechnungsunterlagen ausgewahl-
ten Fallen sowie eine Aufstellung aller im Kalenderjahr wegen mangelhafter Bildquali-
tat wiederholten Aufnahmen von der Programmverantwortlichen Arztin oder vom
Programmverantwortlichen Arzt an. ?Die Kassenarztliche Vereinigung tbermittelt die
Screening-Mammographieaufnahmen in anonymisierter Form, bezogen auf die Teil-
nehmerin, an das Referenzzentrum zur Beurteilung. *Bei gravierenden Méngeln der
Bildqualitat im Sinne des Anhangs 3 der Anlage 9.2 BMV-A und EKV ist die Uberpri-
fung zu wiederholen. “Werden erneut gravierende Méangel festgestellt, ist die Ge-
nehmigung zu widerrufen.

(3) !Befundende Arztinnen und Arzte haben in jahrlichen Abstanden eine von der
Kooperationsgemeinschaft zusammengestellte Fallsammlung von anonymisierten
Screening-Mammographieaufnahmen zu beurteilen. ?Bei gravierenden Méangeln ist
die Beurteilung einer Fallsammlung zu wiederholen. *Werden erneut gravierende
Mangel festgestellt, ist die Genehmigung zu widerrufen.

(4) Befundende Arztinnen und Arzte erhalten von der Programmverantwortlichen
Arztin oder vom Programmverantwortlichen Arzt halbjahrlich eine Ubersicht tiber die
Anteile ihrer falsch-positiven und falsch-negativen Befunde, bezogen auf das Ergeb-
nis der Konsensuskonferenz, im Vergleich zu den anderen befundenden Arztinnen
und Arzten der Screening-Einheit.

(5) 'Die Programmverantwortliche Arztin oder der Programmverantwortliche Arzt
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berét in postoperativen Fallkonferenzen mit der Pathologin oder dem Pathologen, die
oder der die histopathologische Beurteilung der Praparate vorgenommen hat, und
nach Moéglichkeit mit der Operateurin oder dem Operateur, die oder der die Frau ope-
riert hat, insbesondere die Falle, in denen nach der Operation das Ergebnis der
praoperativen Fallkonferenz nicht bestatigt wurde. “Die Dokumentation der Konfe-
renzen ist dem Referenzzentrum zu tibersenden. *An Stelle von personenbezogenen
Daten der Teilnehmerin ist ausschliel3lich deren Screening-ldentifikationsnummer
anzugeben.

§ 21 Dokumentationen beim Mammographie-Screening

(1) 'Die im Rahmen des Fritherkennungsprogramms durchgefiihrten Untersuchun-
gen sind auf standardisierten Dokumentationsbdgen zu dokumentieren. ?Die Inhalte
der Bogen sind in Anlage VI festgelegt. *Der zustandige Unterausschuss des Ge-
meinsamen Bundesausschusses ist berechtigt, Anderungen an Anlage VI vorzuneh-
men, deren Notwendigkeit sich aus der praktischen Anwendung ergibt, soweit ihr
wesentlicher Inhalt nicht verandert wird.

(2) Die Abrechnung der Leistungen setzt eine vollstdndige und standardisierte Do-
kumentation der jeweiligen Untersuchungen sowie im Fall von Brustkrebserkrankun-
gen die gegebenenfalls nach landesrechtlichen Bestimmungen vorgeschriebenen
Meldungen an das zustandige Krebsregister voraus.

§ 22 Zertifizierung

(1) 'Die Kooperationsgemeinschaft tiberpriift im Auftrag der Kassenarztlichen Ver-
einigung die Screening-Einheiten einschliel3lich der beteiligten Personen und organi-
satorischen Strukturen hinsichtlich der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitét. ?Die
Uberprifung erfolgt nach Erteilung der Genehmigung und vor dem Beginn der Uber-
nahme des Versorgungsauftrages gemaf Absatz 2 (Zertifizierung) sowie in regelma-
Rigen Abstanden nach dem Beginn der Ubernahme des Versorgungsauftrages ge-
mal 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. ?Die Zertifizierung erfolgt
nach Uberpriifung der Realisierung des Konzepts zur Organisation des Versor-
gungsauftrages sowie nach Uberpriifung der Erfiillung der Anforderungen nach Ab-
schnitt B 1l und Anlage 9.2 BMV-A und EKV auf der Grundlage des Votums des von
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und den Spitzenverbanden der Kranken-
kassen gebildeten Beirates der Kooperationsgemeinschaft. *Die Uberpriifung erfolgt
durch die Kooperationsgemeinschaft nach Aktenlage, durch Anhorung der Prog-
rammverantwortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen Arztes bzw. der
beiden Programmverantwortlichen Arztinnen und Arzte. *Die Uberpriifung kann durch
Besichtigungen vor Ort erfolgen.
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(3) 'Die Rezertifizierung hat sicherzustellen, dass die vorgeschriebenen Qualitats-
sicherungsmalRnahmen eingehalten werden und Qualitdtsprobleme bereits im Ent-
stehen erkannt und beseitigt werden. *Die erstmalige Rezertifizierung einer Scree-
ning-Einheit erfolgt 6 Monate nach dem Beginn der Ubernahme des Versorgungsauf-
trages. °In regelmaRigen Abstianden von 30 Monaten nach dem Beginn der Uber-
nahme des Versorgungsauftrages fuhrt die Kooperationsgemeinschaft eine weitere
Rezertifizierung durch. “Die Rezertifizierung erfolgt nach Uberpriifung der Erfiillung
der Anforderungen nach Abschnitt B 11l und Anlage 9.2 BMV-A und EKV sowie nach
Auswertung der von der Screening-Einheit an das Referenzzentrum tbermittelten
anonymisierten und aggregierten Daten im Rahmen der Qualitatssicherungs-
maRnahmen. *Grundlage der Rezertifizierung ist das Votum des Beirates der Koope-
rationsgemeinschaft. ®Die Uberpriifung erfolgt durch die Kooperationsgemeinschaft
nach Aktenlage, durch Anhoérung der Programmverantwortlichen Arztin oder des
Programmverantwortlichen Arztes bzw. der beiden Programmverantwortlichen Arz-
tinnen und Arzte und durch Besichtigungen vor Ort.

(4) 'Das Nahere zur Durchfithrung der Zertifizierung und Rezertifizierung unter Be-
rucksichtigung 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 veroffentlicht
werden. 2Hierin werden Anforderungen an die Zertifizierung und Rezertifizierung
festgelegt.

(5) Ergibt die Uberpriifung nach Absatz 2 oder 3

a) keine Mangel, die eine umfassende und vollstdndige Erfillung des Ver-
sorgungsauftrages gefahrden, wird die Screening-Einheit durch die Koo-
perationsgemeinschaft zertifiziert bzw. rezertifiziert.

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

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

(6) 'Uber das Ergebnis der Uberpriifung nach Absatz 2 oder 3 stellt die Kooperati-
onsgemeinschaft ein Zeugnis aus. “Bei Erteilung der Zertifizierung bzw. Rezertifizie-
rung sind etwaige Auflagen zu dokumentieren.

§ 23 Evaluation des Mammographie-Screenings

(1) 'Das Fritherkennungsprogramm wird auf der Basis von anonymisierten und
aggregierten Daten quer- und langsschnittlich dahingehend evaluiert, inwieweit die
angestrebten Ziele erreicht werden konnten. ?Hierzu werden, bezogen auf die jewei-
ligen Screening-Einheiten sowie bundesweit und im Rahmen der landesrechtlichen
Bestimmungen unter Einbeziehung von Daten des zusténdigen bevdlkerungs-
bezogenen Krebsregisters, insbesondere ausgewertet:
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die Einladungsquote,

die Teilnahmequote,

die Sterblichkeit an Brustkrebs (Mortalitat) in der Zielbevolkerung,

die Brustkrebsentdeckungsrate im Friherkennungsprogramm,

die Stadienverteilung der entdeckten Mammakarzinome im Frih-
erkennungsprogramm,

die Brustkrebsneuerkrankungsrate (Inzidenz) in der Zielbevolkerung,

die Stadienverteilung der Mammakarzinome in der Zielbevolkerung,

die positiven Vorhersagewerte der Untersuchungsschritte,

der Anteil der falsch-negativen Diagnosen im Friiherkennungsprogramm,
der Anteil der zur Abklarungsdiagnostik eingeladenen Frauen und

der Anteil der Karzinome, die vor der Operation durch Stanzbiopsie gesi-
chert wurden.
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(2) 'Die Zentrale Stelle leitet die auf die jeweiligen Screening-Einheiten bezogenen
Angaben zur Bestimmung von Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und 2 in anonymisierter
Form an das Referenzzentrum weiter. % Die Programmverantwortliche Arztin oder der
Programmverantwortliche Arzt Ubermittelt dem Referenzzentrum in Abstanden von
drei Monaten anonymisierte, bezogen auf die Teilnehmerin, und aggregierte Daten
zur Bestimmung von Absatz 1 Satz 2 Nummer 4, 5, 8, 10 und 11. *Die Referenzzent-
ren erhalten zur Bestimmung der Parameter nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 3, 6 und
7 in regelmé&Rigen Abstanden von den vorhandenen Krebsregistern Daten in anony-
misierter und aggregierter Form.

(3) !zur Feststellung von falsch-negativen Diagnosen (Absatz 1 Satz 2 Nummer 9)
ist ein regelmafiger anonymisierter Abgleich mit den Daten der jeweiligen Krebsre-
gister erforderlich. Fur diesen Abgleich wird in der Zentralen Stelle fir alle Teilneh-
merinnen eine Kontrollnummer nach dem gleichen Programm gebildet, das von dem
Krebsregister fiir jeden dort gemeldeten Fall genutzt wird. *Gemaf den landesrechtli-
chen Bestimmungen ist hierfiir das Programm zur Generierung von Kontrollnummern
der Krebsregister durch die Zentrale Stelle zu nutzen. “Diese Kontrollnummern sind
nicht reidentifizierbar. *Die Zentrale Stelle speichert die Kontrollnummer zusammen
mit der Screening-ldentifikationsnummer der eingeladenen Frauen. °Die Zentrale
Stelle Ubermittelt die Kontrollnummern der am Fruherkennungsprogramm teilneh-
menden Frauen in regelmaRigen Abstanden an das zustandige Krebsregister. ‘Das
Krebsregister gleicht diese Kontrollnummern im Rahmen der landesrechtlichen Be-
stimmungen mit den dort gespeicherten Kontrollnummern ab und Ubermittelt die
Kontrollnummern der gemeldeten Brustkrebsfalle von Frauen, die am Fruherken-
nungsprogramm teilgenommen haben, an die Zentrale Stelle. ®Diese teilt die zugehé-
rige Screening-ldentifikationsnummer der jeweiligen Screening-Einheit und dem Re-
ferenzzentrum mit. °Die Screening-Einheit Ubermittelt die &rztlichen Unterlagen der-
jenigen Frauen, bei denen im Friherkennungsprogramm kein Brustkrebs entdeckt
wurde (Intervallkarzinom), zur Evaluation an das Referenzzentrum. °Die Screening-
Einheit holt hierzu vorher die Einwilligung der Frau ein. 'Die &rztlichen Unterlagen
werden durch ein vom Beirat der Kooperationsgemeinschaft bestelltes Sachverstan-
digengremium hinsichtlich der Kategorisierung des Intervallkarzinoms auf den Fall
bezogen aufgearbeitet. **Zur Feststellung der falsch-negativen Diagnosen im Friih-
erkennungsprogramm sollen die Intervallkarzinome nach den Kategorien ,echtes
Intervallkarzinom’, ,radiologisch okkult’, ,minimale Anzeichen’, falsch-negativ’ und
,unklassifizierbar’ eingeteilt werden.
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(4) 'Die Kooperationsgemeinschaft legt die jahrlichen Auswertungen, bezogen auf
die Screening-Einheiten sowie bundesweit, zur Evaluation des Programms dem Ge-
meinsamen Bundesausschuss bis zum 30. Juni des dem Evaluationszeitraum fol-
genden Kalenderjahres vor. ?Dieser priift die Ergebnisse und entscheidet, ob weitere
Auswertungen zur Evaluation sowie Anderungen des Friiherkennungsprogramms
notwendig sind. Die Auswertung zur Evaluation des Programms, die Ergebnisse der
Prifung und die daraus gezogenen Folgerungen werden in Form eines jahrlichen
Berichts vom Gemeinsamen Bundesausschuss dokumentiert und veroéffentlicht.
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C.

Friherkennungsmalnahmen, die nur bei Mannern durchgefihrt werden

§ 24 Leistungen

Die MalRnahmen zur Fraherkennung von Krebserkrankungen, die nur bei Mannern
durchgefiihrt werden, umfassen klinische Untersuchungen nach MalRgabe des § 25.

§ 25 Klinische Untersuchungen
Die klinischen Untersuchungen umfassen bei Mannern folgende Leistungen:

- Gezielte Anamnese,

- Inspektion und Palpation des auf3eren Genitales einschliel3lich der
entsprechenden Hautareale,

- Abtasten der Prostata vom After aus,

- Palpation regionarer Lymphknoten,

- Befundmitteilung mit anschliel3ender diesbeziiglicher Beratung.

8§ 26 Aufzeichnung und Dokumentation der klinischen Untersuchungen bei
Mannern

(1) Die anamnestischen Angaben sowie die Ergebnisse der Untersuchungen
werden auf einem Berichtsvordruck (Anlage 1l) aufgezeichnet; auf die Vollstan-
digkeit der Eintragungen ist zu achten.

(2) Der ausgefiillte Berichtsvordruck verbleibt bei der Arztin oder dem Arzt.

(3) Einzelheiten zum Verfahren und zur Durchfihrung von Auswertungen der
Aufzeichnungen sowie der Evaluation der Mal3nahmen zur Friherkennung von
Krankheiten koénnen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegt
werden.

(4) Der zustandige Unterausschuss des Gemeinsamen Bundesausschusses ist
berechtigt, Anderungen am Berichtsvordruck vorzunehmen, deren Notwendigkeit
sich aus der praktischen Anwendung ergibt, soweit dadurch der Berichtsvordruck
nicht in seinem wesentlichen Inhalt geéndert wird.

"Auf einen Abdruck wurde verzichtet.
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D.

Friherkennungsmalnahmen, die bei Frauen und Mannern
durchgefiuhrt werden

|. Ubersicht tiber die Leistungen

§ 27 Leistungen

Die MalRnahmen zur Friherkennung von Krebserkrankungen, die sowohl bei Frauen
als auch bei Mannern durchgefihrt werden, umfassen

a) Friherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs (88 28 bis 36),.
b)  Friherkennungsuntersuchungen auf kolorektales Karzinom (88 37 bis 42).

[I. Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs

§ 28 Grundlagen und Ziele der Friherkennung auf Hautkrebs

1Ziel der Fritherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs ist die frithzeitige Entdeckung
des Malignen Melanoms, des Basalzellkarzinoms sowie des Spinozellularen Karzi-
noms. Die Untersuchung soll wenn méglich in Verbindung mit der Gesundheitsun-
tersuchung durchgefihrt werden.

§ 29 Lebensalter, Untersuchungsinhalte

(1) Versicherte haben ab dem Alter von 35 Jahren jedes zweite Jahr Anspruch auf
vertragsarztliche Mal3Bnahmen zur Friherkennung von Hautkrebs nach Mal3gabe der
folgenden Bestimmungen.

(2) Eine erneute Fruherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs ist jeweils erst nach

Ablauf des auf die vorangegangene Untersuchung folgenden Kalenderjahres mag-
lich.

22



Krebsfriherkennungs-Richtlinie

§ 30 Bestandteile der Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs
(1) Zur Untersuchung gehoren:

1. die gezielte Anamnese,

2. die visuelle, gemald 8§ 32 zertifiziertem Fortbildungsprogramm standardi-
sierte Ganzkorperinspektion der gesamten Haut einschlieBlich des be-
haarten Kopfes sowie aller Intertrigines,

3. die Befundmitteilung mit diesbezlglicher Beratung und

4. die Dokumentation.

(2) 'Ergibt sich aus der visuellen Inspektion der Haut durch eine Arztin oder einen
Arzt gemal’ 8§ 31 Satz 2 Nummer 1 der Verdacht auf das Vorliegen einer der Zieler-
krankungen, so erfolgt die weitere Abklarung bei einer Fachérztin oder einem Fach-
arzt fur Haut- und Geschlechtskrankheiten gemaR § 31 Satz 2 Nummer 2. “Diese
oder dieser fuhrt — sofern es sich nicht um die Erstuntersucherin oder den Erstunter-
sucher handelt — erneut eine visuelle Ganzkdrperinspektion durch, Gberprift insbe-
sondere die auffalligen Befunde der Voruntersuchung und veranlasst ggf. die histo-
pathologische Untersuchung zur Diagnosesicherung.

(3) Die histopathologische Beurteilung kann nur durch Pathologinnen und Patholo-
gen sowie durch Dermatologinnen und Dermatologen mit Zusatzweiterbildung in
Dermatohistologie entsprechend den Vorgaben der jeweiligen Weiterbildungsord-
nung erfolgen; ab Inkrafttreten der diesbezlglichen Qualitatssicherungsvereinbarun-
gen gemal § 135 Absatz 2 SGB V mussen die dort festgelegten Anforderungen er-
fullt sein.

§ 31 Berechtigte Arztinnen und Arzte

!Die Leistung ,Fritherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs" darf nur von im Rahmen
der vertragsarztlichen Versorgung tatigen Arztinnen und Arzten erbracht werden,
welche eine entsprechende Genehmigung der zustandigen Kassenarztlichen Verei-
nigung (KV) vorweisen kdnnen. ?Unter Voraussetzung der Qualifikation nach § 32
kann eine Genehmigung fur

1. hausarztlich tatige Facharztinnen und Fachéarzte fur Allgemeinmedizin,
Internistinnen und Internisten, Praktische Arztinnen und Arzte und Arztin-
nen und Arzte ohne Gebietsbezeichnung und

2. Facharztinnen und Facharzte flr Haut- und Geschlechtskrankheiten

erteilt werden.
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§ 32 Qualifikation

'Obligatorische Voraussetzung fiir die Genehmigung durch die zustandige KV zur
Durchfihrung und Abrechnung der Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs ist
der Nachweis der erfolgreichen Teilnahme an einem von der KV zertifizierten acht-
stiindigen Fortbildungsprogramm. *Der Kurs hat insbesondere folgende Inhalte zu
behandeln:

1. potenzieller Nutzen und Schaden von Friherkennungsmal3nahmen, Krite-
rien zur Beurteilung von Friherkennungsmaf3nahmen

2. Programm der Krebsfriherkennungsuntersuchung, Gesundheitsuntersu-

chung und friihzeitige Sensibilisierung des Patienten

Mal3nahmen zur Ansprache der Versicherten

Atiologie des Hautkrebs, Krankheitsbilder, Haufigkeit, Risikofaktoren oder -

gruppe, Anamnese, standardisierte visuelle Ganzkérperinspektion, Blick-

diagnostik

Ablauf der Friiherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs

Vorstellung und Diskussion von Fallbeispielen

Dokumentationsmalinahmen

interdisziplindre Zusammenarbeit.

how

© NGO

8§ 33 Empfehlungen zur Qualitatssicherung

'Erganzend zur Einfilhrung des Hautkrebs-Screenings wird zeitnah eine Qualitatssi-
cherungsvereinbarung fir die histopathologische Untersuchung gemafR® 8 135 Ab-
satz 2 SGB V beschlossen. Diese beinhaltet u. a. folgende Anforderung fiir die his-
topathologisch tatigen Arztinnen und Arzte:

1. Nachweis einer bestimmten Mindestzahl durchgefuhrter Befundungen,

2. Teilnahme an Fallkonferenzen,

3 Nachweis einer bestimmten jahrlichen Mindestzahl an Befundungen
von dermatohistopathologischen Préparaten,

4.  standardisierter Befundbericht.

§ 34 Dokumentation der Friherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs

(1) 'Die im Rahmen des Fritherkennungsprogramms durchgefithrte Untersuchung
und eventuelle Abklarungsdiagnostik ist zu dokumentieren. “Dazu gehéren bei der
Erstuntersuchung durch eine Arztin oder einen Arzt gemaR § 31 Satz 2 Nummer 1
Vermerke Uber folgende Punkte:

1. Arztnummer

2. Alter und Geschlecht der oder des Versicherten

3. Verdachtsdiagnose differenziert nach den Hautkrebsarten:
a) Malignes Melanom
b) Basalzellkarzinom
c) Spinozellulares Karzinom
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4. Teilnahme im Zusammenhang mit der Gesundheitsuntersuchung.

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

1. Arztnummer
2. Alter und Geschlecht der oder des Versicherten
3 Bei Vorliegen einer Uberweisung zur Abklarung eines auffalligen Befundes
aus dem Hautkrebs-Screening Angabe der Verdachtsdiagnosen:
a) Malignes Melanom
b) Basalzellkarzinom
c) Spinozellulares Karzinom
4. Verdachtsdiagnose des untersuchenden Hautarztes differenziert nach den
Hautkrebsarten:
a) Malignes Melanom
b) Basalzellkarzinom
c) Spinozellulares Karzinom
5. histopathologischer Befund, soweit méglich mit Grading.

(2) 'Die vollstandige Dokumentation ist Voraussetzung fiir die Abrechnung der
FriiherkennungsmaRnahme. Sie kann bis zum 31. Dezember 2008 im Rahmen der
tblichen Befunddokumentation der Arztpraxis erfolgen.

(3) Spatestens ab dem 1. Januar 2009 erfolgt die Dokumentation ausschlieZlich in
elektronischer Form.

(4) Zur Datenerfassung darf nur eine von der KBV zertifizierte Software Verwen-
dung finden.

(5) 'Die elektronischen Dokumentationen werden als Datensatze an die jeweils
zustandige KV lbermittelt. “Sie werden zum Zweck der Evaluation von den Kassen-
arztlichen Vereinigungen gesammelt und der fir die Evaluation bestimmten Stelle zur
Verfigung gestellt.

8 35 Evaluation der Friherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs

(1) 'Die MaRnahme zur ,Fritherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs" wird hin-
sichtlich Qualitat und Zielerreichung durch regelmafige Auswertung der Dokumenta-
tion evaluiert. Dabei verstandigen sich die KBV und der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen tiber Art und Umfang der Evaluation und die Veréffentlichung. 3 Ziel-
parameter fur die Evaluation sind insbesondere:

a) Teilnahmeraten differenziert nach Arztgruppen, Alter, Geschlecht

b) gleichzeitige Inanspruchnahme der Gesundheitsuntersuchung bei
Hausarzten

c) Anzahl der Verdachtsdiagnosen differenziert nach Arztgruppen

d) Anzahl der bestéatigten Diagnosen bei Dermatologen

e) Anzahl der falsch-positiven Befunde
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f)  Entdeckungsrate (Teilnahmerate/Anzahl der entdeckten Hautkrebse und
des histopathologischen Gradings)
g) Auswertung differenziert nach KV-Bereichen.

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

§ 36 Anpassung

Spatestens funf Jahre nach Inkrafttreten der Richtlinienanderung soll der Gemeinsa-
me Bundesausschuss den Erfolg des Hautkrebs-Screenings prifen und erforderliche
Anderungen beschliel3en.

[ll. Friherkennungsuntersuchungen auf kolorektales Karzinom

8 37 Anspruch auf Mallnahmen zur Fritherkennung von kolorektalen Karzino-
men

(1) Versicherte haben ab dem Alter von 50 Jahren Anspruch auf vertragsarztliche
Malnahmen zur Friherkennung von kolorektalen Karzinomen nach MalRgabe der 88
37 bis 42.

(2) Versicherte haben ab dem Alter von 50 Jahren bis zur Vollendung des 55. Le-
bensjahres Anspruch auf die jahrliche Durchfihrung eines Schnelltests auf occultes
Blut im Stuhl.

(3) Versicherte haben ab dem Alter von 55 Jahren Anspruch auf insgesamt zwei
Koloskopien zur Fritherkennung des kolorektalen Karzinoms. *Die zweite Koloskopie
kann frihestens zehn Jahre nach Durchfiihrung der ersten Koloskopie beansprucht
werden. 3Fur eine optimierte Fritherkennung ist die Durchfilhrung der ersten Kolos-
kopie im Alter von 55 Jahren anzustreben. 2Jede ab dem Alter von 65 Jahren durch-
gefuhrte Koloskopie zahlt als zweite Koloskopie.

(4) 'Versicherte ab dem Alter von 55 Jahren, bei denen keine Koloskopie oder kei-
ne zweite Koloskopie nach Ablauf von zehn Jahren nach der ersten Koloskopie
durchgefihrt worden ist, haben Anspruch auf die zweijdhrliche Durchfihrung eines
Schnelltests auf occultes Blut im Stuhl. ?Bei einem positiven Befund des Schnelltests
besteht ein Anspruch auf Abklarung durch eine Koloskopie.
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§ 38 Beratung uber Mallnahmen zur Fritherkennung von kolorektalen
Karzinomen

(1) ! Die Arztin oder der Arzt hat die oder den Versicherten méglichst friihzeitig ab
dem Alter von 50 Jahren einmalig Uber das Gesamtprogramm eingehend zu infor-
mieren. ? Sie oder er hat die Patientin oder den Patienten dabei tiber Ziel und Zweck
des Programms zur Friherkennung des kolorektalen Karzinoms zu beraten.

(2) Madglichst bald ab dem Alter von 55 Jahren sollen die Versicherten eine weitere
Beratung (zweite Beratung) erhalten, durch die insbesondere Uber:

a) die Haufigkeit und das Krankheitsbild,

b) die Ziele und die zu Grunde liegende Konzeption der Friherkennungs-
untersuchungen,

c) die Effektivitat (Sensitivitat, Spezifitat) und die Wirksamkeit der jeweiligen
Friherkennungsuntersuchungen,

d) die Nachteile (Belastungen, Risiken) der jeweiligen Friherkennungsunter-
suchungen und

e) die Vorgehensweise bei einem positiven Befund

aufgeklart wird.

(3) !'Bei der zweiten Beratung handigt die Arztin oder der Arzt der oder dem Versi-
cherten das Merkblatt des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Darmkrebsfriiher-
kennung aus. ?Der zustandige Unterausschuss des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses ist berechtigt, Anderungen am Merkblatt vorzunehmen, deren Notwendig-
keit sich aus der praktischen Anwendung ergibt, soweit dadurch das Merkblatt nicht
in seinem wesentlichen Inhalt verandert wird.

(4) Die Beratungen konnen von allen an Krebsfriherkennungsprogrammen teil-
nehmenden Arztinnen und Arzten durchgefihrt werden.

§ 39 Durchfihrung des Schnelltests

(1) 'Der Schnelltest auf occultes Blut im Stuhl darf nur mit solchen Testprodukten
durchgefiihrt werden, die nach ihrer Empfindlichkeit einheitliche und untereinander
vergleichbare Untersuchungsergebnisse gewahrleisten. ?Die dafiir nach dem jeweili-
gen Stand der medizinischen Wissenschaft mal3gebenden Kriterien stellt die Kas-
senarztliche Bundesvereinigung nach Anhdrung von Sachverstandigen fest.

(2) Der Test kann von allen auch sonst an Krebsfriherkennungsprogrammen teil-
nehmenden Arztinnen und Arzten durchgefihrt werden.
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8§ 40 Koloskopie

(1) 'Koloskopische Leistungen zur Fritherkennung des kolorektalen Karzinoms diir-
fen von Arztinnen und Arzten erbracht werden, welche nach der Qualitatssicherungs-
Vereinbarung zur Koloskopie gem. 8§ 135 Absatz 2 SGB V vom 24. Juli 2006 (in Kraft
getreten zum 1. Oktober 2006) zur Durchfiihrung und Abrechnung dieser Leistungen
berechtigt sind. ? Koloskopische Leistungen zur Fritherkennung des kolorektalen
Karzinoms durfen nicht von Arztinnen und Arzten erbracht werden, die die Bezeich-
nung ,Facharztin/Facharzt Kinder- und Jugendmedizin® oder ,Facharztin/Facharzt
Kinderchirurgie fuhren.

(2) ! Die koloskopierende Arztin oder der koloskopierende Arzt muss auRerdem
berufsrechtlich und aufgrund seiner apparativen Ausstattung in der Lage sein, eine
ambulante therapeutische Intervention (Polypektomie) durchzufithren. “Die Polypek-
tomie soll in medizinisch indizierten Fallen wahrend der screening-koloskopischen
Untersuchung erfolgen.

(3) Eine geeignete Notfallausstattung muss vorgehalten werden.

(4) 'Die Patientenaufklarung zur Koloskopie und zur Pramedikation erfolgt min-
destens 24 Stunden vor dem Eingriff. ?Die Patientin oder der Patient ist dabei auch
darlber aufzuklaren, dass die ambulante Polypektomie noch wéhrend der screening-
koloskopischen Untersuchung durchgefuhrt werden soll, wenn sie medizinisch indi-
ziert ist.

(5) Durchfuhrungsvoraussetzung ist die Vorbereitung der Patientin oder des Pa-
tienten, die die Information Uber ihre oder seine Mitwirkung und die geeigneten Mal3-
nahmen zur Darmreinigung umfassen soll.

(6) Ein aktueller Gerinnungswert (Quickwert) und ein kleines Blutbild missen vor-
liegen.

(7) Es st eine vollstandige, hohe Koloskopie durchzuftihren.
(8) Die durchfiihnrende Arztin oder der durchfiihrende Arzt hat, vor allem nach

durchgefiihrten Interventionen, eine arztliche Nachbeobachtung und Nachsorge si-
cherzustellen.

§ 41 Dokumentation der Friherkennungsuntersuchungen auf kolorektales Kar-
zinom

(1) Die Koloskopie ist durch eine Bilddokumentation nachzuweisen, aus der die
Vollstandigkeit ihrer Durchfuhrung hervorgeht.

(2) Die Fruherkennungskoloskopie ist gemafld dem Muster 1 (Anlage 1ll) zu doku-
mentieren.
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(3) 'Die vollstandige Dokumentation nach den Absatzen 1 und 2 ist Voraussetzung
fur die Abrechnung der FritherkennungsmaRhahme. ?Die Dokumentation der Frither-
kennungs-Koloskopie erfolgt ab dem 1. Januar 2007 in elektronischer Form. 3Zur
Datenerfassung darf nur eine von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung zertifi-
zierte Software Verwendung finden. *Die Dokumentationen werden als Datensatze
an die jeweils zustandige Kassenarztliche Vereinigung tbermittelt. °In begriindeten
Ausnahmeféllen kann aus Sicherstellungsgriinden (z. B. Aufgabe der Praxis inner-
halb von einem Jahr) die jeweilige Kassenarztliche Vereinigung auf Antrag der kolos-
kopierenden Arztin oder des koloskopierenden Arztes fir langstens 12 Monate die
Fortfiihrung der papiergebundenen Dokumentation gestatten.

(4) Die Dokumentationen nach Absatz 3 werden in den Kassenarztlichen Vereini-
gungen gesammelt und zum Zwecke der Evaluation ausgewertet.

§ 42 Evaluation der Friherkennungsuntersuchungen auf kolorektales Karzi-
nom

(1) Das Darmkrebsfriherkennungsprogramm wird evaluiert.
(2) Die Kassenéarztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der

Krankenkassen verstandigen sich uber Art und Umfang der Evaluation sowie ihre
Veroffentlichung.
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Anlage I: Berichtsvordruck Krebsfriiherkennung — Frauen”®
Anlage Il: Berichtsvordruck Krebsfriiherkennung — Manner”
Anlage IlI: Musterberichtsvordrucke

— Dokumentationsbogen zur Fritherkennungs-Koloskopie”

- Nachmeldung postoperativer Befunde fur Karzinome zum
Dokumentationsbogen der Fritherkennungs-Koloskopie

Merkblatt zur Darmkrebsfriherkennung

Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient,

frih erkannt heil3t meist besser heilbar. Auch der Dickdarm- bzw. Enddarmkrebs (der
Arzt spricht von kolorektalen Karzinomen), der in Deutschland die zweith&ufigste
Krebstodesursache ist, hat durch Friiherkennung viel von seinem bisherigen Schre-
cken eingebdifit.

Das neu konzipierte Programm zur Fruherkennung kolorektaler Karzinome bietet
nunmehr mit dem zusétzlichen Angebot der Darmspiegelung (Koloskopie) die Chan-
ce, bereits Vorstufen von Krebs zu entdecken und zu entfernen, sodass Krebs gar
nicht mehr erst entstehen muss.

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

Der Papierstreifentest (Okkultblut-Test)

Hierbei wird der Stuhlgang tber drei Tage auf minimale, mit dem Auge nicht sichtba-
re Blutspuren untersucht. Sie missen zu Hause eine kleine Stuhlprobe auf einen
vorgefertigten Teststreifen (den Sie vorher von Ihrem Arzt erhalten) aufbringen und
diese dann in Ihrer Arztpraxis abgeben. Das Labor kann dann selbst kleinste Blut-
beimengungen im Stuhl feststellen, was auf einen mdglichen Dickdarmkrebs hinwei-
sen kann.

Womit wir bereits beim Problem wéren: Der Papierstreifentest ist nicht perfekt. Blut-
spuren im Stuhl kénnen viele Ursachen haben, wie z. B. Blutungen aus Hamorrhoi-
den (ein positiver Test ist jedoch selbst bei blutenden Hamorrhoiden meist ein Hin-
weis auf eine andere Blutung im Magen-Darm-Bereich und nicht auf die Hamorrhoi-
den). Und manchmal zeigt der Test nach dem Verzehr von bestimmten Nahrungsmit-
teln (z. B. manchen Gemdusearten, Fleisch) und Medikamenten (Eisentabletten, Aspi-
rin, Vitamin C etc.) falschlicherweise die gleiche Reaktion wie bei Blutspuren an, ob-
wohl kein Blut im Stuhl ist.

"Auf einen Abdruck wurde verzichtet.
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Ein negativer Test, d. h. kein Blutnachweis im Stuhl, ist auch kein sicherer Beweis,
dass kein Dickdarmkrebs vorliegt, denn ein Tumor kann, muss aber nicht immer blu-
ten.

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

Trotzdem bleibt diese einfache Testart eine sinnvolle Einrichtung zur unkomplizier-
ten, aber eben auch stéranfélligen Friiherkennung eines Dickdarmkrebses. Voraus-
gesetzt, man halt sich an den jahrlichen Turnus ab dem 50. Lebensjahr.

Statistiken haben gezeigt, dass — bei jahrlicher Teilnahme —, gemessen Uber einen
Zeitraum von 10 Jahren, bei jedem dritten Teilnehmer ein positives Testergebnis zu
finden ist. Positives Testergebnis heil3t, dass Blut im Stuhl festgestellt wurde. Das
heil3t aber nicht zwangslaufig, dass Darmkrebs die Ursache dafir ist. Meist sind es
andere Dinge — siehe oben —, die zu einem solchen Befund fihren. Dennoch muss in
einem solchen Fall eine Darmspiegelung zur Abklarung durchgefiihrt werden. Meis-
tens stellt sich dann heraus, dass kein Darmkrebs vorliegt und alles in Ordnung ist.

Ab dem Alter von 55 Jahren nimmt die Haufigkeit von Darmkrebs deutlich zu. Der
Papierstreifentest mit seiner Schwache, nicht jeden Krebs zu entdecken, kommt die-
sem erhohten Risiko nur ungenigend nach. Die Krankenkassen bieten dazu eine
genauere, deutlich verlasslichere Friherkennungsmethode an: die Darmspiegelung
(Koloskopie).

Die Darmspiegelung (Koloskopie)

Diese Art der Friherkennung umfasst eine genaue und vollstandige Untersuchung
des gesamten Dickdarms, wobei sogar sehr frihe Vorstadien (die sog. Polypen) ei-
nes moglichen Dickdarmkrebses festgestellt und entfernt werden kénnen. Es dauert
mindestens 5 bis 10 Jahre, bis aus Polypen Krebs entstehen kann. Bis zum Wach-
stum des Dickdarmkrebses und erstem Auftreten von Beschwerden konnen dann
nochmals bis zu 10 Jahre vergehen. Darum reicht auch eine Darmspiegelung alle 10
Jahre, um eine mdgliche Krebsentwicklung rechtzeitig zu erkennen. Bereits wahrend
der Untersuchung lassen sich alle Vor- und Frihstadien restlos abtragen: Hier kann
dann kein Krebs mehr entstehen.

Diese hohe Sicherheit hat leider auch ihre Kehrseite. Die Untersuchung ist unange-
nehm und manchmal schmerzhatft.

Das Untersuchungsinstrument, ein Koloskop, ist ein diinner biegsamer Schlauch und
wird in lhren After eingeftihrt und im Darm Stick fir Stiick hochgeftihrt. An der Spitze
des Schlauchs befindet sich eine Art winzige ,Kamera®, mit der Ihr Arzt den gesam-
ten Darm schrittweise untersuchen kann. Mit einer kleinen Schlinge kénnen die be-
reits genannten Polypen bei der Untersuchung unkompliziert entfernt werden.

Selbstverstandlich muss Ihr Darm fir diese Untersuchung vollstandig entleert sein.

Dazu mussen Sie eine Woche vor der Untersuchung auf schwere Kost verzichten
und einen Tag vor der Untersuchung ein Abfuhrmittel einnehmen. Ein Einlauf kurz
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vor der Untersuchung ist nur dann notwendig, wenn lhr Darm nicht restlos entleert
ist. Hier kommt es also auf Ihre gute Vorbereitung und Mitarbeit an.

Wie Sie sich denken kénnen, birgt die Darmspiegelung natirlich ein gewisses Risiko.
Das Untersuchungsinstrument kann manchmal leichte Blutungen erzeugen. In ganz,
ganz seltenen Fallen kann es zu lebensbedrohlichen, mitunter tédlichen Komplikatio-
nen, wie dem Durchstechen des Darms, kommen. Fachleute schatzen dieses Risiko
mit 1:10 000 ein. Im Vergleich zum Risiko, ohne Friherkennung an Darmkrebs zu
sterben, ist dies ein kleines Risiko. Denn ab einem Alter von 55 Jahren betragt das
Risiko, in den nachsten 25 Jahren an einem Darmkrebs zu sterben, 1:33, also eine
von 33 Personen stirbt daran.

Ubersicht tber die von den Krankenkassen angebotenen Darmkrebsfriiherken-
nungsuntersuchungen:

Alter Art Turnus Vorteil Nachteil
50-54 | Papierstrei- jahrlich einfache, unkom- | geringe Sicherheit,
fentest plizierte Handha- mit dem
bung Alter steigendes
Restrisiko
ab 55 | Papierstrei- 2-jahrlich einfache, unkom- nicht blutende
fentest, plizierte Handha- oder kleine Karzi-
nur, wenn bung nome
das werden
Kolosko- maoglicherweise
pieangebot nicht erfasst;
nicht in Ans- (Falsch-)positive
pruch Ergebnisse missen
genommen auch durch
wird eine Darmspiege-
lung
abgeklart
werden
ab 55 | Darmspiege- | zweite Koloskopie | sehr grol3e aufwendige, eher
lung 10 Jahre nach der | Sicherheit, unangenehme
ersten Entfernung Untersuchung
der Vorstufen
von Darmkrebs

Selbstverstandlich ist es Ihnen Uberlassen, welche Art der Friherkennung Sie ab
dem 55. Lebensjahr wahlen. Lassen Sie sich hierzu nochmals in allen Einzelheiten
von |lhrem Hausarzt ausfuhrlich beraten. Wichtig ist nur, dass Sie Uberhaupt die
Chance ergreifen, Darmkrebs frih erkennen oder erst gar nicht entstehen zu lassen.
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Generell gilt nattrlich, dass Sie jede Art von Darmbeschwerden oder Blut im Stuhl-
gang auf dem direkten Weg lhrem Arzt mitteilen, unabhangig von den oben be-
schriebenen Mdglichkeiten der Friherkennung.
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Anlage IV: (Muster-) Merkblatt zur Einladung der Frau gemali 8§ 14 Absatz 1

Programm zur Fritherkennung von Brustkrebs

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

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

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

- jede Rontgenaufnahme der Brust (Mammographie) von zwei besonders
geschulten Arzten beurteilt wird,

- jeder Arzt routinemal3ig die Mammographien von mindestens 5.000 Frau-
en im Jahr beurteilt,

- im Falle einer Verdachtsdiagnose die erforderliche Abklarung innerhalb
des Friherkennungsprogramms stattfindet. Die Ergebnisse werden von al-
len beteiligten Arzten gemeinsam ausgewertet und das weitere Vorgehen
besprochen,

- nur besonders qualifizierte Einrichtungen dieses Programm durchfiihren
darfen.

Praktische Hinweise

Die Kosten werden im Rahmen lhres Krankenversicherungsschutzes tibernommen.
Wenn Sie eine Krankenversichertenkarte haben, bringen Sie diese bitte zur Untersu-
chung mit.

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

Weitere Fragen kdnnen lhnen gerne in der in lhrer Einladung genannten Untersu-
chungsstelle (Mammographie-Einheit) beantwortet werden.
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Was ist Mammographie-Screening?

Mit dem Begriff ,Mammographie-Screening‘ wird ein Programm zur Friherkennung
von Brustkrebs bezeichnet. Dadurch soll Brustkrebs mdglichst frihzeitig bei Frauen
entdeckt werden, bei denen noch keine Anzeichen fir diese Erkrankung vorliegen.

In Abstdnden von zwei Jahren werden Rdntgenaufnahmen der Brust (Mammogra-
phie) erstellt. Bei unauffalligem Befund werden Sie in zwei Jahren wieder eingeladen.
Sollte sich aus den Rontgenaufnahmen der Verdacht auf eine Krebserkrankung er-
geben, werden weitere Untersuchungen zur Abklarung dieses Verdachts vorgenom-
men.

Dieses Programm hat sich zum Ziel gesetzt, die Zahl der Brustkrebstodesfélle in
Deutschland zu senken und bei einer Krebserkrankung eine schonendere Behand-
lung zu ermdglichen. Daher werden strenge Qualitdtsanforderungen an das Screen-
ing-Personal, die teilnehmenden Arzte und die Gerate gestellt und die gegebenen-
falls notwendigen Schritte zur Abklarung eines Brustkrebsverdachts aufeinander ab-
gestimmit.

Welche Frauen kdnnen teilnehmen?

Es werden alle Frauen zwischen 50 und 69 Jahren im regelmalligen Abstand von
zwei Jahren auf der Grundlage von Angaben der Meldebehdrden personlich eingela-
den.

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

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

- tastbare Knoten

- Dellen oder Verhartungen der Haut

- aul3erlich sichtbare Verformungen

- Hautveranderungen oder Einziehungen der Brustwarze

- Blutungen oder andere flissige Absonderungen aus der Brustwarze.

Sollten Sie aufgrund einer Brustkrebserkrankung in &rztlicher (Nach-)Behandlung
sein, setzen Sie sich bitte mit der einladenden Stelle in Verbindung. Ein Anspruch auf
Teilnahme am Programm besteht dann nicht, so dass Sie nicht mehr eingeladen
werden.
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Welche Vorteile bringt Ihnen die Teilnahme?

Durch die Mammographie konnen sehr kleine Krebsherde frihzeitig erkannt werden,
bevor sie tastbar sind oder andere Symptome hervorrufen.

Die frihe Erkennung verbessert die Behandlungsmdglichkeiten und die Chancen
einer Heilung.

Mit der regelméaRigen Teilnahme an diesem Programm erhdhen Sie daher Ihre Aus-
sichten auf weniger eingreifende und belastende Behandlungsmethoden und auf ei-
ne dauerhafte Heilung.

Wie sicher ist die Mammographie?

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

In seltenen Fallen kann auch im Zeitraum zwischen zwei Mammographien ein Brust-
krebs entstehen und zu Beschwerden oder Symptomen fuhren.

Durch den Einsatz hochwertiger und regelmafiig tberprifter Rontgengerate wird die
Strahlenbelastung der Mammographie gering gehalten. Die durchschnittliche Strah-
lenbelastung einer Mammographieuntersuchung entspricht etwa 10 % der durch-
schnittlichen nattrlichen jahrlichen Strahlenbelastung in Deutschland.

Der Nutzen der Untersuchung in dieser Altersgruppe unter den Voraussetzungen
dieses qualitatsgesicherten Programms ist deutlich hdher einzuschéatzen als das Ri-
siko, dass durch die Réntgenstrahlen bei der Mammographieerstellung Krebs ausge-
|6st werden kann.

Welche Grenzen und mdglichen Nachteile bestehen bei der Mammographie?

In manchen Fallen ist die Erkrankung trotz frihzeitiger Erkennung und Behandlung
nicht aufzuhalten.

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

In einigen Fallen wird ein Brustkrebs entdeckt, der auch bei spaterer Entdeckung
noch erfolgreich behandelbar ware.
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Was erwartet Sie bei der Mammographie?

Die Untersuchung dauert nur wenige Minuten.

Jede Brust wird zwischen zwei Plexiglasplatten gelegt und kurz zusammengedrickt.
Dies kann unangenehm, manchmal auch schmerzhaft sein. Dieser Druck ist notwen-
dig, weil nur so gut beurteilbare Bilder mit der geringst moglichen Strahlenbelastung
erzielt werden kdnnen.

Von jeder Brust werden zwei Rontgenaufnahmen angefertigt. Ihre Aufnahmen wer-
den immer von mindestens zwei besonders erfahrenen und geschulten Arztin-
nen / Arzten unabhangig voneinander beurteilt.

Wie erhalten Sie das Ergebnis?

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

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

Auf gutartige Veranderungen, die nur &ul3erst selten ein Risiko darstellen, wird in der
Mitteilung nicht hingewiesen.

Die Mammographie ist auffallig — Was passiert dann?

Zeigen sich in der Rontgenaufnahme Veranderungen, die auf eine Brustkrebserkran-
kung hinweisen kdnnen, sind weitere Untersuchungen notwendig. In diesem Fall er-
halten Sie mit dem Ergebnis Ihrer Mammographie eine Einladung zur kurzfristigen
weiteren Abklarung.

Die Ergebnisse der Abklarungsuntersuchungen werden von allen beteiligten Arzten
gemeinsam ausgewertet und besprochen. Bisherige Erfahrungen zeigen, dass sich
durch die Untersuchungen bei ca. 80 % der Frauen, die wegen einer auffalligen
Mammographie erneut einbestellt wurden, der Brustkrebsverdacht nicht bestatigt.

Was erwartet Sie bei der Abklarungsuntersuchung?
1. Arztliches Gesprach

Als Erstes bespricht eine Arztin oder ein Arzt lhre Rontgenaufnahmen mit
Ihnen und informiert Sie Uber die notwendigen weiteren Untersuchungen.
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Zu dem Gesprach konnen Sie nach Rucksprache mit der Arztin / dem Arzt
eine Person lhres Vertrauens mitbringen.

2.  Tastuntersuchung

Die Arztin oder der Arzt tastet Ihre Brust sorgféltig ab.

3. Sonographie / Ultraschalluntersuchung

Bei dieser Untersuchung werden mittels Schallwellen Bilder des Brustge-
webes erzeugt. Bei manchen Veranderungen kann die in der Mammogra-
phie entdeckte Auffalligkeit hierdurch erganzend beurteilt werden.

4.  Zusatzliche Rontgenaufnahmen

Bei einigen Veranderungen ist eine zusatzliche Réntgenaufnahme der
Brust (z. B. VergroRerung) erforderlich. Damit lassen sich bestimmte auf-
fallige Gewebebezirke genauer darstellen und beurteilen.

5. Ergebnis

Im Anschluss an diese Untersuchungen bespricht die Arztin oder der Arzt
das Ergebnis mit lhnen. Bei den meisten Frauen kann ein Brustkrebsver-
dacht ausgeschlossen werden.

6. Biopsie

Eine Gewebeprobe (Biopsie) zur abschlieRenden Beurteilung eines auffal-
ligen Befundes ist nur bei wenigen Frauen erforderlich.

Dazu wird nach ortlicher Betaubung mit einer Hohlnadel etwas Gewebe
aus dem auffalligen Bezirk der Brust entnommen und von einem Spezialis-
ten beurteilt. Das Ergebnis liegt nach wenigen Tagen vor und wird Ihnen in
einem personlichen Gesprach mitgeteilt. Die / der von lhnen angegebene
Arztin / Arzt erhalt ebenfalls das Ergebnis.

Das abschlie3ende Ergebnis der Untersuchungen erhalten Sie in der Regel innerhalb
von zwei Wochen nach der Einladung zur Abklarung in der mit Ihnen vereinbarten
Weise. Sollte sich der Verdacht auf eine Krebserkrankung bestatigen, konnen Sie
das weitere Vorgehen mit der Arztin/ dem Arzt, die / der die Abklarungsuntersu-
chungen durchgefiuhrt hat, besprechen. Auch dazu kdnnen Sie nach Rucksprache
mit der Arztin / dem Arzt eine Person Ihres Vertrauens mitbringen.

Wofir brauchen wir Ihre Daten und wie sind lIhre Daten geschitzt?

Dieses qualitativ hochwertige Friherkennungsprogramm wird allen Frauen zwischen
50 und 69 Jahren angeboten. Daher werden fir die Einladung Daten aus den amtli-
chen Melderegistern (Namen und Anschrift, Geburtsdaten) verwendet. Die daten-
schutzrechtlichen Anforderungen werden dabei selbstverstandlich eingehalten. Aus
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diesen Meldedaten werden zwei fur Sie geltende, nicht wieder entschlusselbare
Kennnummern gebildet, die zur Organisation der Einladungen und zur Uberprifung
der Qualitat der Untersuchungen dienen.

Die amtlichen Meldedaten werden nach erfolgter Einladung geléscht, unabhéangig
davon, ob Sie am Friherkennungsprogramm teilnehmen oder nicht. Die MaRnahmen
zur Uberpriifung der Qualitat erfolgen in anonymisierter Form nur unter Verwendung
der beiden Kennnummern. Wie bei allen sonstigen arztlichen Behandlungen unterlie-
gen lhre Daten der arztlichen Schweigepflicht.

In einer speziellen MaRnahme zur Uberpriifung der Qualitat der Untersuchungen wird
festgestellt, ob bei Frauen in der Zeit zwischen zwei Screening-Mammographien
Brustkrebs aufgetreten ist, der friher hatte entdeckt werden kdénnen. Zu diesem
Zweck werden die Kennnummern der Teilnehmerinnen mit den Kennnummern in den
zustandigen Krebsregistern regelmalRlig abgeglichen. Das Krebsregister meldet die
Kennnummern der Brustkrebsféalle (also nicht die Namen) an die einladende Stelle.
Sollten Sie betroffen sein, Ubermittelt die einladende Stelle IThre Kennnummer an die
fur Sie zustandige Screening-Einheit. Diese bittet Sie um lhr Einverstandnis, lhre
medizinischen Unterlagen, also insbesondere die Mammographieaufnahmen, an ei-
ne spezielle Einrichtung zur Qualitatsuberprifung (Referenzzentrum) weiterleiten zu
darfen.

Worauf wir Sie noch hinweisen wollen

Sie sollten unbedingt auch wahrend des zweijahrigen Intervalls zwischen den Einla-
dungen auf Veranderungen lhrer Brust achten. Dazu gehéren:

—  tastbare Knoten

- Dellen oder Verhartungen der Haut

—  aulerlich sichtbare Verformungen

— Hautveranderungen oder Einziehungen der Brustwarze

- Blutungen oder andere flissige Absonderungen aus der Brustwarze.

Wenn Sie solche Veranderungen bemerken, wenden Sie sich bitte unverziglich an
Ihre behandelnde Arztin oder Ihren behandelnden Arzt.
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Anlage V:

Inhalte des standardisierten Fragebogens zur Anamnese gemalf
§ 15 Absatz 1

Der standardisierte Fragebogen zur Anamnese gemald 8§ 15 Absatz 1 muss inshe-
sondere 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 friheren Mammographieaufnahmen
Datum der Anfertigung (vor / nach 12 Monaten)
Name und Adresse des Arztes
Angaben zu friheren Brusterkrankungen
- Diagnose Brustkrebs (Kalenderjahr)
Brustoperation
Datum der Operation (Kalenderjahr)
Entfernung der Brust
Vorhandensein von Brustimplantaten
Brustverkleinerung
Gegenwartlge Brustbeschwerden
- Tastbare Knoten
Dellen oder Verhartungen der Haut
AuRerlich sichtbare Verformungen
Hautveranderungen oder Einziehungen der Brustwarze
Blutungen oder andere flissige Absonderungen aus der Brustwarze
Andere
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Anlage VI. Inhalte der Dokumentationen gemaf 8§ 21

1. Screening-Mammographieaufnahmen

1.1 Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen

Die Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen ist wie folgt zu dokumentie-

ren:

akwn

.

©

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 hinzuge-
zogen, Begrindung
Klinische Auffalligkeiten
Keine Auffalligkeiten
Auffalligkeiten (einschlieRlich Lokalisation nach vorgegebenem
Schema)
Narbe(n)
Zustand nach Mastektomie
Muttermal(e)/Warze(n)
Sonstige
Anzahl der erstellten Aufnahmen
Medio-lateral-obliqgue und Cranio-caudal
Bildwiederholung wegen Einschrankungen bei der diagnostischen Bildqua-
litat angezeigt
Bildwiederholung wegen Einschrankungen bei der diagnostischen Bildqua-
litat durchgefihrt
Zusatzaufnahmen aus anatomischen Griinden angezeigt
Zusatzaufnahmen aus anatomischen Grinden durchgefihrt
Abbruch der Untersuchung durch die Frau (einschliel3lich Begriindung)
Technische Aufnahmebedingungen (Rohrenspannung, Werte nach Num-
mer 1.8 Anhang 6 der Anlage 9.2 BMV-A und EKV)
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1.2 Befundung der Screening-Mammographieaufnahmen

Die Befundung der Screening-Mammographieaufnahmen ist wie folgt zu dokumentie-

ren:

©

Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort,
Wohnort, Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)
Vertragsarztnummer
Datum der Screening-Mammographie
Voraufnahmen hinzugezogen / nicht hinzugezogen; wenn nicht hinzuge-
zogen, Begrindung
Befundung der Mammographieaufnahmen
Unauffallig, kein Abklarungsbedarf
Normalbefund
- Gutartige Lasion
Auffalllg und Abklarungsbedarf
Lasion unklar, eher benigne
Lasion unklar, eher maligne
Lasion sicher maligne
Klinisch  auffallig wahrend Erstellung der Screening-
Mammographieaufnahmen (lt. Angabe der radiologischen
Fachkraft)
Art der Lasion
Verdichtung
Mikrokalk
Architekturstérung
Lokalisation des abklarungsbedurftigen Befunds (nach vorgegebenem
Schema)
Ggf. Feststellung von Einschréankungen bei der diagnostischen Bildqualitat
Ggf. Empfehlung zur Wiederholung von  Screening-Mammo-
graphieaufnahmen aufgrund von Einschrankungen der diagnostischen
Bildqualitat
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2. Abklarungsdiagnostik

2.1 Klinische Untersuchung

Die klinische Untersuchung im Rahmen der Abklarungsdiagnostik ist wie folgt zu do-
kumentieren:

1.

oahwn

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
Auffalllgkelten
Verfarbung
Peau d'Orange
Sekretion
Regionale Lymphknoten auffallig/nicht auffallig

2.2 Mammographische Untersuchung

Die differenzierte Beurteilung der Screening-Mammographieaufnahmen einschliel3-
lich der ggf. zusatzlichen Rontgenuntersuchungen ist wie folgt zu dokumentieren:

1.

Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort,
Wohnort, Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)
Vertragsarztnummer
Ggf.: zusatzliche Réntgenuntersuchungen nicht notwendig
Ggf.: zusatzliche Roéntgenuntersuchungen empfohlen, von Teilnehmerin
abgelehnt
Datum der Screening-Mammographie, ggf. zusatzlichen RoOntgenunter-
suchungen
Wiederholung von Screening-Mammographieaufnahmen wegen Ein-
schrankungen in der diagnostischen Bildqualitat
Mammographlsche Zusatzprojektion

Medio-lateral

Erweitert Cranio-caudal

Zielaufnahme in Kompressionstechnik

VergrofRerungsaufnahme

Andere
Art der Lasion
8.1 Verdichtung

Keine Verdichtung
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Verdichtung gut / schlecht abgegrenzt
Strahlige Verdichtung
- Ausdehnung der Verdichtung
8.2 Mikrokalk
Kein Mikrokalk
Feingranular, tberwiegend rund
Grobgranular, tberwiegend pleomorph
Uberwiegend linear verzweigt
Verkalkung auf Driisengange ausgerichtet
Verkalkung nicht auf Driisengénge ausgerichtet
Ausdehnung der Verkalkung
8.3 Archltekturstorung
Asymmetrie
Andere
8.4 Anderes
Befundung
Normalbefund
Gutartige Lasion
Lasion unklar, eher benigne
Lasion unklar, eher maligne
L&sion sicher maligne

10. Lokallsatlon des Befundes (nach vorgegebenem Schema)

2.3 Ultraschalldiagnostische Untersuchung

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

1.

hown

o o

© N

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 Dignitéat
Malignitatsverdachtiger Befund
Maligner Befund
Ausdehnung des Befundes
Lokalisation des Befundes (nach vorgegebenem Schema)
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2.4

Beurteilung der bisherigen Untersuchungen und Indikationsstellung 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 Réntgenkontrolle
Offene Biopsie
Sonstige Biopsie
6. Falls maligne
Klinische Stadieneinteilung (TNM)
GroRRe der Haupt- (grof3ter Herd) und Gesamtlasion (in mm)
2.5 Biopsien

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

1.

abkwn

Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort,
Wohnort, Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)
Vertragsarztnummer
Ggf.: Biopsie empfohlen, von Teilnehmerin abgelehnt
Datum der Biopsie
Medikation
Blutverdiinnende Medikamente (ja / nein)
Allergien (ja / nein)
Art der Biopsie
Stanzbiopsie unter Ultraschallkontrolle
Stanzbiopsie unter Réntgenkontrolle
Offene Biopsie
Sonstige Biopsie
Durchfiihrung
Nadeldurchmesser
Anzahl der Stanzen
Bei Vakuum-Biopsie: Clip eingelegt
Bei Mikrokalk:
Praparateradiographie durchgefuhrt
Mikrokalk in jeweiliger Stanze
Reprasentativitat des Praparates
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9.

Reprasentativ
Fraglich / nicht reprasentativ
Ggf. Nachuntersuchungen
Hautverfarbung
Sonographie
Ggf. Hamatom (in mm)
Anderes

2.6 Histopathologische Beurteilung im Rahmen der Abklarungsdiagnostik

Die histopathologische Beurteilung der im Rahmen der Abklarungsdiagnostik gewon-
nenen Praparate ist wie folgt zu dokumentieren:

1.

aogbkrwn

o

© N

Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort,
Wohnort, Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)
Vertragsarztnummer
Herkunftsseite und Lokalisation sowie Anzahl der Schnittpraparate
Nachweis von Verkalkungen in der Praparateradiographie
Histologische Verkalkung (Auftreten, Art, Malignitat, Bezug zur histologi-
schen Lasion)
Histologische Beurteilung nach folgendem Muster:
- B1 (nicht befriedigend)
B2 (benigne)
B3 (benigne, aber unsicheres Malignitatspotential (bioptische Abkla-
rung nicht erforderlich / empfohlen))
B4 (malignitatsverdachtig)
B5 (maligne (in situ, invasiv, unklar, ob in situ oder invasiv))
B Klassifikation nicht moglich
Histologische Diagnose
Besonderheiten

2.7 Histopathologische Beurteilung eines Operationspraparates

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

1.

w N

Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort,
Wohnort, Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)
Vertragsarztnummer
Allgemeine Hinweise
- Histologische Kalzifikation
Praparateradiographie der Probe gesehen (ja / nein)
Mammaographische Anomalie in der Probe (ja / nein)
Probe bei Operation getffnet (ja / nein)
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Art der Probe (Offene Biopsie, Segment-Resektion, Mastektomie)
Gewicht der Probe und Groi3e
Anzahl der Lamellen
4. Beschreibung der benignen Lasionen
- Fibrozystische Mastopathie
Solitare Zyste
Adenose
Sklerosierende Adenose, Apokrine Adenose
Komplexe sklerosierende Lasion / radiare Narbe
Solitdres Papillom / Duktales Adenom / Adenomyoepitheliom
Multiple Papillome
Adenom der Mamille
Fibroadenom
Periduktale Mastitis / Duktektasie
Epitheliale Proliferation ohne Atypie
Atypische Epitheliale Proliferation (Atypische Hyperplasie), ggf. lobu-
|&r oder duktal
5. Beschreibung der malignen Lasionen:
Nicht invasiv
Duktal, hoher Kernmalignitatsgrad
Duktal, sonstiger Malignitatsgrad
GroRRe (nur duktal)
Grading
Wachstumsmuster
Zelltyp / Muster
Morbus Paget
Mlkromvasmn
Invasives Karzinom
Duktal / kein spez. Typ (NOS)
Lobular
Medullar
Muzinds
Tubular
Gemischt
Nicht zu beurteilen
Maximale Ausdehnung des invasiven Tumors in mm
GesamtgrolRe (einschlie3lich DCIS mit einer Ausdehnung >
1mm aul3erhalb des invasiven Karzinoms)
Axillare Lymphknoten (Gesamtzahl, Anzahl positiver Lymphkno-

ten)
Sonstige  Lymphknoten (Gesamtzahl, Anzahl positiver
Lymphknoten)

Lokalisation der sonstigen Lymphknoten
Exzisionsrander (Tumor infiltriert Rand (ja / nein), nachstgele-
gener Rand)
Minimaler tumorfreier Resektionsrand in mm
Malignitatsgrad
Tumorausdehnung (umschrieben, multipel, nicht zu beurteilen)
Vaskulare Invasion (Blut- oder Lymphgefalie)
Hormonrezeptor-Status

6. AbschlleBende histologische Diagnose.
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Anlage VII: Merkblatt Friitherkennungsuntersuchung auf Gebarmutterhalskrebs
gemal Abschnitt B II

MERKBLATT DES GEMEINSAMEN BUNDESAUSSCHUSSES VOM 21. AUGUST
2008 ZUR FRUHERKENNUNG VON GEBARMUTTERHALSKREBS

WAS SIE DARUBER WISSEN SOLLTEN

WORUM GEHT ES?

Wenn Sie 20 Jahre oder alter sind, haben Sie einmal im Jahr Anspruch auf eine Un-
tersuchung zur Krebsfriherkennung bei lhrer Frauenarztin oder lhrem Frauenarzt.
Die Untersuchung ist fur Sie kostenlos, und Sie missen auch keine Praxisgebuhr
bezahlen.

Sind Sie nach dem 1. April 1987 geboren, gilt eine Besonderheit: Wenn Sie sich nicht
einmalig von Ihrer Arztin oder Ihrem Arzt ber die Untersuchung auf Gebarmutter-
halskrebs beraten lassen, missen Sie spater im Falle einer solchen Erkrankung bis
zur Belastungsgrenze von zwei statt einem Prozent lhres Einkommens an Zuzahlun-
gen leisten. Aber egal, wann Sie geboren sind, gilt: Ob Sie die Untersuchung tatséach-
lich machen lassen, ist Ihre personliche Entscheidung und hat keinen Einfluss auf die
spatere Zuzahlung.

Die folgenden Informationen sollen es Ihnen leichter machen, sich fir oder gegen die
Untersuchung zu entscheiden. Auch lhre Arztin oder Ihr Arzt stiitzt sich bei der Bera-
tung auf dieses Merkblatt.

WAS IST GEBARMUTTERHALSKREBS UND WIE HAUFIG KOMMT ER VOR?

Der Gebarmutterhals verbindet Gebarmutter und Scheide. Er besteht aus dem Ge-
barmutterhalskanal und dem Muttermund. Dort nisten sich bei den meisten Frauen
irgendwann Viren ein, die beim Geschlechtsverkehr Ubertragen werden. Eine Infekti-
on mit diesen so genannten Humanen Papillomviren, abgekirzt HPV, bleibt in der
Regel unbemerkt. Sie wird in den allermeisten Fallen von der Kérperabwehr erfolg-
reich bekdmpft. Gelingt dies nicht und ist eine Frau tber langere Zeit infiziert, kann in
seltenen Fallen Krebs entstehen. Von der Infektion bis zum Tumor vergehen dann
meist mehr als 10 Jahre. Diese lange Zeit bietet die Chance, Vorstufen und frithe
Tumoren zu finden.

Seit kurzem ist eine HPV-Impfung fir Madchen zwischen 12 und 17 Jahren vorgese-
hen. Geimpfte Madchen haben spater vermutlich ein deutlich geringeres Risiko an
Gebarmutterhalskrebs zu erkranken. Diese Impfung ersetzt die Fruherkennungsun-
tersuchung nicht.

In Deutschland wird jedes Jahr bei 15 von 100.000 Frauen ein Gebarmutterhalskrebs
entdeckt, das sind insgesamt 6200 Frauen. 4 von 100.000 Frauen sterben jahrlich an
diesem Tumor, das sind insgesamt 1700. An Brustkrebs sterben in Deutschland je-
des Jahr ca. 18.000 Frauen und 98.000 Frauen an Krebserkrankungen insgesamt.
Ihr Risiko fur einen Gebarmutterhalskrebs ist héher, wenn Sie rauchen, den ersten
Sex in jungen Jahren hatten, mehrere Sexualpartner oder einen Partner hatten, der
selbst mehrere Partner hatte. Wenn Sie beim Geschlechtsverkehr Kondome benut-
zen, vermindern Sie lhr Risiko an Gebarmutterhalskrebs zu erkranken.
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WAS WIRD BEI DER UNTERSUCHUNG GEMACHT?

Kern der Krebsfriherkennungsuntersuchung beim Frauenarzt ist der so genannte
Pap-Test. Der Name Pap-Test geht auf den Frauenarzt George Nicholas Papanico-
laou zuriick, der den Test vor 80 Jahren erfunden hat. Als der Test in Deutschland
eingefiuihrt wurde, starben noch doppelt so viele Frauen an dem Tumor wie heute.
Dieser Ruckgang ist wahrscheinlich zu einem Grol3teil das Verdienst der Friiherken-
nung. Deshalb wird der Pap-Test heute von allen internationalen Experten zur Krebs-
friherkennung des Gebarmutterhalstumors empfohlen.

Beim Pap-Test streicht der Arzt vom Muttermund und dem Gebarmutterhalskanal
Zellen ab. Die Zellen werden anschlieRend in einem Labor unter dem Mikroskop un-
tersucht. Es kann also einige Tage dauern, bis Sie Bescheid bekommen, ob auffalli-
ge Zellen entdeckt wurden. In drei bis vier von 100 Untersuchungen ist dies der Fall.
Ein Gesprach, in dem Ihnen nur das Ergebnis mitgeteilt wird, ist fur Sie kostenlos und
Sie missen auch keine Praxisgebuhr dafur bezahlen. Wenn alles unauffallig war,
kann es sein, dass der Arzt darauf verzichtet, Sie zu benachrichtigen.

WARUM WERDEN DUNNSCHICHTZYTOLOGIE UND HPV-TEST NICHT VON DER
KRANKENKASSE BEZAHLT?

Dunnschichtzytologie: So weit heute bekannt ist, verbessert dieses Verfahren die
Friherkennung nicht.

HPV-Test: Die Kassen uUbernehmen die Testkosten bei auffalligen Befunden, der
Einsatz im Friherkennungsprogramm wird derzeit weltweit noch untersucht.

WAS WIRD BEI EINEM AUFFALLIGEN BEFUND GEMACHT?

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

Bei schweren Zellveranderungen oder wenn leichte Zellverdnderungen langer beste-
hen, wird der Arzt sie weiter abklaren. Ublicherweise werden Sie mit einer speziellen
Lupe (Kolposkopie, Scheidenspiegelung) untersucht, eventuell wird eine Probe ent-
nommen.

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

WELCHE RISIKEN UND NEBENWIRKUNGEN HAT DIE FRUHERKENNUNG?

o Die Mehrzahl der Frauen, die jahrlich zur Untersuchung gehen, wird min-
destens einmal in ihrem Leben einen auffalligen Befund mitgeteilt bekom-
men. Meist verbergen sich hinter diesen Befunden aber weder gefahrliche
Vorstufen noch Frihstadien einer Krebserkrankung. Die Zeit bis zur end-
gultigen Klarung kann mit Beunruhigung verbunden sein.

o Ein Teil der Zellveranderungen verschwindet ohne Behandlung wieder. Ob
das bei Ihnen der Fall ware, weil3 man nicht. Deshalb mussen vorsorglich
alle potenziell gefahrlichen Zellveranderungen behandelt werden.

o Nicht alle Tumore, die bei der Fruherkennungsuntersuchung entdeckt
werden, sind heilbar.
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Die Behandlung der Tumorvorstufen ist mit geringen Risiken verbunden.
Z.B. kann sich das Risiko fur eine Frihgeburt durch eine Konisation bei
einer spateren Schwangerschaft erhéhen.

Der Pap-Test Ubersieht Vorstufen und Tumore. Deshalb kénnen sogar
Frauen, die jahrlich zur Vorsorge gehen, an Gebarmutterhalskrebs erkran-
ken und sterben.

WAS SPRICHT FUR DIE FRUHERKENNUNG?

Der Pap-Abstrich ist praktisch risikofrei. Er dauert nur wenige Minuten und
tut nicht weh.

Sie kdnnen sich mit dem regelmaligen Pap-Test gut vor Gebarmutter-
halskrebs schitzen.

Wenn doch Gebarmutterhalskrebs entsteht, kann der Pap-Test ihn so frih
entdecken, dass eine Heilung moglich ist.

Frihstadien oder Vorstadien kbnnen meistens so operiert werden, dass
die Gebarmutter erhalten bleibt. Sie kdnnen danach noch Kinder bekom-
men.

Der Pap-Test kann Ihr Risiko, an Gebarmutterhalskrebs zu erkranken und
zu sterben, deutlich senken
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	(1) 1Die Frau erhält von der Zentralen Stelle zusammen mit der Einladung ein Merkblatt (Muster siehe Anlage IV). 2Durch das Merkblatt soll die Frau in geeigneter Weise über Hintergründe, Ziele, Inhalte und Vorgehensweise des Früherkennungsprogramms auf Brustkrebs nach Abschnitt B. III. schriftlich informiert und zur Teilnahme an den Untersuchungen motiviert werden. 3Der zuständige Unterausschuss des Gemeinsamen Bundesausschusses ist berechtigt, Änderungen am Merkblatt vorzunehmen, deren Notwendigkeit sich aus der praktischen Anwendung ergibt, soweit das Merkblatt nicht in seinem wesentlichen Inhalt verändert wird.
	(2) Die Programmverantwortliche Ärztin oder der Programmverantwortliche Arzt hat sicherzustellen, dass die Frauen in den Räumlichkeiten der Mammographie-Einheit auch über die weiteren Untersuchungen zur Früherkennung von Krebserkrankungen nach den Krebsfrüherkennungs-Richtlinien schriftlich informiert werden. 

	§ 15 Anamnese und Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen
	(1) Vor Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen hat die Frau anhand eines standardisierten Fragebogens (Muster siehe Anlage V) schriftlich Angaben zur Anamnese zu machen.
	(2) 1Die Screening-Mammographieaufnahmen sind durch eine radiologische Fachkraft unter verantwortlicher Leitung der Programmverantwortlichen Ärztin oder des Programmverantwortlichen Arztes zu erstellen. 2Es wird eine Röntgenuntersuchung beider Mammae in zwei Ebenen (Cranio-caudal, Medio-lateral-oblique) durchgeführt. 3Die fachlichen Qualifikationen der radiologischen Fachkraft und der Programmverantwortlichen Ärztin oder des Programmverantwortlichen Arztes haben den Anforderungen nach den §§ 18 und 19 zu entsprechen.
	(3) 1Die Räumlichkeiten der Mammographie-Einheit dürfen zu den in den Einladungen genannten Zeiten ausschließlich für die Erstellung von Screening-Mammographieaufnahmen benutzt werden. 2Insbesondere dürfen zu diesen Zeiten keine klinischen Untersuchungen nach § 6 Absatz 1 Buchstabe b oder kurative Leistungen bei einem begründeten Verdacht auf eine maligne Erkrankung der Brust angeboten werden.

	§ 16 Befundung der Screening-Mammographieaufnahmen
	(1) 1Die Screening-Mammographieaufnahmen werden auf Veranlassung der Programmverantwortlichen Ärztin oder des Programmverantwortlichen Arztes durch zwei Ärztinnen oder Ärzte unabhängig voneinander befundet, d. h. die Befundung erfolgt ohne Kenntnis des jeweils anderen Befundes sowie räumlich oder zeitlich getrennt. 2Die Ärztinnen und Ärzte sind verpflichtet, insbesondere bei abweichenden Befundungen der Screening-Mammographieaufnahmen sowie im Rahmen der Abklärungsdiagnostik konsiliarisch zusammenzuwirken. 3Im Falle abweichender Befundungen ist die abschließende Beurteilung in einer Konsensuskonferenz von beiden Befundern gemeinsam mit der Programmverantwortlichen Ärztin oder dem Programmverantwortlichen Arzt unter Verantwortung der Programmverantwortlichen Ärztin oder des Programmverantwortlichen Arztes festzulegen. 4Die fachliche Qualifikation der befundenden Ärztin oder des befundenden Arztes hat den Anforderungen nach § 19 zu entsprechen.
	(2) 1Die abschließende Beurteilung der Screening-Mammographie wird der Frau unter der Verantwortung der Programmverantwortlichen Ärztin oder des Programmverantwortlichen Arztes in geeigneter Form in der Regel innerhalb von sieben Werktagen nach Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen übermittelt. 2Besteht kein Verdacht auf eine maligne Erkrankung, erfolgt die Mitteilung schriftlich. 

	§ 17 Abklärungsdiagnostik
	(1) 1Ergibt sich aus dem abschließenden Ergebnis der Screening-Mammographie der Verdacht auf eine maligne Erkrankung, ist die Frau bei der Mitteilung nach § 16 Absatz 2 zur diagnostischen Abklärung einzuladen. 2Der Zeitraum zwischen der Mitteilung des Verdachts und dem angebotenen Termin zur diagnostischen Abklärung soll eine Woche nicht überschreiten. 3Die Programmverantwortliche Ärztin oder der Programmverantwortliche Arzt klärt die Frau über die Notwendigkeit einer weiteren Abklärung auf und führt im Anschluss die erforderliche Diagnostik durch (z. B. klinische Untersuchung, weitergehende mammographische Untersuchungen, Ultraschalldiagnostik, Stanzbiopsie). 4Teilschritte der Abklärungsdiagnostik (z. B. Stanzbiopsie unter Röntgenkontrolle) können veranlasst werden; histopathologische Untersuchungen müssen veranlasst werden. 
	(2) Die Ergebnisse der Abklärungsdiagnostik werden in einer präoperativen Fallkonferenz mindestens von der Programmverantwortlichen Ärztin oder dem Programmverantwortlichen Arzt und der Pathologin oder dem Pathologen, der die histopathologische Beurteilung der Präparate vorgenommen hat, unter Verantwortung der Programmverantwortlichen Ärztin oder des Programmverantwortlichen Arztes beurteilt.
	(3) 1Die Programmverantwortliche Ärztin oder der Programmverantwortliche Arzt teilt der Frau das Ergebnis der Abklärungsdiagnostik in der vereinbarten Form mit. 2Der Zeitraum zwischen dem Beginn der diagnostischen Abklärung und der Mitteilung des Ergebnisses soll eine Woche nicht überschreiten. 3Bestätigt sich der Verdacht auf eine maligne Erkrankung, veranlasst die Programmverantwortliche Ärztin oder der Programmverantwortliche Arzt die notwendige Überleitung in die Therapie. 

	§ 18 Erteilung des Versorgungsauftrages
	§ 19 Qualifikationen der teilnehmenden Ärztinnen, Ärzte und Fachkräfte
	§ 20 Qualitätssicherung beim Mammographie-Screening
	(1) 1 Ärztinnen und Ärzte, die Leistungen im Rahmen des Früherkennungsprogramms ausführen und abrechnen, sind zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung ihrer fachlichen Qualifikation verpflichtet, regelmäßig an Maßnahmen zur Qualitätssicherung nach den Absätzen 2 bis 5 teilzunehmen. 2Die Qualitätssicherungsmaßnahmen werden auf der Basis von anonymisierten, bezogen auf die Teilnehmerin, und aggregierten Daten durchgeführt, sofern es sich nicht um interne Qualitätssicherungsmaßnahmen innerhalb einer Screening-Einheit handelt.
	(2) 1Zur Überprüfung der diagnostischen Bildqualität fordert die zuständige Kassenärztliche Vereinigung in jährlichen Abständen alle Screening-Mammographieaufnahmen zu 20 von ihr auf der Grundlage der Abrechnungsunterlagen ausgewählten Fällen sowie eine Aufstellung aller im Kalenderjahr wegen mangelhafter Bildqualität wiederholten Aufnahmen von der Programmverantwortlichen Ärztin oder vom Programmverantwortlichen Arzt an. 2Die Kassenärztliche Vereinigung übermittelt die Screening-Mammographieaufnahmen in anonymisierter Form, bezogen auf die Teilnehmerin, an das Referenzzentrum zur Beurteilung. 3Bei gravierenden Mängeln der Bildqualität im Sinne des Anhangs 3 der Anlage 9.2 BMV-Ä und EKV ist die Überprüfung zu wiederholen. 4Werden erneut gravierende Mängel festgestellt, ist die Genehmigung zu widerrufen.
	(3) 1Befundende Ärztinnen und Ärzte haben in jährlichen Abständen eine von der Kooperationsgemeinschaft zusammengestellte Fallsammlung von anonymisierten Screening-Mammographieaufnahmen zu beurteilen. 2Bei gravierenden Mängeln ist die Beurteilung einer Fallsammlung zu wiederholen. 3Werden erneut gravierende Mängel festgestellt, ist die Genehmigung zu widerrufen.
	(4) Befundende Ärztinnen und Ärzte erhalten von der Programmverantwortlichen Ärztin oder vom Programmverantwortlichen Arzt halbjährlich eine Übersicht über die Anteile ihrer falsch-positiven und falsch-negativen Befunde, bezogen auf das Ergebnis der Konsensuskonferenz, im Vergleich zu den anderen befundenden Ärztinnen und Ärzten der Screening-Einheit.
	(5) 1Die Programmverantwortliche Ärztin oder der Programmverantwortliche Arzt berät in postoperativen Fallkonferenzen mit der Pathologin oder dem Pathologen, die oder der die histopathologische Beurteilung der Präparate vorgenommen hat, und nach Möglichkeit mit der Operateurin oder dem Operateur, die oder der die Frau operiert hat, insbesondere die Fälle, in denen nach der Operation das Ergebnis der präoperativen Fallkonferenz nicht bestätigt wurde. 2Die Dokumentation der Konferenzen ist dem Referenzzentrum zu übersenden. 3An Stelle von personenbezogenen Daten der Teilnehmerin ist ausschließlich deren Screening-Identifikationsnummer anzugeben.

	§ 21 Dokumentationen beim Mammographie-Screening
	(1) 1Die im Rahmen des Früherkennungsprogramms durchgeführten Untersuchungen sind auf standardisierten Dokumentationsbögen zu dokumentieren. 2Die Inhalte der Bögen sind in Anlage VI festgelegt. 3Der zuständige Unterausschuss des Gemeinsamen Bundesausschusses ist berechtigt, Änderungen an Anlage VI vorzunehmen, deren Notwendigkeit sich aus der praktischen Anwendung ergibt, soweit ihr wesentlicher Inhalt nicht verändert wird.
	(2) Die Abrechnung der Leistungen setzt eine vollständige und standardisierte Dokumentation der jeweiligen Untersuchungen sowie im Fall von Brustkrebserkrankungen die gegebenenfalls nach landesrechtlichen Bestimmungen vorgeschriebenen Meldungen an das zuständige Krebsregister voraus.

	§ 22 Zertifizierung
	§ 23 Evaluation des Mammographie-Screenings
	(1) 1Das Früherkennungsprogramm wird auf der Basis von anonymisierten und aggregierten Daten quer- und längsschnittlich dahingehend evaluiert, inwieweit die angestrebten Ziele erreicht werden konnten. 2Hierzu werden, bezogen auf die jeweiligen Screening-Einheiten sowie bundesweit und im Rahmen der landesrechtlichen Bestimmungen unter Einbeziehung von Daten des zuständigen bevölkerungsbezogenen Krebsregisters, insbesondere ausgewertet:
	(4) 1Die Kooperationsgemeinschaft legt die jährlichen Auswertungen, bezogen auf die Screening-Einheiten sowie bundesweit, zur Evaluation des Programms dem Gemeinsamen Bundesausschuss bis zum 30. Juni des dem Evaluationszeitraum folgenden Kalenderjahres vor. 2Dieser prüft die Ergebnisse und entscheidet, ob weitere Auswertungen zur Evaluation sowie Änderungen des Früherkennungsprogramms notwendig sind. 3Die Auswertung zur Evaluation des Programms, die Ergebnisse der Prüfung und die daraus gezogenen Folgerungen werden in Form eines jährlichen Berichts vom Gemeinsamen Bundesausschuss dokumentiert und veröffentlicht.

	§ 24 Leistungen
	§ 25 Klinische Untersuchungen
	§ 26  Aufzeichnung und Dokumentation der klinischen Untersuchungen bei  Männern

	I. Übersicht über die Leistungen
	§ 27 Leistungen

	II. Früherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs
	§ 28 Grundlagen und Ziele der Früherkennung auf Hautkrebs
	§ 29 Lebensalter, Untersuchungsinhalte
	§ 30 Bestandteile der Früherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs
	§ 31 Berechtigte Ärztinnen und Ärzte
	§ 32 Qualifikation
	§ 33 Empfehlungen zur Qualitätssicherung 
	§ 34 Dokumentation der Früherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs
	§ 35 Evaluation der Früherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs
	§ 36 Anpassung

	III. Früherkennungsuntersuchungen auf kolorektales Karzinom
	§ 37 Anspruch auf Maßnahmen zur Früherkennung von kolorektalen Karzinomen
	§ 38 Beratung über Maßnahmen zur Früherkennung von kolorektalen    Karzinomen
	§ 39 Durchführung des Schnelltests 
	§ 40 Koloskopie
	§ 41 Dokumentation der Früherkennungsuntersuchungen auf kolorektales Karzinom

	§ 42 Evaluation der Früherkennungsuntersuchungen auf kolorektales Karzinom
	Praktische Hinweise
	Was ist Mammographie-Screening?
	Welche Frauen können teilnehmen?
	Welche Vorteile bringt Ihnen die Teilnahme?
	Wie sicher ist die Mammographie?
	Welche Grenzen und möglichen Nachteile bestehen bei der Mammographie?
	Wie erhalten Sie das Ergebnis?
	Die Mammographie ist auffällig – Was passiert dann?
	Was erwartet Sie bei der Abklärungsuntersuchung? 
	Wofür brauchen wir Ihre Daten und wie sind Ihre Daten geschützt?
	Worauf wir Sie noch hinweisen wollen

	1.1 Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen
	1.2 Befundung der Screening-Mammographieaufnahmen
	2.1 Klinische Untersuchung
	2.2 Mammographische Untersuchung
	2.4 Beurteilung der bisherigen Untersuchungen und Indikationsstellung zur Biopsie
	2.5 Biopsien
	2.6 Histopathologische Beurteilung im Rahmen der Abklärungsdiagnostik
	2.7 Histopathologische Beurteilung eines Operationspräparates

