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A.

Allgemeines

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

(2) Die nach den Abschnitten B, C und D dieser Richtlinie durchzufiihrenden arztli-
chen MalRnahmen 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 Ma&nnern
der Friherkennung von Krebserkrankungen der Prostata und des &uf3eren
Genitales ab dem Alter von 45 Jahren.

c) bei Frauen und M&nnern
der Friherkennung von Krebserkrankungen der Haut ab dem Alter von 35
Jahren.

(2a) Daneben sind MalRBhahmen bei M&nnern und Frauen zur Friherkennung von
Krebserkrankungen des Rektums und des ubrigen Dickdarms ab dem Alter von 50
Jahren in der Richtlinie fur organisierte Krebsfriherkennungsprogramme (oKFE-RL)
geregelt.

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

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

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

Der Anspruch auf Friiherkennung besteht nach der ersten Inanspruchnahme —
soweit nicht in den folgenden Abschnitten oder Anlagen der Richtlinie Abweichendes
bestimmt ist — jahrlich. 2Er kann ab Beginn des jeweiligen Kalenderjahres
wahrgenommen werden; dies gilt entsprechend, wenn mehrjéhrige, nicht aber, wenn
mehrmonatige 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 Félle
im Rahmen der Krankenbehandlung einer weitergehenden, gezielten Diagnostik und
ggf. Therapie zugefuhrt werden.

8§ 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 durchfuhren,
nach Mal3gabe 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. 2Die Inhalte der Merkblatter werden als Anlage zu dieser Richtlinie be-
schlossen.
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B.

Friherkennungsmafnahmen, die nur bei Frauen durchgefihrt werden

|. Ubersicht tiber die Leistungen

§ 5 Leistungen

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

a) klinische Untersuchungen (8 6),

b)  zytologische Untersuchungen (8§ 7) und

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

Il. Klinische und zytologische Untersuchungen

8§ 6 Klinische Untersuchungen

(1) Kilinische Untersuchungen umfassen in Abhangigkeit 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 gyndkologische 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 ausfuihrt, wird das Material an eine Zytologin oder an einen
Zytologen Ubersandt. 2Die einsendende Arztin oder der einsendende Arzt ist lber
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 zytolo-
gischen Untersuchungen werden auf einem dreiteiligen Berichtsvordruck (Anlage 1)
aufgezeichnet; auf die Vollstandigkeit der Eintragungen ist zu achten.

(2) Der ausgefullte 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 zurtickgeschickt; (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) 1Die an der Durchfiihrung der zytologischen Untersuchung Beteiligten sind ge-
halten, fur eine ordnungsgemafe Befund- und Praparatedokumentation zu sorgen.
’Die Praparate und die Befunde sind 10 Jahre aufzubewahren.

(7) Einzelheiten zum Verfahren und zur Durchfihrung von Auswertungen der Auf-
zeichnungen sowie der Evaluation der Mallnahmen 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 geandert wird.

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

8 9 Grundlagen und Ziele des Mammographie-Screenings

(1) *Zziel der Friherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening ist
die deutliche Senkung der Brustkrebssterblichkeit in der anspruchsberechtigten Be-
volkerungsgruppe. 2Gleichzeitig ist eine Minimierung der Belastungen, die mit einem
Mammographie-Screening verbunden sein kénnen, zu gewahrleisten.

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

(3) !Die Inhalte der bevolkerungsbezogenen Malinahmen zur Fritherkennung von
Brustkrebs durch Mammographie-Screening in der vertragsarztlichen Versorgung
werden durch Abschnitt B [l 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. 2Grundlagen des Programms zur Friiherkennung von Brustkrebs
durch Mammographie-Screening (Friherkennungsprogramm) sind die Vorschriften
der Rontgenverordnung, die im Folgenden aufgefiihrten Bestimmungen und die bun-
desmantelvertraglichen Regelungen.

§ 10 Anspruchsvoraussetzungen

(1) ‘Frauen haben grundsatzlich alle 24 Monate, erstmalig ab dem Alter von 50
Jahren und in der Folge frilhestens 22 Monate nach der jeweils vorangegangenen
Teilnahme und hdchstens bis zum Ende des 70. Lebensjahres, Anspruch auf Leis-
tungen im Rahmen des Friherkennungsprogramms zur Friherkennung von Krebs-
erkrankungen der Brust. 2Der Anspruch auf Leistungen nach § 6 Absatz 1 Buchst. b)
(klinische Untersuchungen) bleibt unberuhrt.

(2) Der Anspruch auf Leistungen zur Friherkennung von Brustkrebs besteht nur,
wenn sie innerhalb des Friuherkennungsprogramms nach diesem Abschnitt (B I1lI)
erbracht werden.

(3) Frauen, die sich aufgrund einer Brustkrebserkrankung in arztlicher Behandlung
oder Nachbehandlung befinden oder bei denen aufgrund von vorliegenden typischen
Symptomen ein begrindeter Verdacht auf eine Brustkrebserkrankung besteht, haben
Anspruch auf die notwendige &rztliche 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 durchgefuhrt, besteht der Anspruch auf Leistungen nach diesem Ab-
schnitt (B Ill) frihestens 12 Monate nach Durchfihrung 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. 3In 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 Friherkennungsprogramms durchgefiinrt werden. ?Das
Néahere zu Praxisausstattung, Praxisorganisation und apparativer Ausstattung dieser
Einheiten bestimmen insbesondere Abschnitte G und H der Anlage 9.2 BMV-A mit
Stand vom 18. Januar 2017.

(4) 'Eine Screening-Einheit wird von einer Programmverantwortlichen Arztin oder
von einem Programmverantwortlichen Arzt geleitet, die oder der die Voraussetzun-
gen nach § 18 erfillt. 2 Die Programmverantwortliche Arztin oder der Programm-
verantwortliche Arzt Gbernimmt den Versorgungsauftrag, der die notwendige arztliche
Behandlung und Betreuung der Frauen einschlieRlich Aufklarung und Information
sowie die Ubergreifende Versorgungsorganisation und —steuerung umfasst. 2Der
Versorgungsauftrag kann auch von zwei Programmverantwortlichen Arztinnen oder
Arzten, die in einer Berufsausiibungsgemeinschaft tatig sind, tbernommen werden.
“Die Programmverantwortliche Arztin oder der Programmverantwortliche Arzt koope-
riert zur Erfullung des Versorgungsauftrages mit anderen an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmenden Arztinnen und Arzten.

(5) 'Die auf der Grundlage landesrechtlicher Bestimmungen errichtete andere 6f-
fentliche Stelle im Sinne des Bundesmeldegesetzes (Zentrale Stelle) ladt zur Teil-
nahme am Fruherkennungsprogramm ein. ?Die Kassenarztliche Vereinigung und die
Landesverbande der Krankenkassen und die Verbande der Ersatzkassen auf Lan-
desebene errichten die Zentrale Stelle in Abstimmung mit den zustandigen Landes-
behorden unter Beriicksichtigung landesrechtlicher Bestimmungen. 3Soweit erforder-
lich 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 (Kooperationsgemeinschaft). 2Die Kooperations-
gemeinschaft organisiert, koordiniert und Uberwacht die Durchfihrung der Mal3nah-
men im Rahmen des Friiherkennungsprogramms gemaf § 22.

(7) 'Die Kooperationsgemeinschaft soll regionale Untergliederungen (Referenz-
zentren) bilden. 2Jede Screening-Einheit ist einem Referenzzentrum zugeordnet. 3Es

9
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sollen vier bis maximal sechs Referenzzentren gebildet werden. “Dabei ist auf eine
gleichmaRige Auslastung zu achten. °Die Aufgaben eines Referenzzentrums beinhal-
ten insbesondere die externe Uberwachung der Qualitatssicherung, die Fortbildung,
Betreuung und Beratung von am Frilherkennungsprogramm 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.

§ 12 Inhalte des Fruherkennungsprogramms

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

- Einladung (8§ 13)

- Information und Aufklarung (814)

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

- Abklarungsdiagnostik (817).

§ 13 Einladung

(1) YJede Frau ab dem Alter von 50 Jahren bis zum Ende des 70. Lebensjahres soll
von der Zentralen Stelle zeitnah mit Erreichen des Anspruchsalters und anschlie3end
zwischen 22 und 26 Monaten nach der letzten Teilnahme oder im Falle der Nichtteil-
nahme nach der letzten Einladung, personlich und schriftlich unter Angabe von Un-
tersuchungsort und -termin zur Teilnahme eingeladen werden. ?Weiteren Einladun-
gen kann in Textform widersprochen werden; in den Einladungen ist auf dieses Wi-
derspruchsrecht hinzuweisen.

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

(3) 'Fur die Einladung verwendet die Zentrale Stelle Daten der Melderegister. ?Der
von den Melderegistern Ubermittelte Datensatz soll Vornamen, Familienname, frihe-
re Familiennamen einschlie3lich Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort und An-
schrift beinhalten. 3Die Ubermittlung der Daten an die Zentrale Stelle richtet sich
nach den Vorschriften der 88 34, 36 Absatz 1, 38 des Bundesmeldegesetzes und
den hierzu ergangenen bundes- oder landesrechtlichen Bestimmungen.

(4) 'Die Zentrale Stelle weist jeder Frau gemafl Absatz 1 eine eindeutige, lebens-
lang geltende Screening-ldentifikationsnummer zu, die aus dem Ubermittelten Daten-
satz gebildet wird und von der Zentralen Stelle ohne erneuten Zugang zu den Melde-
daten nicht reidentifiziert werden kann, und bildet den Kontrollnummernsatz (nachfol-

10
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gend Kontrollnummer genannt) nach § 23. ?Aus dem Vor- und Familiennamen und
der Anschrift der Frauen wird eine Einladungsliste erstellt, in der auch die Screening-
Identifikationsnummern aufgefihrt sind. 3Danach werden alle aus den Melderegistern
Ubermittelten Daten umgehend geldscht.

(5) !Die Zentrale Stelle legt Ort und Termin der Untersuchung auf Grundlage der
Angaben der Screening-Einheit zu ihren Kapazitaten fest. 2Die Screening-Einheit
erhalt von der Zentralen Stelle eine Liste mit Namen und Screening-
Identifikationsnummern der Frauen sowie Ort und Termin, zu dem sie eingeladen
wurden. 3In diese Liste tragt die Screening-Einheit ein, ob die eingeladenen Frauen
teilgenommen haben, und sendet diese Liste spatestens nach 4 Wochen an die
Zentrale Stelle zurtick.* Die Zentrale Stelle veranlasst, dass Frauen, die nicht teilge-
nommen haben und Einladungen nicht widersprochen haben, zu einem zweiten
Termin eingeladen werden.

(6) 'Bei der Screening-Einheit sind die von der Zentralen Stelle zur Verfligung ge-
stellten personenbezogenen Daten nach Rickgabe der Listen an die Zentrale Stelle
zu l6schen. 2Die Zentrale Stelle loscht die personenbezogenen Daten der Einla-
dungsliste einschlie3lich die der Nichtteilnehmerinnen und leitet die Angaben zur
Teilnahme in anonymisierter Form zur Evaluation des Einladungswesens an das Re-
ferenzzentrum  weiter. 3Die  Zentrale Stelle speichert die  Screening-
Identifikationsnummer, die Kontrollnummer, den vorgeschlagenen sowie — falls da-
von abweichend — 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 zwei Jahre erfolg-
ten Einladung bis zur erneuten Entstehung des Anspruchs auf ein Mammographie-
Screening nicht eingeladen werden, werden von der Zentralen Stelle unmittelbar
nach Ubermittlung geloscht. 2Mit der Screening-ldentifikationsnummer und der Kon-
trollnummer werden die Geltungsdauer eines eventuellen Ausschlusses und der in
der jeweiligen Einladung vorgeschlagene sowie — falls davon abweichend — der
wahrgenommene Termin und Ort der Untersuchung gespeichert.

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

§ 14 Information und Aufklarung

(1) 'Die Frau erhalt von der Zentralen Stelle zusammen mit dem Einladungsschrei-
ben (Muster siehe Anlage IVa) eine Entscheidungshilfe (siehe Anlage I1Vb). Durch
das Einladungsschreiben und die Entscheidungshilfe soll die Frau in geeigneter Wei-
se Uber Hintergriinde, Ziele, Inhalte und Vorgehensweise des Friherkennungs-
programms auf Brustkrebs nach Abschnitt B. IIl. schriftlich informiert werden. 3Der
zustandige Unterausschuss des Gemeinsamen Bundesausschusses ist berechtigt,
Anderungen am Einladungsschreiben und der Entscheidungshilfe vorzunehmen, de-
ren Notwendigkeit sich aus der praktischen Anwendung ergibt, soweit das Einla-
dungsschreiben und der Entscheidungshilfe nicht in seinem wesentlichen Inhalt ver-
andert wird.

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

(3) Die Programmverantwortliche Arztin oder der Programmverantwortliche Arzt hat
sicherzustellen, dass die Frauen in den Raumlichkeiten der Mammographie-Einheit
auch uber die weiteren Untersuchungen zur Friherkennung von Krebserkrankungen
nach den Krebsfriherkennungs-Richtlinien schriftlich informiert werden.

12



Krebsfriiherkennungs-Richtlinie

§ 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. 2Es wird eine Rontgenuntersuchung
beider Mammae in zwei Ebenen (Cranio-caudal, Medio-lateral-oblique) durchgefuhrt.
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 ausschliel3lich fiur die Erstellung von Screening-
Mammographieaufnahmen benutzt werden. 2Insbesondere dirfen zu diesen Zeiten
keine klinischen Untersuchungen nach 8§ 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 Pro-
grammverantwortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen Arztes durch zwei
Arztinnen oder Arzte unabhangig voneinander befundet, d. h. die Befundung erfolgt
ohne Kenntnis des jeweils anderen Befundes sowie rdumlich oder zeitlich getrennt.
2Die Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, insbesondere bei abweichenden Befun-
dungen der Screening-Mammographieaufnahmen sowie im Rahmen der Abkla-
rungsdiagnostik konsiliarisch zusammenzuwirken. 3Im Falle abweichender Befun-
dungen ist die abschlieBende Beurteilung in einer Konsensuskonferenz von beiden
Befundern gemeinsam mit der Programmverantwortlichen Arztin oder dem Pro-
grammverantwortlichen Arzt unter Verantwortung der Programmverantwortlichen
Arztin oder des Programmverantwortlichen Arztes festzulegen. “Die fachliche Quialifi-
kation der befundenden Arztin oder des befundenden Arztes hat den Anforderungen
nach 8 19 zu entsprechen.

(2) 'Die abschlieBende 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 abschlieRenden Ergebnis der Screening-Mammographie
der Verdacht auf eine maligne Erkrankung, ist die Frau bei der Mitteilung nach § 16
Absatz 2 zur diagnostischen Abklarung einzuladen. ?Der Zeitraum zwischen der Mit-
teilung des Verdachts und dem angebotenen Termin zur diagnostischen Abklarung
soll eine Woche nicht iberschreiten. 3Die 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 Pro-
grammverantwortlichen 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 tberschreiten. 3Bestatigt sich der Ver-
dacht auf eine maligne Erkrankung, veranlasst die Programmverantwortliche Arztin
oder der Programmverantwortliche Arzt in Abstimmung mit der Frau die Uberleitung
in die Therapie.

8 18 Erteilung des Versorgungsauftrages

(1) Fuordie 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 Uberprifung 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 Durchfiihrung der Abklarungsdiagnostik,

g) die Durchfuhrung der multidisziplinaren Fallkonferenzen,

h) die ergdnzende arztliche Aufklarung und

i) die Organisation und die Durchfihrung von Qualitatssicherungsmaf3nah-
men beinhaltet.
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(2) Die Ubernahme des Versorgungsauftrages durch die Programmverant-
wortliche Arztin oder den Programmverantwortlichen Arzt bedarf der Ge-
nehmigung. 2Voraussetzung fir die Erteilung und den Erhalt der Geneh-
migung ist auch die fachliche Qualifikation des Arztes gemald Absatz 6.
3Die Genehmigung wird durch die zustandige Kassenarztliche Vereinigung
im Einvernehmen mit den Landesverba&nden der Krankenkassen und den
Verbanden der Ersatzkassen auf Landesebene erteilt. “Bei der Uber-
nahme des Versorgungsauftrages durch zwei Arzte im Rahmen einer Be-
rufsausubungsgemeinschaft benotigt 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 berlicksichtigt bei der Auswahl des Bewerbers
vollstdndig und fristgerecht eingereichte Konzepte zur Organisation des Versor-
gungsauftrages, die erkennen lassen, dass sich die Anforderungen an ein Mammo-
graphie-Screening gemalfd Abschnitt B Il innerhalb des vorgegebenen Zeitraumes
verwirklichen und im Routinebetrieb aufrechterhalten lassen.

(4) Das Konzept zur Organisation des Versorgungsauftrages muss detaillierte
Angaben zu

a) den personlichen Voraussetzungen des Bewerbers,

b) der Verfugbarkeit und den Qualifikationen der im Rahmen des Ver-
sorgungsauftrages  kooperierenden  Arztinnen und  Arzte und
radiologischen Fachkréafte und

c) den sachlichen Voraussetzungen, insbesondere baulichen MalRhahmen,
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 pflichtgemafRem Ermessen auszuwahlen. 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
sonstige Praxisausstattung, die Praxisorganisation sowie die geeignete raumliche
Zuordnung fur die Versorgung der Frauen maRgeblich. 3Bei mehreren gleich
geeigneten Bewerberinnen und Bewerbern, die einen Versorgungsauftrag
tubernehmen 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
Geburtshilfe' berechtigt ist und insbesondere die spezifische fachliche Qualifikation
fur die Erstellung und Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen
nachgewiesen hat. ?RegelméaRig sind hierzu die Befundungen der Screening-
Mammographieaufnahmen von mindestens 5.000 Frauen innerhalb eines Jahres
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(Routine) zu  belegen. S3Naheres zur fachlichen  Qualifikation  der
Programmverantwortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen Arztes ist in
§ 24 Absatz 1 und 3, 88 26 und § 27 Absatz 1 und 2 der Anlage 9.2 BMV-A mit Stand
vom 18. Januar 2017 festgelegt.

(7) 'Die Genehmigung zur Ubernahme des Versorgungsauftrages ist mit der
Auflage zu erteilen, dass die personellen und sachlichen Voraussetzungen zur
Organisation des Versorgungsauftrages innerhalb eines Zeitraums von
neun Monaten nach Erteilung der Genehmigung und vor Beginn der Ubernahme des
Versorgungsauftrages erfillt und nachgewiesen werden. 2Vor dem Beginn der
Ubernahme des Versorgungsauftrages ist auch die Zertifizierung durch die
Kooperationsgemeinschaft nach § 22 nachzuweisen. 3Beruht das Nichterfullen der
Voraussetzungen auf Grinden, die die Genehmigungsinhaberin oder der
Genehmigungsinhaber selber nicht zu vertreten hat, verlangert sich die Frist zur
Erflillung 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 11l erflllt und an den
festgelegten QualitdtssicherungsmalRnahmen zur Leistungserbringung sowie den
regelmafigen Rezertifizierungen gemaR § 22 erfolgreich teilnimmt. Werden die
Auflagen nicht erflillt, ist die Genehmigung zu widerrufen.

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

§ 19 Qualifikationen der teilnehmenden Arztinnen, Arzte und Fachkrafte

(1) ! Arztinnen und Arzte, die auf Veranlassung der Programmverantwortlichen
Arztin oder des Programmverantwortlichen Arztes Leistungen erbringen, bediirfen
der Genehmigung durch die Kassenarztliche Vereinigung. ?Die Genehmigung setzt
voraus, dass die in den Absatzen 2 und 3 festgelegten Voraussetzungen an die
fachliche Qualifikation erfullt sowie gegenuber der Kassenarztlichen Vereinigung
nachgewiesen wurden. 3Die Zahl der Arztinnen und Arzte, die eine Genehmigung
erhalten, ist zu begrenzen, damit eine ausreichend hohe Mindestanzahl von
Untersuchungen (Routine) zur Sicherung der fachlichen Qualifikation und der
Qualitat der Untersuchungen 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 Organisation des Versorgungsauftrages nach
§ 18 und die Interessen der Programmverantwortlichen Arztin oder des
Programmverantwortlichen Arztes zu beriicksichtigen. ®Die Genehmigungen sind mit
der Auflage zu erteilen, dass die Leistungen in festgelegten Screening-Einheiten
erbracht werden und die QualitatssicherungsmalRnahmen nach 8 20 erfullt werden.
’Bis zum Erreichen der Routine oder um einen méglicherweise nur voriibergehend
erhohten Versorgungsbedarf zu decken, kénnen befristete Genehmigungen erteilt
werden.

(2) 'Die fachliche Qualifikation fiur Arztinnen und Arzte, die auf Veranlassung der
Programmverantwortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen Arztes
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Screening-Mammographieaufnahmen befunden, setzt u. a. voraus, dass diese
regelmanig die Screening-Mammographieaufnahmen von mindestens 5.000 Frauen
innerhalb eines Jahres (Routine) befunden. 2In besonderen Fallen gilt diese
Anforderung auch dann als erfillt, wenn die Befundungen der Screening-
Mammographieaufnahmen von mindestens 3.000 Frauen innerhalb eines Jahres
unter Supervision durch die Programmverantwortliche Arztin oder den Programm-
verantwortlichen Arzt nachgewiesen 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 § 27
Absatz 3 und 4 und 828, fur Arztinnen und Arzte, die zur Teilnahme an der
postoperativen Fallkonferenz erméchtigt werden, in 8 29 und flr die radiologischen
Fachkrafte in § 24 Absatz 2 der Anlage 9.2 BMV-A mit Stand vom 18. Januar 2017
im Einzelnen festgelegt.

§ 20 Qualitatssicherung beim Mammographie-Screening

(1) ‘Arztinnen und Arzte, die Leistungen im Rahmen des Friilherkennungspro-
gramms ausfuhren und abrechnen, sind zur Aufrechterhaltung und Weiterentwick-
lung ihrer fachlichen Qualifikation verpflichtet, regelmaflig an Mallnhahmen zur Quali-
tatssicherung nach den Abséatzen 2 bis 5 teilzunehmen. ?Die Qualitatssicherungs-
malnahmen werden auf der Basis von anonymisierten, bezogen auf die Teilnehme-
rin, und aggregierten Daten durchgefthrt, sofern es sich nicht um interne Qualitats-
sicherungsmal3nahmen innerhalb einer Screening-Einheit handelt.

(2) 'zur Uberprifung der diagnostischen Bildqualitéat 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 Gbermittelt die
Screening-Mammographieaufnahmen in anonymisierter Form, bezogen auf die Teil-
nehmerin, an das Referenzzentrum zur Beurteilung. 3Bei gravierenden Mangeln der
Bildqualitat im Sinne des Anhangs 3 der Anlage 9.2 BMV-A ist die Uberprifung zu
wiederholen. “Werden erneut gravierende Mangel festgestellt, ist die Genehmigung
zu widerrufen.

(3) !Befundende Arztinnen und Arzte haben grundsétzlich in jahrlichen Abstanden
eine von der Kooperationsgemeinschaft zusammengestellte Fallsammlung von ano-
nymisierten Screening-Mammographieaufnahmen zu beurteilen. ?Bei gravierenden
Mangeln 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 endgiil-
tige Ergebnis der Screening-Untersuchung bei Abschluss des Screening-Falles in
Konsensuskonferenz, Abklarungsdiagnostik oder multidisziplinaren Fallkonferenz in
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Abstanden von sechs Monaten auch im Vergleich zu anderen Arzten vom Pro-
grammverantwortlichen Arzt mitgeteilt.

(5) Die Programmverantwortliche Arztin oder der Programmverantwortliche Arzt
berat in postoperativen Fallkonferenzen mit der Pathologin oder dem Pathologen, die
oder der die histopathologische Beurteilung der Praparate vorgenommen hat, und
nach Mdglichkeit mit der Operateurin oder dem Operateur, die oder der die Frau ope-
riert hat, insbesondere die Félle, in denen nach der Operation das Ergebnis der
praoperativen Fallkonferenz nicht bestatigt wurde. ?Die Dokumentation der Konfe-
renzen ist dem Referenzzentrum zu tUbersenden. 3An Stelle von personenbezogenen
Daten der Teilnehmerin ist ausschlie3lich deren Screening-ldentifikationsnummer
anzugeben.

§ 21 Dokumentationen beim Mammographie-Screening

(1) Die im Rahmen des Friiherkennungsprogramms durchgefiihrten Untersuchun-
gen sind auf standardisierten Dokumentationsbdgen zu dokumentieren. ?Die Inhalte
der Bogen sind in Anlage VI festgelegt. 3Der 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 vollstandige 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 tberprift im Auftrag der Kassenarztlichen Ver-
einigung die Screening-Einheiten einschliel3lich der beteiligten Personen und organi-
satorischen Strukturen hinsichtlich der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat. ?Die
Uberprifung erfolgt nach Erteilung der Genehmigung und vor dem Beginn der Uber-
nahme des Versorgungsauftrages gemald 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 fir die
Qualitatssicherung im Rahmen der gesamten Versorgungskette vor dem Beginn der
Ubernahme des Versorgungsauftrages getroffen werden. 2Die Zertifizierung erfolgt
nach Uberprifung der Realisierung des Konzepts zur Organisation des Versor-
gungsauftrages sowie nach Uberpriifung der Erfiillung der Anforderungen nach Ab-
schnitt B 1ll und Anlage 9.2 BMV-A auf der Grundlage des Votums des von der Kas-
senarztlichen Bundesvereinigung und den Spitzenverbdnden der Krankenkassen
gebildeten Beirates der Kooperationsgemeinschaft. 3Die Uberpriifung erfolgt durch
die Kooperationsgemeinschaft nach Aktenlage, durch Anhérung der Programmver-
antwortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen Arztes bzw. der beiden
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Programmverantwortlichen Arztinnen und Arzte. “Die Uberpriifung kann durch Be-
sichtigungen vor Ort erfolgen.

(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. 3In regelmaRigen Abstanden von 30 Monaten nach dem Beginn der Uber-
nahme des Versorgungsauftrages fuhrt die Kooperationsgemeinschaft eine weitere
Rezertifizierung durch. “Die Rezertifizierung erfolgt nach Uberprufung der Erfiillung
der Anforderungen nach Abschnitt B Il und Anlage 9.2 BMV-A sowie nach Auswer-
tung der von der Screening-Einheit an das Referenzzentrum Ubermittelten ano-
nymisierten und aggregierten Daten im Rahmen der Qualitatssicherungs-
maRnahmen. 5Grundlage der Rezertifizierung ist das Votum des Beirates der Koope-
rationsgemeinschaft. ®Die Uberpriifung erfolgt durch die Kooperationsgemeinschaft
nach Aktenlage, durch Anhorung der Programmverantwortlichen Arztin oder des
Programmverantwortlichen Arztes bzw. der beiden Programmverantwortlichen Arz-
tinnen und Arzte und durch Besichtigungen vor Ort.

(4) Das Nahere zur Durchfiihrung der Zertifizierung und Rezertifizierung unter Be-
ricksichtigung der Leistungsindikatoren mit Soll- und Grenzwerten auf Grundlage
unter anderem der ,European guidelines for quality assurance in mammography
screening’, Third Edition, bestimmt die Kooperationsgemeinschatft in Protokollen, die
nach Genehmigung durch den Beirat der Kooperationsgemeinschaft vertffentlicht
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 vollstandige Erfullung des Ver-
sorgungsauftrages gefahrden, wird die Screening-Einheit durch die Ko-
operationsgemeinschaft 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 Ausmal} 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. 2Bei Erteilung der Zertifizierung bzw. Rezertifizie-
rung sind etwaige Auflagen zu dokumentieren.

§ 23 Evaluation des Mammographie-Screenings

(1) 1Zur Prozess- und Ergebnisevaluation wird das Friherkennungsprogramm
quer- und langsschnittlich dahingehend Uberpruft, inwieweit die angestrebten Ziele
erreicht werden konnten. ?Hierzu werden, bezogen auf die jeweiligen Screening-
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Einheiten sowie bundesweit und im Rahmen der landesrechtlichen Bestimmungen
unter Einbeziehung von Daten des zustandigen bevoélkerungsbezogenen Krebsregis-
ters, insbesondere ausgewertet:

Einladungsquote,

Teilnahmequote,

Sterblichkeit an Brustkrebs (Mortalitat) in der Zielbevolkerung,
Brustkrebsentdeckungsrate im Friherkennungsprogramm,
Stadienverteilung der entdeckten Mammakarzinome im Friherkennungs-
programm,

Brustkrebsneuerkrankungsrate (Inzidenz) in der Zielbevolkerung,
Stadienverteilung der Mammakarzinome in der Zielbevélkerung,

Positive Vorhersagewerte der Untersuchungsschritte,

Intervallkarzinome im Friherkennungsprogramm und deren Kategorisie-
rung und Stadienverteilung,

10. Anteil der zur Abklarungsdiagnostik eingeladenen Frauen,

11. Anteil der Karzinome, die vor der Operation durch Stanzbiopsie oder Va-
kuumbiopsie gesichert wurden.

abrwnE
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SFur die Evaluation der Nummern 1 bis 8 und 10 bis 11 werden nur anonymisierte
und aggregierte Daten verwendet. “Fur die Evaluation nach Nummer 9 gelten die
Vorgaben der Absatze 4 bis 11.

(2) Durch die nachfolgenden Regelungen werden auch die Voraussetzungen ge-
schaffen, dass das Friherkennungsprogramm dahingehend utberprift werden kann,
inwieweit der gesundheitliche Nutzen gemaR § 23 Absatz 1 Satz 2 der Rontgenver-
ordnung (R6V), der die Grundlage fur den Fortbestand der Zulassung des Brust-
krebs-Friiherkennungsprogramms nach § 25 Absatz 1 ROV darstellt, erreicht werden
konnte (Senkung der Brustkrebs-Mortalitat durch das Screening-Programm).

(3) 'Die Zentrale Stelle leitet die auf die jeweiligen Screening-Einheiten bezogenen
Angaben zur Bestimmung von Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und Nummer 2 in anony-
misierter Form an das Referenzzentrum weiter. 2Die Programmverantwortliche Arztin
oder der Programmverantwortliche Arzt Gbermittelt dem Referenzzentrum in Abstan-
den von drei Monaten anonymisierte, bezogen auf die Teilnehmerin, und aggregierte
Daten zur Bestimmung von Absatz 1 Satz 2 Nummer 4, 5, 8, 10 und 11. 3Zur Evalua-
tion des Fruherkennungsprogramms werden die Daten nach Satz 1 und 2 vom Refe-
renzzentrum geprift und ausgewertet und der Kooperationsgemeinschaft in anony-
misierter und aggregierter Form zur Verfligung gestellt. *Zur Bestimmung der Para-
meter nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 3, 6 und 7 erhalt die Kooperationsgemeinschaft
jahrlich von den Krebsregistern Daten in anonymisierter und aggregierter Form. ®Die
Kooperationsgemeinschatft prift und wertet die Daten aus und leitet die Ergebnisse
und jeweiligen regionalen Daten an die Referenzzentren weiter.

(4) Zur Feststellung des Anteils der Intervallkarzinome (8§ 22 Absatz 4 der Krebs-
frih-erkennungs-Richtlinie in Verbindung mit Anhang 10 der Anlage 9.2 BMV-A) so-
wie davon der Anteil falsch-negativer Diagnosen (8 23 Absatz 1 Satz 2 Nummer 9)
und zum Zweck der Evaluation nach Absatz 2 ist ein regelmaRiger — in der Regel
jahrlicher — pseudonymisierter Abgleich mit den Daten des jeweiligen epidemiologi-
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schen Krebsregisters erforderlich. 2Fur diesen Abgleich werden in der Zentralen Stel-
le schon bei der Einladung fur alle Frauen Kontrollnummern nach dem gleichen Pro-
gramm gebildet, das von dem Krebsregister fur jeden dort gemeldeten Fall genutzt
wird. 3GemaR den landesrechtlichen Bestimmungen ist hierfur das Programm zur
Generierung von Kontrollnummern der Krebsregister durch die Zentrale Stelle zu
nutzen. “Die Zentrale Stelle speichert die Kontrollnummern zusammen mit den
Screening-ldentifikationsnummern.

(5) 'Die Screening-Einheit generiert zum Zwecke des Abgleichs mit dem epidemio-
logischen Krebsregister fur jede Frau, die in den letzten 10 Jahren mindestens ein-
mal am Screening teilgenommen hat, eine zufallsgenerierte eindeutige Kommunika-
tionsnummer, welche den Datenabgleich und die Datenflisse zwischen den epide-
miologischen Krebsregistern, den Screening-Einheiten, den Zentralen Stellen und
den Referenzzentren ermdglicht. 2Die Kommunikationsnummer wird im Rahmen und
fur die Dauer eines Krebsregisterabgleichs in den jeweiligen Institutionen gespeichert
und verwendet. 3Sie enthalt keine personenbezogenen Daten und wird nach Ab-
schluss des Abgleichs mit den epidemiologischen Krebsregistern dort geléscht. “Die
Screening-Einheit Gbermittelt fur alle Teilnehmerinnen der letzten 10 Jahre die Kom-
munikationsnummer zusammen mit der Screening-ldentifikationsnummer an die
Zentrale Stelle.

(6) 1Die Zentrale Stelle ermittelt zu den durch die Screening-Einheit Gbermittelten
Screening-ldentifikationsnummern die gespeicherten Kontrollnummern.
2AnschlieBend Ubermittelt die Zentrale Stelle diese Kontrollnummern zusammen mit
der dazugehdrigen Kommunikationsnummer an das zustdndige epidemiologische
Krebsregister. 3Nach Ubermittlung der Daten an das zustandige epidemiologische
Krebsregister wird die Kommunikationsnummer in der Zentralen Stelle geldscht. “Die
Screening-Einheit Ubermittelt zeitgleich die gemalRl den landesrechtlichen Bestim-
mungen erforderlichen Angaben zur Person (in der Regel Postleitzahl, Wohnort, Ge-
burtsmonat und Geburtsjahr), die Datumsangaben (Monat und Jahr) der bisher
durchgefiihrten Screeninguntersuchungen und das jeweilige Screening-Ergebnis
(Brustkrebs im Screening diagnostiziert Ja/Nein bzw. Abbruch der Untersuchung)
zusammen mit der Kommunikationsnummer zur Erfullung der Aufgaben nach den
Absatzen 7, 8 und 12 an das zustéandige epidemiologische Krebsregister. °Die Uber-
mittelten Daten sind nach Erfullung der Aufgaben nach den Abséatzen 7, 8 und 12,
spatestens jedoch 6 Monate nach Ubermittlung durch die Screening-Einheit, beim
epidemiologischen Krebsregister zu I6schen, es sei denn, dass landesrechtliche Re-
gelungen eine andere Aufbewahrungsfrist vorsehen.

(7) Das epidemiologische Krebsregister fuhrt fir Zwecke der Identifikation von In-
tervallkarzinomen und der Evaluation der Auswirkungen des Mammographie-
Screenings die Ubermittelten Daten anhand der Kommunikationsnummer zusammen
und gleicht diese im Rahmen der landesrechtlichen Bestimmungen mit den dort ge-
speicherten Kontrollnummern und Angaben zur Person ab.

(8) 1Zur Evaluation der Intervallkarzinome Ubermittelt das Krebsregister die Kom-
munikationsnummer, die Screening-Einheit, das Diagnosedatum sowie Angaben zum
Tumor (Seite, Diagnose, pathologischer Befund, Grading, TNM-Stadium) derjenigen
Brustkrebsfalle, die nicht im Rahmen des Mammographie-Screenings diagnostiziert
wurden und die Angabe, ob der Fall als Intervallkarzinom klassifiziert wurde, an das
zustandige Referenzzentrum. 2Die Daten werden vor der Ubermittlung vom epide-
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miologischen Krebsregister pseudonymisiert, indem auf3er der Zuordnung zur Kom-
munikationsnummer die personenbezogenen Daten (Postleitzahl, Wohnort, Ge-
burtsmonat und Geburtsjahr) entfernt werden. 3Danach wird im Krebsregister die
Kommunikationsnummer geldscht.

(9) 1Die Screening-Einheit Ubermittelt auf Anforderung des Referenzzentrums fir
die vom Krebsregister an das zustandige Referenzzentrum zuriick gemeldeten Inter-
vallkarzinomfélle die standardisierte Dokumentation gemaf 8 21 Absatz 1, inklusive
der Screening-Mammographien und den Ergebnissen der gegebenenfalls durchge-
fiihrten Fallkonferenzen, an das Referenzzentrum. 2Alle Daten werden vor der Uber-
mittlung von der Screening-Einheit pseudonymisiert, indem auf3er der Zuordnung zur
Kommunikationsnummer alle personenbezogenen Daten entfernt werden. 3Sofern
landesrechtliche Bestimmungen entsprechende Regelungen enthalten, Ubermittelt
das epidemiologische Krebsregister zusammen mit der Kommunikationsnummer,
dem Diagnosedatum und den Angaben zum Tumor auch den Namen und die An-
schrift des Arztes oder der Arztin an das Referenzzentrum, der oder die im Rahmen
der Behandlung ein Intervallkarzinom an das Krebsregister gemeldet hat (meldende
Arzte). “Das Referenzzentrum leitet den Namen und die Anschrift des meldenden
Arztes oder der meldenden Arztin an die jeweilige Screening-Einheit weiter. 5Fiir eine
weitergehende Bewertung der Intervallkarzinome fordert die Screening-Einheit ge-
malf den landesrechtlichen Bestimmungen die diagnostischen Unterlagen einschliel3-
lich der Mammographien liber den meldenden Arzt oder die meldende Arztin an und
leitet diese in pseudonymisierter Form an das zustandige Referenzzentrum weiter.

(10) 1Die arztlichen Unterlagen werden durch ein vom Beirat der Kooperationsge-
meinschaft bestelltes Sachverstandigengremium hinsichtlich der Kategorisierung des
Intervallkarzinoms auf den Fall bezogen aufgearbeitet. 2Dabei sollen die Intervallkar-
zinome nach den Kategorien ,echtes Intervallkarzinom’, ,radiologisch okkult’, ,minima-
le Anzeichen', falsch-negativ' und ,unklassifizierbar‘ eingeteilt werden. 3Zur Evaluati-
on des Fruherkennungsprogramms werden der Kooperationsgemeinschaft die Er-
gebnisse der Aufarbeitung der Intervallkarzinome in anonymisierter und aggregierter
Form von den Referenzzentren zur Verfiigung gestellt.

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

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

(13) Die Kooperationsgemeinschaft legt die jahrlichen Auswertungen, bezogen auf
die Screening-Einheiten sowie bundesweit, zur Evaluation des Programms dem Ge-
meinsamen Bundesausschuss 2 Jahre nach dem Ende des Evaluationszeitraumes
vor. ?Dieser pruft die Ergebnisse und entscheidet, ob weitere Auswertungen zur Eva-
luation sowie Anderungen des Friiherkennungsprogramms notwendig sind. °Die
Auswertung zur Evaluation des Programms wird jahrlich veroffentlicht.
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C.

Friherkennungsmafnahmen, die nur bei M&nnern durchgefihrt werden

§ 24 Leistungen

Die Mallnahmen zur Fruherkennung von Krebserkrankungen, die nur bei Mannern
durchgefiuihrt werden, umfassen klinische Untersuchungen nach MalRgabe des § 25.

8 25 Klinische Untersuchungen

Die klinischen Untersuchungen umfassen bei Mannern folgende Leistungen:

- Gezielte Anamnese,

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

- Abtasten der Prostata vom After aus,

- Palpation regionérer Lymphknoten,

- Befundmitteilung mit anschlielRender diesbeztglicher 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 11)* aufgezeichnet; auf die Vollstan-
digkeit der Eintragungen ist zu achten. Die Dokumentation kann wahlweise in-
haltsgleich auch in elektronischer Form in der Dokumentation des Arztes erfol-
gen.

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

(3) Einzelheiten zum Verfahren und zur Durchfihrung von Auswertungen der
Aufzeichnungen sowie der Evaluation der Mal3hahmen zur Friherkennung von
Krankheiten kénnen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegt
werden.

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

*Auf einen Abdruck wurde verzichtet.
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D.

FriherkennungsmalRnahmen, die bei Frauen und Mannern
durchgefiuhrt werden

|. Ubersicht uiber die Leistungen

8 27 Leistungen

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

a) Fruherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs (88 28 bis 36),
b)  Friherkennungsuntersuchungen auf kolorektales Karzinom (geregelt in
der oKFE-RL).

ll. Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs

§ 28 Grundlagen und Ziele der Fruherkennung auf Hautkrebs

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

8 29 Lebensalter, Untersuchungsinhalte

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

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

Ablauf des auf die vorangegangene Untersuchung folgenden Kalenderjahres mog-
lich.
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§ 30 Bestandteile der Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs
(1) Zur Untersuchung gehoren:

1. die gezielte Anamnese,

2. die visuelle, gemaR § 32 zertifiziertem Fortbildungsprogramm standardi-
sierte Ganzkorperinspektion der gesamten Haut einschlie3lich des be-
haarten Kopfes sowie aller Intertrigines,

3. die Befundmitteilung mit diesbeziiglicher Beratung und

4, die Dokumentation.

(2) 'Ergibt sich aus der visuellen Inspektion der Haut durch eine Arztin oder einen
Arzt gemald § 31 Satz 2 Nummer 1 der Verdacht auf das Vorliegen einer der Zieler-
krankungen, so erfolgt die weitere Abklarung bei einer Facharztin oder einem Fach-
arzt fir Haut- und Geschlechtskrankheiten gemaR § 31 Satz 2 Nummer 2. 2Diese
oder dieser fuhrt — sofern es sich nicht um die Erstuntersucherin oder den Erstunter-
sucher handelt — erneut eine visuelle Ganzkdrperinspektion durch, Gberpruft 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 diesbezliglichen Qualitatssicherungsvereinbarun-
gen gemal § 135 Absatz 2 SGB V missen die dort festgelegten Anforderungen er-
fullt sein.

§ 31 Berechtigte Arztinnen und Arzte

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

1. Facharztinnen und Facharzte fur Allgemeinmedizin, hausérztlich tatige In-
ternistinnen und Internisten, Praktische Arztinnen und Arzte und Arztin-
nen und Arzte ohne Gebietsbezeichnung und

2. Facharztinnen und Facharzte fir 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 FriherkennungsmalRnahmen, Krite-
rien zur Beurteilung von Friherkennungsmaflinahmen

2.  Programm der Krebsfriherkennungsuntersuchung, Gesundheitsuntersu-

chung und friihzeitige Sensibilisierung des Patienten

Mafl3nahmen 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

Dokumentationsmafinahmen

interdisziplinare Zusammenarbeit.

Pow
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8 33 Empfehlungen zur Qualitatssicherung

lErgéanzend zur Einfihrung des Hautkrebs-Screenings wird zeitnah eine Qualitatssi-
cherungsvereinbarung fur die histopathologische Untersuchung gemafll 8 135 Ab-
satz 2 SGB V beschlossen. ?Diese beinhaltet u. a. folgende Anforderung fir 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 Préaparaten,

4. standardisierter Befundbericht.

§ 34 Dokumentation der Friherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs

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

1. Arztnummer
2. Patienteninformationen

2.1 Alter und Geschlecht der oder des Versicherten
3. Verdachtsdiagnose:

3.1 Verdachtsdiagnose (ja/nein)
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3.2 Angabe der Verdachtsdiagnose differenziert nach den Hautkrebsarten:
3.2.1 Malignes Melanom
3.2.2 Basalzellkarzinom
3.2.3 Spinozellulares Karzinom
3.2.4 anderer Hautkrebs
3.2.5 sonstiger dermatologisch abklarungsbedurftiger Befund

3.3 Screening-Teilnehmer wird an einen Dermatologen Uberwiesen
(ja/nein)

4.  Teilnahme im Zusammenhang mit der Gesundheitsuntersuchung

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

Arztnummer
Patienteninformationen
2.1 Alter und Geschlecht der oder des Versicherten
3. Uberweisung
3.1 Patient kommt auf Uberweisung (ja/nein)
3.2 Uberweisender Arzt hat HKS durchgefiihrt (ja/nein)
3.3 Angabe (ber die Verdachtsdiagnose des Uberweisenden Arztes liegt
vor (ja/nein)
3.4 Angabe der Verdachtsdiagnosen des lUberweisenden Arztes
differenziert nach den Hautkrebsarten:
3.4.1 Malignes Melanom
3.4.2 Basalzellkarzinom
3.4.3 Spinozellulares Karzinom
3.4.4 anderer Hautkrebs
4. Verdachtsdiagnose des untersuchenden Dermatologen
4.1 Verdachtsdiagnose (ja/nein)
4.2 Angabe der Verdachtsdiagnose differenziert nach den Hautkrebsarten:
4.2.1 Malignes Melanom
4.2.2 Basalzellkarzinom
4.2.3 Spinozellulares Karzinom
4.2.4 anderer Hautkrebs
4.2.5 sonstiger mit Biopsie abklarungsbedurftiger Befund
Biopsie zu Verdachtsdiagnose entnommen oder Exzision durchgefihrt
(ja/nein)
5.1 Falls ja: Anzahl der entnommenen Biopsien/Exzisionen
5.2 Falls nein:
5.2.1 anderweitige Therapie oder Diagnostik vorgenommen bzw. ein-
geleitet (ja/nein)
5.2.2 derzeit keine weitere Therapie/Diagnostik (ja/nein)
6. Jeweils schwerster histopathologischer Befund (je Entitat)
6.1 Malignes Melanom (ja/nein)
6.2 Malignes Melanom — Klassifikation
* Melanoma in situ
* Invasives Melanom
6.3 Malignes Melanom — Tumordicke (Breslow)A
*<1mm
*1,01-2 mm

N =

o
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*2,01-4 mm
>4 mm
6.4 Basalzellkarzinom (ja/nein)
6.5 Basalzellkarzinom horizontaler Tumordurchmesser (klinisch)
* Angabe in mm
6.6 Basalzellkarzinom vertikaler Tumordurchmesser (histologisch)
* Angabe in mm
6.7 Spinozellulares Karzinom (ja/nein)
6.8 Spinozellulares Karzinom — Klassifikation
» Karzinoma in situ
* Invasives Karzinom
6.9 Spinozellulares Karzinom-Grading
* G X/1/2/3/4
6.10 Anderer Hautkrebs (ja/nein)
6.11 atypischer Navuszellndvus (ja/nein)
6.12 junktionaler, compound, dermaler atypischer Navuszellndvus (ja/nein)
6.13 Aktinische Keratose (ja/nein)
6.14 Andere hier nicht relevante Hautveranderungen (ja/nein)

(2) Die vollstandige Dokumentation ist Voraussetzung fur die Abrechnung der
FriherkennungsmalRnahme.

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

(4) 'Die elektronischen Dokumentationen werden als Datensatze an die jeweils
zustandige KV Ubermittelt. ?Sie werden zum Zweck der Evaluation von den Kassen-
arztlichen Vereinigungen gesammelt und der fur die Evaluation bestimmten Stelle zur
Verfligung gestellt.

§ 35 Evaluation der Friherkennungsuntersuchungen auf Hautkrebs

(1) Die MaBnahme zur ,Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs" wird hin-
sichtlich Qualitat und Zielerreichung durch regelmafige Auswertung der Dokumenta-
tion evaluiert. 2Dabei verstandigen sich die KBV und der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen Uber Art und Umfang der Evaluation und die Veroffentlichung.
SZielparameter 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 bestatigten Diagnosen bei Dermatologen

e) Anzahl der falsch-positiven Befunde

f)  Entdeckungsrate (Anzahl der entdeckten Hautkrebse und der histopatho-
logischen Befunde/Teilnehmer)

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-
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zeitpunktes) durchgefiihrt werden. 2Falls erforderlich werden hierzu die Daten aus
der Routinedokumentation unter Beachtung datenschutzrechtlicher Vorgaben zur
Verfligung gestellt.

§ 36 Anpassung

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

lll. Friherkennungsuntersuchungen auf kolorektales Karzinom

8 37 Anspruch auf MaRnahmen zur Friherkennung von kolorektalen Karzino-
men

Fur die Koloskopie zur Abklarung eines positiven i-FOBT gelten die fur die koloskopi-
schen Leistungen zur Friherkennung festgeschriebenen Regelungen des 841 ent-
sprechend.

§ 38 [nicht belegt]

§ 39 Durchfiihrung des Tests auf occultes Blut im Stuhl

(1) 'Die den Test durchfiihnrenden Vertragséarzte in den medizinischen Laboratorien
sind verpflichtet, die Ergebnisse der von ihnen durchgefiihrten Tests in Quartals-
berichten zusammenzustellen und mit der Quartalsabrechnung der zustandigen Kas-
senarztlichen Vereinigung zu Gbermitteln. ?Die Quartalsberichte umfassen folgende
Angaben:
- verwendete Tests (Produktnamen, Reagenzcharge, Schwellenwerte

und gegebenenfalls Herstellererklarungen)
Gesamtzahl der untersuchten Proben
- Gesamtzahl der positiven Proben
Gesamtzahl der nicht verwertbaren Proben
Ergebnisse der externen QualitatssicherungsmalRnahmen (z. B.

Ringversuche)

(2) 'Die Quartalsberichte nach Absatz 1 sind Voraussetzung fir die Abrech-
nung des Tests auf occultes Blut im Stuhl. ?Die Quartalsberichte werden
von den Kassenérztlichen Vereinigungen einrichtungs-pseudonymisiert
einer vom G-BA beauftragten Stelle zur Auswertung und Bearbeitung
insbesondere folgender Fragestellungen zur Verfiigung gestellt:
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- 3Gibt es Unterschiede hinsichtlich des Anteils an positiven Proben
bei gleichem Schwellenwert und gleichem Test?

- *Wie hoch ist der Anteil an nicht verwertbaren Tests an der Gesamt-
zahl der untersuchten Proben.

8§ 40 [nicht belegt]

§ 41 Dokumentation der Friherkennungsuntersuchungen auf kolorektales Kar-
zinom

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

(2) Die Fruherkennungskoloskopie ist gemal dem Muster 1 (Anlage Ill) zu doku-
mentieren.

(3) 'Die vollstandige Dokumentation nach den Absatzen 1 und 2 ist Voraussetzung
fur die Abrechnung der FriiherkennungsmaBnahme. ?Die Dokumentation der Friher-
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 Datensétze
an die jeweils zustandige Kassenarztliche Vereinigung Ubermittelt. °In begriindeten
Ausnahmefallen kann aus Sicherstellungsgriinden (z. B. Aufgabe der Praxis inner-
halb von einem Jahr) die jeweilige Kassenarztliche Vereinigung auf Antrag der kolo-
skopierenden Arztin oder des koloskopierenden Arztes fur langstens 12 Monate die
Fortfihrung der papiergebundenen Dokumentation gestatten.

(4) Die Dokumentationen nach Absatz 3 werden in den Kassenarztlichen Vereini-
gungen gesammelt und zum Zwecke der Evaluation ausgewertet.
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Anlage I Berichtsvordruck Krebsfriiherkennung — Frauen”™
Anlage Il Berichtsvordruck Krebsfriiherkennung — Manner”
Anlage Il Musterberichtsvordrucke

- Dokumentationsbogen zur Fritherkennungs-Koloskopie”

- Nachmeldung postoperativer Befunde flr Karzinome zum
Dokumentationsbogen der Friiherkennungs-Koloskopie™

*Auf einen Abdruck wurde verzichtet.
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Anlage IVa: Muster- Einladungsschreiben

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

Erika Mustermann Telefon: 0123 / 45678

Musterstr. xx Telefax: 0123 / 45679
E-Mail: musterzentralestelle@mkk.de

01X01 Musterstadt
Datum: 07.01.2016

Friherkennung von Brustkrebs:
Angebot einer Untersuchung im Rahmen des Mammographie-Screening-Programms

Sehr geehrte Frau <Titel> <Nachname>,

in Deutschland haben Frauen im Alter zwischen 50 und 69 Jahren die Moglichkeit, alle zwei
Jahre am Mammographie-Screening-Programm zur Friherkennung von Brustkrebs teilzu-
nehmen. Ziel ist es, durch eine friihe Entdeckung Brustkrebs besser behandeln zu kénnen
und die Sterblichkeit an Brustkrebs zu senken.

Als ,Zentrale Stelle* haben wir den Auftrag, Sie dartber zu informieren und zu den Mammo-
graphie-Untersuchungen einzuladen.

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

<Mammographie-Einheit>

<Straf3e> in <Postleitzahl> <Ort>

<Platzhalter fur Wegbeschreibung zum Mammobil>

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

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

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

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

Sie kénnen auch ohne Aufklarungsgesprach an der Friiherkennungs-Untersuchung teilneh-
men. In diesem Fall bringen Sie bitte die <beigefiigte> <umseitige> Erklarung zum Verzicht
auf das Aufklarungsgespréch unterschrieben mit.

Weitere Informationen zu Teilnahme oder Absage stehen auf der Riickseite dieses Schrei-
bens.

Mit freundlichen GrifRen
[-------- Ende erste Seite ---------- ]

32



Krebsfriiherkennungs-Richtlinie

Wenn Sie nicht teilnehmen mochten:

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

Wenn Sie keine weitere Einladung erhalten méchten, teilen Sie uns das bitte per <Kontakt-
angaben durch die Zentrale Stelle, die in Textform mdglich sind> mit. Sollten Sie lhre Ent-
scheidung spater andern, informieren Sie uns bitte. Dann senden wir Ihnen eine erneute Ein-
ladung zu.

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

Informationen zur Teilnahme, bitte vorab beachten

Die Kosten der Untersuchung werden von lhrer gesetzlichen Krankenkasse Gbernommen.
Eine Uberweisung ist nicht notwendig. Wenn Sie privat versichert sind, klaren Sie die Kos-
tentbernahme bitte vorab mit Ihrer Versicherung.

Das Mammographie-Screening ist fir Frauen gedacht, die keine Anzeichen fir eine Erkran-
kung der Brust haben.

Wenn Sie innerhalb der letzten 22 Monate bereits an einer Mammographie-Screening-
Untersuchung teilgenommen oder innerhalb der letzten 12 Monate aus anderen Grinden
(z.B. nach einer Brustkrebserkrankung) eine Mammographie erhalten haben, teilen Sie uns
dies bitte vorab mit.

Wenn Sie Hilfe bendétigen oder auf einen Rollstuhl angewiesen sind, wenden Sie sich bitte
vorab an uns, als Zentrale Stelle.

Am Tag der Untersuchung bitte beachten

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

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

Das Ergebnis der Untersuchung

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

Datenschutz

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

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

Name, Vorname, geboren am

Datum, Unterschrift
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Anlage IVb:  Entscheidungshilfe zur Einladung der Frau gemal § 14 Absatz 1

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

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

Sie hat vier Schwerpunkte:

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

Vor- und Nachteile der Teilnahme

Unterstutzung lhrer Entscheidung

WARUM WIRD MIR EINE MAMMOGRAPHIE ANGEBOTEN?

Wenn Sie zwischen 50 und 69 Jahre alt sind, haben Sie alle zwei Jahre Anspruch auf eine
Mammographie-Untersuchung zur Friherkennung von Brustkrebs. Ziel ist es, Brustkrebs
mdoglichst friih zu erkennen, um ihn besser behandeln zu kénnen und die Heilungschancen
zu erhéhen. Allerdings hat die Friiherkennungs-Untersuchung auch Nachteile: Sie kann zum
Beispiel zu unnétigen Behandlungen fihren.

Die Kosten werden von den Krankenkassen tibernommen. Sind Sie privat versichert, klaren
Sie die Kosteniibernahme bitte vorab mit lhrer Versicherung.

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

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

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

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

WAS GESCHIEHT, WENN ICH NICHT TEILNEHME?

Wenn Sie sich nicht untersuchen lassen mochten, werden Sie nach zwei Jahren erneut ein-
geladen — es sei denn, Sie lehnen kiinftige Einladungen ab. Fir Ihre Krankenversicherung
hat dies keine Folgen. Sollten Sie irgendwann einmal an Brustkrebs erkranken, Gbernimmt
Ihre Krankenkasse selbstverstéandlich die Behandlungskosten.
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WAS GESCHIEHT BEI DER MAMMOGRAPHIE?

Die Untersuchung wird in daflir vorgesehenen Raumen einer Praxis oder Klinik in Ihrer Regi-
on angeboten, manchmal auch in speziell ausgeristeten Fahrzeugen. Diese Einrichtungen
werden ,Screening-Einheiten” genannt.

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

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

Auffallige Befunde werden durch eine weitere Spezialistin oder einen Spezialisten begutach-
tet.

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

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

WIE GEHT ES NACH EINEM AUFFALLIGEN BEFUND WEITER?

Allein aufgrund der Rontgenbilder kdnnen auch Spezialistinnen und Spezialisten nicht immer
sicher entscheiden, ob eine Auffalligkeit gut- oder bdsartig ist. Es ist daher nétig, den Befund
weiter untersuchen zu lassen.

Dazu ladt die verantwortliche Arztin oder der verantwortliche Arzt die Frau erneut ein. Bei der
nachsten Untersuchung wird die Brust mit Ultraschall untersucht oder erneut gerdntgt. Oft
lasst sich so bereits ein Krebsverdacht ausschlief3en.

Wenn das nicht mdglich ist, wird die Entnahme einer Gewebeprobe (Biopsie) aus der Brust
empfohlen. Dies geschieht unter lokaler Betaubung mit einer Hohinadel. Das Gewebe wird
anschliel3end unter dem Mikroskop begutachtet. Im Anschluss werden die Befunde dieser
Untersuchungen von einer Arztegruppe beraten. Das Ergebnis wird in der Regel innerhalb
einer Woche mitgeteilt. In etwa der Halfte der Falle stellt sich heraus, dass es kein Brust-
krebs ist.

WAS BEDEUTET ES, WENN BRUSTKREBS FESTGESTELLT WIRD?

Eine Brustkrebsdiagnose ist erstmal ein Schock. Die Heilungschancen kdnnen jedoch sehr
gut sein. Sie hangen vor allem davon ab, wie weit der Krebs fortgeschritten ist.

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

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

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

WIE HAUFIG IST BRUSTKREBS?

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

Wie viele Frauen ..
bek ind Wie viele Frauen sterben
Alter "e ommen in den in den nachsten 10 Jah-
nachsten 10 Jahren
Brustkrebs? ren an Brustkrebs?
50 25 4
Jahre von 1000 von 1000
60 36 7
Jahre von 1000 von 1000
70 34 10
Jahre von 1000 von 1000

Im Laufe des Lebens sterben etwa 35 von 1000 Frauen an Brustkrebs.

Das Brustkrebsrisiko hangt auch von anderen Faktoren ab. Manche Frauen haben eine fami-
lidre Vorbelastung. Hat oder hatte die Mutter oder Schwester einer Frau Brustkrebs, verdop-
pelt sich ihr Risiko. Wenn eine entferntere Verwandte erkrankt ist, ist das eigene Risiko da-
gegen kaum erhght. Auch eine hohe Brustdichte kann eine Rolle spielen. Andere Risikofak-
toren, wie zum Beispiel Kinderlosigkeit oder Ernahrung, haben nur eine geringe Bedeutung.

DIE UNTERSUCHUNG IN ZAHLEN: WELCHE ERGEBNISSE SIND ZU ERWARTEN?

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

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

e FEtwa 30 von 1000 Frauen erhalten einen auffélligen Befund und einen Termin fir
weitere Untersuchungen.

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

e Bei 6 der 30 Frauen mit auffalligem Befund bestétigt sich der Verdacht. Sie erhalten
die Diagnose Brustkrebs. Diese Frauen bekommen von der Arztin oder dem Arzt
der Mammographie-Screening-Einheit einen eigenen Termin, um das weitere Vor-
gehen zu besprechen. Natirlich ist es auch maoglich, sich an die eigene Frauen-
arztpraxis zu wenden.
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Nach der Untersuchung: Bei etwa 2 von 1000 Frauen wird innerhalb der 2 Jahre bis zur
nachsten Einladung Brustkrebs festgestellt. Meistens handelt es sich um Krebs, der erst
nach der letzten Untersuchung herangewachsen ist. Zudem kénnen trotz aller Sorgfalt Tu-
more in der Mammographie Ubersehen werden. Dies ist aber selten.

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

1000 Frauen
haben eine
Mammographie

970 Frauen 30 Frauen
habelj f-‘in werden zu weiteren

unauffalll_ges Untersuchungen
Ergebnis eingeladen

1
|
I
|
|
I
|
|
|
|
1
|
|
1
|
I
|
:
L

24 Frauen 6 Frauen
haben keinen erhalten die
Brustkrebs Diagnose
! Brustkrebs
J
‘. .
L ]
2 Frauen

erhalten innerhalb der 2 Jahre
bis zur ndchsten Einladung eine
Brustkrebsdiagnose

WELCHE FORMEN VON BRUSTKREBS WERDEN FESTGESTELLT?

Bei etwa 5 von 6 Frauen mit Brustkrebsdiagnose wird ein invasiver Tumor festgestellt. Ohne
Behandlung breitet sich ein solcher Krebs oft im Kérper aus.

Bei etwa 1 von 6 Frauen mit Brustkrebsdiagnose wird durch die Mammographie eine Veran-
derung der Brust gefunden, die Duktales Carcinoma in Situ (DCIS) genannt wird. Bei dieser
Diagnose haben sich Zellen in den Milchgéngen der Brust verandert. Sie liegen nur innerhalb
der Milchgange und haben sich nicht in anderes Gewebe ausgebreitet. Bei einem Teil der
Frauen bleibt das DCIS harmlos, bei anderen entwickelt es sich zu einem invasiven Tumor
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weiter. Da sich bei keiner Frau vorhersagen lasst, ob das DCIS harmlos bleibt, wird in der
Regel zur Behandlung geraten.

REGELMASSIGE TEILNAHME: WELCHE VOR- UND NACHTEILE KANN ICH ERWAR-
TEN?

Mehrere Studien haben untersucht, was Frauen langfristig erwarten kénnen, wenn sie re-
gelmafig an der Mammographie teilnehmen. Anhand dieser Studien lassen sich wichtige
Vor- und Nachteile abschatzen.

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

Ein wichtiger Nachteil: Risiko von Uberdiagnosen. Die Mammographie kann zu unnétigen
Brustkrebsdiagnosen fiihren. Diese kdonnen unnétige Behandlungen wie Operationen und
Bestrahlungen zur Folge haben.

WAS SIND UBERDIAGNOSEN?

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

Uberdiagnosen fiihren daher zu Operationen oder Bestrahlungen, die unnétig sind. Uberdi-
agnosen sind etwas anderes als Auffalligkeiten im Rontgenbild, die sich bei weiteren Unter-
suchungen schlieRlich doch als harmlos herausstellen (siehe Seite 8). Uberdiagnosen kon-
nen bei allen Friherkennungs-Untersuchungen auftreten.

UBERDIAGNOSEN: EIN BEISPIEL

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

Andrea entscheidet sich, | Bej Andrea wird
an der Friherkennung Brustkrebs festgestellt
teilzunehmen. und behandelt.

o / ® Andrea stirbt
? ﬁ mit 77 an einer
\ Herzerkrankung.
Bei Andrea fallt der /

Andrea entscheidet sich, | Brustkrebs im Laufe
an der Friherkennung des Lebens nicht auf,
nicht teilzunehmen. da er kaum wachst.
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IN ZAHLEN: HEILUNGSCHANCEN

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

WENN 1000 FRAUEN AM
MAMMOGRAPHIE-PROGRAMM ...

Wie viele Frauen
sterben an Brustkrebs?

... nicht teilnehmen 19

... teilnehmen 13 bis 17

S

Das heiBit:
Von 1000 Frauen ... ... werden
etwa 2 bis 6 Frauen
vor dem Tod durch
Brustkrebs bewahrt
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IN ZAHLEN: RISIKO VON UBERDIAGNOSEN

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

WENN 1000 FRAUEN AM
MAMMOGRAPHIE-PROGRAMM ...

Wie viele Frauen erhalten
eine Brustkrebsdiagnose?

... nicht teilnehmen 47 bis 50

... teilnehmen 59

<

Das heiBt:
Von 1000 Frauen ... ... erhalten
etwa 9 bis 12 Frauen
eine Uberdiagnose
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WIE HOCH IST DIE STRAHLENDOSIS?

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

GIBT ES ALTERNATIVEN ZUM MAMMOGRAPHIE-FRUHERKENNUNGS-PROGRAMM?

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

Die Mammographie darf zur Friiherkennung nur im Rahmen des deutschen Programms ein-
gesetzt werden, fur das strenge Vorschriften zur Sicherung der Qualitat gelten. Auf3erhalb
des Programms dienen Mammographien dazu, auf andere Weise entdeckte Veranderungen
der Brust zu untersuchen. Diese Mammographien unterliegen nicht denselben Qualitatsan-
forderungen. Zum Beispiel werden die Rontgenbilder nicht von zwei Facharzten ausgewer-
tet.

DIE GRENZEN DER FRUHERKENNUNG

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

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

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

WAS PASSIERT MIT DEN PERSONLICHEN DATEN?

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

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

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

Frauen bewerten die Vor- und Nachteile der Mammographie fur sich unterschiedlich. Man-
che mochten die Friiherkennung nutzen, da fiir sie die Vorteile iberwiegen. Andere ent-
scheiden sich dagegen, weil die Nachteile fir sie schwerer wiegen.

Die folgende Tabelle fasst noch einmal wesentliche Aussagen zum Mammographie-
Programm zusammen. Wenn Sie mdchten, kénnen Sie damit abwagen, was fir oder gegen
Ihre Teilnahme spricht - oder vielleicht auch keine grofRe Bedeutung hat. Sie kénnen die Ta-
belle auch mit einer Arztin oder einem Arzt besprechen.
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WENN ICH AN DER NACHSTEN UNTERSUCHUNG TEILNEHME: WAS KANN ICH
ERWARTEN?

Spricht fur Spricht fur Ich bin mir Spielt fur

mich mich unsicher meine Ent-

fur gegen scheidung
die Teil- die keine
nahme Teilnahme Rolle

Erleichterung durch unauffallige Befunde: Von

1000 Frauen, die zu einer Mammographie gehen,

erhalten etwa 970 die Nachricht, dass keine Auffallig- O O O O
keit gefunden wurde.

Belastung durch aufféllige Befunde: Von 1000

Frauen, die zu einer Mammographie gehen, erhalten

etwa 24 einen Verdachtsbefund, der sich dann als O O O O
harmlos herausstellt.

Schmerzen: Die Mammographie-Untersuchung kann

unangenehm sein und wehtun. O O O O

WENN ICH 20 JAHRE REGELMASSIG TEILNEHME: WAS KANN ICH ERWARTEN?

Heilungschancen: Von 1000 Frauen, die 20 Jahre
regelmaBig an der Mammographie teilnehmen, werden O O O O
etwa 2 bis 6 vor dem Tod durch Brustkrebs bewabhrt.

Risiko von Uberdiagnosen: Von 1000 Frauen, die 20

Jahre regelmafig an der Mammographie teilnehmen,

erhalten etwa 9 bis 12 eine Uberdiagnose und unnéti- O O O O
ge Behandlungen.

Strahlendosis: Die Réntgendosis einer Mammogra-

phie ist niedrig. Dennoch ist nicht ausgeschlossen,

dass regelmagige Untersuchungen tber 20 Jahre bei O O O O
héchstens 1 von 1000 Frauen zur Entstehung von

Brustkrebs beitragen kdnnen.

WAS IST MIR NOCH WICHTIG? WAS IST FUR MEINE ENTSCHEIDUNG AUSSCHLAG-
GEBEND?

WOZU NEIGE ICH?

O
O O O
(@) Ich nehme
Ich nehme . ) . Ich nehme
. lch nehme . Ich bin noch dieses Mal nicht :
alle 2 Jahre dieses Mal teil. . . gar nicht
. unsicher. teil. In 2 Jahren :
teil. In 2 Jahren ent- S teil.
S entscheide ich
scheide ich neu. neu
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HILFE FUR DAS ARZTLICHE GESPRACH

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

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

Sie kdnnen offene Fragen auch mit Ihrer Frauendrztin / Ihrem Frauenarzt oder Ihrer Haus-
arztin / lhrem Hausarzt besprechen.

HIER KONNEN SIE EIGENE FRAGEN NOTIEREN:

QUELLEN

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Einladungsschrei-
ben und Entscheidungshilfe zum Mammographie-Screening: Abschlussbericht;
Auftrag P14- 03. 16.09.2016.

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Einladungsschrei-
ben und Merkblatt zum Mammographie-Screening: Rapid Report; Auftrag P14-02.
20.03.2015 (die fur die Entscheidungshilfe verwendeten Studien sind in Tabelle 7, Seite 48
abgebildet).

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

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

Der standardisierte Fragebogen zur Anamnese gemald 8§ 15 Absatz 1 muss
insbesondere beinhalten:

1.

Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort,
Wohnort, Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)
Angaben zu behandelnden Arzten
Name und Adresse des Hausarztes
Name und Adresse des Frauenarztes
Angaben zu 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 fliissige 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:

abrwn

o

©

Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort,
Wohnort, Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)
Vertragsarztnummer
Name der radiologischen Fachkraft
Datum der Screening-Mammographie
Voraufnahmen hinzugezogen / nicht hinzugezogen; wenn nicht hinzuge-
zogen, Begriindung
Klinische Auffalligkeiten
Keine Auffalligkeiten
Auffalligkeiten (einschlie3lich Lokalisation nach vorgegebenem
Schema)
Narbe(n)
Zustand nach Mastektomie
Muttermal(e)/Warze(n)
Sonstige
Anzahl der erstellten Aufnahmen
Medio-lateral-oblique und Cranio-caudal
Bildwiederholung wegen Einschréankungen bei der diagnostischen Bildqua-
litat angezeigt
Bildwiederholung wegen Einschréankungen bei der diagnostischen Bildqua-
litat durchgefuhrt
Zusatzaufnahmen aus anatomischen Griinden angezeigt
Zusatzaufnahmen aus anatomischen Grinden durchgefiihrt
Abbruch der Untersuchung durch die Frau (einschlief3lich Begriindung)
Technische Aufnahmebedingungen (R6hrenspannung, Werte nach Num-
mer 1.8 Anhang 6 der Anlage 9.2 BMV-A)
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1.2 Befundung der Screening-Mammographieaufnahmen

Die Befundung der Screening-Mammaographieaufnahmen 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  auffalllg wahrend Erstellung der Screening-
Mammographieaufnahmen (It. Angabe der radiologischen
Fachkraft)
Art der L&sion
Verdichtung
Mikrokalk
Architekturstérung
Lokalisation des abklarungsbediirftigen Befunds (nach vorgegebenem
Schema)
Ggf. Feststellung von Einschrankungen 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
dokumentieren:

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

O0hWN

2.2 Mammographische Untersuchung

Die differenzierte Beurteilung der  Screening-Mammographieaufnahmen
einschliellich der ggf. zuséatzlichen Ro6ntgenuntersuchungen ist wie folgt zu
dokumentieren:

1. Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort,
Wohnort, Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)
2. Vertragsarztnummer
3. Ggf.: zusatzliche Rontgenuntersuchungen nicht notwendig
4. Ggf.: zusatzliche Rontgenuntersuchungen empfohlen, von Teilnehmerin
abgelehnt
5. Datum der Screening-Mammographie, ggf. zusatzlichen Rontgenunter-
suchungen
6. Wiederholung von Screening-Mammographieaufnahmen wegen Ein-
schrankungen in der diagnostischen Bildqualitat
7.  Mammographische Zusatzprojektion
- Medio-lateral
Erweitert Cranio-caudal
Zielaufnahme in Kompressionstechnik
Vergro3erungsaufnahme
- Andere
8. Artder Lasion
8.1 Verdichtung
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Keine Verdichtung
Verdichtung gut / schlecht abgegrenzt
Strahlige Verdichtung
Ausdehnung der Verdichtung
8.2 Mlkrokalk
Kein Mikrokalk
Feingranular, Gberwiegend rund
Grobgranular, tberwiegend pleomorph
Uberwiegend linear verzweigt
Verkalkung auf Driisengénge 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
Lasion 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.

oo

Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort,
Wohnort, Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)
Vertragsarztnummer
Ggf.: ultraschalldiagnostische Untersuchung nicht notwendig
Ggf.: ultraschalldiagnostische Untersuchung empfohlen, von Teilnehmerin
abgelehnt
Datum der ultraschalldiagnostischen Untersuchung
Befundung
Normalbefund
Herdbefund mit gutartigen Charakteristika
Zyste
Solide
Auffalligkeit von unklarer Dignitat
Malignitatsverdachtiger Befund
Maligner Befund
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 Rontgenkontrolle
Offene Biopsie
Sonstige Biopsie
6. Falls maligne
Klinische Stadieneinteilung (TNM)
GroRRe der Haupt- (gréfdter Herd) und Gesamtlasion (in mm)
2.5 Biopsien

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

1.

abrwn

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 Rontgenkontrolle
Offene Biopsie
Sonstige Biopsie
Durchfiihrung
- Nadeldurchmesser
Anzahl der Stanzen
Bei Vakuum-Biopsie: Clip eingelegt
Bei Mikrokalk:
Praparateradiographie durchgefihrt
Mikrokalk in jeweiliger Stanze
Repréasentativitat 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 Préparate ist wie folgt zu dokumentieren:

1.

abrwn

o

B oo~

Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort,
Wohnort, Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)
Vertragsarztnummer
Herkunftsseite und Lokalisation sowie Anzahl der Schnittpréparate
Nachweis von Verkalkungen in der Praparateradiographie
Histologische Verkalkung (Auftreten, Art, Malignitat, Bezug zur histologi-
schen L&sion)
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 méglich
Histologische Diagnose inkl. Grading
Rezeptorstatus
Besonderheiten

2.7 Histopathologische Beurteilung eines Operationspréparates

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

1.

wn

Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort,
Wohnort, Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)
Vertragsarztnummer
Allgemeine Hinweise
- Histologische Kalzifikation
Préaparateradiographie 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 Grol3e
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. lo-
bulér oder duktal
5. Beschreibung der malignen Lasionen:
Nicht invasiv
Duktal, hoher Kernmalignitatsgrad
Duktal, sonstiger Malignitatsgrad
GrofR3e (nur duktal)
Grading
Wachstumsmuster
Zelltyp / Muster
Morbus Paget
Mlkr0|nvaS|on
Invasives Karzinom
Duktal / kein spez. Typ (NOS)
Lobular
Medullar
Muzin6s
Tubular
Gemischt
Nicht zu beurteilen
Maximale Ausdehnung des invasiven Tumors in mm
GesamtgroRe (einschlie3lich DCIS mit einer Ausdehnung >
1mm aul3erhalb des invasiven Karzinoms)
Axillare Lymphknoten (Gesamtzahl, Anzahl positiver Lymphkno-
ten)
Sonstige Lymphknoten (Gesamtzahl, Anzahl positiver Lymph-
knoten)
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 Friherkennungsuntersuchung auf Gebarmutterhalskrebs
gemal Abschnitt B I

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 mussen 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 Uber 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 persénliche 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 tGbertragen werden. Eine Infekti-
on mit diesen so genannten Humanen Papillomviren, abgeklrzt HPV, bleibt in der
Regel unbemerkt. Sie wird in den allermeisten Fallen von der Kdérperabwehr erfolg-
reich bekampft. Gelingt dies nicht und ist eine Frau Uber 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 frihe
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 Friiherkennungsun-
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 hoher, 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.

54



Krebsfriiherkennungs-Richtlinie

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 Papa-
nicolaou zurtck, der den Test vor 80 Jahren erfunden hat. Als der Test in Deutsch-
land eingefuhrt wurde, starben noch doppelt so viele Frauen an dem Tumor wie heu-
te. Dieser Ruckgang ist wahrscheinlich zu einem Grol3teil das Verdienst der Fruher-
kennung. Deshalb wird der Pap-Test heute von allen internationalen Experten zur
Krebsfriherkennung des Gebarmutterhalstumors empfohlen.

Beim Pap-Test streicht der Arzt vom Muttermund und dem Gebarmutterhalskanal
Zellen ab. Die Zellen werden anschlie3end 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 fir Sie kostenlos und
Sie mussen auch keine Praxisgebuhr dafir bezahlen. Wenn alles unaufféallig 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 Zellveranderungen vorliegen, wird der Arzt meistens erst
einmal einige Monate abwarten, da die Zellveranderungen hdchstwahrscheinlich von
selbst wieder verschwinden.

Bei schweren Zellveranderungen oder wenn leichte Zellveranderungen 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?

. 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.

. Ein Teil der Zellveranderungen verschwindet ohne Behandlung wieder. Ob
das bei Ihnen der Fall ware, weild 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 uUbersieht 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 regelmalligen Pap-Test gut vor Gebarmutter-
halskrebs schiitzen.

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

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

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