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Krebsfriherkennungs-Richtlinien

Die vom Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen gemaf § 25 Abs. 4 Satz 2
in Verbindung mit § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 und Abs. 4 des Finften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) beschlossenen Richtlinien bestimmen das Nahere tber
die den gesetzlichen Erfordernissen des 8 25 Abs. 2 und 3 SGB V entsprechenden
arztlichen Malinahmen zur Friiherkennung von Krebserkrankungen.

A.
Allgemeines

1. Die nach diesen Richtlinien durchzufiihrenden arztlichen Mafinahmen dienen

a) bei Frauen

der Fruherkennung von Krebserkrankungen des Genitales ab dem
Alter von 20 Jahren sowie zusatzlich der Brust ab dem Alter von 30
Jahren, der Haut ab dem Alter von 35 Jahren sowie zusatzlich des
Rektums und des ubrigen Dickdarms ab dem Alter von 50 Jahren
sowie zusatzlich der Fruherkennung von Krebserkrankungen der
Brust (Mammographie-Screening) ab dem Alter von 50 Jahren bis
zum Ende des 70. Lebensjahres.

b) bei Mannern
der Fruherkennung von Krebserkrankungen der Prostata und des
aulReren Genitales ab dem Alter von 45 Jahren, der Haut ab dem
Alter von 35 Jahren sowie des Rektums und des Ubrigen Dickdarms
ab dem Alter von 50 Jahren.

Der Anspruch auf Friherkennung besteht nach der ersten Inanspruchnahme —
soweit nicht in den folgenden Abschnitten oder Anlagen der Richtlinie
Abweichendes bestimmt ist — jahrlich. Er kann ab Beginn des jeweiligen
Kalenderjahres wahrgenommen werden; dies gilt analog, wenn mehrjahrige,
nicht aber, wenn mehrmonatige Intervalle festgelegt sind.

2. Sie sollen mogliche Gefahren fur die Gesundheit der Anspruchsberechtigten
dadurch abwenden, dass aufgefundene Verdachtsfalle eingehend diagnostiziert
und erforderlichenfalls rechtzeitig behandelt werden kdnnen.

3. Es werden diejenigen Untersuchungen durchgeftihrt, die in den Abschnitten B.
oder C. festgelegt sind.

4. Untersuchungen nach diesen Richtlinien sollen diejenigen Arzte durchfiihren,
welche die vorgesehenen Leistungen auf Grund ihrer Kenntnisse und
Erfahrungen erbringen konnen, nach der arztlichen Berufsordnung dazu
berechtigt sind und Uber die erforderlichen Einrichtungen verfugen.

5. Die bei diesen MalRnahmen mitwirkenden Arzte haben darauf hinzuwirken, dass
fur sie tatig werdende Vertreter diese Richtlinien kennen und beachten.
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B.
Friherkennungsmalnahmen bei Frauen

Die MalRRnahmen zur Friherkennung von Krebserkrankungen des Genitales, der
Brust, der Haut, des Rektums und des ubrigen Dickdarms bei Frauen umfassen
folgende Leistungen:

1. Klinische Untersuchungen

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 Blurste (Zervikalkanal)
Fixierung des Untersuchungsmaterials fir die zytologische
Untersuchung
bimanuelle gynakologische Untersuchung
Befundmitteilung  (auch  zur  Zytologie) mit anschlielRender
diesbezuglicher Beratung

zusatzlich ab dem Alter von 30 Jahren:
Abtasten der Brustdrisen und der regionaren Lymphknoten
einschlief3lich der Anleitung zur regelmafigen Selbstuntersuchung

zusatzlich ab dem Alter von 50 Jahren:
digitale Untersuchung des Rektums

zusatzlich ab dem Alter von 35 Jahren:
Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs gemaf Abschnitt B.5

2. Zytologische Untersuchung

Die zytologische Untersuchung umfasst die Auswertung des zur zytologischen
Untersuchung entnommenen Materials. Sofern der untersuchende Arzt die
zytologische Untersuchung nicht selbst ausfuhrt, sendet er das Material an einen
Zytologen, der den einsendenden Arzt unterrichtet.

3. Friherkennungsuntersuchungen auf kolorektales Karzinom

a) Anspruchsumfang

Frauen haben ab dem Alter von 50 Jahren Anspruch auf vertragsarztliche
Maflinahmen zur Friuherkennung von kolorektalen Karzinomen nach Maligabe der
folgenden Bestimmungen.
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Frauen haben ab dem Alter von 50 Jahren bis zur Vollendung des 55. Lebensjahres
Anspruch auf die jahrliche Durchfiihrung eines Schnelltests auf occultes Blut im
Stuhl.

Ab dem Alter von 55 Jahren haben Frauen Anspruch auf insgesamt zwei
Koloskopien zur Friiherkennung des kolorektalen Karzinoms:

auf die erste Koloskopie ab dem Alter von 55 Jahren und
auf die zweite Koloskopie frihestens zehn Jahre nach Durchfihrung
der ersten Koloskopie.

Fur eine optimierte Friherkennung ist die Durchfiihrung der ersten Koloskopie im
Alter von 55 Jahren anzustreben. Jede ab dem Alter von 65 Jahren durchgefihrte
Koloskopie zéahlt als zweite Koloskopie.

Frauen ab dem Alter von 55 Jahren, bei denen keine Koloskopie oder keine zweite
Koloskopie nach Ablauf von zehn Jahren nach der ersten Koloskopie durchgefiihrt
worden ist, haben Anspruch auf die zweijdhrliche Durchfihrung eines Schnelltests
auf occultes Blut im Stuhl. Bei einem positiven Befund des Schnelltests besteht ein
Anspruch zur Abklarung durch eine Koloskopie.

b) Beratung

Die Beratungen konnen von jedem an Krebsfriherkennungsprogrammen teil-
nehmenden Arzt durchgefuhrt werden.

Der Arzt hat die Versicherte mdglichst friihzeitig ab dem Alter von 50 Jahren einmalig
Uber das Gesamtprogramm eingehend zu informieren. Er hat die Patientin dabei Uber
Ziel und Zweck des Programms zur Friherkennung des kolorektalen Karzinoms zu
beraten.

Moglichst bald ab dem Alter von 55 Jahren soll die Versicherte eine weitere Beratung
(zweite Beratung) erhalten, die insbesondere folgende Inhalte umfasst:

Haufigkeit und Krankheitsbild

Ziele und zugrunde liegende Konzeption der Friherkennungsunter-
suchungen

Effektivitat (Sensitivitat, Spezifitdt) und Wirksamkeit der jeweiligen
Friherkennungsuntersuchungen

Nachteile (Belastungen, Risiken) der jeweiligen Friherkennungsunter-
suchungen

Vorgehensweise bei einem positiven Befund.

Bei der zweiten Beratung héndigt der Arzt der Versicherten das Merkblatt des
Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen zur Darmkrebsfriiherkennung
aus. Der Arbeitsausschuss ,Pravention“ des Bundesausschusses der Arzte und
Krankenkassen ist berechtigt, Anderungen am Merkblatt vorzunehmen, deren
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Notwendigkeit sich aus der praktischen Anwendung ergibt, soweit dadurch das
Merkblatt nicht in seinem wesentlichen Inhalt verandert wird.

c) Der Schnelltest

Der Schnelltest auf occultes Blut im Stuhl darf nur mit solchen Testprodukten
durchgefuhrt werden, die nach ihrer Empfindlichkeit einheitliche und untereinander
vergleichbare Untersuchungsergebnisse gewahrleisten. Die dafir nach dem jewei-
ligen Stand der medizinischen Wissenschaft malRgebenden Kriterien stellt die
Kassenarztliche Bundesvereinigung nach Anhdrung von Sachverstandigen fest.

Der Test kann von jedem auch sonst an Krebsfriherkennungsprogrammen
teilnehmenden Arzt durchgeftihrt werden.

d) Die Koloskopie

Koloskopische Leistungen zur Friherkennung des kolorektalen Karzinoms dirfen nur
von Arzten erbracht werden, welche zum Fiihren der Gebietsbezeichnung ,Facharzt
fur Innere Medizin“ berechtigt sind und Uber die Fachkunde ,Sigmoido-Koloskopie in
der Inneren Medizin® verfiigen oder zum Fihren der Schwerpunktbezeichnung
,Gastroenterologie“ berechtigt sind sowie von Arzten, die zum Fihren der
Gebietsbezeichnung ,Facharzt fur Chirurgie“ und nach dem fur sie malf3geblichen
Weiterbildungsrecht zur Durchfihrung von Koloskopien und koloskopischen
Polypektomien berechtigt sind.

Der koloskopierende Arzt muss aul3erdem berufsrechtlich und aufgrund seiner
apparativen Ausstattung in der Lage sein, eine ambulante therapeutische In-
tervention (Polypektomie) durchzufihren. Die Polypektomie soll in medizinisch
indizierten Fallen wahrend der screening-koloskopischen Untersuchung erfolgen.

Er muss eine geeignete Notfallausstattung vorhalten.

Die Patientenaufklarung zur Koloskopie und zur Pramedikation erfolgt mindestens 24
Stunden vor dem Eingriff. Die Patientin ist dabei auch dartber aufzuklaren, dass die
ambulante Polypektomie noch wéahrend der screening-koloskopischen Untersuchung
durchgefuhrt werden soll, wenn sie medizinisch indiziert ist.

Durchfuhrungsvoraussetzung ist die Patientenvorbereitung, die die Information tber
seine Mitwirkung und die geeigneten MalRnahmen zur Darmreinigung umfassen soll.

Ein aktueller Gerinnungswert (Quickwert) und ein kleines Blutbild missen vorliegen.
Es ist eine vollstandige, hohe Koloskopie durchzufiihren.
Der die Koloskopie durchfihrende Arzt hat, vor allem nach durchgefiihrten

Interventionen, eine arztliche Nachbeobachtung und Nachsorge der Patientin
sicherzustellen.



Krebsfriherkennungs-Richtlinien

e) Dokumentation

Die Koloskopie ist durch eine Bilddokumentation nachzuweisen, aus der die Vollstan-
digkeit ihrer Durchfiihrung hervorgeht.

Die FrUherkennungskoloskopie ist gemal dem Musterl (Anlage |Ill) zu
dokumentieren.

Die vollstandige Dokumentation nach den Absatzen 1 und 2 ist Voraussetzung fur
die Abrechnungsfahigkeit der Friherkennungsmafnahme. Die Dokumentation der
Friherkennungs-Koloskopie erfolgt ab dem 1. Januar 2007 in elektronischer Form.
Zur Datenerfassung darf nur eine von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
zertifizierte Software Verwendung finden. Die Dokumentationen werden als
Datensatze an die jeweils zustéandige Kassenarztliche Vereinigung tdbermittelt. In
begrindeten Ausnahmeféllen kann aus Sicherstellungsgrinden (z. B. Aufgabe der
Praxis innerhalb von einem Jahr) die jeweilige Kassenarztliche Vereinigung auf
Antrag des koloskopierenden Arztes fur langstens 12 Monate die Fortfuhrung der
papiergebundenen Dokumentation gestatten.

Die Dokumentationen nach Absatz 3 werden in den Kassenarztlichen Vereinigungen
gesammelt und zum Zwecke der Evaluation ausgewertet.

f)  Evaluation
Das Darmkrebsfriherkennungsprogramm wird evaluiert.

Dabei verstandigen sich die Kassenarztliche Bundesvereinigung und die Spitzen-
verbande der Krankenkassen Uber Art und Umfang der Evaluation und ihre Ver-
offentlichung.

4. Friherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening

Praambel

(1) Ziel der Fruherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening ist die
deutliche Senkung der Brustkrebssterblichkeit in der anspruchsberechtigten
Bevolkerungsgruppe. Gleichzeitig ist eine Minimierung der Belastungen, die mit
einem Mammographie-Screening verbunden sein kdnnen, zu gewéabhrleisten.

(2) Diese Ziele sind nur dann erreichbar, wenn die bundesweit geltenden
MalRnahmen zur Qualitdtssicherung und zum  Qualitatsmanagement
durchgefuihrt werden, welche samtliche Schritte der Versorgungskette
(Einladung und Information der Frauen, Erstellung und Befundung von
Screening-Mammographieaufnahmen, ggf. notwendige Abklarungsdiagnostik
und Uberleitung in die Therapie) sowie die Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitat hinsichtlich der an der Leistungserbringung beteiligten
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3)

1)

(2)

3)

(4)

b)

(1)

(@)

Personen und organisatorischen Strukturen umfassen.

Die Inhalte der bevélkerungsbezogenen MalRRnahmen zur Friherkennung von
Brustkrebs durch Mammographie-Screening in der vertragsarztlichen
Versorgung werden durch AbschnittB Nr.4 und den Regelungen des
Bundesmantelvertrages — Arzte (BMV-A) und des Bundesmantelvertrages —
Arzte/Ersatzkassen (EKV) einschlieRlich der Anlagen 9.2, die unter anderem auf
der Grundlage der ,European guidelines for quality assurance in mammography
screening’, Third Edition, entwickelt wurden, bestimmt. Grundlagen des
Programms zur Fruherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-
Screening (Fruherkennungsprogramm) sind die Vorschriften der Rontgen-
verordnung, die im Folgenden aufgefiihrten Bestimmungen und die Regelungen
der Bundesmantelvertrage.

Anspruch

Frauen haben ab dem Alter von 50 Jahren bis zum Ende des 70. Lebensjahres
alle 24 Monate Anspruch auf Leistungen im Rahmen des Friher-kennungs-
programms, unbeschadet ihres Anspruchs auf Leistungen nach Abschnitt B Nr.
1 Abs.2 (Klinische Untersuchungen) zur Friherkennung von Krebser-
krankungen der Brust.

Der Anspruch auf Leistungen zur Friherkennung von Brustkrebs besteht nur,
wenn sie innerhalb des Friherkennungsprogramms nach Abschnitt B Nr. 4
erbracht werden.

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

Wurde nach Angabe der Frau innerhalb der letzten 12 Monate vor dem
Zeitpunkt des Leistungsanspruchs nach Abs. 1 aus anderen Grinden bereits
eine Mammographie durchgefihrt, besteht der Anspruch auf Leistungen nach
Abschnitt B Nr. 4 frihestens 12 Monate nach Durchfihrung dieser
Mammographie.

Strukturelle und organisatorische Voraussetzungen

Das Fruherkennungsprogramm ist in regionale Versorgungsprogramme
gegliedert, die den Gebietsgrenzen der Kassenarztlichen Vereinigungen im
Sinne des 8§77 Abs. 1 SGBV in der Fassung vom 01.01.2004 (GKV-Moder-
nisierungsgesetz vom 14.November 2003 (BGBL.I1.S.2190)) entsprechen sollen.

Das regionale Versorgungsprogramm ist von der Kassenarztlichen Vereinigung
im Einvernehmen mit den Landesverbanden der Krankenkassen und den
Verbanden der Ersatzkassen auf Landesebene in einzelne Screening-Einheiten

7
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3)

(4)

(5)

(6)

(7)

nach Abs. 3 zu unterteilen. Eine Screening-Einheit soll einen Einzugsbereich
von 800.000 bis 1 Mio. Einwohnern umfassen. In begrindeten Fallen (z. B.
Gebieten mit geringer Einwohnerdichte) 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 verdffentlichen.

Eine Screening-Einheit besteht aus einer oder mehreren Mammographie-
Einheiten, in der die Screening-Mammographieaufnahmen erstellt werden,
sowie einer oder mehreren Einheiten zur Abklarungsdiagnostik, in der die
Abklarungsuntersuchungen im Rahmen des Friherkennungsprogramms durch-
gefuhrt werden. Das Nahere zu Praxisausstattung, Praxisorganisation und
apparativer Ausstattung dieser Einheiten bestimmen insbesondere Abschnitte
G und H der Anlage 9.2 BMV-A und EKV mit Stand vom 12.12.2003.

Eine Screening-Einheit wird von einem Programmverantwortlichen Arzt geleitet,
der die Voraussetzungen nach Buchstabe i erflllt. Der Programmverant-
wortliche Arzt Gbernimmt den Versorgungsauftrag, der die notwendige arztliche
Behandlung und Betreuung der Frauen einschlieBlich Aufklarung und
Information sowie die Ubergreifende Versorgungsorganisation und —steuerung
umfasst. Der Versorgungsauftrag kann auch von zwei Programm-
verantwortlichen Arzten, die in einer Berufsausiibungsgemeinschaft tatig sind,
Ubernommen werden. Der Programmverantwortliche Arzt kooperiert zur
Erfullung des Versorgungsauftrages mit anderen an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmenden Arzten.

Die auf der Grundlage landesrechtlicher Bestimmungen errichtete 6ffentliche
Stelle i.S.d. §18 Abs.4 MRRG (Zentrale Stelle) ladt zur Teilnahme am
Friherkennungsprogramm ein. Die Kassenarztliche Vereinigung und die
Landesverbande der Krankenkassen und die Verbdnde der Ersatzkassen auf
Landesebene errichten die Zentrale Stelle in Abstimmung mit den zustandigen
Landesbehorden unter Bertcksichtigung landesrechtlicher Bestimmungen.
Soweit erforderlich kann eine weitere Zentrale Stelle in einem Land errichtet
werden.

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und die Spitzenverbénde der
Krankenkassen errichten eine gemeinsame Einrichtung, Mammographie in der
ambulanten vertragsarztlichen Versorgung’ (Kooperationsgemeinschaft). Die
Kooperationsgemeinschaft organisiert, koordiniert und Uberwacht die
Durchfuhrung der MalRnahmen im Rahmen des Friherkennungsprogramms
gemal Buchstabe m.

Die Kooperationsgemeinschaft soll regionale Untergliederungen (Referenz-
zentren) bilden. Jede Screening-Einheit ist einem Referenzzentrum zugeordnet.
Es sollen 4 bis maximal 6 Referenzzentren gebildet werden. Dabei ist auf eine
gleichmé&Rige Auslastung zu achten. Die Aufgaben eines Referenzzentrums
beinhalten die externe Uberwachung der Qualitatssicherung geman
Buchstabe k, die Fortbildung, Betreuung und Beratung von am Fruh-
erkennungsprogramm teilnehmenden Arzten und radiologischen Fachkraften
und den Betrieb einer Screening-Einheit. Der Leiter des Referenzzentrums ist

8
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c)

Programmverantwortlicher Arzt der vom Referenzzentrum betriebenen
Screening-Einheit.

Inhalte des Friherkennungsprogramms

Die Friherkennung von Brustkrebs im Rahmen des Friherkennungsprogramms
umfasst folgende in den Buchstaben d - h n&her geregelte Leistungen:

d)

(1)

(2)

3)

(4)

(5)

- Einladung

- Information und Motivation

- Anamnese und Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen
- Befundung der Screening-Mammographieaufnahmen und

- Abklarungsdiagnostik.

Einladung

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

Fur die Einladung sind Daten der Melderegister zu verwenden. Der von den
Melderegistern Ubermittelte Datensatz soll Vornamen, Familienname, frihere
Familiennamen einschlie8lich Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort und
Anschrift beinhalten. Die Ubermittlung der Daten an die Zentrale Stelle richtet
sich nach den landesrechtlichen Bestimmungen zum Melderecht.

Die Zentrale Stelle weist jeder Frau gemald Abs. 1 eine eindeutige, lebenslang
geltende Screening-ldentifikationsnummer zu, die aus dem Ubermittelten
Datensatz gebildet wird und von der Zentralen Stelle nicht reidentifiziert werden
kann, und bildet eine Kontrollnummer nach Buchstabe n. Aus dem Vor- und
Familiennamen und der Anschrift der Frauen wird eine Einladungsliste erstellt,
in der auch die Screening-ldentifikationsnummern aufgefihrt sind. Danach
werden alle aus den Melderegistern stammenden Daten umgehend geldscht.

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

Ort und Termin der Untersuchung werden auf Grundlage der Angaben der
Screening-Einheit zu ihren Kapazitaten von der Zentralen Stelle festgelegt. Die
Screening-Einheit erhalt von der Zentralen Stelle Name und Screening-
Identifikationsnummer der Frau sowie Ort und Termin, zu dem sie eingeladen
wurde (Einladungslisten). In die Liste tragt die Screening-Einheit ein, ob die
eingeladene Frau teilgenommen hat.
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(6)

(7)

(8)

1)

(@)

f)
(1)

Die Einladungslisten sind spatestens nach 4 Wochen von der Screening-Einheit
an die Zentrale Stelle zu Ubermitteln, damit diese eine Erinnerung der Frauen
veranlasst, die sich nicht auf die Einladung gemeldet haben. Bei der Screening-
Einheit sind die von der Zentralen Stelle zur Verfigung gestellten
personenbezogenen Daten nach Rickgabe der Einladungslisten an die
Zentrale Stelle zu lI6schen. Die Zentrale Stelle 16scht die personenbezogenen
Daten der Einladungsliste einschlie3lich die der Nichtteilnehmerinnen und leitet
die Angaben zur Teilnahme in anonymisierter Form zur Evaluation des
Einladungswesens an das Referenzzentrum weiter. Die Zentrale Stelle
speichert die Screening-ldentifikationsnummer, die Kontrollnummer, den
vorgeschlagenen oder den wahrgenommenen Termin und den Ort der
Untersuchung.

Personenbezogene Daten aus den Melderegistern von Frauen, die wegen
eines Ausschlusskriteriums oder wegen einer innerhalb der letzten 24 Monate
erfolgten Einladung bis zur erneuten Entstehung des Anspruchs auf ein
Mammaographie-Screening nicht eingeladen werden, werden von der Zentralen
Stelle unmittelbar nach Ubermittlung geléscht. Mit der Screening-
Identifikationsnummer werden nur die Geltungsdauer des Ausschlusses oder
Termin und Ort der letzten Untersuchung gespeichert.

Das Nahere zur Ubermittlung von Daten im Rahmen der Einladung ist in
Anhang 9 der Anlage 9.2 BMV-A und EKV mit Stand vom 12.12.2003
festgelegt.

Information und Motivation

Die Frau erhélt von der Zentralen Stelle zusammen mit der Einladung ein
Merkblatt (Muster s. Anlage 1V). Durch das Merkblatt soll die Frau in geeigneter
Weise Uber Hintergrinde, Ziele, Inhalte und Vorgehensweise des Frih-
erkennungsprogramms auf Brustkrebs nach Abschnitt B Nr. 4 schriftlich
informiert und zur Teilnahme an den Untersuchungen motiviert werden. Der
Arbeitsausschuss "Pravention" des Bundesausschusses der Arzte und
Krankenkassen ist berechtigt, Anderungen am Merkblatt vorzunehmen, deren
Notwendigkeit sich aus der praktischen Anwendung ergibt, soweit das Merkblatt
nicht in seinem wesentlichen Inhalt verandert wird.

Der Programmverantwortliche Arzt hat sicherzustellen, dass die Frauen in den
Réaumlichkeiten der Mammographie-Einheit auch Uber die weiteren Unter-
suchungen zur Friherkennung von Krebserkrankungen nach den Krebsfrih-
erkennungs-Richtlinien schriftlich informiert werden.

Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen

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

10
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(@)

3)

g)

(1)

@)

h)

1)

Die Screening-Mammographieaufnahmen sind durch eine radiologische
Fachkraft unter verantwortlicher Leitung des Programmverantwortlichen Arztes
zu erstellen. Es wird eine Roéntgenuntersuchung beider Mammae in zwei
Ebenen (Cranio-caudal, Medio-lateral-oblique) durchgefihrt. Die fachlichen
Qualifikationen der radiologischen Fachkraft und des Programmver-
antwortlichen Arztes haben den Anforderungen nach Buchstaben j und i zu
entsprechen.

Die Raumlichkeiten der Mammographie-Einheit dirfen zu den in den
Einladungen genannten Zeiten ausschlief3lich fur die Erstellung von Screening-
Mammographieaufnahmen benutzt werden. Insbesondere dirfen zu diesen
Zeiten keine klinischen Untersuchungen nach Abschnitt B Nr. 1 Abs. 2 oder
kurative Leistungen bei einem begrindeten Verdacht auf eine maligne
Erkrankung der Brust angeboten werden.

Befundung der Screening-Mammographieaufnahmen

Die Screening-Mammographieaufnahmen werden auf Veranlassung des
Programmverantwortlichen Arztes durch zwei Arzte unabh&ngig voneinander
befundet, d. h. die Befundung erfolgt ohne Kenntnis des jeweils anderen
Befundes sowie raumlich oder zeitlich getrennt. Die Arzte sind verpflichtet,
insbesondere bei abweichenden Befundungen der Screening-Mammographie-
aufnahmen sowie im Rahmen der Abklarungsdiagnostik konsiliarisch
zusammenzuwirken. Im Falle abweichender Befundungen ist die abschliel3ende
Beurteilung in einer Konsensuskonferenz von beiden Befundern gemeinsam mit
dem Programmverantwortlichen Arzt unter Verantwortung des Programm-
verantwortlichen Arztes festzulegen. Die fachliche Qualifikation des
befundenden Arztes hat den Anforderungen nach Buchstabe j zu entsprechen.

Die abschlielende Beurteilung der Screening-Mammographie wird der Frau
unter der Verantwortung des Programmverantwortlichen Arztes in geeigneter
Form in der Regel innerhalb von 7 Werktagen nach Erstellung der Screening-
Mammographieaufnahmen tbermittelt. Besteht kein Verdacht auf eine maligne
Erkrankung, erfolgt die Mitteilung schriftlich.

Abklarungsdiagnostik

Ergibt sich aus dem abschlieRenden Ergebnis der Screening-Mammographie
der Verdacht auf eine maligne Erkrankung, ist die Frau bei der Mitteilung nach
Buchstabe g Abs. 2 zur diagnostischen Abklarung einzuladen. Der Zeitraum
zwischen der Mitteilung des Verdachts und dem angebotenen Termin zur
diagnostischen Abklarung soll eine Woche nicht Gberschreiten. Der Programm-
verantwortliche Arzt klart die Frau Uber die Notwendigkeit einer weiteren
Abklarung auf und fuhrt im Anschluss die erforderliche Diagnostik durch (z. B.
klinische Untersuchung, weitergehende mammographische Untersuchungen,
Ultraschalldiagnostik, Stanzbiopsie). Teilschritte der Abklarungsdiagnostik (z. B.
Stanzbiopsie  unter  Rontgenkontrolle)  kbnnen  veranlasst  werden;
histopathologische Untersuchungen missen veranlasst werden.
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(2)

3)

1)

(@)

3)

Die Ergebnisse der Abklarungsdiagnostik werden in einer praoperativen
Fallkonferenz mindestens vom Programmverantwortlichen Arzt und dem
Pathologen, der die histopathologische Beurteilung der Praparate vorgenom-
men hat, unter Verantwortung des Programmverantwortlichen Arztes beurteilt.

Der Programmverantwortliche Arzt teilt der Frau das Ergebnis der Abklarungs-
diagnostik in der vereinbarten Form mit. Der Zeitraum zwischen dem Beginn
der diagnostischen Abklarung und der Mitteilung des Ergebnisses soll eine
Woche nicht Uberschreiten. Bestatigt sich der Verdacht auf eine maligne
Erkrankung, veranlasst der Programmverantwortliche Arzt die notwendige
Uberleitung in die Therapie.

Erteilung des Versorgungsauftrages

Fur die Versorgung der Frauen wird nachfolgender Versorgungsauftrag
festgelegt. Der Versorgungsauftrag beinhaltet:

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

b)  Uberpriifung des Anspruchs der Frau auf Teilnahme am Friiherkennungs-
programm vor Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen

c) Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen

d) Organisation und Durchfiihrung der Befundung der Screening-Mammo-
graphieaufnahmen

e) Durchfihrung der Konsensuskonferenz

f)  Durchfuhrung der Abklarungsdiagnostik

g) Durchfihrung der multidisziplindren Fallkonferenzen

h)  Erganzende arztliche Aufklarung

)] Organisation und Durchflhrung von Qualitatssicherungsmaflinahmen

Die Ubernahme des Versorgungsauftrages durch den Programm-
verantwortlichen Arzt bedarf der Genehmigung. Voraussetzung fir die Erteilung
und den Erhalt der Genehmigung ist auch die fachliche Qualifikation des Arztes
gemalR Abs. 6. Die Genehmigung wird durch die zustandige Kassenarztliche
Vereinigung im Einvernehmen mit den Landesverbanden der Krankenkassen
und den Verbanden der Ersatzkassen auf Landesebene erteilt. Bei der Uber-
nahme des Versorgungsauftrages durch zwei Arzte im Rahmen einer Berufs-
ausuibungsgemeinschaft benotigt jeder Arzt eine Genehmigung.

Die zustandige Kassenarztliche Vereinigung schreibt den Versorgungsauftrag in
den fur ihre amtlichen Bekanntmachungen vorgesehenen Blattern aus. In der
Ausschreibung sind die personellen und sachlichen Anforderungen zu
benennen. Die Kassenarztliche Vereinigung bertcksichtigt bei der Auswahl des
Bewerbers vollstandig und fristgerecht eingereichte Konzepte zur Organisation
des Versorgungsauftrages, die erkennen lassen, dass sich die Anforderungen
an ein Mammographie-Screening gemafRl Abschnitt B Nr. 4 innerhalb des
vorgegebenen Zeitraumes verwirklichen und im Routinebetrieb aufrechterhalten
lassen.
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(4)

()

(6)

(7)

Das Konzept zur Organisation des Versorgungsauftrages muss detaillierte
Angaben beinhalten zu:

a) personlichen Voraussetzungen des Bewerbers

b) Verfugbarkeit und Qualifikationen der im Rahmen des Versorgungsauf-
trages kooperierenden Arzte und radiologischen Fachkrafte und

c) sachlichen Voraussetzungen, insbesondere baulichen MalRinahmen,
mobilen Mammographieeinrichtungen und apparativer Ausstattung.

Unter mehreren Bewerbern, die an dem Ausschreibungsverfahren teilnehmen,
hat die Kassenarztliche Vereinigung den Programmverantwortlichen Arzt nach
pflichtgeméalRem Ermessen auszuwahlen. Fir diese Auswahl sind die
personliche Qualifikation des Bewerbers, Verfugbarkeit und Qualifikationen der
kooperierenden Arzte sowie seiner Mitarbeiter in der Screening-Einheit, Praxis-
ausstattung, Praxisorganisation und apparative Ausstattung sowie die
geeignete raumliche Zuordnung fur die Versorgung der Frauen maf3geblich. Bei
mehreren gleich geeigneten Bewerbern, die einen Versorgungsauftrag
Ubernehmen wollen, entscheidet die bestmdgliche raumliche Zuordnung fur die
Versorgung der Frauen.

Die fachliche Qualifikation des Programmverantwortlichen Arztes setzt u. a.
voraus, dass dieser zum Fuhren der Gebietsbezeichnung 'Diagnostische
Radiologie' oder 'Frauenheilkunde und Geburtshilfe' berechtigt ist und
insbesondere seine spezifische fachliche Qualifikation fir die Erstellung und
Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen nachgewiesen hat.
RegelmalRig sind hierzu die Befundungen der Screening-Mammographie-
aufnahmen von mindestens 5.000 Frauen innerhalb eines Jahres (Routine) zu
belegen. Naheres zur fachlichen Qualifikation des Programmverantwortlichen
Arztes ist in 8 24 Abséatze 1 und 3, 8 26 und 8§ 27 Absatze 1 und 2 der Anlage
9.2 BMV-A und EKV mit Stand vom 12.12.2003 festgelegt.

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
9 Monaten nach Erteilung der Genehmigung und vor Beginn der Ubernahme
des Versorgungsauftrages erfullt und nachgewiesen werden. Vor dem Beginn
der Ubernahme des Versorgungsauftrages ist auch die Zertifizierung durch die
Kooperationsgemeinschaft nach Buchstabe m nachzuweisen. Beruht das
Nichterfillen der Voraussetzungen auf Grinden, die der Genehmigungsinhaber
selber nicht zu vertreten hat, verlangert sich die Frist zur Erfullung der
Genehmigungsvoraussetzung auf Antrag um einen weiteren Monat. Die
Genehmigung ist ferner mit der Auflage zu erteilen, dass der Arzt die
Anforderung an die Leistungserbringung nach Abschnitt B Nr. 4 erfillt und an
den festgelegten QualitatssicherungsmalRnahmen zur Leistungserbringung
sowie den regelmaRigen Rezertifizierungen gemal Buchstabe m erfolgreich
teilnimmt. Werden die Auflagen nicht erfillt, ist die Genehmigung zu widerrufen.
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(8)

)
1)

@)

3)

K)

1)

Voraussetzungen fur die Bewerbung und Einzelheiten des Ausschreibungsver-
fahrens sind in 88 4 und 5 der Anlage 9.2 BMV-A und EKV mit Stand vom
12.12.2003 geregelt.

Qualifikationen der teilnehmenden Arzte und Fachkréfte

Arzte, die auf Veranlassung des Programmverantwortlichen Arztes Leistungen
erbringen, bedirfen der Genehmigung durch die Kassenéarztliche Vereinigung.
Die Genehmigung setzt voraus, dass die in den Abséatzen 2 und 3 festgelegten
Voraussetzungen an die fachliche Qualifikation erfullt sowie gegeniuber der
Kassenarztlichen Vereinigung nachgewiesen wurden. Die Zahl der 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 Arzte erfolgt nach pflichtgemaRem Ermessen durch die
Kassenarztliche Vereinigung. Dabei sind die Einbindung der kooperierenden
Arzte in das Konzept zur Organisation des Versorgungsauftrages nach
Buchstabe i und die Interessen des Programmverantwortlichen Arztes zu
bertcksichtigen. Die Genehmigungen sind mit der Auflage zu erteilen, dass die
Leistungen in festgelegten Screening-Einheiten erbracht werden und die
Qualitatssicherungsmal3inahmen nach Buchstabe k erfullt werden. Bis zum
Erreichen der Routine oder um einen moglicherweise nur voribergehend
erhéhten Versorgungsbedarf zu decken, kénnen befristete Genehmigungen
erteilt werden.

Die fachliche Qualifikation fir Arzte, die auf Veranlassung des Programm-
verantwortlichen Arztes Screening-Mammographieaufnahmen befunden, setzt
u. a. voraus, dass diese regelmaf3ig die Screening-Mammographieaufnahmen
von mindestens 5.000 Frauen innerhalb eines Jahres (Routine) befunden. In
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 den Programm-
verantwortlichen Arzt nachgewiesen werden.

Die fachlichen Qualifikationen fiir Arzte, die Screening-Mammographieauf-
nahmen auf Veranlassung befunden, sind in § 25, fur Arzte, die veranlasste
Leistungen im Rahmen der Abklarungsdiagnostik erbringen, in 8§ 27 Absatze 3
und 4 und §28, fur Arzte, die zur Teilnahme an der postoperativen
Fallkonferenz ermé&chtigt werden, in 8 29 und fir die radiologischen Fachkrafte
in § 24 Abs. 2 der Anlage 9.2 BMV-A und EKV mit Stand vom 12.12.2003 im
Einzelnen festgelegt.

Qualitatssicherung

Arzte, die Leistungen im Rahmen des Friiherkennungsprogramms ausfiihren
und abrechnen, sind zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung ihrer
fachlichen Qualifikation verpflichtet, regelmallig an MalBnahmen zur
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(@)

3)

(4)

(5)

(1)

(2)

Qualitatssicherung nach den Absatzen 2 bis 5 teilzunehmen. Die Qualitats-
sicherungsmalRnahmen werden auf der Basis von anonymisierten, bezogen auf
die Teilnehmerin, und aggregierten Daten durchgeftihrt, sofern es sich nicht um
interne  QualitatssicherungsmalBnahmen innerhalb einer Screening-Einheit
handelt.

Zur Uberpriifung der diagnostischen Bildqualitat fordert die zustandige Kassen-
arztliche Vereinigung in jahrlichen Abstanden alle Screening-Mammographie-
aufnahmen zu 20 von ihr auf der Grundlage der Abrechnungsunterlagen
ausgewahlten Fallen sowie eine Aufstellung aller im Kalenderjahr wegen
mangelhafter Bildqualitdt wiederholten Aufnahmen vom Programmverant-
wortlichen Arzt an. Die Kassenérztliche Vereinigung tbermittelt die Screening-
Mammographieaufnahmen in anonymisierter Form, bezogen auf die
Teilnehmerin, an das Referenzzentrum zur Beurteilung. Bei gravierenden
Mangeln der Bildqualitat im Sinne des Anhangs 3 der Anlage 9.2 BMV-A und
EKV ist die Uberpriifung zu wiederholen. Werden erneut gravierende Mangel
festgestellt, ist die Genehmigung zu widerrufen.

Befundende Arzte haben in jahrlichen Abstanden eine von der Kooperations-
gemeinschaft zusammengestellte Fallsammlung von anonymisierten Screening-
Mammographieaufnahmen zu beurteilen. Bei gravierenden Mangeln ist die
Beurteilung einer Fallsammlung zu wiederholen. Werden erneut gravierende
Mangel festgestellt, ist die Genehmigung zu widerrufen.

Befundende Arzte erhalten vom Programmverantwortlichen Arzt halbjahrlich
eine Ubersicht tber die Anteile ihrer falsch-positiven und falsch-negativen
Befunde, bezogen auf das Ergebnis der Konsensuskonferenz, im Vergleich zu
den anderen befundenden Arzten der Screening-Einheit.

Der Programmverantwortliche Arzt berat in postoperativen Fallkonferenzen mit
dem Pathologen, der die histopathologische Beurteilung der Praparate
vorgenommen hat, und, nach Méglichkeit, dem Operateur, der die Frau operiert
hat, insbesondere die Falle, in denen nach der Operation das Ergebnis der
praoperativen Fallkonferenz nicht bestatigt wurde. Die Dokumentation der
Konferenzen ist dem Referenzzentrum zu (bersenden. An Stelle von
personenbezogenen Daten der Teilnehmerin ist ausschlieBlich deren
Screening-ldentifikationsnummer anzugeben.

Dokumentationen

Die im Rahmen des  Fruherkennungsprogramms  durchgefihrten
Untersuchungen sind auf standardisierten Dokumentationsbdégen zu
dokumentieren. Die Inhalte der Bdgen sind in Anlage VI festgelegt. Der
Arbeitsausschuss ,Pravention® des Bundesausschusses der Arzte und
Krankenkassen ist berechtigt, Anderungen an Anlage VI vorzunehmen, deren
Notwendigkeit sich aus der praktischen Anwendung ergibt, soweit ihr
wesentlicher Inhalt nicht verandert wird.

Die jeweils vollstdndige und standardisierte Dokumentation sowie, im Falle
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(1)

(2)

3)

(4)

einer Brustkrebserkrankung, die Meldung an das zustandige Krebsregister,
sofern eine Meldepflicht nach den landesrechtlichen Bestimmungen besteht,
sind Voraussetzungen fur die Abrechnungsfahigkeit der jeweiligen
Untersuchungen.

Zertifizierung

Die Kooperationsgemeinschaft dberpruft im Auftrag der Kassenarztlichen
Vereinigung die Screening-Einheiten einschlie3lich der beteiligten Personen
und organisatorischen Strukturen hinsichtlich der Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitat. Die Uberprifung erfolgt nach Erteilung der Genehmigung und
vor dem Beginn der Ubernahme des Versorgungsauftrages gemaR Abs. 2
(Zertifizierung) sowie in regelmédRigen Abstanden nach dem Beginn der
Ubernahme des Versorgungsauftrages gemaR Abs. 3 (Rezertifizierung).

Die Zertifizierung hat sicherzustellen, dass ausreichende Vorkehrungen fir die
Qualitatssicherung im Rahmen der gesamten Versorgungskette vor dem Beginn
der Ubernahme des Versorgungsauftrages getroffen werden. Die Zertifizierung
erfolgt nach Uberpriifung der Realisierung des Konzepts zur Organisation des
Versorgungsauftrages sowie nach Uberpriifung der Erfiillung der Anforderungen
nach Abschnitt B Nr. 4 und Anlage 9.2 BMV-A und EKV auf der Grundlage des
Votums des von der Kassenéarztlichen Bundesvereinigung und den Spitzenver-
banden der Krankenkassen gebildeten Beirates der Kooperationsgemeinschatt.
Die Uberprufung erfolgt durch die Kooperationsgemeinschaft nach Aktenlage,
durch Anhorung des Programmverantwortlichen Arztes bzw. der beiden
Programmverantwortlichen Arzte. Die Uberpriifung kann durch Besichtigungen
vor Ort erfolgen.

Die Rezertifizierung hat sicherzustellen, dass die vorgeschriebenen Qualitats-
sicherungsmafl3nahmen eingehalten werden und Qualitatsprobleme bereits im
Entstehen erkannt und beseitigt werden. Die erstmalige Rezertifizierung einer
Screening-Einheit erfolgt 6 Monate nach dem Beginn der Ubernahme des
Versorgungsauftrages. In regelmafigen Abstanden von 30 Monaten nach dem
Beginn der Ubernahme des Versorgungsauftrages fiihrt die Kooperations-
gemeinschaft eine weitere Rezertifizierung durch. Die Rezertifizierung erfolgt
nach Uberprifung der Erfiillung der Anforderungen nach Abschnitt B Nr. 4 und
Anlage 9.2 BMV-A und EKV sowie nach Auswertung der von der Screening-
Einheit an das Referenzzentrum Ubermittelten anonymisierten und aggregierten
Daten im Rahmen der QualitatssicherungsmafRnahmen. Grundlage der
Rezertifizierung ist das Votum des Beirates der Kooperationsgemeinschaft. Die
Uberprufung erfolgt durch die Kooperationsgemeinschaft nach Aktenlage, durch
Anhdérung des Programmverantwortlichen Arztes bzw. der beiden Programm-
verantwortlichen Arzte und durch Besichtigungen vor Ort.

Das Nahere zur Durchfiihrung der Zertifizierung und Rezertifizierung unter
Berucksichtigung der Leistungsindikatoren mit Soll- und Grenzwerten auf
Grundlage unter anderem der ,European guidelines for quality assurance in
mammography screening’, Third Edition, bestimmt die Kooperationsgemein-
schaft in Protokollen, die nach Genehmigung durch den Beirat der
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(5)

(6)

1)

(@)

Kooperationsgemeinschaft veroffentlicht werden. Hierin werden Anforderungen
an die Zertifizierung und Rezertifizierung festgelegt.

Ergibt die Uberpriifung nach Absatz 2 oder Absatz 3

a) keine Mangel, die eine umfassende und vollstdndige Erfillung des
Versorgungsauftrages geféahrden, wird die Screening-Einheit durch die
Kooperationsgemeinschaft zertifiziert bzw. rezertifiziert.

b) Mangel, welche die Erfullung des Versorgungsauftrages nicht in
erheblichem Ausmald gefdhrden, 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? geféhrden, ist die Zertifizierung bzw. Rezertifizierung
der Screening-Einheit durch die Kooperationsgemeinschaft zu verweigern.

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

Evaluation

Das Friherkennungsprogramm wird auf der Basis von anonymisierten und
aggregierten Daten quer- und langsschnittlich dahingehend evaluiert, inwieweit
die angestrebten Ziele erreicht werden konnten. Hierzu werden, bezogen auf
die jeweiligen Screening-Einheiten sowie bundesweit und im Rahmen der
landesrechtlichen Bestimmungen unter Einbeziehung von Daten des zu-
standigen bevolkerungsbezogenen Krebsregisters, insbesondere ausgewertet:

Einladungsquote

Teilnahmequote

Sterblichkeit an Brustkrebs (Mortalitat) in der Zielbevélkerung
Brustkrebsentdeckungsrate im Fruherkennungsprogramm
Stadienverteilung der entdeckten Mammakarzinome im Friherkennungs-
programm

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

Positive Vorhersagewerte der Untersuchungsschritte

Anteil der falsch-negativen Diagnosen im Friherkennungsprogramm
Anteil der zur Abklarungsdiagnostik eingeladenen Frauen

Anteil der Karzinome, die vor der Operation durch Stanzbiopsie gesichert
wurden

aprwNE

RE©O©ONO

= O

Die Zentrale Stelle leitet die auf die jeweiligen Screening-Einheiten bezogenen
Angaben zur Bestimmung von Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 und Nr. 2 in anonymisierter
Form an das Referenzzentrum weiter. Der Programmverantwortliche Arzt
Ubermittelt dem Referenzzentrum in Abstdnden von 3 Monaten anonymisierte,
bezogen auf die Teilnehmerin, und aggregierte Daten zur Bestimmung von
Abs.1 Satz2 Nr.4, 5, 8, 10 und 11. Die Referenzzentren erhalten zur
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3)

(4)

5.

Bestimmung von Abs. 1 Satz 2 Nr. 3, 6 und 7 in regelmafigen Abstanden von
den vorhandenen Krebsregistern Daten in anonymisierter und aggregierter
Form.

Zur Feststellung von falsch-negativen Diagnosen (Abs. 1 Satz 2 Nr. 9) ist ein
regelmalliger anonymisierter Abgleich mit den Daten der jeweiligen
Krebsregister erforderlich. Fur diesen Abgleich wird in der Zentralen Stelle fur
alle Teilnehmerinnen eine Kontrollnummer nach dem gleichen Programm
gebildet, das von dem Krebsregister flr jeden dort gemeldeten Fall genutzt
wird. Gemal} den landesrechtlichen Bestimmungen ist hierfir das Programm
zur Generierung von Kontrollnummern der Krebsregister durch die Zentrale
Stelle zu nutzen. Diese Kontrollnummern sind nicht reidentifizierbar. Die
Zentrale Stelle speichert die Kontrollnummer zusammen mit der Screening-
Identifikationsnummer der eingeladenen Frauen. Die Zentrale Stelle Ubermittelt
die Kontrollnummern der am Friherkennungsprogramm teilnehmenden Frauen
in regelmafigen Abstanden an das zustandige Krebsregister. Das Krebsregister
gleicht diese Kontrollnummern im Rahmen der landesrechtlichen Bestim-
mungen mit den dort gespeicherten Kontrollnummern ab und Ubermittelt die
Kontrollnummern der gemeldeten Brustkrebsfdlle von Frauen, die am
Friherkennungsprogramm teilgenommen haben, an die Zentrale Stelle. Diese
teilt die zugehdrige Screening-ldentifikationsnummer der jeweiligen Screening-
Einheit und dem Referenzzentrum mit. Die Screening-Einheit Ubermittelt die
arztlichen Unterlagen derjenigen Frauen, bei denen im Friherkennungs-
programm kein Brustkrebs entdeckt wurde (Intervallkarzinom), zur Evaluation
an das Referenzzentrum. Die Screening-Einheit holt hierzu vorher die
Einwilligung der Frau ein. Die arztlichen Unterlagen werden durch ein vom
Beirat der Kooperationsgemeinschaft bestelltes Sachverstandigengremium
hinsichtlich der Kategorisierung des Intervallkarzinoms auf den Fall bezogen
aufgearbeitet. Zur Feststellung der falsch-negativen Diagnosen im Frih-
erkennungsprogramm sollen die Intervallkarzinome nach den Kategorien
,echtes Intervallkarzinom’, ,radiologisch okkult’, ,minimale Anzeichen’, ,falsch-
negativ’ und ,unklassifizierbar’ eingeteilt werden.

Die Kooperationsgemeinschatft legt die jahrlichen Auswertungen, bezogen auf
die Screening-Einheiten sowie bundesweit, zur Evaluation des Programms dem
Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen bis zum 30. Juni des dem
Evaluationszeitraum folgenden Kalenderjahres vor. Dieser prift die Ergebnisse
und entscheidet, ob weitere Auswertungen zur Evaluation sowie Anderungen
des Friherkennungsprogramms notwendig sind. Die Auswertung zur Evaluation
des Programms, die Ergebnisse der Priufung und die daraus gezogenen
Folgerungen werden in Form eines jahrlichen Berichts vom Bundesausschuss
der Arzte und Krankenkassen dokumentiert und veréffentlicht.

Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs

Ziel der Fruherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs ist die frihzeitige Entdeckung
des Malignen Melanoms, des Basalzellkarzinoms sowie des Spinozellularen
Karzinoms. Die Untersuchung soll wenn mdglich in Verbindung mit der Gesundheits-
untersuchung durchgefuhrt werden.
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a) Anspruchsumfang

Frauen haben ab dem Alter von 35 Jahren jedes zweite Jahr Anspruch auf
vertragsarztliche MalRnahmen zur Friherkennung von Hautkrebs nach MaRRgabe der
folgenden Bestimmungen.

Eine erneute Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs ist jeweils erst nach
Ablauf des auf die vorangegangene Untersuchung folgenden Kalenderjahres
maglich.

b) Bestandteile der Friherkennungsuntersuchung

Zur Untersuchung gehoren:
- gezielte Anamnese
- visuelle, gemall Absatz d zertifiziertem Fortbildungsprogramm
standardisierte Ganzkorperinspektion der gesamten Haut einschliel3lich
des behaarten Kopfes sowie aller Intertrigines
- Befundmitteilung mit diesbeztiglicher Beratung
- Dokumentation

Ergibt sich aus der visuellen Inspektion der Haut durch einen Arzt gemald Absatz c
Nummer 1 der Verdacht auf das Vorliegen einer der Zielerkrankungen, so erfolgt die
weitere Abklarung bei einem Facharzt fur Haut- und Geschlechtskrankheiten gemaf
Absatz ¢ Nummer 2.

Dieser fuhrt — sofern es sich nicht um den Erstuntersucher handelt — erneut eine
visuelle Ganzkdrperinspektion durch, Uberprift insbesondere die auffalligen Befunde
des Voruntersuchers und veranlasst ggf. die histopathologische Untersuchung zur
Diagnosesicherung.

Die histopathologische Beurteilung kann nur durch Pathologen sowie durch
Dermatologen mit Zusatzweiterbildung in Dermatohistologie entsprechend der
Vorgaben der jeweiligen Weiterbildungsordnung erfolgen; ab Inkrafttreten der
diesbeziiglichen Qualitatssicherungsvereinbarungen gemafl 8§ 135 Abs. 2 SGB V
missen die dort festgelegten Anforderungen erfillt sein.

c) Berechtigte Arzte

Die Leistung ,Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs” darf nur von im Rahmen
der vertragsarztlichen Versorgung tatigen Arzten erbracht werden, welche eine
entsprechende Genehmigung der zustdndigen Kassenarztlichen Vereinigung (KV)
vorweisen kénnen. Unter Voraussetzung der Qualifikation nach Absatz d kann dies
genehmigt werden fur:

1. hausérztlich tatige Facharzte fur Allgemeinmedizin, Internisten,

Praktische Arzte und Arzte ohne Gebietsbezeichnung
2. Facharzte fur Haut- und Geschlechtskrankheiten.
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d) Qualifikation

Obligatorische Voraussetzung fur 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
achtstindigen Fortbildungsprogramm. Der Kurs hat insbesondere aus folgenden
Inhalten zu bestehen:

- potenzieller Nutzen und Schaden von Friuherkennungsmal3nahmen,
Kriterien zur Beurteilung von Friiherkennungsmaflinahmen

- Programm der Krebsfriherkennungsuntersuchung, Gesundheitsunter-
suchung und frihzeitige Sensibilisierung des Patienten

- Malinahmen zur Ansprache der Versicherten

- Atiologie des Hautkrebs, Krankheitsbilder, Haufigkeit, Risikofaktoren oder
-gruppen, Anamnese, standardisierte visuelle Ganzkorperinspektion,
Blickdiagnostik

- Ablauf der Friiherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs

- Vorstellung und Diskussion von Fallbeispielen

- Dokumentationsmaf3nahmen

- interdisziplindre Zusammenarbeit.

e) Empfehlungen zur Qualitatssicherung

Erganzend zur Einfihrung des Hautkrebs-Screenings soll bis spatestens
1. Januar 2009 eine Qualitatssicherungsvereinbarung fir die histopathologische
Untersuchung gemafl 8 135 Abs. 2 SGB V beschlossen werden. Diese beinhaltet
u. a. folgende Anforderung fur die histopathologisch tatigen Arzte:

- Nachweis einer bestimmten Mindestzahl durchgefiihrter Befundungen

- Teilnahme an Fallkonferenzen

- Nachweis einer bestimmten jahrlichen Mindestzahl an Befundungen von
dermatohistopathologischen Praparaten

- standardisierter Befundbericht.

f) Dokumentation

Die im Rahmen des Friherkennungsprogramms durchgefiihrte Untersuchung und
eventuelle Abklarungsdiagnostik ist zu dokumentieren. Dazu gehdren bei der
Erstuntersuchung durch einen Arzt gemald Absatz ¢ Nummer 1:

1. Arztnummer
2. Alter und Geschlecht des Versicherten
3. Verdachtsdiagnose differenziert nach den Hautkrebsarten:
a) Malignes Melanom
b) Basalzellkarzinom
c) Spinozellulares Karzinom
4. Teilnahme im Zusammenhang mit der Gesundheitsuntersuchung.
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Bei einer Erstuntersuchung oder Abklarung durch einen Arzt gemaR Absatz c
Nummer 2 ist folgendes zu dokumentieren:

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

Die vollstandige Dokumentation ist Voraussetzung fur die Abrechnungsfahigkeit der
Friherkennungsmal3nahme. Sie kann bis zum 31. Dezember 2008 im Rahmen der
ublichen Befunddokumentation der Arztpraxis erfolgen.

Spatestens ab dem 1. Januar 2009 erfolgt die Dokumentation ausschlie3lich in
elektronischer Form.

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

Die elektronischen Dokumentationen werden als Datensdtze an die jeweils
zustandige KV Ubermittelt. Sie werden zum Zweck der Evaluation von den
Kassenarztlichen Vereinigungen gesammelt und der fur die Evaluation bestimmten
Stelle zur Verfligung gestellit.

g) Evaluation

Die MalRBnahme zur ,Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs" wird hinsichtlich
Qualitat und Zielerreichung durch regelmafige Auswertung der Dokumentation
evaluiert. Dabei verstandigen sich die KBV und die Spitzenverbdnde der
Krankenkassen dber Art und Umfang der Evaluation und die Verdffentlichung.
Zielparameter fur die Evaluation sind insbesondere:

- Teilnahmeraten differenziert nach Arztgruppen, Alter, Geschlecht

- gleichzeitige Inanspruchnahme der Gesundheitsuntersuchung bei
Hausarzten

- Anzahl der Verdachtsdiagnosen differenziert nach Arztgruppen

- Anzahl der bestatigten Diagnosen bei Dermatologen

- Anzahl der falsch-positiven Befunde

- Entdeckungsrate (Teilnahmerate/Anzahl der entdeckten Hautkrebse und
des histopathologischen Gradings)

- Auswertung differenziert nach KV-Bereichen.
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Zur Beantwortung weiterer spezifischer Fragen sollen Sonderstudien (z. B. zur
Ermittlung der Anzahl der falsch-negativen Befunde, Vorverlegung des
Diagnosezeitpunktes) durchgefihrt werden. Falls erforderlich werden hierzu die
Daten aus der Routinedokumentation unter Beachtung datenschutzrechtlicher
Vorgaben zur Verfiigung gestellt.

h) Anpassung

Spatestens funf Jahre nach Inkrafttreten der Richtliniendanderung soll der
Gemeinsame Bundesausschuss den Erfolg des Hautkrebs-Screenings prufen und
erforderliche Anderungen beschliel3en.

6. Folgerung aus den Ergebnissen und Beratungen der Untersuchten

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

7. Aufzeichnungen und Dokumentation

a) Die Untersuchungen und deren Ergebnisse werden — mit Ausnahme der
Koloskopie, der Friherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-
Screening sowie der Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs — auf
einem dreiteiligen Berichtsvordruck (Anlage I)* aufgezeichnet; auf die
Vollstandigkeit der Eintragungen ist zu achten.

b) Der ausgefillte dreiteilige Berichtsvordruck wird zusammen mit dem
Untersuchungsmaterial an den Zytologen gesandt.

c) Der Teil b des Berichtsvordruckes wird vom Zytologen ausgefillt an den
Einsender zurtickgeschickt; (der bisherige Teil ¢ entfallt und ist zuklnftig
nicht mehr besetzt) Teil d bleibt beim Zytologen.

d) Teil b verbleibt beim untersuchenden Arzt.

e) Sofern der untersuchende Arzt auch die zytologische Untersuchung
ausfuhrt, verbleiben die Teile b und d beim untersuchenden Arzt.

f)  Die an der Durchfihrung der zytologischen Untersuchung Beteiligten sind
gehalten, fur eine ordnungsgemale Befund- und Praparatedokumentation
zu sorgen. Die Praparate und die Befunde sind 10 Jahre aufzubewahren.

g) Einzelheiten zum Verfahren und zur Durchfiihrung von Auswertungen der
Aufzeichnungen sowie der Evaluation der Malinahmen zur Fritherkennung
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h)

von Krankheiten kdnnen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
festgelegt werden.

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.
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C.
Friherkennungsmalnahmen bei Mannern

Die MalBnhahmen zur Friherkennung von Krebserkrankungen des Rektums und des
Ubrigen Dickdarms, der Prostata, des auf3eren Genitales und der Haut beim Mann
umfassen folgende Leistungen:

1. Klinische Untersuchungen

Gezielte Anamnese

Inspektion und Palpation des aul3eren Genitales

Abtasten der Prostata vom After aus

Palpation regionarer Lymphknoten

Befundmitteilung mit anschlieRender diesbeziglicher Beratung
Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs

2.  Fruherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs

Ziel der Fruherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs ist die frihzeitige Entdeckung
des Malignen Melanoms, des Basalzellkarzinoms sowie des Spinozelluléaren
Karzinoms. Die Untersuchung soll wenn moéglich in Verbindung mit der
Gesundheitsuntersuchung durchgefihrt werden.

a) Anspruchsumfang

Manner haben ab dem Alter von 35 Jahren jedes zweite Jahr Anspruch auf
vertragsarztliche MaRnahmen zur Friherkennung von Hautkrebs nach MaRRgabe der
folgenden Bestimmungen.

Eine erneute Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs ist jeweils erst nach
Ablauf des auf die vorangegangene Untersuchung folgenden Kalenderjahres
maglich.

b) Bestandteile der Friherkennungsuntersuchung

Zur Untersuchung gehoren:

- gezielte Anamnese

- visuelle, gemall Absatz d zertifiziertem Fortbildungsprogramm
standardisierte Ganzkorperinspektion der gesamten Haut einschlief3lich
des behaarten Kopfes sowie aller Intertrigines

- Befundmitteilung mit diesbezuglicher Beratung

- Dokumentation.

Ergibt sich aus der visuellen Inspektion der Haut durch einen Arzt gemald Absatz c
Nummer 1 der Verdacht auf das Vorliegen einer der Zielerkrankungen, so erfolgt die
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weitere Abklarung bei einem Facharzt fur Haut- und Geschlechtskrankheiten gemaf
Absatz ¢ Nummer 2.

Dieser fuhrt — sofern es sich nicht um den Erstuntersucher handelt — erneut eine
visuelle Ganzkdrperinspektion durch, Uberprift insbesondere die auffalligen Befunde
des Voruntersuchers und veranlasst ggf. die histopathologische Untersuchung zur
Diagnosesicherung.

Die histopathologische Beurteilung kann nur durch Pathologen sowie durch
Dermatologen mit Zusatzweiterbildung in Dermatohistologie entsprechend der
Vorgaben der jeweiligen Weiterbildungsordnung erfolgen; ab Inkrafttreten der
diesbeztiglichen Qualitatssicherungsvereinbarungen gemafRl § 135 Abs. 2 SGB V
missen die dort festgelegten Anforderungen erfillt sein.

c) Berechtigte Arzte

Die Leistung ,Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs" darf nur von im Rahmen
der vertragsarztlichen Versorgung tatigen Arzten erbracht werden, welche eine
entsprechende Genehmigung der zustdndigen Kassenarztlichen Vereinigung (KV)
vorweisen kénnen. Unter Voraussetzung der Qualifikation nach Absatz d kann dies
genehmigt werden fur:

1. hausarztlich tatige Facharzte far Allgemeinmedizin, Internisten,
Praktische Arzte und Arzte ohne Gebietsbezeichnung
2. Facharzte fur Haut- und Geschlechtskrankheiten.

d) Qualifikation

Obligatorische Voraussetzung fur die Genehmigung durch die zustandige KV zur
Durchfuhrung und Abrechnung der Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs ist
der Nachweis der erfolgreichen Teilnahme an einem von der KV zertifizierten
achtstindigen Fortbildungsprogramm. Der Kurs hat insbesondere aus folgenden
Inhalten zu bestehen:

- potenzieller Nutzen und Schaden von Friherkennungsmal3nahmen,
Kriterien zur Beurteilung von Friherkennungsmaflinahmen

- Programm der Krebsfriherkennungsuntersuchung,
Gesundheitsuntersuchung und frihzeitige Sensibilisierung des Patienten

- MaRRnahmen zur Ansprache der Versicherten

- Atiologie des Hautkrebs, Krankheitsbilder, Haufigkeit, Risikofaktoren oder
-gruppe, Anamnese, standardisierte visuelle Ganzkorperinspektion,
Blickdiagnostik

- Ablauf der Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs

- Vorstellung und Diskussion von Fallbeispielen

- Dokumentationsmaf3nahmen

- interdisziplindre Zusammenarbeit.
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e) Empfehlungen zur Qualitatssicherung

Erganzend zur Einfiuhrung des Hautkrebs-Screenings soll bis spatestens
1. Januar 2009 eine Qualitatssicherungsvereinbarung fir die histopathologische
Untersuchung gemafl 8 135 Abs. 2 SGB V beschlossen werden. Diese beinhaltet
u. a. folgende Anforderung fur die histopathologisch tatigen Arzte:

Nachweis einer bestimmten Mindestzahl durchgefuhrter Befundungen
Teilnahme an Fallkonferenzen

Nachweis einer bestimmten jahrlichen Mindestzahl an Befundungen von
dermatohistopathologischen Praparaten

standardisierter Befundbericht.

f) Dokumentation

Die im Rahmen des Fruherkennungsprogramms durchgefiihrte Untersuchung und
eventuelle Abklarungsdiagnostik ist zu dokumentieren. Dazu gehdren bei der
Erstuntersuchung durch einen Arzt gemald Absatz ¢ Nummer 1:

1. Arztnummer
2. Alter und Geschlecht des Versicherten
3. Verdachtsdiagnose differenziert nach den Hautkrebsarten:
a) Malignes Melanom
b) Basalzellkarzinom
c) Spinozellulares Karzinom
4. Teilnahme im Zusammenhang mit der Gesundheitsuntersuchung.

Bei einer Erstuntersuchung oder Abklarung durch einen Arzt gemald Absatz c
Nummer 2 ist folgendes zu dokumentieren:

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

Die vollstandige Dokumentation ist Voraussetzung fur die Abrechnungsfahigkeit der

Friherkennungsmal3nahme. Sie kann bis zum 31. Dezember 2008 im Rahmen der
Ublichen Befunddokumentation der Arztpraxis erfolgen.

26



Krebsfriherkennungs-Richtlinien

Spatestens ab dem 1. Januar 2009 erfolgt die Dokumentation ausschlie3lich in
elektronischer Form.

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

Die elektronischen Dokumentationen werden als Datensdtze an die jeweils
zustandige KV Ubermittelt. Sie werden zum Zweck der Evaluation von den
Kassenarztlichen Vereinigungen gesammelt und der fur die Evaluation bestimmten
Stelle zur Verfliigung gestellt.

g) Evaluation

Die MalRBnahme zur ,Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs" wird hinsichtlich
Qualitat und Zielerreichung durch regelméafiige Auswertung der Dokumentation
evaluiert. Dabei verstandigen sich die KBV und die Spitzenverbdnde der
Krankenkassen uber Art und Umfang der Evaluation und die Verdffentlichung.
Zielparameter fir die Evaluation sind insbesondere:

- Teilnahmeraten differenziert nach Arztgruppen, Alter, Geschlecht

- gleichzeitige Inanspruchnahme der Gesundheitsuntersuchung bei
Hausarzten

- Anzahl der Verdachtsdiagnosen differenziert nach Arztgruppen

- Anzahl der bestatigten Diagnosen bei Dermatologen

- Anzahl der falsch-positiven Befunde

- Entdeckungsrate (Teilnahmerate/Anzahl der entdeckten Hautkrebse und
des histopathologischen Gradings)

- Auswertung differenziert nach KV-Bereichen.

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

h) Anpassung

Spatestens funf Jahre nach Inkrafttreten der Richtliniendanderung soll der
Gemeinsame Bundesausschuss den Erfolg des Hautkrebs-Screenings prufen und
erforderliche Anderungen beschliel3en.
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3. Friherkennungsuntersuchungen auf kolorektales Karzinom

a) Anspruchsumfang

Manner haben ab dem Alter von 50 Jahren Anspruch auf vertragsarztliche
Malinahmen zur Fruherkennung von kolorektalen Karzinomen nach Mal3gabe der
folgenden Bestimmungen.

Manner haben ab dem Alter von 50 Jahren bis zur Vollendung des 55. Lebensjahres
Anspruch auf die jahrliche Durchfiihrung eines Schnelltests auf occultes Blut im
Stuhl.

Ab dem Alter von 55 Jahren haben Manner Anspruch auf insgesamt zwei Kolosko-
pien zur Friherkennung des kolorektalen Karzinoms:

- auf die erste Koloskopie ab dem Alter von 55 Jahren und
- auf die zweite Koloskopie friihestens zehn Jahre nach Durchfuhrung der
ersten Koloskopie.

FUr eine optimierte Friherkennung ist die Durchfiihrung der ersten Koloskopie im
Alter von 55 Jahren anzustreben. Jede ab dem Alter von 65 Jahren durchgefiihrte
Koloskopie zahlt als zweite Koloskopie.

Manner ab dem Alter von 55 Jahren, bei denen keine Koloskopie oder keine zweite
Koloskopie nach Ablauf von zehn Jahren nach der ersten Koloskopie durchgefiihrt
worden ist, haben Anspruch auf die zweijahrliche Durchfiihrung eines Schnelltests
auf occultes Blut im Stuhl. Bei einem positiven Befund des Schnelltests besteht ein
Anspruch auf Abklarung durch eine Koloskopie.

b) Beratung

Die Beratungen koénnen von jedem an Krebsfriherkennungsprogrammen teil-
nehmenden Arzt durchgefuhrt werden.

Der Arzt hat den Versicherten mdglichst frihzeitig ab dem Alter von 50 Jahren
einmalig Uber das Gesamtprogramm eingehend zu informieren. Er hat den Patienten
dabei Uber Ziel und Zweck des Programms zur Friherkennung des kolorektalen
Karzinoms zu beraten.

Moglichst bald ab dem Alter von 55 Jahren soll der Versicherte eine weitere
Beratung (zweite Beratung) erhalten, die insbesondere folgende Inhalte umfasst:

- Haufigkeit und Krankheitsbild

- Ziele und zu Grunde liegende Konzeption der Friherkennungsunter-
suchungen

- Effektivitat (Sensitivitat, Spezifitat) und Wirksamkeit der jeweiligen
Friherkennungsuntersuchungen
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- Nachteile (Belastungen, Risiken) der jeweiligen Friherkennungsunter-
suchungen
- Vorgehensweise bei einem positiven Befund.

Bei der zweiten Beratung héndigt der Arzt dem Versicherten das Merkblatt des
Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen zur Darmkrebsfriiherkennung
aus. Der Arbeitsausschuss ,Pravention® des Bundesausschusses der Arzte und
Krankenkassen ist berechtigt, Anderungen am Merkblatt vorzunehmen, deren
Notwendigkeit sich aus der praktischen Anwendung ergibt, soweit dadurch das
Merkblatt nicht in seinem wesentlichen Inhalt verandert wird.

c) Der Schnelltest

Der Schnelltest auf occultes Blut im Stuhl darf nur mit solchen Testprodukten
durchgefiihrt werden, die nach ihrer Empfindlichkeit einheitliche und untereinander
vergleichbare Untersuchungsergebnisse gewahrleisten. Die dafir nach dem
jeweiligen Stand der medizinischen Wissenschaft mal3gebenden Kriterien stellt die
Kassenarztliche Bundesvereinigung nach Anhdrung von Sachverstandigen fest.

Der Test kann von jedem auch sonst an Krebsfriherkennungsprogrammen
teilnehmenden Arzt durchgefiihrt werden.

d) Die Koloskopie

Koloskopische Leistungen zur Friherkennung des kolorektalen Karzinoms dirfen nur
von Arzten erbracht werden, welche zum Filhren der Gebietsbezeichnung ,Facharzt
fur Innere Medizin“ berechtigt sind und uber die Fachkunde ,Sigmoido-Koloskopie in
der Inneren Medizin“ verfiigen oder zum FiUhren der Schwerpunktbezeichnung
,Gastroenterologie* berechtigt sind sowie von Arzten, die zum Fihren der
Gebietsbezeichnung ,Facharzt fur Chirurgie“ und nach dem fur sie maf3geblichen
Weiterbildungsrecht zur Durchfihrung von Koloskopien und koloskopischen
Polypektomien berechtigt sind.

Der koloskopierende Arzt muss auf3erdem berufsrechtlich und aufgrund seiner
apparativen Ausstattung in der Lage sein, eine ambulante therapeutische In-
tervention (Polypektomie) durchzufiihren. Die Polypektomie soll in medizinisch
indizierten Fallen wahrend der screening-koloskopischen Untersuchung erfolgen.

Er muss eine geeignete Notfallausstattung vorhalten.

Die Patientenaufklarung zur Koloskopie und zur Pramedikation erfolgt mindestens 24
Stunden vor dem Eingriff. Der Patient ist dabei auch dartiber aufzuklaren, dass die
ambulante Polypektomie noch wéhrend der screening-koloskopischen Untersuchung
durchgefuhrt werden soll, wenn sie medizinisch indiziert ist.

Durchfihrungsvoraussetzung ist die Patientenvorbereitung, die die Information tber
seine Mitwirkung und die geeigneten MalRnahmen zur Darmreinigung umfassen soll.
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Ein aktueller Gerinnungswert (Quickwert) und ein kleines Blutbild missen vorliegen.
Es ist eine vollstandige, hohe Koloskopie durchzufiihren.

Der die Koloskopie durchfihrende Arzt hat, vor allem nach durchgefiihrten
Interventionen, eine arztliche Nachbeobachtung und Nachsorge des Patienten
sicherzustellen.

e) Dokumentation

Die Koloskopie ist durch eine Bilddokumentation nachzuweisen, aus der die
Vollstandigkeit ihrer Durchfiihrung hervorgeht.

Die FrUherkennungskoloskopie ist gemalR dem Musterl (Anlage |Ill) zu
dokumentieren.

Die vollstandige Dokumentation nach den Abséatzen 1 und 2 ist Voraussetzung fur
die Abrechnungsfahigkeit der FriherkennungsmalRnahme. Die Dokumentation der
Friherkennungs-Koloskopie erfolgt ab dem 1. Januar 2007 in elektronischer Form.
Zur Datenerfassung darf nur eine von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
zertifizierte Software Verwendung finden. Die Dokumentationen werden als
Datensatze an die jeweils zustandige Kassenarztliche Vereinigung tdbermittelt. In
begriindeten Ausnahmefallen kann aus Sicherstellungsgriinden (z. B. Aufgabe der
Praxis innerhalb von einem Jahr) die jeweilige Kassenarztliche Vereinigung auf
Antrag des koloskopierenden Arztes fur langstens 12 Monate die Fortfihrung der
papiergebundenen Dokumentation gestatten.

Die Dokumentationen nach Absatz 3 werden in den Kassenarztlichen Vereinigungen
gesammelt und zum Zwecke der Evaluation ausgewertet.

f)  Evaluation

Das Darmkrebsfriherkennungsprogramm wird evaluiert.

Dabei verstandigen sich die Kassenarztliche Bundesvereinigung und die Spit-
zenverbande der Krankenkassen uber Art und Umfang der Evaluation und ihre
Veroffentlichung.

4. Folgerungen aus den Ergebnissen und Beratung des Untersuchten

Ergeben diese Untersuchungen das Vorliegen oder den Verdacht auf das Vorliegen
einer Krankheit, so soll der Arzt dafir Sorge tragen, dass im Rahmen der
Krankenhilfe (88 182, 188 RVO und 88 12, 13, 15 KVLG) diese Félle weiterer,
insbesondere gezielter facharztlicher Diagnostik, ggf. Therapie zugefuhrt werden.
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d)

Aufzeichnung und Dokumentation

Die Untersuchungen und deren Ergebnisse werden — mit Ausnahme der
Koloskopie sowie der Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs — auf
einem Berichtsvordruck (Anlage I1)* aufgezeichnet; auf die Vollstandigkeit
der Eintragungen ist zu achten.

Der ausgefullte Berichtsvordruck verbleibt beim Arzt.

Einzelheiten zum Verfahren und zur Durchfihrung von Auswertungen der
Aufzeichnungen sowie der Evaluation der Malinahmen zur Fritherkennung
von Krankheiten kdnnen durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
festgelegt werden.

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.

31



Krebsfriherkennungs-Richtlinien

D.
Anspruchsberechtigung

1. Versicherte mit Anspruch auf MaflRnahmen zur Friuherkennung von

Krebserkrankungen weisen diesen durch Vorlage der Krankenversichertenkarte
nach.

2. Wird der Anspruch durch die Vorlage einer Krankenversichertenkarte
nachgewiesen, hat der Vertragsarzt die Erfullung der in diesen Richtlinien
angefuhrten Voraussetzungen zu beachten, soweit dies anhand der Angaben

des Versicherten sowie seiner arztlichen Unterlagen und Aufzeichnungen
moglich ist.

E.
Inkrafttreten und Weiterfihrung bisheriger Malinahmen

Die Richtlinien treten am 1. Juli 1977 in Kraft."

Bisher unter Einschluss der Kolposkopie durchgefiihrte Friherkennungsmaflinahmen
konnen fortgefihrt werden, um aus ihren Ergebnissen weitere wissenschaftliche
Aufschlisse Uber den Wert dieser Untersuchungsmethode im Rahmen von
Friherkennungsmal3nahmen zu gewinnen.

In diesen Fallen haben die Krankenkassen und die Kassenarztlichen Vereinigungen
durch Vereinbarung sicherzustellen, dass die Ergebnisse der kolposkopischen
Untersuchungen aufgezeichnet und ausgewertet werden.
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Anlage Ill Musterberichtsvordruck
Dokumentationsbogen zur Friiherkennungs-Koloskopie

Nachmeldung postoperativer Befunde fur Karzinome zum Dokumentationsbogen der
Friherkennungs-Koloskopie

Merkblatt zur Darmkrebsfriiherkennung
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Anlage IV: (Muster-)Merkblatt zur Einladung der Frau gemdaR Abschnitt B
Nr. 4 Buchstabe e Abs. 1

Programm zur Friherkennung von Brustkrebs

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

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

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

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

- jeder Arzt routinemalRlig die Mammographien von mindestens 5.000 Frauen im
Jahr beurteilt,

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

- nur besonders qualifizierte Einrichtungen dieses Programm durchftihren durfen.

Praktische Hinweise

Die Kosten werden im Rahmen Ihres Krankenversicherungsschutzes tibernommen.
Wenn Sie eine Krankenversichertenkarte haben, bringen Sie diese bitte zur
Untersuchung mit.

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

Weitere Fragen konnen I|hnen gerne in der in lhrer Einladung genannten
Untersuchungsstelle (Mammographie-Einheit) beantwortet werden.
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Was ist Mammographie-Screening?

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

In  Abstdanden von zwei Jahren werden RoOntgenaufnahmen der Brust
(Mammographie) erstellt. Bei unauffalligem Befund werden Sie in zwei Jahren wieder
eingeladen. Sollte sich aus den Rontgenaufnahmen der Verdacht auf eine
Krebserkrankung ergeben, werden weitere Untersuchungen zur Abklarung dieses
Verdachts vorgenommen.

Dieses Programm hat sich zum Ziel gesetzt, die Zahl der Brustkrebstodesfalle in
Deutschland zu senken und bei einer Krebserkrankung eine schonendere
Behandlung zu ermoglichen. Daher werden strenge Qualitdtsanforderungen an das
Screening-Personal, die teilnehmenden Arzte und die Gerate gestellt und die
gegebenenfalls notwendigen Schritte zur Abklarung eines Brustkrebsverdachts
aufeinander abgestimmt.

Welche Frauen kénnen teilnehmen?

Es werden alle Frauen zwischen 50 und 69 Jahren im regelméfigen Abstand von
zwei Jahren auf der Grundlage von Angaben der Meldebehdrden personlich
eingeladen.

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

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

—  tastbare Knoten

- Dellen oder Verhartungen der Haut

—  aulerlich sichtbare Verformungen

- Hautveranderungen oder Einziehungen der Brustwarze

- Blutungen oder andere flissige Absonderungen aus der Brustwarze

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

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

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

Mit der regelmaligen Teilnahme an diesem Programm erhdhen Sie daher lhre
Aussichten auf weniger eingreifende und belastende Behandlungsmethoden und auf
eine dauerhafte Heilung.

Wie sicher ist die Mammographie?

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

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

Durch den Einsatz hochwertiger und regelmafig Uberprifter Réntgengeréte wird die
Strahlenbelastung der Mammographie gering gehalten. Die durchschnittliche
Strahlenbelastung einer Mammographieuntersuchung entspricht etwa 10 % der
durchschnittlichen nattrlichen jahrlichen Strahlenbelastung in Deutschland.

Der Nutzen der Untersuchung in dieser Altersgruppe unter den Voraussetzungen
dieses qualitatsgesicherten Programms ist deutlich héher einzuschatzen als das
Risiko, dass durch die Roéntgenstrahlen bei der Mammographieerstellung Krebs
ausgelost werden kann.

Welche Grenzen und maoglichen Nachteile bestehen bei der Mammographie?

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

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

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

Die Untersuchung dauert nur wenige Minuten.

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

Von jeder Brust werden zwei RoOntgenaufnahmen angefertigt. Ihre Aufnahmen
werden immer von mindestens zwei besonders erfahrenen und geschulten
Arztinnen / Arzten unabh&ngig voneinander beurteilt.

Wie erhalten Sie das Ergebnis?

Das Untersuchungsergebnis wird lhnen in der Regel innerhalb von sieben
Werktagen nach Erstellung der Mammographie Ubermittelt.

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

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

Die Mammographie ist auffallig — Was passiert dann?

Zeigen sich in der Roéntgenaufnahme Veranderungen, die auf eine
Brustkrebserkrankung hinweisen kdnnen, sind weitere Untersuchungen notwendig.
In diesem Fall erhalten Sie mit dem Ergebnis lhrer Mammographie eine Einladung
zur kurzfristigen weiteren Abklarung.

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

Was erwartet Sie bei der Abklarungsuntersuchung?

1. Arztliches Gesprach

Als Erstes bespricht eine Arztin oder ein Arzt Inre Rontgenaufnahmen mit Ihnen
und informiert Sie Uber die notwendigen weiteren Untersuchungen. Zu dem
Gesprach konnen Sie nach Riicksprache mit der Arztin / dem Arzt eine Person
Ihres Vertrauens mitbringen.
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2.  Tastuntersuchung

Die Arztin oder der Arzt tastet Ihre Brust sorgféltig ab.

3. Sonographie / Ultraschalluntersuchung

Bei dieser Untersuchung werden mittels Schallwellen Bilder des Brustgewebes
erzeugt. Bei manchen Verdnderungen kann die in der Mammographie
entdeckte Auffalligkeit hierdurch erganzend beurteilt werden.

4.  Zusatzliche Rontgenaufnahmen

Bei einigen Veranderungen ist eine zusatzliche Rontgenaufnahme der Brust
(z. B. VergroRRerung) erforderlich. Damit lassen sich bestimmte auffallige
Gewebebezirke genauer darstellen und beurteilen.

5. Ergebnis

Im Anschluss an diese Untersuchungen bespricht die Arztin oder der Arzt das
Ergebnis mit Ihnen. Bei den meisten Frauen kann ein Brustkrebsverdacht
ausgeschlossen werden.

6. Biopsie

Eine Gewebeprobe (Biopsie) zur abschlielRenden Beurteilung eines auffalligen
Befundes ist nur bei wenigen Frauen erforderlich.

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

Das abschlieBende Ergebnis der Untersuchungen erhalten Sie in der Regel
innerhalb von zwei Wochen nach der Einladung zur Abklarung in der mit lhnen
vereinbarten Weise. Sollte sich der Verdacht auf eine Krebserkrankung bestatigen,
konnen Sie das weitere Vorgehen mit der Arztin/dem Arzt, die/der die
Abklarungsuntersuchungen durchgefiihrt hat, besprechen. Auch dazu kénnen Sie
nach Riicksprache mit der Arztin / dem Arzt eine Person lhres Vertrauens mitbringen.

Woflr brauchen wir Ihre Daten und wie sind Ihre Daten geschitzt?

Dieses qualitativ hochwertige Friiherkennungsprogramm wird allen Frauen zwischen
50 und 69 Jahren angeboten. Daher werden fir die Einladung Daten aus den
amtlichen Melderegistern (Namen und Anschrift, Geburtsdaten) verwendet. Die
datenschutzrechtlichen Anforderungen werden dabei selbstverstandlich eingehalten.
Aus diesen Meldedaten werden zwei fur Sie geltende, nicht wieder entschlisselbare
Kennnummern gebildet, die zur Organisation der Einladungen und zur Uberpriifung
der Qualitat der Untersuchungen dienen.
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Die amtlichen Meldedaten werden nach erfolgter Einladung geléscht, unabhangig
davon, ob Sie am Friherkennungsprogramm teilnehmen oder nicht. Die Mal3hahmen
zur Uberpriifung der Qualitat erfolgen in anonymisierter Form nur unter Verwendung
der beiden Kennnummern. Wie bei allen sonstigen arztlichen Behandlungen
unterliegen Ihre Daten der arztlichen Schweigepflicht.

In einer speziellen MaRnahme zur Uberpriifung der Qualitat der Untersuchungen
wird festgestellt, ob bei Frauen in der Zeit zwischen zwei Screening-Mammographien
Brustkrebs aufgetreten ist, der friher hétte entdeckt werden kdnnen. Zu diesem
Zweck werden die Kennnummern der Teilnehmerinnen mit den Kennnummern in den
zustandigen Krebsregistern regelmalRig abgeglichen. Das Krebsregister meldet die
Kennnummern der Brustkrebsfélle (also nicht die Namen) an die einladende Stelle.
Sollten Sie betroffen sein, Gbermittelt die einladende Stelle Inre Kennnummer an die
fur Sie zustandige Screening-Einheit. Diese bittet Sie um lhr Einverstandnis, lhre
medizinischen Unterlagen, also insbesondere die Mammographieaufnahmen, an
eine spezielle Einrichtung zur Qualitatstberpriufung (Referenzzentrum) weiterleiten
zu durfen.

Worauf wir Sie noch hinweisen wollen

Sie sollten unbedingt auch wahrend des zweijahrigen Intervalls zwischen den
Einladungen auf Veranderungen lhrer Brust achten. Dazu gehoren:

—  tastbare Knoten

— Dellen oder Verhartungen der Haut

— aulerlich sichtbare Verformungen

- Hautveranderungen oder Einziehungen der Brustwarze

- Blutungen oder andere flissige Absonderungen aus der Brustwarze

Wenn Sie solche Veranderungen bemerken, wenden Sie sich bitte unverziglich an
Ihre behandelnde Arztin oder lhren behandelnden Arzt.
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Anlage V: Inhalte des standardisierten Fragebogens zur Anamnese gemal

Abschnitt B Nr. 4 Buchstabe f Abs. 1

Der standardisierte Fragebogen zur Anamnese gemalf3 Abschnitt B Nr. 4 Buchstabe f
Abs. 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 flissige Absonderungen aus der Brustwarze
Andere
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Anlage VI: Inhalte der Dokumentationen gemaf Abschnitt B Nr. 4 Buchstabe |

1. Screening-Mammographieaufnahmen

1.1 Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen

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

1. Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort,
Wohnort, Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)
Vertragsarztnummer
Name der radiologischen Fachkraft
Datum der Screening-Mammographie
Voraufnahmen hinzugezogen / nicht hinzugezogen; wenn nicht hinzugezogen,
Begrundung
Klinische Auffalligkeiten
Keine Auffalligkeiten
Auffalligkeiten (einschl. Lokalisation nach vorgegebenem Schema)
Narbe(n)
Zustand nach Mastektomie
Muttermal(e)/Warze(n)
Sonstige
7.  Anzahl der erstellten Aufnahmen
Medio-lateral-oblique und Cranio-caudal
Bildwiederholung wegen Einschrdnkungen bei der diagnostischen
Bildqualitat angezeigt
Bildwiederholung wegen Einschrdnkungen bei der diagnostischen
Bildqualitat durchgefuhrt
Zusatzaufnahmen aus anatomischen Grinden angezeigt
Zusatzaufnahmen aus anatomischen Griunden durchgeftuhrt
Abbruch der Untersuchung durch die Frau (einschl. Begriindung)
Technische Aufnahmebedingungen (Rohrenspannung, Werte nach Nr. 1.8
Anhang 6 der Anlage 9.2 BMV-A und EKV)

arwN
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1.2 Befundung der Screening-Mammographieaufnahmen

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

1.

© oo N

Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort,
Wohnort, Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)
Vertragsarztnummer
Datum der Screening-Mammographie
Voraufnahmen hinzugezogen / nicht hinzugezogen; wenn nicht hinzugezogen,
Begrindung
Befundung der Mammographieaufnahmen
Unauffallig, kein Abklarungsbedarf
Normalbefund
- Gutartige Lasion
Auffalllg und Abklarungsbedarf
Lasion unklar, eher benigne
Lasion unklar, eher maligne
Lasion sicher maligne
Klinisch auffallig wahrend Erstellung der Screening-
Mammographieaufnahmen (It. Angabe der radiologischen Fachkraft)
Art der Lasion
Verdichtung
Mikrokalk
Architekturstorung
Lokalisation des abklarungsbedurftigen Befunds (nach vorgegebenem Schema)
Ggf. Feststellung von Einschréankungen bei der diagnostischen Bildqualitat
Ggf. Empfehlung zur Wiederholung von Screening-Mammographieaufnahmen
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)
2. Vertragsarztnummer
3.  Ggf.: klinische Untersuchung nicht notwendig
4.  Ggf.: klinische Untersuchung empfohlen, von Teilnehmerin abgelehnt
5.  Datum der klinischen Untersuchung
6. Beurteilung der klinischen Untersuchung
Mammographischer Befund tastbar / nicht tastbar
Auffalligkeiten:
- Verfarbung
Peau d'Orange
Sekretion
Regionale Lymphknoten auffallig/nicht auffallig
2.2 Mammographische Untersuchung
Die differenzierte Beurteilung der Screening-Mammographieaufnahmen einschl. der
gof. zusatzlichen Réntgenuntersuchungen 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 RoOntgenuntersuch-
ungen
6. Wiederholung von Screening-Mammographieaufnahmen wegen Einschran-
kungen in der diagnostischen Bildqualitat
7. Mammographische Zusatzprojektion
- Medio-lateral
Erweitert Cranio-caudal
Zielaufnahme in Kompressionstechnik
VergrofRerungsaufnahme
- Andere
8. Artder Lasion

8.1 Verdichtung
Keine Verdichtung
Verdichtung gut / schlecht abgegrenzt
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Strahlige Verdichtung
Ausdehnung der Verdichtung
8.2 Mikrokalk
- Kein Mikrokalk
Feingranular, Gberwiegend rund
Grobgranular, tberwiegend pleomorph
Uberwiegend linear verzweigt
Verkalkung auf Driisengédnge ausgerichtet
Verkalkung nicht auf Driisengénge ausgerichtet
- Ausdehnung der Verkalkung
8.3 Architekturstérung
Asymmetrie
Andere
8.4 Anderes
9. Befundung
Normalbefund
Gutartige Lasion
Lasion unklar, eher benigne
Lasion unklar, eher maligne
Lasion sicher maligne
10. Lokalisation des Befundes (nach vorgegebenem Schema)

2.3 Ultraschalldiagnostische Untersuchung

Die ultraschalldiagnostische 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
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 Dignitét
Malignitatsverdachtiger Befund
Maligner Befund
Ausdehnung des Befundes
Lokalisation des Befundes (nach vorgegebenem Schema)

hwi

o o

© N

44



Krebsfriherkennungs-Richtlinien

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)
Vertragsarztnummer
Verbleib im Screening
Zusatzliche Kontrolluntersuchung (in Monaten)
Notwendigkeit einer Biopsie
Stanzbiopsie unter Ultraschallkontrolle
Stanzbiopsie unter Réntgenkontrolle
Offene Biopsie
Sonstige Biopsie
6. Falls maligne
Klinische Stadieneinteilung (TNM)
GroRRe der Haupt- (grof3ter Herd) und Gesamtlasion (in mm)

agbrwpd

2.5 Biopsien

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

1. Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort,
Wohnort, Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)
Vertragsarztnummer
Ggf.: Biopsie empfohlen, von Teilnehmerin abgelehnt
Datum der Biopsie
Medikation
Blutverdiinnende Medikamente (ja / nein)
Allergien (ja / nein)

6. Artder Biopsie

Stanzbiopsie unter Ultraschallkontrolle

Stanzbiopsie unter Réntgenkontrolle

Offene Biopsie

Sonstige Biopsie
7.  Durchfiihrung

Nadeldurchmesser

Anzahl der Stanzen

Bei Vakuum-Biopsie: Clip eingelegt

Bei Mikrokalk:

Praparateradiographie durchgefihrt
Mikrokalk in jeweiliger Stanze

akwn
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Krebsfriherkennungs-Richtlinien

8.

9.

Reprasentativitat des Praparates
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
gewonnenen Praparate ist wie folgt zu dokumentieren:

1.

arwN

.

© oo N

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

2.7 Histopathologische Beurteilung eines Operationspréparates

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

1.

W

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

Histologische Kalzifikation

Praparateradiographie der Probe gesehen (ja / nein)

Mammographische Anomalie in der Probe (ja / nein)

Probe bei Operation getffnet (ja / nein)
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Krebsfriherkennungs-Richtlinien

4.

5.

6.

Art der Probe (Offene Biopsie, Segment-Resektion, Mastektomie)
Gewicht der Probe und Groi3e
Anzahl der Lamellen
Beschreibung der benignen Lasionen
- Fibrozystische Mastopathie
Solitare Zyste
Adenose
Sklerosierende Adenose, Apokrine Adenose
Komplexe sklerosierende Lasion / radiare Narbe
Solitares Papillom / Duktales Adenom / Adenomyoepitheliom
Multiple Papillome
Adenom der Mamille
Fibroadenom
Periduktale Mastitis / Duktektasie
Epitheliale Proliferation ohne Atypie
Atypische Epitheliale Proliferation (Atypische Hyperplasie), ggf. lobular
oder duktal
Beschreibung der malignen L&sionen:
Nicht invasiv

Duktal, hoher Kernmalignitatsgrad
Duktal, sonstiger Malignitatsgrad
Grof3e (nur duktal)

Grading

Wachstumsmuster

Zelltyp / Muster

Morbus Paget

Mlkr0|nva5|on
Invasives Karzinom

Duktal / kein spez. Typ (NOS)

Lobular

Medullar

Muzin6s

Tubular

Gemischt

Nicht zu beurteilen

Max. Ausdehnung des invasiven Tumors in mm

GesamtgroR3e (einschl. DCIS mit einer Ausdehnung > 1mm
aul3erhalb des invasiven Karzinoms)

Axillare Lymphknoten (Gesamtzahl, Anzahl positiver Lymphknoten)
Sonstige Lymphknoten (Gesamtzahl, Anzahl positiver Lymphknoten)
Lokalisation der sonstigen Lymphknoten

Exzisionsrander (Tumor infiltriert Rand (ja / nein), nachstgelegener
Rand)

Minimaler tumorfreier Resektionsrand in mm

Malignitatsgrad

Tumorausdehnung (umschrieben, multipel, nicht zu beurteilen)
Vaskulare Invasion (Blut- oder Lymphgefalie)
Hormonrezeptor-Status

AbschlleBende histologische Diagnose.
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	a) Anspruchsumfang
	b) Beratung
	c) Der Schnelltest
	a) Anspruch
	(1) Frauen haben ab dem Alter von 50 Jahren bis zum Ende des 70. Lebensjahres alle 24 Monate Anspruch auf Leistungen im Rahmen des Früher-kennungs-programms, unbeschadet ihres Anspruchs auf Leistungen nach Abschnitt B Nr. 1 Abs. 2 (Klinische Untersuchungen) zur Früherkennung von Krebserkrankungen der Brust.
	(2) Der Anspruch auf Leistungen zur Früherkennung von Brustkrebs besteht nur, wenn sie innerhalb des Früherkennungsprogramms nach Abschnitt B Nr. 4 erbracht werden.
	(3) Frauen, die sich aufgrund einer Brustkrebserkrankung in ärztlicher Behandlung oder Nachbehandlung befinden oder bei denen aufgrund von vorliegenden typischen Symptomen ein begründeter Verdacht auf eine Brustkrebserkrankung besteht, haben Anspruch auf die notwendige ärztliche Betreuung und Behandlung innerhalb der kurativen Versorgung.
	(4) Wurde nach Angabe der Frau innerhalb der letzten 12 Monate vor dem Zeitpunkt des Leistungsanspruchs nach Abs. 1 aus anderen Gründen bereits eine Mammographie durchgeführt, besteht der Anspruch auf Leistungen nach Abschnitt B Nr. 4 frühestens 12 Monate nach Durchführung dieser Mammographie.

	b) Strukturelle und organisatorische Voraussetzungen
	(1) Das Früherkennungsprogramm ist in regionale Versorgungsprogramme gegliedert, die den Gebietsgrenzen der Kassenärztlichen Vereinigungen im Sinne des § 77 Abs. 1 SGB V in der Fassung vom 01.01.2004 (GKV-Modernisierungsgesetz vom 14.November 2003 (BGBL.I.S.2190)) entsprechen sollen.
	(2) Das regionale Versorgungsprogramm ist von der Kassenärztlichen Vereinigung im Einvernehmen mit den Landesverbänden der Krankenkassen und den Verbänden der Ersatzkassen auf Landesebene in einzelne Screening-Einheiten nach Abs. 3 zu unterteilen. Eine Screening-Einheit soll einen Einzugsbereich von 800.000 bis 1 Mio. Einwohnern umfassen. In begründeten Fällen (z. B. Gebieten mit geringer Einwohnerdichte) kann von dem in Satz 2 festgelegten Einzugsbereich abgewichen werden. Die Festlegung und Unterteilung des regionalen Versorgungsprogramms ist von der Kassenärztlichen Vereinigung in geeigneter Weise zu veröffentlichen. 
	(3) Eine Screening-Einheit besteht aus einer oder mehreren Mammographie-Einheiten, in der die Screening-Mammographieaufnahmen erstellt werden, sowie einer oder mehreren Einheiten zur Abklärungsdiagnostik, in der die Abklärungsuntersuchungen im Rahmen des Früherkennungsprogramms durchgeführt werden. Das Nähere zu Praxisausstattung, Praxisorganisation und apparativer Ausstattung dieser Einheiten bestimmen insbesondere Abschnitte G und H der Anlage 9.2 BMV-Ä und EKV mit Stand vom 12.12.2003. 
	(4) Eine Screening-Einheit wird von einem Programmverantwortlichen Arzt geleitet, der die Voraussetzungen nach Buchstabe i erfüllt. Der Programmverantwortliche Arzt übernimmt den Versorgungsauftrag, der die notwendige ärztliche Behandlung und Betreuung der Frauen einschließlich Aufklärung und Information sowie die übergreifende Versorgungsorganisation und –steuerung umfasst. Der Versorgungsauftrag kann auch von zwei Programmverantwortlichen Ärzten, die in einer Berufsausübungsgemeinschaft tätig sind, übernommen werden. Der Programmverantwortliche Arzt kooperiert zur Erfüllung des Versorgungsauftrages mit anderen an der vertragsärztlichen Versorgung teilnehmenden Ärzten.
	(5) Die auf der Grundlage landesrechtlicher Bestimmungen errichtete öffentliche Stelle i. S. d. § 18 Abs. 4 MRRG (Zentrale Stelle) lädt zur Teilnahme am Früherkennungsprogramm ein. Die Kassenärztliche Vereinigung und die Landesverbände der Krankenkassen und die Verbände der Ersatzkassen auf Landesebene errichten die Zentrale Stelle in Abstimmung mit den zuständigen Landesbehörden unter Berücksichtigung landesrechtlicher Bestimmungen. Soweit erforderlich kann eine weitere Zentrale Stelle in einem Land errichtet werden.
	(6) Die Kassenärztliche Bundesvereinigung und die Spitzenverbände der Krankenkassen errichten eine gemeinsame Einrichtung, Mammographie in der ambulanten vertragsärztlichen Versorgung’ (Kooperationsgemeinschaft). Die Kooperationsgemeinschaft organisiert, koordiniert und überwacht die Durchführung der Maßnahmen im Rahmen des Früherkennungsprogramms gemäß Buchstabe m. 
	(7) Die Kooperationsgemeinschaft soll regionale Untergliederungen (Referenzzentren) bilden. Jede Screening-Einheit ist einem Referenzzentrum zugeordnet. Es sollen 4 bis maximal 6 Referenzzentren gebildet werden. Dabei ist auf eine gleichmäßige Auslastung zu achten. Die Aufgaben eines Referenzzentrums beinhalten die externe Überwachung der Qualitätssicherung gemäß Buchstabe k, die Fortbildung, Betreuung und Beratung von am Früherkennungsprogramm teilnehmenden Ärzten und radiologischen Fachkräften und den Betrieb einer Screening-Einheit. Der Leiter des Referenzzentrums ist Programmverantwortlicher Arzt der vom Referenzzentrum betriebenen Screening-Einheit.

	c) Inhalte des Früherkennungsprogramms
	d) Einladung
	(1) Jede Frau ab dem Alter von 50 Jahren bis zum Ende des 70. Lebensjahres soll turnusgemäß, persönlich und schriftlich unter Angabe von Untersuchungsort und termin zur Teilnahme eingeladen werden. Grundsätzlich soll zur Screening-Mammographie die in der Einladung genannte Mammographie-Einheit aufgesucht werden.
	(2) Für die Einladung sind Daten der Melderegister zu verwenden. Der von den Melderegistern übermittelte Datensatz soll Vornamen, Familienname, frühere Familiennamen einschließlich Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort und Anschrift beinhalten. Die Übermittlung der Daten an die Zentrale Stelle richtet sich nach den landesrechtlichen Bestimmungen zum Melderecht. 
	(3) Die Zentrale Stelle weist jeder Frau gemäß Abs. 1 eine eindeutige, lebenslang geltende Screening-Identifikationsnummer zu, die aus dem übermittelten Datensatz gebildet wird und von der Zentralen Stelle nicht reidentifiziert werden kann, und bildet eine Kontrollnummer nach Buchstabe n. Aus dem Vor- und Familiennamen und der Anschrift der Frauen wird eine Einladungsliste erstellt, in der auch die Screening-Identifikationsnummern aufgeführt sind. Danach werden alle aus den Melderegistern stammenden Daten umgehend gelöscht. 
	(4) Die Einladung erfolgt durch die Zentrale Stelle. Mit der Einladung ist die Frau darauf hinzuweisen, dass der im Einladungsschreiben angegebene Untersuchungsort und -termin nur durch die Zentrale Stelle verlegt werden kann.
	(5) Ort und Termin der Untersuchung werden auf Grundlage der Angaben der Screening-Einheit zu ihren Kapazitäten von der Zentralen Stelle festgelegt. Die Screening-Einheit erhält von der Zentralen Stelle Name und Screening-Identifikationsnummer der Frau sowie Ort und Termin, zu dem sie eingeladen wurde (Einladungslisten). In die Liste trägt die Screening-Einheit ein, ob die eingeladene Frau teilgenommen hat. 
	(6) Die Einladungslisten sind spätestens nach 4 Wochen von der Screening-Einheit an die Zentrale Stelle zu übermitteln, damit diese eine Erinnerung der Frauen veranlasst, die sich nicht auf die Einladung gemeldet haben. Bei der Screening-Einheit sind die von der Zentralen Stelle zur Verfügung gestellten personenbezogenen Daten nach Rückgabe der Einladungslisten an die Zentrale Stelle zu löschen. Die Zentrale Stelle löscht die personenbezogenen Daten der Einladungsliste einschließlich die der Nichtteilnehmerinnen und leitet die Angaben zur Teilnahme in anonymisierter Form zur Evaluation des Einladungswesens an das Referenzzentrum weiter. Die Zentrale Stelle speichert die Screening-Identifikationsnummer, die Kontrollnummer, den vorgeschlagenen oder den wahrgenommenen Termin und den Ort der Untersuchung. 
	(7) Personenbezogene Daten aus den Melderegistern von Frauen, die wegen eines Ausschlusskriteriums oder wegen einer innerhalb der letzten 24 Monate erfolgten Einladung bis zur erneuten Entstehung des Anspruchs auf ein Mammographie-Screening nicht eingeladen werden, werden von der Zentralen Stelle unmittelbar nach Übermittlung gelöscht. Mit der Screening-Identifikationsnummer werden nur die Geltungsdauer des Ausschlusses oder Termin und Ort der letzten Untersuchung gespeichert.

	e) Information und Motivation
	(1) Die Frau erhält von der Zentralen Stelle zusammen mit der Einladung ein Merkblatt (Muster s. Anlage IV). Durch das Merkblatt soll die Frau in geeigneter Weise über Hintergründe, Ziele, Inhalte und Vorgehensweise des Früherkennungsprogramms auf Brustkrebs nach Abschnitt B Nr. 4 schriftlich informiert und zur Teilnahme an den Untersuchungen motiviert werden. Der Arbeitsausschuss "Prävention" des Bundesausschusses der Ärzte und Krankenkassen ist berechtigt, Änderungen am Merkblatt vorzunehmen, deren Notwendigkeit sich aus der praktischen Anwendung ergibt, soweit das Merkblatt nicht in seinem wesentlichen Inhalt verändert wird.
	(2) Der Programmverantwortliche Arzt hat sicherzustellen, dass die Frauen in den Räumlichkeiten der Mammographie-Einheit auch über die weiteren Untersuchungen zur Früherkennung von Krebserkrankungen nach den Krebsfrüherkennungs-Richtlinien schriftlich informiert werden. 

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

	g) Befundung der Screening-Mammographieaufnahmen
	(1) Die Screening-Mammographieaufnahmen werden auf Veranlassung des Programmverantwortlichen Arztes durch zwei Ärzte unabhängig voneinander befundet, d. h. die Befundung erfolgt ohne Kenntnis des jeweils anderen Befundes sowie räumlich oder zeitlich getrennt. Die Ärzte sind verpflichtet, insbesondere bei abweichenden Befundungen der Screening-Mammographieaufnahmen sowie im Rahmen der Abklärungsdiagnostik konsiliarisch zusammenzuwirken. Im Falle abweichender Befundungen ist die abschließende Beurteilung in einer Konsensuskonferenz von beiden Befundern gemeinsam mit dem Programmverantwortlichen Arzt unter Verantwortung des Programmverantwortlichen Arztes festzulegen. Die fachliche Qualifikation des befundenden Arztes hat den Anforderungen nach Buchstabe j zu entsprechen.
	(2) Die abschließende Beurteilung der Screening-Mammographie wird der Frau unter der Verantwortung des Programmverantwortlichen Arztes in geeigneter Form in der Regel innerhalb von 7 Werktagen nach Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen übermittelt. Besteht kein Verdacht auf eine maligne Erkrankung, erfolgt die Mitteilung schriftlich. 

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

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

	l) Dokumentationen
	(1) Die im Rahmen des Früherkennungsprogramms durchgeführten Untersuchungen sind auf standardisierten Dokumentationsbögen zu dokumentieren. Die Inhalte der Bögen sind in Anlage VI festgelegt. Der Arbeitsausschuss „Prävention“ des Bundesausschusses der Ärzte und Krankenkassen ist berechtigt, Änderungen an Anlage VI vorzunehmen, deren Notwendigkeit sich aus der praktischen Anwendung ergibt, soweit ihr wesentlicher Inhalt nicht verändert wird.
	(2) Die jeweils vollständige und standardisierte Dokumentation sowie, im Falle einer Brustkrebserkrankung, die Meldung an das zuständige Krebsregister, sofern eine Meldepflicht nach den landesrechtlichen Bestimmungen besteht, sind Voraussetzungen für die Abrechnungsfähigkeit der jeweiligen Untersuchungen.

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