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A Tragende Grinde und Beschluss

A-1 Rechtsgrundlagen und Hintergrund

Ziel der Friiherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening ist die deutliche Sen-
kung der Brustkrebssterblichkeit in der anspruchsberechtigten Bevdlkerungsgruppe. Gleich-
zeitig ist eine Minimierung der Belastungen, die mit einem Mammographie-Screening verbun-
den sein kénnen, zu gewabhrleisten.

Diese Ziele sind nur dann erreichbar, wenn die bundesweit geltenden MalRhahmen zur Quali-
tatssicherung und zum Qualitditsmanagement durchgefihrt werden, welche samtliche Schritte
der Versorgungskette sowie die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat hinsichtlich der an
der Leistungserbringung beteiligten Personen und organisatorischen Strukturen umfassen.

Die bundesweit geltenden MalRnhahmen werden durch Abschnitt B. 1l der Krebsfriherken-
nungs-Richtlinie (KFE-RL) und die Regelungen in Anlage 9.2 Bundesmantelvertrag -Arzte
(BMV-A), die unter anderem auf der Grundlage der ,European guidelines for quality assurance
in mammography screening’, Third Edition, entwickelt wurden, bestimmt.

Der G-BA ist gemalR § 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V verpflichtet, die Auswirkungen seiner Entschei-
dungen zu Uberprufen und dem anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse anzupas-
sen.

Darlber hinaus soll der G-BA ausweislich des Begriindung im Krebsfriiherkennungs- und -
registergesetzes (KFRG) prufen, ob Anpassungsbedarf fir das Mammographie-Screenin be-
steht (vgl. Gesetzesbegrindung, Drucksache, 17/11267, Seite 24 zu § 25a SGB V Abs. 1).

Um ein an die MalRgaben der informierten Entscheidung, wie sie auch im KFRG verankert
sind, angepasstes Merkblatt bereitstellen zu kénnen, wurde am 21. August 2014 das IQWIG
vom G-BA beauftragt, das bestehende Einladungsschreiben und das Merkblatt hinsichtlich
des Informationsgehaltes und der Informationsvermittiung (Formulierungen und graphische
Darstellungen) in einem ersten Schritt innerhalb von sechs Monaten zu Uberarbeiten (Rapid
Report) und die Inhalte beider Dokumente aufeinander abzustimmen. Auf dieser Grundlage
wurden die Inhalte des Einladungsschreibens als Anlage IVa der KFE-RL und eine erste An-
derung des Merkblatts als Anlage IVb der KFE-RL beraten und am 15. Oktober 2015 vom
G- BA beschlossen.

Neben dieser Anderung der KFE-RL wurden mit dem Beschluss vom 15. Oktober 2015 zu
Abschnitt Il der KFE-RL Regelungen zum Widerspruchsrecht der Frauen zu weiteren Einla-
dungen, zum Datenschutz und den Datenfliissen sowie zur Erfassung von Intervallkarzinmen
angepasst. Des Weiteren hat sich entsprechend der Regelungen des Patientenrechtegeset-
zes vom 20. Februar 2013 (BGBI. | S. 277) Anderungsbedarf an der Richtlinie im Hinblick auf
den die Friherkennungsuntersuchungen umfassenden gesetzlichen Anspruch auf mindliche
Aufklarung der eingeladenen Frauen vor der Mammographie-Untersuchung ergeben.

In einer zweiten Stufe ist das IQWIG mit der Weiterentwicklung des Merkblattes im Sinne einer
Entscheidungshilfe nach internationalem Standard und einer entsprechenden Anpassung des
Einladungsschreibens beauftragt worden, die im Entwicklungsprozess die Beteiligung einer
breiten Fachoffentlichkeit durch das IQWIG vorsieht. Auf Grundlage dieser zweiten Uberarbei-
tung wurde der vorliegende Beschlussentwurf beraten.

Im Zuge dieser zweiten Uberarbeitungsrunde wurden zudem weitere Anderungen des Richtli-
nientextes im Abschnitt B.1ll beraten, die sich entweder aus dem vorhergehenden Stellung-
nahmeverfahren ergeben haben (Umsetzung des Bundesmeldegesetzes) oder zeitlich ver-
setzt beraten worden sind (u.a. Prazisierung der Aufgaben eines Referenzzentrums sowie Da-
tenspeicherung im Einladungsverfahren, Widerspruchsrecht zum Datenabgleich und die Vor-
lagefrist der Evaluation).
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A-2 Uberarbeitung des Einladungsschreibens und Weiterentwicklung des
Merkblatts zu einer Entscheidungshilfe sowie diverse weitere Ande-
rungen

A-2.1 Einladungsschreiben (Anlage IVa) und Entscheidungshilfe (Anlage IVb)

Jede Frau ab dem Alter von 50 Jahren bis 69 Jahren wird persénlich und schriftlich alle zwei
Jahre zum Mammographie-Screening eingeladen.

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat am 26. Februar 2015 Uberarbeitungsbedarf des
Merkblatts hinsichtlich des Informationsgehaltes und der Informationsvermittlung (bzgl. For-
mulierungen und graphischen Darstellungen) identifiziert. Damit die anspruchsberechtigten
Frauen einheitliche und aufeinander abgestimmte Informationen zum Mammographie-Scree-
ning erhalten, wird seit dem Plenumsbeschluss vom Oktober 2015 (Inkrafttreten zum
1. Juli 2016) auch der Inhalt des Einladungsschreibens in einer Anlage der KFE-RL geregelt.

Mit der nun vorliegenden zweiten Stufe der Uberarbeitung des Einladungsschreibens und des
Merkblatts ist einer Weiterentwicklung des Merkblattes im Sinne einer Entscheidunghilfe ge-
maf dem internationalen Standard fir Entscheidungshilfen der International Patient Decision
Aid Standards Collaboration erfolgt. Die Inhalte des Einladungsschreibens wurden entspre-
chend im Zuge der Weiterentwicklung des Merkblatts zur Entscheidungshilfe abgestimmt.

Ziel der Entscheidungshilfe ist es:

o die Erkrankung selbst zu beschreiben, einschliel3lich der Haufigkeit,
den Ablauf der Untersuchung zu beschreiben,

¢ Vor- und Nachteile des Mammographie-Screenings und die Konsequenzen eines po-
sitiven Befundes evidenzbasiert und verstandlich darzustellen,

e eine gezielte Hilfestellung zu geben, die es den Frauen ermdglicht, ihre eigenen Pra-
ferenzen zu erkennen und in die Entscheidung mit einzubeziehen sowie,

o die Entscheidungskompetenz, Entscheidungssicherheit und die Partizipation der
Frauen an der Entscheidungsfindung mdéglichst optimal zu unterstitzen und zu férdern.

A-2.1.1 Informationen zum Ablauf des Mammographie-Screenings

Die Einladung beschreibt unter anderem organisatorische Aspekte im Zusammenhang mit ei-
ner Teilnahme am Screening. Die Entscheidungshilfe beinhaltet in Ergdnzung zum Einla-
dungsschreiben ebenfalls wesentliche Informationen zum generellen Ablauf des Screenings.
Gliederung und Formulierungen wurden fir den vorliegenden Beschlussentwurf aus dem
IQWIiG-Abschlussbericht ibernommen.

Die verbindlich vorgegebenen Inhalte des Einladungsschreibens sind in 8 13 Abs. 1 KFE-RL
festgelegt. Zu den Inhalten gehéren demnach Untersuchungsort und —termin. Vor diesem Hin-
tergrund und aus praktischen Erwagungen wird der Terminvorschlag fir die Untersuchung im
Unterschied zum Vorschlag des IQWIG - wie auch im bestehenden Einladungsschreiben -
auf der ersten Seite des Einladungsschreibens verortet. Zudem wurden kleinere inhaltliche
und redaktionelle Anpassungen des Textes vorgenommen.

Das Einladungsschreiben enthielt bereits in der Fassung der ersten Stufe einen Hinweis, dass
Frauen vor der Untersuchung die Mdglichkeit haben, einen Termin fir ein arztliches Aufkla-
rungsgesprach zu vereinbaren. Die Frauen haben auch die Mdglichkeit, auf dieses Aufkla-
rungsgesprach zu verzichten. Daher wird dem Uberarbeiteten Einladungsschreiben nun eine
Verzichtserklarung beigefligt. Frauen, die auf ein arztliches Aufklarungsgesprach verzichten,
mussen diese Erklarung unterschreiben, bevor sie eine Mammographie in Anspruch nehmen.

In der Auseinandersetzung mit dem Vorschlag des IQWiIG, die vorgelegte Broschire als pa-
pierne Version im DIN-A-5-Format zu entwerfen (siehe IQWIiG-AB P14-03, S. 9), hat der G-BA
entschieden, die Entscheidungshilfe in einem Din lang-Format zur Verfigung zu stellen. Be-
grundet wird der Vorschlag damit, dass dem G-BA kein Beleg fur die hohere Akzeptanz und
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Wertigkeit durch ein Din A5-Format vorliegt. Allein eine Umstellung auf DIN-A5 wirde die Kos-
ten allerdings um mindestens 1,0 Millionen Euro erhéhen, was dem Wirtschaftlichkeitsgebot
widersprechen wiirde.

A-2.1.2 Informationen zu Nutzen und Risiken des Mammographie-Screenings

Die Darstellung zu Nutzen und Risiken des Mammographie-Screenings wurden im ersten Ent-
wurf des Merkblatts auf ein 10-Jahres-Intervall bezogen dargestellt. Dies wurde in den Bera-
tungen des G-BA zugrundeliegenden IQWiG-Rapid-Report! damit begriindet, dass die Inter-
ventionsdauer aus den in Bezug genommenen randomisiert kontrollierten Studien ungefahr
diesem Zeitraum entsprach.

Die altersdifferenzierte Darstellung von Nutzen und Risiko wurde zugunsten einer Darstellung
Uber 20 Jahre Screening aufgegeben. Die Daten wurden entsprechend rechnerisch ange-
passt. Der G-BA hat diese Verénderung hinsichtlich des betrachteten Zeitrahmens tibernom-
men. Im Stellungnahmeverfahren der ersten Beratungsstufe im G-BA wurde die Darstellung
von Nutzen und Risiko bereits in einem 20 Jahres-Zeitraum empfohlen, bzw. alternativ auf-
grund der begrenzten Studienlangen in einer altersdifferenzierten Weise empfohlen. Das
IQWIG hatte zunachst eine altersdifferenzierte Darstellung von Nutzen und Schaden umge-
setzt. Dies sollte den Nutzerinnen besser ermdglichen, die Vor- und Nachteile fir die Alters-
gruppe zu beurteilen, in der sie sich gerade befinden. Die Ergebnisse der quantitativen Nutze-
rinnentestung nach Umsetzung dieser altersdifferenzierten Darstellung zeigten aber, dass die
getrennte Darstellung in der vorgelegten Form zu unterschiedlichen Interpretationen fuhrt und
damit potenziell missverstandlich ist, wenn sie zugleich dazu genutzt werden soll, die Vor- und
Nachteile fur 20 Jahre Teilnahme abzuschatzen.

A-2.1.3 Unterstiitzung einer informierten Entscheidung

Ein Schwerpunkt der Weiterentwicklung des Merkblatts zu einer Entscheidungshilfe war die
Entwicklung eines Instruments zur Klarung von Préferenzen fur die eingeladenen Frauen. Die
Entscheidungshilfe enthélt daher eine erweiterte Darstellung der Vor- und Nachteile insbeson-
dere der Zahlen zur Mortalitat und zu Uberdiagnosen anhand eines 20 Jahres Zeitraumes. Fir
die Beschreibung von Uberdiagnosen wird u.a. eine Graphik genutzt, um das allgemeine Ver-
standnis zu diesem Thema zu erleichtern.

Das Instrument zur Praferenzklarung ist ein Angebot vor allem fiir die Frauen, die noch unsi-
cher hinsichtlich ihrer Entscheidung sind. Besonders in ihrem Interesse wurden Einladungs-
schreiben und Entscheidungshilfe so gestaltet, dass die informierte, freie Entscheidung zur
Teilnahme (oder Nichtteilnahme) Vorrang erhéalt vor einer Motivation zur Teilnahme. Es sind
diese Frauen, die in der Nutzertestung durch das IQWiG die neu entwickelte Entscheidungs-
hilfe als besonders hilfreich bewertet haben.

Es weist folgende Charakteristika auf:

e Es fasst die wesentlichen Aspekte zusammen, die in der Entscheidungshilfe genannt
werden, und ermdglicht eine einfache Bewertung der Aspekte.

e Es kann auch dazu verwendet werden, sich die Vor- und Nachteile noch einmal zu
vergegenwartigen. Die Bewertung soll ermdglichen, die genannten Aspekte persoénlich
danach einzuordnen, ob sie fir oder gegen die eigene Teilnahme sprechen.

o Es bleibt aber auch die Moéglichkeit, eigene Unsicherheit festzuhalten oder einzelne
Aspekte als nicht relevant einzuordnen.

e Bei der Nennung der Aspekte werden die konkreten Wahrscheinlichkeiten genannt.
Dies geschieht unter der Annahme, dass die Abwagung der Vor- und Nachteile zumin-
dest bei einem Teil der Frauen auch von der jeweiligen Eintrittswahrscheinlichkeit ab-
hangt.

e Es bietet den eingeladenen Frauen die Moglichkeit, Aspekte zu notieren, die nicht ge-
nannt werden.

1Vgl. IQWIiG-Rapid Report P14-02
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e Es bietet den eingeladenen Frauen die Moglichkeit, die eigene Handlungsintention ab-
schlieRend einzuschéatzen.

A-2.2 Diverse weitere Richtlinienanderungen

A-2.2.1 Umsetzung des Bundesmeldegesetzes (8 11 Abs. 5 Satz 1 und 8 13 Abs. 3
Satz 3)

Mit dem Inkrafttreten des Bundesmeldegesetzes [BMG] am 01.11.2015 gibt es bundeseinheit-
liche, unmittelbar geltende Vorschriften fir das Meldewesen. Die Einfihrung des BMG hat
auch Auswirkungen auf die Regelungen (ber die Ubermittlung von Meldedaten. Die KFE-RL
wird daher an das BMG angepasst.

Anpassung in § 11 Abs. 5 Satz 1 KFE-RL:

Die Zentrale Stelle, die nach § 11 Abs. 5 Satz 1 KFE-RL die Einladungen vornimmt, muss —
um nach 88 34 ff. BMG Daten ubermittelt bekommen zu konnen — ,,andere 6ffentliche Stelle*
im Sinne des Bundesmeldegesetzes sein.

Die diesbeziiglichen inhaltlichen Anforderungen finden sich in 8 34 Abs. 1 BMG. Danach ist
eine andere offentliche Stelle i.S.d. BMG eine offentliche Stelle i.S.d. § 2 Abs.1-3 und 4 Satz
2 des Bundesdatenschutzgesetzes (BDSG). Die die Einladungen vornehmenden Zentralen
Stellen miussen nach diesen Bestimmungen ,andere 6ffentliche Stellen* im Sinne des BMG
sein, um Daten Ubermittelt zu erhalten.

Anpassung in 8 13 Abs. 3 Satz 3 KFE-RL:

Das BMG regelt nunmehr - je nach Art des Datenabrufs - verschiedene Anforderungen an die
Datentbermittlung:

0 8 34 BMG regelt die Datenubermittlung auf Ersuchen

0 8 36 Abs. 1 BMG regelt die regelmafige Datenlibermittiung ohne Ersuchen in
allgemein bestimmten Fallen

0 § 38 BMG regelt den automatisierten Datenabruf

Derzeit erfolgt Uberwiegend ein Datenabruf durch die Zentralen Stellen als regelmafiige Da-
tentbermittlung ohne Ersuchen in allgemein bestimmten Féllen.

Es finden aber in Einzelféllen auch Anfragen mit Ersuchen (§ 34 BMG) von der Zentralen Stelle
an die Meldebehdrden gestellt werden, wenn z. B. die tibermittelten Daten nicht plausibel sind.
Madoglicherweise werden dartber hinaus zukuiinftig automatisierte Abrufe gemaf § 38 BMG auf-
grund des wachsenden technischen Fortschrittes notwendig.

Zwar erfolgt derzeit Uberwiegend eine regelmafige Datenldbermittlung ohne Ersuchen in all-
gemein bestimmten Fallen. Es kommen aber auch Einzelanfragen vor und zunehmend treten
auch automatisierte Abrufe in den Fokus. Um die Anwendung aller Datentibermittlungsformen
zu ermoglichen, werden die die Datenlbermittlung an andere 6ffentliche Stellen im Inland re-
gelnden Bestimmungen vorliegend in Bezug genommen.

Da die Datenuibermittlungen nach 88 36 Abs. 1 und 38 Abs. 5 weitergehende bundes- und
landesrechtliche Bestimmungen vorsehen, sind diese vorliegend ausdrticklich in Bezug ge-
nommen.

A-2.2.2 Prazisierung der Aufgaben eines Referenzzentrums (8 11 Abs. 7 Satz 5)

In 8 11 Abs. 7 Satz 5 werden bislang die Aufgaben eines Referenzzentrums scheinbar ab-
schliel3end aufgelistet. Mit dem Einfligen des Wortes ,insbesondere” wird die Aufz&hlung pra-
zisiert, da die Liste nicht abschliel3end ist.
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A-2.2.3 Datenspeicherung im Einladungsverfahren (8 13 Abs. 4 Satz 1, Abs. 5 Satz 4,
Abs. 6 Satz 3 und Abs. 7 Satz 2)

Durch die Anderungen in 8 13 Abs. 4 Satz 1, Abs. 5 Satz 4, Abs. 6 Satz 3 und Abs. 7 Satz 2
werden Prazisierungen der Vorgaben zur Datenspeicherung vorgenommen.

In Abs. 4 wird sprachlich préazisiert, dass die Zentrale Stelle nur bei jedem erneuten Zugang
zu Meldedaten eine Screening-ID reidentifizieren kann, auch wenn diese lebenslang guiltig ist.

In Abs. 5 wird das Einladungsverfahren beschrieben. In Satz 4 erfolgt eine Prézisierung des
Erinnerungsverfahrens: Frauen, die von dem Widerspruchsrecht gegen Einladungen (vgl. 8§
13 Abs. 1 Satz 2 KFE-RL) Gebrauch gemacht haben, sollen auch keine Erinnerung bekom-
men.

Die Anderung in Abs. 6, die Erganzung ,sowie davon abweichend®, ist darauf gerichtet, ein
Entscheidungskriterium vorzugeben, wann der wahrgenommene Termin zu speichern ist.
Diese Anderung wird als redaktionelle Klarstellung angesehen.

In Abs. 7 geht es um die Frauen, deren personenbezogene Daten gemeldet werden, die in
einigen Fallen wegen eines eventuellen Ausschlusskriteriums oder wegen einer innerhalb der
letzten zwei Jahre erfolgten Einladung bis zur erneuten Entstehung des Anspruchs auf ein
Mammographie-Screening nicht eingeladen werden und darum von der Zentralen Stelle nach
Ubermittlung geldscht werden. Auch fur diese Falle war bislang nicht eindeutig bestimmt, dass
nach einem Terminvorschlag dieser nur gespeichert wird, wenn er nicht von dem wahrgenom-
menen Termin abweicht.

Die Konkretisierung zur Terminspeicherung prazisiert die Bedingungen fur fristgerechte Einla-
dungen. Die Umsetzung von fristgerechten Einladungen ist Voraussetzung zur Erfullung der
Leistungsparameter flir die Rezertifizierungen von Screening-Einheiten und kann auch im
Falle des Auftretens eines Intervallkarzinoms in rechtlicher Hinsicht fir die PVA's und PVA’s
relevant sein.

Die Préazisierungen konkretisieren die Ausfiihrungen zur Geltungsdauer eines Ausschlusses
sowie zum Termin, andern aber die Regelungen zur Datenspeicherung inhaltlich nicht.

A-2.2.4 Patientenorientierte Uberleitung in die Therapie (§ 17 Abs. 3 Satz 3)

In 8 17 wird der Prozess der Abklarungsdiagnostik beschrieben und der Aspekt der Abstim-
mung mit der Frau im Sinne der Patientenorientierung betont.

A-2.2.5 Vorlagefrist der Evaluation und Veré6ffentlichung (8 23 Abs. 13 Satz 1 und
Satz 3)

Bislang ist in der KFE-RL geregelt, dass die Kooperationsgemeinschaft die jahrlichen Auswer-
tungen, bezogen auf die Screening-Einheiten sowie bundesweit, zur Evaluation des Pro-
gramms dem Gemeinsamen Bundesausschuss bis zum 30. Juni des dem Evaluationszeit-
raums folgenden Kalenderjahres vorgelegt werden mussen. Dieser Zeitraum hat sich aufgrund
aufwendiger Prozessschritte zur Erstellung der Jahresberichte als zu kurz erwiesen, so dass
der Zeitraum auf eine realistische Dauer von 2 Jahren nach dem Ende des Evaluationszeit-
raumes verlangert wird.

Dabei entfallen 9 Monate auf die Nacherfassungszeit in den Screening-Einheiten, um eine
maoglichst vollstandige Dokumentation zu gewahrleisten. Fir die Datenerhebung, -prifung und
-korrektur ist mit 6 Monaten und fur die Erstellung des Berichtes mit 3 Monaten Bearbeitungs-
zeit zu rechnen. Weitere 3 Monate sind fur Lektorat und Layout zu veranschlagen. Vorausset-
zung fir diesen Zeitplan ist die Umsetzung einer einheitlichen elektronischen Dokumentation
und einer automatischen, standardisierten Datenbereitstellung gemaf den Protokollen zur Do-
kumentation und Evaluation sowie die Operationalisierung und Automatisierung entsprechen-
der Datenverarbeitungsprozesse.

Der von der Kooperationsgemeinschaft Mammographie-Screening (KoopG) vorgelegte Jah-
resbericht wird vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) hinsichtlich der Erfullung der
Anforderungen gemaf der in § 23 KFE-RL genannten Zielparameter geprift und entschied-
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den, ob weitere Auswertungen zur Evaluation sowie Anderungen des Frilherkennungspro-
gramms notwendig sind. Danach wird der Jahresbericht veroffentlicht. Aufgrund dieser Pri-
fung bedarf es keines eigenen Berichtes des G-BA.

A-2.2.6  Anderungen zur Qualitatssicherung sowie zur Dokumentation (§ 20 Abs. 3
und Anlage VI Nr. 2.6)

Zur Anderung in § 20 Abs. 3: Von der Regel, dass PVA und Befunder jahrlich verpflichtet sind,
an einer Fallsammlungspriifung teilzunehmen, sollen in der Anlage 9.2 BMV-A Ausnahmetat-
bestéande fur Falle bei absoluten Bestehen geregelt werden. Die Partner der Anlage 9.2 BMV-
A Beabsichtigen, in diesen Fallen- wie bei der kurativen Mammographie einen zweijahrigen
Prifungszyklus einzufihren. Durch das Wort ,grundséatzlich* wird diese Méglichkeit geschaf-
fen, von der Regel in begrindeten Féllen Ausnahmen vorzusehen.

Zur Anderung in Anlage VI Nr. 2.6: Bislang sieht die Anlage VI Nr. 2.6 zur histopathologische
Beurteilung im Rahmen der Abklarungsdiagnostik keine Dokumentation von Grading und Re-
zeptorstatus vor. Diese Angaben werden jedoch nach aktuellen evidenzbasierten Empfehlun-
gen (S3-Leitlinie zum Mammakarzinom) bereits im Vorfeld einer Operation zur Planung einer
etwaigen neoadjuvanten Systemtherapie benétigt und daher in die Anlage VI Nr. 2.6 aufge-
nommen.

A-2.2.7 Strukturelle Anpassungen an aktuelle Fassung des Bundesmantelvertrages
[Anlage 9.2] (8 20 Abs. 4)

In der KFE-RL bestehen an unterschiedlichen Stellen Beziige zum Bundesmantelvertrag-Arzte
[BMV-A] (Anlage 9.2). Diese wurden entsprechend der zwischenzeitlich vorgenommenen An-
derungen im BMV-A mit Stand vom 18.1.2017, in Kraft getreten am 4.3.2017, geprift. Die
Anlage 9.2, wurde zwischenzeitlich in § 25 Abs. 4 (Befunderstatistik) geandert.

Die in § 25 Abs. 4 Buchstabe d Nummer 1 Anlage 9.2 BMV-A wurde dahingehend erweitert,
dass kunftig ein Vergleich der Ergebnisse nicht nur mit dem Ergebnis der Konsensuskonfe-
renz, sondern auch mit dem Ergebnis der Abklarungsdiagnostik oder multidisziplinaren Fall-
konferenz vorgesehen ist. Damit soll die Berechnung der falsch-positiven und falsch-negativen
Befunde bezogen auf das Endergebnis der Screening-Untersuchung sichergestellt werden.

Die KFE-RL ist somit in § 20 Abs. 4 anzupassen.

A-3 Wirdigung der Stellungnahmen

Aufgrund der schriftlich und mundlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme
gestellten Beschlussinhalten wird der Beschlussentwurf wie folgt geandert:

Der G-BA hat die schriftichen und mundlichen Stellungnahmen gewurdigt. Die Auswertung
der schriftlichen und mindlichen Stellungnahmen (siehe Abschnitt B.7 der Zusammenfassen-
den Dokumentation) fiihrte zu folgender Anderung des Beschlussentwurfes (iber eine Ande-
rung der KFE-RL:

KFE-RL Abschnitt B Ill, Anlage IVa (Einladungsschreiben)

¢ In Abs. 1 wird Satz 2 wie folgt gefasst: ,Ziel ist es, durch eine friilhe Entdeckung Brust-
krebs besser behandeln zu kénnen und die Sterblichkeit an Brustkrebs zu senken.*

Begrindung:
(siehe tabellarische Ubersicht in der ZD, Lfd. Nr. 24)

KFE-RL Abschnitt B 1ll, Anlage 1Vb (Entscheidungshilfe)

e In dem Abschnitt ,Die Untersuchung in Zahlen: Welche Ergebnisse sind zu erwarten®
wird im dritten Spiegelpunkt vor dem Wort ,Verdacht* das Wort ,der" durch das Wort
.ein“ ersetzt.

Begriindung:
(siehe tabellarische Ubersicht in der ZD, Lfd. Nr. 7)
6
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In dem Abschnitt ,Die Untersuchung in Zahlen: Welche Ergebnisse sind zu erwarten®
wird der in Abs. 2 der Satz 1 wie folgt gefasst: ,Nach der Untersuchung: Bei etwa 2 von
1000 Frauen wird innerhalb der 2 Jahre bis zur nachsten Einladung Brustkrebs festge-
stellt.”

Begriindung:

(siehe tabellarische Ubersicht in der ZD, Lfd. Nr. 5)

In dem Abschnitt ,In Zahlen: Heilungschancen* und ,In Zahlen: Uberdiagnosen* wird
in der Grafik 03 (Heilungschancen) und 04 (Uberdiagnosen) das Layout jeweils ange-
passt. Die graphische Umsetzung ist der gelayouteten Version der Entscheidungshilfe
zu entnehmen.

Begrindung:

(siehe tabellarische Ubersicht in der ZD, Lfd. Nr. 20, 21 und 22)

In dem Abschnitt ,Wie hoch ist die Strahlendosis?* wird Abs. 1 Satz 4 wie folgt gefasst:
.Dennoch ist nicht ausgeschlossen, dass die regelmafiigen Rontgenuntersuchungen
Uber einen Zeitraum von 20 Jahren bei hochstens 1 von 1000 Frauen zur Entstehung
von Brustkrebs beitragen kénnen."

Begrindung:

(siehe tabellarische Ubersicht in der ZD, Lfd. Nr. 11)

I_n dem Abschnitt ,Wenn ich 20 Jahre teilnehme: Was kann ich erwarten?“ wird in der
Uberschrift nach dem Wort ,Jahre” das Wort ,regelmafig” eingefigt.

Begrindung:

(siehe tabellarische Ubersicht in der ZD, Lfd. Nr. 12)

In dem Abschnitt ,Wenn ich 20 Jahre teilnehme: Was kann ich erwarten?” wird in dem
Item zur Strahlendosis Satz 2 wie folgt gefasst: ,Dennoch ist nicht ausgeschlossen,
dass regelméaRige Untersuchungen tber 20 Jahren bei hdchstens 1 von 1000 Frauen
zur Entstehung von Brustkrebs beitragen kénnen."

Begriindung:

(siehe tabellarische Ubersicht in der ZD, Lfd. Nr. 12)

In dem Abschnitt ,Hilfe fir das &rztliche Gesprach” wird in Abs. 3 wie folgt gefasst: ,,Sie
kénnen offene Fragen auch mit Ihrer Frauenarztin / Ihrem Frauenarzt oder Ihrer Haus-
arztin | Inrem Hausarzt besprechen.”

Begrindung:

(siehe tabellarische Ubersicht in der ZD, Lfd. Nr. 1)

In dem Abschnitt ,Quellen” wird in Abs. 2 folgender Klammerzusatz ergénzt: ,(die fur
die Entscheidungshilfe verwendeten Studien sind in Tabelle 7, Seite 48 abgebildet)*
Begrindung:

(siehe tabellarische Ubersicht in der ZD, Lfd. Nr. 4)

A-4 Burokratiekostenermittlung

Durch die Erweiterung der Dokumentationsvorgaben in Anlage VI Nr. 2.6 entstehen keine
neuen Burokratiekosten fir die Leistungserbringer, da die beiden neu aufgenommenen Inhalte
»inklusive Grading“ und ,Rezeptorstatus” zum Umfang der lblichen arztlichen Dokumentation
bei der histopathologischen Beurteilung im Rahmen der Abklarungsdiagnostik gehéren. Des
Weiteren geht mit der Anderung in § 20 Abs. 3 unter Umsténden eine Entlastung der adres-
sierten Leistungserbringer von Burokratiekosten einher. Da die konkrete Ausgestaltung der
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Ausnahmeregelungen jedoch im BMV-A erfolgen soll, ist eine Quantifizierung der Entlastung
an dieser Stelle noch nicht méglich.

A-5 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
28052014 |UAMB Beauftragung zur_Beratung bzgl. Qes Anpassungsbedarfs des Merk-
blattes und des Einladungsschreibens
IQWIiG-Beauftragung zur zweistufigen Erstellung eines Einladungs-
21.08.2014 |Plenum schreibens und der Uberarbeitung des Merkblattes bzw. einer Ver-
sicherteninformation
Beauftragung zur Beratung bzgl. Umsetzung der Pflicht zur mandli-
29.01.2015  1UAMB chen Aufklarung gemar § 630e BGB
Beauftragung zur Anderung der KFE-RL (B Ill) nach identifiziertem
26.02.2015 |UA MB Anpassungsbedarf bzgl. Widerspruchsrecht zu den Einladungen,
Anpassung der Evaluationsvorgaben und Datenfllisse
23.04.2015 |UA MB Beratung von Beschlussunterlagen (BE, TrGr) und zur Burokratie-
kostenermittlung
23.04.2015 |UAMB Einleitung Stellungnahmeverfahren
30.07.2015 |UA MB Anhorung und orientierende Befassung
24.09.2015 |UAMB Finale Beratung zur Beschlussfassung
15.10.2015 |G-BA Abschlielende Beratung und Beschluss
16.12.2015 |BMG Nichtbeanstandung der ersten Anpassungsstufe
Beauftragung zur Beratung des weiteren Anderungsbedarfes der
28.01.2016 |UA MB KFE-RL (B Il
13.04.2017 |UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
29.06.2017 |UA MB Anhoérung und orientierende Befassung
13.07.2017 |UA MB abschliel3ende Befassung
20.07.2017 |G-BA AbschlieBende Beratung und Beschluss
21.09.2017 |BMG Nichtbeanstandung der zweiten Anpassungsstufe
07.11.2017 Veroffentlichung im Bundesanzeiger
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A-6 Fazit

Im Zentrum dieses Beschlusses steht die Weiterentwicklung des bereits 2015 vom G-BA be-
schlossenen Merkblattes zu einer Entscheidungshilfe nach internationalem Standard in Ab-
stimmung mit dem Einladungsschreiben. Damit ist der 2014 begonnenen zweistufige Prozess
der Uberarbeitung der Informationsmaterialien zum Mammographie-Screening abgeschlos-
sen.

Mit den diversen weiteren Anderungen in der KFE-Richtlinie werden Anderungen der Vorga-
ben des Bundesmeldegesetzes umgesetzt und Anpassungen vorgenommen, die sich auf-
grund organisatorischer Herausforderungen in der Umsetzung im Mammographie-Screening-
Programm als notwendig herausgestellt haben.

Berlin, den 20. Juli 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-7 Beschluss
veroffentlicht: BAnz AT 07.11.2017 B3

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

uber eine Anderung der Krebsfritherkennungs-Richtlinie: Einladungsschrei-
ben und Entscheidungshilfe sowie weitere Anderungen
(Mammographie-Screening)

Vom 20. Juli 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 20. Juli 2017 beschlossen, die
Richtlinie Gber die Friherkennung von Krebserkrankungen (,Krebsfriiherkennungs-Richtlinie*)
in der Fassung vom 18. Juni 2009 (Bundesanzeiger Nr. 148a vom 2. Oktober 2009), zuletzt
geandert am 21. April 2016 (BAnz AT 08.07.2016 B2), wie folgt zu andern:

I.  Die Krebsfriherkennungs-Richtlinie wird wie folgt gedndert:

1. § 11 wird wie folgt geandert:

a. In Absatz 3 wird Satz 2 wie folgt gefasst: ,Das Nahere zu Praxisausstattung,

Praxisorganisation und apparativer Ausstattung dieser Einheiten bestimmen
insbesondere Abschnitte G und H der Anlage 9.2 BMV-A mit Stand vom
18. Januar 2017."

. In Absatz 4 Satz 1 werden nach dem Komma die Woérter ,die oder" eingefiigt.

. In Absatz 5 wird Satz 1 wie folgt gefasst: ,Die auf der Grundlage landesrecht-

licher Bestimmungen errichtete andere 6ffentliche Stelle im Sinne des Bun-
desmeldegesetzes (Zentrale Stelle) ladt zur Teilnahme am Friherkennungs-
programm ein.*

. In Absatz 7 Satz 5 wird nach dem Wort ,beinhalten” das Wort ,insbesondere*

eingefigt und nach dem Wort ,Qualitatssicherung” die Angabe ,geman § 20“
gestrichen.

2. In 8 12 werden im zweiten Spiegelstrich nach dem Wort ,Information“ die Worter ,,und
Aufklarung® eingefugt.

3. § 13 wird wie folgt geandert:

a. In Absatz 3 wird Satz 3 wie folgt gefasst: ,Die Ubermittlung der Daten an die

Zentrale Stelle richtet sich nach den Vorschriften der 88 34, 36 Absatz 1, 38
des Bundesmeldegesetzes und den hierzu ergangenen bundes- oder landes-
rechtlichen Bestimmungen.*

. In Absatz 4 wird in Satz 1 nach dem Wort ,ohne* das Wort ,erneuten” einge-

flgt.

. In Absatz 5 werden in Satz 3 nach dem Wort ,zurtick“ das Komma und der

Halbsatz ,damit diese eine Erinnerung der Frauen veranlasst, die sich nicht
auf die Einladung gemeldet haben* gestrichen, ein Punkt nach dem Wort ,zu-
rick” eingefligt und folgender Satz 4 angefligt:
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.Die Zentrale Stelle veranlasst, dass Frauen, die nicht teilgenommen haben
und Einladungen nicht widersprochen haben, zu einem zweiten Termin einge-
laden werden.”

d. Absatz 6 Satz 3 wird wie folgt gefasst:
.Die Zentrale Stelle speichert die Screening-ldentifikationsnummer, die Kon-
trollnummer, den vorgeschlagenen sowie — falls davon abweichend — den
wahrgenommenen Termin und den Ort der Untersuchung.

e. Absatz 7 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
.Mit der Screening-ldentifikationsnummer und der Kontrollnummer werden die
Geltungsdauer eines eventuellen Ausschlusses und der in der jeweiligen Ein-
ladung vorgeschlagene sowie — falls davon abweichend — der wahrgenom-
mene Termin und Ort der Untersuchung gespeichert.”

f. In Absatz 8 wird nach der Angabe ,BMV-A" die Angabe ,und EKV* gestrichen.

§ 14 Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

a. In Satz 1 werden nach dem Klammerzusatz ,(Muster siehe Anlage 1Va)* die
Woarter ,ein Merkblatt (Muster siehe Anlage 1Vb)* ersetzt durch die Woarter ,eine
Entscheidungshilfe (siehe Anlage 1Vb)*“.

b. In Satz 2 werden die Worter ,das Merkblatt* durch die Worter ,die Entschei-
dungshilfe” ersetzt.

c. In Satz 3 werden die Worter ,dem Merkblatt* durch die Wérter ,der Entschei-
dungshilfe” ersetzt.

In 8 17 Absatz 3 Satz 3 werden nach den Wortern ,Programmverantwortlicher Arzt* die
Warter ,in Abstimmung mit der Frau® eingefligt und das Wort ,notwendige* gestrichen.

§ 18 wird wie folgt geéndert:

a. In Absatz 6 wird Satz 3 wie folgt gefasst: ,Naheres zur fachlichen Qualifikation
der Programmverantwortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen Arz-
tes ist in 8 24 Absatz 1 und 3, 88 26 und 27 Absatz 1 und 2 der Anlage 9.2
BMV- A mit Stand vom 18. Januar 2017 festgelegt.”

b. Absatz 8 wird wie folgt gefasst: ,Voraussetzungen fir die Bewerbung und Ein-
zelheiten des Verfahrens sind in den 88 4, 4a und 5 der Anlage 9.2 BMV-A mit
Stand vom 18. Januar 2017 geregelt.”

In § 19 Absatz 3 wird nach der Angabe ,BMV-A* die Angabe ,und EKV* gestrichen und
nach den Wértern ,,Stand vom“ die Angabe ,12. Dezember 2003“ durch die Angabe
»18. Januar 2017" ersetzt.

§ 20 wird wie folgt gedndert:

a. In Absatz 2 Satz 3 wird nach der Angabe ,BMV-A* die Angabe ,und EKV* ge-
strichen.

b. In Absatz 3 wird nach dem Wort ,haben” das Wort ,grundsatzlich” eingefugt.

c. In Absatz 4 werden nach den Woartern ,bezogen auf das” die Worter ,Ergebnis
der Konsensuskonferenz, im Vergleich zu den anderen befundenen Arztinnen
und Arzte der Screening-Einheit* ersetzt durch die Worter ,endgiiltige Ergebnis
der Screening-Untersuchung bei Abschluss des Screening-Falles in Konsen-
suskonferenz, Abklarungsdiagnostik oder multidisziplinaren Fallkonferenz in
Abstanden von sechs Monaten auch im Vergleich zu anderen Arzten vom Pro-
grammverantwortlichen Arzt mitgeteilt.”

I__n § 22 wird in Absatz 2 Satz 2 sowie in Absatz 3 Satz 4 jeweils nach der Angabe ,BMV-
A" die Angabe ,und EKV" gestrichen.
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10. § 23 wird wie folgt gedndert:

a. In Absatz 4 wird in Satz 1 nach der Angabe ,BMV-A" die Angabe ,/EKV* ge-

strichen.
b. In Absatz 13 Satz 1 werden die Worter ,bis zum 30. Juni des dem Evaluations-

zeitraum folgenden Kalenderjahres* durch die Worter ,,2 Jahre nach dem Ende

des Evaluationszeitraumes* ersetzt.
c. Absatz 13 Satz 3 wird wie folgt gefasst: ,Die Auswertung zur Evaluation des

Programms wird jahrlich veroffentlicht.”

12
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Il. Die Anlagen werden wie folgt geéndert:

1. Die Anlage IVa mit der Uberschrift ,Muster-Einladungsschreiben* wird wie folgt ge-
fasst:

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

Erika Mustermann Telefon: 0123 / 45678

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

01X01 Musterstadt
Datum: 07.01.2016

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

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

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

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

<Mammographie-Einheit>

<Stral3e> in <Postleitzahl> <Ort>

<Platzhalter fir Wegbeschreibung zum Mammobil>

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

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

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

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

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

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

Mit freundlichen GrifRen
[-====--- Ende erste Seite ---------- ]
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Wenn Sie nicht teilnehmen méchten: Sie haben alle zwei Jahre einen Anspruch auf dieses
Angebot. Wenn Sie diesmal nicht teilnehmen mdéchten, schreiben wir Sie in zwei Jahren erneut
an.

Wenn Sie keine weitere Einladung erhalten méchten, teilen Sie uns das bitte per <Kontaktan-
gaben durch die Zentrale Stelle, die in Textform méglich sind> mit. Sollten Sie lhre Entschei-
dung spater andern, informieren Sie uns bitte. Dann senden wir Ihnen eine erneute Einladung
zu.

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

Informationen zur Teilnahme, bitte vorab beachten

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

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

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

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

Am Tag der Untersuchung bitte beachten

Bringen Sie bitte lhre Versichertenkarte, dieses Einladungsschreiben <und den ausgefiillten
Fragebogen> mit. Falls Sie kein Aufklarungsgesprach méchten, auch die unterschriebene Ver-
zichtserklarung.

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

Das Ergebnis der Untersuchung

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

Datenschutz

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

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

Name, Vorname, geboren am

Datum, Unterschrift*

2. Die Anlage Vb wird wie folgt gefasst:
.Entscheidungshilfe zur Einladung der Frau gemaf § 14 Absatz 1

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

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

Sie hat vier Schwerpunkte:

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

Vor- und Nachteile der Teilnahme

Unterstitzung lhrer Entscheidung

WARUM WIRD MIR EINE MAMMOGRAPHIE ANGEBOTEN?

Wenn Sie zwischen 50 und 69 Jahre alt sind, haben Sie alle zwei Jahre Anspruch auf eine
Mammaographie-Untersuchung zur Friiherkennung von Brustkrebs. Ziel ist es, Brustkrebs mog-
lichst friih zu erkennen, um ihn besser behandeln zu kdnnen und die Heilungschancen zu
erhohen. Allerdings hat die Friherkennungs-Untersuchung auch Nachteile: Sie kann zum Bei-
spiel zu unnétigen Behandlungen fuhren.

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

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

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

Wichtig zu wissen: Die Mammographie kann nicht verhindern, dass Brustkrebs entsteht.
Sie haben das Recht auf eine personliche Aufklarung durch eine Arztin oder einen Arzt des
Mammographie-Programms. Dazu mussen Sie vor der Untersuchung einen eigenen Termin

uber die Zentrale Stelle vereinbaren. Den Kontakt finden Sie im Einladungsschreiben. Bei der
Mammographie selbst sind in der Regel keine Arztinnen oder Arzte anwesend.
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WAS GESCHIEHT, WENN ICH NICHT TEILNEHME?

Wenn Sie sich nicht untersuchen lassen méchten, werden Sie nach zwei Jahren erneut ein-
geladen — es sei denn, Sie lehnen kiinftige Einladungen ab. Fur Ihre Krankenversicherung hat
dies keine Folgen. Sollten Sie irgendwann einmal an Brustkrebs erkranken, tbernimmt lhre
Krankenkasse selbstverstandlich die Behandlungskosten.

WAS GESCHIEHT BEI DER MAMMOGRAPHIE?

Die Untersuchung wird in daftir vorgesehenen Raumen einer Praxis oder Klinik in Ihrer Region
angeboten, manchmal auch in speziell ausgerusteten Fahrzeugen. Diese Einrichtungen wer-
den ,Screening-Einheiten* genannt.

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

Die Mammographie-Aufnahmen werden in den folgenden Tagen sorgfaltig ausgewertet. Zwei
Arztinnen oder Arzte suchen unabhangig voneinander die Aufnahmen nach Verénderungen
ab.

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

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

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

WIE GEHT ES NACH EINEM AUFFALLIGEN BEFUND WEITER?

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

Dazu |adt die verantwortliche Arztin oder der verantwortliche Arzt die Frau erneut ein. Bei der
nachsten Untersuchung wird die Brust mit Ultraschall untersucht oder erneut geréntgt. Oft lasst
sich so bereits ein Krebsverdacht ausschliel3en.

Wenn das nicht méglich ist, wird die Entnahme einer Gewebeprobe (Biopsie) aus der Brust
empfohlen. Dies geschieht unter lokaler Betdaubung mit einer Hohlnadel. Das Gewebe wird
anschlie3end unter dem Mikroskop begutachtet. Im Anschluss werden die Befunde dieser Un-
tersuchungen von einer Arztegruppe beraten. Das Ergebnis wird in der Regel innerhalb einer
Woche mitgeteilt. In etwa der Hélfte der Falle stellt sich heraus, dass es kein Brustkrebs ist.

WAS BEDEUTET ES, WENN BRUSTKREBS FESTGESTELLT WIRD?

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

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

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

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

WIE HAUFIG IST BRUSTKREBS?

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

Wie viele Frauen ..
bek ind Wie viele Frauen sterben
Alter "e ommen in den in den nachsten 10 Jah-
nachsten 10 Jahren
Brustkrebs? ren an Brustkrebs?
50 Jahre 2> 4
von 1000 von 1000
36 7
h
60 Jahre von 1000 von 1000
34 10
7 h
0 Jahre von 1000 von 1000

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

Das Brustkrebsrisiko hangt auch von anderen Faktoren ab. Manche Frauen haben eine fami-
lidre Vorbelastung. Hat oder hatte die Mutter oder Schwester einer Frau Brustkrebs, verdoppelt
sich ihr Risiko. Wenn eine entferntere Verwandte erkrankt ist, ist das eigene Risiko dagegen
kaum erhdht. Auch eine hohe Brustdichte kann eine Rolle spielen. Andere Risikofaktoren, wie
zum Beispiel Kinderlosigkeit oder Ernahrung, haben nur eine geringe Bedeutung.
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DIE UNTERSUCHUNG IN ZAHLEN: WELCHE ERGEBNISSE SIND ZU ERWARTEN?

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

e Etwa 970 von 1000 Frauen erhalten nach der Untersuchung einen unauffalligen Be-
fund. Das bedeutet fir viele Frauen eine Erleichterung.

e Etwa 30 von 1000 Frauen erhalten einen auffalligen Befund und einen Termin fur wei-
tere Untersuchungen.

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

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

Nach der Untersuchung: Bei etwa 2 von 1000 Frauen wird innerhalb der 2 Jahre bis zur nachs-
ten Einladung Brustkrebs festgestellt. Meistens handelt es sich um Krebs, der erst nach der
letzten Untersuchung herangewachsen ist. Zudem kdnnen trotz aller Sorgfalt Tumore in der
Mammographie bersehen werden. Dies ist aber selten.

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

[Hier schlief3t sich in der Internet-Version der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie die Grafik 01 zur
Veranschaulichung des Textes zum Abschnitt ,Auf einen Blick: Was geschieht, wenn 1000
Frauen untersucht werden?" an.]

WELCHE FORMEN VON BRUSTKREBS WERDEN FESTGESTELLT?

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

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

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

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

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

Ein wichtiger Nachteil: Risiko von Uberdiagnosen. Die Mammographie kann zu unnétigen
Brustkrebsdiagnosen fuhren. Diese kénnen unndtige Behandlungen wie Operationen und Be-
strahlungen zur Folge haben.

18



A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

WAS SIND UBERDIAGNOSEN?

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

Uberdiagnosen fiilhren daher zu Operationen oder Bestrahlungen, die unnétig sind. Uberdiag-
nosen sind etwas anderes als Auffalligkeiten im Rontgenbild, die sich bei weiteren Untersu-
chungen schlieRlich doch als harmlos herausstellen (siehe Seite 8). Uberdiagnosen kénnen
bei allen Friherkennungs-Untersuchungen auftreten.

UBERDIAGNOSEN: EIN BEISPIEL

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

[Hier schliet sich in der Internet-Version der Krebsfriherkennungs-Richtlinie die Grafik 02 zur
Veranschaulichung des Textes zum Abschnitt ,Uberdiagnosen: Ein Beispiel?* an.]

IN ZAHLEN: HEILUNGSCHANCEN

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

[Hier schlief3t sich in der Internet-Version der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie die Grafik 03 zur
Veranschaulichung des Textes zum Abschnitt ,In Zahlen: Heilungschancen” an.]

IN ZAHLEN: RISIKO VON UBERDIAGNOSEN

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

[Hier schlie3t sich in der Internet-Version der Krebsfriherkennungs-Richtlinie die Grafik 04 zur
Veranschaulichung des Textes zum Abschnitt ,In Zahlen: Uberdiagnosen*® an.]

WIE HOCH IST DIE STRAHLENDQOSIS?

Bei der Mammographie werden Roéntgenstrahlen eingesetzt. Je dichter das Brustgewebe ist,
desto hoéher muss die Strahlendosis sein, um ein genaues Bild zu bekommen. Auch dann ist
die Strahlendosis so niedrig, dass sie normalerweise keine Folgen hat. Dennoch ist nicht aus-
geschlossen, dass die regelmaligen Rontgenuntersuchungen Uber einen Zeitraum von 20
Jahren bei hdchstens 1 von 1000 Frauen zur Entstehung von Brustkrebs beitragen kénnen.

GIBT ES ALTERNATIVEN ZUM MAMMOGRAPHIE-FRUHERKENNUNGS-PROGRAMM?

Manchen Frauen werden andere Angebote zur Friiherkennung von Brustkrebs gemacht, wie
Ultraschalluntersuchungen der Brust oder eine Magnetresonanztomografie (MRT). Ob diese
Untersuchungen wie die Mammographie das Risiko verringern, an Brustkrebs zu sterben, ist
jedoch unklar. Diese Untersuchungen konnen haufiger als die Mammographie zu Uberdiag-
nosen fuhren und zu auffalligen Befunden, die sich als harmlos herausstellen.
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Die Mammographie darf zur Friiherkennung nur im Rahmen des deutschen Programms ein-
gesetzt werden, fir das strenge Vorschriften zur Sicherung der Qualitat gelten. AuRerhalb des
Programms dienen Mammographien dazu, auf andere Weise entdeckte Verdnderungen der
Brust zu untersuchen. Diese Mammographien unterliegen nicht denselben Qualitdtsanforde-
rungen. Zum Beispiel werden die Réntgenbilder nicht von zwei Facharzten ausgewertet.

DIE GRENZEN DER FRUHERKENNUNG

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

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

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

WAS PASSIERT MIT DEN PERSONLICHEN DATEN?

Der Umgang mit persénlichen Daten unterliegt den deutschen Datenschutzgesetzen. Alle Da-
ten werden im Mammographie-Programm genauso vertraulich behandelt wie in einer norma-
len Arztpraxis. Die Arztinnen, Arzte und das gesamte Personal unterliegen der Schwei-ge-
pflicht.

Die Ergebnisse der Untersuchungen werden regelmafig zentral ausgewertet. Das ist wichtig,
um die Qualitat des Programms Uberwachen zu kénnen. Fiur diese Auswertungen werden per-
sonliche Daten wie Name oder Adresse nicht bengtigt und nicht weitergegeben. Die Auswer-
tungen kdnnen also nicht auf eine einzelne Frau hinweisen.

Verantwortlich fir den Umgang mit personlichen Daten ist die Zentrale Stelle. Den Kontakt
finden Sie im Einladungsschreiben.

MOCHTE ICH AM MAMMOGRAPHIE-PROGRAMM TEILNEHMEN? UNTERSTUTZUNG
FUR IHRE ENTSCHEIDUNG

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

Die folgende Tabelle fasst noch einmal wesentliche Aussagen zum Mammographie-Programm
zusammen. Wenn Sie mochten, kdnnen Sie damit abwagen, was fur oder gegen lhre Teil-
nahme spricht - oder vielleicht auch keine grof3e Bedeutung hat. Sie kénnen die Tabelle auch
mit einer Arztin oder einem Arzt besprechen.
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WENN ICH AN DER NACHSTEN UNTERSUCHUNG TEILNEHME: WAS KANN ICH
ERWARTEN?

Spricht fur Spricht fur Spielt fur
mich mich meine
fur gegen Entschei-
die die Ich bin mir ~ dung keine

Teilnahme Teilnahme unsicher Rolle

Erleichterung durch unaufféallige Befunde: Von

1000 Frauen, die zu einer Mammographie gehen, er-

halten etwa 970 die Nachricht, dass keine Auffalligkeit O O O O
gefunden wurde.

Belastung durch auffallige Befunde: Von 1000

Frauen, die zu einer Mammographie gehen, erhalten

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

Schmerzen: Die Mammographie-Untersuchung kann
unangenehm sein und wehtun. O O O O

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

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

Risiko von Uberdiagnosen: Von 1000 Frauen, die 20

Jahre regelmaRig an der Mammographie teilnehmen,

erhalten etwa 9 bis 12 eine Uberdiagnose und unnétige O O O O
Behandlungen.

Strahlendosis: Die Rontgendosis einer Mammogra-

phie ist niedrig. Dennoch ist nicht ausgeschlossen,

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

Brustkrebs beitragen kénnen.

WAS IST MIR NOCH WICHTIG? WAS IST FUR MEINE ENTSCHEIDUNG AUSSCHLAGGE-
BEND?

[Hier schlief3t sich in der Internet-Version der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie ein leerer Kasten
zum Beantworten der Frage ,Was ist mir noch wichtig? Was ist fir meine Entscheidung aus-
schlaggebend?” an.]

WOZU NEIGE ICH?

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

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

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

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

HIER KONNEN SIE EIGENE FRAGEN NOTIEREN:

[Hier schlieen sich in der Internet-Version der Krebsfriherkennungs-Richtlinie leere Linien
zum Notieren von Fragen an.]

QUELLEN

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

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

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

Robert Koch Institut (RKI). Beitrdge zur Gesundheitsberichterstattung des Bundes: Krebs in
Deutschland 2011/2012. 10. Ausgabe. Berlin, 2015.“

3. Die Anlage VI wird wie folgt geandert:

a. In Abschnitt 1.1 Nummer 9 wird nach der Angabe ,BMV-A* die Angabe ,und EKV*
gestrichen.

b. Abschnitt 2.6 wird wie folgt geéndert:
aa. In Nummer 8 werden nach dem Wort ,Diagnose” die Worter ,inkl. Grading“ einge-
flgt.
bb. Nach Nummer 8 wird folgende Nummer 9 eingefugt: ,9. Rezeptorstatus".
cc. Die bisherige Nummer 9 wird Nummer 10.
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l1l. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des

Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdéffentlicht.

Berlin, den 20. Juli 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gem. 8§91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-8 Anhang

A-8.1 Beschluss vom 15. Oktober 2015

Gemeinsamer

BeSCh I USS Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

tiber eine Anderung der Krebsfriiherkennungs-
Richtlinie: Merkblatt und Einladungsschreiben
mit Umsetzung von § 630e BGB sowie Wider-
spruchsrecht zu den Einladungen, Anpassung
der Evaluationsvorgaben und Datenfliisse

Vom 15. Oktober 2015

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 15. Oktober 2015 beschlossen,
die Richtlinie liber die Fritherkennung von Krebserkrankungen (,Krebsfriiherkennungs-Richt-
linie") in der Fassung vom 18. Juni 2009 (Bundesanzeiger Nr. 148a vom 2. Oktober 2009),
zuletzt geéndert am 24. Juli 2014 (BAnz AT 31.12.2014 B4), wie folgt zu andern:

. Die Krebsfriiherkennungs-Richtlinie wird wie folgt geédndert:
1. In § 12 Spiegelstrich 2 werden die Woérter ,und Motivation" gestrichen.

2. § 13 wird wie folgt gedndert:

a. In Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort ,soll* die Warter ,von der Zentralen
Stelle” eingefligt.

b. In Absatz 1 wird Satz 3 aufgehoben.
Die Satze 2 und 4 des bisherigen Absatzes 1 werden zu Absatz 2.

. Die bisherigen Abséatze 2, 3, 4, 5, 6 und 7 werden zu den Abséatzen 3, 4, 5, 6,
7 und 8.

e. Dem neuen Absatz 1 wird folgender Satz angefligt:

~“Weiteren Einladungen kann in Textform widersprochen werden; in den Ein-
ladungen ist auf dieses Widerspruchsrecht hinzuweisen.”

f. Im neuen Absatz 4 werden in Satz 1 nach den Wortern ,von der Zentralen
Stelle” die Woarter ,ohne Zugang zu den Meldedaten” eingeflgt.

3. § 14 wird wie folgt gedndert:

a. Inder Uberschrift werden die Wérter ,,und Motivation" ersetzt durch die Wérter
Jund Aufklarung®.

b. In Absatz 1 wird Satz 1 wie folgt gefasst: ,Die Frau erhdlt von der Zentralen
Stelle zusammen mit dem Einladungsschreiben (Muster siehe Anlage 1Va) ein
Merkblatt (Muster siehe Anlage IVb)."

c. In Absatz 1 Satz 2 werden die Wérter ,und zur Teilnahme an den Untersu-
chungen motiviert* gestrichen und nach dem Wort ,das" die Woérter ,Einla-
dungsschreiben und das” eingefiigt.
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d. In Absatz 1 Satz 3 werden nach demWort ,am" die Wérter ,Einladungsschrei-
ben und dem" und nach dem Wort ,das” die Wérter Einladungsschreiben und
das” eingefugt.

e. Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 eingefligt: ,Mit der Einladung ist die
Frau lber die Moglichkeit der Inanspruchnahme eines mindlichen Aufkla-
rungsgesprachs zu informieren, wie auch Uber die Méglichkeit, auf dieses Ge-
sprach zu verzichten.”

f. Der bisherige Absatz 2 wird zu Absatz 3.
4. § 23 wird wie folgt geandert:
a. Absatz 1 Satz 2 Nummer 9 wird wie folgt gefasst:

9. Intervallkarzinome im Friherkennungsprogramm und deren Kategorisie-
rung und Stadienverteilung,”

b. In Absatz 3 wird Satz 3 wie folgt gefasst:

~Zur Evaluation des Friiherkennungsprogramms werden die Daten nach Satz
1 und 2 vom Referenzzentrum geprift und ausgewertet und der Kooperati-
onsgemeinschaft in anonymisierter und aggregierter Form zur Verfligung ge-
stellt.”

c. Dem Absatz 3 werden folgende Satze angefiigt:

JAZur Bestimmung der Parameter nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 3, 6 und 7
erhalt die Kooperationsgemeinschaft jahrlich von den Krebsregistern Daten in
anonymisierter und aggregierter Form. *Die Kooperationsgemeinschaft priift
und wertet die Daten aus und leitet die Ergebnisse und jeweiligen regionalen
Daten an die Referenzzentren weiter."

d. In Absatz 10 Satz 2 werden die Wérter ,.Zur Feststellung der falsch-negativen
Diagnosen im Friiherkennungsprogramm” durch das Wort ,Dabei” ersetzt.

e. Dem Absatz 10 wird folgender Satz angefligt:

,2Zur Evaluation des Fritherkennungsprogramms werden der Kooperations-
gemeinschaft die Ergebnisse der Aufarbeitung der Intervallkarzinome in ano-
nymisierter und aggregierter Form von den Referenzzentren zur Verfliigung
gestellt.”

5. Anlage IV wird zu Anlage Vb und wird wie folgt neu gefasst:
SVARUM WIRD MIR EINE MAMMOGRAPHIE ANGEBOTEN?

Wenn Sie zwischen 50 und 69 Jahre alt sind, haben Sie alle zwei Jahre Anspruch auf
eine Mammographie-Untersuchung zur Frilherkennung von Brustkrebs. Die Kosten
werden von den Krankenkassen libernommen. Sind Sie privat versichert, kldren Sie
die Kosteniibernahme bitte vorab mit |hrer Versicherung.

Diese Untersuchung wird auch Mammographie-Screening genannt. Screening be-
deutet, dass allen Menschen einer Altersgruppe eine bestimmte Untersuchung ange-
boten wird. Bei der Mammographie wird die Brust gerdntgt. Um eine hohe Qualitat
der Friiherkennung zu sichern, finden die Untersuchungen nur in spezialisierten Ein-
richtungen statt, die zum deutschen Mammographie-Screening-Programm gehdren.

Ziel ist es, Brustkrebs mdglichst frith zu erkennen, um ihn besser behandeln zu kén-

nen und die Heilungschancen zu erhéhen. Leider hat die Friiherkennungs-Untersu-
chung auch Nachteile: Sie kann zum Beispiel zu unnétigen Behandlungen fiihren.
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Wichtig zu wissen: Die Mammographie kann nicht verhindern, dass Brustkrebs ent-
steht.

Ob Sie am Mammographie-Screening teilnehmen méchten oder nicht, entscheiden
Sie selbst. Diese Broschiire méchte Sie dabei unterstitzen.

Vor der Untersuchung haben Sie das Recht auf eine persdnliche Aufklarung durch
eine Arztin oder einen Arzt des Mammographie-Programms. Dazu miissen Sie vorher
einen eigenen Termin vereinbaren. Die Adresse finden Sie im Einladungsschreiben.
Bei der Mammographie-Untersuchung selbst sind in der Regel keine Arztin und kein
Arzt anwesend.

WAS PASSIERT, WENN ICH NICHT TEILNEHME?

Wenn Sie sich nicht untersuchen lassen mdchten, werden Sie nach zwei Jahren er-
neut eingeladen — es sei denn, Sie lehnen kiinftige Einladungen ab. Fir Ihre Kran-
kenversicherung hat dies keine Folgen: Auch falls Sie irgendwann einmal an Brust-
krebs erkranken sollten, Ubernimmt |hre Krankenkasse selbstversténdlich die Be-
handlungskosten.

WAS IST BRUSTKREBS?

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

Brustkrebs ist so vielfiltig wie kaum eine andere Krebsart. Oft ist Brustkrebs heilbar,
entwickelt sich langsam und bildet keine Metastasen. Er kann aber auch schnell
wachsen und sich im Kérper ausbreiten.

WIE HAUFIG IST BRUSTKREBS?

Stellen Sie sich 1000 Frauen vor, die wie Sie zur Friherkennung eingeladen sind.
VVon diesen Frauen erkranken innerhalb der ndchsten zehn Jahre etwa 35 an Brust-
krebs. Etwa zwei Drittel von ihnen kénnen geheilt werden.

Das Brustkrebs-Risiko hangt auch von persénlichen Faktoren ab. Mit dem Alter nimmt
das Risiko langsam zu. Viele Frauen machen sich auch Gedanken liber eine mogli-
che familiare Vorbelastung. Hat oder hatte die Mutter oder Schwester einer Frau
Brustkrebs, verdoppelt sich ihr Risiko. Wenn eine entferntere VVerwandte erkrankt ist,
ist das eigene Risiko dagegen kaum erhéht.

WAS GESCHIEHT BEI DER MAMMOGRAPHIE?

Die Untersuchung wird in daflir vorgesehenen Raumen einer Praxis oder Klinik in
lhrer Region angeboten, manchmal auch in speziell ausgerlsteten Fahrzeugen.
Diese Einrichtungen werden ,Screening-Einheit* genannt.

Die Untersuchung wird von einer Réntgenassistentin betreut. Eine Arztin oder ein Arzt
ist nicht immer anwesend.

Die Assistentin macht von jeder Brust zwei Réntgenaufnahmen aus unterschiedlichen
Richtungen. Dafiir wird die Brust zwischen zwei Platten gedriickt. Das kann unange-
nehm oder schmerzhaft sein. Je flacher die Brust gedriickt wird, desto weniger Rant-
genstrahlung ist aber nétig und desto aussagekraftiger ist die Aufnahme.
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Die Mammographie-Aufnahmen werden in den folgenden Tagen sorgfiltig ausgewer-
tet. Zwei Arztinnen oder Arzte suchen unabhangig voneinander die Aufnahmen nach
Veranderungen ab.

Auffallige Befunde werden mit einer weiteren Spezialistin oder einem Spezialisten
beraten.

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

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

WIE GEHT ES NACH EINEM AUFFALLIGEN BEFUND WEITER?

Allein aufgrund der Réntgenbilder kénnen auch Spezialisten nicht sicher entscheiden,
ob eine Auffalligkeit gut- oder bésartig ist. Es ist daher nétig, den Befund weiter un-
tersuchen zu lassen.

Dazu ldt die verantwortliche Arztin oder der verantwortliche Arzt die Frau erneut ein.
Bei der néchsten Untersuchung wird die Brust mit Ultraschall untersucht oder erneut
gerdntgt. Oft [&sst sich so bereits ein Krebsverdacht ausschlielen.

Wenn das nicht méglich ist, wird die Entnahme einer Gewebeprobe aus der Brust
empfohlen. Dies geschieht unter lokaler Betaubung mit einer Hohlnadel. Das Gewebe
wird anschlieend von Fachéarztinnen oder -arzten unter dem Mikroskop begutachtet.

Im Anschluss werden die Befunde dieser Untersuchungen von mehreren Arztinnen
und Arzten beraten. Das Ergebnis wird der Frau in der Regel innerhalb einer Woche
mitgeteilt.

MAMMOGRAPHIE-SCREENING IN ZAHLEN: WELCHE ERGEBNISSE SIND ZU
ERWARTEN?

Stellen Sie sich 1000 Frauen vor, die in der nachsten Woche an einer Mammographie
teilnehmen. Dann sind in etwa diese Untersuchungsergebnisse zu erwarten:

* Etwa 970 von 1000 Frauen erhalten nach der Untersuchung einen unauffalli-
gen Befund.

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

o Bei 24 der 30 Frauen mit auffalligem Befund stellt sich der Verdacht als falsch
heraus.

+ Bei 6 Frauen bestatigt sich der Verdacht.

Insgesamt bedeutet das: Etwa 6 von 1000 Frauen bekommen dann die Diagnose
Brustkrebs. Diese Frauen erhalten dann von der Arztin oder dem Arzt der Mammo-
graphie-Screening-Einheit einen eigenen Termin, um das weitere Vorgehen zu be-
sprechen.

Diese Zahlen gelten fiir eine Untersuchung. Im Laufe des Friherkennungs-Pro-

gramms kann eine Frau an bis zu zehn Mammographien teilnehmen. In jeder dieser
Untersuchungen kann es zu einem Verdachtsbefund kommen.
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WAS GESCHIEHT, WENN 1000 FRAUEN UNTERSUCHT WERDEN?

[Hier schlief3t sich in der Internet-Version der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie die Gra-
fik 01 zur Veranschaulichung des Textes zum Abschnitt ,Mammographie-Screening
in Zahlen: Welche Ergebnisse sind zu erwarten?” an.]

WAS BEDEUTET ES, WENN BRUSTKREBS FESTGESTELLT WIRD?

Eine Brustkrebs-Diagnose ist erstmal ein Schock. Die Heilungschancen kénnen je-
doch sehr gut sein. Sie hangen vor allem davon ab, wie weit der Krebs fortgeschritten
ist.

Den meisten Frauen wird eine Operation empfohlen. Dabei wird entweder der Tumor
und das umliegende Gewebe oder die gesamte Brust entfernt. Weitere Behandlungs-
mdglichkeiten sind Bestrahlung, Hormon- und Chemotherapie. Welche Behandlung
infrage kommt, hangt auch von der genauen Diagnose ab.

e Beietwa 5 von 6 Frauen mit Brustkrebs-Diagnose wird ein bosartiger Tumor
festgestellt. Ohne Behandlung breitet sich ein solcher Krebs oft im Kérper aus.

e Beietwa einer von 6 Frauen mit Brustkrebs-Diagnose wird durch die Mammo-
graphie eine Veranderung der Brust gefunden, die Duktales Carcinoma in Situ
(DCI8) genannt wird. Bei dieser Diagnose haben sich Zellen in den Milchgén-
gen der Brust veréndert. Sie liegen nur innerhalb der Milchgange und machen
keine Beschwerden. Wie oft sich das DCIS ausbreitet und zu einem lebens-
bedrohlichen Tumor weiterentwickelt, weil man nicht. Da sich bei keiner Frau
vorhersagen lasst, ob das DCIS harmlos bleibt, wird in der Regel zur Behand-
lung geraten.

WAS SIND UBERDIAGNOSEN?

Studien haben gezeigt, dass bei Frauen, die zur Mammographie gehen, mehr Tumore
und DCIS entdeckt werden. Darunter sind Verédnderungen, die ochne Fritherkennungs-
Untersuchung zu Lebzeiten einer Frau nicht aufgefallen waren. Das liegt zum Beispiel
daran, dass die Mammographie auch bésartige Veranderungen findet, die sich aber
nicht weiter ausbreiten und deshalb nicht bedrohlich werden wiirden. Diese Diagno-
sen werden Uberdiagnosen genannt.

Leider lassen sich solche Veranderungen nicht von wirklich gefahrlichen Tumoren
unterscheiden. Uberdiagnosen flihren daher zu Behandlungen, die unnétig gewesen
waren.

WIE ENTSCHEIDEN? DIE VOR- UND NACHTEILE DER MAMMOGRAPHIE-FRUH-
ERKENNUNG

Die folgenden Zahlen sind Schatzungen und sollen die wichtigsten VVor- und Nachteile
beleuchten. Sie beschreiben, was Frauen erwarten kénnen, die 10 Jahre lang regel-
mafig am Mammographie-Programm teilnehmen.

Der wichtigste Vorteil: die Mammographie kann Brustkrebs im Frihstadium entde-
cken.

e Dadurch erhoht sich die Chance, dass erkrankte Frauen geheilt werden.
Wenn 1000 Frauen tber 10 Jahre am Mammographie-Screening teilnehmen,
werden etwa 1 bis 2 von ihnen vor dem Tod durch Brustkrebs bewahrt. Bei
Frauen mit einem erhéhten Brustkrebs-Risiko kann diese Zahl etwas héher
liegen.
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Der wichtigste Nachteil: die Mammographie kann zu unnétigen Brustkrebs-Diagnosen
fuhren.

¢ Wie schon erwédhnt, kénnen Tumore und verdéchtige Zellverdnderungen ent-
deckt werden, die sich aber nicht zu einer Bedrohung entwickeln und nie Prob-
leme machen wiirden. Von 1000 Frauen, die 10 Jahre lang regelmiRig am
Mammographie-Programm teilnehmen, erhalten etwa 5 bis 7 eine Uberdiag-
nose und in der Folge unnétige Behandlungen.

VERMIEDENE TODESFALLE UND UBERDIAGNOSEN

[Hier schlief3t sich in der Internet-Version der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie die Gra-
fik 02 zur Veranschaulichung des Textes zum Abschnitt ,Wie entscheiden? Die Vor-
und Nachteile der Mammographie-Friiherkennung” an.j

Weitere Vor- und Nachteile ergeben sich aus dem Ergebnis der Untersuchung.

e \Vorteil: Wenn die Untersuchung keine Auffalligkeit gezeigt hat, ist das eine
Erleichterung.
e Nachteil: Frauen werden durch falsche Verdachtsbefunde in Sorge versetzt.

Schon die Nachricht, dass bei einer Mammographie eine Auffalligkeit gefunden
wurde, macht oft Angst. Die Zeit bis zum endgiiltigen Ergebnis wird von den meisten
Frauen als sehr belastend erlebt. Auch wenn sich der Verdacht nicht bestatigt, kann
diese Erfahrung nachwirken.

Frauen bewerten die Vor- und Nachteile der Mammographie fir sich unterschiedlich.
Manche wollen die Fritherkennung auf jeden Fall nutzen. Andere entscheiden sich
dagegen, weil die Nachteile fiir sie schwerer wiegen.

VERLANGERT DIE FRUHERKENNUNG DAS LEBEN?

Die Mammographie kann nur fiir die Frauen einen Nutzen haben, bei denen ein ge-
fahrlicher Krebs noch im Frihstadium gefunden wird. Eine rechtzeitige Behandlung
kann ihr Leben verlangern. Die weitaus meisten Frauen, die zur Mammographie ge-
hen, bekommen aber nie Brustkrebs — und kénnen deshalb auch keinen gesundheit-
lichen Vorteil haben.

Studien lassen offen, ob Frauen, die regelmaBig zur Mammographie gehen, insge-
samt langer leben als Frauen, die die Untersuchung nicht in Anspruch nehmen.

WIE HOCH IST DIE STRAHLENBELASTUNG?

Bei der Mammographie werden Réntgenstrahlen eingesetzt. Je dichter das Brustge-
webe ist, desto héher muss die Strahlendosis sein, um ein genaues Bild zu bekom-
men. Auch dann ist die Strahlenbelastung so niedrig, dass sie normalerweise keine
Folgen hat. Dennoch ist nicht ausgeschlossen, dass Réntgenuntersuchungen in sehr
seltenen Fallen zur Entstehung von Krebs beitragen kénnen.

DIE GRENZEN DER FRUHERKENNUNG

Eine regelmafRige Teilnahme an der Mammographie kann nicht verhindern, dass
Brustkrebs entsteht. Sie soll Krebs aber friih genug entdecken.
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Trotz aller Sorgfalt kinnen nicht alle bésartigen Tumore in der Mammographie er-
kannt werden. Es kann auch sein, dass ein Krebs in den zwei Jahren bis zur nachsten
Untersuchung heranwéchst.

Deshalb ist es wichtig, sich direkt an eine Arztin oder einen Arzt zu wenden, wenn in
der Zeit bis zur nachsten Mammographie Veranderungen in der Brust auffallen, wie
etwa

tastbare Knoten, Dellen oder Verhartungen der Haut,
sichtbare Verformungen, Hautveranderungen oder Einziehungen der Brust-
warze,

+ Blutungen oder andere Absonderungen aus der Brustwarze.

WAS PASSIERT MIT PERSONLICHEN DATEN?

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

Die Ergebnisse der Untersuchungen werden regelmaBig zentral ausgewertet. Das ist
wichtig, um die Qualitéat des Programms tUberwachen zu kénnen. Flir diese Auswer-
tungen werden persénliche Daten wie Name oder Adresse nicht benétigt und nicht
weitergegeben. Die Auswertungen kénnen also nicht auf eine einzelne Frau hinwei-
sen.

Verantwortlich flir den Umgang mit persénlichen Daten ist die Zentrale Stelle. Den
Kontakt finden Sie im Einladungsschreiben.
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6. Vor der neuen Anlage Vb wird folgende Anlage |Va eingefiigt:
~Muster Einladungsschreiben

Erika Mustermann
Musterstr. xx
01X01 Musterstadt

Friiherkennung von Brustkrebs: Angebot einer Mammographie-Untersuchung
Sehr geehrte Frau <Titel> <Nachname>,

in Deutschiand haben alle Frauen im Alter zwischen S0 und 69 Jahren die Moglichkeit, am
Programm zur Friherkennung von Brustkrebs teilzunehmen. Als ,Zentrale Stelle” haben wir
den Auftrag, Sie zu informieren und die Einladung zu koordinieren. Gern schlagen wir lhnen
den folgenden Termin vor:

<Datum=> um <Uhrzeit>
<Mammographie-Einheit>

<Strasse> in <Postleitzahl> <Ort>

< Platzhalter fur Wegbeschreibung zum Mammobil>

Wichtig ist: Die Teilnahme an der Mammographie-Fruherkennung ist freiwillig. Ob Sie sich
untersuchen lassen mochten, ist allein lhre Entscheidung. Falls Sie einen anderen Termin
wilnschen, absagen moéchten oder Fragen haben, kénnen Sie sich unter <Telefon> oder per
E-Mail an <email=, per Fax an <Fax= oder Brief an uns wenden.

Ziel der Untersuchung ist es, Brustkrebs frih zu entdecken. Die Friherkennung kann eine
Brustkrebserkrankung nicht verhinclern. Sie kann aber die Chancen auf Heilung verbessern
und das Risiko verringern, an Brustkrebs zu sterben.

Die Fruherkennung hat jedoch auch Nachteile. Der Wichtigste: Bei einigen Frauen wird ein
Krebs oder eine Gewebeveranderung entdeckt, die nicht zu Beschwerden fuhren und nicht
bedrohlich werden wirde. Ohne Untersuchung mussten sich diese Frauen nicht mit der Diag-
nose Brustkrebs und den Folgen beschaftigen. Die Fruherkennung kann also zu unnotigen
Angsten und Behandlungen fuhren.

Frauen bewerten diese Vor- und Nachteile der Mammographie fur sich ganz unterschiedlich.
Manche wollen die Friherkennung auf jeden Fall nutzen. Andere tun das nicht, weil fur sie die
Nachteile schwerer wiegen.

In der beiliegenden Broschure und im Internet unter www.g-ba.de/merkblaft-mammographie
werden die wesentlichen Vor- und Nachteile der Mammographie erlautert.

Sie haben das Recht auf eine personliche Aufklarung vor der Untersuchung durch eine Arztin
oder einen Arzt des Mammographie-Programms. In dem Gesprach kdnnen Sie sich Vor- und
Nachteile ausfuhrlich erklaren lassen und offene Fragen klaren.

Wenn Sie ein Gesprach wunschen, mussen Sie vorher einen eigenen Termin vereinbaren.
Bitte wenden Sie sich dazu an uns als Zentrale Stelle. Bei der Mammographie-Untersuchung
selber ist in der Regel keine Arztin und kein Arzt anwesend.

Wenn Sie keine offenen Fragen haben, konnen Sie auch auf das Aufklarungsgesprach ver-
zichten. In diesem Fall bringen Sie bitte die beigefugte Erklarung zum Verzicht auf das Auf-
klarungsgesprach zur Untersuchung unterschrieben mit.

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

Mit freundlichen Graiken,

bitte wenden
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10

Informationen zur Absage

Sie haben alle zwei Jahre einen gesetzlichen Anspruch auf dieses Angebot. Auch wenn Sie
diesmal nicht teiinehmen méchten, schreiben wir Sie in zwei Jahren erneut an. Wenn Sie gar
keine weitere Einladung erhalten machten, teilen Sie uns das bitte schriftlich mit. Sollten Sie
Ihre Entscheidung spater andern, informieren Sie uns bitte. Dann senden wir Ihnen eine er-
neute Einladung zu.

Falls Sie nicht teilnehmen, brauchen Sie keine Nachteile fur lhre Versicherung und Versor-
gung zu befarchten. Auch wenn Sie an Brustkrebs erkranken sollten, steht Thnen selbstver-
standlich dieselbe Versorgung zur Verfugung wie allen Frauen.

Informationen zur Untersuchung

Die Kosten der Untersuchung werden von Ihrer gesetzlichen Krankenkasse Ubernommen.
Eine Uberweisung ist nicht notwendig. Wenn Sie privat versichert sind, klgren Sie die Kosten-
Ubernahme bitte vorab mit Ihrer Versicherung.

« Wenn Sie innerhalb der letzten zwdlf Monate bereits eine Mammographie erhalten ha-
ben, teilen Sie uns dies bitte mit.

* Die Mammographie-Fruherkennung ist fir Frauen gedacht, die keine Anzeichen fur
eine Erkrankung der Brust haben. Wenn Sie sich wegen Brustkrebs in arztlicher Be-
handlung befinden, geben Sie uns bitte Bescheid.

+ Wenn Sie Hilfe benétigen oder auf einen Rollstuhl angewiesen sind, wenden Sie sich
bitte an uns. Wir werden [hnen einen barrierefreien Zugang zur Untersuchung ermadgli-
chen.

Am Tag der Untersuchung

Bitte bringen Sie lhre Versichertenkarte, dieses Einladungsschreiben <und den ausgeflliten
Fragebogen> mit.

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

Das Ergebnis der Untersuchung

= Mithilfe der Mammagraphie wird nach Auffalligkeiten gesucht, die auf Brustkrebs hinwei-
sen. Wir informieren in der Regel innerhalb ven sieben Werktagen per Post, ob solche
Auffalligkeiten gefunden wurden oder nicht.

= Beietwa 3 von 100 Frauen werden Auffalligkeiten festgestelit. Das bedeutet aber nicht,
dass es sich um Brustkrebs handeln muss. Meist stellt sich der Verdacht als falsch her-
aus. Es sind jedoch weitere Untersuchungen notwendig. Dazu ladt Sie die verantwortli-
che Arztin oder der verantwortliche Arzt erneut ein.

Datenschutz

Ihre Adresse wurde uns entsprechend den gesetzlichen Vorgaben zum Datenschutz von lhrer
Gemeinde tbermittelt. Der Schutz lhrer Daten ist zu jeder Zeit sichergestellt. lhre Angaben
und Untersuchungsergebnisse unterliegen der arztlichen Schweigepflicht. Weitere Informati-
onen zur Nutzung lhrer Daten finden Sie in der beiliegenden Broschure.”

1. Die unter |. Nummer 3 Buchstaben b), e) f) sowie Nummer 6 aufgefiihrten Anderun-
gen der Richtlinie treten am 1. Juli 2016 in Kraft.

2. Die Ubrigen Anderungen der Richtlinie treten am Tag nach der Bekanntmachung im
Bundesanzeiger in Kraft.
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Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 15. Oktober 2015

Gemeinsamer Bundesausschuss
gem. § 91 SGBV

Der Vorsitzende

Prof. Hecken

1
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Bundesministerium
fiir Gesundheit

Bundesministesiui fr Gaaundhei, 11055 Bariin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Wegelystrafie 8
10623 Berlin

vorab per Fax: 030/ 275838-105

AB4939275338165
EMG REFERAT 213

HALISANSCHRIFT
POSTANSGHRIFT
TEL

FAx

E-MAIL
INTERMET

GEM. BUNDESAUSSCHUSS
5. a1/91

Dr. Jpsephine Tautz

Ministerialratin

Leiterin des Referates 213

"Gemeinsamer Bundesausschuss,
Strulcturierte Behandlungsprogramme
(DMP), Allgemeine redizinische Fragen in
der GKV"

Friedrichstrafle 108, 10117 Berlin

11055 Berlin

+49 (030 18 441-4514

+49 (0)20 18 441-3788
213@bmgbund.de

wurw bundesgesundheitsministerium.de

Berlin, 21. Septernber 2017
213 - 21432-03

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 20. Juli 2017
hier: Anderung der Krebsfritherkennungs-Richtlinie: .
Einladungsschreiben und Entscheidungshilfe sowie weitere Anderungen

(Mammographie-Screening)

Sehr geehrte Damen und Herren,

dervon Jhnen gem3f § 94 SGB V vorgelegte 0.4, Beschluss vom 20. Juli 2017 tiber eine Anderung
der Krebsfritherkennungs-Richtlinie wird nicht beanstandet.

Mit freundlichen Griiflen
Im Auftrag

D Tau

Dr. Josephine Tautz

UeBahn U 6

$~Bahn 51, 52, 33. 87

Oranienbw ger Tor
Friedrichgrrafla

Strafienbahn M 1
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A-8.3 Entscheidungshilfe Layout

MAMMOGRAPHIE-
SCREENING

Eine Entscheidungshilfe

Programm zur Friherkennung
von Brustkrebs fur Frauen
zwischen 50 und 69 Jahren

W

\

N

%h & Gemeinsamer
|\'«'s Bundesausschuss
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Sie haben die Méglichkeit, an einer kosten-
losen Mammographie-Untersuchung zur
Friiherkennung von Brustkrebs teilzunehmen.
Ob Sie das Angebot annehmen oder nicht,
entscheiden Sie selbst.

Diese Entscheidungshilfe soll Sie dabei unter-
stiitzen, die Vor-und Nachteile abzuwagen und
fiir sich eine gute Entscheidung zu treffen.

Sie hat vier Schwerpunkte:

Informationen zum Ablauf der Untersuchung und zu
Brustkrebs

Mégliche Ergebnisse der Mammographie-Friiherkennung
Vor- und Nachteile der Teilnahme

Unterstiitzung |hrer Entscheidung
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ANGEBOT

WARUM WIRD MIR EINE MAMMOGRAPHIE
ANGEBOTEN?

Wenn Sie zwischen 50 und 49 Jahre alt sind, haben Sie alle
zweilahre Anspruch auf eine Mammographie-Untersuchung
zur Fritherkennung von Brustkrebs. Ziel ist es, Brustkrebs
maglichst friih zu erkennen, um ihn besser behandeln zu kén-
nen und die Heilungschancen zu erhdhen. Allerdings hat die
Friherkennungs-Untersuchung auch Nachteile: Sie kann zum
Beispiel zu unnétigen Behandlungen fihren.

Die Kosten werden von den Krankenkassen Ubernommen.
Sind Sie privat versichert, kldren Sie die Kosteniibernahme bitte
vorab mit Ihrer Versicherung.

Diese Untersuchung wird auch Mammographie-Screening ge-
nannt. Screening bedeutet, dass allen Menschen zum Bei-
spiel einer Altersgruppe eine bestimmte Untersuchung an-
geboten wird.

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

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

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

Foto: PantherMedia/Monkeybusiness Images

WAS GESCHIEHT, WENN ICH NICHT TEILNEHME?

Wenn Sie sich nicht untersuchen lassen méchten, werden
Sie nach zwei Jahren erneut eingeladen - es sei denn, Sie
lehnen kiinftige Einladungen ab. Fir |hre Krankenversiche-
rung hat dies keine Folgen. Sollten Sie irgendwann einmal
an Brustkrebs erkranken, GUbernimmt lhre Krankenkasse
selbstverstandlich die Behandlungskosten.
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ABLAUF

WAS GESCHIEHT BEI DER MAMMOGRAPHIE?

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

Die Untersuchung wird von einer R3ntgenassistentin betreut.
Sie macht von jeder Brust zwei R&ntgenaufnahmen aus un-
terschiedlichen Richtungen. Daflr wird die Brust zwischen
zwei Platten gedriickt. Das kann unangenehm oder schmerz-
haft sein, schadet der Brust aber nicht. Je flacher die Brust
gedrickt wird, desto weniger Réntgenstrahlung ist nétig und
desto aussagekraftiger ist die Aufnahme.

Die Mammeographie-Aufnahmen werden in den folgenden
Tagen sorgfiltig ausgewertet. Zwei Arztinnen oder Arzte
suchen unabhdngig voneinander die Aufnahmen nach Ver-
anderungen ab.

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

Ein Brief mit dem Ergebnis wird in der Regel innerhalb von
sieben Werktagen nach der Untersuchung zugesandt. Die

meisten Frauen erhalten einen unauffalligen Befund.

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

WIE GEHT ES NACH EINEM AUFFALLIGEN BEFUND
WEITER?

Allein aufgrund der Réntgenbilder kénnen auch Spezialis-
tinnen und Spezialisten nicht immer sicher entscheiden, ob
eine Auffilligkeit gut- oder bosartig ist. Es ist daher nétig,
den Befund weiter untersuchen zu lassen.

Dazu l3dt die verantwortliche Arztin ader der verantwortliche
Arzt die Frau erneut ein. Bei der ndchsten Untersuchung wird
die Brust mit Ultraschall untersucht oder erneut geréntgt.
Oft l3sst sich so bereits ein Krebsverdacht ausschliefen.

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

WAS BEDEUTET ES, WENN BRUSTKREBS
FESTGESTELLT WIRD?

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

Den meisten Frauen wird eine Operation empfohlen. Dabei
werden in der Regel der Tumor und das umliegende Gewe-
be entfernt, seltener die gesamte Brust. Weitere Behand-
lungsméglichkeiten sind Bestrahlung, Hormen-und Chemo-
therapie. Welche Behandlung infrage kommt, hangt auch von
der genauen Diagnose ab.
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BRUSTKREBS

WAS IST BRUSTKREBS?

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

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

WIE HAUFIG IST BRUSTKREBS?

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

Wie viele Frauen Wie viele Frauen
Alter bekommen in den sterben in den
nachsten 10 Jahren nachsten 10 Jahren
Brustkrebs? an Brustkrebs?
50 29 4
Jahre von 1000 von 1000
60 36 7
Jahre von 1000 von 1000
70 34 10
Jahre von 1000 von 1000

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

Das Brustkrebsrisiko hdngt auch von anderen Faktoren ab.
Manche Frauen haben eine familidre Vorbelastung. Hat oder
hatte die Mutter oder Schwester einer Frau Brustkrebs, ver-
doppelt sich ibr Risiko. Wenn eine entferntere Verwandte
erkrankt ist, ist das eigene Risiko dagegen kaum erhdht.
Auch eine hohe Brustdichte kann eine Rolle spielen. An-
dere Risikofaktoren, wie zum Beispiel Kinderlosigkeit oder
Erndhrung, haben nur eine geringe Bedeutung.
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ERGEBNISSE DER MAMMOGRAPHIE

DIE UNTERSUCHUNG IN ZAHLEN:
WELCHE ERGEBNISSE SIND ZU ERWARTEN?

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

Etwa 970 von 1000 Frauen erhalten nach der Unter-
suchung einen unauffalligen Befund. Das bedeutet fir
viele Frauen eine Erleichterung.

I Etwa 30 von 1000 Frauen erhalten einen auffalligen
Befund und einen Termin fiir weitere Untersuchungen.

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

I Bei 6 der 30 Frauen mit auffalligem Befund bestatigt
sich der Verdacht. Sie erhalten die Diagnose Brust-
krebs. Diese Frauen bekommen von der Arztin oder dem
Arzt der Mammographie-Screening-Einheit einen eigenen
Termin, um das weitere Vorgehen zu besprechen. Natiir-
lich ist es auch méglich, sich an die eigene Frauenarzt-
praxis zu wenden.

Nach der Untersuchung: Bei etwa 2 von 1000 Frauen wird
innerhalb der 2 Jahre bis zur ndchsten Einladung Brustkrebs
festgestellt. Meistens handelt es sich um Krebs, der erst
nach der letzten Untersuchung herangewachsen ist. Zudem
kénnen trotz aller Sorgfalt Tumere in der Mammographie
libersehen werden. Dies ist aber selten.
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ERGEBNISSE DER MAMMOGRAPHIE

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

1000 Frauen
haben eine
Mammographie

970 Frauen 30 Frauen

haben ein werden zu weiteren

unan‘f'Ei”i‘E:ieS Untersuchungen
Ergebnis eingeladen

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
:
|
! [ Brustkrebs
L

24 Frauen 6 Frauen
haben keinen erhalten die
Brustkrebs Diagnose
|
|
)
" ¥
®
2 Frauen

erhalten innerhalb der 2 Jahre
bis zur ndchsten Einladung eine
Brustkrebsdiagnose
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ERGEBNISSE DER MAMMOGRAPHIE

WELCHE FORMEN VON BRUSTKREBS WERDEN
FESTGESTELLT?

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

Beietwa 1von 6 Frauen mit Brustkrebsdiagnose wird durch
die Mammographie eine Veranderung der Brust gefunden,
die Duktales Carcinoma in Situ (DCIS) genannt wird. Bei
dieser Diagnose haben sich Zellen in den Milchgangen der
Brust verdndert. Sie liegen nurinnerhalb der Milchgédnge und
haben sich nicht in anderes Gewebe ausgebreitet. Beieinem
Teil der Frauen bleibt das DCIS harmlos, bei anderen entwi-
ckelt es sich zu einem invasiven Tumor weiter. Da sich bei
keiner Frau vorhersagen lasst, ob das DCIS harmles bleibt,
wird in der Regel zur Behandlung geraten.

WAS SIND UBERDIAGNOSEN?

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

Uberdiagnosen fiihren daher zu Operationen oder Be-
strahlungen, die unnétig sind. Uberdiagnosen sind etwas
anderes als Auffélligkeiten im Rontgenbild, die sich bei
weiteren Untersuchungen schlieBlich doch als harmlos
herausstellen (siehe Seite 8). Uberdiagnosen kénnen bei
allen Friherkennungs-lUntersuchungen auftreten.
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VOR- UMD NACHTEILE

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

Mehrere Studien haben untersucht, was Frauen langfristig
erwarten kdnnen, wenn sie regelmabig an der Mammeogra-
phieteilnehmen. Anhand dieser Studien lassen sich wichtige
Vor- und Nachteile abschatzen.

Ein wichtiger Vorteil: Bessere Heilungschancen, Die
Mammographie kann Brustkrebs im Friihstadium entde-
cken. Dadurch sinkt das Risike, an Brustkrebs zu sterben.

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

UBERDIAGNOSEN: EIN BEISPIEL

Stellen Sie sich eine Frau namens Andrea vor, Sie ist 65
Jahre alt und hat einen kleinen, sehr langsam wachsenden
Tumor in der Brust. Ohne Friherkennung erfihrt sie dies
nicht. Sie stirbt mit 77 Jahren, allerdings nicht an Brust-
krebs. Die Frilherkennung hitte ihre Lebenserwartung
nicht verandert, aber zu unnétigen Behandlungen geflhrt.

Andrea entscheidet sich, | Bei Andrea wird
an cer Friherkennung Brusticrebs festgestellt \

teilzunehmen. und behandelt.
L] / S Andrea stirbt
? ' mit 77 an einer
\ Herzerkrankung.

Bei Andrea fallt der /
Andrea entscheidet sich, | Brustkrebs im Laufe
an der Frilherkennung des Lebens nicht auf,
nicht teilzunehmen. da er keaum wéachst
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VOR- UMD NACHTEILE

IN ZAHLEN: HEILUNGSCHANCEN

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

WENN 1000 FRAUEN AM
MAMMOGRAPHIE-PROGRAMM ...

Wie viele Frauen
sterben an Brustkrebs?

... hicht teilnehmen 19

« teilnehmen 13 his 17

S~

Das heilt:
Von 1000 Frauen ... ... werden
etwa 2 bis 6 Frauen
vor dem Tod durch
Brustkrebs bewahrt
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VOR- UMD NACHTEILE

IN ZAHLEN: RISIKO VON UBERDIAGNOSEN

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

WENN 1000 FRAUEN AM
MAMMOGRAPHIE-PROGRAMM ...

Wie viele Frauen erhalten
eine Brustkrebsdiagnose?

... nicht teilnehmen 47 bis 50

. teilnehmen 59

e

Das heiBt:
Von 1000 Frauen ... ... erhalten
etwa 9 bis 12 Frauen
eine Uberdiagnose
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VOR- UMD NACHTEILE

WIE HOCH IST DIE STRAHLENDOSI8?

Beider Mammographie werden Rontgenstrahlen eingesetzt.
Je dichter das Brustgewebe ist, destc héher muss die Strah-
lendosis sein, um ein genaues Bild zu bekommen. Auch dann
ist die Strahlendosis so niedrig, dass sie normalerweise keine
Folgen hat. Dennochist nicht ausgeschlossen, dass die regel-
maBigen Réntgenuntersuchungen Uber einen Zeitraum von
20 Jahren bei héchstens 1 ven 1000 Frauen zur Entstehung
von Brustkrebs beitragen kénnen.

GIBT ES ALTERNATIVEN ZUM MAMMOGRAPHIE-
FRUHERKENNUNGS-PROGRAMM?

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

Die Mammeographie darf zur Friherkennung nur im Rahmen
des deutschen Programms eingesetzt werden, flir das stren-
ge Vorschriften zur Sicherung der Qualitat gelten. AuBerhalb
des Programms dienen Mammographien dazu, auf andere
Weise entdeckte Veranderungen der Brust zu untersuchen.
Diese Mammographien unterliegen nicht denselben Quali-
tatsanforderungen. Zum Beispiel werden die Réntgenbilder
nicht von zwei Fachdrzten ausgewertet.
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VOR- UMD NACHTEILE

DIE GRENZEN DER FRUHERKENNUNG

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

Die Mammeographie kann nicht alle Tumere entdecken. Man-
che entwickeln sich wenige Monate nach einem Untersu-
chungstermin. Deshalb ist es wichtig, sich direkt an eine
Arztin oder einen Arzt zu wenden, wenn in der Zeit bis zur
nachsten Mammographie Verdnderungen in der Brust auf-
fallen, wie etwa

tastbare Knoten, Dellen oder Verhartungen der Haut,

sichtbare Verfoermungen, Hautverdanderungen oder
Einziehungen der Brustwarze,

I Blutungen cder andere Absonderungen aus der
Brustwarze.

WAS PASSIERT MIT DEN PERSONLICHEN DATEN?

DerUmgang mit persdnlichen Daten unterliegt den deutschen
Datenschutzgesetzen. Alle Daten werden im Mammogra-
phie-Pregramm genausc vertraulich behandelt wie in einer
normalen Arztpraxis. Die Arztinnen, Arzte und das gesamte
Personal unterliegen der Schweigepflicht.

Die Ergebnisse der Untersuchungen werden regelmaBig
zentral ausgewertet. Das ist wichtig, um die Qualitat des
Programms lUberwachen zu kénnen. Fir diese Auswertungen
werden persénliche Daten wie Name oder Adresse nicht be-
nétigt und nicht weitergegeben. Die Auswertungen kdnnen
also nicht auf eine einzelne Frau hinweisen.

Verantwortlich fiir den Umgang mit persénlichen Daten ist die
Zentrale Stelle. DenKontaktfinden Sieim Einladungsschreiben.
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MOCHTE ICH AM MAMMOGRAPHIE-PROGRAMM TEILNEHMEN? UNTERSTUTZUNG FUR IHRE ENTSCHEIDUNG

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

Die folgende Tabelle fasst noch einmal wesentliche Aussagen zum Mammegraphie-Programm zusammen. Wenn Sie méchten, kénnen Sie damit
abwagen, was fiir oder gegen lhre Teilnahme spricht - cder vielleicht auch keine grofie Bedeutung hat. Sie kénnen die Tabelle auch mit einer

Arztin oder einem Arzt besprechen.

WENN ICH AN DER NACHSTEN UNTERSUCHUNG TEILNEHME:
WAS KANN ICH ERWARTEN?

Erleichterung durch unauffillige Befunde: Von 1000 Frauen, die zu einer Mammogra-
phie gehen, erhalten etwa 970 die Nachricht, dass keine Aulfilligkeit gefunden wurde.

Belastung durch auffillige Befunde: Von 1000 Frauen, die zu einer Mammographie
gehen, erhalten etwa 24 einen Verdachtsbefund, der sich dann als harmlos herausstellt.

Schmerzen: Die Mammographie-lntersuchung kann unangenehm sein und wehtun.
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WENN ICH 20 JAHRE REGELMASSIG TEILNEHME: WAS KANN ICH ERWARTEN?

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

Risiko von Uberdiagnosen: Von 1000 Frauen, die 20 Jahre regelmasig an der Mammogra-
phie teilnehmen, erhalten etwa 9 bis 12 eine Uberdiagnose und unnatige Behandlungen, O O O O

Strahlendosis: Die Réntgendosis einer Mammegraphie ist niedrig, Dennoch ist nicht

ausgeschlossen, dassregelmaBige Untersuchungen (iber einen Zeitraum von 20 Jahren bei O o Q O
héchstens 1 von 1000 Frauen zur Entstehung von Brustkrebs beitragen kénnen.

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

WOZU NEIGE ICH?

O leh nehme O |ch nehme dieses Mal teil. lzh bin noch O lzh nehme dieses Mal nicht teil. O lzh nehme
alle 2 Jahre teil. In 2 Jahren entscheida ich neu. unsicher. In2 Jahren entscheide ich neu. gar nicht teil.
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HILFE FUR DAS ARZTLICHE GESPRACH

Haben Sie noch Fragen? Sie haben das Recht auf eine per-
sdnliche Aufkldrung vor der Untersuchung durch eine Arztin
odereinen Arzt des Mammographie-Programms. Wenden Sie
sich dazu an lhre Zentrale Stelle. Den Kentakt finden Sie im
Einladungsschreiben.

Notieren Sie sich Ihre Fragen oder auch Ihre eigenen Uber-
legungen fur das Gesprach und nehmen Sie diese Entschei-
dungshilfe mit. Alles, was Sie zur Frilherkennung bewegt oder
in Sorge versetzt, kdnnen Sie dort ansprechen.

Sie kénnen offene Fragen auch mit lhrer Frauenarztin/

lhrem Frauenarzt oder lhrer Hausarztin/lhrem Hausarzt
besprechen.

Hier kénnen Sie eigene Fragen notieren:
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QUELLEN

Institut flr Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen (lOWiG). Einladungsschreiben und Entscheidungshilfe
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20.03.2015 (die fir die Entscheidungshilfe verwendeten
Studien sind in Tabelle 7, Seite 48 abgebildet).

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

Robert Koch Institut (RKI). Beitrdge zur Gesundheits-

berichterstattung des Bundes: Krebs in Deutschland
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B Stellungnahmeverfahren vor abschlielender Entscheidung des
G-BA

B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Der Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) hat in seiner Sitzung am 13. April 2017
folgende Institutionen/Organisationen, denen gemaf3 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO fir dieses
Beschlussvorhaben Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen war, festgestellt:

o Feststellung zur Beteiligung der Bundeséarztekammer gemal § 91 Abs. 5 SGB V,

o Feststellung der Einschlagigkeit der Fachgesellschaften gemaf § 92 Absatz 7d, Satz 1
Halbsatz 1 SGB V. Die AWMF machte von der Gelegenheit, weitere ihrer Mitgliedsge-
sellschaften als einschléagig zu bestimmen keinen Gebrauch,

e Feststellung zur Beteiligung der BfDI gemaf 8 91 Abs. 5a SGB V,

e Feststellung zur Beteiligung der SSK gemal3 § 92 Absatz 7d Satz 2 SGB V.

Der UA MB hat beschlossen, dass die Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller
sowie ggf. betroffenen Medizinproduktehersteller im Rahmen dieser Anderung der KFE-Richt-
linie gemaf § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V nicht einschlagig sind und daher nicht
am Stellungnahmeverfahren zu beteiligen waren.

B-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 13. April 2017 die Einleitung des Stellungnahmeverfah-
rens beschlossen. Den o.g. Stellungnahmeberechtigten wurde als Priifgegenstand des Stel-
lungnahmeverfahrens der Beschlussentwurf zur Anderung der KFE-RL mit Stand vom 13. April
2017 und begleitende Unterlagen (Tragende Griinde, die Einladungsschreiben in den dissen-
ten Fassungen als Einzeldokumente, eine Broschiire der Entscheidungshilfe und ein Auszug
aus der KFE-RL mit Darstellung der zur Stellungnahme gestellten Anderungen) tibermittelt. Es
wurde Gelegenheit fiir die Abgabe von Stellungnahmen innerhalb von 4 Wochen nach Uber-
mittlung der Unterlagen gegeben. Die Frist fur die Einreichung von schriftlichen Stellungnah-
men endete am 12. Mai 2017.

B-3 Allgemeine Hinweise fur die Stellungnehmer
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

e dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden mussen und ihre Stel-
lungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veroffentlicht werden kénnen,

e dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bun-
desausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abge-
geben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu ge-
ben ist.
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B-4 Ubersicht tber die Abgabe von Stellungnahmen
B-4.1 Institutionen /Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer Stel-
lungnahme gegeben wurde

Von folgenden stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden schriftliche Stellungnah-
men vorgelegt (in der Reihenfolge ihres Eingangs):

Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin | 29. April 2017
(DEGAM)

Deutsche Netzwerk Evidenzbasierte Medizin (DNEbM) 4. Mai 2017
Deutsche Gesellschaft fur Gynakologie und Geburtshilfe e.V. (DGGG) 10. Mai 2017
Deutsche Rontgengesellschaft (DRG) 11. Mai 2017
Deutsche Gesellschaft fur Epidemiologie (DGEpi) 12. Mai 2017
Strahlenschutzkommission 12. Mai 2017

Die Bundesarztekammer (BAK) hat mit Mitteilung vom 12. Mai 2017 auf eine Stellungnahme
verzichtet.

Unaufgefordert Stellungnahmen wurden von keinen Organisationen oder Personen einge-
bracht.

Der Inhalt der schriftlichen Stellungnahmen wurde in tabellarischer Form abgebildet und aus-
gewertet (siehe Tabelle in Abschnitt B-7.1).
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B-5 Teilnahme an der Anhdrung und Offenlegung von Interessenkonflik-
ten

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben haben, wurden fristgerecht zur Anhérung am 29. Juni 2017 eingeladen.
Die Bundearztekammer hatte mit Schreiben vom 12. Mai 2017 vorab erklart, dass sie von
ihrem Stellungnahmerecht zum gegenstéandlichen Thema keinen Gebrauch macht. Die Deut-
sche Gesellschaft fir Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM) sowie das Deutsche
Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V. (DNEbM) haben im Vorfeld der Anhdrung schriftlich
Ihren Verzicht auf die Teilnahme zur Anhdérung am mitgeteilt.

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mindlichen Beratungen
im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Mal3gabe des 1. Kapitels
5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit potenziell beeinflussen.
Inhalt und Umfang der Offenlegungserklarung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage I, Form-
blatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhérung vom 29. Juni 2017 aufgefiihrt und deren po-
tenzielle Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf
Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind im
Anschluss an diese Zusammenfassung aufgefuhrt. Gelegenheit zur Einsichtnahme der Offen-
legungserklarungen wurde in der Sitzung des UA MB am 29. Juli 2017 fir die Sitzungsteilneh-
mer gegeben.

Organisation/ Anrede / Titel / | Frage
Institution Name

1 2 3 4 5 6
Deutschen Réntgen-
gesellschaft e. V. | Frau Dr. Kettritz | nein nein ja nein nein nein
(DRG)
Strahlenschutzkom- . : . . . . .
mission Frau Dr. Weigel | ja nein nein ja nein nein
Deutschen Gesell-
schaft fur Epidemiolo- | Herr Prof. Hense | nein ja nein nein nein nein
gie (DGEpi)
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Frage 1: Anstellungsverhéaltnisse

Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt
bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswe-
sen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizin-
produkten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 2: Beratungsverhaltnisse

Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, ins-
besondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten oder
einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten?

Frage 3: Honorare

Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt
von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswe-
sen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinpro-
dukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten fir Vortrage, Stellung-
nahmen oder Artikel?

Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind,
genltgen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe
etc.), fur die Sie tatig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb des lau-
fenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution oder
einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Un-
ternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenver-
band finanzielle Unterstiitzung flr Forschungsaktivitdten, andere wissenschaftliche Leistun-
gen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstiitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind,
genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe
etc.), fur die Sie tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausriistung, Personal, Unterstiitzung
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiih-
ren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution
oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeuti-
schen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interes-
senverband?

Frage 6: Aktien, Geschaftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéaftsanteile eines Unternehmens o-
der einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen
oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines ,Branchenfonds®, der
auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist?
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B-6 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Die Stellungnahmeberechtigten erhielten den in Abschnitt B-6.1 abgebildeten Be-schlussent-
wurf zur Anderung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie FlieRtext (Stand: 13. April 2017) Prif-
gegenstand des Stellungnahmeverfahrens.

Unterstitzend fur die Prifung des Beschlussentwurfes wurden die zugehérigen Tragenden
Griinde, eine Darstellung der Anderungen im Richtlinien-FlieRtext und eine Layoutversion der
Broschire zur Verfligung gestellt. Des Weiteren erhielten die Stellungnahmeberechtigten als
begleitende Unterlagen die Einladungsschreiben in den dissenten Fassungen als Einzeldoku-
mente. Auf eine Darstellung dieser Einzeldomente wurde in der hier vorliegenden Zusammen-
fassenden Dokumentation verzichtet.
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B-6.1 Beschlussentwurf

Gemeinsamer

BeSCh I USSGI’ItWU I'f Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

tiber eine Anderung der Krebsfriiherkennungs-
Richtlinie (Mammographie-Screening): Einla-
dungsschreiben und Entscheidungshilfe sowie
weitere Anderungen

Vom XX. Monat 2016

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am XX. Monat 2016 beschlossen,
die Richtlinie Uber die Friiherkennung von Krebserkrankungen (,Krebsfriiherkennungs-Richt-
linie) in der Fassung vom 18. Juni 2009 (Bundesanzeiger Nr. 148a vom 2. Oktober 2009),
zuletzt geéndert am 21. April 2016 (BAnz AT 08.07.2016 B2), wie folgt zu &ndern:

. Die Krebsfriiherkennungs-Richtlinie wird wie folgt gedndert:

1. § 11 wird wie folgt geandert:

a. In Absatz 3 wird Satz 2 wie folgt gefasst: ,Das Nahere zu Praxisausstattung,
Praxisorganisation und apparativer Ausstattung dieser Einheiten bestimmen
insbesondere Abschnitte G und H der Anlage 9.2 BMV-Arzte mit Stand vom
18. Januar 2017."

b. In Absatz 4 Satz 1 werden nach dem Komma die Woérter ,die oder” eingefigt.

c. In Absatz 5 wird Satz 1 wie folgt gefasst: ,Die auf der Grundlage landesrecht-
licher Bestimmungen errichtete andere &ffentliche Stelle im Sinne des Bun-
desmeldegesetzes (Zentrale Stelle) l&dt zur Teilnahme am Friiherkennungs-
programm ein.”

d. In Absatz 7 Satz 5 wird nach dem Wort ,beinhalten" das Wort ,insbesondere®
eingefligt und nach dem Wort ,Qualitdtssicherung” die Angabe ,geman § 20"
gestrichen.

2. In § 12 werden im 2weiten Spiegelstrich nach dem Wort ,Information” die Wérter ,und
Aufkldrung” eingeflgt.

3. § 13 wird wie folgt gedndert:

a. In Absatz 3 wird Satz 3 wie folgt gefasst: ,Die Ubermittiung der Daten an die
Zentrale Stelle richtet sich nach den Vorschriften der §§ 34, 36 Absatz 1, 38
des Bundesmeldegesetzes und den hierzu ergangenen bundes- oder landes-
rechtlichen Bestimmungen.”

b. In Absatz 4 wird in Satz 1 nach dem Wort ,ohne” das Wort ,erneuten” einge-
fugt.

c. In Absatz S werden in Satz 3 nach dem Wort ,zurlick" das Komma und der
Halbsatz ,damit diese eine Erinnerung der Frauen veranlasst, die sich nicht
auf die Einladung gemeldet haben" gestrichen, ein Punkt nach dem Wort ,zu-
rick” eingefiigt und folgender Satz 4 angefiigt:
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.Die Zentrale Stelle veranlasst, dass Frauen, die nicht teilgenommen haben
und Einladungen nicht widersprochen haben, zu einem zweiten Termin einge-
laden werden."

d. Absatz 6 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

.Die Zentrale Stelle speichert die Screening-ldentifikationsnummer, die Kon-
trollnummer, den vorgeschlagenen sowie — falls davon abweichend -den
wahrgenommenen Termin und den Ort der Untersuchung.

e. Absatz 7 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

.Mit der Screening-ldentifikationsnummer und der Kontrollnummer werden die
Geltungsdauer eines eventuellen Ausschlusses und der in der jeweiligen Ein-
ladung vorgeschlagene sowie — falls davon abweichend — der wahrgenom-
mene Termin und Ort der Untersuchung gespeichert.”

f. In Absatz 8 wird die Angabe ,BMV-A" durch die Angabe ,BMV-Arzte" ersetzt
und die Angabe ,und EKV" gestrichen.

. § 14 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a. In Satz 1 werden nach dem Klammerzusatz ,(Muster siehe Anlage IVa)* die
Worter ,ein Merkblatt (Muster siehe Anlage I\Vb)" ersetzt durch die Wérter ,eine
Entscheidungshilfe (siehe Anlage I\Vb)".

b. In Satz 2 werden die Worter ,das Merkblatt” durch die Wérter ,die Entschei-
dungshilfe” ersetzt.

¢. In Satz 3 werden die Wérter ,dem Merkblatt” durch die Wérter ,der Entschei-
dungshilfe” ersetzt.

In § 17 Absatz 3 Satz 3 werden nach den Woértern ,Programmverantwortlicher Arzt” die

Worter ,in Abstimmung mit der Frau” eingefiigt und das \Wort ,notwendige" gestrichen.

§ 18 wird wie folgt geéndert:

a. In Absatz 6 wird Satz 3 wie folgt gefasst. ,N&heres zur fachlichen Qualifikation
der Programmverantwortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen Arz-
tes istin § 24 Absatz 1 und 3, §§ 26 und § 27 Absatz 1 und 2 der Anlage 9.2
BMV-Arzte mit Stand vom 18. Januar 2017 festgelegt

b. Absatz 8 wird wie folgt gefasst: ,Voraussetzungen fiir die Bewerbung und Ein-
zelheiten des Verfahrens sind in den §§ 4, 4a und 5 der Anlage 9.2 BMV-A mit
Stand vom 18. Januar 2017 geregelt.”

In § 19 Absatz 3 wird nach der Angabe ,BMV-A" die Angabe ,und EKV" gestrichen und
nach den Wértern ,Stand vom"® die Angabe ,12. Dezember 2003" durch die Angabe
W18, Januar 2017" ersetzt.

§ 20 wird wie folgt gedndert:

a. In Absatz 2 Satz 3 wird nach der Angabe ,BMV-A" die Angabe ,und EKV" ge-
strichen.

b. In Absatz 3 wird nach dem Wort ,haben" das Wort ,grundsatzlich eingefugt.

c. In Absatz 4 werden nach den Wartern ,bezogen auf das” die Worter , Ergebnis
der Konsensuskonferenz, im Vergleich zu den anderen befundenen Arztinnen
und Arzte der Screening-Einheit” ersetzt durch die Woérter ,endgultige Ergebnis
der Screening-Untersuchung bei Abschluss des Screening-Falles in Konsen-
suskonferenz, Abklarungsdiagnostik oder multidisziplinaren Fallkonferenz in
Abstanden von sechs Monaten auch im Vergleich zu anderen Arzten vom Pro-
grammverantwortlichen Arzt mitgeteilt.”
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9. In § 22 wird in Absatz 2 Satz 2 sowie in Absatz 3 Satz 4 jeweils nach dem Wort ,BMV-
A" die Angabe ,und EKV" gestrichen.

10. § 23 wird wie folgt geéndert:

a. In Absatz 4 wird in Satz 1 nach der Angabe JBMV-A" die Angabe /EKV" ge-

strichen.
b. In Absatz 13 Satz 1 werden die Wérter ,bis zum 30. Juni des dem Evaluations-

zeitraum folgenden Kalenderjahres" durch die Worter 2 Jahre nach dem Ende

des Evaluationszeitraumes" ersetzt.
c. Absatz 13 Satz 3 wird wie folgt gefasst: ,Die Auswertung zur Evaluation des

Programms werden jahrlich veréffentlicht.”
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1. Die Anlage IVa mit der Uberschrift ,Muster-Einladungsschreiben” wird wie folgt ge-

fasst:
Muster An-

Musterzentrale Stelle - Stragie - 00000 ot~ SChreiben

Ihr Zeichen: XXXXXX
Erika Mustermann Telefon: 0123 f 45678
Musterstr. xx Telefax: 0123 / 45679

E-Mail: musterzentralestelle@mbkk,de
01X01 Musterstadt

Datum: 07.01.2016

GKV-SV, KBV PatV

Friiherkennung von Brustkrebs:
Angebot einer Untersuchung im Rahmen
des Mammographie-Screening Pro-

| gramms

Friiherkennung von Brustkrebs:
Information lber das Angebot einer Un-
tersuchung im Rahmen des Mammogra-
phie-Screening Programms

Sehr geehrte Frau <Titel> <Nachname=>,

in Deutschland haben Frauen im Alter zwischen 50 und 69 Jahren die Méglichkeit, alle zwei
Jahre am Mammeographie-Screening-Programm zur Frilherkennung von Brustkrebs teilzu-

nehmen.

GKV-8V KBV

PatV

Ziel der Friiherkennung von
Brustkrebs durch Mammo-
graphie-Screening ist die
Senkung der Brustkrebs-
sterblichkeit.

senken.

Ziel ist es, durch eine
frihe Entdeckung Brust-
krebs besser hehandeln
zu kénnen und die Sterb-
lichkeit an Brustkrebs zu

Ziel ist es, Brustkrebs friiher
zu entdecken und dadurch
besser behandeln zu kénnen.

GKV-8V, KBV

PatV

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

Gerne schlagen wir lhnen folgenden Termin
flir eine Mammographie-Untersuchung vor:

<Datum=> um <Uhrzeit>
<Mammographie-Einheit>
<Strafe> in <Postleitzahl> <Ort>

<Platzhalter fiir Wegbeschreibung zum
Mammobil>

Als  Zentrale Stelle* haben wir den Auftrag,
Sie Uber das Friiherkennungsprogramm zu
informieren.

Darliber hinaus erhalten Sie von uns alle
zwei Jahre eine Einladung und einen Ter-
minvorschlag fiir eine Rontgen-Untersu-
chung der Brust (Mammographie).

Den Terminvorschlag finden Sie auf der
Riickseite dieses Schreibens.

Widerspruchsbelehrung: Wenn Sie keine
weitere Einladung erhalten mdchten, teilen
Sie uns das bitte per <Kontaktangaben
durch die Zentrale Stelle, die in Texiform
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Falls Sie einen anderen Termin wiinschen,
Fragen haben oder absagen mochten, kén-
nen Sie sich unter <Kontaktangaben durch

die Zentrale Stelle> an uns wenden.

maglich sind> mit. Sollten Sie lhre Entschei-
dung spéter andern, informieren Sie uns
bitte. Dann senden wir lhnen eine erneute
Einladung zu.

Wichtig ist: Die Teilnahme am Mammographie-Screening ist freiwillig. Die Mammographie
hat wie alle Friilherkennungsuntersuchungen Vor- und Nachteile. Dieser Einladung ist eine
Broschre beigefligt, die Sie bei lhrer persénlichen Entscheidung fiir oder gegen eine Teil-
nahme unterstitzen soll. Weitere Informationen finden Sie auch im Internet unter xyz.de.

GKV-8V, KBV

PatV

Sie haben das Recht auf eine persénliche
Aufklarung durch eine Arztin oder einen
Arzt des Mammographie-Programms. In
diesem Gesprach kénnen Sie sich die Vor-
und Nachteile ausfiihrlich erklaren und of-
fene Fragen beantworten lassen. Bei der
Mammographie-Untersuchung selbst sind in
der Regel keine Arztinnen oder Arzte anwe-
send.

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

Sie kénnen auch ohne Aufkldrungsge-
sprach an der Friherkennungs-Untersu-
chung teilnehmen. In diesem Fall bringen
Sie bitte die <beigefiigte> <umseitige> Er-
klarung zum Verzicht auf das Aufklarungs-
gesprach unterschrieben mit.

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

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

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

Wenn Sie keine weitere Einladung erhalten
mochten, teilen Sie uns das bitte per <Kon-
taktangaben durch die Zentrale Stelle, die in
Textform moglich sind> mit. Sollten Sie lhre
Entscheidung spater andern, informieren Sie
uns bitte. Dann senden wir lhnen eine er-

neute Einladung zu.

Wenn Sie nicht teilnehmen mochten:

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

Falls Sie nicht teilnehmen, sind damit keine
Nachteile in Bezug auf Krankenversiche-
rung und -Versorgung fiir Sie verbunden.
Auch falls Sie irgendwann einmal an Brust-
krebs erkranken sollten, tibernimmt lhre
Krankenkasse selbstverstiandlich die Be-
handlungskosten.

Sie haben das Recht auf eine persénliche
Aufklarung durch eine Arztin oder einen
Arzt des Mammographie-Programms. In
diesem Gesprach kénnen Sie sich die Vor-
und Nachteile ausfuhrlich erklaren und of-
fene Fragen beantworten lassen. Bei der
Mammeographie-Untersuchung selbst sind in
der Regel keine Arztinnen oder Arzte anwe-
send.

Wenn Sie ein solches Gespréch wiinschen,
miissen Sie hierfiir vor der Untersuchung
einen eigenen Termin vereinbaren. Bitte
wenden Sie sich dazu an uns als Zentrale
Stelle.

Sie kénnen auch ohne Aufklarungsge-
sprach an der Fruherkennungs-Untersu-
chung teilnehmen. In diesem Fall bringen
Sie bitte die <beigefligte> <umseitige> Er-
klarung zum Verzicht auf das Aufklarungs-
gesprach unterschrieben mit.

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

Mit freundlichen GriiRen
[-====--- Ende erste Seite -mesmmnas ]
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Falls Sie nicht teilnehmen, sind damit keine
Nachteile in Bezug auf Krankenversiche-
rung und -Versorgung fur Sie verbunden.
Auch falls Sie irgendwann einmal an Brust-
krebs erkranken sollten, libernimmt |hre
Krankenkasse selbstverstandlich die Be-
handlungskosten.

GKV-8V, KBV PatV

Gerne schlagen wir lhnen folgenden Ter-
min fiir eine Mammographie-Untersu-
chung vor:

<Datum=> um <Uhrzeit>
<Mammographie-Einheit>
<StraBe> in <Postleitzahl> <Ort>

<Platzhalter fir Wegbeschreibung zum
Mammobil>

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

Informationen zur Teilnahme, bitte vorab beachten

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

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

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

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

Am Tag der Untersuchung bitte beachten

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

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

Das Ergebnis der Untersuchung

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

lhre Adresse wurde uns entsprechend den gesetzlichen Vorgaben zum Datenschutz von |h-
rer Gemeinde Ubermittelt. Der Schutz |hrer Daten ist zu jeder Zeit sichergestellt. Ihre Unter-
suchungsergebnisse liegen nur in der Mammographie-Einheit vor und unterliegen der arztli-
chen Schweigepflicht. Weitere Informationen zur Nutzung lhrer Daten finden Sie in der beilie-
genden Broschiire.

<

Erklarung zum Verzicht auf das Aufklarungsgesprach:

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

Name, Vorname, geboren am

Datum, Unterschrift"

2. Die Anlage IVb wird wie folgt gefasst:

+Entscheidungshilfe zur Einladung der Frau gemaR § 14 Absatz 1

SIE HABEN DIE MC')_(_SLICH KEIT, AN EINER KOSTENLOSEN MAMMOGRAPHIE-UNTER-
SUCHUNG ZUR FRUHERKENNUNG VON BRUSTKREBS TEILZUNEHMEN. OB SIE DAS
ANGEBOT ANNEHMEN ODER NICHT, ENTSCHEIDEN SIE SELBST.

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

Sie hat vier Schwerpunkte:

¢ [nformationen zum Ablauf der Untersuchung und zu Brustkrebs
¢ Mogliche Ergebnisse der Mammographie-Friiherkennung

« Vor- und Nachteile der Teilnahme

¢ Unterstiitzung lhrer Entscheidung

WARUM WIRD MIR EINE MAMMOGRAPHIE ANGEBOTEN?

Wenn Sie zwischen 50 und 69 Jahre alt sind, haben Sie alle zwei Jahre Anspruch auf eine
Mammeographie-Untersuchung zur Frilherkennung von Brustkrebs. Ziel ist es, Brustkrebs
méglichst friih zu erkennen, um ihn besser behandeln zu kénnen und die Heilungschancen
zu erhéhen. Allerdings hat die Fritherkennungs-Untersuchung auch Nachteile: Sie kann zum
Beispiel zu unndtigen Behandlungen fuhren.

Die Kosten werden von den Krankenkassen Gbernommen. Sind Sie privat versichert, klaren
Sie die Kostenlibernahme bitte vorab mit lhrer VVersicherung.

Diese Untersuchung wird auch Mammographie-Screening genannt. Screening bedeutet,

dass allen Menschen zum Beispiel einer Altersgruppe eine bestimmte Untersuchung ange-
boten wird.
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Bei der Mammographie wird die Brust gerdntgt. Um eine hohe Qualitat der Untersuchung zu
sichern, findet sie nur in spezialisierten Einrichtungen statt, die zum deutschen Mammogra-
phie-Screening-Programm gehdoren.

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

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

WAS GESCHIEHT, WENN ICH NICHT TEILNEHME?

Wenn Sie sich nicht untersuchen lassen méchten, werden Sie nach zwei Jahren erneut ein-
geladen — es sei denn, Sie lehnen kiinftige Einladungen ab. Fiir lhre Krankenversicherung
hat dies keine Folgen. Sollten Sie irgendwann einmal an Brustkrebs erkranken, Ubernimmt
lhre Krankenkasse selbstverstandlich die Behandlungskosten.

WAS GESCHIEHT BEI DER MAMMOGRAPHIE?

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

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

Die Mammographie-Aufnahmen werden in den folgenden Tagen sorgféltig ausgewertet.
Zwei Arztinnen oder Arzte suchen unabhéngig voneinander die Aufnahmen nach Verande-
rungen ab.

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

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

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

WIE GEHT ES NACH EINEM AUFFALLIGEN BEFUND WEITER?

Allein aufgrund der Réntgenbilder kénnen auch Spezialistinnen und Spezialisten nicht immer
sicher entscheiden, ob eine Auffilligkeit gut- oder bésartig ist. Es ist daher nétig, den Befund
weiter untersuchen zu lassen.

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

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

WAS BEDEUTET ES, WENN BRUSTKREBS FESTGESTELLT WIRD?

Eine Brustkrebsdiagnose ist erstmal ein Schock. Die Heilungs~chancen kénnen jedoch sehr
gut sein. Sie hdngen vor allem davon ab, wie weit der Krebs fortgeschritten ist.

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

WAS IST BRUSTKREBS?

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

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

WIE HAUFIG IST BRUSTKREBS?
Die Haufigkeit von Brustkrebs ist vor allem abhangig vom Alter. Die folgende Tabelle soll das

Risiko verdeutlichen: Sie zeigt, wie viele von 1000 Frauen im angegebenen Alter in den
nachsten 10 Jahren an Brustkrebs er—kranken und wie viele daran sterben:

Wie viele Fr:auen Wie viele Frauen sterben
bekommen in den . i
Alter u in den ndchsten 10 Jah-
nichsten 10 Jahren
Brustkrebs? ren an Brustkrebs?
50 25 4
Jahre von 1000 von 1000
60 36 7
Jahre van 1000 van 1000
70 34 10
Jahre von 1000 von 1000

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

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

10
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DIE UNTERSUCHUNG IN ZAHLEN: WELCHE ERGEBNISSE SIND ZU ERWARTEN?

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

e Etwa 970 von 1000 Frauen erhalten nach der Untersuchung einen unauffilligen Be-
fund. Das bedeutet fiir viele Frauen eine Erleichterung.

e Etwa 30 von 1000 Frauen erhalten einen auffalligen Befund und einen Termin flr wei-
tere Untersuchungen.

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

¢ Bei 6 der 30 Frauen mit auffilligem Befund bestatigt sich der Verdacht. Sie erhalten
die Diagnose Brustkrebs. Diese Frauen bekommen von der Arztin oder dem Arzt der
Mammographie-Screening-Einheit einen eigenen Termin, um das weitere VVorgehen zu
besprechen. Natlirlich ist es auch méglich, sich an die eigene Frauenarztpraxis zu wen-
den.

Bei etwa 2 von 1000 Frauen, bei denen die Mammographie unauffallig war, wird vor der
néchsten Einladung Brustkrebs festgestellt. Meistens handelt es sich um Krebs, der erst
nach der letzten Untersuchung herangewachsen ist. Zudem kénnen trotz aller Sorgfalt Tu-
more in der Mammographie iibersehen werden. Dies ist aber selten.

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

[Hier schiiel3t sich in der Internet-Version der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie die Grafik 01
zur Veranschaulichung des Textes zum Abschnitt ,Auf einen Blick: Was geschieht, wenn
1000 Frauen untersucht werden?" an.]

WELCHE FORMEN VON BRUSTKREBS WERDEN FESTGESTELLT?

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

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

REGELMARIGE TEILNAHME: WELCHE VOR- UND NACHTEILE KANN ICH ERWARTEN?
Mehrere Studien haben untersucht, was Frauen langfristig erwarten kénnen, wenn sie regel-
méRig an der Mammographie teilnehmen. Anhand dieser Studien lassen sich wichtige Vor-

und Nachteile abschatzen.

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

Ein wichtiger Nachteil: Uberdiagnosen. Die Mammographie kann zu unnétigen Brustkrebsdi-
agnosen fiihren. Diese kénnen unnétige Behandlungen wie Operationen und Bestrahlungen
zur Folge haben.

1
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WAS SIND UBERDIAGNOSEN?

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

Uberdiagnosen filhren daher zu Operationen oder Bestrahlungen, die unnétig sind. Uberdi-
agnosen sind etwas anderes als Auffélligkeiten im Réntgenbild, die sich bei weiteren Unter-
suchungen schlie8lich doch als harmlos herausstellen (siehe Seite 7). Uberdiagnosen kén-
nen bei allen Fritherkennungs-Untersuchungen auftreten.

UBERDIAGNOSEN: EIN BEISPIEL

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

[Hier schlie3t sich in der Internet-Version der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie die Grafik 02
zur Veranschaulichung des Textes zum Abschnitt ,Uberdiagnosen: Ein Beispiel?" an.]

IN ZAHLEN: HEILUNGSCHANCEN

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

[Hier schiielit sich in der Internet-Version der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie die Grafik 03
zur Veranschaulichung des Textes zum Abschnitt ,In Zahlen: Heilungschancen” an.j

IN ZAHLEN: UBERDIAGNOSEN

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

[Hier schlie3t sich in der Internet-Version der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie die Grafik 04
zur Veranschaulichung des Textes zum Abschnitt .In Zahlen: Uberdiagnosen” an.]

WIE HOCH IST DIE STRAHLENDOSIS?

Bei der Mammographie werden Réntgenstrahlen eingesetzt. Je dichter das Brustgewebe ist,
desto héher muss die Strahlendosis sein, um ein genaues Bild zu bekommen. Auch dann ist
die Strahlendosis so niedrig, dass sie normalerweise keine Folgen hat. Dennoch ist nicht
ausgeschlossen, dass die regelmaRigen Réntgenuntersuchungen bei bis zu 1 von 1000
Frauen zur Entstehung von Brustkrebs beitragen kénnen.

GIBT ES ALTERNATIVEN ZUM MAMMOGRAPHIE-FRUHERKENNUNGS-PROGRAMM?

Manchen Frauen werden andere Angebote zur Fritherkennung von Brustkrebs gemacht, wie
Ultraschalluntersuchungen der Brust oder eine Magnetresonanztomografie (MRT). Ob diese
Untersuchungen wie die Mammographie das Risiko verringern, an Brustkrebs zu sterben, ist

jedoch unklar. Diese Untersuchungen kénnen haufiger als die Mammographie zu Uberdiag-
nosen flihren und zu auffalligen Befunden, die sich als harmlos herausstellen.
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Die Mammographie darf zur Fritherkennung nur im Rahmen des deutschen Programms ein-
gesetzt werden, fur das strenge Vorschriften zur Sicherung der Qualitat gelten. Auterhalb
des Programms dienen Mammographien dazu, auf andere Weise entdeckte \VVeranderungen
der Brust zu untersuchen. Diese Mammographien unterliegen nicht denselben Qualitatsan-
forderungen. Zum Beispiel werden die Réntgenbilder nicht von zwei Fachédrzten ausgewer-
tet.

DIE GRENZEN DER FRUHERKENNUNG

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

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

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

WAS PASSIERT MIT DEN PERSONLICHEN DATEN?

Der Umgang mit persdnlichen Daten unterliegt den deutschen Datenschutzgesetzen. Alle
Daten werden im Mammographie-Programm genauso vertraulich behandelt wie in einer nor-
malen Arztpraxis. Die Arztinnen, Arzte und das gesamte Personal unterliegen der Schwei-
gepflicht.

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

Verantwortlich fir den Umgang mit persénlichen Daten ist die Zentrale Stelle. Den Kontakt
finden Sie im Einladungsschreiben.

MOCHTE ICH AM MAMMOGRAPHIE-PROGRAMM TEILNEHMEN? UNTERSTUTZUNG
FUR IHRE ENTSCHEIDUNG

Frauen bewerten die Vor- und Nachteile der Mammographie fiir sich unterschiedlich. Man-
che mdchten die Friiherkennung nutzen, da fiir sie die Vorteile iberwiegen. Andere entschei-
den sich dagegen, weil die Nachteile fiir sie schwerer wiegen.

Die folgende Tabelle fasst noch einmal wesentliche Aussagen zum Mammographie-Pro-
gramm zusammen. Wenn Sie méchten, kénnen Sie damit abwagen, was fur oder gegen lhre

Teilnahme spricht - oder vielleicht auch keine grofle Bedeutung hat. Sie kénnen die Tabelle
auch mit einer Arztin oder einem Arzt besprechen.
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WENN ICH AN DER NACHSTEN UNTERSUCHUNG TEILNEHME: WAS KANN ICH ER-

WARTEN?
Spricht fir Spricht flir  Ich bin mir Spielt fiir
mich mich unsicher meine Ent-
fiir gegen scheidung
die Teil- die keine
nahme Teilnahme Rolle

Erleichterung durch unauffallige Befunde: Yon 1000

Frauen, die zu einer Mammographie gehen, erhalten etwa 870 O O o o
die Nachricht, dass keine Auffalligkeit gefunden wurde.

Belastung durch aufféllige Befunde: Von 1000 Frauen, die

zu einer Mammographie gehen, erhalten etwa 24 einen Ver- O O o o
dachtsbefund, der sich dann als harmlos herausstellt.

Schmerzen: Die Mammographie-Untersuchung kann unange-
nehm sein und wehtun. O O O O

WENN ICH 20 JAHRE TEILNEHME: WAS KANN ICH ERWARTEN?

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

Uberdiagnesen: Von 1000 Frauen, die 20 Jahre regelmalig
an der Mammographie teilnehmen, erhalten etwa 9 bis 12 eine O
Uberdiagnose und unnétige Behandlungen.

Strahlendosis: Die Réntgendosis einer Mammographie ist

niedrig. Dennoch ist nicht ausgeschlossen, dass regelmaiige O O o o
Untersuchungen bei bis zu 1 von 1000 Frauen zur Entstehung

von Brustkrebs beitragen konnen.

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

[Hier schiiel3t sich in der Internet-Version der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie ein leerer Kas-
ten zum Beantworten der Frage ,Was ist mir noch wichtig? Was ist fiir meine Entscheidung
ausschlaggebend?” an.]

WOZU NEIGE ICH?

o] (o] o (@] O
Ich nehme lch nehme dieses . . Ich nehme dieses Ich nehme
alle 2 Jahre Mal teil. In 2 Jah- | ‘" b'“c’mh NS 1 Mal nicht teil. In 2 gar nicht
teil. ren entscheide ich ' Jahren entscheide teil.
neu. ich neu.

HILFE FUR DAS ARZTLICHE GESPRACH

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

14

74



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIERENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA

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

Sie kénnen offene Fragen auch mit Ihrer Frauenéarztin oder lhrem Frauenarzt besprechen.
HIER KONNEN SIE EIGENE FRAGEN NOTIEREN:

[Hier schiielZen sich in der Internet-Version der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie leere Linien
zum Notieren von Fragen an.]

QUELLEN

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

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG). Einladungsschrei-
ben und Merkblatt zum Mammographie-Screening: Rapid Report; Auftrag P14-02.
20.03.2015.

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

Robert Koch Institut (RKI). Beitrage zur Gesundheitsberichterstattung des Bundes: Krebs in
Deutschland 2011/2012. 10. Ausgabe. Berlin, 2015.

IMPRESSUM
Stand: XXX 2017
Die Entscheidungshilfe ist eine Anlage der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie.

Erstellung: Diese Entscheidungshilfewurde im Auftrag des G-BA vom Institut fiir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (www.igwig.de) entworfen, nachfolgend vom G-BA
weiterbearbeitet und in der vorliegenden Fassung beschlossen.

Herausgeber: Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist ein Gremium der gemeinsamen Selbstver-
waltung von Arztinnen und Arzten, Zahnérztinnen und Zahnarzten, Psychotherapeutinnen
und Psychotherapeuten, Krankenhéusern und Krankenkassen in Deutschland, in dem seit
2004 auch Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter aktiv mitwirken.

www.g-ba.de”
3. Die Anlage VI wird wie folgt geandert:

a. In Abschnitt 1.1 Nummer 9 wird nach der Angabe ,BMV-A “ die Angabe ,und EKV*
gestrichen.

b. Abschnitt 2.6 wird wie folgt geandert:
aa. In Nummer 8 werden nach dem Wort ,Diagnose” die Wérter ,inkl. Grading” einge-
fugt.
bb. Nach Nummer 8 wird folgende Nummer 9 eingefiigt: ,9. Rezeptorstatus”.
cc. Die bisherige Nummer 9 wird Nummer 10.
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1. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des

Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den XX. XX 2017
Gemeinsamer Bundesausschuss
gem. § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

16

76



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIERENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA

B-6.2 Tragende Grinde

. Gemeinsamer

Tl'agen d e G rl.j n d e % 3 Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bun-
desausschusses iiber eine Anderung der
Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (Mammogra-
phie-Screening): Einladungsschreiben und Ent-
scheidungshilfe sowie weitere Anderungen

VVom Beschlussdatum

Inhalt
1. Rechtsgrundlagen und Hintergrund..............cco o ene 2
2. Uberarbeitung des Einladungsschreibens und Weiterentwicklung des
Merkblatts zu einer Entscheidungshilfe sowie diverse weitere Anderungen....... 3
2.1 Einladungsschreiben (Anlage 1Va) und Entscheidungshilfe (Anlage IVb)............ 3
2.1.1 Informationen zum Ablauf des Mammographie-Screenings........ccccccvveeeeen. 4
2.1.2 Informationen zu Nutzen und Risiken des Mammographie-Screenings ........ 5
213 Unterstiitzung einer informierten Entscheidung ..., 6
2.2 Diverse weitere Richtliniendnderungen ... eeeeeeeee T
2.2.1 Umsetzung des Bundesmeldegesetzes (§ 11 Abs. 5 Satz 1 und § 13 Abs. 3
REDEUEEE D0 0 B R S PR N A PR R NS 7

2.2.2 Prazisierung der Aufgaben eines Referenzzentrums (§ 11 Abs. 7 Satz 5) ...
2.2.3 Datenspeicherung im Elnladungsverfahren (§ 13 Abs. 4 Satz 1, Abs. 5 Satz 4

Abs. 6 Satz 3und 7 Satz 2) ... . sl
2.2.4 Patientenorientierte Uberlentung in die Theraple (§ 17 Abs. 38atz 3) ............. 9
2.25 Vorlagefrist der Evaluation und Veroﬁentllchung (§ 23 Abs. 14(neu) Satz 1 und
Satz 3)... seveeatS

2286 Anderungen 2ur Qualltat55|cherung sowie zur Dokumentatlon (§ 20 Abs 3 und
Anlage VI Nr. 2.6) ...

2.27 Strukturelle Anpassungen an aktuelle Fassung des Bundesmanteh/ertrages

[Anlage 9.2] (§ 20 Abs. 4) ... .10
Wiirdigung der Stellungnahmen..........ccooiniciinninssnssnnnnn 10
Biirokratiekostenermittlung.............ccoooo i 1D

Yerfahrengablauf ..comaannnmnninnumassnanmasnnmasmrsnissmasasasaed0
L= T | PSPPSR | |

o ok

77



B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIERENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA

1 Rechtsgrundlagen und Hintergrund

Ziel der Friherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening ist die deutliche Sen-
kung der Brustkrebssterblichkeit in der anspruchsberechtigten Bevélkerungsgruppe. Gleich-
zeitig ist eine Minimierung der Belastungen, die mit einem Mammographie-Screening verbun-
den sein kénnen, zu gewahrleisten. Diese Ziele sind nur dann erreichbar, wenn die bundesweit
geltenden MaBnahmen zur Qualitdtssicherung und zum Qualitdtsmanagement durchgefiihrt
werden, welche samtliche Schritte der Versorgungskette sowie die Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitat hinsichtlich der an der Leistungserbringung beteiligten Personen und organi-
satorischen Strukturen umfassen.

Die bundesweit geltenden MaRnahmen werden durch Abschnitt B. Ill der Krebsfriiherken-
nungs-Richtlinie (KFE-RL) und die Regelungen in Anlage 9.2 Bundesmantelvertrag -Arzte
(BMV-A), die unter anderem auf der Grundlage der ,European guidelines for quality assurance
in mammography screening’, Third Edition, entwickelt wurden, bestimmt.

Der G-BA ist gemaR § 92 Absatz 1 Satz 1 SGB V verpflichtet, die Auswirkungen seiner Ent-
scheidungen zu iliberprifen und dem anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse an-
zupassen.

Dariiber hinaus soll der G-BA ausweislich des Kommentares im Krebsfriiherkennungs- und
registergesetzes (KFRG) prifen, ob Anpassungsbedarf fiir das Mammographie-Screening be-
steht.

Um ein an die MaRgaben der informierten Entscheidung, wie sie auch im KFRG verankert
sind, angepasstes Merkblatt bereitstellen zu kénnen , wurde am 21. August 2014 das IQWiG
vom G-BA beauftragt, das bestehende Einladungsschreiben und das Merkblatt hinsichtlich
des Informationsgehaltes und der Informationsvermittiung (Formulierungen und graphische
Darstellungen) in einem ersten Schritt innerhalb von sechs Monaten zu (berarbeiten (Rapid
Report) und die Inhalte beider Dokumente aufeinander abzustimmen. Auf dieser Grundlage
wurden die Inhalte des Einladungsschreibens als Anlage IVa der KFE-RL und eine erste An-
derung des Merkblatts als Anlage IVb der KFE-RL beraten und am 15. Oktober 2015 vom G-
BA beschlossen.

Neben dieser Anderung der KFE-RL wurden mit dem Beschluss vom 15. Oktober 2015 zu
Abschnitt Ill der KFE-RL Regelungen zum Widerspruchsrecht der Frauen zu weiteren Einla-
dungen, zum Datenschutz und den Datenfllissen sowie zur Erfassung von Intervallkarzinomen
angepasst. Des Weiteren hat sich entsprechend der Regelungen des Patientenrechtegeset-
zes vom 20. Februar 2013 (BGBI. | S. 277) Anderungsbedarf an der Richtlinie im Hinblick auf
den die Friiherkennungsuntersuchungen umfassenden gesetzlichen Anspruch auf miindiiche
Aufkldrung der eingeladenen Frauen vor der Mammographie-Untersuchung ergeben.

In einer zweiten Stufe ist das IQWIG mit der Weiterentwicklung des Merkblattes im Sinne einer
Entscheidungshilfe nach internationalem Standard und einer entsprechenden Anpassung des
Einladungsschreibens beauftragt worden, die im Entwicklungsprozess die Beteiligung einer
breiten Fachéffentlichkeit durch das IQWIG vorsieht. Auf Grundlage dieser zweiten Uberarbei-
tung wurde der vorliegende Beschlussentwurf beraten.

Im Zuge dieser zweiten Uberarbeitungsrunde wurden zudem weitere Anderungen des Richtli-
nientextes im Abschnitt B.IlIl beraten, die sich entweder aus dem vorhergehenden Stellung-
nahmeverfahren ergeben haben (Umsetzung des Bundesmeldegesetzes) oder zeitlich ver-
setzt beraten worden sind (u.a. Prazisierung der Aufgaben eines Referenzzentrums sowie Da-
tenspeicherung im Einladungsverfahren, Widerspruchsrecht zum Datenabgleich und die Vor-
lagefrist der Evaluation).
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2. Uberarbeitung des Einladungsschreibens und Weiterentwicklung des
Merkblatts zu einer Entscheidungshilfe sowie diverse weitere Anderungen

21 Einladungsschreiben (Anlage IVa) und Entscheidungshilfe (Anlage IVb)

Jede Frau ab dem Alter von 50 Jahren bis 69 Jahren wird persdnlich und schriftlich alle zwei
Jahre zum Mammographie-Screening eingeladen.

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat am 26. Februar 2015 Uberarbeitungsbedarf des
Merkblatts hinsichtlich des Informationsgehaltes und der Informationsvermittiung (bzgl. For-
mulierungen und graphischen Darstellungen) identifiziert. Damit die anspruchsberechtigten
Frauen einheitliche und aufeinander abgestimmte Informationen zum Mammographie-Scree-
ning erhalten, wird seit dem Plenumsbeschluss vom Oktober 2015 (Inkrafttreten zum 1. Juli
2016) auch der Inhalt des Einladungsschreibens in einer Anlage der KFE-RL geregelt. 1

KBV, GKV-SV 1PatV

Stellungnahme des Fachbereichs Patienteninfor-
mation des Deutschen Metzwerkes fur Evidenzba-
sierte Medizin (2008) Kriterien zur Erstellung von
Patienteninformationen zu Krebsfriherkennungs-
untersuchungen. http:/iwww ebm-netz-
werk de/pdf/stellungnahmen/dnebm-080630.pdf
Stellungnahme des Deutschen Netzwerks Evidenz-
basierte Medizin e.V. (2011) Nutzen von Mammo-
graphie Screening - Politik vs. evidenzbasierte Me-
dizin? 2011. http://www. ebm-netzwerk de/pdf/stel-
lungnahmen/stellung021101. pdf

Pressemitteilung Deutsches Netzwerk Evidenzba-
sierte Medizin e. V. (2014). Das kollektive Schwei-
gen zZum Mammographie —Screening..
http:/Awww. ebm-netzwerk de/pdf/stellungnah-
men/pm-mammographie-screening-20140508. pdf
Dierks ML, Schmacke N (2014): Mammografie-
Screening und informierte Entscheidung— mehr
Fragen als Antworten. Gesundheitsmonitor 1/2014.
Newsletter. http:/fww. bertelsmann-stif-
tung.defcpsirde/xber/SID-35C197 7B-
FE483367/bst/xcms_bst_ dms_39349 39350 2 pdf
Gigerenzer G (2014): Breast cancer screening
pamphlets mislead women. BMJ 2014; 348: ¢2636
Dt. Bundestag (2014) Drucksache 18/94.Kleine An-
frage zum Wissenschaftlicher Stand zu Nutzen und
Risiken des Mammeographie-Screenings.
hitp://dipbt. bundes-
tag.de/dip21/btd/18/021/1802194 pdf

Offener Brief des Arbeitskreis Frauengesundheit
(AKF) 2015. Mammographie-Screening. Adaquate
Aufklgrung, Fairness und offener Umgang mit kriti-
schen Aspekten statt Desinformation und Werbung.
https:/fwww aurich. deffileadmin/user upload/pdf-fi-
les/Offener Brief Arbeitskreis Frauengesund-
heit. pdf

Berens E-M, Reder M, Razum O, Kolip P,Spallek J
(2015) Informed Choice in the German Mammo-
graphy Screening Program by Education and Mig-
rant Status: Survey among First-Time Invitees.
PLoS ONE 10(11): e0142316
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Mit der nun vorliegenden zweiten Stufe der Uberarbeitung des Einladungsschreibens und des
Merkblatts ist einer Weiterentwicklung des Merkblattes im Sinne einer Entscheidungshilfe ge-
maR dem internationalen Standard fiir Entscheidungshilfen der International Patient Decision
Aid Standards Collaboration erfolgt. Die Inhalte des Einladungsschreibens wurden entspre-
chend im Zuge der Weiterentwicklung des Merkblatts zur Entscheidungshilfe abgestimmt.

Ziel der Entscheidungshilfe ist es:

¢ die Erkrankung selbst zu beschreiben, einschlieRlich der Haufigkeit,

e den Ablauf der Untersuchung zu beschreiben,

e Vor- und Nachteile des Mammographie-Screenings und die Konsequenzen eines po-
sitiven Befundes evidenzbasiert und verstandlich darzustellen,

¢ eine gezielte Hilfestellung zu geben, die es den Frauen ermdéglicht, ihre eigenen Pra-
ferenzen zu erkennen und in die Entscheidung mit einzubeziehen sowie,

e die Entscheidungskompetenz, Entscheidungssicherheit und die Partizipation der
Frauen an der Entscheidungsfindung méglichst optimal zu unterstiitzen und zu férdern.

211 Informationen zum Ablauf des Mammographie-Screenings

Die Einladung beschreibt unter anderem organisatorische Aspekte im Zusammenhang mit ei-
ner Teilnahme am Screening. Die Entscheidungshilfe beinhaltet in Erganzung zum Einla-
dungsschreiben ebenfalls wesentliche Informationen zum generellen Ablauf des Screenings.
Gliederung und Formulierungen wurden fur den vorliegenden Beschlussentwurf aus dem
IQWIG-Abschlussbericht libernommen.

KBV, GKV-8V

PatV

Die verbindlich vorgegebenen Inhalte des
Einladungsschreibens sind in § 13 Absatz 1
KFE-RL festgelegt. Zu den Inhalten gehéren
demnach Untersuchungsort und —termin.
Vor diesem Hintergrund und aus praktischen
Erwéagungen wird der Terminvorschlag fiir
die Untersuchung im Unterschied zum Vor-
schlag des IQWIG — wie auch im bestehen-
den Einladungsschreiben — auf der ersten
Seite des Einladungsschreibens verortet.
Zudem wurden kleinere inhaltliche und re-
daktionelle Anpassungen des Textes vorge-
nommen.

Im Gegensatz zum derzeit im Umlauf befind-
lichen Einladungsschreiben wird in der vor-
liegenden Fassung der Terminvorschlag fir
die Screening-Untersuchung auf der zweiten
Seite des Einladungsschreibens verortet.

Damit wird dem Vorschlag des IQWiG in sei-
nem Abschlussbericht gefolgt. Bereits auf
der ersten Seite wird jedoch prominent und
fett gedruckt auf einen konkreten Terminvor-
schlag auf der Riickseite des Schreibens
hingewiesen.

Zusammengefasst befinden sich auf der Vor-
derseite Informationen zum Angebot, zum
Widerspruchsrecht, zur Freiwilligkeit, zur
Méglichkeit eines arztlichen Aufklarungsge-
sprachs inklusive des Verzichts auf ein sol-
ches und zur informierten Entscheidung zu-
sammen mit dem Hinweis auf die Entschei-
dungshilfe. Auf der Riickseite befinden sich
der Terminvorschlag, weitere Informationen
zum Ablauf der Untersuchung und die Ver-
zichtserklarung auf ein arztliches Aufkla-
rungsgesprach.

Hiermit soll bereits im Einladungsschreiben
dem politisch gewollten Paradigmenwechsel
Rechnung getragen werden, demzufolge der
informierten, freien Entscheidung zur Scree-
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ning-Teilnahme (oder Nichtteilnahme) Vor-
rang zu gewahren ist vor der Motivierung zur
Teilnahme.

Das Einladungsschreiben enthielt bereits in der Fassung der ersten Stufe einen Hinweis, dass
Frauen vor der Untersuchung die Méglichkeit haben, einen Termin fiir ein drztliches Aufkla-
rungsgesprach zu vereinbaren. Die Frauen haben auch die Méglichkeit, auf dieses Aufkla-
rungsgesprach zu verzichten. Daher wird dem Uberarbeiteten Einladungsschreiben nun eine
Verzichtserklarung beigefiigt. Frauen, die auf ein arztliches Aufklarungsgesprach verzichten,
missen diese Erklarung unterschreiben, bevor sie eine Mammographie in Anspruch nehmen.

GKV-8V, KBV

PatV

In der Auseinandersetzung mit dem Vor-
schlag des IQWIG, die vorgelegte Broschiire
als papierne Version im DIN-A-5-Format zu
entwerfen (siche IQWIG-AB P14-03, S. 9),
hat der G-BA entschieden, die Entschei-
dungshilfe in einem Din lang-Format zur Ver-
fligung zu stellen. Begriindet wird der Vor-
schlag damit, dass dem G-BA kein Beleg fiir
die hohere Akzeptanz und Wertigkeit durch
ein Din AS5-Format vorliegt. Allein eine Um-
stellung auf DIN-AS wiirde die Kosten aller-
dings um mindestens 1,0 Millionen Euro er-
héhen, was dem Wirtschaftlichkeitsgebot wi-
dersprechen wiirde.

Die Patientenvertretung spricht sich auf
Grundlage der Empfehlung des IQWIG-Be-
richts fur eine Ausgestaltung der Entschei-
dungshilfe in einem DIN-A5-Format aus, wel-
ches diese Formatierung gewahlt hatte, um
das Instrument zur Praferenzklarung Gber-
sichtlich und in angemessener Schriftgréfie
darstellen zu kénnen. Dies entspricht nach
Auffassung der Patientenvertretung dem ge-
setzgeberischen Ansinnen, der Einladung
eine Information beizufiigen, die hinreichend
ausgewogen, in einfacher Sprache, zielgrup-
pengerecht und barrierefrei Uber Nutzen und
Risiken bzw. Vor- und Nachteile der Krebs-

frilherkennungsmafnahme aufklart. Die Ge-
staltung der Information scoll dabei in einer
Form erfolgen, die den lblichen Standards
der GKV-Informationen (Lesbarkeit, Papier-
qualitdt) entspricht. Es soll ein Anreiz zum
Lesen der Information gegeben werden.

2.1.2 Informationen zu Nutzen und Risiken des Mammographie-Screenings

Die Darstellung zu Nutzen und Risiken des Mammographie-Screenings wurden im ersten Ent-
wurf des Merkblatts auf ein 10-Jahres-Intervall bezogen dargestellt. Dies wurde in den Bera-
tungen des G-BA zugrundeliegenden IQWIiG-Rapid-Report2 damit begriindet, dass die Inter-
ventionsdauer aus den in Bezug genommenen randomisiert kontrollierten Studien ungefahr
diesem Zeitraum entsprach.

Die altersdifferenzierte Darstellung von Nutzen und Risiko wurde zugunsten einer Darstellung
Uber 20 Jahre Screening aufgegeben. Die Daten wurden entsprechend rechnerisch ange-
passt. Der G-BA hat diese Veranderung hinsichtlich des betrachteten Zeitrahmens tUbernom-
men. Im Stellungnahmeverfahren der ersten Beratungsstufe im G-BA wurde die Darstellung
von Nutzen und Risiko bereits in einem 20 Jahres-Zeitraum empfohlen, bzw. alternativ auf-
grund der begrenzten Studienldngen in einer altersdifferenzierten Weise empfohlen. Das
IQWIG hatte zunédchst eine altersdifferenzierte Darstellung von Nutzen und Schaden umge-
setzt. Dies sollte den Nutzerinnen besser ermdglichen, die Vor- und Nachteile fir die Alters-
gruppe zu beurteilen, in der sie sich gerade befinden. Die Ergebnisse der quantitativen Nutze-
rinnentestung nach Umsetzung dieser altersdifferenzierten Darstellung zeigten aber, dass die

2 Vgl. IQWiG-Rapid Report P14-02
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getrennte Darstellung in der vorgelegten Form zu unterschiedlichen Interpretationen fiihrt und
damit potenziell missverstandlich ist, wenn sie zugleich dazu genutzt werden soll, die Vor- und
Nachteile fiir 20 Jahre Teilnahme abzuschétzen.

2.1.3 Unterstiitzung einer informierten Entscheidung

KBV, GKV-3V PatV

Ein zentrales Ergebnis des Nationalen
Krebsplans, auf den sich sowohl Befiirworter
und Kritiker von Krebsfriiherkennungsunter-
suchungen geeinigt haben, ist die VVerbesse-
rung der informierten Inanspruchnahme der
Krebsfriiherkennung. Hierbei wird der infor-
mierten, freien Entscheidung zur Teilnahme
(oder Nichtteilnahme) an der Krebsfriiher-
kennung der Vorrang gegentiiber dem bevdl-
kerungsmedizinischen Ziel einer mdéglichst
hohen Teilnahme am Screening eingeraumt.
Dies bedeutet aber nicht, dass damit das Ziel
einer hohen Screening-Teilnahme aufgege-
ben wurde; es wird lediglich in der Glterab-
wégung der informierten individuellen Ent-
scheidung nachgeordnet.

Vor dem Hintergrund dieses Paradigmen-
wechsels soll das Einladungsschreiben in
erster Linie als Einladung zur informierten
Entscheidung verstanden werden und ist
entsprechend gestaltet. So wurde z.B. be-
wusst der konkrete Terminvorschlag fiir eine
Screening-Untersuchung sowie die damit
verbundenen Informationen auf der zweiten
Seite des Schreibens platziert.

Ein Schwerpunkt der Weiterentwicklung des Merkblatts zu einer Entscheidungshilfe war die
Entwicklung eines Instruments zur Klarung von Praferenzen fir die eingeladenen Frauen. Die
Entscheidungshilfe enthalt daher eine erweiterte Darstellung der Vor- und Nachteile insbheson-
dere der Zahlen zur Mortalitat und zu Uberdiagnosen anhand eines 20 Jahres Zeitraumes. Fir
die Beschreibung von Uberdiagnosen wird u.a. eine Graphik genutzt, um das allgemeine Ver-
standnis zu diesem Thema zu erleichtern.

Das Instrument zur Praferenzklarung ist ein Angebot vor allem fiir die Frauen, die noch unsi-
cher hinsichtlich ihrer Entscheidung sind. Besonders in ihrem Interesse wurden Einladungs-
schreiben und Entscheidungshilfe so gestaltet, dass die informierte, freie Entscheidung zur
Teilnahme (oder Nichtteilnahme) Vorrang erhalt vor einer Motivation zur Teilnahme. Es sind
diese Frauen, die in der Nutzertestung durch das IQWiG die neu entwickelte Entscheidungs-
hilfe als besonders hilfreich bewertet haben.

Es weist folgende Charakteristika auf:

¢ Es fasst die wesentlichen Aspekte zusammen, die in der Entscheidungshilfe genannt
werden, und ermdglicht eine einfache Bewertung der Aspekte.

¢ Es kann auch dazu verwendet werden, sich die Vor- und Nachteile noch einmal zu
vergegenwartigen. Die Bewertung soll erméglichen, die genannten Aspekte persdnlich
danach einzuordnen, ob sie flr oder gegen die eigene Teilnahme sprechen.
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¢ Es bleibt aber auch die Méglichkeit, eigene Unsicherheit festzuhalten oder einzelne
Aspekte als nicht relevant einzuordnen.

e Bei der Nennung der Aspekte werden die konkreten Wahrscheinlichkeiten genannt.
Dies geschieht unter der Annahme, dass die Abwagung der Vor- und Nachteile zumin-
dest bei einem Teil der Frauen auch von der jeweiligen Eintrittswahrscheinlichkeit ab-
hangt.

¢ Es bietet den eingeladenen Frauen die Mdglichkeit, Aspekte zu notieren, die nicht ge-
nannt werden.

GKV-SV, KBV PatV

Es bietet die Grundlage fur ein persénli-
ches Beratungsgesprach mit einer Arztin
feinem Arzt.

e Es bietet den eingeladenen Frauen die Méglichkeit, die eigene Handlungsintention ab-
schliefiend einzuschatzen.

GKV-8V, KBV PatV

Nicht jede anspruchsberechtigte Frau hat
Bedarf an einer umfassenden Information
uber Vor- und Nachteile des Mammogra-
phie-Screenings, haufig stehen die Prafe-
renzen fir eine Teilnahme oder Nichtteil-
nahme bereits fest. Der prominent auf der
Vorderseite des Einladungsschreibens
platzierte Hinweis auf einen konkreten
Screening-Termin ermdéglicht es denjeni-
gen Frauen, die bereits vorab zur Teil-
nahme entschlossen sind und sich ledig-
lich fiir das konkrete Terminangebot inte-

ressieren, gleich dorthin umzublattern.

2.2 Diverse weitere Richtliniendnderungen

2.21 Umsetzung des Bundesmeldegesetzes (§ 11 Abs. 5§ Satz1 und § 13 Abs. 3
Satz 3)

Mit dem Inkrafttreten des Bundesmeldegesetzes [BMG] am 01.11.2015 gibt es bundeseinheit-
liche, unmittelbar geltende Vorschriften fir das Meldewesen. Die Einflihrung des BMG hat
auch Auswirkungen auf die Regelungen (liber die Ubermittiung von Meldedaten. Die KFE-RL
wird daher an das BMG angepasst.

Anpassung in § 11 Absatz 5 Satz 1 KFE-RL:

Die Zentrale Stelle, die nach § 11 Absatz 5 Satz 1 KFE-RL die Einladungen vornimmt, muss
—um nach §§ 34 ff. BMG Daten lbermittelt bekommen zu kénnen — ,andere éffentliche Stelle®
im Sinne des Bundesmeldegesetzes sein.

Die diesbeziiglichen inhaltlichen Anforderungen finden sich in § 34 Abs. 1 BMG. Danach ist
eine andere offentliche Stelle i.S.d. BMG eine &ffentliche Stelle i.S.d. § 2 Abs.1-3 und 4 Satz
2 des Bundesdatenschutzgesetzes (BDSG). Die die Einladungen vornehmenden Zentralen
Stellen miissen nach diesen Bestimmungen ,andere &ffentliche Stellen” im Sinne des BMG
sein, um Daten lbermittelt zu erhalten.
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Anpassung in § 13 Abs. 3 Satz 3 KFE-RL:

Das BMG regelt nunmehr - je nach Art des Datenabrufs - verschiedene Anforderungen an die
Datenlibermittiung:
o § 34 BMG regelt die Datentibermittiung auf Ersuchen
o § 36 Abs. 1 BMG regelt die regelméRige Datentibermittlung ohne Ersuchen in
allgemein bestimmten Fallen
o § 38 BMG regelt den automatisierten Datenabruf

Derzeit erfolgt Uberwiegend ein Datenabruf durch die Zentralen Stellen als regelmaBige Da-
tenlibermittiung ohne Ersuchen in allgemein bestimmten Fallen.

Es finden aber in Einzelfallen auch Anfragen mit Ersuchen (§ 34 BMG) von der Zentralen Stelle
an die Meldebehdrden gestellt werden, wenn z. B. die (ibermittelten Daten nicht plausibel sind.
Méglicherweise werden darlber hinaus zukiinftig automatisierte Abrufe gemaR § 38 BMG auf-
grund des wachsenden technischen Fortschrittes notwendig.

Zwar erfolgt derzeit (iberwiegend eine regelméfiige Dateniibermittlung ohne Ersuchen in all-
gemein bestimmten Fallen. Es kommen aber auch Einzelanfragen vor und zunehmend treten
auch automatisierte Abrufe in den Fokus. Um die Anwendung aller Datentibermittiungsformen
zu ermdéglichen, werden die die Datenlbermittlung an andere éffentliche Stellen im Inland re-
gelnden Bestimmungen vorliegend in Bezug genommen.

Da die Datenilibermittiungen nach §§ 36 Absatz 1 und 38 Absatz 5 weitergehende bundes-
und landesrechtliche Bestimmungen vorsehen, sind diese vorliegend ausdricklich in Bezug
genommen.

2.2.2 Prazisierung der Aufgaben eines Referenzzentrums (§ 11 Abs. 7 Satz 5)

In § 11 Abs. 7 Satz 5 werden bislang die Aufgaben eines Referenzzentrums scheinbar ab-
schlieRend aufgelistet. Mit dem Einfligen des Wortes ,insbesondere” wird die Aufzihlung pra-
zisiert, da die Liste nicht abschlieend ist.

2.2.3 Datenspeicherung im Einladungsverfahren (§ 13 Abs. 4 Satz 1, Abs. 5 Satz 4,
Abs. 6 Satz 3 und 7 Satz 2)

Durch die Anderungen in § 13 Abs. 4 Satz 1, Abs. 5 Satz 4, Abs. 6 Satz 3 und Abs. 7 Satz 2
werden Prazisierungen der Vorgaben zur Datenspeicherung vorgenommen.

In Abs. 4 wird sprachlich prazisiert, dass es der Zentralen Stelle nur bei jedem erneuten Zu-
gang zu Meldedaten eine Screening-ID reidentifizieren kann, auch wenn diese lebenslang giil-
tig ist.

In Abs. 5 wird das Einladungsverfahren beschrieben. In Satz 4 erfolgt eine Prazisierung des
Erinnerungsverfahrens: Frauen, die von dem Widerspruchsrecht gegen Einladungen (vgl. §
13 Abs. 1 Satz 2 KFE-RL) Gebrauch gemacht haben, sollen auch keine Erinnerung bekom-
men.

Die Anderung in Absatz B, die Erganzung ,sowie davon abweichend", ist darauf gerichtet, ein
Entscheidungskriterium vorzugeben, wann der wahrgenommene Termin zu speichern ist.
Diese Anderung wird als redaktionelle Klarstellung angesehen.

In Absatz 7 geht es um die Frauen, deren personenbezogene Daten gemeldet werden, die in
einigen Fallen wegen eines eventuellen Ausschlusskriteriums oder wegen einer innerhalb der
letzten zwei Jahre erfolgten Einladung bis zur erneuten Entstehung des Anspruchs auf ein
Mammeographie-Screening nicht eingeladen werden und darum von der Zentralen Stelle nach
Ubermittlung geldscht werden. Auch fiir diese Fille war bislang nicht eindeutig bestimmt, dass
nach einem Terminvorschlag dieser nur gespeichert wird, wenn er nicht von dem wahrgenom-
menen Termin abweicht.

Die Konkretisierung zur Terminspeicherung prazisiert die Bedingungen fiir fristgerechte Einla-
dungen. Die Umsetzung von fristgerechten Einladungen ist Voraussetzung zur Erflllung der

8
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Leistungsparameter fiir die Rezertifizierungen von Screening-Einheiten und kann auch im
Falle des Auftretens eines Intervallkarzinoms in rechtlicher Hinsicht fiir die PVA's und PVA's
relevant sein.

Die Prazisierungen konkretisieren die Ausfiihrungen zur Geltungsdauer eines Ausschlusses
sowie zum Termin, &ndern aber die Regelungen zur Datenspeicherung inhaltlich nicht.

2.2.4 Patientenorientierte Uberleitung in die Therapie (§ 17 Abs. 3 Satz 3)

In § 17 wird der Prozess der Abklarungsdiagnostik beschrieben und der Aspekt der Abstim-
mung mit der Frau im Sinne der Patientenorientierung betont.

2.25 \Vorlagefrist der Evaluation und Veroffentlichung (§ 23 Abs. 14 (neu) Satz 1 und
Satz 3)

Bislang ist in der KFE-RL geregelt, dass die Kooperationsgemeinschaft die jahrlichen Auswer-
tungen, bezogen auf die Screening-Einheiten sowie bundesweit, zur Evaluation des Pro-
gramms dem Gemeinsamen Bundesausschuss bis zum 30. Juni des dem Evaluationszeit-
raums folgenden Kalenderjahres vorgelegt werden mussen. Dieser Zeitraum hat sich aufgrund
aufwendiger Prozessschritte zur Erstellung der Jahresberichte als zu kurz erwiesen, so dass
der Zeitraum auf eine realistische Dauer von 2 Jahren nach dem Ende des Evaluationszeit-
raumes verlangert wird.

Dabei entfallen 9 Monate auf die Nacherfassungszeit in den Screening-Einheiten, um eine
moglichst vollstdndige Dokumentation zu gewaéhrleisten. Fur die Datenerhebung, -prifung und
-korrektur ist mit 6 Monaten und fiir die Erstellung des Berichtes mit 3 Monaten Bearbeitungs-
zeit zu rechnen. Weitere 3 Monate sind fiir Lektorat und Layout zu veranschlagen. Vorausset-
zung fur diesen Zeitplan ist die Umsetzung einer einheitlichen elektronischen Dokumentation
und einer automatischen, standardisierten Datenbereitstellung geméaf den Protokollen zur Do-
kumentation und Evaluation sowie die Operationalisierung und Automatisierung entsprechen-
der Datenverarbeitungsprozesse.

Der von der Kooperationsgemeinschaft Mammographie-Screening (KoopG) vorgelegte Jah-
resbericht wird vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) hinsichtlich der Erfiillung der
Anforderungen gemaR der in § 23 KFE-RL genannten Zielparameter gepriift und entschied-
den, ob weitere Auswertungen zur Evaluation sowie Anderungen des Friiherkennungspro-
gramms notwendig sind. Danach wird der Jahresbericht verdffentlicht. Aufgrund dieser Prii-
fung bedarf es keines eigenen Berichtes des G-BA.

2.26 Anderungen zur Qualititssicherung sowie zur Dokumentation (§ 20 Abs. 3 und
Anlage VI Nr. 2.6)

Zur Anderung in § 20 Abs. 3: Von der Regel, dass PVA und Befunder jahrlich verpflichtet sind,
an einer Fallsammlungspriifung teilzunehmen, sollen in der Anlage 9.2 BMV-A Ausnahmetat-
besténde flr Falle bei absoluten Bestehen geregelt werden. Die Partner der Anlage 9.2 BMV-
A Beabsichtigen, in diesen Fallen- wie bei der kurativen Mammographie einen zweijahrigen
Prifungszyklus einzufiihren. Durch das Wort ,grundsatzlich® wird diese Maglichkeit geschaf-
fen, von der Regel in begriindeten Fallen Ausnahmen vorzusehen.

Zur Anderung in Anlage VI Nr. 2 6: Bislang sieht die Anlage VI Nr. 2.6 zur histopathologische
Beurteilung im Rahmen der Abklérungsdiagnostik keine Dokumentation von Grading und Re-
zeptorstatus vor. Diese Angaben werden jedoch nach aktuellen evidenzbasierten Empfehlun-
gen (S3-Leitlinie zum Mammakarzinom) bereits im Vorfeld einer Operation zur Planung einer
etwaigen neoadjuvanten Systemtherapie benétigt und daher in die Anlage VI Nr. 2.6 aufge-
nommen.
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2.2.7 Strukturelle Anpassungen an aktuelle Fassung des Bundesmantelvertrages
[Anlage 9.2] (§ 20 Abs. 4)

In der KFE-RL bestehen an unterschiedlichen Stellen Beziige zum Bundesmantelvertrag-
Arzte [BMV-A] (Anlage 9.2). Diese wurden entsprechend der zwischenzeitlich vorgenomme-
nen Anderungen im BMV-A mit Stand vom 18.1.2017, in Kraft getreten am 4.3.201, gepriift.
Die Anlage 9.2, wurde zwischenzeitlich in § 25 Absatz 4 (Befunderstatistik) gedndert.

Die in § 25 Absatz 4 Buchstabe d Nummer 1 Anlage 9.2 BMV-A wurde dahingehend erweitert,
dass kiinftig ein Vergleich der Ergebnisse nicht nur mit dem Ergebnis der Konsensuskonfe-
renz, sondern auch mit dem Ergebnis der Abklarungsdiagnostik oder multidisziplindren Fall-
konferenz vorgesehen ist. Damit soll die Berechnung der falsch-positiven und falsch-negativen
Befunde bezogen auf das Endergebnis der Screening-Untersuchung sichergestellt werden

Die KFE-RL ist somit in § 20 Absatz 4 anzupassen.

3. Wiirdigung der Stellungnahmen

[Kapitel wird nach Durchfiihrung des Stellungnahmeverfahrens erstellt]

4. Biirokratiekostenermittiung

Durch die Erweiterung der Dokumentationsvorgaben in Anlage VI Nr. 2.6 entstehen keine
neuen Birokratiekosten fiir die Leistungserbringer, da die beiden neu aufgenommenen Inhalte
Jnklusive Grading” und ,Rezeptorstatus” zum Umfang der tblichen arztlichen Dokumentation
bei der histopathologischen Beurteilung im Rahmen der Abkl&rungsdiagnostik gehéren. Des
Weiteren geht mit der Anderung in § 20 Abs. 3 unter Umsténden eine Entlastung der adres-
sierten Leistungserbringer von Birokratiekosten einher. Da die konkrete Ausgestaltung der
Ausnahmeregelungen jedoch im BMV-A erfolgen soll, ist eine Quantifizierung der Entlastung
an dieser Stelle noch nicht méglich.

5. Verfahrensablauf
Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
28.05.2014 |UAMB Beauftragung zur Beratung bzgl. des Anpassungsbedarfs des Merk-
blattes und des Einladungsschreibens
21.08.2014 Plenum IQWiG-Beauftragung zur zweistufigen Erstellung eines Einladungs-
schreibens und der Uberarbeitung des Merkblattes bzw. einer Ver-
sicherteninformation
29.01.2015 UA MB Beauftragung zur Beratung bzgl. Umsetzung der Pflicht zur miindli-
chen Aufklarung gemaf § 630e BGB
26.02.2015 UA MB Beauftragung zur Anderung der KFE-RL (B Ill) nach identifiziertem
Anpassungsbedarf bzgl. Widerspruchsrecht zu den Einladungen,
Anpassung der Evaluationsvorgaben und Datenfliisse
23.04.2015 UA MB Beratung von Beschlussunterlagen (BE, TrGr) und zur Biirokratie-
kostenermittlung
23.04.2015 UA MB Einleitung Stellungnahmeverfahren
30072015 |YAMB Anhdrung und orientierende Befassung
24.09.2015 UA MB Finale Beratung zur Beschlussfassung
10
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Datum Gremium .Beratungsgegenstand { Verfahrensschritt
15.10.2015 | G-BA Abschliefende Beratung und Beschluss
16.12.2015 BMG Nichtbeanstandung der ersten Anpassungsstufe
28.01.2016 |UAMB Beauftragung zur Beratung des weiteren Anderungsbedarfes der
KFE-RL (B lll)

13.04.2017 |UAMB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
31.05.2017 UA MB Anhdrung und orientierende/abschliel}ende Befassung
” UA MB Finale Beratung zur Beschlussfassung
15.06.2017 G-BA AbschlielRende Beratung und Beschluss
15.08.2017 BMG Nichtheanstandung der zweiten Anpassungsstufe

6. Fazit

Im Zentrum dieses Beschlusses steht die Weiterentwicklung des bereits 2015 vom G-BA be-
schlossenen Merkblattes zu einer Entscheidungshilfe nach internationalem Standard in Ab-
stimmung mit dem Einladungsschreiben. Damit ist der 2014 begonnenen zweistufige Prozess
der Uberarbeitung der Informationsmaterialien zum Mammographie-Screening abgeschlos-

sen-sen.

Mit den diversen weiteren Anderungen in der KFE-Richtlinie werden Anderungen der Vorga-
ben des Bundesmeldegesetzes umgesetzt und Anpassungen vorgenommen, die sich auf-
grund organisatorischer Herausforderungen in der Umsetzung im Mammographie-Screening-
Programm als notwendig herausgestellt haben.

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

1
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B-6.3 Darstellung der Anderungen im Richtlinien-FlieR3text

Auszug aus
Richtlinie

des Gemeinsamen Bundesausschusses

uber die Fruherkennung von Krebserkrankungen
(Krebsfriiherkennungs-Richtlinie / KFE-RL)

zuletzt gedndert am 21. April 2016

[Beginn Auszug KFE-RL]

lll. Friherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening

§ 9 Grundlagen und Ziele des Mammographie-Screenings

(1) 1Ziel der Frilherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening ist
die deutliche Senkung der Brustkrebssterblichkeit in der anspruchsberechtigten Beval-
kerungsgruppe. 2Gleichzeitig ist eine Minimierung der Belastungen, die mit einem
Mammographie-Screening verbunden sein kdnnen, zu gewahrleisten.

(2) Diese Ziele sind nur dann erreichbar, wenn die bundesweit geltenden
MaRnahmen zur Qualitatssicherung und zum Qualitdtsmanagement durchgefiihrt wer-
den, welche samtliche Schritte der Versorgungskette (Einladung und Information der
Frauen, Erstellung und Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen, ggf.
notwendige Abklérungsdiagnostik und Uberleitung in die Therapie) sowie die Struktur-
, Prozess- und Ergebnisqualitat hinsichtlich der an der Leistungserbringung beteiligten
Personen und organisatorischen Strukturen umfassen.

(3) 'Die Inhalte der bevélkerungsbezogenen MaRnahmen zur Friherkennung von
Brustkrebs durch Mammographie-Screening in der vertragsarztlichen Versorgung wer-
den durch Abschnitt B Ill und die bundesmantelvertraglichen Regelungen einschlief3-
lich der Anlage 9.2, die unter anderem auf der Grundlage der ,European guidelines for
quality assurance in mammography screening’, Third Edition, entwickelt wurden, be-
stimmt. 2Grundlagen des Pragramms zur Friherkennung von Brustkrebs durch Mam-
mographie-Screening (Friherkennungsprogramm) sind die Vorschriften der Réntgen-
verordnung, die im Folgenden aufgefiihrten Bestimmungen und die bundesmantelver-
traglichen Regelungen.

§ 10 Anspruchsvoraussetzungen

(1) 'Frauen haben grundsétzlich alle 24 Monate, erstmalig ab dem Alter von 50 Jah-
ren und in der Folge fruUhestens 22 Monate nach der jeweils vorangegangenen Teil-
nahme und héchstens bis zum Ende des 70. Lebensjahres, Anspruch auf Leistungen
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im Rahmen des Frilherkennungsprogramms zur Friherkennung von Krebserkrankun-
gen der Brust. 2Der Anspruch auf Leistungen nach § 6 Absatz 1 Buchst. b) (klinische
Untersuchungen) bleibt unberiihrt.

(2) Der Anspruch auf Leistungen zur Fritherkennung von Brustkrebs besteht nur,
wenn sie innerhalb des Fruherkennungsprogramms nach diesem Abschnitt (B 11} er-
bracht werden.

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

(4) Wurde nach Angabe der Frau innerhalb der letzten 12 Monate vor dem Zeitpunkt
des Leistungsanspruchs nach Absatz 1 bereits aus anderen Grinden eine Mammo-
graphie durchgefiihrt, besteht der Anspruch auf Leistungen nach diesem Abschnitt (B
I} frihestens 12 Monate nach Durchfilhrung dieser Mammographie.

§ 11 Strukturelle und organisatorische Voraussetzungen

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

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

(3) 'Eine Screening-Einheit besteht aus einer oder mehreren Mammographie-Ein-
heiten, in der die Screening-Mammographieaufnahmen erstellt werden, sowie einer
oder mehreren Einheiten zur Abklarungsdiagnostik, in der die Abklarungsuntersuchun-
gen im Rahmen des Friherkennungsprogramms durchgefiihrt werden. 2Das Nahere
zu Praxisausstattung, Praxisorganisation und apparativer Ausstattung dieser Einhei-
ten bestimmen insbesondere Abschnitte G und H der Anlage 9.2 BMV-A und-EKV mit
Stand vom 42-Dezember200318. Januar 2017.

(4) 'Eine Screening-Einheit wird von einer Programmverantwortlichen Arztin oder
von einem Programmverantwortlichen Arzt geleitet, die oder der die Voraussetzungen
nach § 18 erfllt. 2 Die Programmverantwortliche Arztin oder der Programmverantwort-
liche Arzt Gbernimmt den Versorgungsauftrag, der die notwendige &rztliche Behand-
lung und Betreuung der Frauen einschlieRlich Aufklarung und Information sowie die
Ubergreifende Versorgungsorganisation und —steuerung umfasst. *Der Versorgungs-
auftrag kann auch von zwei Programmverantwortlichen Arztinnen oder Arzten, die in

89



B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIERENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Krebsfriiherkennungs-Richtlinie

einer Berufsausiibungsgemeinschaft tatig sind, tbernommen werden. *Die Programm-
verantwortliche Arztin oder der Programmverantwortliche Arzt kooperiert zur Erflllung
des Versorgungsauftrages mit anderen an der vertragsarztlichen Versorgung teilneh-
menden Arztinnen und Arzten.

(5) 'Die auf der Grundlage landesrechtlicher Bestimmungen errichtete andere 6ffent-
liche Stelle im Sinne des §48-Absatz4-MelderechisrahmengesetzBundesmeldegeset-
zes (Zentrale Stelle) ladt zur Teilnahme am Fritherkennungsprogramm ein. 2Die Kas-
senarztliche Vereinigung und die Landesverbénde der Krankenkassen und die Ver-
bénde der Ersatzkassen auf Landesebene errichten die Zentrale Stelle in Abstimmung
mit den zustédndigen Landesbehdrden unter Berlicksichtigung landesrechtlicher Best-
immungen. *Soweit erforderlich kann eine weitere Zentrale Stelle in einem Land er-
richtet werden.

(6) 'Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und die Spitzenverbénde der Kranken-
kassen errichten eine gemeinsame Einrichtung, Mammographie in der ambulanten
vertragsarztlichen Versorgung (Kooperationsgemeinschaft). “Die Kooperationsge-
meinschaft organisiert, koordiniert und Gberwacht die Durchfilhrung der MalRnahmen
im Rahmen des Friiherkennungsprogramms gemafp § 22.

(7) 'Die Kooperationsgemeinschaft soll regionale Untergliederungen (Referenzzen-
tren) bilden. 2Jede Screening-Einheit ist einem Referenzzentrum zugeordnet. 3Es sol-
len vier bis maximal sechs Referenzzentren gebildet werden. “Dabei ist auf eine gleich-
maRige Auslastung zu achten. 5Die Aufgaben eines Referenzzentrums beinhalten ins-
besondere die externe Uberwachung der Qualitatssicherung-gemaR-§-20, die Fortbil-
dung, Betreuung und Beratung von am Frilherkennungsprogramm teilnehmenden Arz-
tinnen und Arzten und radiologischen Fachkréften und den Betrieb einer Screening-
Einheit. 8Die Leiterin oder der Leiter des Referenzzentrums ist Programmverantwortli-
che Arztin oder Programmverantwortlicher Arzt der vom Referenzzentrum betriebenen
Screening-Einheit.

§ 12 Inhalte des Friiherkennungsprogramms

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

- Einladung (§ 13)

- Information und Aufklérung (§14)
- Anamnese und Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen (§15)

- Befundung der Screening-Mammographieaufnahmen und (§16)
- Abklarungsdiagnostik (§17).

§ 13 Einladung

(1) 1Jede Frau ab dem Alter von 50 Jahren bis zum Ende des 70. Lebensjahres soll
von der Zentralen Stelle zeitnah mit Erreichen des Anspruchsalters und anschliefend

3
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zwischen 22 und 26 Monaten nach der letzten Teilnahme oder im Falle der Nichtteil-
nahme nach der letzten Einladung, personlich und schriftlich unter Angabe von Unter-
suchungsort und -termin zur Teilnahme eingeladen werden. 2Weiteren Einladungen
kann in Textform widersprochen werden; in den Einladungen ist auf dieses Wider-
spruchsrecht hinzuweisen.

(2) 'Grundsétzlich soll zur Screening-Mammographie die in der Einladung ge-
nannte Mammographie-Einheit aufgesucht werden. 2Mit der Einladung ist die Frau
darauf hinzuweisen, dass der im Einladungsschreiben angegebene Untersuchungs-
ort und —termin nur durch die Zentrale Stelle verlegt werden kann.

(3) 'Fur die Einladung verwendet die Zentrale Stelle Daten der Melderegister- 2Der
von den Melderegistern libermittelte Datensatz soll Vornamen, Familienname, frithere
Familiennamen einschliel3lich Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort und Anschrift
beinhalten. 2Die Ubermittlung der Daten an die Zentrale Stelle richtet sich nach den
Vorschriften der §§ 34, 36 Absatz 1, 38 des Bundesmeldegesetzes und den hierzu
ergangenen bundes- oder landesrechtlichen Bestimmungen-zum-Melderecht.

(4) 'Die Zentrale Stelle weist jeder Frau gemaR Absatz 1 eine eindeutige, lebenslang
geltende Screening-ldentifikationshummer zu, die aus dem Ubermittelten Datensatz
gebildet wird und von der Zentralen Stelle ochne erneuten Zugang zu den Meldedaten
nicht reidentifiziert werden kann, und bildet den Kontrollnummernsatz (nachfolgend
Kontrollnummer genannt) nach § 23. 2Aus dem Vor- und Familiennamen und der An-
schrift der Frauen wird eine Einladungsliste erstellt, in der auch die Screening-ldentifi-
kationsnummern aufgefuhrt sind. *Danach werden alle aus den Melderegistern tber-
mittelten Daten umgehend gel&scht.

(5) 'Die Zentrale Stelle legt Ort und Termin der Untersuchung auf Grundlage der
Angaben der Screening-Einheit zu ihren Kapazitaten fest. 2Die Screening-Einheit er-
halt von der Zentralen Stelle eine Liste mit Namen und Screening-ldentifikationshum-
mern der Frauen sowie Ort und Termin, zu dem sie eingeladen wurden. ®In diese Liste
tragt die Screening-Einheit ein, ob die eingeladenen Frauen teilgenommen haben, und
sendet diese Liste spatestens nach 4 Wochen an die Zentrale Stelle zurlick—dawmnit

haben—-damit diese-eine-Erinnerung-derFrauen. ‘Die Zentrale Stelle veranlasst, dass

Frauen, die nicht teilgenommen haben und Einladungen nicht widersprochen haben,
zu einem zweiten Termin eingeladen werden.

(6) 'Bei der Screening-Einheit sind die von der Zentralen Stelle zur Verfiigung ge-
stellten personenbezogenen Daten nach Rlckgabe der Listen an die Zentrale Stelle
zu léschen. 2Die Zentrale Stelle I6scht die personenbezogenen Daten der Einladungs-
liste einschlieRlich die der Nichtteilnehmerinnen und leitet die Angaben zur Teilnahme
in anonymisierter Form zur Evaluation des Einladungswesens an das Referenzzent-
rum weiter. Die Zentrale Stelle speichert die Screening-ldentifikationsnummer, die
Kontrollnummer, den vorgeschlagenen edersowie — falls davon abweichend -den
wahrgenommenen Termin und den Ort der Untersuchung.

(7) 'Personenbezogene Daten aus den Melderegistern von Frauen, die wegen eines
Ausschlusskriteriums oder wegen einer innerhalb der letzten zwei Jahre erfolgten Ein-
ladung bis zur erneuten Entstehung des Anspruchs auf ein Mammographie-Screening
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nicht eingeladen werden, werden von der Zentralen Stelle unmittelbar nach Ubermitt-
lung geloscht. 2Mit der Screening-ldentifikationsnummer und der Kontrollnummer wer-
den purdie Geltungsdauer deseines eventuellen Ausschlusses ederund der in der je-
weiligen Einladung vorgeschlagene sowie — falls davon abweichend — der wahrgenom-
mene Termin und Ort derdetzten Untersuchung gespeichert.

(8) Das Néhere zur U_t_)ermittlung von Daten im Rahmen der Einladung ist in Anhang
| 9 der Anlage 9.2 BMV-A-urd-EKV festgelegt.

§ 14 Information und Aufklarung

(1) 'Die Frau erhélt von der Zentralen Stelle zusammen mit dem Einladungsschrei-
ben (Muster siehe Anlage 1Va) ein-Merkblatt{Mustereine Entscheidungshilfe (siehe
Anlage 1Vb). 2Durch das Einladungsschreiben und das-Merkblattdie Entscheidungs-
hilfe soll die Frau in geeigneter Weise Uber Hintergrinde, Ziele, Inhalte und Vorge-
hensweise des Friherkennungsprogrammsiriherkennungsprogramms auf Brust-
krebs nach Abschnitt B. Ill. schriftlich informiert werden. 2Der zustandige Unteraus-
schuss des Gemeinsamen Bundesausschusses ist berechtigt, Anderungen am Einla-

| dungsschreiben und dem-Merkblatt der Entscheidungshilfe vorzunehmen, deren Not-
wendigkeit sich aus der praktischen Anwendung ergibt, soweit das Einladungsschrei-
ben und das Merkblatt nicht in seinem wesentlichen Inhalt verandert wird.

(2) Mit der Einladung ist die Frau Uber die Méglichkeit der Inanspruchnahme eines
mundlichen Aufkldrungsgesprachs zu informieren, wie auch Gber die Médglichkeit, auf
dieses Gesprach zu verzichten.

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

§ 15 Anamnese und Erstellung der Screening-Mammeographieaufnahmen

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

(2) 'Die Screening-Mammagraphieaufnahmen sind durch eine radiologische Fach-
kraft unter verantwortlicher Leitung der Programmverantwortlichen Arztin oder des
Programmverantwortlichen Arztes zu erstellen. 2Es wird eine Réntgenuntersuchung
beider Mammae in zwei Ebenen (Cranio-caudal, Medio-lateral-oblique) durchgefihrt.
3Die fachlichen Qualifikationen der radiologischen Fachkraft und der Programmverant-
wortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen Arztes haben den Anforderun-
gen nach den §§ 18 und 19 zu entsprechen.
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(3) 'Die Raumlichkeiten der Mammographie-Einheit diirffen zu den in den Einladun-
gen genannten Zeiten ausschlielich fir die Erstellung von Screening-Mammographie-
aufnahmen benutzt werden. ?Insbesondere durfen zu diesen Zeiten keine klinischen
Untersuchungen nach § 6 Absatz 1 Buchstabe b oder kurative Leistungen bei einem
begriindeten Verdacht auf eine maligne Erkrankung der Brust angeboten werden.

§ 16 Befundung der Screening-Mammographieaufnahmen

(1) 'Die Screening-Mammographieaufnahmen werden auf Veranlassung der Pro-
grammverantwortlichen Arztin oder des Proagrammverantwortlichen Arztes durch zwei
Arztinnen oder Arzte unabhéngig voneinander befundet, d. h. die Befundung erfolgt
ohne Kenntnis des jeweils anderen Befundes sowie raumlich oder zeitlich getrennt.
2Die Arztinnen und Arzte sind verpflichtet, insbesondere bei abweichenden Befundun-
gen der Screening-Mammographieaufnahmen sowie im Rahmen der Abklarungsdiag-
nostik konsiliarisch zusammenzuwirken. 3Im Falle abweichender Befundungen ist die
abschlielfende Beurteilung in einer Konsensuskonferenz von beiden Befundern ge-
meinsam mit der Programmverantwortlichen Arztin oder dem Programmverantwortli-
chen Arzt unter Verantwortung der Programmverantwortlichen Arztin oder des Pro-
grammverantwortlichen Arztes festzulegen. #Die fachliche Qualifikation der befunden-
den Arztin oder des befundenden Arztes hat den Anforderungen nach § 19 zu entspre-
chen.

(2) 'Die abschlieRende Beurteilung der Screening-Mammographie wird der Frau un-
ter der Verantwortung der Programmverantwortlichen Arztin oder des Programmver-
antwortlichen Arztes in geeigneter Form in der Regel innerhalb von sieben Werktagen
nach Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen tUbermittelt. 2Besteht kein
Verdacht auf eine maligne Erkrankung, erfolgt die Mitteilung schriftlich.

§ 17 Abklarungsdiagnostik

(1) 'Ergibt sich aus dem abschlieRenden Ergebnis der Screening-Mammographie
der Verdacht auf eine maligne Erkrankung, ist die Frau bei der Mitteilung nach § 16
Absatz 2 zur diagnostischen Abklarung einzuladen. 2Der Zeitraum zwischen der Mit-
teilung des Verdachts und dem angebotenen Termin zur diagnostischen Abklarung
soll eine Woche nicht tiberschreiten. *Die Programmverantwortliche Arztin oder der
Programmverantwortliche Arzt klart die Frau Uber die Notwendigkeit einer weiteren
Abklarung auf und fiihrt im Anschluss die erforderliche Diagnostik durch (z. B. klinische
Untersuchung, weitergehende mammographische Untersuchungen, Ultraschalldiag-
nostik, Stanzbiopsie). *Teilschritte der Abkldrungsdiagnostik (z. B. Stanzbiopsie unter
Réntgenkontrolle) kénnen veranlasst werden; histopathologische Untersuchungen
missen veranlasst werden.

(2) Die Ergebnisse der Abklarungsdiagnostik werden in einer praoperativen Fallkon-
ferenz mindestens von der Programmverantwortlichen Arztin oder dem Programmver-
antwortlichen Arzt und der Pathologin oder dem Pathologen, der die histopathologi-
sche Beurteilung der Praparate vorgenommen hat, unter Verantwortung der Pro-
grammverantwortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen Arztes beurteilt.
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(3) 'Die Programmverantwortliche Arztin oder der Programmverantwortliche Arzt
teilt der Frau das Ergebnis der Abklarungsdiagnostik in der vereinbarten Form mit.
2Der Zeitraum zwischen dem Beginn der diagnostischen Abklarung und der Mitteilung
des Ergebnisses soll eine Woche nicht Gberschreiten. *Bestéatigt sich der Verdacht auf
eine maligne Erkrankung, veranlasst die Programmverantwortliche Arztin oder der
Programmverantwortliche Arzt in Abstimmung mit der Frau die retwendige-Uberleitung
in die Therapie.

§ 18 Erteilung des Versorgungsauftrages

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

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

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

c) die Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen,

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

e) die Durchfihrung der Konsensuskonferenz,

fy  die Durchfihrung der Abklarungsdiagnostik,

g) die Durchfihrung der multidisziplinaren Fallkonferenzen,

h) die erganzende arztliche Aufklarung und

i)  die Organisation und die Durchfiihrung von Qualitatssicherungsmafnah-
men beinhaltet.

(2) 'Die Ubernahme des Versorgungsauftrages durch die Programmverantwortliche
Arztin oder den Programmverantwortlichen Arzt bedarf der Genehmigung. 2Vorausset-
zung fur die Erteilung und den Erhalt der Genehmigung ist auch die fachliche Qualifi-
kation des Arztes geméaR Absatz 6. 3Die Genehmigung wird durch die zusténdige Kas-
sendarztliche Vereinigung im Einvernehmen mit den Landesverbanden der Kranken-
kassen und den Verb&nden der Ersatzkassen auf Landesebene erteilt. *Bei der Uber-
nahme des Versorgungsauftrages durch zwei Arzte im Rahmen einer Berufsaus-
Ubungsgemeinschaft benétigt jede Arztin und jeder Arzt, die oder der der Berufsaus-
tibungsgemeinschaft angehért, eine Genehmigung.

(3) 'Die zustandige Kassenarztliche Vereinigung schreibt den Versorgungsauftrag in
den flr ihre amtlichen Bekanntmachungen vorgesehenen Bléttern aus. ?In der Aus-
schreibung sind die personellen und sachlichen Anforderungen zu benennen. 3Die
Kassenarztliche Vereinigung berlicksichtigt bei der Auswahl des Bewerbers vollstan-
dig und fristgerecht eingereichte Konzepte zur Organisation des Versorgungsauftra-
ges, die erkennen lassen, dass sich die Anforderungen an ein Mammographie-Scree-
ning geman Abschnitt B Il innerhalb des vorgegebenen Zeitraumes verwirklichen und
im Routinebetrieb aufrechterhalten lassen.

(4) Das Konzept zur Organisation des Versorgungsauftrages muss detaillierte Anga-
ben zu
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a) den persdnlichen Voraussetzungen des Bewerbers,

b) der Verflgbarkeit und den Qualifikationen der im Rahmen des Versor-
gungsauftrages kooperierenden Arztinnen und Arzte und radiologischen
Fachkrafte und

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

beinhalten.

(5) 'Unter mehreren Bewerbern, die an dem Ausschreibungsverfahren teilnehmen,
hat die Kassenarztliche Vereinigung die Programmverantwortliche Arztin oder den
Programmverantwortlichen Arzt nach pflichtgemaRem Ermessen auszuwahlen. 2Fir
diese Auswahl sind die persdnliche Qualifikation des Bewerbers, die Verfligbarkeit und
Qualifikationen der kaoperierenden Arztinnen und Arzte sowie ihrer oder seiner Mitar-
beiterinnen und Mitarbeiter in der Screening-Einheit, die apparative und sonstige Pra-
xisausstattung, die Praxisorganisation sowie die geeighete raumliche Zuordnung fur
die Versorgung der Frauen mafgeblich. *Bei mehreren gleich geeigneten Bewerberin-
nen und Bewerbern, die einen Versorgungsauftrag Ubernehmen wollen, entscheidet
die bestmégliche raumliche Zuordnung fiir die Versorgung der Frauen.

(6) 'Die fachliche Qualifikation der Programmverantwortlichen Arztin oder des Pro-
grammverantwortlichen Arztes setzt u. a. voraus, dass sie oder er zum Fihren der
Gebietsbezeichnung 'Diagnostische Radiologie' oder 'Frauenheilkunde und Geburts-
hilfe' berechtigt ist und insbesondere die spezifische fachliche Qualifikation fur die Er-
stellung und Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen nachgewiesen hat.
2Regelméafig sind hierzu die Befundungen der Screening-Mammographieaufnahmen
von mindestens 5.000 Frauen innerhalb eines Jahres (Routine) zu belegen. *Naheres
zur fachlichen Qualifikation der Programmverantwortlichen Arztin oder des Programm-
verantwortlichen Arztes ist in § 24 Absatz 1 und 3, §§ 26 und § 27 Absatz 1 und 2 der
Anlage 9.2 BMV-A-und-EKV mit Stand vom 42-Dezember 2003 festgelegt! 8. Januar
2017 festgelegt.

(7) 'Die Genehmigung zur Ubernahme des Versorgungsauftrages ist mit der Auflage
zu erteilen, dass die personellen und sachlichen Voraussetzungen zur Organisation
des Versorgungsauftrages innerhalb eines Zeitraums von neun Monaten nach Ertei-
lung der Genehmigung und vor Beginn der Ubernahme des Versorgungsauftrages er-
fillt und nachgewiesen werden. 2Vor dem Beginn der Ubernahme des Versorgungs-
auftrages ist auch die Zertifizierung durch die Kooperationsgemeinschaft nach § 22
nachzuweisen. *Beruht das Nichterfillen der Voraussetzungen auf Grinden, die die
Genehmigungsinhaberin oder der Genehmigungsinhaber selber nicht zu vertreten hat,
verlangert sich die Frist zur Erflllung der Genehmigungsvoraussetzung auf Antrag um
einen weiteren Monat. *Die Genehmigung ist ferner mit der Auflage zu erteilen, dass
die Arztin oder der Arzt die Anforderung an die Leistungserbringung nach Abschnitt B
Il erflllt und an den festgelegten Qualitétssicherungsmafnahmen zur Leistungserbrin-
gung sowie den regelmaRigen Rezertifizierungen geman § 22 erfolgreich teilnimmt.
Werden die Auflagen nicht erfiillt, ist die Genehmigung zu widerrufen.

(8) Voraussetzungen fir die Bewerbung und Einzelheiten des Ausschreibungsver
fahrensVerfahrens sind in den §§ 4, 4a und 5 der Anlage 9.2 BMV-A unpd-EK-mit

Stand vom 42-Dezember2003-geregelt 18. Januar 2017geregelt.
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§ 19 Qualifikationen der teilnehmenden Arztinnen, Arzte und Fachkrifte

(1) 1 Arztinnen und Arzte, die auf Veranlassung der Programmverantwortlichen Arz-
tin oder des Programmverantwortlichen Arztes Leistungen erbringen, bedirfen der Ge-
nehmigung durch die Kassenarztliche Vereinigung. ?Die Genehmigung setzt voraus,
dass die in den Absatzen 2 und 3 festgelegten Voraussetzungen an die fachliche Qua-
lifikation erfiillt sowie gegeniuber der Kassenéarztlichen Vereinigung nachgewiesen wur-
den. ®Die Zahl der Arztinnen und Arzte, die eine Genehmigung erhalten, ist zu begren-
zen, damit eine ausreichend hohe Mindestanzahl von Untersuchungen (Routine) zur
Sicherung der fachlichen Qualifikation und der Qualitat der Untersuchungen erreicht
wird. *Die Auswahl der kooperierenden Arztinnen und Arzte erfolgt nach pflichtgema-
Rem Ermessen durch die Kassenarztliche Vereinigung. *Dabei sind die Einbindung der
kooperierenden Arztinnen und Arzte in das Konzept zur Organisation des Versor-
gungsauftrages nach § 18 und die Interessen der Programmverantwortlichen Arztin
oder des Programmverantwortlichen Arztes zu berlicksichtigen. éDie Genehmigungen
sind mit der Auflage zu erteilen, dass die Leistungen in festgelegten Screening-Einhei-
ten erbracht werden und die Qualitatssicherungsmafnahmen nach § 20 erflllt werden.
"Bis zum Erreichen der Routine oder um einen moglicherweise nur voriibergehend
erhdhten Versorgungsbedarf zu decken, kénnen befristete Genehmigungen erteilt
werden.

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

(3) Die fachlichen Qualifikationen fur Arztinnen und Arzte, die Screening-Mammo-
graphieaufnahmen auf Veranlassung befunden, sind in § 25, fiir Arzte, die veranlasste
Leistungen im Rahmen der Abklarungsdiagnostik erbringen, in § 27 Absatz 3 und 4
und § 28, firr Arztinnen und Arzte, die zur Teilnahme an der postoperativen Fallkonfe-
renz ermachtigt werden, in § 29 und fur die radiologischen Fachkrafte in § 24 Absatz

| 2 der Anlage 9.2 BMV-A uad-EKM-mit Stand vom 42Dezember2003 18. Januar 2017
im Einzelnen festgelegt.

§ 20 Qualitatssicherung beim Mammographie-Screening

(1) 1 Arztinnen und Arzte, die Leistungen im Rahmen des Frilherkennungspro-
gramms ausflhren und abrechnen, sind zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung
inrer fachlichen Qualifikation verpflichtet, regelmaiig an MaRnahmen zur Qualitatssi-
cherung nach den Abséatzen 2 bis 5 teilzunehmen. “Die Qualitatssicherungsmafnah-
men werden auf der Basis von anonymisierten, bezogen auf die Teilnehmerin, und

9

96



B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIERENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Krebsfriiherkennungs-Richtlinie

aggregierten Daten durchgefiihrt, sofern es sich nicht um interne Qualitdtssicherungs-
maflnahmen innerhalb einer Screening-Einheit handelt.

(2) 'Zur Uberprifung der diagnostischen Bildqualitat fordert die zustandige Kassen-
arztliche Vereinigung in jahrlichen Absténden alle Screening-Mammographieaufnah-
men zu 20 von ihr auf der Grundlage der Abrechnungsunterlagen ausgewahlten Fallen
sowie eine Aufstellung aller im Kalenderjahr wegen mangelhafter Bildqualitat wieder-
holten Aufnahmen von der Programmverantwortlichen Arztin oder vom Programmver-
antwortlichen Arzt an. ?Die Kassendrztliche Vereinigung Ubermittelt die Screening-
Mammeographieaufnahmen in anonymisierter Form, bezogen auf die Teilnehmerin, an
das Referenzzentrum zur Beurteilung. *Bei gravierenden Méngeln der Bildqualitat im
Sinne des Anhangs 3 der Anlage 9.2 BMV-A und-EKM-ist die Uberpriifung zu wieder-
holen. *Werden erneut gravierende Méngel festgestellt, ist die Genehmigung zu wider-
rufen.

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

(4) Befundende Arztinnen und Arzte erhalten von der Programmverantwortlichen
Arztin oder vom Programmverantwortlichen Arzt halbjéhrlich eine Ubersicht (iber die
Anteﬂe ihrer falsch-| posﬂwen und falsch -negativen Befunde, bezogen aufdasEFg-abms

AFH&de#SeFeemng-Emhelt—endqulhqe Erqebn[s der Screenlnq Untersuchunq bei Ab-

schluss des Screening-Falles in Konsensuskonferenz, Abklarungsdiagnostik oder mul-
tidisziplindren Fallkonferenz in Absténden von sechs Monaten auch im Vergleich zu
anderen Arzten vom Programmverantwortlichen Arzt mitgeteilt.

(5) 'Die Programmverantwortliche Arztin oderder Programmverantwortliche Arzt be-
rat in postoperativen Fallkonferenzen mit der Pathologin oder dem Pathologen, die
oder der die histopathologische Beurteilung der Praparate vorgenommen hat, und
nach Méglichkeit mit der Operateurin oder dem Operateur, die oder der die Frau ope-
riert hat, insbesondere die Falle, in denen nach der Operation das Ergebnis der
praoperativen Fallkonferenz nicht bestatigt wurde. ?Die Dokumentation der Konferen-
zen ist dem Referenzzentrum zu (ibersenden. *An Stelle von personenbezogenen Da-
ten der Teilnehmerin ist ausschlieRlich deren Screening-ldentifikationsnummer anzu-
geben.

§ 21 Dokumentationen beim Mammographie-Screening

(1) 'Die im Rahmen des Friiherkennungsprogramms durchgefithrten Untersuchun-
gen sind auf standardisierten Dokumentationsbégen zu dokumentieren. 2Die Inhalte
der Bégen sind in Anlage VI festgelegt. *Der zustandige Unterausschuss des Gemein-
samen Bundesausschusses ist berechtigt, Anderungen an Anlage VI vorzunehmen,
deren Notwendigkeit sich aus der praktischen Anwendung ergibt, soweit ihr wesentli-
cher Inhalt nicht verandert wird.
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(2) Die Abrechnung der Leistungen setzt eine vollstdndige und standardisierte Do-
kumentation der jeweiligen Untersuchungen sowie im Fall von Brustkrebserkrankun-
gen die gegebenenfalls nach landesrechtlichen Bestimmungen vorgeschriebenen Mel-
dungen an das zustandige Krebsregister voraus.

§ 22 Zertifizierung

(1) 'Die Kooperationsgemeinschaft iberprift im Auftrag der Kassenérztlichen Verei-
nigung die Screening-Einheiten einschlieRlich der beteiligten Personen und organisa-
torischen Strukturen hinsichtlich der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitét. 2Die
Uberprifung erfolgt nach Erteilung der Genehmigung und vor dem Beginn der Uber-
nahme des Versorgungsauftrages gemanl Absatz 2 (Zertifizierung) sowie in regelma-
Rigen Abstanden nach dem Beginn der Ubernahme des Versorgungsauftrages geman
Absatz 3 (Rezertifizierung).

(2) 'Die Zertifizierung hat sicherzustellen, dass ausreichende Vorkehrungen fiir die
Qualitatssicherung im Rahmen der gesamten Versorgungskette vor dem Beginn der
Ubernahme des Versorgungsauftrages getroffen werden. 2Die Zertifizierung erfolgt
nach Uberpriifung der Realisierung des Konzepts zur Organisation des Versorgungs-
auftrages sowie nach Uberpriifung der Erfilllung der Anforderungen nach Abschnitt B
Il und Anlage 9.2 BMV-A und-EkM-auf der Grundlage des Votums des von der Kas-
senarztlichen Bundesvereinigung und den Spitzenverbanden der Krankenkassen ge-
bildeten Beirates der Kooperationsgemeinschaft. °Die Uberprifung erfolgt durch die
Kooperationsgemeinschaft nach Aktenlage, durch Anhdrung der Programmverant-
wortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen Arztes bzw. der beiden Pro-
grammverantwortlichen Arztinnen und Arzte. “Die Uberpriifung kann durch Besichti-
gungen vor Ort erfolgen.

(3) 'Die Rezertifizierung hat sicherzustellen, dass die vorgeschriebenen Qualitatssi-
cherungsmalnahmen eingehalten werden und Qualitatsprobleme bereits im Entste-
hen erkannt und beseitigt werden. 2Die erstmalige Rezertifizierung einer Screening-
Einheit erfolgt 6 Monate nach dem Beginn der Ubernahme des Versorgungsauftrages.
3In regelméRigen Abstidnden von 30 Monaten nach dem Beginn der Ubernahme des
Versorgungsauftrages fuhrt die Kooperationsgemeinschaft eine weitere Rezertifizie-
rung durch. *Die Rezertifizierung erfolgt nach Uberpriifung der Erfillung der Anforde-
rungen nach Abschnitt B 1ll und Anlage 9.2 BMV-A-und-EKV sowie nach Auswertung
der von der Screening-Einheit an das Referenzzentrum tbermittelten anonymisierten
und aggregierten Daten im Rahmen der QualitatssicherungsmaRnahmen. *Grundlage
der Rezertifizierung ist das Votum des Beirates der Kooperationsgemeinschaft. 5Die
Uberprifung erfolgt durch die Kooperationsgemeinschaft nach Aktenlage, durch An-
hérung der Programmverantwortlichen Arztin oder des Programmverantwortlichen
Arztes bzw. der beiden Programmverantwortlichen Arztinnen und Arzte und durch Be-
sichtigungen vor Ort.

(4) 'Das Nahere zur Durchfiihrung der Zertifizierung und Rezertifizierung unter Be-
ricksichtigung der Leistungsindikatoren mit Soll- und Grenzwerten auf Grundlage un-

ter anderem der ,European guidelines for quality assurance in mammography scree-
ning’, Third Edition, bestimmt die Kooperationsgemeinschaft in Protokollen, die nach
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Genehmigung durch den Beirat der Kooperationsgemeinschaft verdffentlicht werden.
2Hierin werden Anforderungen an die Zertifizierung und Rezertifizierung festgelegt.

(5) Ergibt die Uberprifung nach Absatz 2 oder 3

a) keine Méangel, die eine umfassende und vollstandige Erfullung des Versor-
gungsauftrages gefahrden, wird die Screening-Einheit durch die Kooperati-
onsgemeinschaft zerifiziert bzw. rezertifiziert.

b) Mangel, welche die Erflllung des Versorgungsauftrages nicht in erhebli-
chem Ausmal} gefahrden, wird die Screening-Einheit unter Auflagen, die
durch die Kooperationsgemeinschaft festgelegt werden, zertifiziert bzw. re-
zertifiziert.

c) gravierende Mé&ngel, welche die Erflllung des Versorgungsauftrages in er-
heblichem Ausmal} gefdhrden, ist die Zertifizierung bzw. Rezertifizierung
der Screening-Einheit durch die Kooperationsgemeinschaft zu verweigern.

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

§ 23 Evaluation des Mammographie-Screenings

(1) Zur Prozess- und Ergebnisevaluation wird das Frilherkennungsprogramm quer-
und langsschnittlich dahingehend Uberprift, inwieweit die angestrebten Ziele erreicht
werden konnten. 2Hierzu werden, bezogen auf die jeweiligen Screening-Einheiten so-
wie bundesweit und im Rahmen der landesrechtlichen Bestimmungen unter Einbezie-
hung von Daten des zustdndigen bevélkerungshezogenen Krebsregisters, insbeson-
dere ausgewertet:

Einladungsquote,

Teilnahmequote,

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

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

Positive Vorhersagewerte der Untersuchungsschritte,

Intervallkarzinome im Friherkennungsprogramm und deren Kategorisie-
rung und Stadienverteilung,

10. Anteil der zur Abklarungsdiagnostik eingeladenen Frauen,

11. Anteil der Karzinome, die vor der Operation durch Stanzbiopsie oder Vaku-
umbiopsie gesichert wurden.

N kel B

© m o

3Fur die Evaluation der Nummern 1 bis 8 und 10 bis 11 werden nur anonymisierte und
aggregierte Daten verwendet. *FUr die Evaluation nach Nummer 9 gelten die Vorgaben
der Absatze 4 bis 11.
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(2) Durch die nachfolgenden Regelungen werden auch die Voraussetzungen ge-
schaffen, dass das Friiherkennungsprogramm dahingehend Uberprift werden kann,
inwieweit der gesundheitliche Nutzen geman § 23 Absatz 1 Satz 2 der Réntgenver-
ordnung (R&V), der die Grundlage fiir den Fortbestand der Zulassung des Brustkrebs-
Fruherkennungsprogramms nach § 25 Absatz 1 R6V darstellt, erreicht werden konnte
(Senkung der Brustkrebs-Mortalitat durch das Screening-Programm).

(3) 'Die Zentrale Stelle leitet die auf die jeweiligen Screening-Einheiten bezogenen
Angaben zur Bestimmung von Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und Nummer 2 in anonymi-
sierter Form an das Referenzzentrum weiter. 2Die Programmverantwortliche Arztin o-
der der Programmverantwortliche Arzt Ubermittelt dem Referenzzentrum in Abstanden
von drei Monaten anonymisierte, bezogen auf die Teilnehmerin, und aggregierte Daten
zur Bestimmung von Absatz 1 Satz 2 Nummer 4, 5, 8, 10 und 11. 3Zur Evaluation des
Friherkennungsprogramms werden die Daten nach Satz 1 und 2 vom Referenzzent-
rum gepruft und ausgewertet und der Kooperationsgemeinschaft in anonymisierter und
aggregierter Form zur Verfligung gestellt. *Zur Bestimmung der Parameter nach Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 3, 6 und 7 erhalt die Kooperationsgemeinschaft jahrlich von den
Krebsregistern Daten in anonymisierter und aggregierter Form. *Die Kooperationsge-
meinschaft pruft und wertet die Daten aus und leitet die Ergebnisse und jeweiligen
regionalen Daten an die Referenzzentren weiter.

(4) 'Zur Feststellung des Anteils der Intervallkarzinome (§ 22 Absatz 4 der Krebs-
frih-erkennungs-Richtlinie in Verbindung mit Anhang 10 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV)
sowie davon der Anteil falsch-negativer Diagnosen (§ 23 Absatz 1 Satz 2 Nummer 9)
und zum Zweck der Evaluation nach Absatz 2 ist ein regelmaBiger —in der Regel jahr-
licher — pseudonymisierter Abgleich mit den Daten des jeweiligen epidemiologischen
Krebsregisters erforderlich. 2Fr diesen Abgleich werden in der Zentralen Stelle schon
bei der Einladung fiir alle Frauen Kontrollnummern nach dem gleichen Programm ge-
bildet, das von dem Krebsregister fiir jeden dort gemeldeten Fall genutzt wird. *Geman
den landesrechtlichen Bestimmungen ist hierfiir das Programm zur Generierung von
Kontrollnummern der Krebsregister durch die Zentrale Stelle zu nutzen. *Die Zentrale
Stelle speichert die Kontrollnummern zusammen mit den Screening-ldentifikations-
nummern.

(5) 'Die Screening-Einheit generiert zum Zwecke des Abgleichs mit dem epidemio-
logischen Krebsregister fir jede Frau, die in den letzten 10 Jahren mindestens einmal
am Screening teilgenommen hat, eine zufallsgenerierte eindeutige Kommunikations-
nummer, welche den Datenabgleich und die Datenfliisse zwischen den epidemiologi-
schen Krebsregistern, den Screening-Einheiten, den Zentralen Stellen und den Refe-
renzzentren ermdglicht. 2Die Kommunikationsnummer wird im Rahmen und fur die
Dauer eines Krebsregisterabgleichs in den jeweiligen Institutionen gespeichert und
verwendet. Sie enthalt keine personenbezaogenen Daten und wird nach Abschluss
des Abgleichs mit den epidemiologischen Krebsregistern dort geloscht. *Die Scree-
ning-Einheit Gbermittelt fir alle Teilnehmerinnen der letzten 10 Jahre die Kommunika-
tionsnummer zusammen mit der Screening-ldentifikationsnummer an die Zentrale
Stelle.

(6) 'Die Zentrale Stelle ermittelt zu den durch die Screening-Einheit Ubermittelten
Screening-ldentifikationsnummern die gespeicherten Kontrollnummern. 2Anschlie-
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Rend Gbermittelt die Zentrale Stelle diese Kontrollnummern zusammen mit der dazu-
gehodrigen Kommunikationsnummer an das zustdndige epidemiologische Krebsregis-
ter. 3Nach Ubermittlung der Daten an das zusténdige epidemiologische Krebsregister
wird die Kommunikationsnummer in der Zentralen Stelle geloscht. Die Screening-Ein-
heit Ubermittelt zeitgleich die gemaR den landesrechtlichen Bestimmungen erforderli-
chen Angaben zur Person (in der Regel Postleitzahl, Wohnort, Geburtsmonat und Ge-
burtsjahr), die Datumsangaben (Monat und Jahr) der bisher durchgeflhrten Scree-
ninguntersuchungen und das jeweilige Screening-Ergebnis (Brustkrebs im Screening
diagnostiziert Ja/Nein bzw. Abbruch der Untersuchung) zusammen mit der Kommuni-
kationsnummer zur Erfillung der Aufgaben nach den Abséatzen 7, 8 und 12 an das
zustandige epidemiologische Krebsregister. 5Die (ibermittelten Daten sind nach Erfiil-
lung der Aufgaben nach den Absatzen 7, 8 und 12, spatestens jedoch 6 Monate nach
Ubermittiung durch die Screening-Einheit, beim epidemiologischen Krebsregister zu
I6schen, es sei denn, dass landesrechtliche Regelungen eine andere Aufbewahrungs-
frist vorsehen.

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

(8) 1Zur Evaluation der Intervallkarzinome bermittelt das Krebsregister die Kommu-
nikationsnummer, die Screening-Einheit, das Diagnosedatum sowie Angaben zum Tu-
mor (Seite, Diagnose, pathologischer Befund, Grading, TNM-Stadium) derjenigen
Brustkrebsfélle, die nicht im Rahmen des Mammographie-Screenings diagnostiziert
wurden und die Angabe, ob der Fall als Intervallkarzinom klassifiziert wurde, an das
zustandige Referenzzentrum. 2Die Daten werden vor der Ubermittiung vom epidemio-
logischen Krebsregister pseudonymisiert, indem aufer der Zuordnung zur Kommuni-
kationsnummer die personenbezogenen Daten (Postleitzahl, Wohnort, Geburtsmonat
und Geburtsjahr) entfernt werden. *Danach wird im Krebsregister die Kommunikati-
onshummer geléscht.

(9) 'Die Screening-Einheit Ubermittelt auf Anforderung des Referenzzentrums fur die
vom Krebsregister an das zusténdige Referenzzentrum zuriick gemeldeten Intervall-
karzinomfélle die standardisierte Dokumentation gemaR § 21 Absatz 1, inklusive der
Screening-Mammographien und den Ergebnissen der gegebenenfalls durchgefihrten
Fallkonferenzen, an das Referenzzentrum. 2Alle Daten werden vor der Ubermittlung
von der Screening-Einheit pseudonymisiert, indem auRer der Zuordnung zur Kommu-
nikationsnummer alle personenbezogenen Daten entfernt werden. 3Sofern landes-
rechtliche Bestimmungen entsprechende Regelungen enthalten, Gbermittelt das epi-
demiologische Krebsregister zusammen mit der Kommunikationshummer, dem Diag-
nosedatum und den Angaben zum Tumor auch den Namen und die Anschrift des Arz-
tes oder der Arztin an das Referenzzentrum, der oder die im Rahmen der Behandlung
ein Intervallkarzinom an das Krebsregister gemeldet hat (meldende Arzte). ‘Das Re-
ferenzzentrum leitet den Namen und die Anschrift des meldenden Arztes oder der mel-
denden Arztin an die jeweilige Screening-Einheit weiter. 5Fiir eine weitergehende Be-
wertung der Intervallkarzinome fordert die Screening-Einheit geman den landesrecht-
lichen Bestimmungen die diagnostischen Unterlagen einschliellich der Mammogra-
phien Uber den meldenden Arzt oder die meldende Arztin an und leitet diese in pseu-
donymisierter Form an das zustandige Referenzzentrum weiter.
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(10) 'Die arztlichen Unterlagen werden durch ein vom Beirat der Kooperationsge-
meinschaft bestelltes Sachverstdndigengremium hinsichtlich der Kategorisierung des
Intervallkarzinoms auf den Fall bezogen aufgearbeitet. 2Dabei sollen die Intervallkar-
zinome nach den Kategorien ,echtes Intervallkarzinom', radiologisch okkult’, minimale
Anzeichen', falsch-negativ' und ,unklassifizierbar' eingeteilt werden. Zur Evaluation
des FrUherkennungsprogramms werden der Kooperationsgemeinschaft die Ergeb-
nisse der Aufarbeitung der Intervallkarzinome in anonymisierter und aggregierter Form
von den Referenzzentren zur Verflgung gestelit.

(11) 'Das Referenzzentrum meldet der Screening-Einheit fiir ihre Falle zurlick, ob es
sich um ein Intervallkarzinom handelt und in welche Kategorie dieses eingeteilt wurde.
2Danach werden die Kommunikationsnummern in der Screening-Einheit und im Refe-
renzzentrum geléscht.

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

(13) 'Die Kooperationsgemeinschaft legt die jahrlichen Auswertungen, bezogen auf
die Screening-Einheiten sowie bundeswelt zur Evaluation des Programms dem Ge-
meinsamen Bundesausschuss

-2 Jahre nach dem Ende des Evaluationszeitraumes vor. 2Dieser

prift die Ergebnisse und entscheidet, ob weitere Auswertungen zur Evaluation sowie
Anderungen des Fruherkennungsprogramms notwendig sind. *Die Auswertung zur

Evaluatlon des Programms werden 1ahrl|ch veroffentllcht—dqe—Ergemmes&der—EFuiung

[...Anmerkung Geschéftsfilhrung: hier schliel3t sich sonstiger Richtlinientext an.. ]

Anlage IVa:  Muster- Einladungsschreiben

[Anmerkung Geschaéftsfilhrung: Einladungsschreiben siehe Beschiussentwurf. Ande-
rungsbefehl Nummer Il. 1]

Anlage IVb: Muster—Merkblatt-Entscheidungshilfe zur Einladung der Frau ge-
maRk § 14 Absatz 1

[Anmerkung Geschéftsfiihrung: Entscheidungshilfe siehe Beschlussentwurf, Ande-
rungsbefehl Nummer 11.2]
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Anlage V: Inhalte des standardisierten Fragebogens zur Anamnese gemaR
§ 15 Absatz 1

Der standardisierte Fragebogen zur Anamnese gemaR § 15 Absatz 1 muss insbeson-
dere beinhalten:

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

1. Screening-Mammographieaufnahmen

1.1 Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen

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

ren:

N o L b

2t

Angaben zur Person
(Vorname, Familienname, ggf. Geburtsname, Geburtsdatum, Geburtsort,
Wohnort, Krankenkasse, Screening-ldentifikationsnummer)
Vertragsarzthummer
Name der radiologischen Fachkraft
Datum der Screening-Mammographie
Voraufnahmen hinzugezogen / nicht hinzugezogen; wenn nicht hinzugezo-
gen, Begriindung
Klinische Auffalligkeiten
Keine Auffalligkeiten
Auffalligkeiten (einschliellich Lokalisation nach vorgegebenem
Schema)
Narbe(n)
Zustand nach Mastektomie
Muttermal(e)Marze(n)
Sonstige
Anzahl der erstellten Aufnahmen
Medio-lateral-obliqgue und Cranio-caudal
Bildwiederholung wegen Einschrankungen bei der diagnostischen Bildqua-
litat angezeigt
Bildwiederholung wegen Einschrankungen bei der diagnostischen Bildqua-
litat durchgefiihrt
Zusatzaufnahmen aus anatomischen Griinden angezeigt
Zusatzaufnahmen aus anatomischen Griinden durchgefuhrt
Abbruch der Untersuchung durch die Frau (einschlieRlich Begrindung)
Technische Aufnahmebedingungen (Réhrenspannung, Werte nach Num-
mer 1.8 Anhang 6 der Anlage 9.2 BMV-A-unrd-EKV)
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1.2 Befundung der Screening-Mammographieaufnahmen

[...Anmerkung Geschéftsfliihrung: hier schliel3t sich sonstiger Richtlinientext an...]

2. Abkldarungsdiagnostik
[...Anmerkung Geschéftsfihrung: hier schiiel3t sich sonstiger Richtlinientext an...]

2.6 Histopathologische Beurteilung im Rahmen der Abkldrungsdiagnostik

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

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

2 Vertragsarztnummer

3. Herkunftsseite und Lokalisation sowie Anzahl der Schnitt-
praparate

4. Nachweis von Verkalkungen in der Praparateradiographie

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

6. Histologische Beurteilung nach folgendem Muster:

B1 (nicht befriedigend)
B2 (benigne)
B3 (benigne, aber unsicheres Malignitatspotential (bioptische Abkla-
rung nicht erforderlich / empfohlen))
B4 (malignitatsverdachtig)
BS (maligne (in situ, invasiv, unklar, ob in situ oder invasiv))
B-Klassifikation nicht méglich
Histologische Diagnose_inklusive Grading
Rezeptorstatus
0. Besonderheiten

=|© %N

[Ende Auszug KFE-RL]
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B-6.4 Ansichtsdokument Layout Broschire

MAMMOGRAPHIE-
SCREENING

Eine Entscheidungshilfe

Programm zur Fruherkennung
von Brustkrebs fur Frauen
zwischen 50 und 69 Jahren

Bundesausschuss
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Sie haben die Méglichkeit, an einer kosten-
losen Mammographie-Untersuchung zur
Friiherkennung von Brustkrebs teilzunehmen.
Ob Sie das Angebot annehmen oder nicht,
entscheiden Sie selbst.

Diese Entscheidungshilfe soll Sie dabei unter-
stiitzen, die Vor-und Nachteile abzuwagen und
fiir sich eine gute Entscheidung zu treffen.

Sie hat vier Schwerpunkte:

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

Vor- und Nachteile der Teilnahme

Unterstitzung |hrer Entscheidung
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ANGEBOT

WARUM WIRD MIR EINE MAMMOGRAPHIE
ANGEBOTEN?

Wenn Sie zwischen 50 und 49 Jahre alt sind, haben Sie alle
zweilahre Anspruch auf eine Mammographie-Untersuchung
zur Fritherkennung von Brustkrebs. Ziel ist es, Brustkrebs
maglichst friih zu erkennen, um ihn besser behandeln zu kén-
nen und die Heilungschancen zu erhdhen. Allerdings hat die
Friherkennungs-Untersuchung auch Nachteile: Sie kann zum
Beispiel zu unnétigen Behandlungen fihren.

Die Kosten werden von den Krankenkassen Ubernommen.
Sind Sie privat versichert, kldren Sie die Kosteniibernahme bitte
vorab mit |hrer Versicherung.

Diese Untersuchung wird auch Mammographie-Screening ge-
nannt. Screening bedeutet, dass allen Menschen zum Bei-
spiel einer Altersgruppe eine bestimmte Untersuchung an-
geboten wird.

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

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

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

Foto: PantherMedia / Manleybusiness Images

WAS GESCHIEHT, WENN ICH NICHT TEILNEHME?

Wenn Sie sich night untersuchen lassen mochten, werden
Sie nach zwei Jahren erneut eingeladen - es sei denn, Sie
lehnen kinftige Einladungen ab. Flr lhre Krankenversiche-
rung hat dies keine Folgen. Sollten Sie irgendwann einmal
an Brustkrebs erkranken, lbernimmt lhre Krankenkasse
selbstverstdndlich die BEehandlungskosten,
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WAS GESCHIEHT BEI DER MAMMOGRAPHIE?

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

Die Untersuchung wird von einer R3ntgenassistentin betreut.
Sie macht von jeder Brust zwei Réntgenaufnahmen aus un-
terschiedlichen Richtungen. Daflr wird die Brust zwischen
zwei Platten gedriickt. Das kann unangenehm oder schmerz-
haft sein, schadet der Brust aber nicht. Je flacher die Brust
gedrickt wird, desto weniger Réntgenstrahlung ist nétig und
desto aussagekraftiger ist die Aufnahme.

Die Mammeographie-Aufnahmen werden in den felgenden
Tagen sorgfiltig ausgewertet. Zwei Arztinnen oder Arzte
suchen unabhdngig voneinander die Aufnahmen nach Ver-
anderungen ab.

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

Ein Brief mit dem Ergebnis wird in der Regel innerhalb von
sieben Werktagen nach der Untersuchung zugesandt. Die

meisten Frauen erhalten einen unauffalligen Befund.

Wichtig ist: Auch wenn der Befund auffallig sein sollte, bedeu-
tet das noch lange nicht, dass Brustkrebs gefunden wurde.
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WIE GEHT ES NACH EINEM AUFFALLIGEN BEFUND
WEITER?

Allein aufgrund der Réntgenbilder kénnen auch Spezialis-
tinnen und Spezialisten nicht immer sicher entscheiden, ob
eine Auffilligkeit gut- oder bosartig ist. Es ist daher nétig,
den Befund weiter untersuchen zu lassen.

Dazu l3dt die verantwortliche Arztin ader der verantwortliche
Arzt die Frau erneut ein. Bei der ndchsten Untersuchung wird
die Brust mit Ultraschall untersucht oder erneut geréntgt.
Oft l3sst sich so bereits ein Krebsverdacht ausschliefen.

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

WAS BEDEUTET ES, WENN BRUSTKREBS FESTGE-
STELLT WIRD?

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

Den meisten Frauen wird eine Operation empfohlen. Dabei
werden in der Regel der Tumor und das umliegende Gewe-
be entfernt, seltener die gesamte Brust. Weitere Behand-
lungsméglichkeiten sind Bestrahlung, Hormen-und Chemo-
therapie. Welche Behandlung infrage kommt, hangt auch von
der genauen Diagnose ab.
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BRUSTKREBS

WAS IST BRUSTKREBS?

Brustkrebs kann entstehen, wenn sich Zellen krankhaft ver-
andern und unkontrolliert zu teilen beginnen. Krebszellen
kénnenin gesundes Gewebe eindringen und Absiedlungen
bilden, sogenannte Metastasen. Brustkrebs ist so vielfaltig
wie kaum eine andere Krehbsart. Oftist Brustkrebs heilbar.
Er kann sich langsam entwickeln und keine Metastasen
bilden. Er kann aber auch schnell wachsen und sich im
Kérper ausbreiten,

WIE HAUFIG IST BRUSTKREBS?

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

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

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

Das Brustkrebsrisiko hdngt auch von anderen Faktoren ab.
Manche Frauen haben eine familidre Vorbelastung. Hat oder
hatte die Mutter oder Schwester einer Frau Brustkrebs, ver-
doppelt sich ibr Risiko. Wenn eine entferntere Verwandte
erkrankt ist, ist das eigene Risiko dagegen kaum erhoht.
Auch eine hohe Brustdichte kann eine Rolle spielen. An-
dere Risikofaktoren, wie zum Beispiel Kinderlosigkeit oder
Erndhrung, haben nur eine geringe Bedeutung.
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DIE UNTERSUCHUNG IN ZAHLEN:
WELCHE ERGEBNISSE SIND ZU ERWARTEN?

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

Etwa 970 von 1000 Frauen erhalten nach der Unter-
suchung einen unauffalligen Befund. Das bedeutet fir
viele Frauen eine Erleichterung.

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

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

Bei 6 der 30 Frauen mit auffalligem Befund bestatigt
sich der Verdacht. Sie erhalten die Diagnose Brust-
krebs. Diese Frauen bekommen von der Arztin oder dem
Arzt der Mammographie-Screening-Einheit einen eigenen
Termin, um das weitere Vorgehen zu besprechen. Natlir-
lich ist es auch méglich, sich an die eigene Frauenarzt-
praxis zu wenden.

Bei etwa 2 von 1000 Frauen, bei denen die Mammographie
unauffallig war, wird vor der nachsten Einladung Brust-
krebs festgestellt. Meistens handelt es sich um Krebs, der
erst nach der letzten Untersuchung herangewachsen ist. Zu-
dem kdnnentrotz aller Sorgfalt Tumore in der Mammographie
libersehen werden. Dies ist aber selten.
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AUF EINEN BLICK: WAS GESCHIEHT, WENN
1000 FRAUEN UNTERSUCHT WERDEN?

1000 Frauen
haben eine
Mammographie

970 Frauen 30 Frauen

haben ein werden zu weiteren

unan‘f'Ei”i‘E:ieS Untersuchungen
Ergebnis eingeladen

|
|
|
|
|
|
|
I
|
|
|
|
|
:
|
! ! Brustkrebs
L

24 Frauen 6 Frauen
haben keinen erhalten die
Brustkrebs Diagnose
|
|
J
"% "
®
2 Frauen

erhalten innerhalb der 2 Jahre
bis zur ndchsten Einladung eine
Brustkrebsdiagnose
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WELCHE FORMEN VON BRUSTKREBS WERDEN
FESTGESTELLT?

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

Beietwa 1von 6 Frauen mit Brustkrebsdiagnose wird durch
die Mammographie eine Veranderung der Brust gefunden,
die Duktales Carcinoma in Situ (DCIS) genannt wird. Bei
dieser Diagnose haben sich Zellen in den Milchgangen der
Brust verandert. Sie liegen nurinnerhalb der Milchgédnge und
haben sich nicht in anderes Gewebe ausgebreitet. Beieinem
Teil der Frauen bleibt das DCIS harmlos, bei anderen entwi-
ckelt es sich zu einem invasiven Tumor weiter, Da sich bei
keiner Frau vorhersagen lasst, ob das DCIS harmles bleibt,
wird in der Regel zur Behandlung geraten.

WAS SIND UBERDIAGNOSEN?

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

Uberdiagnosen fiihren daher zu Operationen oder Be-
strahlungen, die unnétig sind. Uberdiagnosen sind etwas
anderes als Auffélligkeiten im Rontgenbild, die sich bei
weiteren Untersuchungen schlieBlich doch als harmlos
herausstellen (siehe Seite 8). Oberdiagnosen kénnen bei
allen Friherkennungs-Untersuchungen auftreten.
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REGELMASSIGE TEILNAHME: WELCHE VOR- UND
NACHTEILE KANN ICH ERWARTEN?

Mehrere Studien haben untersucht, was Frauen langfristig
erwarten kdnnen, wenn sie regelmafig an der Mammeogra-
phie teilnehmen. Anhand dieser Studien lassen sich wichtige
Vor- und Nachteile abschatzen.

Ein wichtiger Vorteil: Bessere Heilungschancen, Die
Mammographie kann Brustkrebs im Friihstadium entde-
cken. Dadurch sinkt das Risike, an Brustkrebs zu sterben.

Ein wichtiger Nachteil: Uberdiagnosen. Die Mammo-
graphie kann zu unndtigen Brustkrebsdiagnosen fiihren.
Diese kénnen unnétige Behandlungen wie Operationen
und Bestrahlungen zur Folge haben.

UBERDIAGNOSEN: EIN BEISPIEL

Stellen Sie sich eine Frau namens Andrea vor, Sie ist 65
Jahre alt und hat einen kleinen, sehr langsam wachsenden
Tumor in der Brust. Ohne Friherkennung erfihrt sie dies
nicht. Sie stirbt mit 77 Jahren, allerdings nicht an Brust-
krebs. Die Fritherkennung hitte ihre Lebenserwartung
nicht verandert, aber zu unnétigen Behandlungen geflhrt.

Andrea entscheidet sich, Bei Andrea wird

an der Frilherkennung Brustlrebs festgestellt
teilzunehmen. und behandelt. \

o Andrea stirbt
mit 77 an einer
\ Herzerkrankung.

Bei Andrea fillt der /
Andrea entscheidet sich, Brustlrebs im Laufe
an der Friherkennung des Lebens nichtauf,
nicht teilzunehmen. da er kaum wichst.
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IN ZAHLEN: HEILUNGSCHANGEN

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

WENN 1000 FRAUEN AM
MAMMOGRAPHIE-PROGRAMM ...

Wie viele Frauen
sterben an Brustkrebs?

... hicht teilnehmen 19

... teilnehmen 13 bis 17

Das heiBt: :

Von 1000 Frauen ... . werden
etwa 2 bis 6 Frauen
vor dem Tod durch
Brustkrebs hewahrt
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IN ZAHLEN: UBERDIAGNOSEN

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

WENN 1000 FRAUEN AM
MAMMOGRAPHIE-PROGRAMM ...

Wie viele Frauen erhalten
eine Brustkrebsdiagnose?

... hicht teilnehmen 47 bis 50

... teilnehmen 59

Das heiBt: :

Von 1000 Frauen ... ... erhalten
etwa 9Nbis 12 Frauen
eine Uberdiagnose
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WIE HOCH IST DIE STRAHLENDOSI8?

Beider Mammographie werden Rontgenstrahlen eingesetzt.
Je dichter das Brustgewebe ist, destc héher muss die Strah-
lendosis sein, um ein genaues Bild zu bekommen. Auch dann
ist die Strahlendosis so niedrig, dass sie normalerweise kei-
ne Folgen hat. Dennoch ist nicht ausgeschlossen, dass die
regelmaBigen Réntgenuntersuchungen bei biszu 1 von 1000
Frauen zur Entstehung von Brustkrebs beitragen kénnen.

GIBT ES ALTERNATIVEN ZUM MAMMOGRAPHIE-
FRUHERKENNUNGS-PROGRAMM?

Manchen Frauen werden andere Angebote zur Friiherken-
nung ven Brustkrebs gemacht, wie Ultraschalluntersuchun-
gen der Brust oder eine Magnetresonanztomografie (MRT).
Ob diese Untersuchungen wie die Mammographie das Risiko
verringern, an Brustkrebs zu sterben, ist jedoch unklar. Diese
Untersuchungen kénnen haufiger als die Mammographie zu
Uberdiagnosen fliihren und zu auffilligen Befunden, die sich
als harmlos herausstellen.

Die Mammeographie darf zur Friiherkennung nurim Rahmen
des deutschen Programms eingesetzt werden, fir das stren-
ge Vorschriften zur Sicherung der Qualitat gelten. AuBerhalb
des Pregramms dienen Mammeographien dazu, auf andere
Weise entdeckte Veranderungen der Brust zu untersuchen.
Diese Mammographien unterliegen nicht denselben Quali-
tatsanforderungen. Zum Beispiel werden die Réntgenbilder
nicht von zwei Facharzten ausgewertet.
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DIE GRENZEN DER FRUHERKENNUNG

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

Die Mammeographie kann nicht alle Tumere entdecken. Man-
che entwickeln sich wenige Monate nach einem Untersu-
chungstermin. Deshalb ist es wichtig, sich direkt an eine
Arztin oder einen Arzt zu wenden, wenn in der Zeit bis zur
nachsten Mammographie Verdnderungen in der Brust auf-
fallen, wie etwa

tastbare Knoten, Dellen oder Verhartungen der Haut,

sichtbare Verfoermungen, Hautverdanderungen oder
Einziehungen der Brustwarze,

Blutungen cder andere Absonderungen aus der
Brustwarze.

WAS PASSIERT MIT DEN PERSONLICHEN DATEN?

DerUmgang mit persdnlichen Daten unterliegt den deutschen
Datenschutzgesetzen. Alle Daten werden im Mammogra-
phie-Pregramm genausc vertraulich behandelt wie in einer
normalen Arztpraxis. Die Arztinnen, Arzte und das gesamte
Personal unterliegen der Schweigepflicht.

Die Ergebnisse der Untersuchungen werden regelmaBig
zentral ausgewertet. Das ist wichtig, um die Qualitat des
Programms lUberwachen zu kénnen. Flr diese Auswertungen
werden persénliche Daten wie Name oder Adresse nicht be-
notigt und nicht weitergegeben. Die Auswertungen kdnnen
also nicht auf eine einzelne Frau hinweisen.

Verantwortlich fiir den Umgang mit persénlichen Daten ist die
Zentrale Stelle. DenKontaktfinden Sieim Einladungsschreiben.
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HILFE FUR DAS ARZTLICHE GESPRACH

Haben Sie noch Fragen? Sie haben das Recht auf eine per-
sénliche Aufkldrung vor der Untersuchung durch eine Arztin
odereinen Arzt des Mammographie-Programms. Wenden Sie
sich dazu an lhre Zentrale Stelle. Den Kentakt finden Sie im
Einladungsschreiben.

Notieren Sie sich Ihre Fragen oder auch Ihre eigenen Uber-
legungen fir das Gesprach und nehmen Sie diese Entschei-
dungshilfe mit. Alles, was Sie zur Frilherkennung bewegt oder
in Sorge versetzt, k&dnnen Sie dort ansprechen.

Sie kénnen offene Fragen auch mit lhrer Frauenarztin oder
Ilhrem Frauenarzt besprechen.

Hier kénnen Sie eigene Fragen notieren:
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stand:
FAA 2017

Dia Entscheidungshilfe ist eine Anlage der Krebsfriherkennungs-
Richtlinie.

Erstellung:

Disse Entscheidungshilfe wurde im Auftrag des Gemainsamen
Bundesausschusses [G-BA)vom Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkelt im Gesundheitswesen (www.iqwig.de)
entworfen, nachfolgend vom G-BA weiterbearbeitet und in
dervorliegenden Fassung beschlossen.

Herausgeber:
Gemeinsamer Bundesausschuss

DerG-BA ist ein Gremium der gemeinsamen Selbstverwaltung
von Arztinnen und Arzten, Zahndrztinnen und Zahnérzten,
Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten, Krankenhdusern
und Krankenkassen in Dautschland, in dam seit 2004 auch
Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter aktiv mitwirken,

www.g-ba.de
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B-7 Auswertung der Stellungnahmen

B-7.1 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

In den nachstehenden Tabellen sind keine Ausfihrungen abgebildet, die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die

das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben. Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind Abschnitt B-9.1 abgebildet.

Stellungnahmen zur Entscheidungshilfe

teres Beispiel fur
Uberdiagnosen  er-
ganzen.]

noch einige konkrete Anmer-
kungen: Generell hat sich die
Entscheidungshilfe  deutlich
verbessert und viele Vor-
schlage sind umgesetzt bzw.
angepasst worden — getrennte
Darstellung Altersgruppen, 20
Jahres Zeitraum, Erlauterung
.Definition Brustkrebs", ge-

Kenntnis genommen.

Der Anderungsvorschlag wird nicht tiber-
nommen, weil unklar bleibt, wie ein Ge-
genbeispiel fur eine Uberdiagnose ge-
staltet sein soll.

Darliber hinaus wirde mit einer inhaltli-
chen Erweiterung das Thema ,Uberdiag-
nose“ gerade ein hoheres Gewicht erhal-
ten.

Lfd. Inst. /| Anderungsvor- Begrindung Auswertung durch UA MB Beschlussentwurf?

Nr. Org. schlag / Kommentar

1. DE- Empfehlung S 18 der | Viele Frauen in diesem Alter | Die Stellungnahme wird begrii3t und der | Aufgrund der vorgetragenen Argu-

GAM Broschiire bzw. S. 15 | konsultieren nicht mehr regel- | Vorschlag tilbernommen. mente wurden folgende Anderun-

der An- | maiig Gynakologen und fra- gen im BE vorgenommen:
lage_1_BE_ES-EH gen eher bei solchen Proble- Seite 15:
und div.RL-Anderun- | men den Hausarzt oder die ' . . . .
gen_Stand_2017-04- | Hausé&rztin um Rat. Die adéa- In dem Abss:hnltt »Hilfe fir das &rzt-
13-2: quate Risikoberatung ist ein I|c_he Gesprach” wird der letzte Satz
hinter ,lhrer Frauen- Wichtiger Teil der Weiterbil- wie f0|gt QEfaSSt:
Arztin ¢ oder Ilhrem | dung in der Allgemeinmedizin .Sie konnen offene Fragen auch mit
Frauenarzt“ einftigen: Ihrer Frauendrztin / Ihrem Frauen-
beziehungsweise Ih- arzt oder lhrer Hauséarztin | lhrem
rer Hausarztin oder Hausarzt besprechen"”.
Ilhrem Hausarzt.

2. DGGG | [Eintrag GF: Ein wei- | Zur Entscheidungshilfe gibt es | Die Stellungnahme wird begriiRt und zur | Aufgrund der vorgetragenen Argu-

mente ergab sich keine Notwendig-
keit zu Anderungen im BE.

2 alle Seitenangaben beziehen sich auf den Beschlussentwurf (Anlage zum Stellungnahmeverfahren, 13. April 2017)
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Lfd. Inst. / | Anderungsvor- Begrindung Auswertung durch UA MB Beschlussentwurf?
Nr. Org. schlag / Kommentar

trennte Darstellung Heilungs-
chancen und Uberdiagnosen.
Insgesamt ist alles ausgewo-
gener geworden, dennoch ist
das Thema ,Uberdiagosen®
weiter Uberprasent. Das ange-
gebene Beispiel fur Uberdiag-
nosen ist zwar gut verstand-
lich dargestellt, aber zum bes-
seren Verstdndnis wéare ein
weiteres Beispiel zu erganzen,
aus dem nochmal klarer wird,
das man Uberdiagnosen bei
einer vorliegenden Krebsdiag-
nose mit dem aktuellen Stand
der Wissenschaft/Forschung
eben noch nicht vorhersagen
kann und daher zu einer The-
rapie rat, um das Outcome
(Rezidivrate, Uberleben) zu
verbessern. Das aktuelle Bei-
spiel kdnnte suggerieren, dass
man dann vielleicht gar nicht
zur Friherkennung muss, da
der Tumor eh nicht symptoma-
tisch wird. Bei welcher Frau
das aber der Fall ist, kann bis
jetzt noch nicht vorausgesagt
werden.
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Lfd.

Nr.

Inst. /
Org.

Anderungsvor-
schlag / Kommentar

Begrindung

Auswertung durch UA MB

Beschlussentwurf?

DGGG

[Eintrag GF: Hinweis
auf die reduzierte
Sensitivitat bei hoher
Dichte erganzen.]

Brustdichte ist als Risikofaktor
reingenommen worden, was
wir begriRen. Der Hinweis auf
die reduzierte Sensitivitat bei
hoher Dichte fehlt aber weiter-
hin.

Die Stellungnahme wird begruf3t und zur
Kenntnis genommen.

Der Anderungsvorschlag wird nicht iiber-
nommen, weil der Hinweis auf die redu-
Zierte Sensitivitat an dieser Stelle der
Entscheidungshilfe nicht korrekt veran-
kert ware. Die Limitationen der Mammo-
graphie werden an anderer Stelle aus-
fuhrlich dargestellt.

Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente ergab sich keine Notwendig-
keit zu Anderungen im BE.

DGGG

[Eintrag GF: Hinweis
im Merkblatt auf die
veraltete Studienlage
und Ubertragbarkeit
der Ergebnisse auf
das heutige Scree-
ning-Programm  er-
ganzen.]

Hinweis im Merkblatt auf die
veraltete Studienlage und
Ubertragbarkeit der Ergeb-
nisse auf das heutige Scree-
ning-Programm fehlt. Dies
hatten wir bei der vorletzten
Version bereits beméangelt

Die Stellungnahme wird begrift und der
Vorschlag insofern einbezogen, dass im
Quellenverzeichnis auf S. 19 der Bro-
schire ein Hinweis auf die verwendeten
Studien ergénzt wird.

Aufgrund der Tatsache, dass die Studien
bereits fiir die erste Stufe der Uberarbei-
tung des Merkblattes recherchiert wur-
den und die Studienauswahl unverandert
geblieben ist, erfolgt der Hinweis auf den
Bericht Nr. P14-02 (Rapid Report) Ta-
belle 7, Seite 48.

Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente wurden folgende Anderun-
gen im BE vorgenommen:

Seite 15:

In dem Abschnitt ,Quellen® wird in
Absatz 3 nach der Angabe ,Rapid
Report, Auftrag P14-02 20.03.2015"
folgender Klammerzusatz angefiigt:
»(die fur die Entscheidungshilfe ver-
wendeten Studien sind in Tabelle 7,
Seite 48 abgebildet)"

DRG

Broschire Seite 9,
Ubersichtsdiagramm:
es fehlt die Angabe,
dass 994 Frauen in 2
Jahren zur nachsten
Screening-Mammo-
graphie  eingeladen
werden, von diesen
erhalten 2 im Intervall
eine Brustkrebsdiag-
nose

Die jetzige Darstellung sieht
als Konsequenz der Frauen
mit einem unauffélligen Be-
fund lediglich die Intervallkar-
zinome vor, somit wird deren
Auftreten in den Vordergrund
gestellt.

Die Stellungnahme wird begruf3t und zur
Kenntnis genommen.

Der Anderungsvorschlag wird nicht tiber-
nommen, weil der Vorschlag der DRG die
Logik der Grafik und der danebenstehen-
den Beschreibung brechen wirde, die
sich explizit auf eine Untersuchungs-
runde bezieht.

Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente ergab sich keine Notwendig-
keit zu Anderungen im BE in Bezug
auf die Anderung der Graphik.

Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente wurden dariiber hinaus fol-
gende Anderungen im BE vorge-
nommen:
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Lfd. Inst. /| Anderungsvor- Begrundung Auswertung durch UA MB Beschlussentwurf?
Nr. Org. schlag / Kommentar
Daruber hinaus wird eine Unscharfe im | Seite 11:
mit der Graphik korrespondierenden Text | |n dem Abschnitt ,Die Untersuchung
zu den Intervallkarzinomen auf Seite 8 | in zahlen: Welche Ergebnisse sind
der Broschure korrigiert. Dort steht: ,Bei | zu erwarten?* wird der letzte Absatz
etwa 2 von 1000 Frauen, bei denen die | wie folgt gefasst:
Mammographie unauffallig war, wird vor ,Nach der Untersuchung: Bei etwa 2
der nachsten Einladung Brustkrebs fest- | |, 1000 Frauen wird innerhalb der
gestellt.“ Richtig ist aber, dass auch bei | 5 j5nre bis zur nachsten Einladung
Frauen mit auffalliger Mammographie, | g stkrebs festgestellt.”
die dann aber keinen Brustkrebs habe,
eine solche im Intervall festgestellte
Brustkrebsdiagnose erfolgen kann. Im
Diagramm ist dies richtig dargestellt. Im
Text ist es bislang falsch ausgedriickt.
6. DRG | Broschire Seite | Zu 1.: Vorschlag: Beiregelma- | Die Stellungnahme wird begriiRt und zur | Aufgrund der vorgetragenen Argu-
16/17: Biger Teilnahme nutze ich die | Kenntnis genommen. mente ergab sich keine Notwendig-
Ankreuzliste Chance der Friherkennung | per Anderungsvorschlag wird nicht tiber- | keit zu Anderungen im BE.
_ mit besseren Heilungschan- | nommen, weil aus systematischer Sicht
}) Ne_gat|ve Effekte | cen und schonenderen Be- keine Anderung des Praferenztools ohne
Uberwiegen handlungen. erneute Nutzerinnentestung (siehe Ab-
schlussbericht P 14-03) vorgenommen
werden sollte.
Das Praferenztool ist ein wesentliches
Element der Broschiire und so entworfen
und formuliert, dass es exakt ankndpft an
Inhalte und Formulierungen im vorderen
Teil der Broschire. Das sollte beibehal-
ten werden. Insbesondere sollte keine
neuen Informationen aufgenommen wer-
den.
7. DRG | Broschire Seite | Zu 2.: Die Einladung zur Ab- | Dije Stellungnahme wird begriiBt und eine | Aufgrund der vorgetragenen Argu-
16/17: klarung erfolgt meist auf | Anpassung auf S. 8 der Broschiire aufge- | mente wurden folgende Anderun-
Ankreuzliste Grund auffalliger Befunde, die nommen. gen im BE vorgenommen:
erganzende Untersuchungen | giatt der Formulierung ,der Verdacht*
wird nun ,ein Verdacht" genannt. Bei der | Sejte 11:
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Lfd. Inst. /| Anderungsvor- Begrundung Auswertung durch UA MB Beschlussentwurf?
Nr. Org. schlag / Kommentar
2) Belastung durch | erforderlich machen. Vor- | Anderung wurde beriicksichtigt, dass | In dem Abschnitt ,Die Untersuchung
auffallige Befunde: schlag: erhalten eine nochma- | eine Einladung zur Abklarungsuntersu- | in Zahlen: Welche Ergebnisse sind
der Terminus ,Ver- | lige Einladung zu erganzen- | chung nach dem Evaluationsbericht der | zu erwarten?" wird im dritten Spie-
dachtsbefund* ist | den Untersuchungen, die zu | Kooperationsgemeinschaft aus drei | gelpunkt der dritte und vierte Satz
nicht korrekt einem harmlosen Ergebnis | Grinden erfolgt: wie folgt gefasst:
fahren. - wegen Auffalligkeiten in der | ,Die Zeit bis zum endgiiltigen Ergeb-
Mammographie nis wird von den meisten Frauen als
- wegen Kklinischer Auffalligkeiten | sehr belastend erlebt. Auch wenn
wahrend der Erstellung sich ein Verdacht nicht bestatigt,
- wegen Einschrankungen in der | kann diese Erfahrung nachwirken."
diagnostischen Bildqualitat.
Eine Anpassung der Checkliste auf Seite
16/17 wird nicht als notwendig angese-
hen.
8. DRG Broschure Seite | Zu 3. Zum Thema Strahlendo- | Hinweis: Das Thema ,Strahlendosis"
16/17: sis und Karzinomrisiko existie- | wird in Zusammenhang mit der SN der
Ankreuzliste ren statistische Angaben, die | Strahlenschutzkommission gewiirdigt
auf Schatzungen beruhen, es | (siehe Ifd. Nr. 11 und 12)
3) Strahlendosis: ist nicht sicher, dass das Zah-
Vorschlag: dass | lenbeispiel exakt ist.
regelmaRige Untersu-
chungen in seltenen
Fallen zur Entstehung
von Brustkrebs beitra-
gen kdénnen
9. SSK | Entscheidungshilfe S. Die Stellungnahme wird begriiRt und zur | Aufgrund der vorgetragenen Argu-
3 Kenntnis genommen. mente ergab sich keine Notwendig-
(bzw.  Beschlussent- Der Anderungsvorschlag wird nicht tiber- | keit zu Anderungen im BE.
wurf nommen, weil diese Formulierung im ein-
S.8): i _ leitenden Text zu ausfihrlich wére.
Wenn Sie zwischen
50 und 69 Jahre alt
sind, haben Sie alle
zwei Jahre Anspruch
auf eine Mammogra-
phie-Untersuchung
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Lfd.
Nr.

Inst.
Org.

/

Anderungsvor-
schlag / Kommentar

Begrindung

Auswertung durch UA MB

Beschlussentwurf?

zur  Friherkennung
von Brustkrebs. Ziel
ist es, Brustkrebs
mdglichst friih zu er-
kennen, um ihn bes-
ser behandeln zu
kénnen und die Hei-
lungschancen zu er-
héhen.

Allerdings hat die
Friherkennungs-Un-
tersuchung auch
Nachteile: Die Mam-
mographie konnte
zur Diagnose und
Therapie von Tumo-
ren fuhren, die még-
licherweise keinen
Einfluss auf die Le-
benserwartung ge-
habt hatten.

10.

SSK

Entscheidungshilfe
S. 11 (bzw. Be-
schlussentwurf
S.12):

Stellen Sie sich eine
Frau namens Andrea
vor. Sie ist 65 Jahre
alt und hat einen klei-
nen, sehr langsam
wachsenden Tumor
in der Brust. Ohne
Friherkennung  er-
fahrt sie dies nicht.
Sie stirbt mit 77 Jah-
ren, allerdings nicht

Die Stellungnahme wird begruf3t und zur
Kenntnis genommen.

Der Anderungsvorschlag wird nicht tiber-
nommen, weil dieser unter dem Ge-
sichtspunkt der Verstandlichkeit eine
Verschlechterung aus folgenden Grin-
den bedeuten wirde:

- zwei relativ kurze Séatze werden zu ei-
nem langem vereinigt.

- ein klarer (und aus Perspektive der
Frau) zutreffender Begriff wird ersetzt
durch eine Relativkonstruktion. Generell
sind gekoppelte Verneinungen ("nicht er-
forderlich") gerade fiur Menschen mit

Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente ergab sich keine Notwendig-
keit zu Anderungen im BE.

131




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIERENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Lfd.
Nr.

Inst.
Org.

/

Anderungsvor-
schlag / Kommentar

Begrindung

Auswertung durch UA MB

Beschlussentwurf?

an Brustkrebs. Die
Friherkennung hatte
ihre Lebenserwartung
nicht verandert, aber
in der Regel zu einer
Behandlung ge-
fihrt, deren maogli-
cher Nutzen zum
Zeitpunkt der Diag-
nosestellung nicht
eingeschatzt wer-
den kann.

niedrigeren Kompetenzen schwerer ver-
standlich.

11.

SSK

Entscheidungshilfe
S.14  (bzw. Be-
schlussentwurf
S.12):

WIE HOCH IST DIE
STRAHLENDOSIS?
Bei der Mammogra-
phie werden Ront-
genstrahlen  einge-
setzt. Je dichter das
Brustgewebe ist,
desto héher muss die
Strahlendosis  sein,
um ein genaues Bild
zu bekommen. Auch
dann ist die Strahlen-
dosis so niedrig, dass
sie normalerweise
keine Folgen hat.
Dennoch ist nicht
ausgeschlossen,
dass die Rdntgen-
untersuchungen bei
einer zehnmaligen

Anmerkung:

Hintergrund Risiko-Abschat-
zung mit unterschiedlichen
Modellrechnungen

Bei einer regelmafigen Teil-
nahme am Mammographie-
Screening (alle 2 Jahre zwi-
schen 50 und 69 Jahren) unter
Annahme einer Pa-
renchymdosis von 4 mGy pro
Untersuchung (Mammogra-
phie in 2 Ebenen) ergibt sich
ein zuséatzliches Lebenszeitri-
siko an Brustkrebs zu erkran-
ken zwischen 0,01 % und 0,12
%.

Wird das absolute Risikomo-
dell nach BEIR VII zugrunde
gelegt, so ergibt sich ein Wert
von 0,02% (Nekolla et al.
2008).

Da die Ubrigen Angaben in
der Entscheidungshilfe

Die Stellungnahme wird begrif3t und der
Vorschlag als Anregung fur eine Ande-
rung ibernommen.

Damit werden zwei durch die SN ange-
regte Aspekte lbernommen:

1.

die Klarung, dass die Schatzung
des Strahlenrisikos fir Frauen
gilt, die regelmafiig 20 Jahre am
Mammographie-Screening teil-
genommen haben und

durch das Wort ,héchstens” eine
Verdeutlichung, dass es sich bei
der Risikoangabe um eine
Spannbreite handelt. Die kon-
krete Ubernahme des in der SN
dargelegten Vorschlags ist nicht
umsetzbar, weil der Wechsel des
Nenners auf 10.000 aufgrund
~-denominator neglect" bei vielen
Leserinnen zu einer bis zu 10fa-
chen Uberschatzung des Risikos
fuhren wirde: Sie wirden Uber-
sehen, dass sie die Effekte von
zum Beispiel der Verringerung

Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente wurden folgende Anderun-

gen im BE vorgenommen.
Seite 12:

In dem Abschnitt ,Wie hoch ist die
Strahlendosis?” wird der letzte Satz

wie folgt gefasst:

.Dennoch ist nicht ausgeschlossen,
dass die regelméaRigen Rdntgenun-
tersuchungen Uber einen Zeitraum
von 20 Jahren bei héchstens 1 von
1000 Frauen zur Entstehung von

Brustkrebs beitragen kénnen.”
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Lfd. Inst. /| Anderungsvor- Begrundung Auswertung durch UA MB Beschlussentwurf?
Nr. Org. schlag / Kommentar
Teilnahme am | (Senkung der Brustkrebs- der Sterblichkeit auch mit 10
Screening (ber ei- | sterblichkeit sowie Uberdi- multiplizieren mussten. Zu den
nen Zeitraum von 20 | agnosen) ebenfalls mit einer Standards guter Kommunikation
Jahren bei 1 bis zu | Spannbreite der Einschéat- gehort, in einer Broschure die
10 von 10 000 | zungen angegeben werden, Bezugsbasis nicht zu wechseln.
Frauen zur Entste- | erscheint es fir den Aspekt
hung von Brustkrebs | des Strahlenrisikos konsis-
beitragen kénnen. tent, die Aussage, dass das
Eintreten einer hohen Ein-
schatzung nicht ausge-
schlossen werden kann, um
eine Spannbreite zu ergéan-
zen.
Im Text kénnte ,regelmaRige
Roéntgenuntersuchung”  ggf.
unverstandlich bleiben, ge-
meint ist eine zehnmalige
Teilnahme in 20 Jahren (ggf.
erwahnen).
Literatur: Nekolla et al. 2008
Nekolla E, Griebel J, Brix G.
Radiation risk associated with
mammography screening ex-
aminations for women youn-
ger than 50 years of age. Z
Med Phys. 2008. 18(3):170-9
12. SSK | Entscheidungshilfe | Anmerkung: Die Stellungnahme wird begriit und der | Aufgrund der vorgetragenen Argu-
S. 17 (bzw. Be- | Hieristdie Bezugsgrofie zu 20 | vorschlag als Anregung fiir eine Ande- | mente wurden folgende Anderun-
schlussentwurf Jahren in der Uberschrift ge- rung Ubernommen: gen im BE vorgenommen:
S.14): _ _ | geben. Allerdings wird die In- | pie Anderung ist eine Konsequenz der
Strahlendosis: Die | formation auf den zuvor ange- Anderung im Abschnitt "Wie hoch ist die | Seite 14
Rontgendosis  einer | merkten Punkt reduziert Strahlendosis?" - . .
Mammographie st | (keine Spannbreite). In der Uberschrift ,Wenn ich
niedrig. Dennoch ist 20 Jahre teﬂnghme: Was kann ich
erwarten?" wird nach dem Wort
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Lfd. Inst. / | Anderungsvor- Begrindung Auswertung durch UA MB Beschlussentwurf?
Nr. Org. schlag / Kommentar
nicht  ausgeschlos- ~Jahre* das Wort ,regelmafig” er-
sen, dass regelma- ganzt.
Bige Untersuchungen
bei 1 bis zu 10 von In diesem Abschnitt wird das Item
10 000 Frauen zur ,Strahlendosis* wie folgt gefasst:
Entstehung von . . .
Brustkrebs beitragen »Die Ro_ntggnd95|s ener Mamr_no-
Kénnen. graphie ist niedrig, Dennoch |st"n|§:ht
ausgeschlossen, dass regelmaRige
Untersuchungen (ber 20 Jahre bei
héchstens 1 von 1000 Frauen zur
Entstehung von Brustkrebs beitra-
gen kénnen."
13. Entscheidungshilfe, Die bisherige Frage der EH

DGEpi

S.3:

WAS IST DAS MAM-
MOGRAPHIE-
SCREENING?
Wenn Sie zwischen
50 und 69 Jahre alt
sind, haben Sie alle
zwei Jahre Anspruch
auf eine Mammogra-
phie-Untersuchung
zur  Friherkennung
von Brustkrebs. Die
Kosten werden von
den Krankenkassen
ubernommen.  Sind
Sie privat versichert,
klaren Sie die Kosten-
Ubernahme bitte
vorab mit lhrer Versi-
cherung.

(Site 3: Warum wird eine
Mammographie angeboten?)
passt nicht zu dem nachfol-
genden Text, da dort nur an-
fangs eine Antwort auf die
Frage gegeben wird. Auch ist
die bisherige inhaltliche Rei-
henfolge der Textabschnitte
nicht konsistent, sondern sie
springt zwischen verschiede-
nen Aspekten hin und her.
Durch Anderung der Uber-
schrift und Neuanordnung der
Textblocke ergibt ich eine bes-
ser lesbare und verstandli-
chere Darstellung.

Der Begriff ,unnétige Behand-
lung’ taucht in der EH wieder-
holt auf: wir empfehlen hier
eine Formulierung im Kon-
junktiv (,Behandlung, die nicht
erforderlich gewesen ware'),

Die Stellungnahme wird begruf3t und zur
Kenntnis genommen.

Der Anderungsvorschlag wird nicht tiber-
nommen, weil in dieser strukturellen An-
derung das Potenzial vermutet wird, bei
den Leserinnen Missverstandnisse und
Fehlinterpretationen auszulésen. Die
Entscheidungshilfe in der vom IQWIiG
vorgelegten Fassung ist einer umfangrei-
chen Nutzerinnentestung unterzogen
worden, in der sich die hier vorgelegten
Bedenken nicht gezeigt haben.

Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente wurden keine Anderungen im
BE vorgenommen.
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Ziel ist es, Brustkrebs
mdglichst friih zu er-
kennen, um ihn bes-
ser behandeln zu
kénnen und die Hei-
lungschancen zu er-
héhen. Allerdings hat
die Friherkennungs-
Untersuchung auch
Nachteile: Sie kann
unnétig  beunruhigen
und auch zu Behand-
lungen fiihren, die
nicht erforderlich ge-
wesen waren.
Wichtig zu wissen:
Die Mammographie
kann nicht verhin-
dern, dass Brustkrebs
entsteht.

Diese Untersuchung
wird auch Mammo-
graphie-Screening
genannt. Screening
bedeutet, dass allen
Menschen zum Bei-
spiel einer Alters-
gruppe eine  be-

stimmte Untersu-
chung angeboten
wird.

Bei der Mammogra-
phie wird die Brust
gerbntgt. Um eine
hohe Qualitat der Un-

dadies u.E. besser den Tatbe-
stand beschreibt, dass die
Ubertherapie im individuellen
Fall gar nicht und in der
Gruppe der Behandelten nicht
prospektiv, sondern nur retro-
spektiv ermittelt werden kann.
Ubertherapie ist aus unserer
Sicht hier auch der treffendere
Begriff, da die Diagnosen
selbst nicht falsch oder tberin-
terpretiert sind. (Der Begriff
Uberdiagnose wird leider auch
haufig in der 6ffentlichen Dis-
kussion (nicht in der EH!) mit
den Verdachtsfallen verwech-
selt bzw. vermischt).
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tersuchung zu si-
chern, findet sie nur in
spezialisierten  Ein-
richtungen statt, die
zum deutschen Mam-
mographie-  Scree-
ning-Programm geho-
ren.

Sie haben das Recht
auf eine personliche
Aufklarung durch eine
Arztin oder einen Arzt
des Mammographie-
Programms. Dazu
mussen Sie vor der
Untersuchung einen
eigenen Termin Gber
die Zentrale Stelle
vereinbaren. Den
Kontakt finden Sie im
Einladungsschreiben.
Bei der Mammogra-
phie selbst sind in der
Regel keine Arztinnen
oder Arzte anwesend.
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14. DGEpi | Entscheidungshilfe, | An dieser Stelle sollte Uu.E. | Dje Stellungnahme wird begriiRt und zur | Aufgrund der vorgetragenen Argu-
S.5: starker betont werden, dass | Kenntnis genommen. mente ergab sich keine Notwendig-
Letzter Absatz: Screeninguntersuchungen €i- | por Anderungsvorschlag wird nicht tiber- keit zu Anderungen im BE.
Wichtig ist: Ein auffal- | nen begrindeten Verdacht nommen, weil diese Ausfihrungen im
liger Befund in der | aber noch keine Diagnose lie- | kontext der Entscheidungshilfe zu aus-
Screening- Mammo- | fern. fuhrlich waren.
graphie begriindet ei-
nen Verdacht, aber
noch keine endgultige
Diagnose: Auch wenn
der Befund auffallig
sein sollte, bedeutet
das noch lange nicht,
dass Brustkrebs ge-
funden wurde.

15. DGEpi | Entscheidungshilfe, | Fur die Einordnung der Zahlen | Die Stellungnahme wird begriiRt und zur | Aufgrund der vorgetragenen Argu-

S.7:

WIE HAUFIG IST
BRUSTKREBS?
Die Haufigkeit wvon

Brustkrebs ist vor al-
lem abh&angig vom Al-
ter. Die folgende Ta-
belle zeigt, wie viele
von 1000 Frauen im
angegebenen Alter in
den néachsten 10 Jah-
ren an Brustkrebs er-
kranken und wie viele
daran sterben, wenn
kein Mammographie-
Screening durchge-
fuhrt wird:

(den technischen Begriff ,Ri-
siko’ sollte man u.E. hier ver-
meiden) ist es unbedingt erfor-
derlich, zu verdeutlichen, dass
es sich um die Beschreibung
des ,screening-naiven‘ Ver-
laufs handelt.

Kenntnis genommen.

Der Anderungsvorschlag wird nicht tiber-
nommen, weil die Verwendung des Be-
griffs ,Risiko" hier zur Ankniipfung an das
unten angegebene  Brustkrebsrisiko
dient.

mente wurden keine Anderungen im
BE vorgenommen.
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16. DGEpi | Entscheidungshilfe, Hinweis: die Kreisflachen sind | Die Stellungnahme wird begriiRt und zur | Aufgrund der vorgetragenen Argu-
S.9: _ nicht proportional zu den An- | Kenntnis genommen. mente ergab sich keine Notwendig-
Graphik zahlen: das Auftreten von Ab- | Der Anderungsvorschlag wird nicht iiber- | keit zu Anderungen im BE.
klarungseinladungen und | nommen, weil anndhernde Proportionali-
Brustkrebs wird dabei gra- tat als ausreichend angesehen wird.
phisch  (nicht numerisch)
Uberbetont. Besser: nur die
Zahlen angeben.
17. DGEpi | Entscheidungshilfe, | Hier sollte der Hinweis enthal- | Die Stellungnahme wird begriiRt und zur | Aufgrund der vorgetragenen Argu-

S.10:

Bei etwa 1 von 6
Frauen mit Brust-
krebsdiagnose  wird
durch die Mammogra-
phie eine Veran-de-
rung der Brust gefun-
den, die Duktales
Carcinoma in Situ
(DCIS) genannt wird.
Bei dieser Diagnose
haben sich Zellen in
den Milchgangen der
Brust krebsartig ver-
andert.

ten sein, dass die zelluldre
Charakteristik bereits krebs-
artig ist (und nicht nur ,veran-
dert’).

Kenntnis genommen.

Der Anderungsvorschlag wird nicht iiber-
nommen, weil der Begriff , krebsartig”
nicht korrekt ware. DCIS wirde in vielen
Fallen nicht krankhaft werden (siehe Ab-
schlussbericht P 14-03).

mente ergab sich keine Notwendig-
keit zu Anderungen im BE.
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18. DGEpi | Entscheidungshilfe, | Die Formulierungen ,besser’ | pie Stellungnahme wird begriiRt und zur | Aufgrund der vorgetragenen Argu-
S.11 behandeln und ,Heilungs- | Kenntnis genommen. mente ergab sich keine Notwendig-
Ein wichtiger Vorteil: chancen erhéhen' wurden be- | por Anderungsvorschlag wird nicht tiber- keit zu Anderungen im BE.
Bessere Heilungs- | reits auf Seite 3 benutzt und nommen, weil diese Ausfihrungen im
chancen. Die Mam- | soliten hie auch verwendet | xqntext der Entscheidungshilfe zu aus-
mographie kann | werden. Es ist zu erwagen, ob | tinhrlich waren.
Brustkrebs im Frih- | man besser' behandeln erlau-
stadium entdecken, | tern sollte: nicht nur im Hin-
dadurch kann man | blick auf die Effektivitat (Hei-
ihn besser behandeln | lung), sondern auch fir die in-
und die Heilungs- | dividuelle Belastung durch die
chancen erhthen. Behandlung: frih entdeckte
Mammakarzinome werden
weniger invasiv operiert, erfor-
dern weniger Chemotherapie
etc. Damit kdnnen auch
Frauen profitieren, die an ei-
nem primér nicht letal verlau-
fenden Karzinom erkranken
(Evidenz bis hin zu Lebens-
qualitétsunterschieden ist da-
fur ggw. aber noch gering...)
19. DGEpi | Entscheidungshilfe, Siehe zu der Differenzierung | Siehe Ausfiihrungen unter Ifd. Nr. 10 Aufgrund der vorgetragenen Argu-
S11 von Uberdiagnose und Uber- mente ergab sich keine Notwendig-
Ein wightiger Nach- | therapie unsere obigen Aus- keit zu Anderungen im BE.
teil:  Ubertherapien. | fihrungen. Unser Textvor-
Die Mammographie | schlag vermeidet u.E. Fehlin-
kann zur Diagnose | terpretationen und Missver-
von Brustkrebs fih- | standnisse.
ren, fur den Behand-
lungen wie Operatio-
nen und Bestrahlun-
gen nicht erforderlich
gewesen waren.
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20. DGEpi | Entscheidungshilfe, Die rot dargestellten 6 Frauen | Die Stellungnahme wird begrif3t und der | Aufgrund der vorgetragenen Argu-
S.12 entsprechen der Anzahl ver- | Vorschlag als Anregung fiir eine Ande- | mente wurden folgende Anderun-
In der Graphik 03 | hinderter Todesfalle!! rung ibernommen. gen im BE vorgenommen.
(Heilungschancen) ist | Anmerkung: die Anzahl der | Die graphische Umsetzung ist der gelay-
die Uberschrift ,Wie | Kreise in der Graphik ist nicht | outeten Version der Entscheidungshilfe Auf Seite 12 im BE erfolat in dem
viele Frauen sterben | 1000 sondern 1054... zu entnehmen. . L 9
w Abschnitt ,In Zahlen: Heilungschan-
an Brustkrebs?“ irre- PO . . .
. S cen“ ein Hinweis auf die auf Seite 12
fuhrend, da sie sich . . :
: . der Entscheidungshilfe abgebildete
auf die folgenden bei- o -
. Graphik (siehe Layout-Version), dort
den  Tabellen-zeilen sollen folgende Anderungen vorge-
bezieht, nicht aber auf 9 ] 9 9
. o nommen werden:
die Graphik: die ers-
ten beiden Tabellen- - Anpassung der Punkte und
zeilen sollten von - Trennung des Kastens
dem Kasten der Gra- - Rotfarbung der Formulie-
phik getrennt werden. rung ,,...t_e|Inehmen“ und
.---nicht teilnehmen*
21. DGEpi | Entscheidungshilfe, Die rot dargesteliten 12 | Die Stellungnahme wird begruf3t und der | Aufgrund der vorgetragenen Argu-

S.13

In der Graphik 04
(Uberdiagnosen) st
die Uberschrift ,Wie
viele Frauen erhalten
eine Brustkrebsdiag-
nose?* irrefihrend,
da sie sich auf die fol-
genden beiden Tabel-
lenzeilen bezieht,
nicht aber auf die
Graphik: die ersten
beiden Tabellenzeilen
sollten von dem Kas-
ten der Graphik ge-
trennt werden.

Frauen entsprechen der An-
zahl der Uberdiagnosen (bes-
ser: Ubertherapien)
Anmerkung: die Anzahl der
Kreise in der Graphik ist nicht
1000 sondern 1054...

Vorschlag als Anregung fur eine Ande-
rung ibernommen.

Die graphische Umsetzung ist der gelay-
outeten Version der Entscheidungshilfe
zu entnehmen.

mente wurden folgende Anderun-
gen im BE vorgenommen.

Auf Seite 12 im BE erfolgt in dem
Abschnitt ,In Zahlen: Uberdiagno-
sen“ ein Hinweis auf die auf Seite 13
der Entscheidungshilfe abgebildete
Graphik (siehe Layout-Version), dort
sollen folgende Anderungen vorge-
nommen werden

- Anpassung der Punkte und

- Trennung des Kastens

- Rotfarbung der Formulie-
rung ,...teilnehmen* und
.---nicht teilnehmen*
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22. DGEpi | Entscheidungshilfe, Die vergleichende Darstellung | Die Stellungnahme wird begru3t und der | Aufgrund der vorgetragenen Argu-
S.12/13 von absoluten Haufigkeiten in- | Vorschlag als Anregung fur eine Ande- | mente wurden folgende Anderun-
haltlicher und in der individuel- | rung tlbernommen. gen im BE vorgenommen:
Die Graphiken igno- | len Bedeutung sehr unter- | Um potenzielle Missverstandlichkeit zu | A f seite 12 im BE erfolgt in dem
rieren die unter- | schiedlich zu bewertender | reduzieren wurden die Punktereihep der Abschnitt ,In Zahlen: Heilungschan-
schiedliche Wertigkeit | Endpunkte ist zumindest prob- | auftretenden Falle der Endpunkte ,,Uber- | ~on« und in dem Abschnitt In Zah-
von ,verhinderten To- | lematisch, da sie potenziell zu | leben” und ,Uberdiagnose” versetzt dar- | |op- Uberdiagnosen* ein Hinweis auf
desfallen* und ,Uber- | Fehlinterpretationen und | gestellt. So wird der Eindruck abgemil- | qie auf Seite 12 bzw. 13 der Ent-
therapien’ und stellen | Missverstandnissen beim Le- | dert, dass es sich um dieselben Indivi- scheidungshilfe abgebildete Gra-
die  Ubertherapien, | ser fuhren kann. duen handelt. phik (siehe Layout-Version), dort
weil numerisch haufi- Die graphische Umsetzung ist der gelay- | sqjien folgende Anderungen vorge-
ger, ,gewichtiger” dar. outeten Version der EH zu entnehmen. nommen werden:
Versetzte Darstellung der Punkterei-
hen, welche die individuell teilneh-
menden Frauen abbilden.
23. DGEpi | MOCHTE ICH AM | Kreuzt man in der Tabelle | Hinweis: Das Thema ,Checkliste* wird in

MAMMOGRAPHIE-
PROGRAMM  TEIL-
NEHMEN? UNTER-

STUTZUNG FUR
IHRE ENTSCHEI-
DUNG

Die Unterstitzung ig-
noriert die unter-
schiedliche individu-
elle  Wertigkeit der
einzelnen Outcomes,
die verglichen wer-
den. Dies kann zu
Missverstandnissen
bei der Leserin fih-
ren.

Was kann ich bei 20 Jahren
Teilnahme erwarten?” die 3
Outcomes rasch und intuitiv
an (d.h. nutzt vor allem die
ersten beiden Spalten, was
spricht fir und was gegen Teil-
nahme?), werden die meisten
Frauen ein Kreuz bei ,fur* und
zwei bei ,gegen' machen. Das
spricht rein optisch in der
Summe gegen eine Teil-
nahme, wenngleich die Ein-
zeloutcomes (verhinderter
Tod vs. Ubertherapie bzw.
Strahlenrisiko) sehr unter-
schiedliche individuelle Wer-
tigkeiten haben dirften.

Das Instrument ist in dieser
Form u.E. wenig differenziert

Zusammenhang mit der SN der DRG (Ifd.
Nr. 6) gewdrdigt.
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und von fraglicher Validitat fiir
die Entscheidungsfindung.

Stellungnahmen zum Einladungsschreiben

Lfd. Inst. /| Anderungsvor- Begriindung Auswertung durch UA MB Beschlussentwurf
Nr. Org. schlag / Kommen-

tar
24. DNEbM | Das DNEbM spricht | Der von den beiden anderen In- | Die Stellungnahme wird begri3t und zur | GKV-SV/KBV:

sich fur die Verwen-
dung der vom GKV-
Spitzenverband fur
das Einladungs-
schreiben  vorge-
schlagenen Formu-
lierung zur Zielset-
zung des  Pro-
gramms aus: ,Ziel
der Fruherkennung
von Brustkrebs
durch Mammogra-
phie-Screening st
die Senkung der
Brustkrebssterb-
lichkeit."

stitutionen vorgeschlagene er-
lAuternde Halbsatz ,Ziel ist es,
durch eine frihe Entdeckung
Brustkrebs besser behandeln
zu kénnen." ist angesichts der
sich mehrenden Evidenz fir
Uberdiagnosen mit inren nega-
tiven Konsequenzen fir die Pa-
tientinnen (Ubertherapie und
ihre Folgen) nicht mehr haltbar.

Ggtzsche PC, Jgrgensen KJ.
Screening for breast cancer
with mammography. Cochrane
Database Syst Rev. 2013 Jun
4,(6):CD001877

Kenntnis genommen.

Die Aussage der SN starkt die Positionie-
rung der KBV/GKV-SV hinsichtlich der
Strukturierung des Einladungsschrei-
bens und die Positionierung des GKV-SV
in Bezug auf die Zielformulierung im ers-
ten Abschnitt des Einladungsschreibens.

Ergdnzung PatV: Die Aussage der SN
starkt die Positionierung der PatV hin-
sichtlich eines erganzenden Satzes (,Al-
lerdings hat die Friherkennungs-Unter-
suchung auch Nachteile: Sie kann zum
Beispiel zu unnétigen Behandlungen fih-

Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente wurden folgende Anderun-
gen im BE vorgenommen:

Allgemein:

Alle Positionierungen von GKV-SV
und KBV

PatV:

Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente wurden folgende Anderun-
gen im BE vorgenommen:

Allgemein:
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Stang A, Kaab-Sanyal V, | ren“) im ersten Abschnitt des Einla- | Alle Positionierungen der PatV
Hense HW, Becker N, Kuss O. | dungsschreibens nach dem hier gean-
E]‘fect of mammography scree- | derten Zielsatz (siehe unter Ifd. Nr. 27): Bezogen auf den ,Zielsatz:
Elng on surgical treatment LOF Durch diesen erganzenden Satz wird die
reast cancer: a nationwide | Ausgewogenheit der Informationen aus
analysis of hospitalization rates | der Entscheidungshilfe in das Einla- GK_V'SY/KBV und Paty
in Germany 2005-2009. Eur J | dungsschreiben transportiert. Er beriick- | S€ite 4:
Epidemiol. 2013 | sichtigt die SN des Dt. Netzwerk EbM. Er | .Zi€l ist es, durch eine frihe Entde-
Aug;28(8):689-96 regt die Leserin dazu an, die beige-fugte | ckung Brustkrebs besser behandeln
Entscheidungshilfe zu lesen. zu koénnen und die Sterblichkeit an
Brustkrebs zu senken.”
25. DGGG | Insofern raten wir | Fir das Einladungsschreiben | pje Stellungnahme wird begriiRt und zur

die Version des Ein-
ladungsschreibens
der GKVSV/

KBV zu verwenden.

liegen teilweise drei parallele
Vorschlage zu Formulierungen
vor. Generell spricht uns die
Version des Einladungsschrei-
bens der GKVSV/KBV mehr
an, da wir die Aufteilung der In-
formation sinnvoller finden und
der Termin der Einladung auch
auf der ersten Seite erwahnt ist
(Dies war eine wichtige Forde-
rung der vorangehenden Stel-
lungnahmen!). In dieser Ver-
sion wirden wir dann beziglich
des Ziel des Screenings zu der
AuRerung der KBV tendieren:

LZiel ist es, durch..... .

Kenntnis genommen.

Die Aussage der SN starkt die Positionie-
rung der KBV/GKV-SV hinsichtlich der
Strukturierung des Einladungsschrei-
bens und die Positionierung der KBV in
Bezug auf die Zielformulierung im ersten
Abschnitt des Einladungsschreibens.
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26. DRG Das  Einladungs- | Der Terminvorschlag sollte auf | Die Stellungnahme wird begriiRt und zur
schreiben GKV- | der ersten Seite des Schrei- | Kenntnis genommen.
SV_KBV wird favo- | bens —erscheinen, um jeder | pie ayssage der SN stérkt die Positionie-
risiert F.rau klar zu vermitteln, dass es rung der KBV/GKV-SV hinsichtlich der
sich um ein konkretes Untersu- | gyrkturierung des  Einladungsschrei-
chungsangebot handelt. bens.
27. DRG Das  Einladungs- | Vorschlag KBV: Die Aussage der SN starkt die Positionie- | Aufgrund der vorgetragenen Argu-
schreiben GKV- | ,Ziel ist es, durch eine frihe

SV_KBV wird favo-
risiert

Entdeckung Brustkrebs besser
behandeln zu kdénnen und die
Sterblichkeit an Brustkrebs zu
senken” ist korrekt und am ver-
standlichsten.

Im Vorschlag PatV fehlt der
Hinweis auf die Mortalitatssen-
kung.

rung der KBV/GKV-SV in Bezug auf die
Zielformulierung im ersten Abschnitt des
Einladungsschreibens

Begriindung fiur Anderung des BE (Posi-
tionierung PatV):

In der vom IQWIiG vorgelegten Entschei-
dungshilfe finden sich unter der Uber-
schrift ,Warum wird mir eine Mammogra-
phie angeboten? Folgende konsentierte
Satze:

~WVenn Sie zwischen 50 und 69 Jahre alt
sind, haben Sie alle zwei Jahre Anspruch
auf eine Mammographie-Untersuchung
zur Fruherkennung von Brustkrebs. Ziel
ist es, Brustkrebs mdoglichst friih zu er-
kennen, um ihn besser behandeln zu
kénnen und die Heilungschancen zu er-
héhen. Allerdings hat die Friherken-
nungs-Untersuchung auch Nachteile: Sie

mente sollen folgende Anderungen
im BE (Positionierung der PatV) vor-

genommen werden:

Seite 4:

+Allerdings hat die Friherkennungs-
Untersuchung auch Nachteile: Sie
kann zum Beispiel zu unnétigen Be-

handlungen fuhren.”
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Begrindung

Auswertung durch UA MB

Beschlussentwurf

kann zum Beispiel zu unnétigen Behand-
lungen fuhren®.

Hierdurch werden Ziele und mdgliche
Nachteile des Screenings pragnant +
ausgewogen zusammengefasst.

Um diese Ausgewogenheit der Darstel-
lung in der Entscheidungshilfe auch in
das Einladungsschreiben zu transportie-
ren soll die von der AG konsentierte Ziel-
beschreibung im Einladungsschreiben
erganzt werden durch den woértlich aus
der Entscheidungshilfe Gbernommenen
Satz:

Allerdings hat die Friiherkennungs-Un-
tersuchung auch Nachteile: Sie kann
zum Beispiel zu unnétigen Behandlun-
gen fuhren.

28.

DRG

Das  Einladungs-
schreiben GKV-
SV_KBV wird favo-
risiert

Informationen Uber die Konse-
guenzen einer Nicht-Teilnahme
sind in der GKV-SV_KBV Ver-
sion ausreichend und sollten
auf der Rickseite erscheinen
(ausfihrliche Ausfiihrungen fin-
den sich auch in der Broschire)

Die Stellungnahme wird begruf3t und zur
Kenntnis genommen.

Die Aussage der SN starkt die Positionie-
rung der KBV/GKV-SV hinsichtlich der
Strukturierung des Einladungsschrei-
bens.
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29. DRG Das  Einladungs- | GKV-SV_KBV: Die Stellungnahme wird begriiRt und zur
schreiben GKV- ,,Fruherkennung von Brust- | Kenntnis genommen.
SV_KBV wird favo- | krebs: , Die Aussage der SN starkt die Positionie-
risiert Angebot einer Untersuchung | ng der KBV/GKV-SV hinsichtlich der
im Rahmen des Mammogra- | girikturierung des  Einladungsschrei-
phie-Screening Programms ,, bens.
ist korrekt, mit dem Schreiben
wird eine Untersuchung ange-
boten
30. SSK Einladungsschrei- | Die Version GKV-SV/KBV wird | Die Stellungnahme wird begriit und zur
ben (Beschluss- | favorisiert, da hier eine hohere | Kenntnis genommen.
entwurf S. 4-6) Akzeptanz zu erwarten ist. Das | pie aAussage der SN stérkt die Positionie-
Einladungsschreiben gemaR | \\,no ger KBV/GKV-SV hinsichtlich der
Vorschlag PatV, in dem der | gy kiurierung des Einladungsschrei-
Terminvorschlag erst auf der | pans.
zweiten Seite erscheint, das ei-
gentliche Ziel eines Mammo-
graphie-Screening-Programms
(Senkung der Brustkrebsmor-
talitat) nicht benannt ist, und bei
dem auf der ersten Seite sehr
prominent ,Wenn Sie nicht teil-
nehmen:* aufscheint, ist aus
Sicht der SSK ungeeignet fir
eine Einladung.
31. SSK Einladungsschrei- | Die Formulierung der KBV ,Ziel | Die Stellungnahme wird begriiRt und zur
ben (Beschluss- | ist es, durch eine frihe Entde- | Kenntnis genommen.
entwurf (S. 4) ckung Brustkrebs besser be- | pie aussage der SN starkt die Positionie-
handeln zu konnen und die | ;ng der KBV/GKV-SV hinsichtlich der
Sterblichkeit an Brustkrebs zu | gyrkiurierung des  Einladungsschrei-
senken.” wird favorisiert. bens.
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B-7.2 Auswertung der mundlichen Stellungnahmen
Der UA MB hat festgestellt, dass keine tber die schriftlich abgegebenen Stellungnahmen hinausgehenden Aspekte in der Anhérung vorgetragen
wurden. Daher bedurfte es keiner gesonderten Auswertung der miindlichen Stellungnahmen (s. 1. Kapitel § 12 Abs. 3 Satz 4 VerfO). Das Wortpro-

tokoll der Anhérung ist in Kapitel B 9.2 abgebildet.
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B-8 Wairdigung der Stellungnahmen

Aufgrund der schriftlich und mundlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme
gestellten Beschlussinhalten wird der Beschlussentwurf wie folgt geandert:

Der G-BA hat die schriftichen und mundlichen Stellungnahmen gewurdigt. Die Auswertung
der schriftlichen und mindlichen Stellungnahmen (siehe Abschnitt B.7 der Zusammenfassen-
den Dokumentation) fiihrte zu folgender Anderung des Beschlussentwurfes (iber eine Ande-
rung der KFE-RL:

KFE-RL Abschnitt B Ill, Anlage IVa (Einladungsschreiben)

In Absatz 1 wird Satz 2 wie folgt gefasst: ,Ziel ist es, durch eine frihe Entdeckung
Brustkrebs besser behandeln zu kénnen und die Sterblichkeit an Brustkrebs zu sen-
ken.“

Begrindung:
(siehe tabellarische Ubersicht in der ZD, Lfd. Nr. 24)

KFE-RL Abschnitt B 1ll, Anlage 1Vb (Entscheidungshilfe)

In dem Abschnitt ,Die Untersuchung in Zahlen: Welche Ergebnisse sind zu erwarten®
wird im dritten Spiegelpunkt vor dem Wort ,Verdacht* das Wort ,der" durch das Wort
.ein“ ersetzt.

Begrindung:
(siehe tabellarische Ubersicht in der ZD, Lfd. Nr. 7)

In dem Abschnitt ,Die Untersuchung in Zahlen: Welche Ergebnisse sind zu erwarten®
wird der in Absatz 2 der Satz 1 wie folgt gefasst: ,Nach der Untersuchung: Bei etwa 2
von 1000 Frauen wird innerhalb der 2 Jahre bis zur ndchsten Einladung Brustkrebs
festgestellt.”

Begriindung: )
(siehe tabellarische Ubersicht in der ZD, Lfd. Nr. 5)

In dem Abschnitt ,In Zahlen: Heilungschancen® und ,In Zahlen: Uberdiagnosen“ wird
in der Grafik 03 (Heilungschancen) und 04 (Uberdiagnosen) das Layout jeweils ange-
passt. Die graphische Umsetzung ist der gelayouteten Version der Entscheidungs-hilfe
Zu entnehmen.

Begriindung:
(siehe tabellarische Ubersicht in der ZD, Lfd. Nr. 20, 21 und 22)

In dem Abschnitt ,Wie hoch ist die Strahlendosis?* wird Absatz 1 Satz 4 wie folgt ge-
fasst: ,Dennoch ist nicht ausgeschlossen, dass die regelmafligen Réntgenuntersu-
chungen Uber einen Zeitraum von 20 Jahren bei héchstens 1 von 1000 Frauen zur
Entstehung von Brustkrebs beitragen kdnnen.”

Begrindung:
(siehe tabellarische Ubersicht in der ZD, Lfd. Nr. 11)

I_n dem Abschnitt ,Wenn ich 20 Jahre teilnehme: Was kann ich erwarten?* wird in der
Uberschrift nach dem Wort ,Jahre” das Wort ,regelmafig” eingefigt.
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Begriindung: )
(siehe tabellarische Ubersicht in der ZD, Lfd. Nr. 12)

In dem Abschnitt ,Wenn ich 20 Jahre teilnehme: Was kann ich erwarten?* wird in dem
Item zur Strahlendosis Satz 2 wie folgt gefasst: ,Dennoch ist nicht ausgeschlossen,
dass regelméaRige Untersuchungen tber 20 Jahren bei hdchstens 1 von 1000 Frauen
zur Entstehung von Brustkrebs beitragen konnen.*

Begrindung:
(siehe tabellarische Ubersicht in der ZD, Lfd. Nr. 12)

In dem Abschnitt ,Hilfe fir das arztliche Gesprach” wird in Absatz 3 wie folgt gefasst:

~Sie kénnen offene Fragen auch mit Ihrer Frauenérztin / lhrem Frauenarzt oder lhrer
Hausarztin | lhrem Hausarzt besprechen.”

Begrindung:
(siehe tabellarische Ubersicht in der ZD, Lfd. Nr. 1)

In dem Abschnitt ,Quellen” wird in Absatz 2 folgender Klammerzusatz ergénzt: ,(die fur
die Entscheidungshilfe verwendeten Studien sind in Tabelle 7, Seite 48 abgebildet)*

Begriindung: )
(siehe tabellarische Ubersicht in der ZD, Lfd. Nr. 4)
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B-9 Anhang

B-9.1 Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Anderung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-RL):

Mammographie Screening: Einladungsschreiben und Entscheidungshilfe sowie
weitere Anderungen in Abschnitt Ill B der Krebsfritherkennungs-Richtlinie

DEGAM: Deutsche Gesellschaft fiir Allgemeinmedizin und Familienmedizin

27.4.2017

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Empfehlung S 18 der
Broschiire bzw. S. 15 der
Anlage_1_BE_ES-EH und
div.RL-
Anderungen_Stand_2017-
04-13-2:

hinter ,Ihrer Frauenarztin
oder |lhrem Frauenarzt*
einfligen: beziehungsweise
lhrer Hausarztin oder lhrem
Hausarzt

Viele Frauen in diesem Alter konsultieren nicht mehr regelmagig
Gynikologen und fragen eher bei solchen Problemen den
Hausarzt oder die Hausarztin um Rat. Die adaquate
Risikoberatung ist ein wichtiger Teil der Weiterbildung in der
Allgemeinmedizin

Ansonsten haben wir keine
gravierenden Einwande

Danke fiir die deutlich verbesserte Aufklarung zum
Mammographiescreening
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Anderung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-RL):

Mammographie Screening: Einladungsschreiben und Entscheidungshilfe sowie
weitere Anderungen in Abschnitt Ill B der Krebsfriherkennungs-Richtlinie

Deutsches Netzwerk fiir Evidenzbasierte Medizin (DNEbM)

04.05.2017

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begrindung

Das DNEbM spricht sich fiir
die Verwendung der vom
GKV-Spitzenverband fir das
Einladungsschreiben
vorgeschlagenen
Formulierung zur Zielsetzung
des Programms aus: ,Ziel
der Friherkennung von
Brustkrebs durch
Mammographie-Screening
ist die Senkung der
Brustkrebssterblichkeit."

Der von den beiden anderen Institutionen vorgeschlagene
erlauternde Halbsatz Ziel ist es, durch eine frihe Entdeckung
Brustkrebs besser behandeln zu kénnen ...." ist angesichts der
sich mehrenden Evidenz fiir Uberdiagnosen mit ihren negativen
Konsequenzen fiir die Patientinnen (Ubertherapie und ihre
Folgen) nicht mehr haltbar.

Gotzsche PC, Jergensen KJ. Screening for breast cancer with
mammoaography. Cochrane Database Syst Rev. 2013 Jun
4.(6).CD001877

Stang A, Kaab-Sanyal V, Hense HW, Becker N, Kuss O. Effect of
mammography screening on surgical treatment for breast cancer. a
nationwide analysis of hospitalization rates in Germany 2005-2009. Eur
J Epidemiol. 2013 Aug;28(8).689-96
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=~ Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Anderung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-RL):

Mammographie Screening: Einladungsschreiben und Entscheidungshilfe sowie
weitere Anderungen in Abschnitt lll B der Krebsfritherkennungs-Richtlinie

Deutsche Gesellschaft fur Gynakologie und Geburtshilfe (DGGG)

04.05.2017

Stellungnahme / Anderungsvorschlag

Begriindung

Fir das Einladungsschreiben liegen teilweise drei parallele Vorschlage
zu Formulierungen vor.

Generell spricht uns die Version des Einladungsschreibens der GKV-
SV/KBY mehr an, da wir die Aufteilung der Information sinnvoller finden
und der Termin der Einladung auch auf der ersten Seite erwahnt ist
(Dies war eine wichtige Forderung der vorangehenden
Stellungnahmen!). In dieser Version wiirden wir dann beziiglich des Ziel
des Screenings zu der AuBerung der KBV tendieren: ,Ziel ist es,
durch.....".

Insofern raten wir die VVersion des Einladungsschreibens der GKV-
SV/KBV zu verwenden.

Zur Entscheidungshilfe gibt es noch einige konkrete Anmerkungen:

Generell hat sich die Entscheidungshilfe deutlich verbessert und
viele Vorschlage sind umgesetzt bzw. angepasst worden - getrennte
Darstellung Altersgruppen, 20 Jahres Zeitraum, Erlauterung ,Definition
Brustkrebs", getrennte Darstellung Heilungschancen und
Uberdiagnosen. Insgesamt ist alles ausgewogener geworden, dennoch
ist das Thema ,Uberdiagosen” weiter Uberprasent. Das angegebene
Beispiel fir Uberdiagnosen ist zwar gut verstandlich dargestellt, aber
zum besseren Verstindnis wére ein weiteres Beispiel zu ergénzen, aus
dem nochmal klarer wird, das man Uberdiagnosen bei einer
vorliegenden Krebsdiagnose mit dem aktuellen Stand der
Wissenschaft/Forschung eben noch nicht vorhersagen kann und daher
zu einer Therapie rat, um das Outcome (Rezidivrate, Uberleben) zu
verbessern. Das aktuelle Beispiel kdnnte suggerieren, dass man dann
vielleicht gar nicht zur Friherkennung muss, da der Tumor eh nicht
symptomatisch wird. Bei welcher Frau das aber der Fall ist, kann bis jetzt
noch nicht vorausgesagt werden.

Brustdichte ist als Risikofaktor reingenommen worden, was wir
begriRen. Der Hinweis auf die reduzierte Sensitivitat bei hoher Dichte
fehlt aber weiterhin.

Hinweis im Merkblatt auf die veraltete Studienlage und Ubertragbarkeit
der Ergebnisse auf das heutige Screening-Programm fehlt. Dies hatten
wir bei der vorletzten Version bereits bemangelt

Soweit unsere Anmerkungen. Insgesamt kann man mit dem jetzigen
Ergebnis, insbesondere bei Entscheidung fiir die GKV-SV/KBV Version,
als Kompromiss gut leben.
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Die Stellunghahme wurde von
Frau Dr. Maria Raili Noftz, Wissenschaftliche Mitarbeiterin, Universitat Libeck
Herr Prof. Alexander Katalinic, Direktor fir Sozialmedizin und Epidemiologie, Universitat Lubeck

verfasst.

 fos s

Prof. Dr. Birgit Seelbach-Gdbel Prof. Dr. Matthias W. Beckmann
Prasidentin der DGGG e.V. Leitlinienbeauftragter DGGG
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Anderung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-RL):

Mammographie Screening: Einladungsschreiben und Entscheidungshilfe sowie
weitere Anderungen in Abschnitt Ill B der Krebsfritherkennungs-Richtlinie

Deutsche Rontgengesellschaft

11.05.2017

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Das Einladungsschreiben GKV-
SV_KBV wird favorisiert

Der Terminvorschlag sollte auf der ersten Seite des
Schreibens erscheinen, um jeder Frau klar zu
vermitteln, dass es sich um ein konkretes
Untersuchungsangebot handelt.

Das Einladungsschreiben GKV-
SV_KBV wird favorisiert

Vorschlag KBV:

JZiel ist es, durch eine frilhe Entdeckung Brustkrebs
besser behandeln zu kénnen und die Sterblichkeit an
Brustkrebs zu senken" ist korrekt und am
verstéandlichsten.

Im Vorschlag PatV fehlt der Hinweis auf die
Mortalitatssenkung

Das Einladungsschreiben GKV-
SV_KBV wird favorisiert

Informationen Uber die Konsequenzen einer Nicht-
Teilnahme sind in der GKV-SV_KBV Version
ausreichend und sollten auf der Riickseite erscheinen
(ausfuihrliche Ausfiihrungen finden sich auch in der
Broschiire)

Das Einladungsschreiben GKV-
SV_KBV wird favorisiert

GKV-SV_KBV:

JFritherkennung von Brustkrebs:

Angebot einer Untersuchung im Rahmen des
Mammographie-Screening Programms ,,

ist korrekt, mit dem Schreiben wird eine Untersuchung
angeboten

Broschiire Seite 9,
Ubersichtsdiagramm: es fehit die

Angabe, dass 994 Frauen in 2 Jahren

zur nachsten Screening-

Mammographie eingeladen werden,
von diesen erhalten 2 im Intervall eine

Brustkrebsdiagnose

Die jetzige Darstellung sieht als Konsequenz der
Frauen mit einem unauffélligen Befund lediglich die
Intervallkarzinome vor, somit wird deren Auftreten in
den Vordergrund gestelit

Broschiire Seite 16/17:
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Deutsche Rontgengesellschaft

11.05.2017

1

2)

3)

Ankreuzliste

Negative Effekte (iberwiegen

Belastung  durch  auffillige
Befunde: der Terminus
WMerdachtsbefund® ist nicht
korrekt

Strahlendosis:

Vorschlag: ... dass regelméaRige
Untersuchungen in seltenen
Féllen zur Entstehung von
Brustkrebs beitragen kénnen

Zu 1.:Vorschlag: Bei regelméfiger Teilnahme nutze
ich die Chance der Fritherkennung mit besseren
Heilungschancen und schonenderen Behandlungen

Zu 2.: Die Einladung zur Abklarung erfolgt meist auf
Grund auffalliger Befunde, die ergénzende
Untersuchungen erforderlich machen. Vorschlag:
erhalten eine nochmalige Einladung zu erganzenden
Untersuchungen, die zu einem harmlosen Ergebnis
fuhren

Zu 3) Zum Thema Strahlendosis und Karzinomrisiko
existieren statistische Angaben, die auf Schatzungen
beruhen, es ist nicht sicher, dass das Zahlenbeispiel
exakt ist.
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Stellungnahme zur Anderung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-RL):

Mammographie Screening: Einladungsschreiben und Entscheidungshilfe sowie
weitere Anderungen in Abschnitt Ill B der Krebsfritherkennungs-Richtlinie

Deutsche Gesellschaft fir Epidemiologie

03.05.2017

Stellungnahme /
Anderungsvorschlag

Begriindung

Entscheidungshilfe, S.3:
WAS IST DAS
MAMMOGRAPHIE-SCREENING?

Wenn Sie zwischen 50 und 69
lahre alt sind, haben Sie alle
zwei Jahre Anspruch auf eine
Mammographie-Untersuchung
zur Friiherkennung von
Brustkrebs. Die Kosten werden
von den Krankenkassen
Ubernommen. Sind Sie privat
versichert, klaren Sie die
Kosteniibernahme bitte vorab
mit Ihrer Versicherung.

Ziel ist es, Brustkrebs moglichst
friih zu erkennen, um ihn
besser behandeln zu kdnnen
und die Heilungschancen zu
erhdhen. Allerdings hat die
Fritherkennungs-Untersuchung
auch Nachteile: Sie kann
unnbtig beunruhigen und auch
zu Behandlungen fiihren, die
nicht erforderlich gewesen
waéren.

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

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

Bei der Mammographie wird

Die bisherige Frage der EH (Site 3: Warum wird eine Mammographie
angeboten?) passt nicht zu dem nachfolgenden Text, da dort nur
anfangs eine Antwort auf die Frage gegeben wird. Auch ist die
bisherige inhaltliche Reihenfolge der Textabschnitte nicht konsistent,
sondern sie springt zwischen verschiedenen Aspekten hin und her.
Durch Anderung der Uberschrift und Neuanordnung der Textblocke
ergibt ich eine besser lesbare und verstandlichere Darstellung.

Der Begriff ,unnétige Behandlung’ taucht in der EH wiederholt auf: wir
empfehlen hier eine Formulierung im Konjunktiv (,Behandlung, die
nicht erforderlich gewesen wire’), da dies u.E. besser den Tatbestand
beschreibt, dass die Ubertherapie im individuellen Fall gar nicht und in
der Gruppe der Behandelten nicht prospektiv, sondern nur
retrospektiv ermittelt werden kann. Ubertherapie ist aus unserer Sicht
hier auch der treffendere Begriff, da die Diagnosen selbst nicht falsch
oder Uberinterpretiert sind. (Der Begriff Uberdiagnose wird leider
auch héufig in der 6ffentlichen Diskussion (nicht in der EH!) mit den
Verdachtsféllen verwechselt bzw. vermischt).
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03.05.2017

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

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

Entscheidungshilfe, S.5:
Letzter Absatz:

Wichtig ist: Ein auffilliger
Befund in der Screening-
Mammographie begrindet
einen Verdacht, aber noch
keine endgiltige Diagnose:
Auch wenn der Befund auffallig
sein sollte, bedeutet das noch
lange nicht, dass Brustkrebs
gefunden wurde.

An dieser Stelle sollte u.E. starker betont werden, dass
Screeninguntersuchungen einen begriindeten Verdacht aber noch
keine Diagnose liefern.

Entscheidungshilfe, 5.7:

WIE HAUFIG IST BRUSTKREBS?
Die Haufigkeit von Brustkrebs
ist vor allem abhéngig vom
Alter. Die folgende Tabelle
zeigt, wie viele von 1000 Frauen
im angegebenen Alter in den
nachsten 10 Jahren an
Brustkrebs erkranken und wie
viele daran sterben, wenn kein
Mammographie-Screening
durchgefiibrt wird:

Fir die Einordnung der Zahlen (den technischen Begriff ,Risiko’ sollte
man u.E. hier vermeiden) ist es unbedingt erforderlich, zu
verdeutlichen, dass es sich um die Beschreibung des ,screening-
naiven’ Verlaufs handelt.
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Entscheidungshilfe, 5.9:
Graphik

Hinweis: die Kreisflachen sind nicht proportional zu den Anzahlen: das
Auftreten von Abkldrungseinladungen und Brustkrebs wird dabei
graphisch (nicht numerisch) Giberbetont. Besser: nur die Zahlen
angeben.

Entscheidungshilfe, 5.10:

Bei etwa 1 von 6 Frauen mit
Brustkrebsdiagnose wird durch
die Mammographie eine Veran-
derung der Brust gefunden, die
Duktales Carcinoma in Situ
(DCIS) genannt wird. Bei dieser
Diagnose haben sich Zellen in
den Milchgangen der Brust
krebsartig verandert.

Hier sollte der Hinweis enthalten sein, dass die zelluldre Charakteristik
bereits krebsartig ist (und nicht nur ,verandert’).

Entscheidungshilfe, 5.11

Ein wichtiger Vorteil:

Bessere Heilungschancen. Die
Mammographie kann
Brustkrebs im Frihstadium
entdecken, dadurch kann man
ihn besser behandeln und die
Heilungschancen erhéhen.

Die Formulierungen ,besser’ behandeln und ,Heilungschancen
erhdhen’ wurden bereits auf Seite 3 benutzt und sollten hie auch
verwendet werden. Es ist zu erwdgen, ob man ,besser’ behandeln
erldutern sollte: nicht nur im Hinblick auf die Effektivitdt (Heilung),
sondern auch fur die individuelle Belastung durch die Behandlung:
frith entdeckte Mammakarzinome werden weniger invasiv operiert,
erfordern weniger Chemotherapie etc. Damit kénnen auch Frauen
profitieren, die an einem primar nicht letal verlaufenden Karzinom
erkranken (Evidenz bis hin zu Lebensqualitatsunterschieden ist dafiir
gew. aber noch gering...)

Entscheidungshilfe, 5.11

Ein wichtiger Nachteil:
Ubertherapien. Die
Mammographie kann zur
Diagnose von Brustkrebs
fithren, fiir den Behandlungen
wie Operationen und
Bestrahlungen nicht
erforderlich gewesen waren.

Siehe zu der Differenzierung von Uberdiagnose und Ubertherapie
unsere obigen Ausfihrungen. Unser Textvorschlag vermeidet u.E.
Fehlinterpretationen und Missverstandnisse.

Entscheidungshilfe, 5.12

In der Graphik 03 (Heilungs-
chancen) ist die Uberschrift
+Wie viele Frauen sterben an
Brustkrebs?” irreflihrend, da sie
sich auf die folgenden beiden
Tabellen-zeilen bezieht, nicht
aber auf die Graphik: die ersten
beiden Tabellenzeilen sollten
von dem Kasten der Graphik
getrennt werden.

Die rot dargestellten 6 Frauen entsprechen der Anzahl verhinderter
Todesfalle!!

Anmerkung: die Anzahl der Kreise in der Graphik ist nicht 1000
sondern 1054...

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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Entscheidungshilfe, 5.13

In der Graphik 04
(Uberdiagnosen) ist die
Uberschrift ,Wie viele Frauen
erhalten eine Brustkrebs-
diagnose?” irrefiihrend, da sie
sich auf die folgenden beiden
Tabellenzeilen bezieht, nicht
aber auf die Graphik: die ersten
beiden Tabellenzeilen sollten
von dem Kasten der Graphik
getrennt werden.

Die rot dargestellten 12 Frauen entsprechen der Anzahl der
Uberdiagnosen (besser: Ubertherapien)

Anmerkung: die Anzahl der Kreise in der Graphik ist nicht 1000
sondern 1054...

Entscheidungshilfe, 5.12/13

Die Graphiken ignorieren die
unterschiedliche Wertigkeit von
verhinderten Todesféllen’ und
,Ubertherapien’ und stellen

die Ubertherapien, weil
numerisch haufiger,
»gewichtiger” dar.

Die vergleichende Darstellung von absoluten Haufigkeiten inhaltlicher
und in der individuellen Bedeutung sehr unterschiedlich zu
bewertender Endpunkte ist zumindest problematisch, da sie
potenziell zu Fehlinterpretationen und Missverstandnissen beim Leser
flihren kann.

MOCHTE ICH AM
MAMMOGRAPHIE-PROGRAMM
TEILNEHMEN?
UNTERSTUTZUNG FUR IHRE
ENTSCHEIDUNG

Die Unterstiitzung ignoriert die
unterschiedliche individuelle
Wertigkeit der einzelnen
Outcomes, die verglichen
werden, Dies kann zu
Missverstdndnissen bei der
Leserin fihren.

Kreuzt man in der Tabelle ,,Was kann ich bei 20 Jahren Teilnahme
erwarten?” die 3 Outcomes rasch und intuitiv an (d.h. nutzt vor allem
die ersten beiden Spalten, was spricht fiir und was gegen
Teilnahme?), werden die meisten Frauen ein Kreuz bei ,fir’ und zwei
bei ,gegen’ machen. Das spricht rein optisch in der Summe gegen eine
Teilnahme, wenngleich die Einzeloutcomes (verhinderter Tod vs.
Ubertherapie bzw. Strahlenrisiko) sehr unterschiedliche individuelle
Wertigkeiten haben durften.

Das Instrument ist in dieser Form u.E. wenig differenziert und von
fraglicher Validitat fir die Entscheidungsfindung.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Anderung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (KFE-RL):

Mammographie Screening: Einladungsschreiben und Entscheidungshilfe sowie
weitere Anderungen in Abschnitt Ill B der Krebsfritherkennungs-Richtlinie

Strahlenschutzkommission

12.05.2017

Stellungnahme / Begriindung
Anderungsvorschlag

Entscheidungshilfe S. 3
(bzw. Beschlussentwurf
5.8):

Wenn Sie zwischen 50 und
69 Jahre alt sind, haben Sie
alle zwe1 Jahre Anspruch auf
eine Mammographie-
Untersuchung zur
Fritherkennung von
Brustkrebs. Ziel ist es,
Brustkrebs moglichst frith zu
erkennen, um ihn besser
behandeln zu kénnen und die
Heilungschancen zu erhdhen.
Allerdings hat die
Fritherkennungs-
Untersuchung auch
Nachteile: Die
Mammographie kénnte zur
Diagnose und Therapie von
Tumoren fiihren, die
miglicherweise keinen
Einfluss auf die
Lebenserwartung gehabt
hiitten.
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Strahlenschutzkommission

12.05.2017

Entscheidungshilfe S. 11
(bzw. Beschlussentwurf
8.12):

Stellen Sie sich eine Frau
namens Andrea vor. Sie ist
65 Jahre alt und hat einen
Kleinen, sehr langsam
wachsenden Tumor in der
Brust. Ohne Friherkennung
erfiahrt sie dies nicht. Sie
stirbt mit 77 Jahren,
allerdings nicht an
Brustkrebs. Die
Fritherkennung hitte ihre
Lebenserwartung nicht
verandert, aber in der Regel
zu einer Behandlung
gefiihrt, deren méglicher
Nutzen zum Zeitpunkt der
Diagnosestellung nicht
eingeschiitzt werden kann.

Entscheidungshilfe S.14
(bzw. Beschlussentwurf
8.12):

WIE HOCH IST DIE
STRAHLENDOSIS?

Bei der Mammographie
werden Réntgenstrahlen
eingesetzt. Je dichter das
Brustgewebe 1st, desto hoher
muss die Strahlendosis sein,
um ein genaues Bild zu
bekommen. Auch dann ist
die Strahlendosis so niedrig,
dass si¢ normalerweise keine
Folgen hat. Dennoch ist nicht
ausgeschlossen. dass die
Rontgenuntersuchungen
bei einer zehnmaligen
Teilnahme am Screening
iiber einen Zeitraum von 20
Jahren bei 1 bis zu 10 von
10 000 Frauen zur
Entstehung von Brustkrebs
beitragen kénnen.

Anmerkung:

Hintergrund Ristko-Abschdtzung mit unterschiedlichen
Modellrechmingen

Bei einer regelmibigen Teilnahme am Mammographie-
Sereening (alle 2 Jahre zwischen 50 und 69 Jahren) unter
Annahme einer Parenchymdosis von 4 mGy pro Untersuchung
(Mammographie in 2 Ebenen) ergibt sich ein zusitzliches
Lebenszeitrisiko an Brustkrebs zu erkranken zwischen 0,01 %
und 0,12 %.

Wird das absolute Risikomodell nach BEIR VII zugrunde gelegt,
so ergibt sich ein Wert von 0,02% (Nekolla et al. 2008).

Da die iibrigen Angaben in der Entscheidungshilfe (Senkung
der Brustkrebssterblichkeit sowie Uberdiagnosen) ebenfalls
mit einer Spannbreite der Einschiitzungen angegeben
werden, erscheint es fiir den Aspekt des Strahlenrisikos
konsistent, die Aussage, dass das Eintreten einer hohen
Einschiitzung nicht ausgeschlossen werden kann, um eine
Spannbreite zu ergiinzen.

Im Text kénnte , regelmiBige Réntgenuntersuchung®™ gef.
unverstindlich bleiben, gemeint ist eine zehnmalige Teilnahme
in 20 Jahren (ggf. erwiihnen).
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Strahlenschutzkommission

12.05.2017

Entscheidungshilfe S, 17
(bzw. Beschlussentwurf
S.14):

Strahlendosis: Die
Rontgendosis einer
Mammographie ist niedrig.
Dennoch ist nicht
ausgeschlossen, dass
regelmibige Untersuchungen
bet 1 bis zu 10 von 10 000
Frauen zur Entstehung von
Brustkrebs beitragen kénnen.

Anmerkung:

Hier ist die BezugsgroBe zu 20 Jahren in der Uberschrift
gegeben. Allerdings wird die Information auf den zuvor
angemerkten Punkt reduziert (keine Spannbreite).

Einladungsschreiben
(Beschlussentwurf S. 4-6)

Die Version GKV-SV/KBV wird favorisiert, da hier eine héhere
Akzeptanz zu erwarten ist. Das Einladungsschreiben gemil
Vorschlag PatV, in dem der Terminvorschlag erst auf der
zweiten Seite erscheint, das eigentliche Ziel eines
Mammographie-Screening-Programms (Senkung der
Brustkrebsmortalitiit) nicht benannt ist, und bei dem auf der
ersten Seite sehr prominent ,,Wenn Sie nicht teilnehmen:™
aufscheint, ist aus Sicht der SSK ungeeignet fiir eine Einladung.

Einladungsschreiben
(Beschlussentwurf (5. 4)

Die Formulierung der KBV | Ziel ist es, durch eine frithe
Entdeckung Brustkrebs besser behandeln zu kénnen und die
Sterblichkeit an Brustkrebs zu senken.™ wird favorisiert.

Literatur:

Nekolla et al. 2008

Nekolla E, Griebel I, Brix G. Radiation risk associated with

mammography screening examinations for women younger than

50 years of age. Z Med Phys. 2008. 18(3):170-9

Richtlinie XXX Stand: T. Monat JJJJ
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B-9.2 Wortprotokoll der Anhérung

Gemeinsamer

Miindliche Anhﬁrung Bundesausschuss

im Stellungnahmeverfahren geman § 91 Abs. 5 bzw. § 92
Abs. 7a SGB V

hier: Richtlinie tiber die Fritherkennung von Krebserkran-
kungen (Krebsfriiherkennungs-Richtlinie/KFE-RL):
Anderung von Abschnitt B Illl (Mammographie-

Screening)
- Einladungsschreiben und Entscheidungshilfe so-

wie weitere Anderungen

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berlin

am 29. Juni 2017
von 11.00 Uhr bis 11.47 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —
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Angemeldete Teilnehmerin der Deutschen Rontgengesellschaft e. V. (DRG):
Frau Dr. Kettritz

Angemeldete Teilnehmerin der SSK-Geschaiftsstelle beim Bundesamt fiir Strahlenschutz:

Frau Dr. Weigel

Angemeldeter Teilnehmer der Deutschen Gesellschaft fiir Epidemiologie (DGEpi), Universitat
Ulm:

Herr Prof. Hense
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Beginn der Anhérung: 11.00 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Meine Damen, meine Herren, ich darf Sie herzlich begriiBen hier
beim Unterausschuss Methodenbewertung. Wir haben jetzt die Anhérung zur Anderung der Richtlinie
tiber die Friherkennung von Krebserkrankungen, hier das Einladungsschreiben und die Entschei-
dungshilfe sowie weitere Anderungen fiir das Mammographie-Screening. Ich darf als Allererstes die
Teilnehmer — in Anflhrungsstrichen — ,abfragen” und bitte um Verstandnis dafiir, bitte allerdings um
Ihr ausdriickliches Einverstandnis dafiir: Wir haben uns beim Unterausschuss Methodenbewertung
angewdhnt, uns ohne Titel anzureden. \Wenn Sie fir eine halbe oder Dreiviertelstunde, je nachdem,
wie lange die Anhérung dauert, bereit sind, lhre Titel an der Garderobe abzugeben, um sie danach al-
lerdings wieder abzuholen, dann waren wir dafiir auerst dankbar. — Es widerspricht niemand. Dann
habe ich als Allererstes fiir die Deutsche Réntgengesellschaft Frau Kettritz, dann habe ich fir die
Strahlenschutzkommission Frau Weigel und schlieBlich fur die Deutsche Gesellschaft flir Epidemiolo-
gie Herrn Hense. — Jawohl, prima. Herzlich willkommen. Danke, dass Sie hierhergekommen sind und
uns noch bereichern jenseits Ihrer schriftlichen Stellungnahme jetzt mit der miindlichen Anhérung.

Wir haben jetzt Sie kennengelernt; insoweit méchte ich ein bisschen Waffengleichheit herstellen. Aber
jetzt haben Sie keine Angst. Wir sind so ein bisschen die UNO-Vollversammiung heute; nicht jeder
Einzelne wird lhnen jetzt mit Namen vorgestellt, sondern ich sage lhnen nur zur Orientierung, wer
lhnen gegeniibersitzt. Das heifdt zu meiner Rechten und zu lhrer Linken — in Anflihrungsstrichen —
sitzt die Patientenvertretung, die weitere Bank hier hat der GKV-Spitzenverband, ihr lhnen gegen-
tiber, also quasi Face-to-face, sitzt die Geschéftsstelle des Unterausschusses Methodenbewertung.
Zu meiner Linken sitzt die Kassenéarztliche Bundesvereinigung und des Weiteren die Deutsche Kran-
kenhausgesellschaft. Ich gehe davon aus, dass die Kasssenzahnérztliche Bundesvereinigung heute
nicht vertreten ist. Die kdnnte |hnen auch potenziell insoweit gegeniibersitzen. — Mein Name ist Ha-
rald Deisler, ich bin Vorsitzender dieses Unterausschusses Methodenbewertung.

Bevor wir jetzt in die Anhérung hineingehen, muss ich lhnen leider noch so ein paar Hinweise geben,
weil die mir aufgeschrieben worden sind und gesagt worden ist, es sei sehr, sehr wichtig, dass ich sie
zur Kenntnis bringe. Wir haben hier einen Stenografen mit dem Herrn Wettengel, er wird ein Wortpro-
tokoll von dieser Anhérung erstellen. Also alles, was Sie jetzt hier sagen, auch was ich hier sage, wird
aufgenommen und insoweit flr die Ewigkeit festgehalten. Deswegen bitte ich Sie, jeweils wenn Sie
das Wort ergreifen, a) an das Mikrofon zu denken, weil nur dann das ordnungsgeméf aufgenommen
werden kann und b), weil der Stenograf meistens seinen Blick nach unten hat, jeweils auch noch
einmal lhren Namen zu nennen, damit er dies auch insgesamt festhalten kann, und wir zuordnen
kénnen, wer was gesagt hat.

Ich darf Sie auch noch, weil ich davon ausgehe, dass Sie mit unserer Verfahrensordnung zumindest
nicht so vertraut sind, dass Sie sie jeden Tag mit ins Bett nehmen und unters Kopfkissen legen, zu-
mindest noch davon in Kenntnis zu setzen: Warum machen wir tUiberhaupt eine Anhérung? Dazu sagt
unsere Verfahrensordnung — ich erspare es mir, lhnen die Paragrafen zu nennen, obwohl mir als Ju-
rist Paragrafen immer sehr sehr wichtig sind — Es dient die miindliche Stellungnahme in erster Linie
dazu, die sich aus der schriftlichen Stellungnahme ergebenden Fragen zu kléren, was also eine Sa-
che von uns fragend an Sie ist, also quasi Einbahnstrafze, und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich
nach Abschluss des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen. Nun wis-
sen wir — das ist nicht die erste Anhérung, die wir als Unterausschuss Methodenbewertung durchfiih-
ren —, dass es die Damen und Herren immer wieder drangt, aus ihren schriftlichen Stellungnahmen
zu zitieren. Daran will ich Sie ausdriicklich nicht hindern, dass, wenn es lhnen ganz besonders wichtig
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ist, noch einmal hier zu betonen. Aber ich bitte Sie, nicht vom Anfang bis zum Ende von ,Sehr geehr-
te Damen und Herren® bis ,Mit freundlichen GriiRen® zu zitieren, sondern sich insoweit auf lhre High-
lights beschranken. Gehen Sie davon aus, dass wir lhre Unterlagen und lhre Stellungnahmen alle be-
reits ausfiihrlich gelesen, gewlirdigt und in unserem Herzen gewogen haben, also insoweit kennen
wir das, was die einzelnen Organisationen hierzu gesagt haben. — Ja, soweit jetzt meine einleitenden
Worte.

Jetzt komme ich zu der ersten Schwierigkeit — in Anflihrungsstrichen -: Es sind drei anhérungsberech-
tigte Organisationen, und es ist immer ein bisschen schwierig: Wer will denn anfangen? Dann gucken
sich nach meiner Erfahrung die Damen und Herren erst einmal 10 Sekunden lang an, bevor dann der
Erste oder die Erste sagt: Jawohl, ich fange an. — Die 10 Sekunden laufen jetzt. — Wer méchte anfan-
gen? — Wunderbar, okay. — Dann bitte, Sie haben das Wort.

Frau Dr. Kettritz (DRG): Ich will noch kurz meine Stellungnahme erlautern. Sie haben die Punkte ja
gelesen, und ich habe auch im Namen der Rontgengesellschaft davon jetzt einzelne Punkte, die uns
besonders wichtig sind. Das Erste ist schon der Punkt 1 wieder zur Gestaltung des Einladungsschrei-
bens. Wir konnten zwar die Hintergriinde fir unsere Meinung hier abgeben, aber es geht ja darum, ob
zum Beispiel Ort und Termin auf der ersten Seite des Einladungsschreibens oder auf der zweiten Sei-
te erscheinen sollen. Ich kenne die Argumente, dass man sagt: lieber auf der zweiten Seite, sonst
sieht es wie eine Bevormundung oder eine Suggestion aus. Da denke ich, die Frauen ab 50 sind in
der Regel auch mindig und Frau genug, zu entscheiden, was Sie da vor sich haben. Auf der anderen
Seite ist es eben aus meiner Erfahrung so: Ich bin PVA seit 2010, also verantwortliche Arztin einer
Screeiningeinheit, habe jetzt auch bei diesen persénlichen Gesprachen mit den zukiinftigen Klientin-
nen, die dieses Aufklarungsgesprach nutzen, viel Erfahrung sammeln kénnen. Die sind schon miindig
und erzéhlen aber oftmals, dass sie diese Schreiben, die kommen, vielleicht auch in den ersten Jah-
ren weggeworfen haben, weil sie nicht verstanden haben, dass es wirklich ein konkretes Angebot ist.
Und wenn sich das jetzt noch verschlechtert dadurch, dass wirklich Ort und Terminangebot auf der
ersten Seite nicht genannt werden, dann wiirde ich das als eine Verschlechterung empfinden. Krebs-
fritherkennungsrichtlinien sagen aus, da muss eine Einladung erfolgen mit Ort und Termin; da wére
unser Pladoyer, das bitte auf der ersten Seite zu belassen.

Zum Wording noch — also ich will nicht auf alles eingehen, was ich hier geschrieben habe, darum bin
ich ja auch gebeten worden — der Broschiire: Die Ankreuzliste gefallt uns nicht, Belastung durch auf-
fallige Befunde, Punkt 2 der Verdachtsbefund. Frauen werden noch einmal eingeladen, wenn wir zu-
satzliche Untersuchungen benétigen; klar, um ein Malignom auszuschlieen, aber es liegt nicht im-
mer ein Verdachtsbefund vor, zum Beispiel gibt es ja eine nochmalige Einladung, weil die Technik
nicht ausreichend war. Das wiirde vielleicht abschrecken, wenn ich den Brief bekomme: Ach, dann
haben die einen Verdachtsbefund. Und zur Broschiire noch einmal, Seite 11, was auch viele meiner
Kollegen mir gesagt haben — sprich das doch bitte noch einmal an —, das wiren diese unnétigen
Krebsdiagnosen zum Thema Uberdiagnostik, aber unnétige Krebsdiagnosen, unnétige Behandlun-
gen, da will, glaube ich, Herr Hense noch Stellung nehmen. Das kriege ich immer von allen PVA, die
ich jetzt auch mit vertrete in Berlin, gesagt: Bitte weise darauf hin, das Thema Uberdiagnose ist
schwer zu verstehen, und wenn man es prospektiv sieht, sind die unnétigen Behandlungen am An-
fang natiirlich nicht abschatzbar unnétig, sondern sie sind leitliniengerechte Behandlungen einer
Krebserkrankung. Wenn sich im Nachhinein herausstellt, dass die Frau vielleicht friiher verstirbt als
sie den Benefit genieBen kann, dann ist das retrospektiv, und wir sind immer noch nicht in der Lage,
das zu verhindern. Das waren meine Hauptpunkte; wenn es nicht noch Fragen gibt.
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Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Ja, ich wiirde auch vorschlagen, dass erst einmal alle Drei ihren
Vortrag insoweit machen und dann gibt es in kumulo die Fragen, die insgesamt da sind. — Jetzt die
zweite Frage: Die Dame als Allernachste? — Jawohl, wunderbar. — Dann haben Sie das Wort.

Frau Dr. Weigel (SSK): Ich spreche fiir die Strahlenschutzkommission und die Meinungsfindung in
den Ausschissen. Thematisiert wurde inshesondere die Frage, wie hoch die Strahlendosis ist, was
zum einen ja formuliert wird, dass das Risiko zusatzliche Brustkrebsfalle zu erzeugen niedrig einge-
schatzt wird. Der aktuelle Entwurf erganzt das aber mit der Aussage: Dennoch ist nicht ausgeschlos-
sen, dass die regelmaRige Rontgenuntersuchung bei bis zu 1 von 1.000 Frauen zur Entstehung von
Brustkrebs beitragen kénnte, und das Ganze wird dann noch zum Schluss in diesem Balkendia-
gramm, das die Meinungsfindung unterstiitzen soll, auf diesen Punkt reduziert.

Anmerkungen zu diesem Punkt waren gewesen, dass missverstandlich sein kann in dem Flie3text:
\Was ist die regelmaBige Réontgenuntersuchung? Dass da gebeten wird, es genau zu definieren, nam-
lich: Was ist die regelmaBige Teilnahme Uber 20 Jahre? Das geht aus den Kastchen zum Abschluss
hervor, aber aus dem Flietext nicht.

Zweite Hauptanmerkung war gewesen, dass Sie damit eine Maximalwahrscheinlichkeit nennen und
gebeten wird, eine Spannbreite anzugeben; gleichermaRen zur Einschatzung der Uberdiagnosen und
der Reduktion der Mortalitdt an Brustkrebs durch die Friiherkennung. Das ist auch keine messbare
GréRe, dhnlich wie zur Uberdiagnostik, sondern es sind Einschatzungen, und diese Einschatzungen
beruhen letztendlich auf einer Evidenz, die man von Atombombenabwiirfen oder aus anderen An-
wendungen der Medizin diagnostisch und therapeutisch kennt. Ein Problem ist, dass es eigentlich
wenig konkrete Daten fiir diesen wirklichen Niedrigdosisbereich gibt. Das heif’t, es sind Schatzungen
an verschieden etablierten Modellen, und selbst wenn man alle etablieten Modelle heranzieht, gibt
das einfach so die oberste Spanne wieder und das um eine Zehnerpotenz. Das heilt, der Vorschlag
ware, wenn man mit Zahlen arbeiten méchte, zu betonen: Das ist eine Einschatzung und die bezieht
sich eigentlich auf 0,1 bis 1 pro 1.000. Diskutiert wurde: Kann man jetzt 0,1 anbieten fiir einen Ver-
gleich? Deswegen kann man auch diskutieren auf 1 bis 10, aber dann pro 10.000 zu gehen, was viel-
leicht wieder zur Problematik hat, dass die anderen \ergleiche zu 1.000 gestellt werden, wo man viel-
leicht auch diskutieren kann, ob man das auf 10.000 anpasst, um dann eine vergleichbare Basis flr
die Frau zum Vergleich zur Verfligung zu stellen. — Das wire der Hauptpunkt der Strahlenschutz-
kommission.

Dennoch haben viele dort anwesende Nuklearmediziner und Strahlentherapeuten empfunden, die
auch nicht ins Screening involviert sind, dass der Punkt ,Unnétige Diagnosen®, wie es teils formuliert
wird, und auch dann vor allem ,Unndétige Therapien® sehr reduziert den sehr komplexen Aspekt liber
Diagnostik unterzubringen versucht, mit dem Effekt, dass Frauen einen in tatsachlichen Gesprachen
fragen: Ist das denn eine unnétige Therapie, die Sie mit mir planen? Problem aus prospektiver Sicht
ist es aus verschiedensten Griinden, nicht darzulegen, wenn nicht viele Komorbiditaten bestehen,
dass es eine unnétige Therapie ist, sodass dieser Aspekt der Meinung der Kommission nach (ber-
dacht werden soll, weil Dinge wie die Mammographie zu Diagnose und Therapie von Tumoren fiihren
kénnten, die méglicherweise keinen Einfluss auf die Lebenserwartung gehabt hétten, vielleicht ver-
standlicher sind, weil sie etwas mehr Hintergrund liefern als unndtig. Es ist negativ belegt und nicht
unbedingt informationsférdernd.

Ansonsten halt die Strahlenschutzkommission auch von Personen, die jetzt weiter nicht im Screening
involviert sind, in Anlehnung an die Variante GKV/KBV des Entwurfs eines Einladungsschreibens flr
zielfUhrender als das von der Patientenseite vorgeschlagene Konzept. — Vielen Dank.

167



BUROKRATIEKOSTENERMITTLUNG

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herzlichen Dank, gnédige Frau, dafiir. — Dann brauche ich jetzt gar
nicht weiter zu fragen. — Herr Hense, Sie haben das Wort.

Herr Prof. Hense (DGEpi): Wir haben uns insbesondere mit zwei Aspekten beschaftigt. Das eine ist,
ob diese Entscheidungshilfe in ihrem Wording und in ihrem Framing dem entspricht, was sie versu-
chen soll, namlich eine moglichst neutrale objektive — soweit dies mdglich ist — Information den Frau-
en zu liefern. Wir haben da an einigen Punkten gewisse Schwierigkeiten und haben die auch formu-
liert. Auf der anderen Seite sind es einige der fachlichen Dinge, der epidemiclogisch-wissen-
schaftlichen Resultate, die unserer Meinung nach nicht ganz optimal dargestellt sind. Auf die Uberdi-
agnose und die sehr komplexe Problematik, die ja in der Epidemiologie verankert ist von Uberdiagno-
sen, ist bereits eingegangen worden. Wir legen schon Wert darauf, dass der Begriff ,Uberdiagnose”,
der haufig auch in der Presse etwas falschlich benutzt wird, nicht bedeutet, dass wir hier eine Diag-
nose von etwas haben, was nicht da ist, das sozusagen im Ubereifer etwas entdeckt wird, was gar
nicht da ist, sondern das ist in der Tat etwas, was im In-Situ-Bereich aber klassische krebsartige Ver-
anderungen auch auf der genetischen Ebene aufweist, sodass wir hier sagen wiirden: Von Uberdiag-
nose sollte man vielleicht weniger sprechen als von Ubertherapie.

Dann ist die Frage: Profitiert die Frau von der Therapie? Sie profitiert dann nicht, wenn sie vorzeitig
verstirbt. Wenn sie von einem Auto liberfahren wird, fithrt jede Diagnose zu einer Ubertherapie, weil
sie an den Konsequenzen der Diagnose vielleicht gar nicht erkennbar gelitten hatte. Das gilt fiir jedes
Screening; das ist nicht spezifisch fir die Mammographie. Das Zweite ist dann eben die Frage, ob
das In-Situ-Karzinom eine Uberdiagnose und die Therapie dann eine Ubertherapie ist. Das ist zum
Zeitpunkt der Diagnose nicht zu beurteilen; ,unndtige Behandlung" ist aus unserer Sicht ein falsches
Wording. Wir wiirden hier eine konjunktivische Formulierung empfehlen, die lautet: ,Behandlung, die
nicht erforderlich gewesen ware". Sie zeigt, retrospektiv kann man das sagen, das wiare in diesem
Falle nicht erforderlich gewesen; dann kann es nicht prospektiv sein.

Dann die Frage des auffalligen Befundes: Das ist ein Aspekt, der uns beim Screening immer ganz
besonders bewegt. Screenings bedeuten erst einmal keine Diagnose; keine Screening-Untersuchung
liefert eine Diagnose. Screenings sollen einen begriindeten Verdacht bringen, der wissenschaftlich
klinisch begriindbar sein soll, sodass bei auffalligen Befunden den Frauen auch in dieser Entschei-
dungshilfe schon klar gemacht werden soll, dass das Screeningergebnis selbst keine Diagnose ist
und dass alles, was dort berichtet wird, nur einen begriindeten Verdacht darstellt, zwar durchaus be-
griindet; aber nur einen Verdacht und nicht die Diagnose.

Uber die Uberdiagnose haben wir schon gesprochen. Das solite man doch konsistent durch die ge-
samte Linie beibehalten. Wir sind mit den Graphiken nicht ganz glicklich. Da gibt es auf der Seite 9
eine Graphik, da sind Punkte, die kleiner werden, dargestellt; die sind nicht proportional, und dann ist
die Frage, ob man diese Art der Darstellung wahit oder man sich hier nicht auf die Zahlen alleine und
die Kraft der Zahlen verlassen sollte. Es ist schon deutlich, was dort gezeigt werden soll, aber an sich
miissten dann die Punkte, wenn man sie proportional machen wiirde, bei den entdeckten Fallen doch
deutlich kleiner dargestellt werden. Wir wiirden empfehlen, hier diese graphische Darstellung zu ver-
meiden. Dasselbe gilt dann flr die Darstellung auf den Seiten 12 und 13. Da sind wir etwas ungllick-
lich mit der Verknlipfung einer Tabelleninformation, die am Anfang steht mit der dann anschlieBenden
Angabe, die auch noch einmal graphisch dargestellt wird. Das ist aus unserer Sicht nicht verstandlich.
Wir haben in einem kleinen sicherlich nicht von hoher Evidenz gekennzeichneten Feldversuch eine
Befragung bei acht Frauen durchgefiihrt und keine hat diese Graphik ohne VWeiteres so schnell ver-
stehen kénnen. Wir glauben, dass man hier den tabellarischen Teil, der eine Information darstellt, und
dann die graphische Darstellung, der dann den Benefit darstellen soll, voneinander trennen sollte.
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Das gilt auch dann genauso fiir die Uberdiagnosen, die hier ebenfalls aus unserer Sicht in schwer
verstandlicher Weise dargestellt sind. Nur der Korrektheit halber weisen wir darauf hin, dass hier nicht
1.000 Frauen dargestellt sind, sondern 1.054, aber das ist Kleinkram, der, glaube ich, nicht wirklich
wichtig ist, und das ist auch nicht der Punkt, der hier von grofer Bedeutung ist.

Ein letzter Punkt, der uns sehr beschéftigt hat, weil wir uns ja auch sehr viel mit Instrumenten von
Fragebdgen und dergleichen beschéftigen, sind die Instrumente, die am Ende den Frauen die Még-
lichkeit geben, Dinge anzukreuzen. Wir glauben, dass hier eine Schieflage ist. Wir sind uns noch nicht
sicher, wir haben es zumindest nicht finden kénnen, dass das wirklich ein evaluiertes und validiertes
Instrument ist, weil hier Dinge in eine Tabelle hineingepackt werden, die von der Wertigkeit, wenn wir
also Uber patientenrelevante Outcomes sprechen, doch sehr unterschiedlich sind. Da ist also zum
Beispiel Erleichterung durch unauffillige Befunde — das spricht also fir die Teilnahme —, Belastung
durch auffallige Befunde und dann Schmerzen — das sind also Dinge, die man vielleicht noch mitei-
nander vergleichen kann —; aber auf der anderen Seite werden dann die Uberdiagnosen mit Todesfal-
len, mit Gewinn an Todesfallen verglichen, und das sind Dinge, die in ihrer Wertigkeit sehr unter-
schiedlich sind. Wir glauben, dass hier das Framing etwas aus dem Ruder gelaufen ist und dass die-
se Art der Entscheidungshilfe durch einfaches Ankreuzen schnell, wenn man am Ende summarisch
auf diese Tabellen schaut, den Eindruck erweckt, der vielleicht nicht der Intention der Ankreuzenden
entspricht, weil die alle als gleichwertig aquivalent in ihrer Bedeutung wahrgenommen werden, es
aber nicht sind; denn die Strahlendosis, Uberdiagnose und Heilungschancen sind die drei Dinge, die
sehr unterschiedlich in der Wertigkeit auch bei der Wahrnehmung der einzelnen Patientin, vorhanden
sein werden. — Vielen Dank.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Herzlichen Dank, Ihnen Drei fiir Ihre Wortmeldungen. — Da ich we-
der Frau noch Arzt bin, gebe ich jetzt hier das Feuer frei an die Bénke, Ilhnen — in Anfiihrungsstri-
chen — Fragen zu stellen. — Die KBV als Allererstes.

KBV: Eine Frage an Frau Kettritz und Frau Weigel. Herr Hense hat sich ja eben etwas kritisch gedu-
RBert liber diese Entscheidungshilfe. Meine Frage an Sie: Wenn Sie mit Klientinnen dariliber gespro-
chen haben und vielleicht auch den neuen Entwurf einmal durchgegangen sind: Haben Sie den Ein-
druck, dass diese Entscheidungshilfe als neutral empfunden wird, als eher negativ oder als eher posi-
tiv? Was ist Ihre Einschatzung?

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Wer méchte? — Frau Kettritz.

Frau Dr. Kettritz (DRG): Das ist regional unterschiedlich, zum Beispiel wie viele Frauen das persén-
liche Gesprach vor der Screening-Teilnahme nutzen. In Berlin ist das relativ haufig. Darum habe ich
viele Frauen zum jetzigen Merkblatt befragt und einige Kollegen auch zu dem, was jetzt geplant ist,
nattirlich nur Ausschnitte davon, und die Uberwiegende Zahl sagt: Dieses Merkblatt hatte sie, je ge-
nauer sie es gelesen haben, verwirrt bzw. sie hatten den Eindruck, es wird ihnen suggeriert, sie sollen
lieber nicht teilnehmen. Also, der Eindruck durch das Merkblatt bei den Frauen, die das wirklich gele-
sen haben und dazu noch Fragen haben, ist primér wirklich immer ein negativer; sie sollten wohl doch
von der Teilnahme abgehalten werden. Wir haben dann einzelne Punkte, die dann immer angespro-
chen werden, das ist die Strahlenexposition, und ,Uberdiagnose” haben sie nicht verstanden. Wenn
man ihnen das dann erklart, wandelt sich das Bild; aber im Prinzip wird auch das jetzige als eher
Nachteile bevorzugend betrachtet. Ich bin wirklich ein Vertreter dessen, dass die Patientin ganz ob-
jektiv aufgeklart werden soll; aber das ist der Eindruck, den ich im Moment von den Klientinnen be-
komme.
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Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Sie waren auch angesprochen.

Frau Dr. Weigel (SSK): Wir in Munster haben wenig Beratungsgesprache, auf was die Frau ja An-
spruch hat vor Teilnahme und es ja auch aktiv ablehnen muss, bevor sie untersucht werden kann.
Diese wenigen Gesprache — sprich drei in einem Dreivierteljahr — beruhten liberwiegend darauf: Was
sind denn die Alternativen? Da kommt dann auch sehr ins Gesprach: Wie ist das mit der 1GeL-
Sonographie im Bereich der Frilherkennung, Betreuung durch den Gynékologen, wo teils dreimonat-
lich Ultraschalluntersuchungen dann als mdgliche Alternative angeboten werden? Das ist vielleicht
auch etwas, was in dem Bogen nicht sehr herauskommt: Was habe ich denn als Frau, wenn ich mich
jetzt gegen die groRe Dominanz der dort dargestellten Uberdiagnosen entscheide, fir eine Alternati-
ve? Jegliche Form, ob MRT oder Sonographie, wird auch Uberdiagnosen erzeugen: es ist in einem
nicht qualitatsgesicherten Rahmen. Wir werden all die Daten, die wir jetzt durch das Screening be-
kommen, wie Abnahme der Fortgeschrittenenstadien, dort nicht bekommen. Und was ist denn die Al-
ternative? Ist das dann das Warten auf einen Tastbefund, dass wir keine formale Uberdiagnose ha-
ben? Da habe ich das Gefiihl, da sind manchmal Gesprache flir die Frauen — — Diese Transparenz ist
eigentlich noch nicht so gegeben.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Danke schén. — Weitere Fragen aus der Korona? — Ich habe die
Patientenvertretung.

PatV: Darf ich fragen, ob Sie alle den ausfiihrlichen Abschlussbericht des IQWiIG gelesen haben?
Und auch die Nutzertesterinnen und, wie die Nutzerinnen das sozusagen bewerten haben und auch,
wie sich der Erkenntnisgewinn gesteigert hat, was Ubertherapien und Uberdiagnosen angeht? Trotz-
dem kommen Sie jetzt zu der Uberzeugung, dass das nicht stimmt. Auf welcher Basis kommen Sie zu
der Uberzeugung?

Frau Dr. Kettritz (DRG): Auch als Frau muss ich sagen, eine Uberdiagnose zu verstehen, ist ein sehr
komplizierter Prozess. \Wenn Sie eine Nutzertestung machen, ist das eine andere Situation. Die Frau
beschaftigt sich anders damit, als wenn sie jetzt die Einladung bekommt mit dem Merkblatt. Es gibt ja
inzwischen auch Studien, vorwiegend aus England, die gezeigt haben, dass Frauen sich erst einmal
vor dem Wort Uberdiagnose erschrecken. Wenn man sie aber genau aufklart, was das ist — das muss
mindestens eine halbe Stunde erfolgen —, dann sagen sie, sie wollen lieber Uberdiagnostiziert werden
als unterdiagnostiziert. Ich glaube einfach, dass es in der Form jetzt zu knapp gefasst ist und nicht
gentigend verstandlich fur die Frauen.— Aber Herr Hense wollte, glaube ich, auch noch.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Weitere Fragen von der Patientenvertretung?

PatV: Darf ich dann fragen, wie Sie denn mit dem Problem Uberdiagnose umgehen wollen? Gerade
im Januar 2017 ist eine neue Studie aus Danemark verdffentlicht worden, die zu der Erkenntnis
kommt — ich will nicht liigen —, dass bei DCIS mit 48 Prozent Uberdiagnosen zu rechnen ist, Abschat-
zung, und ohne DCIS mit 38,6 Prozent. Das Problem ist also einfach nicht vom Tisch zu kriegen,
nicht prospektiv, auch nicht retrospektiv, Herr Hense, insofern muss ich Sie korrigieren. Das kriegt
man eben nicht raus, und genau das ist die Schwierigkeit. Frauen miissen individuell abwagen kon-
nen: Nehme ich das Risiko von Uberdiagnostik in Kauf, oder ist mir die frithe Erkenntnis und die friihe
Behandlung mit gegebenenfalls unnétigen Nebenwirkungen lieber? Darum geht es. Die Wertigkeit ist
da auch ziemlich egal, wie diese Dinge nebeneinander stehen. Ich habe das Geflihl; deswegen frage
ich Sie auch noch einmal — — Ist Ihnen der Begriff Paradigmenwechsel in der Krebsfriiherkennung ein
Begriff und kdnnen Sie uns lhr Verstandnis einmal darlegen?
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Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Wer méchte darauf antworten? — Herr Hense, Sie als Allererster.

Herr Prof. Hense (DGEpi): Jetzt miissen wir aufpassen, glaube ich, dass wir hier nicht einige Dinge
durcheinanderbringen. Es ist Uberhaupt gar nicht die Frage, dass es nicht darum geht, eine informier-
te Entscheidung herbeizufuhren. Was wir gesagt haben, was unsere Arbeitsgruppe in der Gesell-
schaft fiur Epidemiologie gesagt hat, ist die Frage, ob dieses Instrument, das Dinge wie gerettetes Le-
ben und Uberdiagnosen miteinander in einer Tabelle zusammenfasst, in der Lage ist, die unterschied-
lichen Wertigkeiten, die diese Dinge haben, auch vom Verstandnis dessen, was vorher gelesen wor-
den ist, entsprechend abzubilden oder ob nicht die Gefahr besteht — das ist das, was wir als Framing
bezeichnen, also der Zusammenhang, der Kontext, in den das gebracht wird — dass man ein Kreuz-
chen da macht, ein Kreuzchen da, dann hat man zwei Kreuzchen, die dagegen sprechen, eins dafiir,
und die Wertigkeit aber, ich glaube auch, flr die einzelne Frau, die diese Entscheidung fallen muss,
wird aus unserer Sicht nicht hinreichend klar, oder es besteht zumindest die Gefahr, dass sie nicht
hinreichend klar wird. Ich weil3 auch, was die Nutzerbewertung angeht, da miissten wir jetzt in die
methodischen Aspekte eintreten. Ich habe ja auch gesagt: Das, was wir gemacht haben, ist mitnich-
ten etwas, was eine grofze wissenschaftliche Evidenz hat. Es hat mir aber gezeigt, dass Frauen aus
dieser Altersgruppe, wenn sie nicht mit dieser Thematik vertraut sind, — das ist ja wichtig —, durchaus
Schwierigkeiten haben, an diesen Stellen auch die Dinge wirklich einander zuzuordnen. Uberdiagno-
se klingt fiir viele extrem geféhrlich, als ob sie dann sozusagen massiv mastektomiert wiirden, als
wenn sie wirklich erhebliche Verluste zu erleiden hatten. Die Dinge sind zu wenig genau dargestellt,
als dass man sie in so einer Form dieses Tools zusammenfassend mit Kreuzchen darstellt. Wir fan-
den, dass das keine gelungene Darstellung ist.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Weitere Antworten auf die Frage der Patientenvertretung? — Wer
mdchte?

Frau Dr. Weigel (SSK): Dennoch ist die Gesellschaft immer Zlter werdend, und auch Lasionen kén-
nen durchaus im fortgeschrittenen Lebensalter eine Bedeutung haben, auch wenn sie erst einmal von
denen zum Zeitpunkt der Diagnosestellung nicht hoch aggressiv eingeschatzt werden. Ansonsten
denke ich — dahin geht auch klar die Wissenschaft, ist das eine — Das Stellen einer Diagnose, die ist
so, wie sie ist; sie ist histologisch gemacht. Aber es geht um den Umgang mit der Diagnose, und zwar
einmal im Aufklarungsgesprich mit der Frau zum Zeitpunkt der Diagnosestellung, und dann auch die
angemessene Therapie. Die Therapie ist ja schon sehr differenziert im Bereich der Brustkrebsfor-
schung. Es ist ja nicht eine hoch aggressive Therapie, die angewandt wird auf ein sehr wenig aggres-
sives Karzinom. Diese Differenzierung oder woher dann eigentlich der Schaden fir die Frau entsteht,
ist ja vielleicht nicht, wenn sie jetzt weil}, sie hat eine Verdnderung, die eigentlich prognostisch keine
wesentliche Bedeutung fiir sie hat, sondern der Schaden entsteht ja, wenn sie sich dann Sorgen
macht und wenn sie natirlich eine sehr einschneidende Therapie bekommt; irgendwie muss man das
Dilemma des Diagnosestellens ja handhaben, und das ist aus der klinischen Sicht sicherlich der prak-
tikable Weg, damit umzugehen.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Frau Kettritz, Sie auch? — Jawohl.

Frau Dr. Kettritz (DRG): Ich mdchte nur kurz Stellung beziehen zu der dénischen Studie, die wir na-
tiirlich gelesen haben, und es ist leider so, dass es ganz verschiedene statistische Instrumente gibt,
um dies an dieses Thema heranzugehen. Wenn sie sich die Autoren der danischen Studie angucken,
dann wissen Sie, dass das welche sind, die die negativen Aspekte des Screenings immer eben im
héheren Bereich bewertet haben. Heutzutage macht es keinen Sinn, eine einzige Studie herzuneh-
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men und davon wirklich realistische Zahlen abzuleiten, sondern man muss die Gesamtliteratur sehen,
und Uberdiagnose ist ein Nachteil jedes Screenings-Programms. Daran zweifeln wir tiberhaupt nicht,
zum Beispiel auch beim grauen Screening und beim Ultraschall, bei allem. Das ist etwas, was natlir-
lich kommuniziert werden muss, aber gut, das wollte ich zu diesen Studien noch einmal sagen, dass
ich hier oft den Eindruck habe, dass es gerade bei Uberdiagnose immer die hheren Angaben, die
nur Schétzungen sind, prospektiv — auch retrospektiv kann man das nicht genau errechnen —
herangezogen werden; das finde ich dann eben nicht gerecht, ebenso wie es bei der Strahlenbelas-
tung war.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Weitere Fragen?

Frau Dr. Weigel (SSK): Ich muss, wenn ich darf, noch einmal sagen ——

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Da kommit die Patientenvertretung noch einmal.
Frau Dr. Weigel (SSK): Entschuldigung.

PatV: Wenn Sie sagen, im Moment sehen die Leitlinien vor, dass auch ein DCIS oder ein niedrigma-
ligner Tumor radikal behandelt wird, ebenso wie ein invasiver radikaler Tumor, wenn Sie jetzt hier sa-
gen, das spielt eigentlich keine Rolle, kann ich nur sagen — —

(Zuruf: Das sagt doch keiner!)

— Doch, natiirlich.

Aus Sicht der Frauen — und da verstehe ich nicht, warum Sie das nicht aus Sicht der Frauen sehen —,
ist eine Chemotherapie, eine Ablatio oder eine brusterhaltende Therapie ein sehr einschneidendes
Erlebnis, das das Leben der Frau bis zu ihrem Lebensende beeinflusst, wenn nicht ein vorzeitiger Au-
tounfall sozusagen nur dazu fuhrt, dass es nicht ein invasiver — — Mit 80 kann sie friedlich im Bett
sterben, und es wire nie etwas passiert. lhre Gegenliberstellung war unredlich, so muss ich jetzt
einmal sagen.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Wenn Sie noch eine Frage hatten, Frau Patientenvertreterin!?

PatV: ich habe mir den Abschlussbericht des IQWIG sehr gut durchgelesen. Dort wurde von den me-
dizinischen Experten, die sehr intensiv einbezogen worden sind, auch in die Uberarbeitung, als Vorteil
genannt — das fand ich wirklich sehr gelungen vom IQWiG, sich damit, mit den Argumenten, ausei-
nanderzusetzen, auch lhren Argumenten, die ja nicht neu sind —, als besonderer Vorteil angegeben,
dass es den betreffenden Arztinnen und Arzten leichter fallt, den Frauen einen kleinen Tumor mitzu-
teilen als einen grof3en, wenn es darum geht; das ist eine typisch arztliche Sicht. Sie sind nicht damit
konfrontiert, einer Frau sagen zu miissen: Sie haben jetzt eine invasive Therapie gehabt, die nicht né-
tig gewesen ware. Damit haben sie nichts zu tun. Also, Inhalt meiner Frage ist: Geht es darum, dass
die Arzte sich wohler filhlen, oder geht es darum, dass die Frauen in dem Dilemma, das objektiv be-
steht, sich wirklich entscheiden kénnen? Uberdiagnosen, Ubertherapien lassen sich weder prospektiv
noch retrospektiv ab dem Moment — — Die Kunst ist, das Risiko darzustellen und die individuelle Ab-
wagung zu erméglichen. Dies, finde ich, hat das IQWIG - da haben Sie auch keine neuen Argumente
gebracht — versucht, so gut wie méglich darzustellen. Wenn erlauternde Gesprache dazu nétig sind —
das glaube ich auch —, dann muss das eben vorgehalten werden. Das ist ja auch so vorgesehen.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Das war jetzt quasi — —
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PatV: Die Frage war jetzt: Geht es um das Wohl der Arzte oder geht es — —

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Genau. Das war lhre Frage, die dahinterstand. — Will denn jemand
darauf antworten?

Frau Dr. Kettritz (DRG): Wir halten diese Gesprache ja vor, und ich finde das auch eine gute Még-
lichkeit, mit den Frauen eben tiefer ins Gesprach zu kommen, wobei wir sie nicht liberreden. Zu sa-
gen, dass irgendwas von diesen qualitatssichernden MaZnahmen im Screening dazu dient, dass die
Arzte sich wohler filhlen, das kann ich aus meiner Sicht nur ablehnen.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Weitere Antwort? — Keine? — Gut. — Frau Weigel, Sie waren so z6-
gerlich, deswegen habe ich jetzt keine" gesagt, nachdem ich 3 Sekunden abgewartet habe. Aber Sie
haben selbstverstandlich das Wort, wenn Sie noch einmal wollen.

Frau Dr. Weigel (SSK): Mir fehlen auch tatszchlich so ein bisschen die Worte, weil ich es sehr scha-
de finde, dass immer persdnliche Vorteile suggeriert werden mit eigentlich einem grlindlichen intensi-
ven Arbeiten und dem Versuch, so ein Programm, was ja einmal beschlossen und eingefiihrt werden
solite, bestmdglich umzusetzen. Das ist immer so die Diskrepanz, mit dem dann auch die Umsetzer
des Programms konfrontiert werden, wo man sich fragt: Woher wird diese Basis eigentlich genom-
men?

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Wir haben jetzt die KBV als ndchsten Fragesteller.

KBYV: Eine kleine Frage, ob ich Sie richtig verstanden habe! Ich habe den Eindruck gewonnen, dass
Sie meinen, dieses Einladungsschreiben wird zumindest nicht zu einer Erhéhung der Teilnahmeraten
fliihren, was wir ja begriiRen kénnten in dieser Form; denn lhre Erfahrungen, die Sie berichtet haben,
sind ja eher so, dass die Frauen das neue noch unverstandlicher finden, als das altere, und da sinken
ja leider auch die Teilnahmeraten. Cder habe ich Sie da falsch verstanden?

Frau Dr. Weigel (SSK): Ich glaube, dass es schon einen Wechsel gab, dass es nicht Ziel ist, nach
dem Guidelines liber 70 Prozent aller Frauen zu Teilnehmerinnen zu bringen; das ist Gberhaupt nicht
Ziel. Es gibt Gruppen, wie intensivierte Friherkennung, genetisches Risiko, aber auch Frauen, die
sich bewusst dagegen entscheiden. Diese informierte Entscheidung voranzutreiben, ist auch ein Vor-
gehen, was durchaus begriidt wird; das ist nicht der Diskussionspunkt. Nur die Frage ist — das Ganze
ist sehr komplex auch fiir Leute, die sich damit intensiv beschéftigen — Bringt man es mit manchen
Formulierungen, so wie sie jetzt gewdhlt sind, wirklich auf den Punkt, dass es die Informationskraft
erhdht?

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Méchte sonst noch jemand antworten? — Das ist nicht der Fall. —
Dann habe ich als Nachstes die Patientenvertretung.

PatV: Halten Sie die Erhaltung oder Steigerung der Teilnahmeraten fiir einen relevanten Beurtei-
lungsaspekt?

Herr Prof. Hense (DGEpi): Nein, das kann natiirlich nicht das Ziel sein. Es ist fiir Programme, die
bevdlkerungsweit durchgefiihrt werden, natiirlich fiir den flichendeckenden bevélkerungsweiten Er-
folg glinstiger, wenn wir eine hohe Teilnahmerate haben; aber die hohe Teilnahmerate als das
Hauptziel darzustellen, gegen die Interessen der Betroffenen, macht natirlich Giberhaupt keinen Sinn
und wird von niemandem verlangt.
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Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Ich habe eine Nachfrage der Patientenvertretung.

PatV: Wie kann es denn sein, dass |hr Hauptargument in ihren Stellungnahmen immer der Punkt Ak-
zeptanzsteigerung war; das war lhre explizite Formulierung.

Herr Prof. Hense (DGEpi): Akzeptanzsteigerung ist etwas anderes. Ich weil jetzt nicht genau, auf
welche spezifische Formulierung Sie eingehen. Die Stellungnahme, die wir hier jetzt abgegeben ha-
ben, da ist von Akzeptanzsteigerung, wusste ich jetzt nicht— —

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Sie kénnen vielleicht gezielter die Frage stellen, wo findet die Ak-
zeptanzsteigerung als — —

Herr Prof. Hense (DGEpi): Herr Vorsitzender, vielleicht darf ich noch kurz erganzen. Wir sehen das
Problem - ich hatte das am Anfang erwahnt — in diesem Wording und Framing. Wir glauben, dass
durch zum Beispiel die Wahl des Begriffes ,Unnétige Behandlung®, die so klingt, als wenn da etwas
fast widersinnig getan wiirde aus Interessen, die nicht diejenigen der teilnehmenden Frauen sind.
Dass bestimmte Dinge eine Wenrtigkeit bekornmen — ich glaube, hier miissen wir wirklich auch lber
Values, Uber Wahrnehmung dessen, Uber die Perzeption dieser Entscheidungshilfe sprechen. Da ha-
ben wir schon den Eindruck, dass dies dazu fiihrt, dass die Akzeptanz des angebotenen Programmes
damit eher gesenkt wird, weil es einen sehr starken Raum einnimmt; es ist véllig klar, dass all diese
Argumente ausgetauscht werden miissen. Das Problem, was wir sehen, ist die Wertung, die hier ein
wirklich sehr schwieriges und ein sehr delikates Problem ist, dass auf der einen Seite Menschenleben
gerettet werden kénnen, auf der anderen Seite Nebenwirkungen dieses Verfahrens vorhanden sind.
Da finden wir eben, dass das im Wording und zum Teil auch im Framing in den Darstellungen nicht
gut gelungen ist.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Danke schén. — Sie haben das Wort.

Frau Dr. Weigel (SSK): Noch ein Punkt zu der Anmerkung, die Sie gerade getroffen haben: Das ist
tatsachlich von der Strahlenschutzkommiission so formuliert weorden. Da schluckt man erst einmal so
ein bisschen. Ich denke aber, es ist in dem Verstandnis genannt von der Strahlenschutzkommission:
Die Akzeptanz, Friherkennung in dem Programm zu betreiben, versus graues Screening versus
Mammographie. Das ist ja ein Umlaufverfahren; es geht durch viele Ausschiisse. Jeder Ausschuss
bringt Dinge ein. Ich denke, es ist jetzt nicht so zu verstehen, wie Sie es meinen. Natirlich steht im
Vordergrund die informierte Entscheidung der Frau; das ist nicht die Gleichwertigkeit oder der Aus-
schluss einer informierten Entscheidung, der damit suggeriert werden soll. — Dann danke ich noch
einmal fiir die Gelegenheit zur Klarstellung.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender): Danke schén. — Weitere Fragestellungen? — Das ist nicht der Fall.

Dann darf ich mich bei lhnen herzlich bedanken, dass Sie da waren und Rede und Antwort gestanden
haben. Wir werden naturgemaf auch lhre Worte jetzt wieder weiterhin in unseren Herzen bewegen
und sehen, was insgesamt daraus wird.

Noch einmal herzlichen Dank, dass Sie da waren, und woher auch immer Sie gekommen sind: unfall-
freie Heimfahrt!

Die Anhérung ist geschlossen.

Schluss der Anhérung: 11.47 Uhr

12

174



	A Tragende Gründe und Beschluss
	A-1 Rechtsgrundlagen und Hintergrund
	A-2 Überarbeitung des Einladungsschreibens und Weiterentwicklung des Merkblatts zu einer Entscheidungshilfe sowie diverse weitere Änderungen
	A-2.1 Einladungsschreiben (Anlage IVa) und Entscheidungshilfe (Anlage IVb)
	A-2.1.1 Informationen zum Ablauf des Mammographie-Screenings
	A-2.1.2 Informationen zu Nutzen und Risiken des Mammographie-Screenings
	A-2.1.3 Unterstützung einer informierten Entscheidung

	A-2.2 Diverse weitere Richtlinienänderungen
	A-2.2.1 Umsetzung des Bundesmeldegesetzes (§ 11 Abs. 5 Satz 1 und § 13 Abs. 3 Satz 3)
	A-2.2.2 Präzisierung der Aufgaben eines Referenzzentrums (§ 11 Abs. 7 Satz 5)
	A-2.2.3 Datenspeicherung im Einladungsverfahren (§ 13 Abs. 4 Satz 1, Abs. 5 Satz 4, Abs. 6 Satz 3 und Abs. 7 Satz 2)
	A-2.2.4 Patientenorientierte Überleitung in die Therapie (§ 17 Abs. 3 Satz 3)
	A-2.2.5 Vorlagefrist der Evaluation und Veröffentlichung (§ 23 Abs. 13 Satz 1 und  Satz 3)
	A-2.2.6 Änderungen zur Qualitätssicherung sowie zur Dokumentation (§ 20 Abs. 3 und Anlage VI Nr. 2.6)
	A-2.2.7 Strukturelle Anpassungen an aktuelle Fassung des Bundesmantelvertrages [Anlage 9.2] (§ 20 Abs. 4)


	A-3 Würdigung der Stellungnahmen
	A-4 Bürokratiekostenermittlung
	A-5 Verfahrensablauf
	A-6 Fazit
	A-7 Beschluss
	A-8 Anhang
	A-8.1  Beschluss vom 15. Oktober 2015
	A-8.2 Prüfung durch das BMG gemäß § 94 Abs. 1 SGB V
	A-8.3 Entscheidungshilfe Layout


	B Stellungnahmeverfahren vor abschließender Entscheidung des G-BA
	B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen
	B-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens
	B-3 Allgemeine Hinweise für die Stellungnehmer
	B-4 Übersicht über die Abgabe von Stellungnahmen
	B-4.1 Institutionen / Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme gegeben wurde

	B-5 Teilnahme an der Anhörung und Offenlegung von Interessenkonflikten
	B-6 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
	B-6.1 Beschlussentwurf
	B-6.2 Tragende Gründe
	B-6.3 Darstellung der Änderungen im Richtlinien-Fließtext
	B-6.4 Ansichtsdokument Layout Broschüre

	B-7 Auswertung der Stellungnahmen
	B-7.1 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen
	B-7.2 Auswertung der mündlichen Stellungnahmen

	B-8 Würdigung der Stellungnahmen
	B-9 Anhang
	B-9.1 Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen
	B-9.2 Wortprotokoll der Anhörung



