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A Tragende Gründe und Beschluss 

A-1 Rechtsgrundlagen und Hintergrund 
Ziel der Früherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening ist die deutliche Sen-
kung der Brustkrebssterblichkeit in der anspruchsberechtigten Bevölkerungsgruppe. Gleich-
zeitig ist eine Minimierung der Belastungen, die mit einem Mammographie-Screening verbun-
den sein können, zu gewährleisten. 
Diese Ziele sind nur dann erreichbar, wenn die bundesweit geltenden Maßnahmen zur Quali-
tätssicherung und zum Qualitätsmanagement durchgeführt werden, welche sämtliche Schritte 
der Versorgungskette sowie die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualität hinsichtlich der an 
der Leistungserbringung beteiligten Personen und organisatorischen Strukturen umfassen.  
Die bundesweit geltenden Maßnahmen werden durch Abschnitt B. III der Krebsfrüherken-
nungs-Richtlinie (KFE-RL) und die Regelungen in Anlage 9.2 Bundesmantelvertrag -Ärzte 
(BMV-Ä), die unter anderem auf der Grundlage der ‚European guidelines for quality assurance 
in mammography screening’, Third Edition, entwickelt wurden, bestimmt. 
Der G-BA ist gemäß § 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V verpflichtet, die Auswirkungen seiner Entschei-
dungen zu überprüfen und dem anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse anzupas-
sen.  
Darüber hinaus soll der G-BA ausweislich des Begründung im Krebsfrüherkennungs- und -
registergesetzes (KFRG) prüfen, ob Anpassungsbedarf für das Mammographie-Screenin be-
steht (vgl. Gesetzesbegründung, Drucksache, 17/11267, Seite 24 zu § 25a SGB V Abs. 1). 
Um ein an die Maßgaben der informierten Entscheidung, wie sie auch im KFRG verankert 
sind, angepasstes Merkblatt bereitstellen zu können, wurde am 21. August 2014 das IQWiG 
vom G-BA beauftragt, das bestehende Einladungsschreiben und das Merkblatt hinsichtlich 
des Informationsgehaltes und der Informationsvermittlung (Formulierungen und graphische 
Darstellungen) in einem ersten Schritt innerhalb von sechs Monaten zu überarbeiten (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 Än-
derung des Merkblatts als Anlage IVb der KFE-RL beraten und am 15. Oktober 2015 vom 
G- BA beschlossen.  
Neben dieser Änderung der KFE-RL wurden mit dem Beschluss vom 15. Oktober 2015 zu 
Abschnitt III der KFE-RL Regelungen zum Widerspruchsrecht der Frauen zu weiteren Einla-
dungen, zum Datenschutz und den Datenflüssen sowie zur Erfassung von Intervallkarzinmen 
angepasst. Des Weiteren hat sich entsprechend der Regelungen des Patientenrechtegeset-
zes vom 20. Februar 2013 (BGBl. I S. 277) Änderungsbedarf an der Richtlinie im Hinblick auf 
den die Früherkennungsuntersuchungen umfassenden gesetzlichen Anspruch auf mündliche 
Aufklärung 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 Fachöffentlichkeit durch das IQWiG vorsieht. Auf Grundlage dieser zweiten Überarbei-
tung wurde der vorliegende Beschlussentwurf beraten.  
Im Zuge dieser zweiten Überarbeitungsrunde wurden zudem weitere Änderungen des Richtli-
nientextes im Abschnitt B.III beraten, die sich entweder aus dem vorhergehenden Stellung-
nahmeverfahren ergeben haben (Umsetzung des Bundesmeldegesetzes) oder zeitlich ver-
setzt beraten worden sind (u.a. Präzisierung der Aufgaben eines Referenzzentrums sowie Da-
tenspeicherung im Einladungsverfahren, Widerspruchsrecht zum Datenabgleich und die Vor-
lagefrist der Evaluation). 
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A-2 Überarbeitung des Einladungsschreibens und Weiterentwicklung des 
Merkblatts zu einer Entscheidungshilfe sowie diverse weitere Ände-
rungen 

A-2.1 Einladungsschreiben (Anlage IVa) und Entscheidungshilfe (Anlage IVb) 
Jede Frau ab dem Alter von 50 Jahren bis 69 Jahren wird persönlich und schriftlich alle zwei 
Jahre zum Mammographie-Screening eingeladen.  
Der Unterausschuss Methodenbewertung hat am 26. Februar 2015 Überarbeitungsbedarf 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 Überarbeitung des Einladungsschreibens und des 
Merkblatts ist einer Weiterentwicklung des Merkblattes im Sinne einer Entscheidunghilfe ge-
mäß dem internationalen Standard für 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, einschließlich der Häufigkeit,  
• den Ablauf der Untersuchung zu beschreiben,  
• Vor- und Nachteile des Mammographie-Screenings und die Konsequenzen eines po-

sitiven Befundes evidenzbasiert und verständlich darzustellen,  
• eine gezielte Hilfestellung zu geben, die es den Frauen ermöglicht, ihre eigenen Prä-

ferenzen zu erkennen und in die Entscheidung mit einzubeziehen sowie,  
• die Entscheidungskompetenz, Entscheidungssicherheit und die Partizipation der 

Frauen an der Entscheidungsfindung möglichst optimal zu unterstützen und zu fördern.  
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 Ergänzung zum Einla-
dungsschreiben ebenfalls wesentliche Informationen zum generellen Ablauf des Screenings. 
Gliederung und Formulierungen wurden für den vorliegenden Beschlussentwurf aus dem 
IQWiG-Abschlussbericht übernommen. 
Die verbindlich vorgegebenen Inhalte des Einladungsschreibens sind in § 13 Abs. 1 KFE-RL 
festgelegt. Zu den Inhalten gehören demnach Untersuchungsort und –termin. Vor diesem Hin-
tergrund und aus praktischen Erwägungen wird der Terminvorschlag für 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 Möglichkeit haben, einen Termin für ein ärztliches Aufklä-
rungsgespräch zu vereinbaren. Die Frauen haben auch die Möglichkeit, auf dieses Aufklä-
rungsgespräch zu verzichten. Daher wird dem überarbeiteten Einladungsschreiben nun eine 
Verzichtserklärung beigefügt. Frauen, die auf ein ärztliches Aufklärungsgespräch verzichten, 
müssen diese Erklärung unterschreiben, bevor sie eine Mammographie in Anspruch nehmen. 
In der Auseinandersetzung mit dem Vorschlag des IQWiG, die vorgelegte Broschüre als pa-
pierne Version im DIN-A-5-Format zu entwerfen (siehe IQWiG-AB P14-03, S. 9), hat der G-BA 
entschieden, die Entscheidungshilfe in einem Din lang-Format zur Verfügung zu stellen. Be-
gründet wird der Vorschlag damit, dass dem G-BA kein Beleg für die höhere Akzeptanz und 
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Wertigkeit durch ein Din A5-Format vorliegt. Allein eine Umstellung auf DIN-A5 würde die Kos-
ten allerdings um mindestens 1,0 Millionen Euro erhöhen, was dem Wirtschaftlichkeitsgebot 
widersprechen würde. 
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-Report1 damit begründet, dass die Inter-
ventionsdauer aus den in Bezug genommenen randomisiert kontrollierten Studien ungefähr 
diesem Zeitraum entsprach.  
Die altersdifferenzierte Darstellung von Nutzen und Risiko wurde zugunsten einer Darstellung 
über 20 Jahre Screening aufgegeben. Die Daten wurden entsprechend rechnerisch ange-
passt. Der G-BA hat diese Veränderung hinsichtlich des betrachteten Zeitrahmens übernom-
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 Studienlängen in einer altersdifferenzierten Weise empfohlen. Das 
IQWiG hatte zunächst eine altersdifferenzierte Darstellung von Nutzen und Schaden umge-
setzt. Dies sollte den Nutzerinnen besser ermöglichen, die Vor- und Nachteile für 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 führt und 
damit potenziell missverständlich ist, wenn sie zugleich dazu genutzt werden soll, die Vor- und 
Nachteile für 20 Jahre Teilnahme abzuschätzen. 
A-2.1.3 Unterstützung einer informierten Entscheidung 
Ein Schwerpunkt der Weiterentwicklung des Merkblatts zu einer Entscheidungshilfe war die 
Entwicklung eines Instruments zur Klärung von Präferenzen für die eingeladenen Frauen. Die 
Entscheidungshilfe enthält daher eine erweiterte Darstellung der Vor- und Nachteile insbeson-
dere der Zahlen zur Mortalität und zu Überdiagnosen anhand eines 20 Jahres Zeitraumes. Für 
die Beschreibung von Überdiagnosen wird u.a. eine Graphik genutzt, um das allgemeine Ver-
ständnis zu diesem Thema zu erleichtern.  
Das Instrument zur Präferenzklärung ist ein Angebot vor allem für 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 erhält 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 ermöglicht eine einfache Bewertung der Aspekte.  

• Es kann auch dazu verwendet werden, sich die Vor- und Nachteile noch einmal zu 
vergegenwärtigen. Die Bewertung soll ermöglichen, die genannten Aspekte persönlich 
danach einzuordnen, ob sie für oder gegen die eigene Teilnahme sprechen.  

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

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

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

                                                
1 Vgl. IQWiG-Rapid Report P14-02 
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• Es bietet den eingeladenen Frauen die Möglichkeit, die eigene Handlungsintention ab-
schließend einzuschätzen. 

A-2.2 Diverse weitere Richtlinienänderungen 
A-2.2.1 Umsetzung des Bundesmeldegesetzes (§ 11 Abs. 5 Satz 1 und § 13 Abs. 3 

Satz 3) 
Mit dem Inkrafttreten des Bundesmeldegesetzes [BMG] am 01.11.2015 gibt es bundeseinheit-
liche, unmittelbar geltende Vorschriften für das Meldewesen. Die Einführung des BMG hat 
auch Auswirkungen auf die Regelungen über die Übermittlung 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 §§ 34 ff. BMG Daten übermittelt bekommen zu können – „andere öffentliche Stelle“ 
im Sinne des Bundesmeldegesetzes sein. 
Die diesbezüglichen inhaltlichen Anforderungen finden sich in § 34 Abs. 1 BMG. Danach ist 
eine andere öffentliche Stelle i.S.d. BMG eine öffentliche Stelle i.S.d. § 2 Abs.1-3 und 4 Satz 
2 des Bundesdatenschutzgesetzes (BDSG). Die die Einladungen vornehmenden Zentralen 
Stellen müssen nach diesen Bestimmungen „andere öffentliche Stellen“ im Sinne des BMG 
sein, um Daten übermittelt zu erhalten. 
Anpassung in § 13 Abs. 3 Satz 3 KFE-RL: 
Das BMG regelt nunmehr - je nach Art des Datenabrufs - verschiedene Anforderungen an die 
Datenübermittlung:  

o § 34 BMG regelt die Datenübermittlung auf Ersuchen 
o § 36 Abs. 1 BMG regelt die regelmäßige Datenübermittlung ohne Ersuchen in 

allgemein bestimmten Fällen 
o § 38 BMG regelt den automatisierten Datenabruf 

Derzeit erfolgt überwiegend ein Datenabruf durch die Zentralen Stellen als regelmäßige Da-
tenübermittlung ohne Ersuchen in allgemein bestimmten Fällen.  
Es finden aber in Einzelfällen auch Anfragen mit Ersuchen (§ 34 BMG) von der Zentralen Stelle 
an die Meldebehörden gestellt werden, wenn z. B. die übermittelten Daten nicht plausibel sind. 
Möglicherweise werden darüber hinaus zukünftig automatisierte Abrufe gemäß § 38 BMG auf-
grund des wachsenden technischen Fortschrittes notwendig.  
Zwar erfolgt derzeit überwiegend eine regelmäßige Datenübermittlung ohne Ersuchen in all-
gemein bestimmten Fällen. Es kommen aber auch Einzelanfragen vor und zunehmend treten 
auch automatisierte Abrufe in den Fokus. Um die Anwendung aller Datenübermittlungsformen 
zu ermöglichen, werden die die Datenübermittlung an andere öffentliche Stellen im Inland re-
gelnden Bestimmungen vorliegend in Bezug genommen.  
Da die Datenübermittlungen nach §§ 36 Abs. 1 und 38 Abs. 5 weitergehende bundes- und 
landesrechtliche Bestimmungen vorsehen, sind diese vorliegend ausdrücklich in Bezug ge-
nommen. 
A-2.2.2 Präzisierung der Aufgaben eines Referenzzentrums (§ 11 Abs. 7 Satz 5) 
In § 11 Abs. 7 Satz 5 werden bislang die Aufgaben eines Referenzzentrums scheinbar ab-
schließend aufgelistet. Mit dem Einfügen des Wortes „insbesondere“ wird die Aufzählung prä-
zisiert, da die Liste nicht abschließend ist. 
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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) 

Durch die Änderungen in § 13 Abs. 4 Satz 1, Abs. 5 Satz 4, Abs. 6 Satz 3 und Abs. 7 Satz 2 
werden Präzisierungen der Vorgaben zur Datenspeicherung vorgenommen.  
In Abs. 4 wird sprachlich präzisiert, dass die Zentrale Stelle nur bei jedem erneuten Zugang 
zu Meldedaten eine Screening-ID reidentifizieren kann, auch wenn diese lebenslang gültig ist.  
In Abs. 5 wird das Einladungsverfahren beschrieben. In Satz 4 erfolgt eine Präzisierung 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 Änderung in Abs. 6, die Ergänzung „sowie davon abweichend“, ist darauf gerichtet, ein 
Entscheidungskriterium vorzugeben, wann der wahrgenommene Termin zu speichern ist. 
Diese Änderung wird als redaktionelle Klarstellung angesehen.  
In Abs. 7 geht es um die Frauen, deren personenbezogene Daten gemeldet werden, die in 
einigen Fällen 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 
Übermittlung gelöscht werden. Auch für diese Fälle 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 präzisiert die Bedingungen für fristgerechte Einla-
dungen. Die Umsetzung von fristgerechten Einladungen ist Voraussetzung zur Erfüllung der 
Leistungsparameter für die Rezertifizierungen von Screening-Einheiten und kann auch im 
Falle des Auftretens eines Intervallkarzinoms in rechtlicher Hinsicht für die PVA´s und PVÄ´s 
relevant sein. 
Die Präzisierungen konkretisieren die Ausführungen zur Geltungsdauer eines Ausschlusses 
sowie zum Termin, ändern aber die Regelungen zur Datenspeicherung inhaltlich nicht. 
A-2.2.4 Patientenorientierte Überleitung in die Therapie (§ 17 Abs. 3 Satz 3) 
In § 17 wird der Prozess der Abklärungsdiagnostik beschrieben und der Aspekt der Abstim-
mung mit der Frau im Sinne der Patientenorientierung betont. 
A-2.2.5 Vorlagefrist der Evaluation und Veröffentlichung (§ 23 Abs. 13 Satz 1 und  

Satz 3) 
Bislang ist in der KFE-RL geregelt, dass die Kooperationsgemeinschaft die jährlichen 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 müssen. 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 verlängert wird.  
Dabei entfallen 9 Monate auf die Nacherfassungszeit in den Screening-Einheiten, um eine 
möglichst vollständige Dokumentation zu gewährleisten. Für die Datenerhebung, -prüfung und 
-korrektur ist mit 6 Monaten und für die Erstellung des Berichtes mit 3 Monaten Bearbeitungs-
zeit zu rechnen. Weitere 3 Monate sind für Lektorat und Layout zu veranschlagen. Vorausset-
zung für diesen Zeitplan ist die Umsetzung einer einheitlichen elektronischen Dokumentation 
und einer automatischen, standardisierten Datenbereitstellung gemäß 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 Erfüllung der 
Anforderungen gemäß der in § 23 KFE-RL genannten Zielparameter geprüft und entschied-



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLUSS 

6 

den, ob weitere Auswertungen zur Evaluation sowie Änderungen des Früherkennungspro-
gramms notwendig sind. Danach wird der Jahresbericht veröffentlicht. Aufgrund dieser Prü-
fung bedarf es keines eigenen Berichtes des G-BA. 
A-2.2.6 Änderungen zur Qualitätssicherung sowie zur Dokumentation (§ 20 Abs. 3 

und Anlage VI Nr. 2.6) 
Zur Änderung in § 20 Abs. 3: Von der Regel, dass PVÄ und Befunder jährlich verpflichtet sind, 
an einer Fallsammlungsprüfung teilzunehmen, sollen in der Anlage 9.2 BMV-Ä Ausnahmetat-
bestände für Fälle bei absoluten Bestehen geregelt werden. Die Partner der Anlage 9.2 BMV-
Ä Beabsichtigen, in diesen Fällen- wie bei der kurativen Mammographie einen zweijährigen 
Prüfungszyklus einzuführen. Durch das Wort „grundsätzlich“ wird diese Möglichkeit geschaf-
fen, von der Regel in begründeten Fällen Ausnahmen vorzusehen. 
Zur Änderung in Anlage VI Nr. 2.6: Bislang sieht die Anlage VI Nr. 2.6 zur histopathologische 
Beurteilung im Rahmen der Abklärungsdiagnostik 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 benötigt 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] (§ 20 Abs. 4) 
In der KFE-RL bestehen an unterschiedlichen Stellen Bezüge zum Bundesmantelvertrag-Ärzte 
[BMV-Ä] (Anlage 9.2). Diese wurden entsprechend der zwischenzeitlich vorgenommenen Än-
derungen im BMV-Ä mit Stand vom 18.1.2017, in Kraft getreten am 4.3.2017, geprüft. Die 
Anlage 9.2, wurde zwischenzeitlich in § 25 Abs. 4 (Befunderstatistik) geändert.  
Die in § 25 Abs. 4 Buchstabe d Nummer 1 Anlage 9.2 BMV-Ä wurde dahingehend erweitert, 
dass künftig ein Vergleich der Ergebnisse nicht nur mit dem Ergebnis der Konsensuskonfe-
renz, sondern auch mit dem Ergebnis der Abklärungsdiagnostik oder multidisziplinären 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 Würdigung der Stellungnahmen 
Aufgrund der schriftlich und mündlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme 
gestellten Beschlussinhalten wird der Beschlussentwurf wie folgt geändert:  
Der G-BA hat die schriftlichen und mündlichen Stellungnahmen gewürdigt. Die Auswertung 
der schriftlichen und mündlichen Stellungnahmen (siehe Abschnitt B.7 der Zusammenfassen-
den Dokumentation) führte zu folgender Änderung des Beschlussentwurfes über eine Ände-
rung der KFE-RL: 
KFE-RL Abschnitt B III, Anlage IVa (Einladungsschreiben) 

• In Abs. 1 wird Satz 2 wie folgt gefasst: „Ziel ist es, durch eine frühe Entdeckung Brust-
krebs besser behandeln zu können und die Sterblichkeit an Brustkrebs zu senken.“ 
Begründung: 
(siehe tabellarische Übersicht in der ZD, Lfd. Nr. 24) 

KFE-RL Abschnitt B III, Anlage IVb (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.  
Begründung: 
(siehe tabellarische Übersicht in der ZD, Lfd. Nr. 7) 
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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 nächsten Einladung Brustkrebs festge-
stellt.“ 
Begründung: 
(siehe tabellarische Übersicht in der ZD, Lfd. Nr. 5) 

• In dem Abschnitt „In Zahlen: Heilungschancen“ und „In Zahlen: Überdiagnosen“ wird 
in der Grafik 03 (Heilungschancen) und 04 (Überdiagnosen) das Layout jeweils ange-
passt. Die graphische Umsetzung ist der gelayouteten Version der Entscheidungshilfe 
zu entnehmen.  
Begründung: 
(siehe tabellarische Übersicht 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 regelmäßigen Röntgenuntersuchungen 
über einen Zeitraum von 20 Jahren bei höchstens 1 von 1000 Frauen zur Entstehung 
von Brustkrebs beitragen können.“ 
Begründung: 
(siehe tabellarische Übersicht in der ZD, Lfd. Nr. 11) 

• In dem Abschnitt „Wenn ich 20 Jahre teilnehme: Was kann ich erwarten?“ wird in der 
Überschrift nach dem Wort „Jahre“ das Wort „regelmäßig“ eingefügt. 
Begründung: 
(siehe tabellarische Übersicht 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 regelmäßige Untersuchungen über 20 Jahren bei höchstens 1 von 1000 Frauen 
zur Entstehung von Brustkrebs beitragen können.“ 
Begründung: 
(siehe tabellarische Übersicht in der ZD, Lfd. Nr. 12) 

• In dem Abschnitt „Hilfe für das ärztliche Gespräch“ wird in Abs. 3 wie folgt gefasst: „Sie 
können offene Fragen auch mit Ihrer Frauenärztin / Ihrem Frauenarzt oder Ihrer Haus-
ärztin I Ihrem Hausarzt besprechen.“ 
Begründung: 
(siehe tabellarische Übersicht in der ZD, Lfd. Nr. 1) 

• In dem Abschnitt „Quellen“ wird in Abs. 2 folgender Klammerzusatz ergänzt: „(die für 
die Entscheidungshilfe verwendeten Studien sind in Tabelle 7, Seite 48 abgebildet)“ 
Begründung: 
(siehe tabellarische Übersicht in der ZD, Lfd. Nr. 4) 

A-4 Bürokratiekostenermittlung 
Durch die Erweiterung der Dokumentationsvorgaben in Anlage VI Nr. 2.6 entstehen keine 
neuen Bürokratiekosten für die Leistungserbringer, da die beiden neu aufgenommenen Inhalte 
„inklusive Grading“ und „Rezeptorstatus“ zum Umfang der üblichen ärztlichen Dokumentation 
bei der histopathologischen Beurteilung im Rahmen der Abklärungsdiagnostik gehören. Des 
Weiteren geht mit der Änderung in § 20 Abs. 3 unter Umständen eine Entlastung der adres-
sierten Leistungserbringer von Bürokratiekosten einher. Da die konkrete Ausgestaltung der 
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Ausnahmeregelungen jedoch im BMV-Ä erfolgen soll, ist eine Quantifizierung der Entlastung 
an dieser Stelle noch nicht möglich. 

A-5 Verfahrensablauf 
 

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt 

28.05.2014 UA MB 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 Überarbeitung des Merkblattes bzw. einer Ver-
sicherteninformation 

29.01.2015 UA MB Beauftragung zur Beratung bzgl. Umsetzung der Pflicht zur mündli-
chen Aufklärung gemäß § 630e BGB  

26.02.2015 UA MB 
Beauftragung zur Änderung der KFE-RL (B III) nach identifiziertem 
Anpassungsbedarf bzgl. Widerspruchsrecht zu den Einladungen, 
Anpassung der Evaluationsvorgaben und Datenflüsse 

23.04.2015 UA MB Beratung von Beschlussunterlagen (BE, TrGr) und zur Bürokratie-
kostenermittlung 

23.04.2015 UA MB Einleitung Stellungnahmeverfahren 

30.07.2015 UA MB Anhörung und orientierende Befassung 

24.09.2015 UA MB Finale Beratung zur Beschlussfassung 

15.10.2015 G-BA Abschließende Beratung und Beschluss 

16.12.2015 BMG Nichtbeanstandung der ersten Anpassungsstufe 

28.01.2016 UA MB  Beauftragung zur Beratung des weiteren Änderungsbedarfes der 
KFE-RL (B III)  

13.04.2017 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 

29.06.2017 UA MB Anhörung und orientierende Befassung 

13.07.2017 UA MB abschließende Befassung 

20.07.2017 G-BA Abschließende Beratung und Beschluss 

21.09.2017 BMG Nichtbeanstandung der zweiten Anpassungsstufe 

07.11.2017  Veröffentlichung 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 Überarbeitung der Informationsmaterialien zum Mammographie-Screening abgeschlos-
sen.  
Mit den diversen weiteren Änderungen in der KFE-Richtlinie werden Änderungen 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 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Prof. Hecken 
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A-7 Beschluss 
veröffentlicht: BAnz AT 07.11.2017 B3  
Beschluss 
des Gemeinsamen Bundesausschusses  
über eine Änderung der Krebsfrüherkennungs-Richtlinie: Einladungsschrei-
ben und Entscheidungshilfe sowie weitere Änderungen  
(Mammographie-Screening) 

Vom 20. Juli 2017 

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 20. Juli 2017 beschlossen, die 
Richtlinie über die Früherkennung von Krebserkrankungen („Krebsfrüherkennungs-Richtlinie“) 
in der Fassung vom 18. Juni 2009 (Bundesanzeiger Nr. 148a vom 2. Oktober 2009), zuletzt 
geändert am 21. April 2016 (BAnz AT 08.07.2016 B2), wie folgt zu ändern: 

I. Die Krebsfrüherkennungs-Richtlinie wird wie folgt geändert: 

1. § 11 wird wie folgt geändert: 
a. In Absatz 3 wird Satz 2 wie folgt gefasst: „Das Nähere zu Praxisausstattung, 

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

b. In Absatz 4 Satz 1 werden nach dem Komma die Wörter „die oder“ eingefügt. 
c. In Absatz 5 wird Satz 1 wie folgt gefasst: „Die auf der Grundlage landesrecht-

licher Bestimmungen errichtete andere öffentliche Stelle im Sinne des Bun-
desmeldegesetzes (Zentrale Stelle) lädt zur Teilnahme am Früherkennungs-
programm ein.“ 

d. In Absatz 7 Satz 5 wird nach dem Wort „beinhalten“ das Wort „insbesondere“ 
eingefügt und nach dem Wort „Qualitätssicherung“ die Angabe „gemäß § 20“ 
gestrichen. 

2. In § 12 werden im zweiten Spiegelstrich nach dem Wort „Information“ die Wörter „und 
Aufklärung“ eingefügt. 
 

3. § 13 wird wie folgt geändert: 
a. In Absatz 3 wird Satz 3 wie folgt gefasst: „Die Übermittlung 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-
fügt. 

c. In Absatz 5 werden in Satz 3 nach dem Wort „zurück“ 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-
rück“ eingefügt und folgender Satz 4 angefügt: 
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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-Identifikationsnummer, 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-Identifikationsnummer 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-Ä“ die Angabe „und EKV“ gestrichen. 
 

4. § 14 Absatz 1 wird wie folgt geändert: 
a. In Satz 1 werden nach dem Klammerzusatz „(Muster siehe Anlage IVa)“ die 

Wörter „ein Merkblatt (Muster siehe Anlage IVb)“ ersetzt durch die Wörter „eine 
Entscheidungshilfe (siehe Anlage IVb)“. 

b. In Satz 2 werden die Wörter „das Merkblatt“ durch die Wörter „die Entschei-
dungshilfe“ ersetzt. 

c. In Satz 3 werden die Wörter „dem Merkblatt“ durch die Wörter „der Entschei-
dungshilfe“ ersetzt. 

 
5. In § 17 Absatz 3 Satz 3 werden nach den Wörtern „Programmverantwortlicher Arzt“ die 

Wörter „in Abstimmung mit der Frau“ eingefügt und das Wort „notwendige“ gestrichen. 
 

6. § 18 wird wie folgt geändert:  
a. In Absatz 6 wird Satz 3 wie folgt gefasst: „Näheres zur fachlichen Qualifikation 

der Programmverantwortlichen Ärztin oder des Programmverantwortlichen Arz-
tes ist in § 24 Absatz 1 und 3, §§ 26 und 27 Absatz 1 und 2 der Anlage 9.2 
BMV- Ä mit Stand vom 18. Januar 2017 festgelegt.“ 

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

 
7. In § 19 Absatz 3 wird nach der Angabe „BMV-Ä“ die Angabe „und EKV“ gestrichen und 

nach den Wörtern „Stand vom“ die Angabe „12. Dezember 2003“ durch die Angabe 
„18. Januar 2017“ ersetzt.  
 

8. § 20 wird wie folgt geändert:  
a. In Absatz 2 Satz 3 wird nach der Angabe „BMV-Ä“ die Angabe „und EKV“ ge-

strichen. 
b. In Absatz 3 wird nach dem Wort „haben“ das Wort „grundsätzlich“ eingefügt. 
c. In Absatz 4 werden nach den Wörtern „bezogen auf das“ die Wörter „Ergebnis 

der Konsensuskonferenz, im Vergleich zu den anderen befundenen Ärztinnen 
und Ärzte der Screening-Einheit“ ersetzt durch die Wörter „endgültige Ergebnis 
der Screening-Untersuchung bei Abschluss des Screening-Falles in Konsen-
suskonferenz, Abklärungsdiagnostik oder multidisziplinären Fallkonferenz in 
Abständen von sechs Monaten auch im Vergleich zu anderen Ärzten vom Pro-
grammverantwortlichen Arzt mitgeteilt.“  

 
9. In § 22 wird in Absatz 2 Satz 2 sowie in Absatz 3 Satz 4 jeweils nach der Angabe „BMV-

Ä“ die Angabe „und EKV“ gestrichen. 
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10. § 23 wird wie folgt geändert: 
 

a. In Absatz 4 wird in Satz 1 nach der Angabe „BMV-Ä“ die Angabe „/EKV“ ge-
strichen.  

b. In Absatz 13 Satz 1 werden die Wörter „bis zum 30. Juni des dem Evaluations-
zeitraum folgenden Kalenderjahres“ durch die Wörter „2 Jahre nach dem Ende 
des Evaluationszeitraumes“ ersetzt. 

c. Absatz 13 Satz 3 wird wie folgt gefasst: „Die Auswertung zur Evaluation des 
Programms wird jährlich veröffentlicht.“   
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II. Die Anlagen werden wie folgt geändert: 
1. Die Anlage IVa mit der Überschrift „Muster-Einladungsschreiben“ wird wie folgt ge-
fasst:  

  

 

 

 

 

Früherkennung 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 Möglichkeit, alle zwei 
Jahre am Mammographie-Screening-Programm zur Früherkennung von Brustkrebs teilzuneh-
men. Ziel ist es, durch eine frühe Entdeckung Brustkrebs besser behandeln zu können und 
die Sterblichkeit an Brustkrebs zu senken. 
Als „Zentrale Stelle“ haben wir den Auftrag, Sie darüber zu informieren und zu den Mammo-
graphie-Untersuchungen einzuladen.  
Gerne schlagen wir Ihnen folgenden Termin für eine Mammographie-Untersuchung vor: 
<Datum> um <Uhrzeit> 
<Mammographie-Einheit> 
<Straße> in <Postleitzahl> <Ort> 
<Platzhalter für Wegbeschreibung zum Mammobil> 
Falls Sie einen anderen Termin wünschen, Fragen haben oder absagen möchten, können 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 Früherkennungsuntersuchungen Vor- und Nachteile. Dieser Einladung ist eine 
Broschüre beigefügt, die Sie bei Ihrer persönlichen Entscheidung für oder gegen eine Teil-
nahme unterstützen soll. Weitere Informationen finden Sie auch im Internet unter 
https://www.g-ba.de/entscheidungshilfe-mammographie.de.  
Sie haben das Recht auf eine persönliche Aufklärung durch eine Ärztin oder einen Arzt des 
Mammographie-Programms. In diesem Gespräch können Sie sich die Vor- und Nachteile aus-
führlich erklären und offene Fragen beantworten lassen. Bei der Mammographie-Untersu-
chung selbst sind in der Regel keine Ärztinnen oder Ärzte anwesend. 
Wenn Sie ein solches Gespräch wünschen, müssen Sie hierfür vor der Untersuchung einen 
eigenen Termin vereinbaren. Bitte wenden Sie sich dazu an uns als Zentrale Stelle.  
Sie können auch ohne Aufklärungsgespräch an der Früherkennungs-Untersuchung teilneh-
men. In diesem Fall bringen Sie bitte die <beigefügte> <umseitige> Erklärung zum Verzicht 
auf das Aufklärungsgespräch unterschrieben mit. 
Weitere Informationen zu Teilnahme oder Absage stehen auf der Rückseite dieses Schrei-
bens.  
 
Mit freundlichen Grüßen 
[-------- Ende erste Seite ----------] 

„Musterzentrale Stelle · Straße · 00000 Ort 
 
 
Erika Mustermann 
Musterstr. xx 
 
01X01 Musterstadt 
 
 
 

 
Ihr Zeichen: XXXXXX  
 
Telefon: 0123 / 45678  
Telefax: 0123 / 45679  
E-Mail: musterzentralestelle@mkk.de  
 
Datum: 07.01.2016  
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Wenn Sie nicht teilnehmen möchten: Sie haben alle zwei Jahre einen Anspruch auf dieses 
Angebot. Wenn Sie diesmal nicht teilnehmen möchten, schreiben wir Sie in zwei Jahren erneut 
an.  
Wenn Sie keine weitere Einladung erhalten möchten, teilen Sie uns das bitte per <Kontaktan-
gaben durch die Zentrale Stelle, die in Textform möglich sind> mit. Sollten Sie Ihre Entschei-
dung später ändern, 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 für Sie verbunden. Auch falls Sie irgendwann einmal an Brustkrebs erkranken soll-
ten, übernimmt Ihre Krankenkasse selbstverständlich die Behandlungskosten. 
Informationen zur Teilnahme, bitte vorab beachten 

Die Kosten der Untersuchung werden von Ihrer gesetzlichen Krankenkasse übernommen. 
Eine Überweisung ist nicht notwendig. Wenn Sie privat versichert sind, klären Sie die Kosten-
übernahme bitte vorab mit Ihrer Versicherung. 
Das Mammographie-Screening ist für Frauen gedacht, die keine Anzeichen für 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 Gründen (z.B. nach 
einer Brustkrebserkrankung) eine Mammographie erhalten haben, teilen Sie uns dies bitte 
vorab mit. 
Wenn Sie Hilfe benötigen oder auf einen Rollstuhl angewiesen sind, wenden Sie sich bitte 
vorab an uns, als Zentrale Stelle. 
Am Tag der Untersuchung bitte beachten 
Bringen Sie bitte Ihre Versichertenkarte, dieses Einladungsschreiben <und den ausgefüllten 
Fragebogen> mit. Falls Sie kein Aufklärungsgespräch möchten, auch die unterschriebene Ver-
zichtserklärung. 
Bitte verwenden Sie am Tag der Untersuchung keinen Puder, kein Deo und keine Creme im 
Brust- und Achselbereich, da dies die Röntgenbilder beeinträchtigen kann. 
Das Ergebnis der Untersuchung 
Mithilfe der Mammographie wird nach Auffälligkeiten gesucht, die auf Brustkrebs hinweisen. 
Sie werden in der Regel innerhalb von sieben Werktagen von der Mammographie-Einheit in-
formiert, ob solche Auffälligkeiten gefunden wurden oder nicht. Werden Auffälligkeiten festge-
stellt, bedeutet dies nicht, dass es sich um Brustkrebs handeln muss. Meist kann der Verdacht 
entkräftet werden. Es sind jedoch weitere Untersuchungen notwendig. Dazu erhalten Sie dann 
eine erneute Einladung. 
Datenschutz 
Ihre Adresse wurde uns entsprechend den gesetzlichen Vorgaben zum Datenschutz von Ihrer 
Gemeinde übermittelt. Der Schutz Ihrer Daten ist zu jeder Zeit sichergestellt. Ihre Untersu-
chungsergebnisse liegen nur in der Mammographie-Einheit vor und unterliegen der ärztlichen 
Schweigepflicht. Weitere Informationen zur Nutzung Ihrer Daten finden Sie in der beiliegenden 
Broschüre. 
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---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
Erklärung zum Verzicht auf das Aufklärungsgespräch: 
Ich bin durch die der Einladung beigefügten Unterlagen über die wesentlichen Vor- und Nach-
teile des Mammographie-Screening-Programms informiert und verzichte auf mein Recht auf 
ein zusätzliches persönliches Aufklärungsgespräch durch eine Ärztin oder einen Arzt des Pro-
gramms vor der Untersuchung. 
__________________________________________________________________________ 
Name, Vorname, geboren am  
__________________________________________________________________________ 
Datum, Unterschrift“ 
 

2. Die Anlage IVb wird wie folgt gefasst:  
 

„Entscheidungshilfe zur Einladung der Frau gemäß § 14 Absatz 1 

SIE HABEN DIE MÖGLICHKEIT, AN EINER KOSTENLOSEN MAMMOGRAPHIE-UNTER-
SUCHUNG ZUR FRÜHERKENNUNG VON BRUSTKREBS TEILZUNEHMEN. OB SIE DAS 
ANGEBOT ANNEHMEN ODER NICHT, ENTSCHEIDEN SIE SELBST.  
DIESE ENTSCHEIDUNGSHILFE SOLL SIE DABEI UNTERSTÜTZEN, DIE VOR- UND 
NACHTEILE ABZUWÄGEN UND FÜR SICH EINE GUTE ENTSCHEIDUNG ZU TREFFEN. 
Sie hat vier Schwerpunkte: 

• Informationen zum Ablauf der Untersuchung und zu Brustkrebs 
• Mögliche Ergebnisse der Mammographie-Früherkennung 
• Vor- und Nachteile der Teilnahme 
• Unterstützung Ihrer Entscheidung 

WARUM WIRD MIR EINE MAMMOGRAPHIE ANGEBOTEN? 

Wenn Sie zwischen 50 und 69 Jahre alt sind, haben Sie alle zwei Jahre Anspruch auf eine 
Mammographie-Untersuchung zur Früherkennung von Brustkrebs. Ziel ist es, Brustkrebs mög-
lichst früh zu erkennen, um ihn besser behandeln zu können und die Heilungschancen zu 
erhöhen. Allerdings hat die Früherkennungs-Untersuchung auch Nachteile: Sie kann zum Bei-
spiel zu unnötigen Behandlungen führen. 

Die Kosten werden von den Krankenkassen übernommen. Sind Sie privat versichert, klären 
Sie die Kostenübernahme bitte vorab mit Ihrer Versicherung. 

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

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

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

Sie haben das Recht auf eine persönliche Aufklärung durch eine Ärztin oder einen Arzt des 
Mammographie-Programms. Dazu müssen Sie vor der Untersuchung einen eigenen Termin 
über die Zentrale Stelle vereinbaren. Den Kontakt finden Sie im Einladungsschreiben. Bei der 
Mammographie selbst sind in der Regel keine Ärztinnen oder Ärzte anwesend. 
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WAS GESCHIEHT, WENN ICH NICHT TEILNEHME? 

Wenn Sie sich nicht untersuchen lassen möchten, werden Sie nach zwei Jahren erneut ein-
geladen – es sei denn, Sie lehnen künftige Einladungen ab. Für Ihre Krankenversicherung hat 
dies keine Folgen. Sollten Sie irgendwann einmal an Brustkrebs erkranken, übernimmt Ihre 
Krankenkasse selbstverständlich die Behandlungskosten. 

WAS GESCHIEHT BEI DER MAMMOGRAPHIE? 

Die Untersuchung wird in dafür vorgesehenen Räumen einer Praxis oder Klinik in Ihrer Region 
angeboten, manchmal auch in speziell ausgerüsteten Fahrzeugen. Diese Einrichtungen wer-
den „Screening-Einheiten“ genannt. 

Die Untersuchung wird von einer Röntgenassistentin betreut. Sie macht von jeder Brust zwei 
Röntgenaufnahmen aus unterschiedlichen Richtungen. Dafür wird die Brust zwischen zwei 
Platten gedrückt. Das kann unangenehm oder schmerzhaft sein, schadet der Brust aber nicht. 
Je flacher die Brust gedrückt wird, desto weniger Röntgenstrahlung ist nötig und desto aussa-
gekräftiger ist die Aufnahme. 

Die Mammographie-Aufnahmen werden in den folgenden Tagen sorgfältig ausgewertet. Zwei 
Ärztinnen oder Ärzte suchen unabhängig voneinander die Aufnahmen nach Veränderungen 
ab. 

Auffällige 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 unauffälligen Befund.  

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

WIE GEHT ES NACH EINEM AUFFÄLLIGEN BEFUND WEITER? 

Allein aufgrund der Röntgenbilder können auch Spezialistinnen und Spezialisten nicht immer 
sicher entscheiden, ob eine Auffälligkeit gut- oder bösartig ist. Es ist daher nötig, den Befund 
weiter untersuchen zu lassen. 

Dazu lädt die verantwortliche Ärztin oder der verantwortliche Arzt die Frau erneut ein. Bei der 
nächsten Untersuchung wird die Brust mit Ultraschall untersucht oder erneut geröntgt. Oft lässt 
sich so bereits ein Krebsverdacht ausschließen.  

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

WAS BEDEUTET ES, WENN BRUSTKREBS FESTGESTELLT WIRD? 

Eine Brustkrebsdiagnose ist erstmal ein Schock. Die Heilungschancen können jedoch sehr gut 
sein. Sie hängen 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 Behandlungsmög-
lichkeiten sind Bestrahlung, Hormon- und Chemotherapie. Welche Behandlung infrage kommt, 
hängt auch von der genauen Diagnose ab. 
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WAS IST BRUSTKREBS? 

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

Brustkrebs ist so vielfältig 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 Körper ausbreiten. 

WIE HÄUFIG IST BRUSTKREBS? 

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

Alter 

Wie viele Frauen  
bekommen in den 
nächsten 10 Jahren 

Brustkrebs? 

Wie viele Frauen sterben 
in den nächsten 10 Jah-

ren an Brustkrebs? 

50 Jahre 25 
von 1000 

4 
von 1000 

60 Jahre 36 
von 1000 

7 
von 1000 

70 Jahre 34 
von 1000 

10 
von 1000 

 

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

Das Brustkrebsrisiko hängt auch von anderen Faktoren ab. Manche Frauen haben eine fami-
liäre 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 erhöht. Auch eine hohe Brustdichte kann eine Rolle spielen. Andere Risikofaktoren, wie 
zum Beispiel Kinderlosigkeit oder Ernährung, 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 nächsten Woche am Mammographie-Programm 
teilnehmen. Dann sind in etwa diese Untersuchungsergebnisse zu erwarten: 

• Etwa 970 von 1000 Frauen erhalten nach der Untersuchung einen unauffälligen Be-
fund. Das bedeutet für viele Frauen eine Erleichterung.  

• Etwa 30 von 1000 Frauen erhalten einen auffälligen Befund und einen Termin für wei-
tere Untersuchungen. 

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

• Bei 6 der 30 Frauen mit auffälligem Befund bestätigt sich der Verdacht. Sie erhalten 
die Diagnose Brustkrebs. Diese Frauen bekommen von der Ärztin oder dem Arzt der 
Mammographie-Screening-Einheit einen eigenen Termin, um das weitere Vorgehen zu 
besprechen. Natürlich ist es auch möglich, sich an die eigene Frauenarztpraxis zu wen-
den. 

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

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

[Hier schließt sich in der Internet-Version der Krebsfrüherkennungs-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 Körper aus. 

Bei etwa 1 von 6 Frauen mit Brustkrebsdiagnose wird durch die Mammographie eine Verän-
derung der Brust gefunden, die Duktales Carcinoma in Situ (DCIS) genannt wird. Bei dieser 
Diagnose haben sich Zellen in den Milchgängen der Brust verändert. Sie liegen nur innerhalb 
der Milchgänge 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 lässt, ob das DCIS harmlos bleibt, wird in der 
Regel zur Behandlung geraten. 

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

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

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

Ein wichtiger Nachteil: Risiko von Überdiagnosen. Die Mammographie kann zu unnötigen 
Brustkrebsdiagnosen führen. Diese können unnötige Behandlungen wie Operationen und Be-
strahlungen zur Folge haben. 
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WAS SIND ÜBERDIAGNOSEN? 

Bei einem Teil der Frauen wird Brustkrebs diagnostiziert, der ohne Früherkennungs-Untersu-
chung nie aufgefallen wäre. 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 Überdiagnosen genannt, weil sie zeit-
lebens keine Probleme verursacht hätten. Ob ein entdeckter Tumor weiter wächst, können 
Ärztinnen und Ärzte jedoch nicht sicher vorhersagen und raten in der Regel zur Behandlung.  

Überdiagnosen führen daher zu Operationen oder Bestrahlungen, die unnötig sind. Überdiag-
nosen sind etwas anderes als Auffälligkeiten im Röntgenbild, die sich bei weiteren Untersu-
chungen schließlich doch als harmlos herausstellen (siehe Seite 8). Überdiagnosen können 
bei allen Früherkennungs-Untersuchungen auftreten. 

ÜBERDIAGNOSEN: 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 Früherkennung erfährt sie dies nicht. Sie stirbt 
mit 77 Jahren, allerdings nicht an Brustkrebs. Die Früherkennung hätte ihre Lebenserwartung 
nicht verändert, aber zu unnötigen Behandlungen geführt. 

[Hier schließt sich in der Internet-Version der Krebsfrüherkennungs-Richtlinie die Grafik 02 zur 
Veranschaulichung des Textes zum Abschnitt „Überdiagnosen: Ein Beispiel?“ an.] 

IN ZAHLEN: HEILUNGSCHANCEN 

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

[Hier schließt sich in der Internet-Version der Krebsfrüherkennungs-Richtlinie die Grafik 03 zur 
Veranschaulichung des Textes zum Abschnitt „In Zahlen: Heilungschancen“ an.] 

IN ZAHLEN: RISIKO VON ÜBERDIAGNOSEN 

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

[Hier schließt sich in der Internet-Version der Krebsfrüherkennungs-Richtlinie die Grafik 04 zur 
Veranschaulichung des Textes zum Abschnitt „In Zahlen: Überdiagnosen“ an.] 

WIE HOCH IST DIE STRAHLENDOSIS? 

Bei der Mammographie werden Röntgenstrahlen eingesetzt. Je dichter das Brustgewebe ist, 
desto höher 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 regelmäßigen Röntgenuntersuchungen über einen Zeitraum von 20 
Jahren bei höchstens 1 von 1000 Frauen zur Entstehung von Brustkrebs beitragen können. 

GIBT ES ALTERNATIVEN ZUM MAMMOGRAPHIE-FRÜHERKENNUNGS-PROGRAMM? 

Manchen Frauen werden andere Angebote zur Früherkennung 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 können häufiger als die Mammographie zu Überdiag-
nosen führen und zu auffälligen Befunden, die sich als harmlos herausstellen. 
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Die Mammographie darf zur Früherkennung nur im Rahmen des deutschen Programms ein-
gesetzt werden, für das strenge Vorschriften zur Sicherung der Qualität gelten. Außerhalb des 
Programms dienen Mammographien dazu, auf andere Weise entdeckte Veränderungen der 
Brust zu untersuchen. Diese Mammographien unterliegen nicht denselben Qualitätsanforde-
rungen. Zum Beispiel werden die Röntgenbilder nicht von zwei Fachärzten ausgewertet. 

DIE GRENZEN DER FRÜHERKENNUNG 

Eine regelmäßige Teilnahme an der Mammographie kann nicht verhindern, dass Brustkrebs 
entsteht. Sie soll Krebs aber früh 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 Ärztin oder 
einen Arzt zu wenden, wenn in der Zeit bis zur nächsten Mammographie Veränderungen in 
der Brust auffallen, wie etwa  

• tastbare Knoten, Dellen oder Verhärtungen der Haut,  
• sichtbare Verformungen, Hautveränderungen oder Einziehungen der Brustwarze, 
• Blutungen oder andere Absonderungen aus der Brustwarze. 

WAS PASSIERT MIT DEN PERSÖNLICHEN DATEN? 

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

Die Ergebnisse der Untersuchungen werden regelmäßig zentral ausgewertet. Das ist wichtig, 
um die Qualität des Programms überwachen zu können. Für diese Auswertungen werden per-
sönliche Daten wie Name oder Adresse nicht benötigt und nicht weitergegeben. Die Auswer-
tungen können also nicht auf eine einzelne Frau hinweisen. 

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

MÖCHTE ICH AM MAMMOGRAPHIE-PROGRAMM TEILNEHMEN? UNTERSTÜTZUNG 
FÜR IHRE ENTSCHEIDUNG 

Frauen bewerten die Vor- und Nachteile der Mammographie für sich unterschiedlich. Manche 
möchten die Früherkennung nutzen, da für sie die Vorteile überwiegen. Andere entscheiden 
sich dagegen, weil die Nachteile für sie schwerer wiegen.  

Die folgende Tabelle fasst noch einmal wesentliche Aussagen zum Mammographie-Programm 
zusammen. Wenn Sie möchten, können Sie damit abwägen, was für oder gegen Ihre Teil-
nahme spricht - oder vielleicht auch keine große Bedeutung hat. Sie können die Tabelle auch 
mit einer Ärztin oder einem Arzt besprechen. 
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WENN ICH AN DER NÄCHSTEN UNTERSUCHUNG TEILNEHME: WAS KANN ICH  
ERWARTEN? 

 Spricht für 
mich 
für  
die  

Teilnahme 

Spricht für 
mich  

gegen 
die 

Teilnahme 
Ich bin mir 
unsicher 

Spielt für 
meine  

Entschei-
dung keine 

Rolle 
Erleichterung durch unauffällige Befunde: Von 
1000 Frauen, die zu einer Mammographie gehen, er-
halten etwa 970 die Nachricht, dass keine Auffälligkeit 
gefunden wurde. 

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

    

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

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

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

    
Risiko von Überdiagnosen: Von 1000 Frauen, die 20 
Jahre regelmäßig an der Mammographie teilnehmen, 
erhalten etwa 9 bis 12 eine Überdiagnose und unnötige 
Behandlungen. 

    
Strahlendosis: Die Röntgendosis einer Mammogra-
phie ist niedrig. Dennoch ist nicht ausgeschlossen, 
dass regelmäßige Untersuchungen über 20 Jahre bei 
höchstens 1 von 1000 Frauen zur Entstehung von 
Brustkrebs beitragen können. 

    

 

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

[Hier schließt sich in der Internet-Version der Krebsfrüherkennungs-Richtlinie ein leerer Kasten 
zum Beantworten der Frage „Was ist mir noch wichtig? Was ist für meine Entscheidung aus-
schlaggebend?“ an.] 

WOZU NEIGE ICH? 

 

 
Ich nehme 

 alle 2 Jahre 
teil. 

 
Ich nehme  

dieses Mal teil. 
In 2 Jahren ent-
scheide ich neu. 

 
Ich bin noch  
unsicher. 

 
Ich nehme  

dieses Mal nicht teil.  
In 2 Jahren  

entscheide ich neu. 

 
Ich nehme 
gar nicht 

 teil. 
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HILFE FÜR DAS ÄRZTLICHE GESPRÄCH 

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

Notieren Sie sich Ihre Fragen oder auch Ihre eigenen Überlegungen für das Gespräch und 
nehmen Sie diese Entscheidungshilfe mit. Alles, was Sie zur Früherkennung bewegt oder in 
Sorge versetzt, können Sie dort ansprechen. 

Sie können offene Fragen auch mit Ihrer Frauenärztin / Ihrem Frauenarzt oder Ihrer Hausärztin 
/ Ihrem Hausarzt besprechen.  

HIER KÖNNEN SIE EIGENE FRAGEN NOTIEREN: 

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

QUELLEN 

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

Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Einladungsschreiben 
und Merkblatt zum Mammographie-Screening: Rapid Report; Auftrag P14-02. 20.03.2015 (die 
für 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). Beiträge zur Gesundheitsberichterstattung des Bundes: Krebs in 
Deutschland 2011/2012. 10. Ausgabe. Berlin, 2015.“ 

3. Die Anlage VI wird wie folgt geändert:  
 

a. In Abschnitt 1.1 Nummer 9 wird nach der Angabe „BMV-Ä“ die Angabe „und EKV“ 
gestrichen.  

b. Abschnitt 2.6 wird wie folgt geändert: 
aa. In Nummer 8 werden nach dem Wort „Diagnose“ die Wörter „inkl. Grading“ einge-
fügt. 
bb. Nach Nummer 8 wird folgende Nummer 9 eingefügt: „9. Rezeptorstatus“.  
cc. Die bisherige Nummer 9 wird Nummer 10.  
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III. Die Änderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veröffentlichung im Bundesanzeiger 
in Kraft. 

Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des  
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veröffentlicht. 
 

Berlin, den 20. Juli 2017 
Gemeinsamer Bundesausschuss 

gem. § 91 SGB V 
Der Vorsitzende 

 
 
 

Prof. Hecken 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://www.g-ba.de/
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A-8 Anhang 

A-8.1  Beschluss vom 15. Oktober 2015 
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A-8.2 Prüfung durch das BMG gemäß § 94 Abs. 1 SGB V 
 

 
 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIEßENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

36 

A-8.3 Entscheidungshilfe Layout 
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B Stellungnahmeverfahren vor abschließender 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 gemäß 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO für dieses 
Beschlussvorhaben Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen war, festgestellt:  

• Feststellung zur Beteiligung der Bundesärztekammer gemäß § 91 Abs. 5 SGB V, 
• Feststellung der Einschlägigkeit der Fachgesellschaften gemäß § 92 Absatz 7d, Satz 1 

Halbsatz 1 SGB V. Die AWMF machte von der Gelegenheit, weitere ihrer Mitgliedsge-
sellschaften als einschlägig zu bestimmen keinen Gebrauch, 

• Feststellung zur Beteiligung der BfDI gemäß § 91 Abs. 5a SGB V, 
• Feststellung zur Beteiligung der SSK gemäß § 92 Absatz 7d Satz 2 SGB V. 

Der UA MB hat beschlossen, dass die Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller 
sowie ggf. betroffenen Medizinproduktehersteller im Rahmen dieser Änderung der KFE-Richt-
linie gemäß § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V nicht einschlägig 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 Prüfgegenstand des Stel-
lungnahmeverfahrens der Beschlussentwurf zur Änderung der KFE-RL mit Stand vom 13. April 
2017 und begleitende Unterlagen (Tragende Gründe, die Einladungsschreiben in den dissen-
ten Fassungen als Einzeldokumente, eine Broschüre der Entscheidungshilfe und ein Auszug 
aus der KFE-RL mit Darstellung der zur Stellungnahme gestellten Änderungen) übermittelt. Es 
wurde Gelegenheit für die Abgabe von Stellungnahmen innerhalb von 4 Wochen nach Über-
mittlung der Unterlagen gegeben. Die Frist für die Einreichung von schriftlichen Stellungnah-
men endete am 12. Mai 2017. 

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

• dass die übersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden müssen und ihre Stel-
lungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veröffentlicht werden können,  

• 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 mündlichen Stellungnahme zu ge-
ben ist.  
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B-4 Übersicht über 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 für Allgemeinmedizin und Familienmedizin 
(DEGAM) 

29. April 2017 

Deutsche Netzwerk Evidenzbasierte Medizin (DNEbM) 4. Mai 2017 

Deutsche Gesellschaft für Gynäkologie und Geburtshilfe e.V. (DGGG) 10. Mai 2017 

Deutsche Röntgengesellschaft (DRG) 11. Mai 2017  

Deutsche Gesellschaft für Epidemiologie (DGEpi) 12. Mai 2017 

Strahlenschutzkommission 12. Mai 2017 

Die Bundesärztekammer (BÄK) 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 Anhörung und Offenlegung von Interessenkonflik-
ten  

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben haben, wurden fristgerecht zur Anhörung am 29. Juni 2017 eingeladen. 
Die Bundeärztekammer hatte mit Schreiben vom 12. Mai 2017 vorab erklärt, dass sie von 
ihrem Stellungnahmerecht zum gegenständlichen Thema keinen Gebrauch macht. Die Deut-
sche Gesellschaft für Allgemeinmedizin und Familienmedizin (DEGAM) sowie das Deutsche 
Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V. (DNEbM) haben im Vorfeld der Anhörung schriftlich 
Ihren Verzicht auf die Teilnahme zur Anhörung am mitgeteilt. 
Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mündlichen Beratungen 
im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Maßgabe des 1.  Kapitels 
5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhängigkeit potenziell beeinflussen. 
Inhalt und Umfang der Offenlegungserklärung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage I, Form-
blatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).  
Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhörung vom 29. Juni 2017 aufgeführt 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 aufgeführt. Gelegenheit zur Einsichtnahme der Offen-
legungserklärungen wurde in der Sitzung des UA MB am 29. Juli 2017 für die Sitzungsteilneh-
mer gegeben.  

Organisation/ 
Institution 

Anrede / Titel / 
Name  

Frage 

1 2 3 4 5 6 

Deutschen Röntgen-
gesellschaft e. V. 
(DRG) 

Frau Dr. Kettritz nein nein ja nein nein nein 

Strahlenschutzkom-
mission Frau Dr. Weigel ja nein nein ja nein nein 

Deutschen Gesell-
schaft für Epidemiolo-
gie (DGEpi) 

Herr Prof. Hense nein ja nein nein nein nein 

 
  

http://www.g-ba.de/


B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIEßENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

59 

Frage 1: Anstellungsverhältnisse  
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: Beratungsverhältnisse  
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 für Vorträge, Stellung-
nahmen oder Artikel? 
Frage 4: Drittmittel  
Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, 
genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe 
etc.), für die Sie tätig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstätigkeit 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 Unterstützung für Forschungsaktivitäten, andere wissenschaftliche Leistun-
gen oder Patentanmeldungen erhalten? 
Frage 5: Sonstige Unterstützung  
Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, 
genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe 
etc.), für die Sie tätig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor 
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausrüstung, Personal, Unterstützung 
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Übernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebüh-
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, Geschäftsanteile  
Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile 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? 
 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIEßENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

60 

B-6 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens  
Die Stellungnahmeberechtigten erhielten den in Abschnitt B-6.1 abgebildeten Be-schlussent-
wurf zur Änderung der Krebsfrüherkennungs-Richtlinie Fließtext (Stand: 13. April 2017) Prüf-
gegenstand des Stellungnahmeverfahrens.  
Unterstützend für die Prüfung des Beschlussentwurfes wurden die zugehörigen Tragenden 
Gründe, eine Darstellung der Änderungen im Richtlinien-Fließtext und eine Layoutversion der 
Broschüre zur Verfügung 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 
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B-6.2 Tragende Gründe 
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B-6.3 Darstellung der Änderungen im Richtlinien-Fließtext 
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B-6.4 Ansichtsdokument Layout Broschüre 
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B-7 Auswertung der Stellungnahmen 

B-7.1 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen 
In den nachstehenden Tabellen sind keine Ausführungen 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  
Lfd. 
Nr. 

Inst. / 
Org. 

Änderungsvor-
schlag / Kommentar 

Begründung Auswertung durch UA MB Beschlussentwurf2  

1.  DE-
GAM 

Empfehlung S 18 der 
Broschüre bzw. S. 15 
der An-
lage_1_BE_ES-EH 
und div.RL-Änderun-
gen_Stand_2017-04-
13-2: 
hinter „Ihrer Frauen-
ärztin oder Ihrem 
Frauenarzt“ einfügen: 
beziehungsweise Ih-
rer Hausärztin oder 
Ihrem Hausarzt. 

Viele Frauen in diesem Alter 
konsultieren nicht mehr regel-
mäßig Gynäkologen und fra-
gen eher bei solchen Proble-
men den Hausarzt oder die 
Hausärztin um Rat. Die adä-
quate Risikoberatung ist ein 
wichtiger Teil der Weiterbil-
dung in der Allgemeinmedizin 

Die Stellungnahme wird begrüßt und der 
Vorschlag übernommen.  

Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente wurden folgende Änderun-
gen im BE vorgenommen:  

Seite 15:  
In dem Abschnitt „Hilfe für das ärzt-
liche Gespräch“ wird der letzte Satz 
wie folgt gefasst: 
„Sie können offene Fragen auch mit 
Ihrer Frauenärztin / Ihrem Frauen-
arzt oder Ihrer Hausärztin I Ihrem 
Hausarzt besprechen". 

2.  DGGG [Eintrag GF: Ein wei-
teres Beispiel für 
Überdiagnosen er-
gänzen.] 

Zur Entscheidungshilfe gibt es 
noch einige konkrete Anmer-
kungen: Generell hat sich die 
Entscheidungshilfe deutlich 
verbessert und viele Vor-
schläge sind umgesetzt bzw. 
angepasst worden – getrennte 
Darstellung Altersgruppen, 20 
Jahres Zeitraum, Erläuterung 
„Definition Brustkrebs“, ge-

Die Stellungnahme wird begrüßt und zur 
Kenntnis genommen.  
Der Änderungsvorschlag wird nicht über-
nommen, weil unklar bleibt, wie ein Ge-
genbeispiel für eine Überdiagnose ge-
staltet sein soll.  
Darüber hinaus würde mit einer inhaltli-
chen Erweiterung das Thema „Überdiag-
nose“ gerade ein höheres Gewicht erhal-
ten. 

Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente ergab sich keine Notwendig-
keit zu Änderungen im BE. 
 

                                                
2 alle Seitenangaben beziehen sich auf den Beschlussentwurf (Anlage zum Stellungnahmeverfahren, 13. April 2017) 
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Lfd. 
Nr. 

Inst. / 
Org. 

Änderungsvor-
schlag / Kommentar 

Begründung Auswertung durch UA MB Beschlussentwurf2  

trennte Darstellung Heilungs-
chancen und Überdiagnosen. 
Insgesamt ist alles ausgewo-
gener geworden, dennoch ist 
das Thema „Überdiagosen“ 
weiter überpräsent. Das ange-
gebene Beispiel für Überdiag-
nosen ist zwar gut verständ-
lich dargestellt, aber zum bes-
seren Verständnis wäre ein 
weiteres Beispiel zu ergänzen, 
aus dem nochmal klarer wird, 
das man Überdiagnosen bei 
einer vorliegenden Krebsdiag-
nose mit dem aktuellen Stand 
der Wissenschaft/Forschung 
eben noch nicht vorhersagen 
kann und daher zu einer The-
rapie rät, um das Outcome 
(Rezidivrate, Überleben) zu 
verbessern. Das aktuelle Bei-
spiel könnte suggerieren, dass 
man dann vielleicht gar nicht 
zur Früherkennung 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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3.  DGGG [Eintrag GF: Hinweis 
auf die reduzierte 
Sensitivität bei hoher 
Dichte ergänzen.] 

Brustdichte ist als Risikofaktor 
reingenommen worden, was 
wir begrüßen. Der Hinweis auf 
die reduzierte Sensitivität bei 
hoher Dichte fehlt aber weiter-
hin. 

Die Stellungnahme wird begrüßt und zur 
Kenntnis genommen.  
Der Änderungsvorschlag wird nicht über-
nommen, weil der Hinweis auf die redu-
zierte Sensitivität an dieser Stelle der 
Entscheidungshilfe nicht korrekt veran-
kert wäre. Die Limitationen der Mammo-
graphie werden an anderer Stelle aus-
führlich dargestellt.  

Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente ergab sich keine Notwendig-
keit zu Änderungen im BE. 
 

4.  DGGG [Eintrag GF: Hinweis 
im Merkblatt auf die 
veraltete Studienlage 
und Übertragbarkeit 
der Ergebnisse auf 
das heutige Scree-
ning-Programm er-
gänzen.] 

Hinweis im Merkblatt auf die 
veraltete Studienlage und 
Übertragbarkeit der Ergeb-
nisse auf das heutige Scree-
ning-Programm fehlt. Dies 
hatten wir bei der vorletzten 
Version bereits bemängelt 

Die Stellungnahme wird begrüßt und der 
Vorschlag insofern einbezogen, dass im 
Quellenverzeichnis auf S. 19 der Bro-
schüre ein Hinweis auf die verwendeten 
Studien ergänzt wird.  
 
Aufgrund der Tatsache, dass die Studien 
bereits für die erste Stufe der Überarbei-
tung des Merkblattes recherchiert wur-
den und die Studienauswahl unverändert 
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 Änderun-
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 angefügt:  
„(die für die Entscheidungshilfe ver-
wendeten Studien sind in Tabelle 7, 
Seite 48 abgebildet)"  

5.  DRG Broschüre Seite 9, 
Übersichtsdiagramm: 
es fehlt die Angabe, 
dass 994 Frauen in 2 
Jahren zur nächsten 
Screening-Mammo-
graphie eingeladen 
werden, von diesen 
erhalten 2 im Intervall 
eine Brustkrebsdiag-
nose 

Die jetzige Darstellung sieht 
als Konsequenz der Frauen 
mit einem unauffälligen Be-
fund lediglich die Intervallkar-
zinome vor, somit wird deren 
Auftreten in den Vordergrund 
gestellt. 

Die Stellungnahme wird begrüßt und zur 
Kenntnis genommen.  
Der Änderungsvorschlag wird nicht über-
nommen, weil der Vorschlag der DRG die 
Logik der Grafik und der danebenstehen-
den Beschreibung brechen würde, die 
sich explizit auf eine Untersuchungs-
runde bezieht. 
 

Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente ergab sich keine Notwendig-
keit zu Änderungen im BE in Bezug 
auf die Änderung der Graphik.  
 
Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente wurden darüber hinaus fol-
gende Änderungen im BE vorge-
nommen:  
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Darüber hinaus wird eine Unschärfe im 
mit der Graphik korrespondierenden Text 
zu den Intervallkarzinomen auf Seite 8 
der Broschüre korrigiert. Dort steht: „Bei 
etwa 2 von 1000 Frauen, bei denen die 
Mammographie unauffällig war, wird vor 
der nächsten Einladung Brustkrebs fest-
gestellt.“ Richtig ist aber, dass auch bei 
Frauen mit auffälliger Mammographie, 
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 ausgedrückt. 

Seite 11:  
In dem Abschnitt „Die Untersuchung 
in Zahlen: Welche Ergebnisse sind 
zu erwarten?“ wird der letzte Absatz 
wie folgt gefasst:  
„Nach der Untersuchung: Bei etwa 2 
von 1000 Frauen wird innerhalb der 
2 Jahre bis zur nächsten Einladung 
Brustkrebs festgestellt.“ 

6.  DRG Broschüre Seite 
16/17: 
Ankreuzliste  
 
1) Negative Effekte 
überwiegen  
 
  

Zu 1.: Vorschlag: Bei regelmä-
ßiger Teilnahme nutze ich die 
Chance der Früherkennung 
mit besseren Heilungschan-
cen und schonenderen Be-
handlungen. 
 
 

Die Stellungnahme wird begrüßt und zur 
Kenntnis genommen.  
Der Änderungsvorschlag wird nicht über-
nommen, weil aus systematischer Sicht 
keine Änderung des Präferenztools ohne 
erneute Nutzerinnentestung (siehe Ab-
schlussbericht P 14-03) vorgenommen 
werden sollte. 
Das Präferenztool ist ein wesentliches 
Element der Broschüre und so entworfen 
und formuliert, dass es exakt anknüpft an 
Inhalte und Formulierungen im vorderen 
Teil der Broschüre. Das sollte beibehal-
ten werden. Insbesondere sollte keine 
neuen Informationen aufgenommen wer-
den.  

Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente ergab sich keine Notwendig-
keit zu Änderungen im BE. 
 

7.  DRG Broschüre Seite 
16/17: 
Ankreuzliste  
 

Zu 2.: Die Einladung zur Ab-
klärung erfolgt meist auf 
Grund auffälliger Befunde, die 
ergänzende Untersuchungen 

Die Stellungnahme wird begrüßt und eine 
Anpassung auf S. 8 der Broschüre aufge-
nommen.  
Statt der Formulierung „der Verdacht“ 
wird nun „ein Verdacht“ genannt. Bei der 

Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente wurden folgende Änderun-
gen im BE vorgenommen:  
 
Seite 11:  
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2) Belastung durch 
auffällige Befunde:  
der Terminus „Ver-
dachtsbefund“ ist 
nicht korrekt  
 
 

erforderlich machen. Vor-
schlag: erhalten eine nochma-
lige Einladung zu ergänzen-
den Untersuchungen, die zu 
einem harmlosen Ergebnis 
führen. 
 
 

Änderung wurde berücksichtigt, dass 
eine Einladung zur Abklärungsuntersu-
chung nach dem Evaluationsbericht der 
Kooperationsgemeinschaft aus drei 
Gründen erfolgt:  

- wegen Auffälligkeiten in der 
Mammographie 

- wegen klinischer Auffälligkeiten 
während der Erstellung 

- wegen Einschränkungen in der 
diagnostischen Bildqualität. 

Eine Anpassung der Checkliste auf Seite 
16/17 wird nicht als notwendig angese-
hen.  

In dem Abschnitt „Die Untersuchung 
in Zahlen: Welche Ergebnisse sind 
zu erwarten?“ wird im dritten Spie-
gelpunkt der dritte und vierte Satz 
wie folgt gefasst:  
„Die Zeit bis zum endgültigen Ergeb-
nis wird von den meisten Frauen als 
sehr belastend erlebt. Auch wenn 
sich ein Verdacht nicht bestätigt, 
kann diese Erfahrung nachwirken.“ 

8.  DRG Broschüre Seite 
16/17: 
Ankreuzliste  
 
3) Strahlendosis: 
Vorschlag: … dass 
regelmäßige Untersu-
chungen in seltenen 
Fällen zur Entstehung 
von Brustkrebs beitra-
gen können 

Zu 3. Zum Thema Strahlendo-
sis und Karzinomrisiko existie-
ren statistische Angaben, die 
auf Schätzungen beruhen, es 
ist nicht sicher, dass das Zah-
lenbeispiel exakt ist. 
 

Hinweis: Das Thema „Strahlendosis“ 
wird in Zusammenhang mit der SN der 
Strahlenschutzkommission gewürdigt 
(siehe lfd. Nr. 11 und 12)  
 

 

9.  SSK Entscheidungshilfe S. 
3 
(bzw. Beschlussent-
wurf 
S.8): 
Wenn Sie zwischen 
50 und 69 Jahre alt 
sind, haben Sie alle 
zwei Jahre Anspruch 
auf eine Mammogra-
phie-Untersuchung 

 Die Stellungnahme wird begrüßt und zur 
Kenntnis genommen.  
Der Änderungsvorschlag wird nicht über-
nommen, weil diese Formulierung im ein-
leitenden Text zu ausführlich wäre.  
 

Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente ergab sich keine Notwendig-
keit zu Änderungen im BE. 
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zur Früherkennung 
von Brustkrebs. Ziel 
ist es, Brustkrebs 
möglichst früh zu er-
kennen, um ihn bes-
ser behandeln zu 
können und die Hei-
lungschancen zu er-
höhen. 
Allerdings hat die 
Früherkennungs-Un-
tersuchung auch 
Nachteile: Die Mam-
mographie könnte 
zur Diagnose und 
Therapie von Tumo-
ren führen, die mög-
licherweise keinen 
Einfluss auf die Le-
benserwartung ge-
habt hätten. 

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 
Früherkennung er-
fährt sie dies nicht. 
Sie stirbt mit 77 Jah-
ren, allerdings nicht 

 Die Stellungnahme wird begrüßt und zur 
Kenntnis genommen.  
Der Änderungsvorschlag wird nicht über-
nommen, weil dieser unter dem Ge-
sichtspunkt der Verständlichkeit eine 
Verschlechterung aus folgenden Grün-
den bedeuten würde:  
- zwei relativ kurze Sätze 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 für Menschen mit 

Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente ergab sich keine Notwendig-
keit zu Änderungen im BE. 
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an Brustkrebs. Die 
Früherkennung hätte 
ihre Lebenserwartung 
nicht verändert, aber 
in der Regel zu einer 
Behandlung ge-
führt, deren mögli-
cher Nutzen zum 
Zeitpunkt der Diag-
nosestellung nicht 
eingeschätzt wer-
den kann.  

niedrigeren Kompetenzen schwerer ver-
ständlich. 

11.  SSK Entscheidungshilfe 
S.14 (bzw. Be-
schlussentwurf 
S.12):  
WIE HOCH IST DIE 
STRAHLENDOSIS?  
Bei der Mammogra-
phie werden Rönt-
genstrahlen einge-
setzt. Je dichter das 
Brustgewebe ist, 
desto höher 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 Röntgen-
untersuchungen bei 
einer zehnmaligen 

Anmerkung:  
Hintergrund Risiko-Abschät-
zung mit unterschiedlichen 
Modellrechnungen  
Bei einer regelmäßigen 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 zusätzliches 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 übrigen Angaben in 
der Entscheidungshilfe 

Die Stellungnahme wird begrüßt und der 
Vorschlag als Anregung für eine Ände-
rung übernommen.  
Damit werden zwei durch die SN ange-
regte Aspekte übernommen:  

1. die Klärung, dass die Schätzung 
des Strahlenrisikos für Frauen 
gilt, die regelmäßig 20 Jahre am 
Mammographie-Screening teil-
genommen haben und 

2. durch das Wort „höchstens“ eine 
Verdeutlichung, dass es sich bei 
der Risikoangabe um eine 
Spannbreite handelt. Die kon-
krete Übernahme 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 Überschätzung des Risikos 
führen würde: Sie würden über-
sehen, dass sie die Effekte von 
zum Beispiel der Verringerung 

Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente wurden folgende Änderun-
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 regelmäßigen Röntgenun-
tersuchungen über einen Zeitraum 
von 20 Jahren bei höchstens 1 von 
1000 Frauen zur Entstehung von 
Brustkrebs beitragen können.“ 
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Teilnahme am 
Screening über ei-
nen Zeitraum von 20 
Jahren bei 1 bis zu 
10 von 10 000 
Frauen zur Entste-
hung von Brustkrebs 
beitragen können.  

(Senkung der Brustkrebs-
sterblichkeit sowie Überdi-
agnosen) ebenfalls mit einer 
Spannbreite der Einschät-
zungen angegeben werden, 
erscheint es für den Aspekt 
des Strahlenrisikos konsis-
tent, die Aussage, dass das 
Eintreten einer hohen Ein-
schätzung nicht ausge-
schlossen werden kann, um 
eine Spannbreite zu ergän-
zen.  
Im Text könnte „regelmäßige 
Röntgenuntersuchung“ ggf. 
unverständlich bleiben, ge-
meint ist eine zehnmalige 
Teilnahme in 20 Jahren (ggf. 
erwähnen). 
 
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 

der Sterblichkeit auch mit 10 
multiplizieren müssten. Zu den 
Standards guter Kommunikation 
gehört, in einer Broschüre die 
Bezugsbasis nicht zu wechseln. 

12.  SSK Entscheidungshilfe 
S. 17 (bzw. Be-
schlussentwurf 
S.14):  
Strahlendosis: Die 
Röntgendosis einer 
Mammographie ist 
niedrig. Dennoch ist 

Anmerkung:  
Hier ist die Bezugsgröße zu 20 
Jahren in der Überschrift ge-
geben. Allerdings wird die In-
formation auf den zuvor ange-
merkten Punkt reduziert 
(keine Spannbreite).  

Die Stellungnahme wird begrüßt und der 
Vorschlag als Anregung für eine Ände-
rung übernommen:  
Die Änderung ist eine Konsequenz der 
Änderung im Abschnitt "Wie hoch ist die 
Strahlendosis?" 

Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente wurden folgende Änderun-
gen im BE vorgenommen:  
 
Seite 14:  
In der Überschrift „Wenn ich 
20 Jahre teilnehme: Was kann ich 
erwarten?“ wird nach dem Wort 
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nicht ausgeschlos-
sen, dass regelmä-
ßige Untersuchungen 
bei 1 bis zu 10 von 
10 000 Frauen zur 
Entstehung von 
Brustkrebs beitragen 
können.  
 

„Jahre“ das Wort „regelmäßig“ er-
gänzt.  
 
In diesem Abschnitt wird das Item 
„Strahlendosis“ wie folgt gefasst: 
„Die Röntgendosis einer Mammo-
graphie ist niedrig, Dennoch ist nicht 
ausgeschlossen, dass regelmäßige 
Untersuchungen über 20 Jahre bei 
höchstens 1 von 1000 Frauen zur 
Entstehung von Brustkrebs beitra-
gen können."  

13.  DGEpi Entscheidungshilfe, 
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 Früherkennung 
von Brustkrebs. Die 
Kosten werden von 
den Krankenkassen 
übernommen. Sind 
Sie privat versichert, 
klären Sie die Kosten-
übernahme bitte 
vorab mit Ihrer Versi-
cherung. 

Die bisherige Frage der EH 
(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 Änderung der Über-
schrift und Neuanordnung der 
Textblöcke ergibt ich eine bes-
ser lesbare und verständli-
chere Darstellung. 
Der Begriff ‚unnötige Behand-
lung‘ taucht in der EH wieder-
holt auf: wir empfehlen hier 
eine Formulierung im Kon-
junktiv (‚Behandlung, die nicht 
erforderlich gewesen wäre‘), 

Die Stellungnahme wird begrüßt und zur 
Kenntnis genommen.  
Der Änderungsvorschlag wird nicht über-
nommen, weil in dieser strukturellen Än-
derung das Potenzial vermutet wird, bei 
den Leserinnen Missverständnisse und 
Fehlinterpretationen auszulösen. Die 
Entscheidungshilfe in der vom IQWiG 
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 Änderungen im 
BE vorgenommen. 
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Ziel ist es, Brustkrebs 
möglichst früh zu er-
kennen, um ihn bes-
ser behandeln zu 
können und die Hei-
lungschancen zu er-
höhen. Allerdings hat 
die Früherkennungs-
Untersuchung auch 
Nachteile: Sie kann 
unnötig beunruhigen 
und auch zu Behand-
lungen führen, die 
nicht erforderlich ge-
wesen wären. 
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 
geröntgt. Um eine 
hohe Qualität der Un-

da dies u.E. besser den Tatbe-
stand beschreibt, dass die 
Übertherapie im individuellen 
Fall gar nicht und in der 
Gruppe der Behandelten nicht 
prospektiv, sondern nur retro-
spektiv ermittelt werden kann. 
Übertherapie ist aus unserer 
Sicht hier auch der treffendere 
Begriff, da die Diagnosen 
selbst nicht falsch oder überin-
terpretiert sind. (Der Begriff 
Überdiagnose wird leider auch 
häufig in der öffentlichen Dis-
kussion (nicht in der EH!) mit 
den Verdachtsfällen 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 gehö-
ren.  
Sie haben das Recht 
auf eine persönliche 
Aufklärung durch eine 
Ärztin oder einen Arzt 
des Mammographie-
Programms. Dazu 
müssen Sie vor der 
Untersuchung einen 
eigenen Termin über 
die Zentrale Stelle 
vereinbaren. Den 
Kontakt finden Sie im 
Einladungsschreiben. 
Bei der Mammogra-
phie selbst sind in der 
Regel keine Ärztinnen 
oder Ärzte anwesend.  
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14.  DGEpi Entscheidungshilfe, 
S.5:  
Letzter Absatz:  
Wichtig ist: Ein auffäl-
liger Befund in der 
Screening- Mammo-
graphie begründet ei-
nen Verdacht, aber 
noch keine endgültige 
Diagnose: Auch wenn 
der Befund auffällig 
sein sollte, bedeutet 
das noch lange nicht, 
dass Brustkrebs ge-
funden wurde.  

An dieser Stelle sollte u.E. 
stärker betont werden, dass 
Screeninguntersuchungen ei-
nen begründeten Verdacht 
aber noch keine Diagnose lie-
fern. 

Die Stellungnahme wird begrüßt und zur 
Kenntnis genommen.  
Der Änderungsvorschlag wird nicht über-
nommen, weil diese Ausführungen im 
Kontext der Entscheidungshilfe zu aus-
führlich wären.  
 

Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente ergab sich keine Notwendig-
keit zu Änderungen im BE. 
 

15.  DGEpi Entscheidungshilfe, 
S.7:  
WIE HÄUFIG IST 
BRUSTKREBS?  
Die Häufigkeit von 
Brustkrebs ist vor al-
lem abhängig vom Al-
ter. Die folgende Ta-
belle zeigt, wie viele 
von 1000 Frauen im 
angegebenen Alter in 
den nächsten 10 Jah-
ren an Brustkrebs er-
kranken und wie viele 
daran sterben, wenn 
kein Mammographie-
Screening durchge-
führt wird:  

Für die Einordnung der Zahlen 
(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.  
 

Die Stellungnahme wird begrüßt und zur 
Kenntnis genommen.  
Der Änderungsvorschlag wird nicht über-
nommen, weil die Verwendung des Be-
griffs „Risiko“ hier zur Anknüpfung an das 
unten angegebene Brustkrebsrisiko 
dient.  
 

Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente wurden keine Änderungen im 
BE vorgenommen. 
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Begründung Auswertung durch UA MB Beschlussentwurf2  

16.  DGEpi Entscheidungshilfe, 
S.9:  
Graphik  

Hinweis: die Kreisflächen sind 
nicht proportional zu den An-
zahlen: das Auftreten von Ab-
klärungseinladungen und 
Brustkrebs wird dabei gra-
phisch (nicht numerisch) 
überbetont. Besser: nur die 
Zahlen angeben. 

Die Stellungnahme wird begrüßt und zur 
Kenntnis genommen.  
Der Änderungsvorschlag wird nicht über-
nommen, weil annähernde Proportionali-
tät als ausreichend angesehen wird.  
 

Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente ergab sich keine Notwendig-
keit zu Änderungen im BE. 
 

17.  DGEpi Entscheidungshilfe, 
S.10: 
Bei etwa 1 von 6 
Frauen mit Brust-
krebsdiagnose wird 
durch die Mammogra-
phie eine Verän-de-
rung der Brust gefun-
den, die Duktales 
Carcinoma in Situ 
(DCIS) genannt wird. 
Bei dieser Diagnose 
haben sich Zellen in 
den Milchgängen der 
Brust krebsartig ver-
ändert. 

Hier sollte der Hinweis enthal-
ten sein, dass die zelluläre 
Charakteristik bereits krebs-
artig ist (und nicht nur ‚verän-
dert‘). 

Die Stellungnahme wird begrüßt und zur 
Kenntnis genommen.  
Der Änderungsvorschlag wird nicht über-
nommen, weil der Begriff „krebsartig“ 
nicht korrekt wäre. DCIS würde in vielen 
Fällen nicht krankhaft werden (siehe Ab-
schlussbericht P 14-03). 

Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente ergab sich keine Notwendig-
keit zu Änderungen im BE. 
. 
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Begründung Auswertung durch UA MB Beschlussentwurf2  

18.  DGEpi Entscheidungshilfe, 
S.11 
Ein wichtiger Vorteil:  
Bessere Heilungs-
chancen. Die Mam-
mographie kann 
Brustkrebs im Früh-
stadium entdecken, 
dadurch kann man 
ihn besser behandeln 
und die Heilungs-
chancen erhöhen. 

Die Formulierungen ‚besser’ 
behandeln und ‚Heilungs-
chancen erhöhen‘ wurden be-
reits auf Seite 3 benutzt und 
sollten hie auch verwendet 
werden. Es ist zu erwägen, ob 
man ‚besser‘ behandeln erläu-
tern sollte: nicht nur im Hin-
blick auf die Effektivität (Hei-
lung), sondern auch für die in-
dividuelle Belastung durch die 
Behandlung: früh entdeckte 
Mammakarzinome werden 
weniger invasiv operiert, erfor-
dern weniger Chemotherapie 
etc. Damit können auch 
Frauen profitieren, die an ei-
nem primär nicht letal verlau-
fenden Karzinom erkranken 
(Evidenz bis hin zu Lebens-
qualitätsunterschieden ist da-
für ggw. aber noch gering…) 

Die Stellungnahme wird begrüßt und zur 
Kenntnis genommen.  
Der Änderungsvorschlag wird nicht über-
nommen, weil diese Ausführungen im 
Kontext der Entscheidungshilfe zu aus-
führlich wären.  
 

Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente ergab sich keine Notwendig-
keit zu Änderungen im BE. 
 

19.  DGEpi Entscheidungshilfe, 
S.11 
Ein wichtiger Nach-
teil: Übertherapien. 
Die Mammographie 
kann zur Diagnose 
von  Brustkrebs füh-
ren, für den Behand-
lungen wie Operatio-
nen und Bestrahlun-
gen nicht erforderlich 
gewesen wären. 

Siehe zu der Differenzierung 
von Überdiagnose und Über-
therapie unsere obigen Aus-
führungen. Unser Textvor-
schlag vermeidet u.E. Fehlin-
terpretationen und Missver-
ständnisse. 

Siehe Ausführungen unter lfd. Nr. 10 Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente ergab sich keine Notwendig-
keit zu Änderungen im BE. 
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Begründung Auswertung durch UA MB Beschlussentwurf2  

20.  DGEpi Entscheidungshilfe, 
S.12  
In der Graphik 03 
(Heilungschancen) ist 
die Überschrift „Wie 
viele Frauen sterben 
an Brustkrebs?“ irre-
führend, da sie sich 
auf die folgenden bei-
den Tabellen-zeilen 
bezieht, nicht aber auf 
die Graphik: die ers-
ten beiden Tabellen-
zeilen sollten von 
dem Kasten der Gra-
phik getrennt werden. 

Die rot dargestellten 6 Frauen 
entsprechen der Anzahl ver-
hinderter Todesfälle!!   
Anmerkung: die Anzahl der 
Kreise in der Graphik ist nicht 
1000 sondern 1054… 

Die Stellungnahme wird begrüßt und der 
Vorschlag als Anregung für eine Ände-
rung übernommen.  
Die graphische Umsetzung ist der gelay-
outeten Version der Entscheidungshilfe 
zu entnehmen. 

Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente wurden folgende Änderun-
gen im BE vorgenommen. 
 
Auf Seite 12 im BE erfolgt in dem 
Abschnitt „In Zahlen: Heilungschan-
cen“ ein Hinweis auf die auf Seite 12 
der Entscheidungshilfe abgebildete 
Graphik (siehe Layout-Version), dort 
sollen folgende Änderungen vorge-
nommen werden:  

- Anpassung der Punkte und 
- Trennung des Kastens 
- Rotfärbung der Formulie-

rung „…teilnehmen“ und 
„…nicht teilnehmen“ 

 
21.  DGEpi Entscheidungshilfe, 

S.13  
In der Graphik 04 
(Überdiagnosen) ist 
die Überschrift „Wie 
viele Frauen erhalten 
eine Brustkrebsdiag-
nose?“ irreführend, 
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. 
 

Die rot dargestellten 12 
Frauen entsprechen der An-
zahl der Überdiagnosen (bes-
ser: Übertherapien)   
Anmerkung: die Anzahl der 
Kreise in der Graphik ist nicht 
1000 sondern 1054… 

Die Stellungnahme wird begrüßt und der 
Vorschlag als Anregung für eine Ände-
rung übernommen.  
Die graphische Umsetzung ist der gelay-
outeten Version der Entscheidungshilfe 
zu entnehmen. 

Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente wurden folgende Änderun-
gen im BE vorgenommen. 
 
Auf Seite 12 im BE erfolgt in dem 
Abschnitt „In Zahlen: Überdiagno-
sen“ ein Hinweis auf die auf Seite 13 
der Entscheidungshilfe abgebildete 
Graphik (siehe Layout-Version), dort 
sollen folgende Änderungen vorge-
nommen werden 

- Anpassung der Punkte und 
- Trennung des Kastens 
- Rotfärbung der Formulie-

rung „…teilnehmen“ und 
„…nicht teilnehmen“ 
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Begründung Auswertung durch UA MB Beschlussentwurf2  

22.  DGEpi Entscheidungshilfe, 
S.12/13 
 
Die Graphiken igno-
rieren die unter-
schiedliche Wertigkeit 
von ‚verhinderten To-
desfällen‘ und ‚Über-
therapien‘ und stellen 
die Übertherapien, 
weil numerisch häufi-
ger, „gewichtiger“ dar. 

Die vergleichende Darstellung 
von absoluten Häufigkeiten in-
haltlicher und in der individuel-
len Bedeutung sehr unter-
schiedlich zu bewertender  
Endpunkte ist zumindest prob-
lematisch, da sie potenziell zu 
Fehlinterpretationen und 
Missverständnissen beim Le-
ser führen kann. 

Die Stellungnahme wird begrüßt und der 
Vorschlag als Anregung für eine Ände-
rung übernommen.  
Um potenzielle Missverständlichkeit zu 
reduzieren wurden die Punktereihen der 
auftretenden Fälle der Endpunkte ,,Über-
leben" und „Überdiagnose" versetzt dar-
gestellt. So wird der Eindruck abgemil-
dert, dass es sich um dieselben Indivi-
duen handelt.  
Die graphische Umsetzung ist der gelay-
outeten Version der EH zu entnehmen. 

Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente wurden folgende Änderun-
gen im BE vorgenommen: 
Auf Seite 12 im BE erfolgt in dem 
Abschnitt „In Zahlen: Heilungschan-
cen“ und in dem Abschnitt „In Zah-
len: Überdiagnosen“ ein Hinweis auf 
die auf Seite 12 bzw. 13 der Ent-
scheidungshilfe abgebildete Gra-
phik (siehe Layout-Version), dort 
sollen folgende Änderungen vorge-
nommen werden: 
Versetzte Darstellung der Punkterei-
hen, welche die individuell teilneh-
menden Frauen abbilden.  

23.  DGEpi MÖCHTE ICH AM 
MAMMOGRAPHIE-
PROGRAMM TEIL-
NEHMEN? UNTER-
STÜTZUNG FÜR 
IHRE ENTSCHEI-
DUNG 
 
Die Unterstützung ig-
noriert die unter-
schiedliche individu-
elle Wertigkeit der 
einzelnen Outcomes, 
die verglichen wer-
den. Dies kann zu 
Missverständnissen 
bei der Leserin füh-
ren. 

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 für und was gegen Teil-
nahme?), werden die meisten 
Frauen ein Kreuz bei ‚für‘ und 
zwei bei ‚gegen‘ machen. Das 
spricht rein optisch in der 
Summe gegen eine Teil-
nahme, wenngleich die Ein-
zeloutcomes (verhinderter 
Tod vs. Übertherapie bzw. 
Strahlenrisiko) sehr unter-
schiedliche individuelle Wer-
tigkeiten haben dürften.  
Das Instrument ist in dieser 
Form  u.E. wenig differenziert 

Hinweis: Das Thema „Checkliste“ wird in 
Zusammenhang mit der SN der DRG (lfd. 
Nr. 6) gewürdigt.  
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Begründung Auswertung durch UA MB Beschlussentwurf2  

und von fraglicher Validität für 
die Entscheidungsfindung. 

 

Stellungnahmen zum Einladungsschreiben 
Lfd. 
Nr. 

Inst. / 
Org. 

Änderungsvor-
schlag / Kommen-
tar 

Begründung Auswertung durch UA MB Beschlussentwurf  

24.  DNEbM Das DNEbM spricht 
sich für die Verwen-
dung der vom GKV-
Spitzenverband für 
das Einladungs-
schreiben vorge-
schlagenen Formu-
lierung zur Zielset-
zung des Pro-
gramms aus: „Ziel 
der Früherkennung 
von Brustkrebs 
durch Mammogra-
phie-Screening ist 
die Senkung der 
Brustkrebssterb-
lichkeit.“ 

Der von den beiden anderen In-
stitutionen vorgeschlagene er-
läuternde Halbsatz „Ziel ist es, 
durch eine frühe Entdeckung 
Brustkrebs besser behandeln 
zu können.“ ist angesichts der 
sich mehrenden Evidenz für 
Überdiagnosen mit ihren nega-
tiven Konsequenzen für die Pa-
tientinnen (Übertherapie und 
ihre Folgen) nicht mehr haltbar. 
Gøtzsche PC, Jørgensen KJ. 
Screening for breast cancer 
with mammography. Cochrane 
Database Syst Rev. 2013 Jun 
4;(6):CD001877 

Die Stellungnahme wird begrüßt und zur 
Kenntnis genommen.  
Die Aussage der SN stärkt 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. 
 
Ergänzung PatV: Die Aussage der SN 
stärkt die Positionierung der PatV hin-
sichtlich eines ergänzenden Satzes („Al-
lerdings hat die Früherkennungs-Unter-
suchung auch Nachteile: Sie kann zum 
Beispiel zu unnötigen Behandlungen füh-

GKV-SV/KBV:  
Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente wurden folgende Änderun-
gen im BE vorgenommen: 
 
Allgemein:  
Alle Positionierungen von GKV-SV 
und KBV  
 
PatV:  
Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente wurden folgende Änderun-
gen im BE vorgenommen: 
 
Allgemein:  
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Begründung Auswertung durch UA MB Beschlussentwurf  

Stang A, Kääb-Sanyal V, 
Hense HW, Becker N, Kuss O. 
Effect of mammography scree-
ning 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 

ren“.) im ersten Abschnitt des Einla-
dungsschreibens nach dem hier geän-
derten Zielsatz (siehe unter lfd. Nr. 27):  
Durch diesen ergänzenden Satz wird die 
Ausgewogenheit der Informationen aus 
der Entscheidungshilfe in das Einla-
dungsschreiben transportiert. Er berück-
sichtigt die SN des Dt. Netzwerk EbM. Er 
regt die Leserin dazu an, die beige-fügte 
Entscheidungshilfe zu lesen. 

Alle Positionierungen der PatV  
 
Bezogen auf den „Zielsatz:  
 
GKV-SV/KBV und PatV  
Seite 4:  
„Ziel ist es, durch eine frühe Entde-
ckung Brustkrebs besser behandeln 
zu können und die Sterblichkeit an 
Brustkrebs zu senken.“ 

25.  DGGG Insofern raten wir 
die Version des Ein-
ladungsschreibens 
der GKVSV/ 
KBV zu verwenden. 

Für das Einladungsschreiben 
liegen teilweise drei parallele 
Vorschläge 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 erwähnt ist 
(Dies war eine wichtige Forde-
rung der vorangehenden Stel-
lungnahmen!). In dieser Ver-
sion würden wir dann bezüglich 
des Ziel des Screenings zu der 
Äußerung der KBV tendieren: 
„Ziel ist es, durch…..“. 

Die Stellungnahme wird begrüßt und zur 
Kenntnis genommen.  
Die Aussage der SN stärkt 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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Begründung Auswertung durch UA MB Beschlussentwurf  

26.  DRG Das Einladungs-
schreiben GKV-
SV_KBV wird favo-
risiert 

Der Terminvorschlag sollte auf 
der ersten Seite des Schrei-
bens erscheinen, um jeder 
Frau klar zu vermitteln, dass es 
sich um ein konkretes Untersu-
chungsangebot handelt. 

Die Stellungnahme wird begrüßt und zur 
Kenntnis genommen.  
Die Aussage der SN stärkt die Positionie-
rung der KBV/GKV-SV hinsichtlich der 
Strukturierung des Einladungsschrei-
bens. 

 

27.  DRG Das Einladungs-
schreiben GKV-
SV_KBV wird favo-
risiert 

Vorschlag KBV: 
„Ziel ist es, durch eine frühe 
Entdeckung Brustkrebs besser 
behandeln zu können und die 
Sterblichkeit an Brustkrebs zu 
senken“ ist korrekt und am ver-
ständlichsten. 
Im Vorschlag PatV fehlt der 
Hinweis auf die Mortalitätssen-
kung. 

Die Aussage der SN stärkt die Positionie-
rung der KBV/GKV-SV in Bezug auf die 
Zielformulierung im ersten Abschnitt des 
Einladungsschreibens 
 
Begründung für Änderung des BE (Posi-
tionierung PatV):  
In der vom IQWiG vorgelegten Entschei-
dungshilfe finden sich unter der Über-
schrift „Warum wird mir eine Mammogra-
phie angeboten? Folgende konsentierte 
Sätze:  
„Wenn Sie zwischen 50 und 69 Jahre alt 
sind, haben Sie alle zwei Jahre Anspruch 
auf eine Mammographie-Untersuchung 
zur Früherkennung von Brustkrebs. Ziel 
ist es, Brustkrebs möglichst früh zu er-
kennen, um ihn besser behandeln zu 
können und die Heilungschancen zu er-
höhen. Allerdings hat die Früherken-
nungs-Untersuchung auch Nachteile: Sie 

Aufgrund der vorgetragenen Argu-
mente sollen folgende Änderungen 
im BE (Positionierung der PatV) vor-
genommen werden:  
 
Seite 4:  
„Allerdings hat die Früherkennungs-
Untersuchung auch Nachteile: Sie 
kann zum Beispiel zu unnötigen Be-
handlungen führen.“ 
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Begründung Auswertung durch UA MB Beschlussentwurf  

kann zum Beispiel zu unnötigen Behand-
lungen führen“.  
Hierdurch werden Ziele und mögliche 
Nachteile des Screenings prägnant + 
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 
ergänzt werden durch den wörtlich aus 
der Entscheidungshilfe übernommenen 
Satz:  
Allerdings hat die Früherkennungs-Un-
tersuchung auch Nachteile: Sie kann 
zum Beispiel zu unnötigen Behandlun-
gen führen. 
 

28.  DRG Das Einladungs-
schreiben GKV-
SV_KBV wird favo-
risiert  

Informationen über die Konse-
quenzen einer Nicht-Teilnahme 
sind in der GKV-SV_KBV Ver-
sion ausreichend und sollten 
auf der Rückseite erscheinen 
(ausführliche Ausführungen fin-
den sich auch in der Broschüre) 

Die Stellungnahme wird begrüßt und zur 
Kenntnis genommen.  
Die Aussage der SN stärkt die Positionie-
rung der KBV/GKV-SV hinsichtlich der 
Strukturierung des Einladungsschrei-
bens. 
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Begründung Auswertung durch UA MB Beschlussentwurf  

29.  DRG Das Einladungs-
schreiben GKV-
SV_KBV wird favo-
risiert 

GKV-SV_KBV: 
„Früherkennung von Brust-
krebs: 
Angebot einer Untersuchung 
im Rahmen des Mammogra-
phie-Screening Programms „ 
ist korrekt, mit dem Schreiben 
wird eine Untersuchung ange-
boten 

Die Stellungnahme wird begrüßt und zur 
Kenntnis genommen.  
Die Aussage der SN stärkt die Positionie-
rung der KBV/GKV-SV hinsichtlich der 
Strukturierung des Einladungsschrei-
bens. 

 

30.  SSK Einladungsschrei-
ben (Beschluss-
entwurf S. 4-6)  
 

Die Version GKV-SV/KBV wird 
favorisiert, da hier eine höhere 
Akzeptanz zu erwarten ist. Das 
Einladungsschreiben gemäß 
Vorschlag PatV, in dem der 
Terminvorschlag erst auf der 
zweiten Seite erscheint, das ei-
gentliche Ziel eines Mammo-
graphie-Screening-Programms 
(Senkung der Brustkrebsmor-
talität) nicht benannt ist, und bei 
dem auf der ersten Seite sehr 
prominent „Wenn Sie nicht teil-
nehmen:“ aufscheint, ist aus 
Sicht der SSK ungeeignet für 
eine Einladung.  

Die Stellungnahme wird begrüßt und zur 
Kenntnis genommen.  
Die Aussage der SN stärkt die Positionie-
rung der KBV/GKV-SV hinsichtlich der 
Strukturierung des Einladungsschrei-
bens. 

 

31.  SSK Einladungsschrei-
ben (Beschluss-
entwurf (S. 4)  
 

Die Formulierung der KBV „Ziel 
ist es, durch eine frühe Entde-
ckung Brustkrebs besser be-
handeln zu können und die 
Sterblichkeit an Brustkrebs zu 
senken.“ wird favorisiert. 

Die Stellungnahme wird begrüßt und zur 
Kenntnis genommen.  
Die Aussage der SN stärkt die Positionie-
rung der KBV/GKV-SV hinsichtlich der 
Strukturierung des Einladungsschrei-
bens. 

 

 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIEßENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

147 

B-7.2 Auswertung der mündlichen Stellungnahmen  
Der UA MB hat festgestellt, dass keine über die schriftlich abgegebenen Stellungnahmen hinausgehenden Aspekte in der Anhörung vorgetragen 
wurden. Daher bedurfte es keiner gesonderten Auswertung der mündlichen Stellungnahmen (s. 1. Kapitel § 12 Abs. 3 Satz 4 VerfO). Das Wortpro-
tokoll der Anhörung ist in Kapitel B 9.2 abgebildet. 
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B-8 Würdigung der Stellungnahmen  
Aufgrund der schriftlich und mündlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme 
gestellten Beschlussinhalten wird der Beschlussentwurf wie folgt geändert:  
Der G-BA hat die schriftlichen und mündlichen Stellungnahmen gewürdigt. Die Auswertung 
der schriftlichen und mündlichen Stellungnahmen (siehe Abschnitt B.7 der Zusammenfassen-
den Dokumentation) führte zu folgender Änderung des Beschlussentwurfes über eine Ände-
rung der KFE-RL: 
 
KFE-RL Abschnitt B III, Anlage IVa (Einladungsschreiben) 

 
• In Absatz 1 wird Satz 2 wie folgt gefasst: „Ziel ist es, durch eine frühe Entdeckung 

Brustkrebs besser behandeln zu können und die Sterblichkeit an Brustkrebs zu sen-
ken.“ 
 
Begründung: 
(siehe tabellarische Übersicht in der ZD, Lfd. Nr. 24) 

KFE-RL Abschnitt B III, Anlage IVb (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.  
 
Begründung: 
(siehe tabellarische Übersicht 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 nächsten Einladung Brustkrebs 
festgestellt.“ 
 
Begründung: 
(siehe tabellarische Übersicht in der ZD, Lfd. Nr. 5) 
 

• In dem Abschnitt „In Zahlen: Heilungschancen“ und „In Zahlen: Überdiagnosen“ wird 
in der Grafik 03 (Heilungschancen) und 04 (Überdiagnosen) das Layout jeweils ange-
passt. Die graphische Umsetzung ist der gelayouteten Version der Entscheidungs-hilfe 
zu entnehmen.  
 
Begründung: 
(siehe tabellarische Übersicht 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 regelmäßigen Röntgenuntersu-
chungen über einen Zeitraum von 20 Jahren bei höchstens 1 von 1000 Frauen zur 
Entstehung von Brustkrebs beitragen können.“ 
 
Begründung: 
(siehe tabellarische Übersicht in der ZD, Lfd. Nr. 11) 
 

• In dem Abschnitt „Wenn ich 20 Jahre teilnehme: Was kann ich erwarten?“ wird in der 
Überschrift nach dem Wort „Jahre“ das Wort „regelmäßig“ eingefügt. 
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Begründung: 
(siehe tabellarische Übersicht 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 regelmäßige Untersuchungen über 20 Jahren bei höchstens 1 von 1000 Frauen 
zur Entstehung von Brustkrebs beitragen können.“ 
 
Begründung: 
(siehe tabellarische Übersicht in der ZD, Lfd. Nr. 12) 
 

• In dem Abschnitt „Hilfe für das ärztliche Gespräch“ wird in Absatz 3 wie folgt gefasst: 
„Sie können offene Fragen auch mit Ihrer Frauenärztin / Ihrem Frauenarzt oder Ihrer 
Hausärztin I Ihrem Hausarzt besprechen.“ 
 
Begründung: 
(siehe tabellarische Übersicht in der ZD, Lfd. Nr. 1) 
 

• In dem Abschnitt „Quellen“ wird in Absatz 2 folgender Klammerzusatz ergänzt: „(die für 
die Entscheidungshilfe verwendeten Studien sind in Tabelle 7, Seite 48 abgebildet)“ 
 
Begründung: 
(siehe tabellarische Übersicht in der ZD, Lfd. Nr. 4) 



F BÜROKRATIEKOSTENERMITTLUNG 

 

150 

B-9 Anhang 

B-9.1 Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen 
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B-9.2 Wortprotokoll der Anhörung 
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