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Abschnitt A — Besonderer Versorgungsauftrag

8 1 Versorgungsinhalt

Zur Sicherung der Versorgungsqualitat und der Wirtschaftlichkeit der Leistungserbrin-
gung erfolgt die nach diesem Vertrag definierte Versorgung im Rahmen des Pro-
gramms zur Friherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening (Friher-
kennungsprogramm) gemalR 8§ 2 Abs. 7 Bundesmantelvertrag. Die Durchfihrung des
Versorgungsauftrages richtet sich nach den Regelungen zum Friherkennungspro-
gramm gemaf Abschnitt B Ill Richtlinie des Bundesausschusses der Arzte und Kran-
kenkassen Uber die Friherkennung von Krebserkrankungen (Krebsfriherkennungs-
Richtlinie), den Vorschriften des Strahlenschutzgesetzes (StrlISchG), der Strahlen-
schutzverordnung (StrISchV), der Brustkrebs-Friherkennungs-Verordnung
(BrKrFruhErkV) und den im Folgenden aufgefiihrten Bestimmungen.

§ 2 Anspruchsberechtigte

Dieser Vertrag umfasst die arztliche Versorgung von Frauen, die nach der Krebsfrih-
erkennungs-Richtlinie Anspruch auf Teilnahme am Friiherkennungsprogramm haben.

8 3 Versorgungsauftrag und Kooperation

(1) Fur die Versorgung der Frauen wird entsprechend den medizinisch und organi-
satorisch notwendigen Versorgungsschritten nachfolgender Versorgungsauftrag
festgelegt. Der Versorgungsauftrag umfasst die notwendige arztliche Behand-
lung und Betreuung der Frauen einschlie3lich Aufklarung und Information sowie
die Ubergreifende Versorgungsorganisation und —steuerung. Die Leistungen des
Versorgungsauftrages kbnnen nach dem Stand der medizinischen Erkenntnisse
nur in Kooperation mit anderen an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen-
den Arzten erbracht werden.

(2) Der Vertragsarzt, dem die Genehmigung auf Ubernahme des Versorgungsauf-
trages nach 8 4 erteilt worden ist, wird ,Programmverantwortlicher Arzt’ genannt.
Der Versorgungsauftrag kann auch von zwei Programmverantwortlichen Arzten,
die in einer Berufsaustuibungsgemeinschaft tatig sind, ibernommen werden.

(3) Der Versorgungsauftrag kann auch von einem angestellten Arzt in einem MVZ
oder einer Vertragsarztpraxis Ubernommen werden, sofern die Versorgung im
entsprechenden Einzugsbereich der Screening-Einheit nicht durch einen Ver-
tragsarzt sichergestellt werden kann. Im Falle der Antragstellung durch einen an-
gestellten Arzt sind die Voraussetzungen nach 8 5 Abs. 2 Buchst. ¢, Abs. 5
Buchst. f und Buchst. g sowie nach den Abschnitten G und H durch Bescheini-
gungen des Arbeitgebers nachzuweisen.

(4) Der Versorgungsauftrag beinhaltet:

a) Kooperation mit den benannten Stellen (8 7)
b) Uberpriifung vor Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen (8 8)
c) Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen (8 9)

d) Organisation und Durchfihrung der Befundung der Screening-Mammogra-
phieaufnahmen (8§ 10)

e) Durchfihrung der Konsensuskonferenz (8 11)
f)  Durchfiihrung der Abklarungsdiagnostik (§ 12)
g) Durchfuhrung der multidisziplinaren Fallkonferenzen (8§ 13)
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h) Erganzende arztliche Aufklarung (8 14)
i) Organisation und Durchfiihrung von Qualitatssicherungsmafnahmen (§ 15)
Der Versorgungsauftrag ist umfassend und vollstandig zu erfllen.

(5) Die Voraussetzungen zur Ausfiihrung und Abrechnung der Leistungen des Ein-
heitlichen Bewertungsmalistabes (EBM), die dem Versorgungsauftrag jeweils
zugeordnet sind (Gebuhrenordnungspositionen (GOP) 01750, 01752, 01753,
01754, 01759 des EBM), miissen vom Programmverantwortlichen Arzt erftllt und
die Leistungen bei entsprechender Indikationsstellung nach Mal3gabe der nach-
stehenden Bestimmungen personlich durchgefuhrt werden. Hiervon ausgenom-
men sind Leistungen, die nach diesem Vertrag vom Programmverantwortlichen
Arzt veranlasst werden kdnnen bzw. missen. Der Programmverantwortliche Arzt
kann die Teilschritte des Versorgungsauftrages, Befundung von Screening-Mam-
mographieaufnahmen’ (8 18) sowie ,Durchfiihrung von Stanzbiopsien unter
Rontgenkontrolle’ (8 19) und muss den Teilschritt ,Durchfiihrung von histopatho-
logischen Untersuchungen’ (8 20) an andere am Fruherkennungsprogramm teil-
nehmende Arzte, denen eine Genehmigung nach § 16 erteilt worden ist, tibertra-
gen.

(6) Die Erflllung des Versorgungsauftrages setzt voraus, dass die Versorgungs-
schritte (88 7 bis 15) im konsiliarischen Zusammenwirken mit den Arzten, die vom
Programmverantwortlichen Arzt veranlasste Leistungen erbringen, durchgefuhrt
werden.

8 4 Genehmigung fur den Versorgungsauftrag

(1) Die Ubernahme des Versorgungsauftrages nach § 3 Abs. 3 durch den Pro-
grammverantwortlichen Arzt bedarf der Genehmigung durch die Kassenérztliche
Vereinigung. Die Genehmigung ist im Einvernehmen mit den zustandigen Ver-
banden der Krankenkassen auf Landesebene zu erteilen.

(2) Das Genehmigungsverfahren wird gestuft durchgefuhrt:

a) Die Kassenarztliche Vereinigung fuhrt ein 6ffentliches Ausschreibungsverfah-
ren fur die Ubernahme des Versorgungsauftrages durch.

b) Der Bewerber erhalt Ausschreibungsunterlagen, wenn er die in 8 5 Abs. 1
aufgefihrten Voraussetzungen erfullt. Dabei wird der Bewerber aufgefordert,
ein Konzept zur Organisation des Versorgungsauftrages gemaf 8 5 Abs. 2
einzureichen.

c) Nach Prufung dieses Konzepts kann die Kassenarztliche Vereinigung im Ein-
vernehmen mit den zustandigen Verbéanden der Krankenkassen auf Landes-
ebene innerhalb eines Zeitraums von zwei Monaten nach Eingang des Kon-
zepts eine Genehmigung erteilen. Die Genehmigung wird mit der Auflage ver-
bunden, dass die Voraussetzungen nach 8 5 Abs. 5 innerhalb eines Zeit-
raums von neun Monaten nach Erteilung der Genehmigung und vor dem Be-
ginn der Ubernahme des Versorgungsauftrages erfiillt und nachgewiesen
werden. Werden die Voraussetzungen nicht erfullt, wird die Genehmigung
widerrufen. Beruht das Nichterfullen der Voraussetzungen auf Griinden, die
der Genehmigungsinhaber nicht selber zu vertreten hat, verlangert sich die
Frist zur Erfullung der Genehmigungsvoraussetzungen auf Antrag um einen
weiteren Monat.
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(3) Grundlage fir das Ausschreibungsverfahren sind die in Abschnitt B Ill Krebsfrih-
erkennungs-Richtlinie genannten Kriterien sowie die Voraussetzungen an wirt-
schaftliche und qualitatsgesicherte Versorgungsstrukturen gemaf Abschnitt D.

8 4a Kommissarischer Programmverantwortlicher Arzt im Mammo-
graphie-Screening

(1) Kann in einer Screening-Einheit nach 8 11 Krebsfriherkennungs-Richtlinie die
arztliche Versorgung von anspruchsberechtigten Frauen nicht mehr nach den
Vorgaben der Krebsfriherkennungs-Richtlinie und diesem Vertrag durch den
Programmverantwortlichen Arzt oder die Programmverantwortlichen Arzte nach
8§ 3 Abs. 2 Satz 2 sichergestellt werden, kann die Kassenarztliche Vereinigung
die Ubernahme eines zeitlich befristeten Versorgungsauftrags fiir die Kommissa-
rische Leitung (Kommissarischer Programmverantwortlicher Arzt) nach MalRgabe
der folgenden Abséatze genehmigen.

Unabhéangig davon ist die Kassenarztliche Vereinigung verpflichtet, den Versor-
gungsauftrag unverzuglich auszuschreiben.

(2) Das Genehmigungsverfahren fir den Kommissarischen Programmverantwortli-
chen Arzt kann abweichend von 8§ 4 Abs. 2 ohne o6ffentliches Ausschreibungs-
verfahren durchgefiihrt werden, wenn

a) der erteilte Versorgungsauftrag nicht erftllt werden kann und

b) die zeitgerechte Versorgung von anspruchsberechtigten Frauen gefahrdet
ist.

(3) Die Genehmigung auf Ubernahme des Versorgungsauftrages fiir die Kommissa-
rische Leitung kann einem Arzt, der eine Genehmigung nach 8 24 oder § 25 er-
halten hat, erteilt werden. Fir die Genehmigung nach 8 24 und § 25 gelten die
Voraussetzungen nach 8 5 Abs. 1 bis 5 entsprechend. Soweit die Voraussetzun-
gen gemal 8 5 Abs. 5 Buchst. ¢) i.V. mit 8 26 Abs. 1 Buchst. b; 8 5 Abs. 5 Buchst.
d) i. V. mit § 27 Abs. 1 Buchst. a; § 5 Abs. 5 Buchst. e); § 5 Abs. 5 Buchst. h)
nicht nachgewiesen werden, ist die Genehmigung mit einer Auflage zu erteilen.
In der Auflage ist zu bestimmen, wie diese Voraussetzungen innerhalb einer be-
stimmten Frist gegenuber der Kassenérztlichen Vereinigung nachzuweisen sind.
Werden die Voraussetzungen nicht erfillt, wird die Genehmigung widerrufen.

(4) Die Genehmigung ist zu befristen.

(5) Die Genehmigung ist im Einvernehmen mit den zusténdigen Verbanden der
Krankenkassen auf Landesebene zu erteilen.

8 5 Voraussetzungen fur die Genehmigung und Leistungserbringung

(1) Voraussetzungen fiir die Bewerbung auf Ubernahme des Versorgungsauftrages
sind:

a) Berechtigung zum Fihren der Gebietsbezeichnung ,Diagnostische Radiolo-
gie’ oder ,Frauenheilkunde und Geburtshilfe’

b) Die fur den Strahlenschutz erforderliche Fachkunde nach § 74 Abs. 1
StrISchG
c) Erfullung der fachlichen Voraussetzungen zur Ausfiilhrung und Abrechnung

von Leistungen der ,kurativen’” Mammographie gemald der Mammographie-
Vereinbarung nach § 135 Abs. 2 SGB V
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d) Erfullung der fachlichen Voraussetzungen zur Ausfiilhrung und Abrechnung
von Leistungen der Ultraschalldiagnostik der Mamma gemal der Ultraschall-
Vereinbarung nach § 135 Abs. 2 SGB V.

(2) Das Konzept zur Organisation des Versorgungsauftrages nach 84 Abs. 2

Buchst. b) muss detaillierte Angaben beinhalten zu:

a) personlichen Voraussetzungen
- Teilnahme an dem multidisziplinaren Kurs zur Einfihrung in das Friher-
kennungsprogramm gemalfd Anhang 2 Nr. 1
- Ggf. Tatigkeit im Rahmen des Fruherkennungsprogramms
b) Verfugbarkeit und Qualifikationen der im Rahmen des Versorgungsauftrages
kooperierenden Arzte und radiologischen Fachkréfte in der Screening-Einheit
- Ggf. der Mitbewerber auf Ubernahme des Versorgungsauftrages im Rah-
men einer Berufsaustbungsgemeinschaft (8 3 Abs. 2)
- Vertreter (8 32 Abs. 4)
- Arzte, die veranlasste Leistungen tibernehmen (Abschnitt C)
- Radiologische Fachkrafte (8 24 Abs. 2)
c) sachlichen Voraussetzungen, d.h. Planung und Stand der Praxisausstattung
(8 31), insbesondere
- bauliche Malinahmen, mobile Mammographieeinrichtungen
- apparative Ausstattung (Rontgeneinrichtung(en) fir Screening-Mammo-
graphieaufnahmen, Gerate fir die Abklarungsdiagnostik) (88 33 und 34)

(3) Die Genehmigung ist mit der Auflage zu erteilen, dass der Arzt sich verpflichtet,
die Anforderungen an die Leistungserbringung gemalf3 der Krebsfriherkennungs-
Richtlinie und den nachfolgenden Bestimmungen zu erfillen, sowie an den in den
nachfolgenden Vorschriften festgelegten Qualitatssicherungsmaflnahmen zur
Leistungserbringung erfolgreich teilnimmt. Bei Ubernahme des Versorgungsauf-
trages durch zwei Arzte im Rahmen einer Berufsausiibungsgemeinschaft beno-
tigt jeder Arzt eine Genehmigung nach Satz 1.

(3a) Die Genehmigung auf Ubernahme des Versorgungsauftrags wird mit der Auf-
lage erteilt, dass der Programmverantwortliche Arzt an der regelmafigen Uber-
prufung von Untersuchungen im Rahmen der Abklarungsdiagnostik (Anhang
11) teilnimmt.

(4) Die Erfullung der Voraussetzungen ist gegenuber der Kassenarztlichen Vereini-
gung nachzuweisen. Das Genehmigungsverfahren richtet sich nach Abschnitt K.

(5) Folgende Voraussetzungen nach 8 4 Abs. 2 Buchst. ¢) missen erfillt und nach-
gewiesen werden:
a) (weggefallen)

b) Fachliche Befahigung zur Erstellung und Befundung von Screening-Mammo-
graphieaufnahmen (8 24 Abs. 1 und 2)

c) Fachliche Befahigung zur Ultraschalldiagnostik (8 26 Abs. 1)

d) Fachliche Befahigung zur Stanzbiopsie unter Ultraschallkontrolle (8 27
Abs. 1)

e) Teilnahme an dem Fortbildungskurs fiir Programmverantwortliche Arzte ge-
mafd Anhang 2 Nr. 2. Dieser Kurs soll zusammen mit den vorgeschriebenen
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Kursen nach Buchstabe b) bis d) innerhalb von sechs Monaten vor Aufnahme
der Téatigkeit in dem Referenzzentrum nach Buchstabe h) absolviert sein.

f) Praxisausstattung und —organisation (Abschnitt G)

g) Apparative Ausstattung der Rontgeneinrichtungen (8 33 Nr. 1) und Ultra-
schalldiagnostikeinrichtungen (8 34)

h) Téatigkeit Gber mindestens 160 Stunden an 20 Arbeitstagen in einem Refe-
renzzentrum (8 6 Abs. 2). Die Tatigkeit kann in zwei Blocke aufgeteilt werden
und muss insbesondere umfassen:

- Teilnahme an den Konsensuskonferenzen
- Teilnahme an den Sprechstunden zur Abklarungsdiagnostik
- Teilnahme an den multidisziplinaren Fallkonferenzen

- Selbstandige Beurteilung der Screening-Mammographieaufnahmen von
mindestens 3.000 Frauen unter Anleitung durch den Leiter eines Refe-
renzzentrums

Es durfen in der Regel insgesamt hdochstens zwei dieser Programmverant-
wortlichen Arzte in dem Referenzzentrum gleichzeitig tatig sein. Der Leiter
des Referenzzentrums stellt Gber die Tatigkeit ein Zeugnis aus. Dieses Zeug-
nis beinhaltet die Beurteilung, ob der Arzt befahigt ist, die Aufgaben des Ver-
sorgungsauftrags als Programmverantwortlicher Arzt selbstéandig durchzu-
fuhren.

i) Wahrend der ersten drei Monate nach dem Beginn der Ubernahme des Ver-
sorgungsauftrages soll der Programmverantwortliche Arzt vom zustandigen
Referenzzentrum spezifisch betreut werden. Hierzu nimmt der Leiter des Re-
ferenzzentrums in der Regel einmal im Monat an einer vom Programmver-
antwortlichen Arzt durchgefuhrten Konsensuskonferenz sowie an einer
praoperativen und einer postoperativen multidisziplinaren Fallkonferenz teil
und bespricht mit dem Programmverantwortlichen Arzt die in der Konsen-
suskonferenz als aufféllig beurteilten Screening-Mammographieaufnahmen.

j) Zertifizierung durch die Kooperationsgemeinschaft (Abschnitt J).

(6) In Fallen einer Praxisnachfolge gemaf § 103 Abs. 4 SGB V ist die Genehmigung
auf Ubernahme des Versorgungsauftrages auf den Praxisnachfolger Ubertrag-
bar, wenn in seiner Person die Voraussetzungen nach diesem Vertrag gegeben
sind.

(6a) Auf Antrag eines Programmverantwortlichen Arztes nach § 3 Abs. 2 Satz 1 kann
die Genehmigung zur Ubernahme des Versorgungsauftrags entsprechend den
Vorgaben dieses Vertrages durch die Kassenarztliche Vereinigung zur Ubertra-
gung auf einen Nachfolger ausgeschrieben werden. Bewerber, die eine Geneh-
migung nach § 16 i. V. m. § 18 haben und die die Voraussetzungen zur Uber-
nahme des Versorgungsauftrages nach diesem Vertrag erfillen, kbnnen bei der
Auswahl bevorzugt bertcksichtigt werden. Ist der von der Kassenarztlichen Ver-
einigung im Einvernehmen mit den Landesverbanden der Krankenkassen zu
erteilende Versorgungsauftrag von zwei Programmverantwortlichen Arzten, die
in einer Berufsaustuibungsgemeinschatft tatig sind, tbernommen worden, gilt das
Verfahren nach Satz 1 entsprechend. Die Interessen des in der Praxis verblei-
benden Programmverantwortlichen Arztes sind bei der Bewerberauswahl ange-
messen zu bertcksichtigen.
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(7) Die Genehmigung auf Ubernahme des Versorgungsauftrages ist zu widerrufen,
wenn der Zeitraum zwischen der Beendigung der Tatigkeit in dem Referenzzent-
rum nach Abs. 5 Buchst. h) und dem Beginn der Ubernahme des Versorgungs-
auftrages drei Monate Uberschreitet.

8§ 6 Kooperationsgemeinschaft und Referenzzentrum

(1) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der GKV-Spitzenverband errichten
eine gemeinsame Einrichtung ,Mammographie in der ambulanten vertragsarztli-
chen Versorgung' (Kooperationsgemeinschaft). Die Kooperationsgemeinschatft
organisiert, koordiniert und Uberwacht die Durchfihrung der MaRnahmen im
Rahmen des Friherkennungsprogramms gemal § 37.

(2) Die Kooperationsgemeinschaft soll regionale Untergliederungen (Referenzzen-
tren) bilden. Jede Screening-Einheit gemald 88 22 und 23 ist einem Referenz-
zentrum zugeordnet. Es sollen vier bis maximal sechs Referenzzentren gebildet
werden. Dabei ist auf eine gleichméaRige Auslastung zu achten.

(3) Die Aufgaben eines Referenzzentrums beinhalten:

- Externe Uberwachung der Qualitatssicherung in den dem Referenzzentrum
zugeordneten Screening-Einheiten hinsichtlich der medizinischen und physi-
kalisch-technischen Qualitat. Fur die externe Uberwachung der physikalisch-
technischen Qualitatssicherung wird ein Medizinphysik-Experte des Referenz-
zentrums hinzugezogen.

- Durchfiihrung von Fortbildungskursen (8§ 30) und Fortbildung von Arzten und
radiologischen Fachkraften im Rahmen einer Tatigkeit im Referenzzentrum
(88 5, 24 und 25)

- Betreuung der Programmverantwortlichen Arzte nach Beginn der Ubernahme
des Versorgungsauftrages (8§ 5) und Beratung der Programmverantwortlichen
Arzte im Rahmen von kollegialen Fachgesprachen (88 15, 24 und 27)

Dem Referenzzentrum ist eine Screening-Einheit zugeordnet.

(4) Ein Referenzzentrum wird von einem Arzt verantwortlich geleitet, der vom Beirat
der Kooperationsgemeinschaft ernannt worden ist und insbesondere folgende
Voraussetzungen erfillen muss:

- Tatigkeit als Programmverantwortlicher Arzt im Friherkennungsprogramm
Uber einen Zeitraum von mindestens zwei Jahren

- Erfahrung in der Durchfihrung von FortbildungsmalRnahmen im Rahmen des
Friherkennungsprogramms

(5) Der Leiter des Referenzzentrums ist ein Programmverantwortlicher Arzt in einer
dem Referenzzentrum zugeordneten Screening-Einheit. Sind in dieser Scree-
ning-Einheit mehrere Programmverantwortliche Arzte tatig, ist der Leiter des Re-
ferenzzentrums als Programmverantwortlicher Arzt dieser Screening-Einheit wei-
terhin zur Kooperation mit dem/den anderen Programmverantwortlichen
Arzt/Arztin verpflichtet. Der Leiter des Referenzzentrums erbringt die ihm zuge-
ordneten Tatigkeiten personlich. Als personliche Leistungen des Leiters des Re-
ferenzzentrums gelten auch Leistungen durch einen Stellvertreter, sofern dieser
ein Programmverantwortlicher Arzt in einer dem Referenzzentrum zugeordneten
Screening-Einheiten ist und die Gesellschafterversammlung der Kooperations-
gemeinschaft ihre vorherige Zustimmung zu einer Tatigkeit dieses Programmver-
antwortlichen Arztes als Stellvertreter des Leiters des Referenzzentrums erteilt
hat.
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(6)

Ein Referenzzentrum wird in regelmafigen Abstanden hinsichtlich der Struktur-,
Prozess- und Ergebnisqualitat Gberpruft (Zertifizierung). Die Zertifizierung erfolgt
durch ein vom Beirat der Kooperationsgemeinschaft bestelltes unabhangiges,
externes Sachverstandigengremium auf der Grundlage einer Anhérung des Lei-
ters des Referenzzentrums sowie einer Besichtigung vor Ort.
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Abschnitt B — Versorgungsschritte des Versorgungsauftrages

8§ 7 Kooperation mit den benannten Stellen

Der Programmverantwortliche Arzt ist zur Kooperation mit der Kooperationsgemein-
schaft, dem Referenzzentrum und der 6ffentlichen Stelle (Zentrale Stelle) gemald Ab-
schnitt B Ill § 11 Krebsfriherkennungs-Richtlinie verpflichtet. Insbesondere ist der Pro-
grammverantwortliche Arzt verpflichtet zur Ubermittlung von Daten an die benannten
Stellen im Rahmen des Einladungswesens, der arztlichen Untersuchung, der Quali-
tatssicherung und der Evaluation gemaf den nachfolgenden Bestimmungen und ge-
malf3d Abschnitt B 11l Krebsfriherkennungs-Richtlinie (Anhang 9).

§ 8 Uberprufung vor Erstellung der Screening-Mammographieaufnah-
men

Vor Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen ist zu tberprifen, ob der
Frau das Merkblatt zur Einladung vorgelegen hat und ob bei Verzicht auf ein mundli-
ches Aufklarungsgesprach die unterschriebene Erklarung hierzu vorliegt (8 14 Krebs-
friherkennungs-Richtlinie). Weiterhin ist zu Uberprtfen, ob ein Anspruch der Frau auf
Teilnahme an dem Friherkennungsprogramm auf Grund der Angaben im standardi-
sierten Fragebogen zur Anamnese besteht (§ 10 Abs. 3 und 4 Krebsfriherkennungs-
Richtlinie).

8 9 Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen

(1) Die Screening-Mammographieaufnahmen sind durch eine radiologische Fach-
kraft unter verantwortlicher Leitung des Programmverantwortlichen Arztes zu er-
stellen. Der Programmverantwortliche Arzt muss durch organisatorische Mal3-
nahmen sicherstellen, dass er unabhangig vom Ort der Erstellung der Aufnah-
men fUr die radiologische Fachkraft jederzeit erreichbar ist und erforderlichenfalls
in angemessener Zeit vor Ort sein kann. Es durfen nur radiologische Fachkrafte
Screening-Mammographieaufnahmen erstellen, welche die Voraussetzungen
nach § 24 erfillen.

(2) Der radiologischen Fachkraft missen in der Regel fur die Erstellung der Scree-
ning-Mammographieaufnahmen die Voraufnahmen vorliegen, die bei der voran-
gegangenen Teilnahme der Frau am Friherkennungsprogramm erstellt worden
sind. Sollten ausnahmsweise die Voraufnahmen nicht vorliegen, sind die Griinde
zu dokumentieren.

8 10 Organisation und Durchfiihrung der Befundung der Screening-
Mammographieaufnahmen

(1) Der Programmverantwortliche Arzt ist verpflichtet, die Doppelbefundung der er-
stellten Screening-Mammaographieaufnahmen gemaf Abschnitt B Il 8 16 Abs. 1
Krebsfriherkennungs-Richtlinie zu organisieren und in den nachfolgend aufge-
fuhrten Fallen eine zusatzliche Befundung vorzunehmen (Abs. 4 Satz 4 und
Abs. 5).

(2) Der Programmverantwortliche Arzt hat zu gewahrleisten, dass die Doppelbefun-
dung nach folgender Maf3gabe durchgefihrt wird:

a) Die Aufnahmen werden von zwei Arzten unabhangig befundet, d.h. die Be-
fundung erfolgt ohne Kenntnis des Befundes des jeweiligen anderen Arztes
sowie rdumlich oder zeitlich getrennt (Abschnitt B Ill § 16 Abs. 1 Krebsfrih-
erkennungs-Richtlinie).
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b) Den Arzten, die tiber eine Genehmigung zur Befundung von Screening-Mam-
mographieaufnahmen nach 8§ 16 verfigen, werden zu gleichen Anteilen
Screening-Mammographieaufnahmen zur Befundung vorgelegt. Der Pro-
grammverantwortliche Arzt hat dabei zu beachten, dass jedem befundenden
Arzt die Moglichkeit gegeben wird, dass er die geforderte Anzahl von jahrlich
zu befundenden Screening-Mammographieaufnahmen erreichen kann. Es
kénnen auch weniger Aufnahmen vorgelegt werden, soweit der befundende
Arzt dieses dem Programmverantwortlichen Arzt zuvor schriftlich mitgeteilt
hat.

c) Der Programmverantwortliche Arzt kann an der Doppelbefundung teilneh-
men. In diesem Fall Gbernimmt sein Partner in der Berufsausibungsgemein-
schaft gemald 8 3 Abs. 2 den Versorgungsauftrag.

(3) Bei der Befundung der Screening-Mammographieaufnahmen sind in der Regel
geeignete Voraufnahmen aus dem Fruherkennungsprogramm einzubeziehen.
Sollten ausnahmsweise keine geeigneten Voraufnahmen vorliegen, sind die
Grunde zu dokumentieren.

(4) Der Programmverantwortliche Arzt fuhrt die Ergebnisse der Doppelbefundung
zusammen. Haben beide Arzte die Rontgenaufnahmen gemaf der festgelegten
Dokumentation als ,unauffallig, kein Abklarungsbedarf’ befundet, wird durch den
Programmverantwortlichen Arzt keine zusatzliche Befundung durchgefihrt. Der
Programmuverantwortliche Arzt teilt der Frau das Ergebnis schriftlich mit. Der Zeit-
raum zwischen der Erstellung der Screening-Mammographie und der Mitteilung
des Ergebnisses ist zu dokumentieren und soll sieben Werktage nicht Uber-
schreiten. Hat mindestens ein Arzt die Screening-Mammographieaufnahmen ge-
mal der festgelegten Dokumentation als ,auffallig und Abklarungsbedarf’ befun-
det, werden diese Aufnahmen durch den Programmverantwortlichen Arzt in die
Konsensuskonferenz nach § 11 eingebracht und zusétzlich beurteilt. Zusatzlich
kénnen Falle in die Konsensuskonferenz eingebracht werden, die von der radio-
logischen Fachkraft wahrend der Erstellung der Aufnahmen gemal3 der festge-
legten Dokumentation als ,klinisch auffallig® markiert wurden oder deren Scree-
ning-Mammographieaufnahmen von mindestens einem Arzt mit ,Einschrankung
in der diagnostischen Bildqualitat festgestellt und Bildwiederholung empfohlen*®
befundet und dokumentiert wurden.

(5) Soweit Screening-Mammographieaufnahmen im Rahmen der Supervision (8 25
Abs. 3 Buchst. a) und Abs. 4 Buchst. a)) befundet werden, gilt Folgendes:

Haben die Befundungen ergeben, dass die drei Arzte die Screening-Mammogra-
phieaufnahmen gemal der festgelegten Dokumentation als ,unauffallig, kein Ab-
klarungsbedarf’ befundet haben, teilt der Programmverantwortliche Arzt der Frau
das Ergebnis schriftlich mit. Der Zeitraum zwischen der Erstellung der Screening-
Mammographie und der Mitteilung des Ergebnisses ist zu dokumentieren und
soll sieben Werktage nicht Giberschreiten. Hat mindestens ein Arzt die Screening-
Mammaographieaufnahmen gemaf der festgelegten Dokumentation als ,auffallig
und Abklarungsbedarf’ befundet, werden diese Aufnahmen in die Konsensuskon-
ferenz nach § 11 eingebracht. Der Programmverantwortliche Arzt hat sicherzu-
stellen, dass an der Befundung hdchstens ein Arzt unter Supervision teilnimmt.

(6) Die Ergebnisse der Befundungen sind gemald Abschnitt B Anlage VI Nr. 1.2
Krebsfriiherkennungs-Richtlinie zu dokumentieren.
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(7) Die apparative Ausstattung der Rontgeneinrichtungen nach § 33 hat derart kom-
patibel zu sein, dass die unter verantwortlicher Leitung des Programmverantwort-
lichen Arztes erstellten Screening-Mammographieaufnahmen von allen Arzten
nach Absatz 2 Buchst. b adaquat und einheitlich befundet werden kénnen.

8 11 Durchfihrung der Konsensuskonferenz

(1) Der Programmverantwortliche Arzt ist verpflichtet, in der Regel mindestens ein-
mal in der Woche eine Konsensuskonferenz durchzufihren. Er |&dt die Teilneh-
mer nach Abs. 2 Satz 3 ein und leitet die Konferenz verantwortlich. Der Pro-
grammverantwortliche Arzt kann die Konsensuskonferenz als Online-Konsen-
suskonferenz durchfuihren. In diesem Fall ist fiir alle befundenden Arzte mindes-
tens halbjahrlich eine Konsensuskonferenz mit persénlicher Teilnahme durchzu-
fuhren. Das Néhere zur Durchfiihrung der Online-Konsensuskonferenz regelt An-
hang 14.

(2) In die Konsensuskonferenz werden die Falle gemafld 8 10 Abs. 4 und 5 einge-
bracht und an Rontgeneinrichtungen gemal § 33 kollegial beraten. Dabei sind in
der Regel geeignete Voraufnahmen aus dem Friherkennungsprogramm einzu-
beziehen. Teilnehmer der Konsensuskonferenz sind insbesondere der Pro-
grammverantwortliche Arzt und die beiden Arzte, die an der Doppelbefundung
teilgenommen haben.

(3) Ziel der Konsensuskonferenz ist es, eine abschlieRende und méglichst einheitli-
che Beurteilung der Screening-Mammographieaufnahmen vorzunehmen.

(4) Bestehen trotz eingehender kollegialer Beratung unterschiedliche Auffassungen,
legt der Programmverantwortliche Arzt die abschliel3ende Beurteilung fest.

(5) Ergibt die Konsensuskonferenz, dass die Screening-Mammographie unauffallig
ist, teilt der Programmverantwortliche Arzt das Ergebnis der Frau schriftlich mit.
Ergibt die Konsensuskonferenz, dass die Screening-Mammographie auffallig ist
und Abklarungsbedarf besteht, teilt der Programmverantwortliche Arzt das Er-
gebnis der Frau mit und |adt sie kurzfristig zur Sprechstunde zur Abklarungsdi-
agnostik ein. Der Zeitraum zwischen der Erstellung der Screening-Mammogra-
phie und der Mitteilung der abschlie3enden Beurteilung der Screening-Mammo-
graphie ist zu dokumentieren und soll sieben Werktage nicht tiberschreiten. Der
Zeitraum zwischen der Mitteilung des Abklarungsbedarfs und des angebotenen
Termins zur diagnostischen Abklarung ist zu dokumentieren und soll eine Woche
nicht Gberschreiten.

(6) Durchfiihrung und Ergebnisse der Konsensuskonferenz sind vom Programmver-
antwortlichen Arzt zu dokumentieren (Anhang 1 Nr. 1).
8§ 12 Durchfuhrung der Abklarungsdiagnostik

(1) Der Programmverantwortliche Arzt ist verpflichtet, in der Regel mindestens ein-
mal in der Woche eine Sprechstunde zur Abklarungsdiagnostik durchzuftihren.

(2) Ziel der Sprechstunde ist es, die in der Konsensuskonferenz festgestellten auf-
falligen Befunde durch weitergehende Untersuchungen abzuklaren.

(3) Die Sprechstunde zur Abklarungsdiagnostik umfasst folgende MaRnahmen:

a) Information und Aufklarung der Frau
b) Erhebung der weitergehenden Anamnese
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c) Indikationsstellung und soweit erforderlich Durchfiihrung der klinischen Un-
tersuchung

d) Bildgebende Untersuchungen:

- Ergénzende Beurteilung der Screening-Mammographieaufnahmen sowie
Indikationsstellung und soweit erforderlich Durchfiihrung weitergehender
mammaographischer Untersuchungen

- Indikationsstellung und soweit erforderlich Durchfiihrung der Ultraschalldi-
agnostik

- Indikationsstellung und soweit erforderlich Durchfiihrung von kernspinto-
mographischen Untersuchungen.1 Kernspintomographische Untersu-
chungen kénnen vom Programmverantwortlichen Arzt veranlasst werden.

e) Indikationsstellung und soweit erforderlich Durchfihrung einer minimal inva-
siven Biopsie unter Ultraschall- oder Rontgenkontrolle (Stanzbiopsie). Stanz-
biopsien unter Rontgenkontrolle umfassen auch Vakuumbiopsien unter
Rontgenkontrolle und kénnen veranlasst werden.

f) Veranlassung der histopathologischen Untersuchung der durch die Biopsie
gewonnenen Praparate

(4) Die Durchfihrung und Ergebnisse der MalRhahmen zur Abklarungsdiagnostik
sind vom Programmverantwortlichen Arzt gemafd Abschnitt B 111 § 21 Krebsfrih-
erkennungs-Richtlinie zu dokumentieren. Sollte ausnahmsweise eine Mammo-
graphie zur Kontrolle innerhalb eines bestimmten Zeitraums fur notwendig erach-
tet werden, sind die Grinde hierfir zu dokumentieren.

(5) Liegt eine entsprechende Angabe der Frau zu den behandelnden Haus- oder
Frauenarzten nach Anlage V Nr. 2 Krebsfriiherkennungs-Richtlinie vor, Gbermit-
telt der Programmverantwortliche Arzt in den Fallen, in denen aufgrund einer kli-
nischen oder mammographischen Auffalligkeit eine Abklarungsdiagnostik er-
folgte, die relevanten medizinischen Informationen einschlief3lich der Diagnose
an den behandelnden Haus- oder Frauenarzt. Die Ubermittlung hat unverziiglich
nach abgeschlossener Abklarungsdiagnostik zu erfolgen.

8§ 13 Durchfuhrung der multidisziplindren Fallkonferenzen

(1) Der Programmverantwortliche Arzt ist verpflichtet, in der Regel mindestens ein-
mal in der Woche eine praoperative und eine postoperative multidisziplinare Fall-
konferenz durchzufuhren. Er ladt die Teilnehmer nach Abs. 2 Buchst. b) bzw.
Abs. 3 Buchst. b) ein und leitet die Konferenzen verantwortlich. Der Programm-
verantwortliche Arzt kann die Durchfuhrung der multidisziplinaren Fallkonferen-
zen in Form von Online-Bildkonferenzen anbieten. Das Nahere zur Durchfiihrung
regelt Anhang 13.

(2) FuUr die Durchfiihrung der praoperativen multidisziplindren Fallkonferenz gilt Fol-
gendes:

a) Es werden die Félle eingebracht und kollegial beraten, bei denen der Ver-
dacht auf eine maligne Erkrankung der Brust auf Grund der bildgebenden
Untersuchungen (8 12 Abs. 3 Buchst. d)) nicht ausgeraumt werden konnte.

L Anm.: Entsprechend den Indikationen des bestehenden EBM
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3)

b)

d)

f)

Teilnehmer der praoperativen multidisziplinaren Fallkonferenz sind insbeson-
dere der Programmverantwortliche Arzt und der Pathologe, der die histopa-
thologische Beurteilung der Praparate vorgenommen hat. Hinzugezogen
werden sollen der Operateur, der die Frau ggf. operieren wird, einschlief3lich
der radiologisch und pathologisch tatigen Arzte, die mit dem Operateur ko-
operieren sowie eine radiologische Fachkraft. Liegt eine entsprechende An-
gabe der Frau Zu den behandelnden Haus- oder
Frauenarzten nach Anlage V Nr. 2 Krebsfriherkennungs-Richtlinie vor, sol-
len diese vom Programmverantwortlichen Arzt zur Fallkonferenz eingeladen
werden. Der Haus- oder Frauenarzt kann auch durch telefonische Zuschal-
tung teilnehmen. Der Programmverantwortliche Arzt hat ein geeignetes Kon-
ferenztelefon oder eine vergleichbare Losung sowie die technischen Voraus-
setzungen fur die Telekommunikation vorzuhalten.

Ziele der préaoperativen multidisziplinédren Fallkonferenz sind,

- zu prufen, ob die Ergebnisse der bildgebenden Untersuchungen mit denen
der histopathologischen Untersuchungen der Praparate der Biopsien Uber-
einstimmen,

- festzustellen, ob die Diagnose einer Krebserkrankung der Brust besteht,

- festzulegen, ob weitere Untersuchungen zur Abklarungsdiagnostik not-
wendig sind sowie

- Empfehlungen zur operativen Vorgehensweise auf Grund von Art und Um-
fang der Lasion abzugeben, soweit die Diagnose einer Krebserkrankung
der Brust besteht.

Bestehen trotz eingehender kollegialer Beratung unterschiedliche Auffassun-
gen zur Diagnose oder zu ggf. weiteren Untersuchungen zur Abklarungsdi-
agnostik, entscheidet der Programmverantwortliche Arzt.

Der Programmverantwortliche Arzt teilt der Frau das Ergebnis der praopera-
tiven multidisziplinaren Fallkonferenz in der mit der Frau vereinbarten Form
mit. Der Zeitraum zwischen dem Beginn der diagnostischen Abklarung und
der Mitteilung des Ergebnisses ist zu dokumentieren und soll eine Woche
nicht tberschreiten. Soweit die Diagnose flr eine Krebserkrankung der Brust
besteht, veranlasst der Programmverantwortliche Arzt die weitere Behand-
lung und informiert mit Zustimmung der Frau den behandelnden Arzt.

Die praoperative multidisziplinare Fallkonferenz ist vom Programmverant-
wortlichen Arzt zu dokumentieren (Anhang 1 Nr. 2.1).

Fur die Durchfihrung der postoperativen multidisziplinaren Fallkonferenz gilt Fol-
gendes:

a)

b)

Es werden die Félle eingebracht und kollegial beraten, bei denen vom Pro-
grammverantwortlichen Arzt auf Grund der Ergebnisse der préoperativen
multidisziplinaren Fallkonferenz eine Operation veranlasst worden ist.

Teilnehmer der postoperativen multidisziplinaren Fallkonferenz sind der Pro-
grammverantwortliche Arzt und der Pathologe, der die histopathologische
Beurteilung der Praparate vorgenommen hat. Hinzugezogen werden sollen
der Operateur, der die Frau operiert hat, einschlief3lich der radiologisch und
pathologisch tatigen Arzte, die mit dem Operateur kooperiert haben. Liegt
eine entsprechende Angabe der Frau zu den behandelnden Haus- oder Frau-
enarzten nach Anlage V Nr. 2 Krebsfriherkennungs-Richtlinie vor, sollen
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diese vom Programmverantwortlichen Arzt zur Fallkonferenz eingeladen wer-
den. Der Haus- oder Frauenarzt kann auch durch telefonische Zuschaltung
teiinehmen. Der Programmverantwortliche Arzt hat ein geeignetes Konfe-
renztelefon oder eine vergleichbare L6sung sowie die technischen Voraus-
setzungen fur die Telekommunikation vorzuhalten.

c) Ziel der postoperativen multidisziplinaren Fallkonferenz ist, als interne Quali-
tatssicherungsmal3nahme zu prifen, ob die Ergebnisse und Empfehlungen
der préaoperativen multidisziplindren Fallkonferenz mit den Ergebnissen der
Operation Ubereinstimmen.

d) Die postoperative multidisziplinare Fallkonferenz ist vom Programmverant-
wortlichen Arzt zu dokumentieren (Anhang 1 Nr. 2.2).

§ 14 Arztliche Aufklarung und Verzicht

Die Frauen haben einen Anspruch auf personliche Aufklarung vor der Untersuchung
durch eine Arztin oder einen Arzt des Programms. Mit der Einladung ist die Frau uiber
die Mdglichkeit der Inanspruchnahme eines mundlichen Aufklarungsgesprachs zu in-
formieren, wie auch Uber die Mdglichkeit, auf dieses Gespréach zu verzichten. Die Ver-
einbarung eines Termins fir ein Aufklarungsgesprach erfolgt tber die Zentrale Stelle.
Verzichtet die Frau auf das Aufklarungsgespréch ist die dem Einladungsschreiben bei-
gefugte Verzichtserklarung unterschrieben zur Untersuchung mitzubringen. Der Pro-
grammverantwortliche Arzt hat sicherzustellen, dass auf Verlangen der Frau ergan-
zende Informationen zum Friuherkennungsprogramm (z.B. Strahlenschutz, Daten-
schutz) gegeben werden.

§ 15 Organisation und Durchfiihrung von Qualitatssicherungsmali-
nahmen

(1) Der Programmverantwortliche Arzt ist fir die Organisation und Durchfiihrung der
Qualitatssicherungsmafl3inahmen gemald Abschnitt B, E und H verantwortlich.

(2) Unbeschadet von Abs. 1 ist der Programmverantwortliche Arzt verpflichtet, an
folgenden methodenubergreifenden Verfahren zur Selbsttberprifung teilzuneh-
men (interne Qualitatssicherung):

a) Der Programmverantwortliche Arzt teilt dem Referenzzentrum in Abstanden
von drei Monaten mit:

1. Anteil der Frauen, bei denen die Indikation fur die Abklarungsdiagnostik
festgestellt wurde und die zur Abklarungsdiagnostik eingeladen wurden

2. Anteil der Frauen, die zur Abklarungsdiagnostik eingeladen wurden und
teilgenommen haben

3. Anteil positiver Befunde der bildgebenden und der histopathologischen
Untersuchungen

4. Anteil der Karzinome, bei denen vor Veranlassung des Eingriffs eine
Stanzbiopsie durchgefihrt worden ist

5. Verhéltnis der Stanzbiopsien mit benignem und malignem Befund

6. Zeit zwischen Feststellung der Indikation fir die Abklarungsdiagnostik und
der Diagnose

7. Anteil der Frauen, bei denen ausnahmsweise eine Mammographie zur
Kontrolle innerhalb eines bestimmten Zeitraums fur notwendig erachtet
wurde
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b)

8. Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von hochstens 7 Werktagen zwi-
schen der Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen und der
Ubermittlung des Ergebnisses der Screening-Mammographie

9. Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von hoéchstens einer Woche zwi-
schen der Mitteilung des Verdachts auf eine maligne Erkrankung und dem
angebotenen Termin zur diagnostischen Abklarung

10.Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von hochstens einer Woche zwi-
schen dem Beginn der diagnostischen Abklarung und der Mitteilung des
Ergebnisses der Abklarungsdiagnostik

11.Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von héchstens zwei Wochen zwi-
schen dem Beginn der diagnostischen Abklarung und der Mitteilung des
Ergebnisses der Abklarungsdiagnostik

Der Programmverantwortliche Arzt ist verpflichtet, die Ergebnisse mindes-
tens einmal im Jahr im Rahmen eines kollegialen Fachgesprachs mit dem
Referenzzentrum eingehend zu beraten. Zu dem Fachgesprach kann die
Kassenarztliche Vereinigung dem Referenzzentrum auch die Fallzahlen des
Programmverantwortlichen Arztes und der in der Screening-Einheit tatigen
Befunde zur Verfigung stellen. Die Ergebnisse sind vom Referenzzentrum
zu dokumentieren und der Kassenarztlichen Vereinigung in jahrlichen Ab-
standen vorzulegen.
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Abschnitt C — Veranlasste Leistungen

8 16 Genehmigung fur veranlasste Leistungen

(1) Die Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen nach 88 18,19 und 20 bedarf
der Genehmigung durch die Kassenérztliche Vereinigung. Die Leistungen dirfen
nur auf Veranlassung durch den Programmverantwortlichen Arzt erbracht wer-
den.

(2) Die Zahl der Arzte, die eine Genehmigung erhalten, wird zur Sicherung der Qua-
litat und Wirtschatftlichkeit nach den in Abschnitt B Il Krebsfriherkennungs-Richt-
linie genannten Kriterien begrenzt.

8 17 Voraussetzungen fur die Genehmigung und Leistungserbrin-
gung

(1) Die Genehmigung ist mit der Auflage zu erteilen, dass der Arzt sich verpflichtet,
die Anforderungen an die Leistungserbringung gemalf? der Krebsfriherkennungs-
Richtlinie und den nachfolgenden Bestimmungen (z.B. Kooperation, Dokumen-
tation, Datentbermittlung) zu erfillen sowie an den in den folgenden Vorschriften
festgelegten Qualitatssicherungsmal3nahmen zur Leistungserbringung erfolg-
reich teilnimmt.

(2) Die Erfullung der Voraussetzungen ist gegenuber der Kassenéarztlichen Vereini-
gung nachzuweisen. Das Genehmigungsverfahren richtet sich nach Abschnitt K.

(3) Fdur die erstmalige Genehmigung und den Erhalt der Genehmigung zur Ausfih-
rung und Abrechnung der jeweiligen veranlassten Leistungen des Einheitlichen
Bewertungsmal3stabes (EBM) im Rahmen des Friherkennungsprogramms mus-
sen folgende Voraussetzungen vorliegen bzw. erfillt und nachgewiesen werden:

a) Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen (GOP 01752 des
EBM):
1. Fachliche Befahigung gemanR § 25
2. Voraussetzungen gemald § 18

b) Durchfihrung von Stanzbiopsien unter Rontgenkontrolle (GOP 01755 des
EBM):
1. Fachliche Befahigung gemal § 27 Abs. 3 und 4
2. Voraussetzungen gemalf § 19

bb) Durchfihrung von Vakuumbiopsien unter Rontgenkontrolle (GOP 01759 des
EBM):
1. Fachliche Befahigung gemal § 27 Abs. 5 und 6
2. Voraussetzungen gemalfd § 19

c) Durchfiihrung von histopathologischen Untersuchungen (GOP 01756, 01757
des EBM):

1. Fachliche Befahigung gemaf § 28
2. Voraussetzungen gemal § 20
(4) Fur die Erméachtigung von angestellten Krankenhausarzten zur Ausfiihrung und
Abrechnung von Leistungen (GOP 01758 des EBM) zur Teilnahme an den mul-

tidisziplinaren Fallkonferenzen (8 29) sind die in § 21 festgelegten Voraussetzun-
gen zu erfillen und nachzuweisen.
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§ 18 Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen

(1) Der Arzt, der auf Veranlassung des Programmverantwortlichen Arztes die Scree-
ning-Mammographieaufnahmen befundet, Gbermittelt die Ergebnisse seiner Be-
fundung an den Programmverantwortlichen Arzt.

(2) Die Ergebnisse der Befundung der Screening-Mammographieaufnahmen sind
gemal Abschnitt B Il Anlage VI Nr. 1.2 Krebsfriherkennungs-Richtlinie zu do-
kumentieren.

(3) Der Arzt ist verpflichtet, regelmaRig an den vorgeschriebenen Konsensuskonfe-
renzen teilzunehmen. Uber die Teilnahme stellt der Programmverantwortliche
Arzt eine Bescheinigung in jahrlichen Abstanden aus (8 25 Abs. 4 Buchst. c)).

§ 19 Durchfihrung von Stanzbiopsien unter Rontgenkontrolle

(1) Der Arzt, der auf Veranlassung des Programmverantwortlichen Arztes die Stanz-
biopsie organisiert und durchftihrt, Gbermittelt die Angaben zur Stanzbiopsie und
die durch die Stanzbiopsie gewonnenen Préparate an den Pathologen nach § 20.

(2) Durchfihrung und Angaben zur Stanzbiopsie sind gemaf3 Abschnitt B Anlage VI
Nr. 2.5 Krebsfriiherkennungs-Richtlinie zu dokumentieren.

§ 20 Durchfuhrung von histopathologischen Untersuchungen

(1) Der Pathologe, der auf Veranlassung des Programmverantwortlichen Arztes die
histopathologische Beurteilung organisiert und durchfihrt, Gbermittelt die Ergeb-
nisse an den Programmverantwortlichen Arzt.

(2) Nach Aufnahme der Tatigkeit im Rahmen des Friherkennungsprogramms tber-
sendet der Pathologe nach Absatz 1 die Praparate der ersten 50 von ihm beur-
teilten Falle zusammen mit seiner Beurteilung an einem im Mammographie-
Screening erfahrenen Pathologen, der hierfir vom Leiter des Referenzzentrums
benannt wird. Dieser Pathologe beurteilt die Praparate und teilt sein Ergebnis
dem Pathologen nach Abs. 1 mit. Dieser Ubermittelt die beiden Beurteilungen an
den Programmverantwortlichen Arzt. Bei unterschiedlichen Beurteilungen ent-
scheidet der Programmverantwortliche Arzt tber das weitere Vorgehen.

(3) Die Ergebnisse der histopathologischen Beurteilung(en) sind geman Abschnitt B
Anlage VI Nr. 2.6 Krebsfriiherkennungs-Richtlinie zu dokumentieren.

(4) Der Pathologe nach Abs. 1 ist verpflichtet, regelmaf3ig an den vorgeschriebenen
multidisziplinaren Fallkonferenzen teilzunehmen. Uber die Teilnahme stellt der
Programmverantwortliche Arzt eine Bescheinigung in jahrlichen Abstanden aus
(8 28 Abs. 2 Buchst. d)).

§ 21 Erméachtigung von angestellten Krankenhauséarzten -Teilnahme
an den multidisziplinaren Fallkonferenzen-

(1) Angestellte Krankenhausarzte konnen auf Antrag zur Teilnahme an den multidis-
ziplinaren Fallkonferenzen nach 8 29 ermachtigt werden, wenn die dort genann-
ten Voraussetzungen erfillt sind. Die Zahl der Arzte, die eine Ermachtigung er-
halten, wird zur Sicherung der Qualitat und Wirtschaftlichkeit begrenzt.

(2) Der erméachtigte Krankenhausarzt wird auf Veranlassung des Programmverant-
wortlichen Arztes tatig.
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(3) Die ermachtigten Krankenhausarzte sind verpflichtet, der postoperativen multi-
disziplinaren Fallkonferenz zu Zwecken der internen Qualitatssicherung die not-
wendigen Daten, die im Zusammenhang mit dem vorgenommenen chirurgischen
Eingriff erhoben wurden, zur Verfiigung zu stellen.

Abschnitt D — Voraussetzungen an wirtschaftliche und qualitatsgesicherte
Versorgungsstrukturen

§ 22 Organisationseinheiten

(1) Das Fruherkennungsprogramm ist in regionale Versorgungsprogramme geglie-
dert, wobei die raumliche Gliederung den Gebietsgrenzen der Kassenarztlichen
Vereinigungen im Sinne des 8 77 Abs.1 SGBV in der Fassung des GKV-
Modernisierungsgesetzes entsprechen soll.

(2) Ein regionales Versorgungsprogramm ist in einzelne Screening-Einheiten unter-
gliedert. Jeder Screening-Einheit werden ein Programmverantwortlicher Arzt o-
der zwei Programmverantwortliche Arzte, die gemaR § 3 Abs. 2 in einer Berufs-
ausuibungsgemeinschaft tatig sind, zugeordnet.

(3) Eine Screening-Einheit besteht aus einer oder mehreren Mammographie-Einhei-
ten sowie einer oder mehreren Einheiten zur Abklarungsdiagnostik. In der Mam-
mographie-Einheit werden die Uberprifung nach § 8 vorgenommen und die
Screening-Mammographieaufnahmen erstellt (§ 9). Die Mammographie-Einheit
kann mobil sein.

(4) Eine Mammographie-Einheit ist mit einer oder mehreren Rontgeneinrichtungen
mit integriertem digitalem Rontgenbildempfanger zur Erstellung von Screening-
Mammaographieaufnahmen ausgestattet. Dabei sind die Voraussetzungen an die
Praxisausstattung gemaf § 31 Abs. 1 Buchst. a) und die apparativen Mindestan-
forderungen gemaf 8§ 33 Nr. 1 zu beachten.

(5) Eine Einheit zur Abklarungsdiagnostik ist mit einer oder mehreren Rontgenein-
richtungen mit integriertem digitalem Rontgenbildempfanger fur die Abklarungs-
diagnostik, einem Gerat fur die Ultraschalldiagnostik und einer Vorrichtung zur
Stanzbiopsie unter Ultraschallkontrolle ausgestattet. Dabei sind die Vorausset-
zungen an die Praxisausstattung gemald 8 31 Abs. 2 Buchst. a) und die appara-
tiven Mindestanforderungen gemaf 8 33 Nr. 1 und § 34 zu beachten.

§ 23 Voraussetzungen an wirtschaftliche und qualitatsgesicherte Ver-
sorgungsstrukturen

(1) Die Gliederung der Organisationseinheiten nach § 22 wird durch die Kassenarzt-
liche Vereinigung im Einvernehmen mit den zustandigen Verbanden der Kran-
kenkassen auf Landesebene vorgenommen.

(2) Um eine wirtschaftliche und qualitatsgesicherte Versorgung zu gewahrleisten,
soll eine Screening-Einheit einen Einzugsbereich mit 800.000 bis 1 Mio Einwoh-
nern umfassen. In begriindeten Fallen (z.B. in Gebieten mit geringer Einwohner-
dichte) kann von dem in Satz 1 festgelegten Einzugsbereich abgewichen werden.
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(1)

(@)

Abschnitt E — Voraussetzungen an die fachliche Befahigung

8 24 Erstellung und Befundung von Screening-Mammographieauf-

nahmen

Die fachliche Befahigung fur die Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen zur
Erstellung und Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen gilt als be-
legt, wenn der Programmverantwortliche Arzt folgende Voraussetzungen erfullt
und gegeniuber der Kassenarztlichen Vereinigung nachgewiesen hat:

a)
b)

c)

d)

e)

Anforderungen nach 8145 Abs. 1 Nr. 1 StrISchV

Fachliche Voraussetzungen zur Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen
der ,kurativen’ Mammographie gemall der Mammographie-Vereinbarung
nach § 135 Abs. 2 SGB V

Teilnahme an dem Fortbildungskurs zur Befundung von Screening-Mammo-
graphieaufnahmen gemanr Anhang 2 Nr. 4

Erfolgreiche Teilnahme an der Beurteilung einer Fallsammlung von Scree-
ning-Mammographieaufnahmen zum Nachweis der fachlichen Befahigung
(Anhang 5 Nr. 1). In diesem Fall gilt die Verpflichtung zur erfolgreichen Teil-
nahme an dem Verfahren zur Fortbildung durch kontrollierte Selbstlberpri-
fung in der kurativen’ Mammographie (Abschnitt D der Mammographie-Ver-
einbarung gemal § 135 Abs. 2 SGB V) als erfiillt.

Voraussetzungen der fachlichen Befahigung der radiologischen Fachkrafte
geman Abs. 2

Die unter der Anleitung und Aufsicht des Programmverantwortlichen Arztes tati-
gen radiologischen Fachkrafte missen folgende Voraussetzungen erfillen, die
der Programmverantwortliche Arzt gegenuiber der Kassenarztlichen Vereinigung
nachgewiesen hat:

a)

b)

d)

Anforderungen nach 8 145 Abs. 2 Nr. 1, 2 oder 3 StrlSchV oder, sofern die
radiologische Fachkraft unter standiger Aufsicht und Verantwortung einer
Person nach 8§ 145 Abs. 1 Nr. 1 StrlSchV tatig ist, nach § 145 Abs. 2 Nr. 4
oder 5 StrISchV,

Teilnahme an dem multidisziplindren Kurs zur Einfihrung in das Friherken-
nungsprogramm gemald Anhang 2 Nr. 1. Dieser Kurs soll vor dem Kurs nach
Buchstabe c) und innerhalb von sechs Monaten vor der Aufnahme der Tatig-
keit in einem Referenzzentrum nach Buchstabe d) absolviert sein.

Teilnahme an dem Fortbildungskurs zur Erstellung von Screening-Mammo-
graphieaufnahmen gemalfl Anhang 2 Nr. 3. Dieser Kurs soll vor der Auf-
nahme der Tatigkeit in einem Referenzzentrum nach Buchstabe d) absolviert
sein.

Ganztagige Tatigkeit an zehn aufeinanderfolgenden Arbeitstagen in einem
Referenzzentrum, wovon bis zu funf aufeinanderfolgende Tage in einer von
der Kooperationsgemeinschaft als gleichwertig anerkannten Einrichtung ab-
solviert werden kdnnen, insoweit der Bedarf von den Referenzzentren nicht
gedeckt werden kann.:

- Erstellung von Screening-Mammographieaufnahmen bei 50 Frauen unter
Anleitung

- Selbstandige Durchfiihrung der Mal3nahmen zur physikalisch-technischen
Qualitatssicherung (8 33 Nr. 2) an mindestens drei Arbeitstagen unter An-
leitung
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3)

(4)

- Teilnahme an den Sprechstunden zur Abklarungsdiagnostik
- Teilnahme an den praoperativen multidisziplinaren Fallkonferenzen
- Teilnahme an der Durchfiihrung von Stanzbiopsien

Es dirfen in der Regel héchstens vier dieser radiologischen Fachkrafte in
dem Referenzzentrum gleichzeitig tatig sein. Der Leiter des Referenzzent-
rums stellt Gber die Tatigkeit eine Bescheinigung aus. Der Zeitraum zwischen
der Beendigung der Tatigkeit in dem Referenzzentrum und der Aufnahme der
Tatigkeit im Rahmen des Friherkennungsprogramms darf drei Monate nicht
uberschreiten.

Der Programmverantwortliche Arzt muss zur Aufrechterhaltung und Weiterent-
wicklung der fachlichen Befahigung zur Erstellung und Befundung von Scree-
ning-Mammographieaufnahmen nach dem Beginn der Ubernahme des Versor-
gungsauftrages folgende Voraussetzungen erfillen und gegentber der Kassen-
arztlichen Vereinigung nachweisen:

a)

b)

c)

d)

f)

9)

Erfolgreiche Teilnahme an den MaRnahmen zur Uberprifung der diagnosti-
schen Bildqualitat von erstellten Screening-Mammographieaufnahmen (An-
hang 3)

Teilnahme an Verfahren zur Selbstiberprifung der diagnostischen Bildquali-
tat von erstellten Screening-Mammographieaufnahmen (interne Qualitatssi-
cherung) (Anhang 4)

Teilnahme der radiologischen Fachkrafte an von der Kooperationsgemein-
schaft anerkannten Fortbildungsveranstaltungen von mindestens acht Stun-
den Dauer innerhalb von jeweils héchstens zwei Kalenderjahren.

Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen von mindestens
5.000 Frauen innerhalb eines Zeitraums von jeweils zwolf Monaten. Kann
diese Forderung nicht erfillt werden, wird auf Antrag des Arztes der Nach-
weis um drei Monate unter Einhaltung der Anforderung nach Satz 1 verscho-
ben. Befundungen durch den Programmverantwortlichen Arzt gemaf § 10
Abs. 4 Satz 4 oder Abs. 5 werden bericksichtigt.

Erfolgreiche Teilnahme an der Beurteilung einer Fallsammlung von Scree-
ning-Mammographieaufnahmen zur Aufrechterhaltung und Weiterentwick-
lung der fachlichen Beféahigung (Anhang 5 Nr. 2). In diesem Fall gilt die Ver-
pflichtung zur erfolgreichen Teilnahme an dem Verfahren zur Fortbildung
durch kontrollierte Selbstuberprifung in der ,kurativen’ Mammographie (Ab-
schnitt D der Mammographie-Vereinbarung gemaf 8 135 Abs. 2 SGB V) als
erfullt. Bei Programmverantwortlichen Arzten, die als Leiter eines Referenz-
zentrums gemaR § 6 Abs. 4 der Anlage 9.2 BMV-A/EKV tétig sind, gelten die
Anforderungen nach diesem Buchstaben als erfiillt.

Teilnahme an von der Kooperationsgemeinschaft anerkannten Fortbildungs-
veranstaltungen fur Befunder von mindestens 15 Stunden Dauer innerhalb
von hochstens zwei Kalenderjahren.

Konnen die Voraussetzungen nicht erfullt werden, wird die Genehmigung zur
Ubernahme des Versorgungsauftrages von der Kassenarztlichen Vereini-
gung widerrufen.

Zur Evaluation der Qualitatssicherungsmafl3nahmen (8 36) wird der Kooperati-
onsgemeinschaft in anonymisierter Form bis zum 30. April fiir das vorangegan-
gene Kalenderjahr mitgeteilt:
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a) Durch das Referenzzentrum die Ergebnisse Uber die Teilnahme an der Beur-
teilung der Fallsammlung von Screening-Mammographieaufnahmen (Abs. 1
Buchst. d) und Abs. 3 Buchst. €))

b) Durch die Kassenarztliche Vereinigung die Anzahl der befundeten Screening-
Mammographieaufnahmen (Abs. 3 Buchst. d))

§ 25 Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen

(1) Die fachliche Befahigung fur die Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen zur
Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen nach 8 18 gilt als belegt,
wenn der Arzt die fur den Strahlenschutz erforderliche Fachkunde nach § 74
Abs. 1 StrISchG der Kassenarztlichen Vereinigung vorgelegt hat und die nach-
folgend aufgefiihrten Voraussetzungen erfillt sind.

Fur die Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen nach § 18 wird ein
zeitlich gestuftes Genehmigungsverfahren durchgefuhrt:

a) Erteilung einer befristeten Genehmigung (Abs. 2)
b) Erteilung der unbefristeten Genehmigung (Abs. 3)

c) Erhalt der Genehmigung durch Nachweis der Anforderungen an die Aufrecht-
erhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befahigung (Abs. 4)

(2) Eine befristete Genehmigung wird erteilt, wenn der Arzt folgende Voraussetzun-
gen erfullt und gegenuber der Kassenarztlichen Vereinigung nachgewiesen hat:

a) Fachliche Voraussetzungen zur Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen
der ,kurativen’ Mammographie gemald der Mammographie-Vereinbarung
nach § 135 Abs. 2 SGB V

b) Teilnahme an dem multidisziplindren Kurs zur Einfihrung in das Fruherken-
nungsprogramm gemald Anhang 2 Nr. 1. Dieser Kurs soll vor dem Kurs nach
Buchstabe c) und innerhalb von 12 Monaten vor der Aufnahme der Téatigkeit
in dem Referenzzentrum nach Buchstabe d) absolviert sein.

c) Teilnahme an dem Fortbildungskurs zur Befundung von Screening-Mammo-
graphieaufnahmen gemalfl Anhang 2 Nr. 4. Dieser Kurs soll vor der Auf-
nahme der Tatigkeit in dem Referenzzentrum nach Buchstabe d) absolviert
sein.

d) Tatigkeit von mindestens 40 Stunden an funf aufeinanderfolgenden Arbeits-
tagen in einem Referenzzentrum. Die Tatigkeit muss insbesondere umfas-
sen:

- Teilnahme an der Konsensuskonferenz
- Teilnahme an der Sprechstunde zur Abklarungsdiagnostik
- Teilnahme an den multidisziplinaren Fallkonferenzen

- Selbstandige Beurteilung von Screening-Mammographieaufnahmen unter
Anleitung durch den Leiter des Referenzzentrums

Es dirfen in der Regel insgesamt hochstens zwei dieser Arzte in dem Refe-
renzzentrum gleichzeitig tétig sein. Der Leiter des Referenzzentrums stellt
dem Arzt eine Bescheinigung Uber die Tatigkeit aus, in der die Teilnahme an
den Konferenzen und der Sprechstunde bestatigt und die Anzahl der beur-
teilten Aufnahmen belegt sind.
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3)

(4)

e)

Die Genehmigung ist zu widerrufen, wenn der Zeitraum zwischen der Been-
digung der Tatigkeit in dem Referenzzentrum nach Buchst. d) und der Auf-
nahme der Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen unter Su-
pervision drei Monate Uberschreitet.

Eine unbefristete Genehmigung wird erteilt, wenn der Arzt folgende Vorausset-
zungen erfullt und gegeniber der Kassenarztlichen Vereinigung nachgewiesen

hat:

a)

b)

Befundung der Screening-Mammographieaufnahmen von mindestens 3.000
Frauen innerhalb eines Zeitraums von zw6lf Monaten nach Aufnahme der Ta-
tigkeit im Rahmen des Friherkennungsprogramms. Die Aufnahmen missen
zusatzlich durch den Programmverantwortlichen Arzt befundet werden (Su-
pervision). Wird in dem geforderten Zeitraum die erforderliche Anzahl von
Befundungen nicht durchgefuhrt, wird auf Antrag des Arztes der Nachweis
um drei Monate unter Einhaltung der Anforderungen nach Satz 1 verschoben.
Kdnnen die Anforderungen erneut nicht erfullt werden, wird die Genehmigung
zur Erbringung von Leistungen zur Befundung von Screening-Mammogra-
phieaufnahmen von der Kassenarztlichen Vereinigung widerrufen.

Erfolgreiche Teilnahme an der Beurteilung einer Fallsammlung von Scree-
ning-Mammographieaufnahmen zum Nachweis der fachlichen Befahigung
(Anhang 5 Nr. 1). In diesem Fall gilt die Verpflichtung zur erfolgreichen Teil-
nahme an dem Verfahren zur Fortbildung durch kontrollierte Selbstlberpri-
fung in der kurativen’ Mammographie (Abschnitt D der Mammographie-Ver-
einbarung gemarl § 135 Abs. 2 SGB V) als erfiillt.

Arzte, die Uber eine Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung von Leistun-
gen zur Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen verfligen, missen
zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung ihrer fachlichen Befahigung fol-
gende Voraussetzungen erfillen und gegenuber der Kassenarztlichen Vereini-
gung nachweisen:

a)

b)

Befundung der Screening-Mammographieaufnahmen von mindestens 5.000
Frauen innerhalb eines Zeitraums von jeweils zwolf Monaten. Wird in dem
geforderten Zeitraum die erforderliche Anzahl von Befundungen nicht durch-
gefuhrt, wird auf Antrag des Arztes der Nachweis um drei Monate unter Ein-
haltung der Anforderungen nach Satz 1 verschoben. Kann diese Forderung
nicht erfullt werden, muss der Arzt die Befundung der Screening-Mammogra-
phieaufnahmen von mindestens 3.000 Frauen innerhalb eines Zeitraums von
weiteren zwolf Monaten nachweisen. In diesem Fall mussen die Aufnahmen
zusatzlich durch den Programmverantwortlichen Arzt befundet werden (Su-
pervision). Wird in dem geforderten Zeitraum die erforderliche Anzahl von
Befundungen unter Supervision nicht durchgefiihrt, wird auf Antrag des Arz-
tes der Nachweis um drei Monate unter Einhaltung der Anforderungen nach
Satz 3 verschoben. Kénnen die Anforderungen erneut nicht erftllt werden,
wird die Genehmigung zur Erbringung von Leistungen zur Befundung von
Screening-Mammographieaufnahmen von der Kassenarztlichen Vereinigung
widerrufen.

Teilnahme an von der Kooperationsgemeinschaft anerkannten Fortbildungs-
veranstaltungen von mindestens 15 Stunden Dauer innerhalb von jeweils
hdchstens zwei Kalenderjahren
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c) Regelmaflige Teilnahme an den vorgeschriebenen Konsensuskonferenzen
(8 11). Uber die Teilnahme stellt der Programmverantwortliche Arzt eine Be-
scheinigung in jahrlichen Abstanden aus.

d) Teilnahme an Verfahren zur Selbstiberprufung (interne Qualitatssicherung):

1. Dem Arzt wird der Anteil der entdeckten Karzinome sowie der falsch-posi-
tiven Befundungen und der falsch-negativen Befundungen, bezogen auf
das endgultige Ergebnis der Screening-Untersuchung bei Abschluss des
Screening-Falles in Konsensuskonferenz, Abklarungsdiagnostik oder mul-
tidisziplinaren Fallkonferenz in Abstdnden von sechs Monaten auch im
Vergleich zu anderen Arzten vom Programmverantwortlichen Arzt mitge-
teilt. Die Befunderstatistiken zur Anzahl Karzinome, falsch-positive und
falsch-negative Befunde werden pro Befunder aber pseudonymisiert in Ab-
standen von drei Monaten an das zustandige Referenzzentrum weiterge-
leitet. Der Arzt ist verpflichtet, die Ergebnisse mindestens einmal im Jahr
im Rahmen eines kollegialen Fachgesprachs mit dem Programm-verant-
wortlichen Arzt eingehend zu beraten. Die Ergebnisse dieses Fachge-
spréachs sind vom Programmverantwortlichen Arzt zu dokumentieren und
der Kassenarztlichen Vereinigung in jahrlichen Abstadnden vorzulegen.

2. Erfolgreiche Teilnahme an der Beurteilung einer Fallsammlung von Scree-
ning-Mammographieaufnahmen zur Aufrechterhaltung und Weiterentwick-
lung der fachlichen Befahigung (Anhang 5 Nr. 2). In diesem Fall gilt die
Verpflichtung zur Fortbildung durch kontrollierte Selbstiberprifung in der
kurativen’ Mammographie (Abschnitt D der Mammographie-Vereinbarung
gemal’ 8 135 Abs. 2 SGB V) als erfllt. Die Ergebnisse werden auch dem
Programmverantwortlichen Arzt mitgeteilt.

(5) Zur Evaluation der QualitatssicherungsmalRnahmen (8 36) wird der Kooperati-
onsgemeinschaft in anonymisierter Form bis zum 30. April fir das vorangegan-
gene Kalenderjahr mitgeteilt:

a) Durch das Referenzzentrum die Ergebnisse Uber die Teilnahme an der Beur-
teilung der Fallsammlung von Screening-Mammographieaufnahmen (Abs. 3
Buchst. b) und Abs. 4 Buchst. d) Nr. 2)

b) Durch die Kassenarztliche Vereinigung die Anzahl
1. der befundeten Screening-Mammographieaufnahmen (Abs. 4 Buchst. a))

2. der Arzte, die sich im Verfahren der Supervision befinden (Abs. 3
Buchst. a) und Abs. 4 Buchst. a))

3. der Arzte, bei denen die Genehmigung zur Erbringung von Leistungen zur
Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen widerrufen wurde
(Abs. 3 und 4).

§ 26 Ultraschalldiagnostik

(1) Die fachliche Beféahigung fir die Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen der
Ultraschalldiagnostik im Rahmen des Friiherkennungsprogramms gilt als belegt,
wenn der Programmverantwortliche Arzt folgende Voraussetzungen erfullt und
gegenuber der Kassenérztlichen Vereinigung nachgewiesen hat:

a) Erfullung der fachlichen Voraussetzungen zur Ausfiihrung und Abrechnung
von Leistungen der Ultraschalldiagnostik der Mamma gemalf der Ultraschall-
Vereinbarung nach § 135 Abs. 2 SGB V
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b) Teilnahme an dem Fortbildungskurs zur Durchfiihrung von Ultraschallunter-
suchungen gemafl Anhang 2 Nr. 5

c) Selbstandige Durchfihrung von mindestens 30 Ultraschalluntersuchungen
der Mamma unter Anleitung durch den Leiter eines Referenzzentrums oder
durch einen vom Referenzzentrum bestellten Arzt. Bei mindestens funf dieser
Untersuchungen muss nachtraglich durch Biopsie die Diagnose eines Karzi-
noms gestellt worden sein.

(2) Programmverantwortliche Arzte missen zur Aufrechterhaltung und Weiterent-
wicklung der fachlichen Befahigung fur die Ausfihrung und Abrechnung von Leis-
tungen der Ultraschalldiagnostik nach Abs. 1 folgende Voraussetzung erfillen
und gegeniuber der Kassenarztlichen Vereinigung nachweisen:

Selbstandige Durchftihrung von mindestens 30 Ultraschalluntersuchungen inner-
halb eines Zeitraums von jeweils zw6lf Monaten im Rahmen des Friherken-
nungsprogramms. Bei mindestens funf dieser Untersuchungen muss nachtrag-
lich durch Biopsie die Diagnose eines Karzinoms gestellt worden sein. Kann
diese Anforderung nicht erflllt werden, informiert hieriiber die Kassenéarztliche
Vereinigung den Programmverantwortlichen Arzt und der Nachweis kann inner-
halb von zw6lf Monaten nach dem in Satz 2 genannten Zeitraum gefihrt werden.
Kann die Anforderung erneut nicht erfullt werden, wird die Genehmigung zur
Ubernahme des Versorgungsauftrages von der Kassenarztlichen Vereinigung wi-
derrufen.

§ 27 Stanzbiopsien

(1) Die fachliche Beféahigung fir die Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen der
Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle im Rahmen des Friherkennungspro-
gramms gilt als belegt, wenn der Programmverantwortliche Arzt folgende Voraus-
setzungen erflllt und gegeniber der Kassenarztlichen Vereinigung nachgewie-
sen hat:

a) Teilnahme an dem Fortbildungskurs zur Durchfihrung von Stanzbiopsien ge-
mafd Anhang 2 Nr. 6

b) Selbstdndige Durchfihrung von mindestens 15 Stanzbiopsien der Mamma
unter Ultraschallkontrolle unter Anleitung durch den Leiter eines Referenz-
zentrums oder durch einen vom Referenzzentrum bestellten Arzt.

(2) Programmverantwortliche Arzte miissen zur Aufrechterhaltung und Weiterent-
wicklung der fachlichen Beféahigung fur die Ausfiihrung und Abrechnung von Leis-
tungen der Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle nach Abs. 1 folgende Vo-
raussetzungen erfullen und gegentber der Kassenarztlichen Vereinigung nach-
weisen:

a) Selbstandige Durchfuhrung von mindestens 30 Stanzbiopsien unter Ultra-
schallkontrolle innerhalb eines Zeitraums von jeweils zw6lf Monaten im Rah-
men des Friherkennungsprogramms. Kann diese Forderung nicht erfillt wer-
den, informiert hieriiber die Kassenéarztliche Vereinigung den Programmver-
antwortlichen Arzt und der Nachweis kann innerhalb von zwdolf Monaten nach
dem in Satz 1 genannten Zeitraum gefuhrt werden.

b) Teilnahme an Verfahren zur Selbstuberprifung (interne Qualitatssicherung).
Der Programmverantwortliche Arzt ist verpflichtet, eine Statistik tGber die An-
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3)

(4)

zahl und den Anteil der von ihm durchgefiihrten Stanzbiopsien unter Ultra-
schallkontrolle zu fuhren, bei denen in der praoperativen multidisziplinaren
Fallkonferenz festgestellt wurde, dass zwischen den Auffalligkeiten in den
Bilddokumentationen und den histopathologischen Befunden keine ausrei-
chende Korrelation besteht. Der Programmverantwortliche Arzt ist verpflich-
tet, die Statistik mindestens einmal im Jahr im Rahmen eines kollegialen
Fachgesprachs mit dem Referenzzentrum eingehend zu beraten. Die Ergeb-
nisse dieses Fachgesprachs sind zu dokumentieren und der Kassenarztli-
chen Vereinigung in jahrlichen Abstanden vorzulegen. Der Programmverant-
wortliche Arzt Ubermittelt die Statistik in Abstanden von 3 Monaten an das
zustandige Referenzzentrum. Das Referenzzentrum leitet die Statistik zur
Evaluation der Qualitatssicherungsmafinahmen nach 8§ 36 bis zum 30. April
fur das vorangegangene Kalenderjahr in anonymisierter Form an die Koope-
rationsgemeinschaft weiter.

Konnen die Voraussetzungen nicht erfllt werden, wird die Genehmigung zur
Ubernahme des Versorgungsauftrages von der Kassenarztlichen Vereini-
gung widerrufen.

Die fachliche Beféahigung fir die Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen der
Stanzbiopsien unter Rontgenkontrolle im Rahmen des Friherkennungspro-
gramms gilt als belegt, wenn der Arzt folgende Voraussetzungen erfullt und ge-
genuber der Kassenarztlichen Vereinigung nachgewiesen hat:

a)

b)

Berechtigung zum Fihren der Gebietsbezeichnung ,Chirurgie’, ,Diagnosti-
sche Radiologie’ oder ,Frauenheilkunde und Geburtshilfe’

Teilnahme an dem multidisziplinaren Kurs zur Einfihrung in das Friherken-
nungsprogramm gemall Anhang 2 Nr. 1. Dieser Kurs muss vor dem Kurs
nach Buchstabe c) absolviert sein.

Teilnahme an dem Fortbildungskurs zur Durchfiihrung von Stanzbiopsien ge-
mafd Anhang 2 Nr. 6

Selbstéandige Durchfiihrung von mindestens 10 Stanzbiopsien der Mamma
unter Ultraschallkontrolle unter Anleitung durch den Leiter eines Referenz-
zentrums oder durch einen vom Referenzzentrum bestellten Arzt.

Selbstandige Durchfihrung von mindestens 10 Stanzbiopsien der Mamma
unter Roéntgenkontrolle und mindestens 10 Kalibrierungen des Zielgeréates
unter Anleitung durch den Leiter eines Referenzzentrums oder durch einen
vom Referenzzentrum bestellten Arzt.

Arzte, die Uiber eine Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung von Leistun-
gen der Stanzbiopsien unter Rontgenkontrolle nach Abs. 3 verfiigen, missen zur
Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befahigung folgende
Voraussetzungen erfiillen und gegeniber der Kassenarztlichen Vereinigung
nachweisen:

a)

Selbstandige Durchfuhrung von mindestens 20 Stanzbiopsien unter
Rontgenkontrolle innerhalb eines Zeitraums von jeweils zwolf Monaten, da-
von mindestens 15 Stanzbiopsien im Rahmen des Friuherkennungspro-
gramms. Ist der Nachweis nicht gefiihrt worden, informiert hieriber die Kas-
senarztliche Vereinigung den Arzt. Kann der Nachweis innerhalb von
zwo6lf Monaten nach dem in Satz 1 genannten Zeitraum erneut nicht gefiihrt
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werden, wird die Genehmigung zur Ausfihrung und Abrechnung von Leis-
tungen der Stanzbiopsien unter Rontgenkontrolle widerrufen.

b) Teilnahme an Verfahren zur Selbstuberprifung (interne Qualitatssicherung).
Der Arzt ist verpflichtet, eine Statistik Uber die Anzahl und den Anteil der von
ihm durchgefihrten Stanzbiopsien unter Rontgenkontrolle zu flhren, bei de-
nen in der praoperativen multidisziplindren Fallkonferenz festgestellt wurde,
dass zwischen den Auffalligkeiten in den Bilddokumentationen und den his-
topathologischen Befunden keine ausreichende Korrelation besteht. Der Arzt
ist verpflichtet, die Statistik mindestens einmal im Jahr im Rahmen eines kol-
legialen Fachgesprachs mit dem Programmverantwortlichen Arzt eingehend
zu beraten. Die Ergebnisse dieses Fachgesprachs sind vom Programmver-
antwortlichen Arzt zu dokumentieren und der Kassenarztlichen Vereinigung
in jahrlichen Abstanden vorzulegen. Der Programmverantwortliche Arzt Giber-
mittelt die Statistik in Abstanden von 3 Monaten anonymisiert an das zustan-
dige Referenzzentrum. Das Referenzzentrum leitet die Statistik zur Evalua-
tion der Qualitatssicherungsmafl3nahmen nach 8 36 bis zum 30. April fir das
vorangegangene Kalenderjahr in anonymisierter Form an die Kooperations-
gemeinschaft weiter.

c) Die Anforderungen nach Buchstabe a) und b) gelten als erfillt, wenn die Er-
fullung der Anforderungen nach Absatz 6 gegeniber der Kassenéarztlichen
Vereinigung nachgewiesen wurde.

(5) Die fachliche Beféahigung fur die Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen der
Vakuumbiopsien unter Réntgenkontrolle im Rahmen des Friuherkennungspro-
gramms gilt als belegt, wenn die fachliche Befahigung nach 8 3 Abs. 1 Nr. 1
Buchst. b) der Qualitatssicherungsvereinbarung zur Vakuumbiopsie der Brust mit
Stand vom 01.01.2015 und die Anforderungen nach Absatz 3 erfillt sind und ge-
genuber der Kassenarztlichen Vereinigung nachgewiesen wurden. Die Fallzahl-
anforderungen zur selbstéandigen Durchfiihrung von Stanzbiopsien nach Absatz
3 sind auf die Anforderungen nach § 3 Abs. 1 Nr. 1 Buchst. b) der Qualitatssiche-
rungsvereinbarung zur Vakuumbiopsie der Brust anrechnungsféahig.

(6) Arzte, die Uber eine Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung von Leistun-
gen der Vakuumbiopsien unter Réntgenkontrolle nach Absatz 5 verfiigen, mus-
sen zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befahigung fol-
gende Voraussetzungen erfillen und gegenuber der Kassenarztlichen Vereini-
gung nachweisen:

a) Selbstandige Durchfuhrung von mindestens 25 Vakuumbiopsien unter
Rontgenkontrolle innerhalb eines Zeitraums von jeweils zwélf Monaten, da-
von mindestens 15 Vakuumbiopsien unter Rontgenkontrolle im Rahmen des
Friherkennungsprogramms. Ist der Nachweis nicht gefuhrt worden, infor-
miert hierliber die Kassenérztliche Vereinigung den Arzt. Kann der Nachweis
innerhalb von zwolf Monaten nach dem in Satz 1 genannten Zeitraum erneut
nicht geftihrt werden, wird die Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung
von Leistungen der Vakuumbiopsien unter Rontgenkontrolle widerrufen.

b) Teilnahme an Verfahren zur Selbstiberprifung (interne Qualitatssicherung).
Der Arzt ist verpflichtet, eine Statistik Uber die Anzahl und den Anteil der von
ihm durchgefihrten Vakuumbiopsien unter Rontgenkontrolle zu fiihren, bei
denen in der praoperativen multidisziplinaren Fallkonferenz festgestellt
wurde, dass zwischen den Auffalligkeiten in den Bilddokumentationen und
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den histopathologischen Befunden keine ausreichende Korrelation besteht.
Der Arzt ist verpflichtet, die Statistik mindestens einmal im Jahr im Rahmen
eines kollegialen Fachgesprachs mit dem Programmverantwortlichen Arzt
eingehend zu beraten. Die Ergebnisse dieses Fachgesprachs sind vom Pro-
grammverantwortlichen Arzt zu dokumentieren und der Kassenarztlichen
Vereinigung in jahrlichen Abstanden vorzulegen. Der Programmverantwortli-
che Arzt Ubermittelt die Statistik in Abstanden von 3 Monaten anonymisiert
an das zustandige Referenzzentrum. Das Referenzzentrum leitet die Statistik
zur Evaluation der Qualitatssicherungsmafinahmen nach § 36 bis zum 30.
April fir das vorangegangene Kalenderjahr in anonymisierter Form an die
Kooperationsgemeinschaft weiter.

Im Ubrigen gilt die Qualitatssicherungsvereinbarung zur Vakuumbiopsie der
Brust mit Stand vom 01.01.2015.

§ 28 Beurteilung histopathologischer Praparate

(1) Die fachliche Befahigung fur die Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen zur
Beurteilung histopathologischer Praparate im Rahmen des Friherkennungspro-
gramms gilt als belegt, wenn der Arzt folgende Voraussetzungen erfullt und ge-
genuber der Kassenarztlichen Vereinigung nachgewiesen hat:

a) Berechtigung zum Fihren der Gebietsbezeichnung ,Pathologie’

b) Teilnahme an dem multidisziplindren Kurs zur Einfihrung in das Friherken-
nungsprogramm gemaf Anhang 2 Nr. 1

c) Teilnahme an dem Fortbildungskurs zur Beurteilung der histopathologischen
Praparate gemald Anhang 2 Nr. 7

d) Mdglichkeit zur Durchfihrung immunhistologischer Zusatzuntersuchungen

e) Maglichkeit der Archivierung von Objekttragern und der Aufbewahrung von in
Paraffinblocken asserviertem Restgewebe fur mindestens 10 Jahre. Mdglich-
keit der Aufbewahrung von fixiertem Restgewebe bis zur endgiltigen Diag-
nose

f) Selbstandige histopathologische Beurteilung von mindestens 100 Mamma-
karzinomen und mindestens 100 benignen Lasionen der Mamma innerhalb
eines Zeitraums von zwei Jahren vor Aufnahme der Tatigkeit im Rahmen des
Friherkennungsprogramms

(2) Arzte, die tiber eine Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung von Leistun-
gen zur Beurteilung histopathologischer Préaparate nach Abs. 1 verfligen, mis-
sen zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Beféahigung fol-
gende Voraussetzungen erfullen und gegeniber der Kassenarztlichen Vereini-
gung nachweisen:

a) Selbstandige histopathologische Beurteilung von mindestens 100 Lasionen
der Mamma innerhalb eines Zeitraums von jeweils 12 Monaten im Rahmen
des Fruherkennungsprogramms. Ist der Nachweis nicht gefuhrt worden, in-
formiert hieriber die Kassenéarztliche Vereinigung den Arzt. Kann der Nach-
weis innerhalb von zwdlf Monaten nach dem in Satz 1 genannten Zeitraum
erneut nicht gefuhrt werden, wird die Genehmigung zur Ausftiihrung und Ab-
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rechnung von Leistungen zur Beurteilung histopathologischer Praparate wi-
derrufen. In begriindeten Ausnahmefallen kann von den Vorgaben abgewi-
chen werden, z. B. kbnnen bei einer Teilnahmequote von unter 70 Prozent
entsprechend reduzierte Zahlen an histopathologischen Praparaten angefor-
dert werden.

b) Aufrechterhaltung der Anforderungen nach Abs. 1 Buchst. d) und e).

c) Teilnahme an einer von der Kooperationsgemeinschaft anerkannten Fortbil-
dungsveranstaltung nach Anhang 12 innerhalb von jeweils hdchstens 2 Ka-
lenderjahren.

d) RegelmaBige Teilnahme an den vorgeschriebenen multidisziplinaren Fall-
konferenzen (8§ 13). Uber die Teilnahme stellt der Programmverantwortliche
Arzt eine Bescheinigung in jahrlichen Abstédnden aus.

e) Teilnahme am Verfahren zur Selbsttiberprifung der histopathologischen Be-
fundqualitat nach Anhang 12.

8§ 29 Angestellte Krankenhausarzte
-Teilnahme an den multidisziplinaren Fallkonferenzen-

(1) Chirurgisch tatige angestellte Krankenhausarzte kdnnen eine Ermachtigung zur
Erbringung von Leistungen zur Teilnahme an den multidisziplindren Fallkonfe-
renzen erhalten (8§ 13), wenn folgende Voraussetzungen erfiillt und nachgewie-
sen sind:

a) Berechtigung zum Fuhren der Gebietsbezeichnung ,Chirurgie’, ,Frauenheil-
kunde und Geburtshilfe’ oder ,Plastische Chirurgie’

b) Teilnahme an dem multidisziplindren Kurs zur Einfihrung in das Friherken-
nungsprogramm gemal Anhang 2 Nr. 1

Die Erméachtigung wird mit der Auflage erteilt, dass eine selbstandige Durchfuh-
rung von mindestens 50 primaren Brustkrebsoperationen jeweils innerhalb eines
Zeitraums von zwo6lf Monaten und die Teilnahme an mindestens 20 multidiszipli-
naren Fallkonferenzen jeweils innerhalb eines Zeitraums von zwolf Monaten
nachgewiesen wird.

(2) Radiologisch tatige angestellte Krankenhausarzte konnen eine Ermachtigung zur
Erbringung von Leistungen zur Teilnahme an den multidisziplindren Fallkonfe-
renzen erhalten (8 13), wenn folgende Voraussetzungen erfillt und nachgewie-
sen sind:

a) Berechtigung zum Fihren der Gebietsbezeichnung ,Diagnostische Radiolo-
gie’ oder ,Frauenheilkunde und Geburtshilfe’

b) Teilnahme an dem multidisziplindren Kurs zur Einfihrung in das Fruherken-
nungsprogramm gemald Anhang 2 Nr. 1

c) Technische Moglichkeit der radiologisch gezielten Lokalisation und der Pra-
parateradiographie mit Vergréf3erungstechnik

Die Erméachtigung wird mit der Auflage erteilt, dass eine selbstandige Durchfuh-
rung von mindestens 25 praoperativen Markierungen jeweils innerhalb eines
Zeitraums von zwolf Monaten nachgewiesen wird.
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(3) Pathologisch tatige angestellte Krankenhausarzte kbnnen eine Ermachtigung zur
Erbringung von Leistungen zur Teilnahme an den multidisziplindren Fallkonfe-
renzen erhalten (8§ 13), wenn folgende Voraussetzungen erfiillt und nachgewie-
sen sind:

a) Berechtigung zum Fihren der Gebietsbezeichnung ,Pathologie’

b) Teilnahme an dem multidisziplindren Kurs zur Einfihrung in das Fruherken-
nungsprogramm gemald Anhang 2 Nr. 1

c) Teilnahme an dem Fortbildungskurs zur Beurteilung der histopathologischen
Praparate gemald Anhang 2 Nr. 7

Die Erméachtigung wird mit der Auflage erteilt, dass eine selbstandige Beurteilung
von mindestens 50 Mammakarzinomen jeweils innerhalb eines Zeitraums von
zwo6lf Monaten nachgewiesen wird.

(4) Istder Nachweis Uber die in Abs. 1, 2 oder 3 geforderte Anzahl von Untersuchun-
gen und Behandlungen innerhalb von zwdlf Monaten nicht gefiihrt worden, infor-
miert hierliber die Kassenarztliche Vereinigung den Arzt. Kann der Nachweis in-
nerhalb von zwdlf Monaten nach dem in Satz 1 genannten Zeitraum erneut nicht
gefuhrt werden, wird die Ermachtigung zur Ausfiihrung und Abrechnung von
Leistungen zur Teilnahme an den multidisziplinaren Fallkonferenzen widerrufen.

(5) Zur Evaluation der Qualitatssicherungsmaflinahmen (8 36) teilt die Kassenéarztli-
che Vereinigung der Kooperationsgemeinschaft in anonymisierter Form bis zum
30. April fur das vorangegangene Jahr die Anzahl der nachzuweisenden Unter-
suchungen und Behandlungen, die Anzahl der Arzte, die die vorgenannten Vo-
raussetzungen nicht erfullt haben und die Anzahl der Arzte, denen die Ermachti-
gung entzogen wurde, mit.

Abschnitt F — Fortbildungskurse

8 30 Durchfuhrung von Fortbildungskursen

Fortbildungskurse, die nach § 5, 8 32 und Abschnitt E gefordert sind, werden nur dann
anerkannt, wenn sie die Voraussetzungen gemalfd Anhang 2 erfillen, von der Koope-
rationsgemeinschaft anerkannt und unter der Verantwortung des Leiters eines Refe-
renzzentrums durchgefiihrt worden sind. Arzte, bei denen die Erfullung der Vorausset-
zungen fir wirtschaftliche und qualitatsgesicherte Versorgungsstrukturen durch die
Kassenarztliche Vereinigung festgestellt worden ist (Abschnitt D), sind bei der Anmel-
dung zu den Kursen bevorzugt zu berlcksichtigen.
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Abschnitt G — Voraussetzungen an die Praxisausstattung und Praxisorga-
nisation

§ 31 Praxisausstattung

(1) Leistungen mit dem Bestandteil der Erstellung von Screening-Mammographie-
aufnahmen durfen nur erbracht werden, wenn folgende Voraussetzungen erfullt
und gegenuber der Kassenarztlichen Vereinigung nachgewiesen wurden:

a) Es muss jeweils mindestens ein Raum zur Anmeldung und als Warteraum fur
die Frauen sowie ein Raum fur die Erstellung der Screening-Mammographie-
aufnahmen vorhanden sein. Die R&ume muissen eine organisatorische Ein-
heit bilden, indem sie direkt miteinander verbunden sind und ein eigenstandi-
ger Zugang besteht.

b) Diese Raume missen an mindestens drei Arbeitstagen pro Woche aus-
schlielich fur die Erstellung von Screening-Mammographieaufnahmen zur
Verfligung stehen.

(2) Leistungen mit Bestandteilen der Abklarungsdiagnostik dirfen nur erbracht wer-
den, wenn folgende Voraussetzungen erfillt und gegenuber der Kassenarztli-
chen Vereinigung nachgewiesen wurden:

a) Es muss jeweils mindestens ein Raum zur Anmeldung und als Warteraum fir
die Frauen sowie ein Raum fur die Durchfihrung der Untersuchungen im
Rahmen der Abklarungsdiagnostik vorhanden sein.

b) Diese Raume missen mindestens einmal pro Woche fur die Dauer von min-
destens vier aufeinanderfolgenden Stunden ausschlief3lich fur die Durchftih-
rung der Abklarungsdiagnostik zur Verfiigung stehen.

§ 32 Praxisorganisation

(1) Furdie Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen und die Abklarungs-
diagnostik muss Personal vorhanden sein, das wahrend der in § 31 festgelegten
Zeiten fur diese Aufgaben zur Verfliigung steht.

(2) Die Erfassung der geforderten Angaben zu den Dokumentationen sowie die Ab-
rechnung der Leistungen mit der Kassenarztlichen Vereinigung missen EDV-
gestutzt erfolgen. Die fur die Abrechnung verwandte Software muss die Vollstan-
digkeit und Plausibilitéat der Dokumentation nachweisen und von der Kassenarzt-
lichen Bundesvereinigung zertifiziert sein. Die fur die arztliche Dokumentation
und die Dokumentation durch die Zentralen Stellen verwandte Software muss
von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung zertifiziert und in regelméagigen Ab-
standen von 24 Monaten rezertifiziert werden, erstmals 2009. Die Zertifizierung
bzw. Rezertifizierung erfolgt jeweils zum 1. Oktober. Danach darf Uber einen Zeit-
raum von 3 Monaten neben der neu zertifizierten Software die vorherige Version
weiter verwendet werden. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung verpflichtet
sich, die Software innerhalb von 8 Wochen nach Vorlage zu zertifizieren bzw. zu
rezertifizieren, sofern im Verlauf des Zertifizierungsprozesses bzw. Rezertifizie-
rungsprozesses keine Mangel festgestellt werden.

(3) Das Néahere zu den erforderlichen Angaben zur Dokumentation und deren Um-
setzung bestimmt der Beirat der Kooperationsgemeinschaft in Protokollen, die
vertffentlicht werden. Die Zertifizierung und Rezertifizierung nach Abs. 2 Satz 3
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umfasst sdmtliche in den Protokollen spezifizierte Produkteigenschaften, insbe-
sondere die als obligat fur die arztliche Dokumentation und die Dokumentation
durch die zentralen Stellen gekennzeichneten Parameter. Die verbindliche
Grundlage fur die Rezertifizierung sind die vertffentlichten Protokolle in ihrer Ver-
sion vom 1. Februar des Kalenderjahres, in dem die Zertifizierung bzw. Rezerti-
fizierung erfolgen soll.

(4) Im Falle einer Vertretung nach 8§ 32 Abs. 1 Zulassungsverordnung fur Vertrags-
arzte muss der Vertreter fur die erstmalige Vertretung im Rahmen des Friher-
kennungsprogramms die Voraussetzungen nach 85 Abs.1 und Abs.5
Buchst. b) bis e) und h) erfullen und an dem multidisziplinaren Kurs zur Einflh-
rung in das Friherkennungsprogramm gemafR Anhang 2 Nr. 1 teilnehmen. Fur
weitere Vertretungen missen die Voraussetzungen zur Aufrechterhaltung und
Weiterentwicklung der fachlichen Befahigung gemaf 8§ 24 erfullt werden.
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Abschnitt H — Voraussetzungen an die physikalisch-technische Qualitats-
sicherung

§ 33 Rontgendiagnostik

Die Anforderungen an die physikalisch-technische Qualitatssicherung in der Mammo-
graphie sind in der StrlISchV und den hierzu erlassenen Richtlinien sowie in der
BrKrFruhErkV geregelt. Die darin festgelegten Anforderungen an den Betrieb von
Mammographiegeraten werden im Rahmen des Friiherkennungsprogramms um die
folgenden Anforderungen erganzt:

1. Der Nachweis Uber die Erfillung von Anforderungen an die apparative Ausstattung
der Rontgeneinrichtungen mit integriertem digitalem Rontgenbildempfanger sowie
an die Bildwiedergabesysteme gemalR Anhang 6

2. Der Nachweis uber die sachgerechte Durchflihrung von Verfahren zur physikalisch-
technischen Qualitatssicherung zur Sicherstellung der Konstanz der Qualitat der
Screening-Mammographieaufnahmen und Mammographieaufnahmen im Rahmen
der Abklarungsdiagnostik gemafl Anhang 7

Die Nachweise sind Voraussetzung fur die Ausfiihrung und Abrechnung von Leistun-
gen zur Erstellung von Screening-Mammographieaufnahmen und Mammographieauf-
nahmen im Rahmen der Abklarungsdiagnostik.

8§ 34 Ultraschalldiagnostik

Im Rahmen des Fruherkennungsprogramms durfen nur Ultraschalldiagnostikgerate
verwendet werden, welche die hierzu festgelegten Anforderungen an die apparative
Ausstattung gemald Anhang 8 erfillen. Der Nachweis Uber die Erfillung dieser Anfor-
derungen ist Voraussetzung fiir die Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen der
Ultraschalldiagnostik im Rahmen des Fruherkennungsprogramms.

§ 35 Uberprifung

Der Programmverantwortliche Arzt hat jede Veranderung der zugelassenen Rontgen-
einrichtungen und Ultraschalldiagnostikeinrichtungen sowie der behérdlichen Geneh-
migungen nach 8 19 Abs. 2 Nr. 4i. V. m. 8 12 Abs. 1 Nr. 4 StrISchG unverzuglich der
Kassenarztlichen Vereinigung und dem zustandigen Referenzzentrum mitzuteilen. Die
strahlenschutzrechtlichen Meldevorschriften der einzelnen, zustadndigen Bundeslander
sind zu beachten. Die Kassenarztliche Vereinigung kann die in Betrieb befindlichen
Rontgeneinrichtungen und Ultraschalldiagnostikeinrichtungen daraufhin tberprifen o-
der Uberprifen lassen, ob sie den Bestimmungen dieses Vertrages entsprechen. Die
Genehmigung fur die Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen zur Erstellung von
Screening-Mammographieaufnahmen und Mammographieaufnahmen im Rahmen der
Abklarungsdiagnostik und von Leistungen der Ultraschalldiagnostik wird nur erteilt,
wenn der Arzt in seinem Antrag sein Einverstandnis zur Durchflihrung einer solchen
Uberpriifung erklart.
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(1)

(@)

3)

Abschnitt | — Evaluation der Qualitatssicherungsmalinahmen

§ 36 Evaluation der Qualitatssicherungsmalinahmen

Die Kooperationsgemeinschaft wertet die Ergebnisse der Qualitatssicherungs-
maflnahmen nach Maf3gabe von Abs. 3 in jahrlichen Abstdnden aus und legt sie
den Partnern des Bundesmantelvertrages bis zum 30. Juni des dem Berichtszeit-
raum folgenden Kalenderjahres vor. Die Partner des Bundesmantelvertrages
prufen die Ergebnisse und entscheiden unter Beriicksichtigung insbesondere der
Versorgungssituation, des Aufwandes und des Nutzens der jeweiligen Qualitats-
sicherungsmaRnahmen tber ggf. Anderungen der MalRnahmen.

Die Ergebnisse der QualitatssicherungsmalRnahmen, der Prufung der Ergeb-
nisse und der daraus gezogenen Folgerungen durch die Partner des Bundes-
mantelvertrages werden durch diese in Form eines Qualitatsberichts veroffent-
licht.2

In die jahrlichen Auswertungen nach Abs. 1, die bezogen auf die Teilnehmerin
anonymisiert, aber arztbezogen zu erfolgen haben, sind einzubeziehen:

a) Erstellung von Screening-Mammographieaufnahmen (§ 24)

1. Ergebnisse der Uberprifung der diagnostischen Bildqualitat von erstellten
Screening-Mammographieaufnahmen nach § 24 Abs. 3 Buchst. a): An-
zahl der beurteilten Screening-Mammographieaufnahmen der Stufe I,
Stufe Il und Stufe 1Il, Anzahl der gepriiften Arzte, Anzahl der Arzte, die die
Uberprifung wiederholt haben und Anzahl der Arzte, bei denen die Ge-
nehmigung widerrufen wurde

2. Anzahl und Anteil der wiederholten Screening-Mammographieaufnahmen
auf Grund von Mangeln in der diagnostischen Bildqualitat

b) Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen (88 24 und 25)

1. Anzahl der durchgefuhrten Befundungen von Screening-Mammographie-
aufnahmen

2. Anzahl der befundenden Arzte unter Supervision

3. Ergebnisse der Beurteilung der Fallsammlungen nach 8§24 Abs.1
Buchst. d), Abs. 3 Buchst. e) und 8§ 25 Abs. 3 Buchst. b), Abs. 4 Buchst. d)
Nr. 2: Erreichte Sensitivititen und Spezifitaten, Anzahl der Arzte, die an
der Beurteilung teilgenommen haben, die die Beurteilung wiederholt ha-
ben und bei denen aufgrund der Beurteilung die Genehmigung widerrufen
wurde

4. Anzahl der Arzte, bei denen die Genehmigung aufgrund der Nichterfillung
von Anforderungen widerrufen wurde

c) Stanzbiopsien (§ 27)

Anteil der Stanzbiopsien, die wiederholt wurden (8 27 Abs. 2 Buchst. b),
Abs. 4 Buchst. b), Abs. 6 Buchst. b))

2 Protokollnotiz: ,,Die Partner des Bundesmantelvertrages streben die Veroffentlichung eines gemeinsa-
men Berichts mit dem Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen gemaR Abschnitt B 11l § 20
Krebsfriherkennungs-Richtlinie an.”
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d)

f)

Angestellte Krankenhausarzte (§ 29)

1. Anzahl der jeweils durchgefiihrten Untersuchungen und Behandlungen
2. Anzahl der Arzte, die die Voraussetzungen nach § 29 nicht erfiillt haben
3. Anzahl der Arzte, denen die Erméchtigung entzogen wurde
Methodenubergreifende Qualitatssicherungsmalinahmen (8 15)

1. Anteil der Frauen, bei denen die Indikation fur die Abklarungsdiagnostik
festgestellt wurde und die zur Abklarungsdiagnostik eingeladen wurden

2. Anteil der Frauen, die zur Abklarungsdiagnostik eingeladen wurden und
teilgenommen haben

3. Anteil positiver Befunde der bildgebenden und der histopathologischen
Untersuchungen

4. Anteil der Karzinome, bei denen vor Veranlassung des Eingriffs eine
Stanzbiopsie durchgefuhrt worden ist

5. Verhéltnis der Stanzbiopsien mit benignem und malignem Befund

6. Zeit zwischen Feststellung der Indikation fir die Abklarungsdiagnostik und
Feststellung der Diagnose

7. Anteil der Frauen, bei denen ausnahmsweise eine Mammographie zur
Kontrolle innerhalb eines bestimmten Zeitraums fur notwendig erachtet
wurde

8. Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von hochstens 7 Werktagen zwi-
schen der Erstellung der Screening-Mammographieaufnahmen und der
Ubermittlung des Ergebnisses der Screening-Mammographie

9. Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von hoéchstens einer Woche zwi-
schen der Mitteilung des Verdachts auf eine maligne Erkrankung und dem
angebotenen Termin zur diagnostischen Abklarung

10.Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von hoéchstens einer Woche zwi-
schen dem Beginn der diagnostischen Abklarung und der Mitteilung des
Ergebnisses der Abklarungsdiagnostik

11.Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von hdchstens zwei Wochen zwi-
schen dem Beginn der diagnostischen Abklarung und der Mitteilung des
Ergebnisses der Abklarungsdiagnostik

Anzahl und Anteil der histopathologischen Beurteilungen, bei denen in der
postoperativen Fallkonferenz eine Diskrepanz zwischen der praoperativen
histopathologischen Diagnose und dem endgultigen histopathologischen Be-
fund festgestellt wurde (8§ 28 Abs. 2 Buchstabe e i. V. m. Anhang 12 Nr. 5)

Uber ggf. weitere Auswertungen entscheiden die Partner des Bundesmantel-
vertrages.
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Abschnitt J — Zertifizierung durch die Kooperationsgemeinschaft

§ 37 Zertifizierung, Rezertifizierung

(1) Die Kooperationsgemeinschaft nach 8 6 Abs. 1 Uberprift gemafd Abschnitt B 111
§ 22 Krebsfriuherkennungs-Richtlinie im Auftrag der Kassenéarztlichen Vereini-
gung die Screening-Einheiten einschliel3lich der beteiligten Personen und orga-
nisatorischen Strukturen hinsichtlich der Struktur-, Prozess- und Ergebnisquali-
tat. Die Uberprufung erfolgt nach Erteilung der Genehmigung nach § 4 und vor
dem Beginn der Ubernahme des Versorgungsauftrages geman Abs. 2 (Zertifizie-
rung) sowie in regelmaRigen Abstanden nach dem Beginn der Ubernahme des
Versorgungsauftrages gemal Abs. 3 (Rezertifizierung).

(2) Die Zertifizierung hat sicherzustellen, dass ausreichende Vorkehrungen fir die
Qualitatssicherung im Rahmen der gesamten Versorgungskette vor dem Beginn
der Ubernahme des Versorgungsauftrages getroffen werden. Die Zertifizierung
erfolgt nach Uberpriifung der Realisierung des Konzepts zur Organisation des
Versorgungsauftrages gemaR § 5 Abs. 2 sowie nach Uberpriifung der Erfullung
der Anforderungen nach Abschnitt B III Krebsfriiherkennungs-Richtlinie und die-
ses Vertrages auf der Grundlage des Votums des Beirates der Kooperationsge-
meinschaft. Die Uberprifung erfolgt durch die Kooperationsgemeinschaft nach
Aktenlage, durch Anhérung des Programmverantwortlichen Arztes bzw. der bei-
den Programmverantwortlichen Arzte und ggf. durch Besichtigungen vor Ort.

(3) Die Rezertifizierung hat sicherzustellen, dass die vorgeschriebenen Qualitatssi-
cherungsmal3nahmen eingehalten werden und Qualitatsprobleme bereits im Ent-
stehen erkannt und beseitigt werden. Die erstmalige Rezertifizierung einer Scree-
ning-Einheit erfolgt sechs Monate nach dem Beginn der Ubernahme des Versor-
gungsauftrages. In regelmafigen Abstanden von 30 Monaten nach Beginn der
Ubernahme des Versorgungsauftrages fiihrt die Kooperationsgemeinschaft eine
weitere Rezertifizierung durch. Die Rezertifizierung erfolgt nach Uberpriifung der
Erflllung der Anforderungen nach Abschnitt B Ill Krebsfriherkennungs-Richtlinie
und dieses Vertrages sowie nach Auswertung der von der Screening-Einheit frist-
gerecht und vollstandig Ubermittelten medizinischen und physikalisch-techni-
schen Daten im Rahmen der Qualitatssicherungsmafinahmen. Grundlage der
Rezertifizierung ist das Votum des Beirates der Kooperationsgemeinschaft. Die
Uberprifung erfolgt durch die Kooperationsgemeinschaft nach Aktenlage, durch
Anhdrung des Programmverantwortlichen Arztes bzw. der beiden Programmver-
antwortlichen Arzte und durch Besichtigungen vor Ort.

(4) Das Nahere zur Durchfihrung der Zertifizierung und Rezertifizierung unter Be-
ricksichtigung der Leistungsindikatoren mit Soll- und Grenzwerten (Anhang 10)
auf Grundlage unter anderem der ,European guidelines for quality assurance in
mammography screening’, Third Edition, bestimmt die Kooperationsgemein-
schaft in Protokollen, die nach Genehmigung durch den Beirat der Kooperations-
gemeinschaft vertffentlicht werden. Hierin werden Anforderungen an die Zertifi-
zierung und Rezertifizierung festgelegt.

(5) Ergibt die Uberpriifung nach Abs. 2 oder 3

a) keine Mangel, die eine umfassende und vollstdndige Erfillung des Versor-
gungsauftrages gefahrden, wird die Screening-Einheit durch die Kooperati-
onsgemeinschaft zertifiziert bzw. rezertifiziert.
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b) Mangel, welche die Erflillung des Versorgungsauftrages nicht in erheblichem
Ausmal} geféahrden, wird die Screening-Einheit unter Auflagen, die durch die
Kooperationsgemeinschaft festgelegt werden, zertifiziert bzw. rezertifiziert.

c) gravierende Mangel, welche die Erfillung des Versorgungsauftrages in er-
heblichem Ausmal} gefahrden, ist die Zertifizierung bzw. Rezertifizierung der
Screening-Einheit durch die Kooperationsgemeinschaft zu verweigern.

(5a) aufgehoben

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

Abschnitt K — Verfahren

§ 38 Genehmigungsverfahren

(1) Antrage auf Genehmigung zur Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen des
Friherkennungsprogramms sind an die Kassenarztliche Vereinigung zu richten.
Die Genehmigung ist mit der Auflage zu erteilen, dass die in § 5 und Abschnitt E,
G, H und J genannten Voraussetzungen an die fachliche Befahigung, Organisa-
tion und apparative Ausstattung erfullt werden, dies durch die entsprechenden
Zeugnisse und Bescheinigungen nachgewiesen wird, und der Arzt sich verpflich-
tet, die jeweiligen Anforderungen an die Leistungserbringung zu erfullen.

(2) Die Genehmigung ist zu widerrufen, wenn der Arzt die Anforderungen an die
Leistungserbringung nicht erflllt oder an den vorgeschriebenen Qualitatssiche-
rungsmalRnahmen zur Leistungserbringung nicht erfolgreich teilgenommen hat.
Ein erneuter Antrag auf Genehmigung kann friilhestens nach sechs Monaten ge-
stellt werden.

(3) Bei der Ubernahme des Versorgungsauftrages durch zwei Arzte im Rahmen ei-
ner Berufsaustbungsgemeinschaft sind beide Genehmigungen zu widerrufen,
wenn die Anforderungen nach Abschnitt G, H oder J von einem oder beiden Arz-
ten nicht erfullt werden.

§ 39 Zeugnisse

Der Kassenarztlichen Vereinigung sind zum Nachweis tber die Erfullung der festge-
legten Voraussetzungen insbesondere folgende Zeugnisse, Bescheinigungen und Un-
terlagen vorzulegen:

a) Ubernahme des Versorgungsauftrages
1. Bewerbung auf Ubernahme des Versorgungsauftrages (8 5 Abs. 1):

1.1. Urkunde Uber die Berechtigung zum Fuhren der Gebietsbezeichnung ,Di-
agnostische Radiologie’ oder ,Frauenheilkunde und Geburtshilfe’

1.2. Bescheinigung Uber die Fachkunde im Strahlenschutz nach 8§ 74 Abs. 1
StrISchG

1.3. Zeugnisse und Bescheinigungen uber die Erfullung der fachlichen Vo-
raussetzungen zur Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen der ,ku-
rativen’ Mammographie gemafd der Mammographie-Vereinbarung nach
§ 135 Abs. 2 SGB V
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1.4.

Zeugnisse und Bescheinigungen tber die Erfullung der fachlichen Vo-
raussetzungen zur Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen der Ult-
raschalldiagnostik der Mamma gemald der Ultraschall-Vereinbarung
nach § 135 Abs. 2 SGB V

2. Genehmigung fur den Versorgungsauftrag (8 5 Abs. 2):

2.1.
2.2.

Konzept zur Organisation des Versorgungsauftrages nach 8 5 Abs. 2

Bescheinigung des Referenzzentrums Uber die Teilnahme an dem mul-
tidisziplinaren Kurs zur Einfiihrung in das Friherkennungsprogramm (8 5
Abs. 2 Buchst. a))

3. Erhalt der Genehmigung vor Ubernahme des Versorgungsauftrages (8 5
Abs. 5):

3.1.
3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

(weggefallen)

Bescheinigung Uber die Fachkunde im Strahlenschutz gemaR § 74
Abs. 1 StrlSchG

Bescheinigungen des Referenzzentrums Uber die Teilnahme an den
Fortbildungskursen fiir Programmverantwortliche Arzte, zur Befundung
von Screening-Mammographieaufnahmen, zur Durchfiihrung von Ultra-
schalluntersuchungen und zur Durchfliihrung von Stanzbiopsien (8 5
Abs. 5 Buchst. €), § 24 Abs. 1 Buchst. c), § 26 Abs. 1 Buchst. b) und
§ 27 Abs. 1 Buchst. a))

Zeugnis Uber die Tatigkeit in dem Referenzzentrum. Das Zeugnis muss
vom Leiter des Referenzzentrums unterschrieben sein und beinhalten,
dass die geforderten Tatigkeiten im Einzelnen absolviert wurden (8 5
Abs. 5 Buchst. h)), und der Arzt befahigt ist, die Aufgaben des Versor-
gungsauftrages als Programmverantwortlicher Arzt selbstandig durchzu-
fuhren.

Bescheinigung vom Leiter des Referenzzentrums tber die Anzahl der
selbstandig durchgefiihrten Ultraschalluntersuchungen der Mamma un-
ter Anleitung sowie die Anzahl der darin enthaltenen Karzinomfélle (8 26
Abs. 1 Buchst. ¢))

Bescheinigung vom Leiter des Referenzzentrums tber die Anzahl der
selbstandig durchgefuhrten Stanzbiopsien der Mamma unter Ultraschall-
kontrolle unter Anleitung (8 27 Abs. 1 Buchst. b))

Bescheinigung des Referenzzentrums uber die Teilnahme an der Beur-
teilung einer Fallsammlung von Screening-Mammographieaufnahmen
(8 24 Abs. 1 Buchst. d))

Folgende Bescheinigungen Uber den Nachweis der fachlichen Befahi-
gung der radiologischen Fachkraft:

a) Erlaubnis gemal § 145 Abs. 2 Nr. 2 StrISchV oder

Nachweis der Fachkunde im Strahlenschutz gemaR § 145 Abs. 2
Nr. 3 StrISchv

b) Bescheinigung des Referenzzentrums lber die Teilnahme an dem
multidisziplinaren Kurs zur Einfuhrung in das Friherkennungspro-
gramm (8 24 Abs. 2 Buchst. b)) und an dem Fortbildungskurs zur
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3.9.

Erstellung von Screening-Mammographieaufnahmen (8 24 Abs. 2
Buchst. ¢))

c) Bescheinigung Uber die Tatigkeit in dem Referenzzentrum. Die Be-
scheinigung muss vom Leiter des Referenzzentrums unterschrei-
ben sein und beinhalten, dass die geforderten Tatigkeiten im Ein-
zelnen absolviert wurden (8 24 Abs. 2 Buchst. d)) und die radiolo-
gische Fachkraft fachlich befahigt ist, selbstandig Screening-Mam-
mographien zu erstellen

Nachweis der Erfullung der Anforderungen an die Praxisausstattung und
—organisation (8 5 Abs. 5 Buchst. f))

3.10. Nachweis der Erflllung der Anforderungen an die apparative Ausstattung

(8 5 Abs. 5 Buchst. g))

3.11.Zeugnis der Kooperationsgemeinschaft tber die Zertifizierung (8 5

Abs. 5 Buchst. j))

4. Erhalt der Genehmigung nach Ubernahme des Versorgungsauftrages

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

Bescheinigung des Referenzzentrums uber die Uberpriifung der diag-
nostischen Bildqualitat von erstellten Screening-Mammographieaufnah-
men (8 24 Abs. 3 Buchst. a))

Bescheinigung des Referenzzentrums Uber die Teilnahme an der Beur-
teilung einer Fallsammlung von Screening-Mammographieaufnahmen
(8 24 Abs. 3 Buchst. €))

Dokumentation des kollegialen Fachgesprachs mit dem Referenzzent-
rum im Rahmen der Selbstiberprufung (8 15 Abs. 2 Buchst. b))

Dokumentation des kollegialen Fachgesprachs mit dem Referenzzent-
rum im Rahmen der Selbstiberprufung (8 24 Abs. 3 Buchst. b))

Dokumentation des kollegialen Fachgesprachs mit dem Referenzzent-
rum im Rahmen der Selbstliberprufung (8 27 Abs. 2 Buchst. b))

Zertifikat Uber die Teilnahme der radiologischen Fachkraft Gber die Teil-
nahme an den Fortbildungsveranstaltungen (8 24 Abs. 3 Buchst. ¢))

Zeugnis der Kooperationsgemeinschaft tber die Rezertifizierung (8 5
Abs. 5 Buchst. j))

b) Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen nach § 18

1. Befristete Genehmigung

1.1

1.2.

1.3.

Bescheinigung lUber die Fachkunde im Strahlenschutz nach § 74 Abs. 1
StrISchG (8§ 25 Abs. 1)

Zeugnisse und Bescheinigungen tber die Erfullung der fachlichen Vo-
raussetzungen zur Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen der ,ku-
rativen’ Mammographie gemafd der Mammographie-Vereinbarung nach
§ 135 Abs. 2 SGB V (8§ 25 Abs. 2 Buchst. a))

Bescheinigung des Referenzzentrums tber die Teilnahme an dem mul-
tidisziplindren Kurs zur Einfihrung in das Friiherkennungsprogramm und
an dem Fortbildungskurs zur Befundung von Screening-Mammographie-
aufnahmen (8 25 Abs. 2 Buchst. b) und c))
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1.4. Bescheinigung Uber die Tatigkeit des Arztes in dem Referenzzentrum.
Die Bescheinigung muss vom Leiter des Referenzzentrums unterschrei-
ben sein und beinhalten, dass die geforderten Téatigkeiten im Einzelnen
absolviert wurden (8 25 Abs. 2 Buchst. d))

2. Unbefristete Genehmigung

2.1. Bescheinigung des Referenzzentrums uber die Teilnahme an der Beur-
teilung einer Fallsammlung von Screening-Mammographieaufnahmen
(8 25 Abs. 3 Buchst. b))

3. Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Beféhigung

3.1. Zertifikat Gber die Teilnahme an den Fortbildungsveranstaltungen (8 25
Abs. 4 Buchst. b))

3.2. Bescheinigung des Programmverantwortlichen Arztes tber die regelma-
Rige Teilnahme an den Konsensuskonferenzen (8§ 25 Abs. 4 Buchst. c))

3.3. Dokumentation Uber die Ergebnisse des Fachgesprachs zur Selbstiiber-
prifung (interne Qualitatssicherung) (8 25 Abs. 4 Buchst. d) Nr. 1)

3.4. Bescheinigung des Referenzzentrums Uber die Teilnahme an der Beur-
teilung einer Fallsammlung von Screening-Mammographieaufnahmen
(8 25 Abs. 4 Buchst. d) Nr. 2)

c) Durchfihrung von Stanzbiopsien unter Rontgenkontrolle

1. Fachliche Befahigung zur Durchfiihrung von Stanzbiopsien unter Rontgenkon-
trolle

1.1. Urkunde uber die Berechtigung zum Fihren der Gebietsbezeichnung
,Chirurgie’, ,Diagnostische Radiologie’ oder ,Frauenheilkunde und Ge-
burtshilfe’

1.2. Bescheinigung des Referenzzentrums Uber die Teilnahme an dem mul-
tidisziplindren Kurs zur Einfihrung in das Friiherkennungsprogramm und
an dem Fortbildungskurs zur Durchfilhrung von Stanzbiopsien (8 27
Abs. 3 Buchst. b) und c¢))

1.3. Bescheinigung vom Leiter des Referenzzentrums Uber die Anzahl der
selbstandig durchgefuhrten Stanzbiopsien der Mamma unter Ultraschall-
kontrolle (8 27 Abs. 3 Buchst. d) und unter Rontgenkontrolle einschliel3-
lich Kalibrierungen (8 27 Abs. 3 Buchst. e))

2. Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befahigung zur
Durchfiihrung von Stanzbiopsien unter Rontgenkontrolle

2.1. Dokumentation des kollegialen Fachgesprachs mit dem Programmver-
antwortlichen Arzt im Rahmen der Selbstiberprifung (8 27 Abs. 4
Buchst. b))

d) Durchfiihrung von histopathologischen Untersuchungen
1. Fachliche Befahigung

1.1. Urkunde Uber die Berechtigung zum Fuhren der Gebietsbezeichnung
,Pathologie’

1.2. Bescheinigung des Referenzzentrums Uber die Teilnahme an dem mul-
tidisziplindren Kurs zur Einfihrung in das Friiherkennungsprogramm und
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an dem Fortbildungskurs zur Beurteilung der histopathologischen Prapa-
rate (8 28 Abs. 1 Buchst. b) und c))

1.3. Bestétigung Uber die Anzahl der selbstandig durchgeftihrten histopatho-
logischen Beurteilungen (8 28 Abs. 1 Buchst. f)

2. Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Beféhigung

2.1. Zertifikat Gber die Teilnahme an den Fortbildungsveranstaltungen (8 28
Abs. 2 Buchst. c))

2.2. Bescheinigung des Programmverantwortlichen Arztes tber die regelma-
Bige Teilnahme an den multidisziplindren Fallkonferenzen (8 28 Abs. 2
Buchst. d))

Angestellte Krankenhauséarzte — Teilnahme an den multidisziplinaren Fallkonfe-
renzen —

1. Chirurgisch tatige angestellte Krankenhausarzte

1.1. Erhalt der Erméachtigung

a)

b)

Urkunde Uber die Berechtigung zum Fuhren der Gebietsbezeich-
nung ,Chirurgie’, ,Frauenheilkunde und Geburtshilfe’ oder ,Plasti-
sche Chirurgie’

Bescheinigung des Referenzzentrums uber die Teilnahme an dem
multidisziplinaren Kurs zur Einfuhrung in das Friherkennungspro-
gramm (8 29 Abs. 1 Buchst. b))

1.2. Aufrechterhaltung der Erméchtigung

a)

b)

Dokumentation uber die Anzahl der selbstandig durchgefuhrten pri-
maren Brustkrebsoperationen

Bescheinigung des Programmverantwortlichen Arztes uber die re-
gelmalige Teilnahme an den multidisziplinaren Fallkonferenzen
(8 29 Abs. 1)

2. Radiologisch téatige angestellte Krankenhauséarzte

2.1.

2.2.

Erhalt der Ermé&chtigung

a)

b)

Urkunde Uber die Berechtigung zum Fuhren der Gebietsbezeich-
nung ,Diagnostische Radiologie’ oder ,Frauenheilkunde und Ge-
burtshilfe’

Bescheinigung des Referenzzentrums uber die Teilnahme an dem
multidisziplinaren Kurs zur Einfuhrung in das Friherkennungspro-
gramm (8 29 Abs. 2 Buchst. b))

Aufrechterhaltung der Ermachtigung

a)

Dokumentation tber die Anzahl der selbstandig durchgefiihrten
praoperativen Markierungen

3. Pathologisch tatige angestellte Krankenhauséarzte

3.1. Erhalt der Ermachtigung

a)

Urkunde Uber die Berechtigung zum Fuhren der Gebietsbezeich-
nung ,Pathologie’
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b) Bescheinigung des Referenzzentrums lber die Teilnahme an dem
multidisziplinaren Kurs zur Einfuhrung in das Friherkennungspro-
gramm sowie an dem Fortbildungskurs zur Beurteilung der histopa-
thologischen Praparate (8 29 Abs. 3 Buchst. b) und c))

3.2. Aufrechterhaltung der Ermachtigung

a) Dokumentation Gber die Anzahl der selbstandig durchgefuihrten Be-
urteilungen von primaren Mammakarzinomen

Abschnitt L — Inkrafttreten und Ubergangsregelungen

8 40 Inkrafttreten

Der Vertrag tritt zum 01.01.2021 in Kraft. Er ersetzt den Vertrag vom 01.01.2004.

a)
b)
c)
d)
e)
f)

9)
h)
)

)
k)

§ 41 Ubergangsregelungen
(weggefallen)
(weggefallen)
(weggefallen)
(weggefallen)
(weggefallen)
(weggefallen)
(weggefallen)
(weggefallen)

Zur Anpassung der Software fur den Datenabgleich mit den epidemiologischen
Krebsregistern wird die in § 32 Abs. 2 Satz 3 genannte Frist auf den 31.03.2012
verlangert.

(weggefallen)

Soweit im Rahmen der Rezertifizierung Leistungsparameter nach Anhang 10 An-
lage 9.2 BMV-A in der ab 05.02.2016 geltenden Fassung nicht erfullt werden,
gelten fur Betrachtungszeitraume bis Ende 2016 die Anforderungen nach An-
hang 10 Anlage 9.2 BMV-A in der Fassung vom 01.01.2012. Vorstehende Rege-
lung gilt riickwirkend zum 05.02.2016.

Unabhangig vom Zeitpunkt der Teilnahme an einer Priufung nach
§ 24 Abs. 3 Buchst. e) oder § 25 Abs. 4 Buchst. d) Nr. 2 kommen die zum Zeit-
punkt der Ergebnisfeststellung gtiltigen Regelungen gemafd Anhang 5 zur An-
wendung.

Die Vorgaben bei der Erlangung der Voraussetzungen zur fachlichen Beféhigung
nach 8 5 Abs. 5 Buchst. e) Satz 2 und Abs. 7, 8§ 24 Abs. 2 Buchst. b) Satz 2, ¢)
Satz 2, d) Satz 4, § 25 Abs. 2 Buchst. b) Satz 2, ¢) Satz 2, e), § 27 Abs. 3 Buchst.
b) Satz 2 kdnnen im Hinblick auf die Vorgaben zu Zeitabstanden und an die Ab-
folge flexibel anerkannt werden solange die Fortbildungsangebote der Referenz-
zentren durch Malinahmen im Zusammenhang mit der COVID-19-Pandemie Ein-
schrankungen unterworfen sind. Dieses gilt, solange der Deutsche Bundestag
gemal § 5 Absatz 1 Infektionsschutzgesetz eine epidemische Lage von nationa-
ler Tragweite festgestellt hat, langstens bis 30.09.2021.
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n) Inden gemal § 30 durchgefuhrten Anerkennungsverfahren von Fortbildungskur-
sen kann die Einhaltung der Anforderungen an die Durchfiihrung der Kurse ge-
mafd Anhang 2 der Anlage 9.2 ausgesetzt werden, sofern der Deutsche Bundes-
tag gemal 8§ 5 Absatz 1 Infektionsschutzgesetz eine epidemische Lage von na-
tionaler Tragweite festgestellt hat, langstens bis zum 30.09.2021.

0) Arzte, die bis zum Inkrafttreten der Fassung vom 01.01.2021 nach der Vereinba-
rung von Qualitéatssicherungsmafnahmen nach 8§ 135 Abs. 2 SGB V zur Vaku-
umbiopsie der Brust Uber eine Genehmigung fur die GOP 01759 des EBM verfi-
gen, behalten diese, oder erhalten auf der Grundlage der erteilten Genehmigung
nach der Vereinbarung von Qualitatssicherungsmal3nahmen nach § 135 Abs. 2
SGB V zur Vakuumbiopsie der Brust eine Genehmigung nach 8§ 27 der Anlage
9.2 BMV-A fiir die GOP 01759 des EBM.

p) Arzte, die bis zum Inkrafttreten der Fassung vom 01.01.2021 auf der Grundlage
dieser Anlage 9.2 BMV-Arzte vom 01.01.2004 Uber einen Versorgungsauftrag
oder eine Genehmigung verfligen, behalten diese.
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Anhang 1. Dokumentation der Konferenzen

1. Konsensuskonferenz

Der Programmverantwortliche Arzt hat die Konsensuskonferenz nach 8§ 11 wie folgt zu
dokumentieren:

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

Datum der Screening-Mammographie

Vertragsarztnummern der teilnehmenden Arzte

Datum der Konferenz

Jahr der zum Vergleich hinzugezogenen Screening-Mammographieaufnahmen

o ok~ Wb

Beurteilung der Screening-Mammographieaufnahmen
- Unauffallig, kein Abklarungsbedarf
- Normalbefund
- Gutartige Lasion
- Aufféallig und Abklarungsbedarf
- Lasion unklar, eher benigne
- L&sion unklar, eher maligne
- Lasion sicher maligne

- Klinisch auffallig wahrend Erstellung der Screening-Mammographie (It. An-
gabe der radiologischen Fachkraft)

7. Art der Lasion bei auffalligem und abklarungsbedurftigem Befund:
- Verdichtung
- Mikroverkalkung
- Architekturstérung

8. Lokalisation des abklarungsbedirftigen Befundes (nach vorgegebenem Schema)
und seine Ausdehnung

9. ggf. Feststellung von Einschrankungen bei der diagnostischen Bildqualitat

10.ggf. Empfehlung zur Bildwiederholung wegen Einschrankungen bei der diagnosti-
schen Bildqualitat

11.ggf. abweichende Befundungen von teilnehmenden Arzten

2. Multidisziplinare Fallkonferenzen
2.1 Praoperative multidisziplinare Fallkonferenz

Der Programmverantwortliche Arzt hat die praoperative multidisziplinare Fallkonferenz
nach 8 13 Abs. 2 wie folgt zu dokumentieren:

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

2. Datum der Screening-Mammographie
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3. Arztnummern (LANR) der teilnehmenden Arzte

4. Datum der Konferenz

5. Die Empfehlungen der Konferenz sind nach folgendem Schema zu dokumentieren:

2.2

Keine weiteren diagnostischen Mal3nahmen im Rahmen des Friherkennungs-
programms

Vorzeitige Screening-Mammaographie zur Kontrolle

Weitere bildgebende Abklarung (einschl. Angabe des Verfahrens)
Histopathologische Untersuchung

- Diagnose erstellt

- Diagnose nicht erstellt

- Material der Biopsie nicht ausreichend; Veranlassung einer erneuten Bi-
opsie (einschl. Angabe des Verfahrens)

- Zusatzliche histopathologische Untersuchung erforderlich

Ubereinstimmung der Ergebnisse der bildgebenden und der histopathologi-
schen Untersuchungen (ja / nein / fraglich)

Empfehlungen zum therapeutischen Vorgehen bei Indikation zur Operation

Postoperative multidisziplinare Fallkonferenz

Der Programmverantwortliche Arzt hat die postoperative multidisziplinare Fallkonfe-
renz nach § 13 Abs. 3 wie folgt zu dokumentieren:

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

2. Arztnummern (LANR) der teilnehmenden Arzte

3. Datum der Konferenz

4. Ubereinstimmung der praoperativen Bildgebung mit dem endgiiltigen histopatholo-
gischen Befund

Ubereinstimmung

Keine Ubereinstimmung

- Befund histopathologisch ausgedehnter

- Befund histopathologisch weniger ausgedehnt
- Weitere Abklarung erforderlich

- Ergebnis der weiteren Abklarung

Diskrepanz aufgelost

Anderung des abschlieBenden Befundes

5. Ubereinstimmung der praoperativen pathologischen Diagnose mit dem endgliltigen
histopathologischen Befund

Ubereinstimmung
Keine Ubereinstimmung
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- Endgultiger Befund gravierender
- Endgultiger Befund weniger gravierend
Keine préaoperative pathologische Diagnostik

6. Ubereinstimmung zwischen Vorgehen und Absprache in praoperativer Fallkonfe-
renz (ggf. Erlauterungen)

7. Anzahl der operativen Eingriffe

8. Operative Behandlung abgeschlossen

9. Bei Brustkrebsdiagnose zusatzlich

Grolde

Histologisches Grading

Histologischer Typ

Hormonrezeptor-Expression, HER-2-Status (nur bei invasivem Karzinom)
Tumorformel nach TNM-Klassifikation

10.Untersuchung der regiondren Lymphknoten (Anzahl und Art der untersuchten
Lymphknoten, Anzahl und Art der positiven Lymphknoten)
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Anhang 2: Inhalt und Durchfihrung von Fortbildungskursen nach § 30

1. Multidisziplinédrer Kurs zur Einfihrung in das Friherkennungsprogramm
Der multidisziplindre Kurs zur Einflhrung in das Friherkennungsprogramm hat zum
Ziel, die grundlegenden Prinzipien des Mammographie-Screenings sowie das Ver-
standnis uber die Notwendigkeit und Organisation der disziplinibergreifenden Zusam-
menarbeit zu vermitteln. Der Kurs hat insbesondere aus folgenden Inhalten zu beste-
hen:

- Epidemiologie des Brustkrebses

- Grundlagen und Organisation des Friiherkennungsprogramms

- MalRnahmen der Qualitatssicherung fir die beteiligten Fachdisziplinen

- Mammographietechnik und —technologie

- Wertigkeit anderer Verfahren zur Brustkrebsdiagnostik

- Pathologie und Klinik der normalen Brust sowie gutartiger und bésartiger
Erkrankungen

- Radiologie der normalen Brust sowie gutartiger und bdsartiger Erkran-
kungen

- Prinzipien und Vorgehensweise bei der Abklarung auffalliger Screening-
befunde

- Funktion bildgebender Verfahren in der Abklarung mammographisch
auffalliger Befunde (radiologische Spezialaufnahmen, Mammasonogra-
phie)

- Stanzbiopsien und praoperative Lokalisation, Praparateradiographie

- Behandlung der gutartigen und bosartigen Brusterkrankungen

- Operation eines nichtpalpablen Karzinoms

- Abklarung und Behandlung der Axilla

Es bestehen folgende Anforderungen an die Durchfiihrung des Kurses:

a) Die Dauer des Kurses muss mindestens zwei aufeinanderfolgende ganze Tage
betragen.

b) Die Zahl der Teilnehmer ist auf 80 begrenzt.
2. Fortbildungskurs fur Programmverantwortliche Arzte

Der Fortbildungskurs fir Programmverantwortliche Arzte hat zum Ziel, den Arzt auf die
Ubernahme des Versorgungsauftrages in einer Screening-Einheit vorzubereiten. Der
Kurs hat insbesondere aus folgenden Inhalten zu bestehen:

- Organisation und Einrichtung einer Screening-Einheit

- Verantwortliche Leitung einer Screening-Einheit

- Wirtschaftliche Aspekte

- Organisation und Durchfihrung von Qualitdtsmanagement und Quali-
tatssicherungsmafl3nahmen

- Kooperation mit Zentraler Stelle, Referenzzentrum und Kooperationsge-
meinschaft

- Personalfiihrung
- Durchfiihrung von Weiterbildungsmafinahmen
- Offentlichkeitsarbeit
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- Psychosoziale Aspekte des Mammographie-Screenings und Kommuni-
kation mit den teilnehmenden Frauen.

Es bestehen folgende Anforderungen an die Durchfiihrung des Kurses:

a) Die Dauer des Kurses muss mindestens drei aufeinanderfolgende ganze Tage
betragen.

b) Die Zahl der Teilnehmer ist auf 15 begrenzt.

3. Fortbildungskurs zur Erstellung von Screening-Mammographieaufnahmen

Der Fortbildungskurs zur Erstellung von Screening-Mammographieaufnahmen hat
zum Ziel, die radiologische Fachkraft zu befahigen, Screening-Mammographieaufnah-
men und Mammographieaufnahmen im Rahmen der Abklarungsdiagnostik selbstan-
dig zu erstellen. Der Kurs muss eingehende Kenntnisse Uber die Grundlagen der Mam-
mographietechnik, Einstelltechnik und Qualitatssicherung sowie iber den Umgang mit
den teilnehmenden Frauen vermitteln und hat insbesondere aus folgenden Inhalten zu
bestehen:

- Physikalische und datentechnische Grundlagen der Mammographie

- Einstelltechnik fir Standard-Aufnahmen im Mammographie-Screening

- Einstelltechnik fur Spezialaufnahmen bei der Abklarung auffalliger Be-
funde

- Grundlagen und Durchfiihrung der physikalisch-technischen Qualitatssi-
cherung

- Beurteilungskriterien fur die Qualitat von Screening-Mammographieauf-
nahmen

- Zieltechniken fur die Stanzbiopsie und Markierung

- Psychosoziale Aspekte des Mammographie-Screenings und Kommuni-
kation mit den teilnehmenden Frauen.

- Praktische Ubungen

Es bestehen folgende Anforderungen an die Durchfiihrung des Kurses:

a) Die Dauer des Kurses muss mindestens drei ganze Tage betragen.

b) Die Zahl der Teilnehmer an den praktischen Ubungen ist auf zehn pro Mammo-
graphiegerat begrenzt.

4. Fortbildungskurs zur Befundung von Screening-Mammographieaufnah-
men

Der Fortbildungskurs zur Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen hat
zum Ziel, den Arzt zu befahigen, selbstandig Screening-Mammographieaufnahmen
unter Supervision zu befunden. Der Kurs muss eingehende Kenntnisse und Erfahrun-
gen zur sicheren Beurteilung friher Zeichen einer bosartigen Brustkrebserkrankung
unter den besonderen Bedingungen des Mammographie-Screenings vermitteln und
hat insbesondere aus folgenden Inhalten zu bestehen:

- Physikalische Prinzipien und datentechnische Grundlagen, Rastertech-
nik, Detektortechnologie, Bildverarbeitung
- Strahlenschutz und Qualitatssicherung

- Positionierungstechnik, Standardaufnahmen, Spezialaufnahmen, Ver-
groRerung, Zielkompression
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- Qualitatssicherung in der Radiographie
- Radiologie der normalen Brust, Variationsbreite
- Radiologie und Pathologie gutartiger und bésartiger Erkrankungen

- Differentialdiagnose der herdférmigen Verdichtungen, Mikroverkalkun-
gen, Parenchymstrukturstérungen und asymmetrischen Verdichtungen

- Charakterisierung und Klassifikation der Intervallkarzinome

- Bedeutung der radiologisch-pathologischen Korrelation fur die Diagnose
und Behandlung

- Indikation fur die Abklarung auffalliger Mammographiebefunde (radiolo-
gische Spezialaufnahmen, Mammasonographie, Biopsien, insbeson-
dere Stanzbiopsien)

- Ubungen in der Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen
Es bestehen folgende Anforderungen an die Durchfiihrung des Kurses:

a) Die Dauer des Kurses muss mindestens drei ganze Tage betragen.

b) Der Kurs kann in einen theoretischen und einen praktischen Teil, die innerhalb
von vier Wochen abgehalten werden miissen, aufgeteilt sein.

c) Die zahl der Teilnehmer ist auf 20 begrenzt.

d) Fudr jeden Teilnehmer missen mindestens sechs Zeitstunden am Bildwiederga-
begerat zur Verfigung stehen.

5. Fortbildungskurs zur Durchfihrung von Ultraschalluntersuchungen

Der Fortbildungskurs zur Durchfihrung von Ultraschalluntersuchungen hat zum Ziel,
den Arzt zu befahigen, die Ultraschallphdnomene insbesondere bei kleinen
Mammakarzinomen richtig zu interpretieren, eine standardisierte und optimierte Unter-
suchungstechnik und Dokumentation anzuwenden sowie die Grundlagen und techni-
schen Voraussetzungen fur die Durchfiihrung der Stanzbiopsie unter Ultraschallkon-
trolle zu kennen. Der Kurs hat insbesondere aus folgenden Inhalten zu bestehen:

- Physikalische Grundlagen der Mammasonographie

- Geratetechnik

- technische Durchfihrung der Mammasonographie

- Sonomorphologie der normalen Brust sowie gutartiger und bdsartiger Er-
krankungen einschlie3lich sonographisch-radiologischer Korrelation und
sonographisch-histopathologischer Korrelation

- Indikationsstellung und Durchfiihrung der Stanzbiopsie -Techniken unter
Ultraschallkontrolle

- Praktische Ubungen
Es bestehen folgende Anforderungen an die Durchfiihrung des Kurses:
a) Die Dauer des Kurses muss mindestens zwei aufeinanderfolgende ganze Tage
betragen.
b) Die Zahl der Teilnehmer ist auf 20 begrenzt.

6. Fortbildungskurs zur Durchfihrung von Stanzbiopsien

Der Fortbildungskurs zur Durchfiihrung von Stanzbiopsien hat zum Ziel, den Arzt zu
befahigen, adaquates Material fir eine morphologische Beurteilung zu gewinnen. Der
Kurs hat insbesondere aus folgenden Inhalten zu bestehen:
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Indikationen flr Stanzbiopsien

Adaquate Dokumentation

Asservierung der Stanzbiopsien sowie Fixationsmadglichkeiten
Praparateradiographie

B-Klassifikation/Handlungsimplikation

Korrelation histopathologischer Mikroverkalkungen mit mammographi-
schen Mikroverkalkungen

Korrelation des histopathologischen Befundes mit dem mammographi-
schen Befund

Bedeutung der multidisziplinaren Fallkonferenzen

Es bestehen folgende Anforderungen an die Durchfiihrung des Kurses:

a) Die Dauer des Kurses muss mindestens einen ganzen Tag betragen.
b) Die Zahl der Teilnehmer ist auf 20 begrenzt.

7. Fortbildungskurs zur Beurteilung der histopathologischen Praparate

Der Fortbildungskurs zur Beurteilung der histopathologischen Préparate hat zum Ziel,
den Arzt zu befahigen, das durch die Biopsie gewonnene Material aufzuarbeiten und
zu beurteilen. Der Kurs hat insbesondere aus folgenden Inhalten zu bestehen:

Aufarbeitung und Beurteilung von Biopsien, insbesondere Stanzbiopsien
unter Berucksichtigung der B-Klassifikation

Aufarbeitung und Beurteilung von therapeutischen Exzidaten und / oder
Abladaten, insbesondere bei der Beurteilung der In-situ-Karzinome so-
wie der invasiven Karzinome. Hierbei sollte vermittelt werden, dass eine
einheitliche internationale Klassifikation bei der Beurteilung von Maligno-
men benutzt werden muss. Dartber hinaus sind auch die Verfahren zur
Beurteilung z. B. des Gradings, der Bestimmung der Gréf3en von Tumo-
ren und der Beurteilung von Exzidatrandern festzulegen.

Einsatz immunhistologischer Methoden zur Unterscheidung diagnos-
tisch schwieriger Félle

Schnittseminar zur Einarbeitung in die histopathologische Diagnostik.
Die Teilnehmer sollen die Schnittpraparate vorher sehen, beurteilen und
ihr Urteil schriftlich abgeben.

Es bestehen folgende Anforderungen an die Durchfiihrung des Kurses:

a) Die Dauer des Kurses muss mindestens zwei aufeinander folgende ganze Tage
betragen; davon sollte das Schnittseminar mindestens einen ganzen Tag betra-

gen.

b) Die Zahl der Teilnehmer ist auf 20 begrenzt.
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Anhang 3: Uberpriifung der diagnostischen Bildqualitat von erstellten Scree-
ning-Mammographieaufnahmen nach § 24 Abs. 3 Buchst. a)

1. Die Uberprifung umfasst die diagnostische Bildqualitat der Screening-Mammo-
graphieaufnahmen.

2. Die Kassenarztliche Vereinigung fordert in jahrlichen Abstanden vom Programm-
verantwortlichen Arzt alle erstellten Screening-Mammographieaufnahmen von
20 Frauen auf der Grundlage der Abrechnungsunterlagen an. Die erstmalige An-
forderung der Screening-Mammographieaufnahmen erfolgt innerhalb von
sechs Monaten nach dem Beginn der Ubernahme des Versorgungsauftrages.
Die Uberprifung muss spatestens zwolf Monate nach der erfolgreichen Teil-
nahme an der letzten Uberpriifung wiederholt werden. Der Programmverantwort-
liche Arzt Gbermittelt die angeforderten Screening-Mammographieaufnahmen in-
nerhalb von vier Wochen an die Kassenarztliche Vereinigung.

3. Die Auswahl der Screening-Mammographieaufnahmen erfolgt durch die Kassen-
arztliche Vereinigung auf der Grundlage der Abrechnungsunterlagen unter An-
gabe des Namens der Frau und des Datums der Screening-Mammographie. Der
Zeitraum zwischen der Anforderung der Screening-Mammographieaufnahmen
und dem Datum der Screening-Mammaographie soll vier Monate nicht Giberschrei-
ten. Die Kassenarztliche Vereinigung Gbermittelt die vom Programmverantwortli-
chen Arzt zur Verfigung gestellten Screening-Mammographieaufnahmen an das
Referenzzentrum innerhalb von vier Wochen.

4. Die Beurteilung der Screening-Mammographieaufnahmen erfolgt durch das Re-
ferenzzentrum. Das Referenzzentrum richtet eine fachkundige Kommission zur
Beurteilung der Screening-Mammographieaufnahmen ein. Mitglieder der Kom-
mission sind der Leiter des Referenzzentrums und zwei Programmverantwortli-
che Arzte. Der Programmverantwortliche Arzt, bei dem eine Uberpriifung nach
diesem Anhang durchgefihrt wird, ist nicht Mitglied der Kommission. Einem Ver-
treter der Kassenarztlichen Vereinigung und der Kooperationsgemeinschatt ist
die Gelegenheit zur Teilnahme an den Uberpriifungen zu geben.

5. Die Beurteilung erfolgt je Screening-Mammographieaufnahme und nach folgen-
den Stufen:

Stufe I: Regelgerecht

Die diagnostische Bildqualitat der Screening-Mammographieaufnahme ist regel-
gerecht, wenn alle folgenden Kriterien zutreffen:

1. Medio-lateral-oblique Aufnahme (MLO)

- Brust, einschliel3lich Cutis, Subcutis, Drisenkérper und Fettgewebe voll-
standig abgebildet

- Pektoralismuskel relaxiert und bis in Hohe der Mamille abgebildet (Pectora-
lis-Nipple-Line ,a")

- Pektoralismuskel im richtigen Winkel abgebildet (> 10°)

- Mamille im Profil abgebildet (Kriterium nicht anwendbar, wenn die Mamille
sich nicht eindeutig darstellt)

- Inframammare Falte dargestellt (Kriterium nicht anwendbar, wenn eine Dar-
stellung aus anatomischen Grinden nicht méglich ist und dies dokumentiert
ist)
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2. Cranio-caudale Aufnahme (CC)

w

© 0o N o

Brust, einschliel3lich Cutis, Subcutis, Drusenkdrper und Fettgewebe ada-
quat abgebildet (Pectoralis-Nipple-Line ,b“; b > a — 15 mm)

Mamille im Profil abgebildet (Kriterium nicht anwendbar, wenn die Mamille
sich nicht eindeutig darstellt)

Mamille mittig oder leicht nach medial oder lateral zeigend (< 20°) (Kriterium
nicht anwendbar, wenn die Mamille dezentral angelegt ist und dies doku-
mentiert ist)

Ausreichende Beschriftung

Screening-ldentifikationsnummer
Projektions- und Seitenangabe
Erstellerstandort
Aufnahmedatum

Korrekte Belichtung und Kontrast

Gute Kompression (scharfe Abbildung der Driisenkdrperstrukturen und ada-
guates Aufspreizen des Driisengewebes)

Keine Bewegungsunschéarfen
Keine Detektor- oder Ausleseartefakte im diagnostisch relevanten Bereich.
Keine Hautfalten oder Hautfalten im geringen Umfang

Symmetrische oder gering asymmetrische Aufnahmen einer Ebene, d.h.
rechte und linke Brust sollen Spiegelbilder bei der Betrachtung darstellen.

Stufe Il: Eingeschrankt (geringe Mangel):

Die diagnostische Bildqualitat der Screening-Mammographieaufnahme ist einge-
schrankt, wenn alle Kriterien 3 bis 7 der Stufe | (Regelgerecht), keines der Krite-
rien der Stufe Il (Unzureichend) und mindestens eines der folgenden Kriterien
zutreffen:

1. Medio-lateral-oblique Aufnahme (MLO)

Brust, einschlief3lich Cutis, Subcutis und Fettgewebe unvollstandig abgebil-
det

Pektoralismuskel nicht bis in H6he der Mamille abgebildet
Pektoralismuskel nicht im richtigen Winkel abgebildet

Mamille nicht im Profil abgebildet (Kriterium nicht anwendbar, wenn die Ma-
mille sich nicht eindeutig darstellt)

Inframammare Falte nicht dargestellt (Kriterium nicht anwendbar, wenn eine
Darstellung aus anatomischen Grinden nicht méglich ist und dies doku-
mentiert ist)

2. Cranio-caudale Aufnahme (CC)

Brust, einschliel3lich Cutis, Subcutis, Driisenkdrper und Fettgewebe nicht
adaquat abgebildet (b <a — 15 mm)
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- Mamille nicht im Profil dargestellt (Kriterium nicht anwendbar, wenn die Ma-
mille sich nicht eindeutig darstellt)

- Mamille zeigt mehr als 20° nach medial oder lateral (Kriterium nicht anwend-
bar, wenn die Mamille dezentral angelegt ist und dies dokumentiert ist)

8. Ausgepragte Hautfalten

9. Deutlich asymmetrische Aufnahmen (dieses Kriterium ist nur auf eine der
beiden Aufnahmen einer Ebene anwendbar)

Stufe lll: Unzureichend (schwerwiegende Mangel):

Die diagnostische Bildqualitat der Screening-Mammographieaufnahme ist unzu-
reichend, wenn mindestens eines der folgenden Kriterien zutrifft:

1. Medio-lateral-oblique Aufnahme (MLO)
- Diagnostisch relevante Drisenkorperanteile nicht abgebildet
- Pektoralismuskel nur am Rand erfasst

2. Cranio-caudale Aufnahme (CC)
- Diagnostisch relevante Driisenkdrperanteile nicht abgebildet

- GrolRere Anteile des axillaren Auslaufers nicht abgebildet und Mamille zeigt
mehr als 20° nach lateral

Unzureichende Beschriftung
Bildinformationsverluste im diagnostisch relevanten Bereich
Unzureichende Kompression
Unscharfen durch Bewegung

N o 0 bk ow

Artefakte, welche die diagnostische Aussage einschranken (z.B. durch Uber-
lagerung anderer Korperstrukturen)

8. Ausgepragte Hautfalten, welche die diagnostische Aussage einschranken

6. Das Referenzzentrum teilt der Kassenarztlichen Vereinigung die Ergebnisse der
Beurteilung nach Nr. 5 innerhalb von vier Wochen schriftlich mit.

7. Die Anforderungen an eine ausreichende diagnostische Bildqualitat gelten als
erfallt, wenn
a) nicht mehr als 24 Beurteilungen der Stufe Il erfolgt sind und
b)  nicht mehr als eine Beurteilung der Stufe Il erfolgt ist.

8. Werden die Anforderungen an eine ausreichende diagnostische Bildqualitat nicht
erfallt, missen

a) Programmverantwortliche Arzte, bei denen mindestens 25 Beurteilungen
der Stufe Il erfolgt sind, innerhalb von sechs Monaten und

b)  Programmverantwortliche Arzte, bei denen mindestens zwei Beurteilungen
der Stufe Il erfolgt ist, innerhalb von drei Monaten

an einer erneuten Uberpriifung der diagnostischen Bildqualitat teiinehmen. Wer-
den die Anforderungen an eine ausreichende diagnostische Bildqualitat erneut
nicht erfillt, ist die Genehmigung zur Ubernahme des Versorgungsauftrages mit
der Mitteilung tber die festgestellten Mangel zu widerrufen.
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9. Ergeben sich z.B. aus mangelnder Kooperation der Frau oder auf Grund anato-
mischer Besonderheiten Einschrankungen in der diagnostischen Bildqualitat,
gelten diese nicht als Mangel gemaf Nr. 5, soweit die Griinde fir diese Mangel
aus der vorgelegten schriftlichen Dokumentation hervorgehen.

10. Das Ergebnis der Uberpriifung der Dokumentation soll durch die zustandige Kas-
senarztliche Vereinigung dem Programmverantwortlichen Arzt innerhalb von vier
Wochen mitgeteilt werden.

11. Der Programmverantwortliche Arzt soll Giber die bestehenden Méangel informiert
und durch das Referenzzentrum eingehend beraten werden, in welcher Form die
Mangel behoben werden kdnnen. Die Beratung zur Behebung von technischen
Mangeln kann mit Zustimmung des Arztes auch am Ort der Leistungserbringung
durchgefuhrt werden.

12. Zur Evaluation der Qualitatssicherungsmaflinahmen (8 36) wird der Kooperati-
onsgemeinschaft in anonymisierter Form bis zum 30. April fir das vorausgegan-
gene Kalenderjahr mitgeteilt:

Durch das Referenzzentrum die Anzahl der beurteilten Screening-Mammo-
graphieaufnahmen der Stufe I, Stufe 1l und Stufe IlI

Durch die Kassenarztliche Vereinigung die Anzahl der Programmverant-
wortlichen Arzte, die an der Uberpriifung teilgenommen haben, die die
Uberprifung wiederholt haben und bei denen aufgrund der Uberpriifung die
Genehmigung widerrufen wurde.

56



Versorgung i.R. des Programms zur Friherkennung von Brustkrebs durch
Mammographie-Screening (Anlage 9.2 BMV-A)

Anhang 4: Verfahren zur Selbstiberpriufung der diagnostischen Bildqualitét
von erstellten Screening-Mammographieaufnahmen nach § 24
Abs. 3 Buchst. b)

1. Der Programmverantwortliche Arzt ist verpflichtet, in Kooperation mit seiner radi-
ologischen Fachkraft und ggf. unter Hinzuziehung des zusténdigen Referenz-
zentrums unverziglich die Ursachen von Mangeln in der diagnostischen Bildqua-
litat, die durch befundende Arzte bzw. die Konsensuskonferenz festgestellt wor-
den sind, zu identifizieren und die Mangel abzustellen. Es ist, bezogen auf die
radiologische Fachkraft, eine Statistik zu erstellen, aus der hervorgeht, in welcher
Anzahl und zu welchem Anteil Screening-Mammographieaufnahmen wegen Ein-
schrankungen in der diagnostischen Bildqualitat wiederholt werden mussten.

2.  Der Programmverantwortliche Arzt ist verpflichtet, mindestens alle sechs Monate
eine Beurteilung der Screening-Mammographieaufnahmen von 25 Frauen, die
durch die jeweilige radiologische Fachkraft erstellt worden sind, im Hinblick auf
die diagnostische Bildqualitat vorzunehmen. Nr. 1 Satz 1 gilt entsprechend. Die
Ergebnisse einschliellich der daraus gezogenen Folgerungen sind zu dokumen-
tieren.

3. Die Statistik sowie die Ergebnisse nach Nr. 2 sind mindestens einmal im Jahr im
Rahmen eines kollegialen Fachgesprachs mit dem Referenzzentrum eingehend
zu beraten. Die Ergebnisse dieses Fachgesprachs sind zu dokumentieren und
der Kassenarztlichen Vereinigung in jahrlichen Abstédnden vorzulegen. Die ano-
nymisierte Statistik ist zur Vorbereitung des kollegialen Fachgesprachs quartals-
weise an das zustandige Referenzzentrum zu tGbermitteln. Das Referenzzentrum
leitet die Statistik zur Evaluation der Qualitatssicherungsmafl3nahmen nach § 36
bis zum 30. April fir das vorangegangene Kalenderjahr an die Kooperationsge-
meinschaft weiter.
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Anhang 5: Teilnahme an der Beurteilung einer Fallsammlung von Screening-
Mammographieaufnahmen nach 8§ 24 Abs. 1 Buchst. d), Abs. 3
Buchst. e) und § 25 Abs. 3 Buchst. b) und Abs. 4 Buchst. d) Nr. 2

1. Beurteilung einer Fallsammlung von Screening-Mammographieaufnahmen
zum Nachweis der fachlichen Befahigung nach 8 24 Abs. 1 Buchst. d) und
§ 25 Abs. 3 Buchst. b)

1.1 Die organisatorische Durchfihrung der Beurteilung der Fallsammlung erfolgt
durch die Kooperationsgemeinschaft und das Referenzzentrum. Die Programm-
verantwortlichen Arzte ibermitteln dem Referenzzentrum geeignete, im Hinblick
auf die Frauen pseudonymisierte Falle.

1.2 Die Fallsammlung wird von der Kooperationsgemeinschaft erstellt. Sie muss ins-
gesamt mindestens 2.000 Screening-Mammographieaufnahmen von
500 Frauen vorhalten. Ein Teil dieser Screening-Mammographieaufnahmen ist in
regelmaliigen Abstdnden auszutauschen. Das Nahere zum regelmalligen Aus-
tausch von Fallen und zur Variation der Fallsammlung legt die Kooperationsge-
meinschaft fest. Die Kooperationsgemeinschaft informiert die Partner des Bun-
desmantelvertrages uber die festgelegte Verfahrensweise.

1.3 Bei der Zusammenstellung der Félle soll das Spektrum der mammographisch
relevanten Erkrankungen und das im Rahmen des Mammographie-Screenings
zu treffende radiologische Entscheidungsspektrum beriicksichtigt werden. Die
bdsartigen Befunde mussen histopathologisch gesichert sein. Die Rontgenbilder
durfen keine schwerwiegenden Méangel (Stufe I1l) und hdchstens zu 10% gering-
fugige Mangel (Stufe Il) gemanR den in Anhang 3 festgelegten Beurteilungsstufen
(Nr. 5) fur die diagnostische Bildqualitat aufweisen.

1.4 Die Beurteilung der Fallsammlung erfolgt im Referenzzentrum. Der Arzt meldet
sich hierzu beim Referenzzentrum an. Es werden ihm 200 Screening-Mammo-
graphieaufnahmen von 50 Frauen (beide Mammae in jeweils zwei Ebenen) zur
Beurteilung vorgelegt.

1.5 Das Referenzzentrum wertet die Beurteilungen aus und informiert den Arzt in der
Regel innerhalb von vier Wochen tber die Ergebnisse. Das Referenzzentrum teilt
dem Arzt mit, worin ggf. die Mangel bestanden haben und macht ihm als kollegi-
ale Beratung Vorschlage, wie diese behoben werden kbnnen. Dem Arzt ist aus-
reichend Gelegenheit zu geben, die abweichenden Beurteilungen an Hand der
entsprechenden Screening-Mammographieaufnahmen nachzuvollziehen. Dar-
uber hinaus stellt das Referenzzentrum dem Arzt auf dessen Wunsch hin Scree-
ning-Mammographieaufnahmen unter Beriicksichtigung der erkannten Mangel
zur Verfigung. Das Referenzzentrum stellt dem Arzt Gber die Teilnahme und die
Ergebnisse der Selbstlberprifung eine Bescheinigung aus.

1.6 Das Referenzzentrum ubersendet der Kassenéarztlichen Vereinigung innerhalb
von 4 Wochen eine Abschrift der Bescheinigung. Die Kassenarztliche Vereini-
gung wertet die Abschrift der Bescheinigung aus und stellt fest, ob das Ergebnis
den Anforderungen nach 1.7 genugt.

1.7 Soweit bei der Beurteilung der Fallsammlung die Sensitivitat und die Spezifitat
jeweils mindestens 90% betragen hat, gilt die Teilnahme des Arztes an der Be-
urteilung der Fallsammlung als erfolgreich. Die Auswahl der Félle aus der Samm-
lung, die fur die Feststellung der erfolgreichen Teilnahme herangezogen werden,
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legt die Kooperationsgemeinschaft fest. Die Kooperationsgemeinschaft infor-
miert die Partner des Bundesmantelvertrages uber die Kriterien, nach denen
diese Auswabhl erfolgt ist.

1.8 Konnten die Anforderungen an eine erfolgreiche Teilnahme nach Nr. 1.7 nicht
erfullt werden, hat der Arzt die Beurteilung innerhalb von acht Wochen, jedoch
frihestens nach zwei Wochen, zu wiederholen. War die Beurteilung erneut er-
folglos, wird die Genehmigung zur Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen
mit dem Bestandteil der Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen
durch die Kassenarztliche Vereinigung widerrufen.

1.9 Zur Evaluation der QualitatssicherungsmalRnahmen (8 36) wird der Kooperati-
onsgemeinschaft in anonymisierter Form bis zum 30. April flir das vorausgegan-
gene Kalenderjahr mitgeteilt:

Durch das Referenzzentrum die erreichten Sensitivitaten und Spezifitdten

Durch die Kassenarztliche Vereinigung die Anzahl der Arzte, die an der Be-
urteilung teilgenommen haben, die die Beurteilung wiederholt haben und
bei denen aufgrund der Beurteilung die Genehmigung widerrufen wurde.

2. Beurteilung einer Fallsammlung von Screening-Mammographieaufnahmen
zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Beféhigung
nach § 24 Abs. 3 Buchst. e) und § 25 Abs. 4 Buchst. d) Nr. 2

2.1 Allgemeines

2.1.1 Programmverantwortliche Arzte, die eine Genehmigung fur die Ausfiihrung
von Leistungen zur Erstellung und Befundung von Screening-Mammographie-
aufnahmen erhalten haben, sind nach § 24 Abs. 3 Buchst. e und Arzte, die
eine Genehmigung fir die Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen zur
Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen erhalten haben, sind
nach 8 25 Abs. 4 Buchst. d Nr. 2 verpflichtet, an der Beurteilung einer Fall-
sammlung zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befa-
higung (Verfahren zur Fortbildung durch kontrollierte Selbstiiberprtfung) teil-
zunehmen. Dieses Verfahren kann nicht durch andere Fortbildungsmafnah-
men, zum Beispiel Teilnahme an Qualitatszirkeln, ersetzt werden.

2.1.2 Die organisatorische Durchfiihrung der Beurteilung einer Fallsammlung erfolgt
durch die Kooperationsgemeinschaft und das Referenzzentrum. Die Pro-
grammverantwortlichen Arzte Ubermitteln dem Referenzzentrum geeignete,
im Hinblick auf die Frauen pseudonymisierte Falle.

2.1.3 Die Kooperationsgemeinschaft muss mindestens einen Gesamtbestand von
2.000 Mammographieaufnahmen von 500 Frauen (beide Mammae in jeweils
zwei Ebenen) vorhalten. Ein Teil dieser Aufnahmen ist in regelméafigen Ab-
standen auszutauschen. Das Néhere zum regelmé&Rigen Austausch von Fal-
len und zur Variation der Fallsammlung legt die Kooperationsgemeinschaft
fest. Die Kooperationsgemeinschaft informiert die Partner des Bundesmantel-
vertrages Uber die festgelegte Verfahrensweise.

2.1.4 Die Teilnahme an der Beurteilung einer Fallsammlung ist beim Referenzzent-
rum formlos zu beantragen.

2.1.5 Die Selbstuberprifung erfolgt beim Referenzzentrum anhand ausgewahlter
Mammographieaufnahmen, welche von der Kooperationsgemeinschaft zur
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2.1.6

2.1.7

2.1.8

2.1.9

2.2
221

2.2.2

Verfligung gestellt werden. Die Kooperationsgemeinschaft hat in Zusammen-
arbeit mit dem Referenzzentrum die Aufgabe, die technischen und organisa-
torischen Voraussetzungen fir die Selbstiberprifung zu schaffen sowie die
Durchfiihrung konsiliarisch zu begleiten.

Bei der Zusammenstellung der Fallsammlung soll das Spektrum der mammo-
graphisch relevanten Erkrankungen und das zu treffende radiologische Ent-
scheidungsspektrum bericksichtigt werden. Bei den pathologischen Befunden
in den Mammographieaufnahmen soll es sich um radiologisch kleine bésartige
oder gutartige Veranderungen handeln, bei denen zum Zeitpunkt der Erstel-
lung keine klinischen Symptome im Bereich der Mamma (zum Beispiel Tast-
befund, Beschwerden) bestanden haben. Mammographieaufnahmen von Pa-
tientinnen, bei denen klinische Symptome vorlagen, dirfen nur ausnahms-
weise enthalten sein.

Die Fallsammlung muss 21 bis 29 Karzinome oder deren Vorstufen enthalten.
Bei mindestens 1 Fall missen die malignen Veranderungen beidseitig sein. In
den tbrigen Fallen (ohne Karzinomverdacht) missen mindestens 3 Falle mit
gutartigen Veranderungen entsprechend der Stufe 2 nach Anlage 2.3.1enthal-
ten sein.

Die radiologisch auffalligen Befunde entsprechend der Stufe 4a, 4b oder 5 ge-
mafd Anlage 2.3.1 mussen histologisch als Malignome gesichert sein. Bei Be-
funden entsprechend der Stufe 1 oder 2 muss vor Aufnahme in die Fallsamm-
lung eine weitere Mammographie ca. 2 Jahre nach der Erstuntersuchung
durchgefiihrt worden sein, welche keine malignen Veranderungen im Ver-
gleich zum Ausgangsbefund aufgewiesen hat. Die bdsartigen als auch die gut-
artigen Veranderungen mussen in beiden Ebenen erkennbar sein; in hochs-
tens 2 Fallen kann die Veranderung auch nur in einer Ebene erkennbar sein.

Die Rontgenbilder der Fallsammlung sind digital erstellt und missen technisch
einwandfrei sein. Die Rontgenbilder der Fallsammlung werden am Bildwieder-
gabegerat einer Prifstation beurteilt. Die Beurteilung erfolgt im Referenzzent-
rum. Die Auswahl der Falle legt die Kooperationsgemeinschaft fest. Die Ko-
operationsgemeinschaft informiert die Partner des Bundesmantelvertrages
Uber die Kriterien, nach denen diese Auswahl erfolgt ist.

Durchfiihrung und Bestehenskriterien

Die erstmalige Zulassung zur Teilnahme erfolgt zwischen dem 10. und 14.
Monat nachdem der Nachweis Uber die erfolgreiche Teilnahme nach § 24 Abs.
1 Buchst. d oder § 25 Abs. 3 Buchst. b erbracht wurde. Nimmt der Arzt aus
Grinden, die er zu vertreten hat, an der Selbstliberprifung nicht teil, wird die
Genehmigung zur Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen zur Erstellung
und Befundung beziehungsweise zur Befundung von Screening-Mammogra-
phieaufnahmen mit Ablauf der Frist nach Satz 1 von der Kassenarztlichen Ver-
einigung widerrufen.

Der Arzt meldet sich nach Nr. 2.1.4 zur Selbstiberprifung an. Die Selbstiber-
prufung soll innerhalb von acht Wochen nach der Anmeldung erfolgen. Dem
Arzt werden 200 Mammographieaufnahmen von 50 Frauen (beide Mammae
in jeweils zwei Ebenen), welche dem Referenzzentrum von der Kooperations-
gemeinschaft zur Verfligung gestellt wurden, zur Beurteilung vorgelegt. Das
Referenzzentrum stellt dem Arzt eine Prifstation gemal3 den Vorgaben in der
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2.2.3

224

2.2.5

2.2.6

Anlage 2.3.2 zur Verfigung. Die Selbstiberprifung der Mammographieauf-
nahmen hat durch den Teilnehmer selbststandig und ohne weitere Hilfen zu
erfolgen. Fur die Beurteilung stehen dem Arzt maximal sechs Stunden zur Ver-
fugung.

Die Beurteilung erfolgt auf der Grundlage des Schemas zur Befundung von
Mammographien gemald Anlage 2.3.1. Die Beurteilung hat fir die linke und
rechte Mamma getrennt zu erfolgen. Jeder Mammographie wird eine entspre-
chende Beurteilungskategorie durch ein Sachverstandigengremium zugeord-
net.

Das Referenzzentrum wertet die Beurteilungen hinsichtlich der Ubereinstim-
mung mit der Zuordnung zu den Beurteilungskategorien der Sachverstandigen
und Berechnung von Sensitivitdt und Spezifitat aus. Das Referenzzentrum in-
formiert den Arzt zeitnah Uber die Ergebnisse, teilt dem Arzt mit, worin gege-
benenfalls die Mangel bestanden haben und macht ihm als kollegiale Beratung
Vorschlage, wie diese behoben werden kdnnen. Dem Arzt ist ausreichend Ge-
legenheit zu geben, die abweichenden Beurteilungen anhand der entspre-
chenden Mammographieaufnahmen nachzuvollziehen. Darlber hinaus stellt
das Referenzzentrum dem Arzt auf dessen Wunsch hin Mammographieauf-
nahmen unter Berlcksichtigung der erkannten Mangel zur Verfigung.

Das Referenzzentrum ubermittelt den Beurteilungsbogen in anonymisierter
Form an die Kooperationsgemeinschaft. Die Kooperationsgemeinschaft ver-
gleicht die Sensitivitat und Spezifitdt der innerhalb eines Zeitraums von sechs
Monaten an der Selbstiiberprifung teilnehmenden Arzte und Ubermittelt die
Ergebnisse an die Kassenarztliche Vereinigung. Hat der Teilnehmer die Beur-
teilung der Fallsammlung mit = 90 % Sensitivitat und Spezifitat bestanden, er-
folgt die nachste Selbstiiberprifung nach 22 bis 26 Monaten. Soweit fir einen
Teilnehmer die Sensitivitdt oder die Spezifitat weniger als 90 % betragt und
die Sensitivitat und Spezifitat groRer als dem 2,5. Perzentil® aller Teil-nehmer
ist, hat der Teilnehmer ,relativ bestanden’ und die nachste Selbstiberprifung
hat zwischen dem 10. und 14. Monat nach der letzten Teilnahme an der
Selbsttberprifung zu erfolgen. Soweit fir einen Teilnehmer die Sensitivitat o-
der die Spezifitat kleiner oder gleich dem 2,5. Perzentil aller Teilnehmer ist und
die Sensitivitat oder Spezifitat weniger als 90 % betragen, hat der Arzt inner-
halb von héchstens vier Monaten nach Mitteilung des Ergebnisses an einer
erneuten Selbstiberpriufung (Wiederholungsprifung) teilzunehmen. Wenn je-
weils mehrere Teilnehmer am 2,5. Perzentil die gleiche Sensitivitat bzw. Spe-
zifitat erreicht haben, wird zur Feststellung weiterer Prufungsteilnehmer, die
Jelativ bestanden‘ haben das jeweils andere Kriterium (Spezifitat bzw. Sensi-
tivitat) herangezogen. Sollten auch dann noch mehrere Teilnehmer das glei-
che Ergebnis erreichen, werden die Abweichungspunktzahlen herangezogen.

Soweit die Anforderungen nach Nummer 2.2.5 bei einer Wiederholungspri-
fung erfullt werden, wird die Frist bis zur nachsten Selbstiberprufung auf Basis
des Ergebnisses der Wiederholungsprufung festgelegt, der Lauf der Frist be-
ginnt bereits ab der letzten regularen Selbstuberprifung.

8 Das 2,5. Perzentil ist diejenige Sensitivitat (Spezifitat), die 2,5. Prozent der Flache der Verteilung der
Sensitivitdten (Spezifitdten) abschneidet. Es ist definiert als arithmetisches Mittel zwischen der zur
Rangzahl 0,025 x Zahl der Teilnehmer gehérenden Sensitivitat (Spezifitdt) und der zur vorangehenden
Rangzahl gehérenden Sensitivitat (Spezifitat).
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2.2.7

2.2.8

2.2.9

2.3

Soweit die Anforderungen nach Nummer 2.2.5 erneut nicht erfillt werden, for-
dert die Kassenarztliche Vereinigung den Arzt innerhalb von vier Wochen nach
Mitteilung des Ergebnisses auf, innerhalb von drei Monaten an einem Kaollo-
quium geman Nummer 2.2.8 teilzunehmen.

Die Durchfiihrung des nach Nummer 2.2.7 erforderlichen Kolloquiums erfolgt
durch die Kassenarztliche Vereinigung. Als Prifer nehmen der Leiter des Re-
ferenzzentrums, ein von ihm benannter Programmverantwortlicher Arzt sowie
ein Mitglied der jeweils zustdndigen Radiologiekommission der Kassenarztli-
chen Vereinigung, weiterhin ein Vertreter der Geschaftsstelle Qualitatssiche-
rung der Kassenarztlichen Vereinigung sowie gegebenenfalls ein Vertreter der
Kooperationsgemeinschaft, die beiden letztgenannten ohne Stimmrecht, teil.
Im Rahmen des Kolloquiums werden dem Arzt 80 Mammographieaufnahmen
von 20 Patientinnen (beide Mammae in jeweils zwei Ebenen) zur Beurteilung
vorgelegt. Mindestens die Halfte dieser Mammographieaufnahmen ist von den
oben genannten Prifern aus dem Gesamtbestand an Mammographieaufnah-
men nach 2.1.3 auszuwahlen. Kann der Arzt im Kolloquium seine fachliche
Quialifikation in der Mammographie nicht ausreichend belegen oder bleibt der
Arzt aus Grunden, die er zu vertreten hat, fern oder bricht er es ohne ausrei-
chenden Grund ab, wird die Genehmigung von der Kassenérztlichen Vereini-
gung widerrufen.

Nach Widerruf der Genehmigung kann der Arzt friihestens nach Ablauf von
drei Monaten einen Antrag auf Genehmigung fir die Ausfihrung und Abrech-
nung von Leistungen zur Erstellung und Befundung von Screening-Mammo-
graphieaufnahmen nach 8§ 24 Abs. 1 oder fur die Ausfihrung und Abrechnung
von Leistungen zur Befundung von Screening-Mammographieaufnahmen
nach 8§ 25 stellen. Wird der Antrag nach Satz 1 innerhalb von zwdolf Monaten
nach dem Widerruf der Genehmigung gestellt und wird dabei die Erfillung der
folgenden Voraussetzungen nachgewiesen, mussen die sonstigen Genehmi-
gungsvoraussetzungen nicht erneut nachgewiesen werden:

a) Teilnahme an von der Kooperationsgemeinschaft anerkannten Fortbil-
dungsveranstaltungen von mindestens 15 Stunden Dauer sowie

b) erfolgreiche Teilnahme an der Beurteilung einer Fallsammlung von
Screening-Mammographieaufnahmen nach 8 24 Abs. 1 Buchst. d oder
§ 25 Abs. 3 Buchst. b

Anlagen

Anlage 2.3.1: Die Befundung ist nach folgendem Schema vorzunehmen:

Unauffallig, kein Abklarungsbedarf

Stufe 1 Normalbefund

Stufe 2 Gutartige Lasion

Auffallig und Abklarungsbedarf

Stufe 4a Lasion unklar, eher benigne
Stufe 4b Lasion unklar, eher maligne
Stufe 5 Lasion sicher maligne

Anlage 2.3.2: Anforderungen an eine Prifstation
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(1) Prufstationen mit der zugehdrigen Auswerte-Software fur die Beurteilung von
Fallsammlungen werden von der Kooperationsgemeinschaft oder einer von ihr
beauftragten Stelle eingerichtet und betreut. Nur die von der Kooperationsge-
meinschaft Beauftragten durfen Zugang zum System mit Administratorrechten
haben.

(2) Die Zusammenstellung einer Fallsammlung aus digitalisierten Aufnahmen fur
eine Prifung nach § 24 Abs. 3 Buchst. e und § 25 Abs. 4 Buchst. d Nummer 2
erfolgt gemaR Nummer 2.1.3 bis 2.1.9. Die Uberspielung der Fallsammlungen
erfolgt durch die Kooperationsgemeinschatft. Diese kann geeignete Stellen damit
beauftragen.

(3) Fur die Mammographieaufnahmen ist das DICOM-Mammographieformat mit An-
gabe der Projektion zu verwenden.

(4) Die Prifstation muss mit folgenden Komponenten ausgestattet sein bzw. fol-
gende Kiriterien erfillen:

a) Bildwiedergabesystem, das die apparativen Anforderungen gemalf3 Anhang
6 Abschnitt 4.1 erfllt,

b) zentrale Recheneinheit mit Festplatte oder &hnlichem Speichermedium fur
300 oder mehr Falle, Arbeitsspeicher zum gleichzeitigen Laden aller Bilder
eines Falles in unterschiedlichen Auflésungen sowie Unterstiitzung der di-
gitalen Lupenfunktion.

(5) Die regelmaRige Uberprufung der diagnostischen Bildqualitat unterliegt den An-
forderungen gemall Anhang 6 Abschnitt 4.1. Die Uberprifungen sind zu doku-
mentieren.

(6) Die Darstellung am Monitor umfasst:
a) eine Initial-Ansicht aller 4 Bilder auf 2 Monitoren,
b) je eine Detailansicht an einem Monitor, vom Benutzer auswahlbar,
c) die optimale Flachennutzung fur die Bildinformation,

d) die Moglichkeit der Darstellung von Bildausschnitten in voller Auflésung (je-
des Pixel) und mindestens Echtgro3e, das heildt metrisch korrekter Darstel-
lung (Mehrfachzoom bei verkleinerter Darstellung) tber die gesamte Moni-
torflache,

e) die Anzeige der Seite, Projektion und Pruffallnummer am Bildrand.

Bei Verwendung eines einzelnen Bildwiedergabegerats nach Anhang 6 Abschnitt
4.1 Spiegelstrich 3 muss die Darstellung eine Initial-Ansicht aller vier Bilder sowie
eine Detailansicht von jeweils zwei Bildern umfassen.

(7) Die Beurteilungen der Aufnahmen der Fallsammlung durch den Prufling geman
den Vorgaben der Nummer 2.2.3 sind durch einen verpflichtenden Ausdruck
nach Abschluss der Prifung gesichert zu dokumentieren.

(8) Die Auswertung der Prifung erfolgt nach Prifungsabschluss automatisch durch
das System, wobei die Weiterverwendung derselben Fallsammlung fiir andere
Arzte durch das System automatisch verhindert wird. Ein Mechanismus zur un-
widerruflichen Beendigung der Prifung ist dabei vorzusehen. Eine Warnung mit
Quittung ist vor Beenden einer nicht vollstdndig beantworteten Prifung auszuge-
ben. Das zusammengefasste Prifergebnis ist mindestens zweimal in ausge-
druckter Form zu dokumentieren. Ein Exemplar ist dem Prifling zu Gbergeben,
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eines verbleibt beim Referenzzentrum. Die detaillierten Prifergebnisse tbermit-
telt das Referenzzentrum der Kooperationsgemeinschatft.

(9) Nach Abschluss der Prifung ist dem Prifling eine sofortige Anzeige der Fehlbe-
urteilungen in der gleichen Umgebung zur Selbstkontrolle anzubieten.

(10) Um einen effizienten Prufablauf mit einem Minimum an Betreuung des Priflings
zu ermdglichen, sind folgende Anforderungen an die Bedienung der Prufstation
durch den Prufling zu stellen:

a) Minimierung der notwendigen Benutzerinteraktionen auf folgende Basis-
funktionen:

1. Auswahl des Hanging-Protokolls.
2. Anderung der Graustufen-Fensterung.

3. Vergrol3erung eines Bildausschnitts beziehungsweise des gesamten
aktiven Fensters.

Eingabe der Beurteilung (getrennt fur rechte und linke Brust).

Wechsel des aktuellen Falls (auch ohne diesen vollstdndig bearbeitet
zu haben).

b) Konzentration auf den eigentlichen Beurteilungsvorgang, das heil3t Mog-
lichkeit der maximalen Nutzung der gesamten Monitorflache fur die Bilddar-
stellung.

c) Sicherstellung, dass eine Beurteilung erst nach Betrachtung der vollen Auf-
l6sung abgegeben wird.

Anlage 2.3.3: Berechnung von Sensitivitdt und Spezifitdt sowie Abweichungspunkt-
zahlen nach Nummer 2.2.5

Zur Berechnung der Sensitivitdt nach Nummer 2.2.5 wird die Anzahl der vom Arzt rich-
tig als bosartig beurteilten Falle (Stufe 4a, 4b oder 5 gemal Anlage 2.3.1) als Prozent-
wert der Gesamtanzahl der durch das Sachverstandigengremium als bdsartig beurteil-
ten Félle errechnet.

Zur Berechnung der Spezifitat nach Nummer 2.2.5 wird die Anzahl der vom Arzt richtig
als unauffallig oder mit benignen oder wahrscheinlich benignen Veranderungen beur-
teilten Falle (Stufe 1 oder 2 gemafl Anlage 2.3.1) als Prozentwert der Gesamtzahl der
durch das Sachverstandigengremium als unaufféallig oder mit benignen oder wahr-
scheinlich benignen Veranderungen beurteilten Falle errechnet.

Zur Berechnung der Abweichungspunktzahlen nach Nummer 2.2.5 wird die Summe
der Abweichungspunkte von Einzelbeurteilungen errechnet. Die Abweichungspunkte
einer Einzelbeurteilung ergeben sich aus folgender Matrix:

Arzt
Sachverstandige |1 2 da 4b 5
1 0 1 3 5 6
2 1 0 2 4 5
4a 4 3 0 1 2
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4b 6 5 2 0 1
5 7 6 3 1 0

Im Sinne einer getrennten Auswertung von falsch-positiven und falsch-negativen Be-
urteilungen werden je Arzt zwei Abweichungspunktzahlen aus der Summe der Abwei-
chungspunkte von Einzelbeurteilungen rechts der Matrixdiagonale einerseits und der
Summe der Abweichungspunkte von Einzelbeurteilungen links der Matrixdiagonale
andererseits errechnet. Bei einer fehlenden Einzelbeurteilung werden die maximal
maoglichen Abweichungspunkte fir die entsprechende Beurteilungskategorie der
Sachverstandigen bestimmt und der betreffenden Abweichungspunktzahl zugerech-
net. Zusatzlich zur Berechnung von Abweichungspunktzahlen werden je Arzt die Sen-
sitivitdt und die Spezifitat errechnet.
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Anhang 6: Mindestanforderungen an die apparative Ausstattung der Rontgen-
einrichtungen

1. Allgemeine apparative Anforderung an die Réntgeneinrichtungen

Alle im Mammographie-Screening eingesetzten Rontgeneinrichtungen nach § 22 mus-
sen folgende Vorgaben erfillen:

— Ro&ntgeneinrichtung mit integriertem digitalem Rontgenbildempfanger
— Genehmigung nach 8 19 Abs. 2 Nr. 4i. V. m. 8 12 Abs. 1 Nr. 4 StrISchG

— Einhaltung der Anforderungen fir die Abnahmeprifungen gemafld der Qualitatssi-
cherungsrichtlinie nach Réntgenverordnung (QS-RL).

2. Rontgeneinrichtung fir digitale Mammographieaufnahmen

Zusatzlich zu den Anforderungen nach Nr. 1 muss die Réntgeneinrichtung mindestens
folgende Anforderungen erfullen:

— Anzeige und automatisierte Dokumentation der nachfolgenden physikalisch-techni-
schen Aufnahmeparameter einschlief3lich der Expositionsdaten:
— Seite (links oder rechts)
— Projektion (z. B. cranio-caudal oder medio-lateral oblique)
— Kompressionsschichtdicke
— Kompressionskraft
— Target-Filter-Materialien
— ROntgenréhrenspannung
— Strom-Zeit-Produkt
— Mittlere Parenchymdosis (AGD)
— Belichtungszeit (automatisierte Dokumentation ausreichend)
— Einfalldosis (automatisierte Dokumentation ausreichend).
— Kompressionsvorrichtung mit wahlbarer Kompressionskraft bzw. Kompressions-
druck und deren Anzeige und FufR3schaltung fur die Kompression.
— Bildformat:
— das grofite Bildformat muss mindestens eine Flache von 24 £ 1 x 26 + 1 cm? ab-
decken

— die Brust muss im Regelfall in der gewahlten Projektion mit einer einzigen Auf-
nahme adaquat dargestellt werden kénnen

— es muss eine Einblendung bei Formatwechsel erfolgen.

3. Rontgeneinrichtung fur die Abklarungsdiagnostik

3.1.Réntgeneinrichtung fir Mammateilaufnahmen und Praparatradiographie
Zusétzlich zu den Anforderungen nach Nr. 1 und 2 muss die Rontgeneinrichtung fur
die Erstellung von speziellen Mammographieaufnahmen im Rahmen der Abklarungs-
diagnostik mindestens folgende Anforderungen erfillen:
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— RoOntgeneinrichtung fur digitale Mammographie mit Zusatzeinrichtung fur Mamma-
teilaufnahmen (Zielaufnahmen, Vergréf3erungsaufnahmen)

— Brennfleck-Nennwert < 0,2 bei Vergrol3erungsaufnahmen

— Geometrie: bei VergrolRerungsaufnahmen: mindestens ein reproduzierbar einstell-
barer VergroR3erungsfaktor zwischen 1,5 und 2,0

— bei Zielaufnahmen: Einblendung

Abweichend davon missen eigenstandige Rontgeneinrichtungen fur die Praparatradi-
ographie mindestens ein gleichwertiges Ortsauflosungsvermdgen aufweisen wie
Rontgeneinrichtungen fur Mammateilaufnahmen.

3.2.Réntgeneinrichtung fir mammographische Stereotaxie
Zusatzlich zu den Anforderungen nach Nr. 1 muss die Roéntgeneinrichtung fir die Ge-
webeentnahme mindestens folgende Anforderungen erfillen:

— Anzeige und automatisierte Dokumentation der nachfolgenden physikalisch-techni-
schen Aufnahmeparameter einschlief3lich der Expositionsdaten:

- Seite (links oder rechts)

- Kompressionsschichtdicke

- Target-Filter-Materialien (bei mehreren verfiigbaren Kombinationen)
- ROntgenréhrenspannung

- Strom-Zeit-Produkt

- Mittlere Parenchymdosis (AGD)

- Belichtungszeit (automatisierte Dokumentation ausreichend)

- Einfalldosis (automatisierte Dokumentation ausreichend).

— RoOntgeneinrichtung fur digitale Mammographie mit Zusatzeinrichtung fur die mam-
mographische Stereotaxie oder

— spezielle Rontgeneinrichtung flr digitale mammographische Stereotaxie.

4. Befundung

4.1.Bildwiedergabesystem
Alle Bildwiedergabesysteme fir die Befundung mussen folgende Vorgaben erfillen:

Bildwiedergabesystem fur die Mammographie, welches die Anforderungen nach
DIN V 6868-57 oder DIN 6868-157 (bei Inbetriebnahme ab dem 1. Mai 2015) erfullt.

— zwei nebeneinanderstehende Bildwiedergabegerate missen dieselbe Gréfie und
Pixelmatrix haben und die Homogenitat (DIN 6868-157) oder der Maximalkontrast
und die maximale Leuchtdichte (DIN V 6868-57) durfen um nicht mehr als 10 %
differieren; Matrix: = 2048 x = 2048

— alternativ ein einzelnes fur die Mammographie entsprechend leistungsfahiges und
grolRes Bildwiedergabegerat mit einer Matrix von = 2048 x = 4096;

— die Anwendungssoftware zur Darstellung von Mammographieaufnahmen hat insbe-
sondere folgende Standarddarstellungen zu ermdglichen:
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— gleichzeitige Darstellung aller vier bzw., bei Vorliegen von digitalen bzw. digitali-
sierten Voraufnahmen, acht Mammographieaufnahmen in definierter Gegen-
Uberstellung;

— Darstellung der gesamten Mammographieaufnahme als Ubersichtsbild;

— Darstellung von Ausschnitten der Mammographieaufnahme in voller Auflésung,
d. h. ein Pixel des Bildempfangersystems entspricht einem Pixel des Bildwieder-
gabegerates; dabei muss durch eine strukturierte Abfolge der Ausschnitte (z.B.
Quadranten) sichergestellt sein, dass die gesamte Brust vom Befunder betrach-
tet wird;

— in den Standarddarstellungen soll der Bereich des Brustparenchyms in allen gleich-
zeitig dargestellten Mammographieaufnahmen bzw. Ausschnitten automatisch in
geeigneter Leuchtdichte und bestméglicher Ausnutzung des Kontrasts dargestellt
werden;

— Lupen- und Verschiebefunktionen, Funktionen zur Kontrast- und Helligkeitseinstel-
lung (z. B. Fenstereinstellung);

— die Anwendungssoftware muss einen schnellen Wechsel zwischen verschiedenen
Darstellungen ermdglichen (in der Regel unter einer Sekunde beim Wechsel zur
nachsten Darstellung desselben Falles und unter zwei Sekunden beim Wechsel zur
Darstellung des nachsten Falls).

4.2.Befundungs- und Betrachtungsbedingungen
Zu bertcksichtigen sind die Anforderungen gemaf der QS-RL nach Réntgenverord-
nung.

5. Datenverarbeitung

5.1.Bildverarbeitung
Die verwendeten Bildverarbeitungsalgorithmen, insbesondere Filterungen, dirfen die
Sichtbarkeit von medizinisch relevanten Befunden, z. B. Verdichtungen, Herdbefunde,
Architekturstorungen oder Mikroverkalkungen, nicht beeintrachtigen.

Eine Doppelprozessierung, d. h. die erneute Prozessierung eines Bilddatensatzes, der
fur die Bilddarstellung bereits einer Bildverarbeitung unterworfen wurde, darf nicht
durchgefuhrt werden.

Nichtlineare Operationen, z. B. Umwandlungstabelle, missen in angemessener Bit-
Tiefe (= 10 bit) durchgefuhrt werden.

5.2.Datentransfer
Alle an Rontgeneinrichtungen erzeugten Aufnahmen missen DICOM-konform und
ohne Einschrankung der diagnostischen Bildqualitat weitergegeben werden kdénnen.

Die Bildwiedergabesysteme innerhalb einer Screening-Einheit haben eine adaquate
und einheitliche Befundung der Screening-Mammographieaufnahmen gemaid § 10
Abs. 7 und Aufnahmen der Abklarungsdiagnostik zu gewéhrleisten (Interoperabilitat).

5.3.Datenspeicherung
Es sind Rohdaten (z. B. DICOM Images for Processing) einschliel3lich der verwende-
ten Bildverarbeitung oder die zur Befundung verwendeten Bilddaten (z. B. DICOM
Images for Presentation) zu speichern.
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Verwendete Komprimierungsverfahren missen im diagnostisch relevanten Bildbe-
reich mathematisch verlustfrei sein.
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Anhang 7: Konstanz der Qualitat von Screening-Mammographieaufnahmen
und Mammographieaufnahmen im Rahmen der Abklarungsdiagnos-
tik
1. Zur Sicherung der Bildqualitdt bei Rontgeneinrichtungen, die im Rahmen des
Programms zur Friiherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening
zur Anwendung am Menschen eingesetzt werden sowie zur Sicherung der An-
forderungen an die Befundungs- und Betrachtungsbedingungen werden Kon-
stanzprifungen durchgefuhrt. Aus dem Vergleich der Ergebnisse der Konstanz-
prafungen mit den im Rahmen der Abnahmeprifung festgelegten Bezugswerten
und geltenden Grenzwerten kann geschlossen werden, in welchem Mal3e das
bilderzeugende System konstant geblieben ist und ob die erforderliche Bildquali-
tat noch mit der gleichen Strahlenexposition erreichbar ist.

Die Konstanzprifung hat geman § 116 StriSchV zu erfolgen.

Fur die regelmaldige Wiederholung der einzelnen Prifpunkte sind feste Zeitinter-
valle (Prufhaufigkeit) gemafll der Qualitatssicherungs-Richtlinie nach
Rontgenverordnung (QS-RL) einzuhalten.

4.  Prifpunkte mit hoher Prifhaufigkeit (arbeitstaglich, monatlich, viertel- und halb-
jahrlich) sind vom Programmverantwortlichen Arzt oder von ihm beauftragten
Personen, die mit den erforderlichen Priufmethoden und der zu prifenden
Rontgeneinrichtung vertraut sind, vor Ort durchzuftihren. Die Ergebnisse der Pru-
fungen sind zu dokumentieren.

5. Die Prufergebnisse mit hoher Prufhaufigkeit sind dem zustandigen Referenzzent-
rum wie folgt zur Kontrolle zu Gbermitteln:

— Die Prifergebnisse der arbeitstaglichen Prifung missen vor Aufnahme des
Screeningbetriebs Ubermittelt werden. Die bei den Prifungen erstellten Ront-
genbilder sollen arbeitstaglich, mindestens aber einmal pro Arbeitswoche zur
Verfligung gestellt werden.

— Die Prufergebnisse der monatlichen Prifung und die dabei erstellten Réntgen-
bilder sollen im direkten Anschluss an die Prufung, mindestens aber innerhalb
von funf Werktagen zur Verfiigung gestellt werden.

— Die Prifergebnisse der viertel- oder halbjahrlichen Prifung missen innerhalb
von drei Wochen nach der Prifung zur Verfiigung gestellt werden.

6. Wenn die in den Regelungen genannten Anforderungen fir einen Prifpunkt mit
hoher Prifhaufigkeit nicht eingehalten werden, ist mindestens der betreffende
Prifpunkt zu wiederholen. Wenn sich dabei das Prifergebnis bestatigt, ist die
Ursache gemall den genannten Anforderungen unverzuglich zu ermitteln, die
physikalisch-technische Qualitatssicherung des zusténdigen Referenzzentrums
hinzuzuziehen und innerhalb der durch diese gegebenenfalls gesetzten Frist zu
beseitigen.

7.  Prufpunkte mit niedrigerer Prifhaufigkeit (jahrlich) werden vor Ort von einem Me-
dizinphysik-Experten nach § 6 Abs. 3 des zustandigen Referenzzentrums durch-
gefuhrt. Das Ergebnis ist in einem Prifbericht zu dokumentieren und dem Pro-
grammverantwortlichen Arzt zu Ubermitteln.

8.  ZurVermeidung von Doppelprifungen ist anzustreben, die MalRnahmen zur Qua-
litatssicherung nach § 130 StrISchV von den arztlichen Stellen auf das Referenz-
zentrum zu Ubertragen.
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9.

Zur Uberwachung der Strahlenexposition und zur Sicherung der Qualitat der ap-
parativen Anforderungen sind dem zustandigen Referenzzentrum monatlich phy-
sikalisch-technische Aufnahmeparameter (fir Rontgeneinrichtung fir digitale
Mammographieaufnahmen und Abklarungsdiagnostik mindestens gemafld An-
hang 6 Nr. 2 und fir Réntgeneinrichtung fir mammographische Stereotaxie min-
destens gemal Anhang 6 Nr. 3.2) einschliel3lich der Expositionsdaten der ein-
zelnen Aufnahmen pseudonymisiert zu Gbermitteln. Diese werden zur externen
Qualitatssicherung und zur potentiellen systemspezifischen Optimierung heran-
gezogen.
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Anhang 8: Mindestanforderungen an die apparative Ausstattung der Ultra-
schalldiagnostikeinrichtungen

1.

3.1

3.2

3.3
4.1

4.2

4.3

4.4

Arbeitsmodus

Schallkopf

Sendefrequenz

Sendeseitige Fokus-
sierung

Sendeapertur
Empfangsseitige Fo-
kussierung

Empfangsapertur

Empfangsverstar-
kung

Empfangsdynamik

Bildfeld

Bildwiederholfre-
guenz

Echtzeit-B-Modus

zur Schnittbilddarstellung

mit automatischer Abtastung.
Linear-Array.

Breite der einzeln ansteuerbaren Piezoelemente in Scan-
richtung (Element-Pitch) < 0,4 mm.

> 7,0 MHz.

Bei groBen Mammae oder tiefen L&sionen kann eine
niedrigere Sendefrequenz (5,0 — 7,0 MHz) erforderlich
sein.

Elektronisch veranderbarer Fokusabstand (Lateralauflo-
sung) im Bereich 0,5 — 4,0 cm in mindestens 4 Positionen
wahlbar.

Fokusabstand (Schichtdickenauflésung) in diesem Be-
reich (0,5 —4,0 cm).

Adaptierbare Vorlaufstrecke bei abweichendem Fokus-
abstand.

Variabel mit dem gewéahlten Abstand des Sendefokus.

Elektronische dynamische empfangsseitige Fokussie-
rung mit mindestens 8 Zonen Uber die gesamte Bildtiefe.

Empfohlen: mindestens 16 Zonen.

Elektronisch gesteuert als Funktion der Bildtiefe. In der
grof3ten Bildtiefe muss die Apertur mindestens 32 Piezo-
elemente des Schallkopfs einschlie3en (die Sende- und
Empfangskanalzahl ist somit > 32).

Tiefenabhangige  Empfangsverstarkung (Tiefenaus-
gleich),

variabel einstellbar mit mindestens 5 Freiheitsgraden
Uber die gesamte Bildfeldtiefe.

Einstellbar mindestens zwischen 50 und 65 dB.
Empfohlen: mindestens zwischen 50 und 70 dB.
Bildfeldbreite > 3,8 cm.

Empfohlen: > 5,0 cm.

Bildfeldtiefe > 6,0 cm

mit der Moglichkeit einer Write-Zoom-Einstellung unter
Einschrankung des Bildfeldes.

> 12 Bilder / sec.
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Bilder missen im Gerat in einem digitalen Bildspeicher

7.1 Bildspeicher abgelegt werden zur Realisierung einer Freeze-Funktion.

Bildspeicherung auf einem digitalen oder photographi-

7.2 Bilddokumentation schen Medium.

7.3 Bildschirmdisplay Messmarker, Mal3stabsinformation, Messwerte,

Sendeleistung, Sende-(Nenn-) Frequenz oder Sende-
(Nenn-) Frequenzbereich,

Dynamikeinstellung, Sendefokusposition,
Piktogramm mit Schallkopfposition und Scanrichtung.
Patientenidentitat, Datum, Schallkopfbezeichnung.

8. Signalverarbeitung 8 bit (entsprechend 256 digitalen Graustufen).

Begriffserklarungen
Axialauflésung: Ortsauflosung in der Abstrahlrichtung des Schalls.

Bildwiederholfrequenz, Bildrate, Bildfolge: Anzahl der vom Ultraschallgerat erzeug-
ten und dargestellten Bilder pro Sekunde. Die Geréate richten sich bei der Darstellung
haufig nach der Video-Norm.

B-Modus: 2-D-Grauwert-Ultraschallbild (B fur Brightness = Helligkeit). Die Helligkeit
der einzelnen Bildpunkte im Schnittbild entspricht der Echosignalhdhe an diesem Ort.

dB: Dezibel. Dimensionslose Groéf3e fir das logarithmische Verhaltnis zweier Ultra-
schallleistungen.

Dynamische empfangsseitige Fokussierung: Der Empfangsfokus wird kontinuier-
lich Gber die gesamte Bildtiefe verdndert, so dass die empfangenen Echos immer fo-
kussiert sind.

Empfangsverstarkung: Elektronische Verstarkung der empfangenen Echosignale.

Fokusabstand: Abstand Schallkopfoberflache — Fokusebene in der Ausbreitungsrich-
tung des Schalls.

Freeze-Modus: Geratezustand, bei dem alle Echtzeitfunktionen gestoppt sind.

Kanal: Die direkte elektrische Verbindung zwischen einem Piezoelement und der
Elektronik in einem Ultraschallgerat. Das Gerat ist von der Elektronik her in der Lage,
jedes Piezoelement direkt anzusprechen, wenn die Anzahl der Kanéle gleich der An-
zahl der Piezoelemente ist. Die Elemente werden im Betrieb in Gruppen beim Senden
und beim Empfang pro Ultraschalllinie zusammengefasst. Die Kanalzahl eines Gera-
tes kann somit sinnvollerweise nicht héher sein als die Anzahl der Piezoelemente in
dem Schallkopf mit der gro3te Piezoelementanzahl.

Lateralauflosung: Ortsauflosung in der Richtung senkrecht zur Abstrahlrichtung des
Schalls und parallel zur Bildebene.

Linear-Array-Schallkopf: Elektronischer Schallkopf mit einer geraden Anordnung ne-
beneinander liegender Piezoelemente. Das Bildfeld ist rechteckig.

Messmarker, Cursor: Zeichen im Bild, das fir Messzwecke oder als Zeiger verwandt
werden kann.
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MHz: Megahertz (1 MHz = 10® Schwingungen pro Sekunde).

Mittenfrequenz: Frequenz im Schallpulsspektrum, die in der Mitte zwischen der obe-
ren und unteren Grenzfrequenz liegt. Haufig ist die Mittenfrequenz bei der Frequenz
mit der grél3ten Amplitude.

Ortsauflésung: Kleinster Abstand zweier Punkte, die im Bild noch als zwei Punkte
erkannt werden.

Piezoelement: kleinste Einheit im Schallkopf, die bei mechanischer Deformierung die
mechanische Energie in elektrische Signale und umgekehrt umwandelt.

Schallkopf, Schallsonde: Teil des Ultraschallgerats, von dem der Schall mittels Pie-
zoelementen emittiert und die Echos empfangen werden, zusammen mit dazugehari-
gen Komponenten. Der Schallkopf kann Ublicherweise von der Ultraschall-Geratekon-
sole abgetrennt werden.

Schichtdickenauflésung: Ortsauflosung in der Richtung senkrecht zur Abstrahlrich-
tung des Schalls und senkrecht zur Bildebene.

Sendefrequenz, Transmitfrequenz: Mittenfrequenz des ausgesandten Schallsignals.
Schallkdpfe besitzen zwangslaufig Fertigungstoleranzen und emittieren Schallwellen
mit einer bestimmten Mittenfrequenz, die in der Nahe der vom Hersteller angegebenen
Frequenz (Nennfrequenz) liegen soll (+ 0,5 MHz).

Sendeleistung, Schallleistung, Schallsendeleistung: Emittierte Schallenergie pro
Zeiteinheit.

Sende- und Empfangskanalzahl: Die Anzahl der Piezoelemente, die beim Sende-
und Empfangsfall pro Ultraschalllinie zusammengefasst werden und gemeinsam zur
Erzeugung des Ultraschallpulses beziehungsweise beim Empfang pro Ultraschalllinie
benutzt werden.

Ultraschalldiagnostikgerat: Kombination von Ultraschall-Geratekonsole und Schall-
kopf, die ein vollstdndiges diagnostisches System bildet.

Tiefenausgleich, Tiefenabhangige Empfangsverstarkung, Schwachungsausgleich,
Time Gain Compensation, Depth Gain Compensation: Tiefenabhangige (laufzeitab-
hangige) elektronische Anpassung der Empfangsverstarkung zum Ausgleich der
Schallschwéachung.

Liste von in Bezug genommenen Normen

DIN EN 61157 ,Festlegungen fur die Deklaration der akustischen Ausgangsgrof3en
von medizinischen Ultraschalldiagnostikgeraten®.
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Anhang 9: Datentbermittlung

Im Rahmen des Friherkennungsprogramms werden Daten Ubermittelt in den Berei-
chen I Einladung, Il. Arztliche Untersuchung, IIl. Qualitatssicherung und
IV. Evaluation. Datenhaltende Stellen sind die Screening-Einheit, die Kassenérztliche
Vereinigung, die Zentrale Stelle, das Referenzzentrum und die Kooperationsgemein-
schaft. Im Folgenden werden die Datenstrome gemaf Abschnitt B 11l Krebsfriiherken-
nungs-Richtlinie sowie Abschnitt B, E und | dieses Vertrages getrennt nach den vier
Bereichen zusammengestellt.

I. Einladung nach Abschnitt B Il Krebsfriherkennungs-Richtlinie
I.1 Anspruchsberechtigte Frauen

Fur die Einladung sind Daten der Melderegister zu verwenden. Der von den Meldere-
gistern der Zentralen Stelle zur Verfigung gestellte Datensatz soll beinhalten: Vor-
name(n), Familienname, friilhere Familienname(n), Geburtsname, Geburtsdatum, Ge-
burtsort und Anschrift. Die Daten stellen die Grundlage des Bevélkerungsbezugs dar.
Insbesondere Wohnortwechsel der Anspruchsberechtigten erfordern Aktualisierun-
gen, die Uber eine regelmaRige Ubertragung der Daten an die Zentrale Stelle sicher-
gestellt werden. Die erfassten Frauen erhalten von der Zentralen Stelle eine eindeu-
tige, lebenslang geltende Screening-ldentifikationsnummer, die aus dem tbermittelten
Datensatz gebildet wird und von der Zentralen Stelle nicht reidentifiziert werden kann,
und eine Kontrollnummer gemaR 1V.2. Die Zentrale Stelle stellt regelmaldig Einla-
dungslisten der Frauen zusammen, die wegen Uberschreitens der 50 Jahresgrenze
oder Ablauf des Zweijahresturnus aktuell einzuladen sind. Nach erfolgter Einladung
und ggf. Erinnerung gemal 1.6 werden die personenbezogenen Daten geldscht. Die
eindeutige, lebenslang geltende Screening-ldentifikationsnummer soll aus dem Uber-
mittelten Datensatz nach einem einheitlichen Algorithmus generiert werden und ist zu-
sammen mit Angaben zur Teilnahme (vorgeschlagener bzw. wahrgenommener Ter-
min und Ort der Untersuchung) zu speichern.

.2 Ausschlusskriterien

Nicht alle anspruchsberechtigten Frauen werden regelmaRig eingeladen. Frauen, die
gegenuber der Zentralen Stelle weiteren Einladungen in Textform widersprochen ha-
ben, sind nicht einzuladen. Zum Herausfiltern der Frauen aus dem allgemeinen Pool
der Anspruchsberechtigten ist deshalb ein gesonderter Datensatz von Frauen mit ei-
nem Ausschlusskriterium anzulegen. Dieser Datensatz besteht aus der eindeutigen,
lebenslang geltenden Screening-ldentifikationsnummer gemal 1.1 sowie der Gel-
tungsdauer des Ausschlusses und ggf. Termin und Ort der letzten Untersuchung. Per-
sonenbezogene Daten der Melderegister zu Frauen, die wegen Vorliegens eines Aus-
schlusskriteriums nicht eingeladen werden sollen, werden ausschlieRlich fur die Ge-
nerierung der Screening-ldentifikationsnummer und der Kontrollnummer genutzt und
von der Zentralen Stelle unmittelbar nach Ubermittlung geldscht.

|.3 Kapazitaten der Screening-Einheit

Die Screening-Einheit teilt der Zentralen Stelle regelmé&fRig freie Termine und Ort fur
Aufklarungsgesprache und fur Screening-Untersuchungen mit. Dabei sind Zeit- und
Personalbedarf fur zeitnahe Befundung und ggf. Abklarungsdiagnostik zu beriicksich-
tigen.
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[.4 Aufklarungstermine

Die Zentrale Stelle vergibt Termine fur Aufklarungsgesprache an interessierte an-
spruchsberechtigte Frauen und teilt der Screening-Einheit Namen und Screening-
Identifikationsnummer der Frau sowie Ort und Termin des vergebenen Aufklarungster-
mins mit.

1.5 Einladung

Die Einladungen erfolgen unter Angabe von Termin und Ort (Mammographie-Einheit)
der angebotenen Screening-Untersuchung und werden von der Zentralen Stelle ver-
anlasst. Die Zentrale Stelle stellt fir die Screening-Einheiten Listen der eingeladenen
Frauen zusammen, aus denen diese Namen, Screening-ldentifikationsnummer, Ort
und Termin, fur den eingeladen wurde, sowie Angaben zu friiheren Teilnahmen ent-
nehmen kann.

1.6 Erinnerung

Die Screening-Einheit vermerkt auf den Listen der eingeladenen Frauen die Teilnahme
und Ubermittelt diese Listen der Zentralen Stelle. Frauen, die nicht teilgenommen ha-
ben und Einladungen nicht widersprochen haben, werden zu einem zweiten Termin
eingeladen (Erinnerung). Frauen, die erneut nicht teilgenommen haben und Einladun-
gen nicht widersprochen haben, werden nach zwei Jahren turnusgemalf wieder ein-
geladen. Bei der Screening-Einheit sind die von der Zentralen Stelle zur Verfigung
gestellten personenbezogenen Daten nach Rickgabe der Listen an die Zentrale Stelle
zu léschen.

|.7 Selbsteinladerinnen

Wenn sich eine Frau bei der Screening-Einheit meldet und am Friherkennungspro-
gramm teilnehmen will, werden ihre personlichen Daten nach I.1 von der Screening-
Einheit an die Zentrale Stelle weitergeleitet. Die Zentrale Stelle pruft, ob eine Einladung
erfolgen kann.

1.8 Terminverschiebung

Wenn eine Frau eine Einladung erhalten hat, aber an einer anderen als der ihr vorge-
schlagenen Mammographie-Einheit teilnehmen will oder den ihr vorgeschlagenen Ter-
min verschieben will, soll sich die Frau an die Zentrale Stelle wenden. Die Zentrale
Stelle veranlasst eine erneute Einladung und informiert die Screening-Einheit.

Il. Arztliche Untersuchung nach Abschnitt B Il Krebsfriiherkennungs-Richtlinie
und nach diesem Vertrag

[1.1 Arztliche Dokumentation

Die arztliche Dokumentation beinhaltet alle bei den Untersuchungsschritten im Rah-
men des Friherkennungsprogramms anfallenden wesentlichen Mal3hahmen und de-
ren Ergebnisse, insbesondere Nachweis Uber Aufklarungsgesprach bzw. Verzichtser-
klarung, Fragebogen zur Anamnese, Dokumentation zur Erstellung der Screening-
Mammographieaufnahmen, Dokumentation zur Befundung der Screening-Mammo-
graphieaufnahmen, ggf. Konsensuskonferenz, ggf. Dokumentationen zur Abklarungs-
diagnostik, ggf. praoperative multidisziplinare Fallkonferenz, ggf. postoperative multi-
disziplinare Fallkonferenz.

1.2 Arztliche Dokumentation bei einem Wechsel der Screening-Einheit
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Da vor Erstellung der Réntgenaufnahmen nach 8 5 Abs. 1 Nr. 3 BrKrFruhErkV Vorauf-
nahmen aus dem Mammographie-Screening-Programm vorliegen sollen, informiert
die Zentrale Stelle in der Regel die Screening-Einheit Gber Termin und Ort der letzten
Teilnahme. Bei der Uberlassung von Bilddokumentationen aus Réntgenuntersuchun-
gen sind die einschlagigen Bestimmungen der 8 85 Abs. 3 StrISchG und § 127 Abs. 4
StrISchV zu beachten.

lll. Qualitatssicherung nach diesem Vertrag

1.1 Uberpriifung der diagnostischen Bildqualitat von erstellten Screening-
Mammographieaufnahmen nach § 24 Abs. 3 Buchst. a)

Die Kassenarztliche Vereinigung fordert in jahrlichen Abstanden die Screening-Mam-
mographieaufnahmen zu 20 von ihr auf der Grundlage der Abrechnungsunterlagen
ausgewahlten Frauen vom Programmverantwortlichen Arzt an. Der Programmverant-
wortliche Arzt Gbermittelt die Screening-Mammographieaufnahmen an die Kassenarzt-
liche Vereinigung. Die Kassenarztliche Vereinigung tbermittelt die Screening-Mam-
mographieaufnahmen in anonymisierter Form, bezogen auf die Teilnehmerin, an das
Referenzzentrum zur Beurteilung. Das Referenzzentrum teilt der Kassenarztlichen
Vereinigung das Ergebnis der Beurteilung mit. Die Kassenarztliche Vereinigung leitet
das Ergebnis an den Programmverantwortlichen Arzt weiter.

[11.2 Teilnahme an der Beurteilung einer Fallsammlung von Screening-Mammo-
graphieaufnahmen

nach § 24 Abs. 1 Buchst. d), Abs. 3 Buchst. e€) und § 25 Abs. 3 Buchst. b),
Abs. 4 Buchst. d) Nr. 2

Die Kooperationsgemeinschatft stellt dem Referenzzentrum Fallsammlungen von ano-
nymisierten Screening-Mammographieaufnahmen zur Verfiigung. Das Referenzzent-
rum informiert den Arzt Gber Ergebnisse der Beurteilung der Fallsammlung und stellt
eine Bescheinigung aus. Das Referenzzentrum Ubersendet die Abschrift der Beschei-
nigung der Kassenarztlichen Vereinigung.

[11.3 Verfahren zur Selbstiuberpriufung der diagnostischen Bildqualitat von er-
stellten Screening-Mammographieaufnahmen nach 8§ 24 Abs. 3 Buchst. b)

Der Programmverantwortliche Arzt legt dem Referenzzentrum eine Statistik zu Wie-
derholungen von Screening-Mammographieaufnahmen vor. Das Referenzzentrum
teilt der Kassenarztlichen Vereinigung Ergebnisse des diesbezuglichen Fachge-
sprachs mit.

[11.4 Teilnahme an Verfahren zur Selbsttuberprifung nach § 25 Abs. 4 Buchst. d)

Der Programmverantwortliche Arzt teilt der Kassenarztlichen Vereinigung Ergebnisse
des diesbezlglichen Fachgespréachs mit.

l11.5 Teilnahme an Verfahren zur Selbstiberprifung nach 8§ 27 Abs. 2 Buchst. b)

Das Referenzzentrum teilt der Kassenarztlichen Vereinigung Ergebnisse des diesbe-
zuglichen Fachgesprachs mit.

[11.6 Teilnahme an Verfahren zur Selbsttuberprifung nach 8§ 27 Abs. 4 Buchst. b)

Der Programmverantwortliche Arzt teilt der Kassenarztlichen Vereinigung Ergebnisse
des diesbezlglichen Fachgespréachs mit.

1.7 Methodenubergreifende Verfahren zur Selbstiberprifung nach 8§ 15 Abs. 2
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Der Programmverantwortliche Arzt teilt dem Referenzzentrum in aggregierter Form
Angaben zu arztlichen Untersuchungen entsprechend der Auflistung nach § 15 Abs. 2
Buchst. a) mit. Das Referenzzentrum wertet die Angaben aus und teilt dem Programm-
verantwortlichen Arzt die Ergebnisse, insbesondere im Vergleich zu anderen Pro-
grammverantwortlichen Arzten, mit. Die Ergebnisse sind anonymisiert, bezogen auf
die anderen Programmverantwortlichen Arzte. Das Referenzzentrum teilt der Kassen-
arztlichen Vereinigung Ergebnisse des diesbeziiglichen Fachgesprachs mit.

IV. Evaluation
IV.1 Evaluation der Qualitatssicherungsmaflinahmen nach diesem Vertrag

Zur Evaluation der Qualitatssicherungsmaflinahmen nach § 24 Abs. 3 Buchst. a) teilt
das Referenzzentrum der Kooperationsgemeinschaft in anonymisierter Form die Er-
gebnisse der Beurteilungen mit. Die Kassenarztliche Vereinigung informiert die Ko-
operationsgemeinschaft tiber die Anzahl der Programmverantwortlichen Arzte, die an
der Uberpriifung teilgenommen haben, die die Uberpriifung wiederholt haben und bei
denen aufgrund der Uberpriifung die Genehmigung widerrufen wurde.

Zur Evaluation der QualitatssicherungsmalBnahmen nach 8 24 Abs. 1 Buchst. d),
Abs. 3 Buchst. e) und 8§ 25 Abs. 3 Buchst. b) und Abs. 4 Buchst. d) teilt das Referenz-
zentrum der Kooperationsgemeinschaft in anonymisierter Form die Ergebnisse der
Beurteilungen mit. Die Kassenarztliche Vereinigung informiert die Kooperationsge-
meinschaft tiber die Anzahl der Arzte, die an der Uberpriifung teilgenommen haben,
die die Uberprufung wiederholt haben und bei denen aufgrund der Uberpriifung die
Genehmigung widerrufen wurde.

Die Statistik zur Qualitatssicherungsmafinahme nach 8§ 24 Abs. 3 Buchstabe b) ist
vom Programmverantwortlichen Arzt in anonymisierter Form, bezogen auf die radiolo-
gische Fachkraft, welche die Aufnahmen erstellt hat, zur Vorbereitung des kollegialen
Fachgespraches quartalsweise an das zustandige Referenzzentrum zu tbermitteln.
Das Referenzzentrum leitet die Statistik an die Kooperationsgemeinschaft zur Evalua-
tion weiter.

Die Statistik zur Qualitatssicherungsmafinahme nach 8 27 Abs. 4 Buchstabe b) ist
vom Programmverantwortlichen Arzt in anonymisierter Form, bezogen auf den Arzt,
quartalsweise an das zustandige Referenzzentrum zu Gbermitteln. Das Referenzzent-
rum leitet die Statistik an die Kooperationsgemeinschaft zur Evaluation weiter.

Die Statistik zur QualitatssicherungsmafRnahme nach 8 36 Abs. 3 Buchstabe f) ist vom
Referenzzentrum in anonymisierter Form, bezogen auf den Arzt, an die Kooperations-
gemeinschaft zur Evaluation weiterzuleiten.

Zur Evaluation der Qualitatssicherungsmalinahmen nach § 29 informiert die Kassen-
arztliche Vereinigung die Kooperationsgemeinschaft Gber die Anzahl der durchgefihr-
ten Untersuchungen und Behandlungen, die Anzahl der Arzte, die die Auflagen nicht
erfullt haben und die Anzahl der Arzte, denen die Ermachtigung entzogen wurde.

Zur Evaluation der methodenubergreifenden Verfahren zur Selbstiberprifung nach
8 15 Abs. 2 informiert das Referenzzentrum die Kooperationsgemeinschaft tiber die
Ergebnisse der Auswertungen entsprechend der Auflistung nach 815 Abs. 2
Buchst. a) in aggregierter Form.

IV.2 Evaluation des Friherkennungsprogramms nach Abschnitt B Il Krebsfrih-
erkennungs-Richtlinie
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Zur Evaluation des Friherkennungsprogramms werden gemafR Abschnitt B 1ll § 23
Krebsfriherkennungs-Richtlinie Leistungsindikatoren auf der Basis von anonymisier-
ten und aggregierten Daten quer- und langsschnittlich sowie bezogen auf die jeweili-
gen Screening-Einheiten und bundesweit ausgewertet.

Die erforderlichen Daten zur Evaluation der Leistungsindikatoren Einladungsquote und
Teilnahmequote Ubermittelt die Zentrale Stelle an das Referenzzentrum in anonymi-
sierter Form.

Die erforderlichen Daten zur Evaluation der Leistungsindikatoren Brustkrebsentde-
ckungsrate im Friiherkennungsprogramm, Stadienverteilung der entdeckten Mamma-
karzinome im Fruherkennungsprogramm, positive Vorhersagewerte der Untersu-
chungsschritte, Anteil der zur Abklarungsdiagnostik eingeladenen Frauen, Anteil der
Karzinome, die vor der Operation durch Stanzbiopsie gesichert wurden, tbermittelt der
Programmverantwortliche Arzt an das Referenzzentrum in anonymisierter Form.

Die erforderlichen Daten zur Evaluation der Leistungsindikatoren Sterblichkeit an
Brustkrebs (Mortalitat) in der Zielbevélkerung, Brustkrebsneuerkrankungsrate (Inzi-
denz) in der Zielbevdlkerung, Stadienverteilung der Mammakarzinome in der Zielbe-
volkerung erhalt das Referenzzentrum vom regionalen bevélkerungsbezogenen
Krebsregister.

Zur Feststellung des Anteils der falsch-negativen Diagnosen im Friherkennungspro-
gramm ist ein regelmafiger anonymisierter Abgleich mit den Daten der jeweiligen
Krebsregister erforderlich. Die hierfur erforderlichen Datenflisse sind in § 23 Absatz 4
bis 12 Krebsfriherkennungs-Richtlinie definiert.

Zur Evaluation des Friiherkennungsprogramms werden die Daten vom Referenzzent-
rum ausgewertet und der Kooperationsgemeinschatft in anonymisierter und aggregier-
ter Form zur Verfiigung gestellt.
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Mammographie-Screening

Anhang 10: Katalog der Leistungsparameter fir die Uberprifung der
Screening-Einheiten im Rahmen der Rezertifizierung

KERNPARAMETER

Befundung
von Screening-Mammographieaufnahmen und Durch-
fihrung der Abklarungsdiagnostik

Mindestanforderung

Empfohlen

Anteil der untersuchten Frauen, die im Rahmen der Kon-
sensuskonferenz zur Abklarungsdiagnostik eingeladen
wurden (Wiedereinbestellungsrate)

bei Folgeuntersuchungen

<5%

<3%

Brustkrebsentdeckungsrate, ausgedriickt als das Vielfache
der regionalen ohne Screening zu erwartenden Brustkrebs-
neuerkrankungsrate (Hintergrundinzidenz — IR)*

bei Folgeuntersuchungen

=215xIR

>1,5xIR

Anteil der im Friherkennungsprogramm entdeckten invasi-
ven Karzinome mit einer GroRe <10 mm
bei Folgeuntersuchungen

225%

230 %

Anteil der im Friherkennungsprogramm entdeckten invasi-
ven Karzinome mit einer Grof3e < 15 mm
bei Folgeuntersuchungen

> 50 %

>50%

Anteil der im Friherkennungsprogramm entdeckten dukta-
len In-situ-Karzinome

210 %

>15

Anteil der Frauen, bei denen ausnahmsweise eine Mam-
mographie zur Kontrolle innerhalb eines bestimmten Zeit-
raums fir notwendig erachtet wurde

<1%

0%

Anteil Stanzbiopsien mit unzureichendem Ergebnis

<10%

<5%

Fristen

Mindestanforderung

Empfohlen

Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von

< 7 Werktage zwischen Erstellung der Screening-Mammo-
graphieaufnahmen und Ubermittlung des Ergebnisses der
Screening-Mammaographie

290 %

>90 %

Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von

<1 Woche zwischen Mitteilung des Verdachts auf eine ma-
ligne Erkrankung und angebotenem Termin zur diagnosti-
schen Abklarung

290 %

>90 %

SONSTIGE PARAMETER

Einladung

Mindestanforderung*

Empfohlen*

bevolkerungsbezogene Einladungsrate

100%

Anteil fristgerechter > Wiedereinladungen

90%

100%

Anzahl nicht eingeladener Frauen im Quartal, die in dem
Quartal anspruchsberechtigt wurden und die bereits vor
dem Quartal anspruchsberechtigt waren.

4 gilt nur dann als Kernparameter, sofern die regionale Hintergrundinzidenz ermittelbar ist

5 innerhalb von 22 bis 26 Monaten nach letzter Teilnahme bzw. Einladung bei Nicht-Teilnahme
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Mammographie-Screening

Teilnahmerate bezogen auf die eingeladenen Frauen

270 %

>75%

Erstellung
von Screening-Mammographieaufnahmen mittels digi-
taler Mammographie-Systeme

Mindestanforderung

Empfohlen

Mittlere Parenchymdosis
nach EPQC 2a.2.5.1 (7 PMMA-Dicken)

Kontrastauflésungsvermdgen
nach EPQC 2b.2.4.1

Tabelle 2a.2.5.1,
,European guidelines
for quality assurance
in breast cancer
screening and diagno-
sis’, Fourth Edition
Tabelle 2b.2.4.1,
,European guidelines
for quality assurance
in breast cancer
screening and diagno-
sis’, Fourth Edition

Tabelle 2a.2.5.1,
,European guidelines
for quality assurance
in breast cancer
screening and diagno-
sis’, Fourth Edition
Tabelle 2b.2.4.1,
,European guidelines
for quality assurance
in breast cancer
screening and diagno-
sis’, Fourth Edition

Anteil der Frauen, bei denen Screening-Mammographieauf-

nome im Stadium I+

nahmen wegen Einschrankungen in der diagnostischen <3% <1%
Bildqualitat wiederholt werden miissen
Befundung
von Screening-Mammographieaufnahmen, Durchfih- Mindestanforderung* Empfohlen*
rung der Abklarungsdiagnostik
Anteil der untersuchten Frauen, die im Rahmen der Konsen-
suskonferenz zur Abklarungsdiagnostik eingeladen wurden ) )
(Wiedereinbestellungsrate)
bei Erstuntersuchungen
Teilnahmerate in der Abklarungsdiagnostik - -
Brustkrebsentdeckungsrate, ausgedrickt als das Vielfache
der regionalen ohne Screening zu erwartenden Brustkrebs- ) )
neuerkrankungsrate (Hintergrundinzidenz — IR)
bei Erstuntersuchungen
Anteil der im Friherkennungsprogramm entdeckten invasi-
ven Karzinome mit einer GroRe <10 mm - -
bei Erstuntersuchungen
Anteil der im Friiherkennungsprogramm entdeckten invasi-
ven Karzinome mit einer Grof3e < 15 mm - -
bei Erstuntersuchungen

Erst-untersu- Folgeuntersu- Erstuntersu- Folgeuntersu-

chung chung chung chung

Anteil der im Friiherkennungsprogramm entdeckten Karzi- ) > 759 ) > 75 0%
nome ohne Lymphknotenbefall
Anteil der im Fruherkennungsprogramm entdeckten Karzi- ) < 259 ) < 25%

Verhaltnis der Stanzbiopsien unter Ultraschallkontrolle mit
benignem und malignem Befund

Verhéltnis der Vakuumbiopsie mit benignem und malignem
Befund
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Mammographie-Screening

Verhaltnis der Stanzbiopsien unter Réntgenkontrolle mit
benignem und malignem Befund

Verhaltnis der Falle mit operativem Eingriff mit benignem
und malignem Ergebnis

Anteil der im Friiherkennungsprogramm entdeckten Karzi-
nome, deren Malignitat praoperativ diagnostiziert wurde

290 %

>90 %

PPV |
(Positiver Vorhersagewert der Befundung)

PPV II
(Positiver Vorhersagewert der nicht-invasive Abklarung)

rung und Mitteilung des Ergebnisses der Abklarungsdiag-
nostik

Fristen Mindestanforderung Empfohlen
Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von

< 1 Woche zwischen Beginn der diagnostischen Abklarung 270 % >75%
und Mitteilung des Ergebnisses der Abklarungsdiagnostik

Anteil der Frauen mit einer Wartezeit von

< 2 Wochen zwischen Beginn der diagnostischen Abkla- >90 % > 90 %

GESONDERTE AUSWERTUNGEN

Intervallkarzinomrate als Verhaltnis der regionalen ohne
Screening zu erwartenden Brustkrebsneuerkrankungsrate
(Hintergrundinzidenz)

im ersten Jahr im zweiten Y R im zweiten
(0-11 Mo- Jahr ( Jahr
0-11 Mo-
LTr(:ltt:r)sthaLfr?g Ellazte_) angﬂt?r; E) TR Ellazte_) zsngﬂc?
Untersuchung
Untersuchung Untersuchung
<30 % <50 % <30 % <50 %

* zur Bewertung der Ergebnisse von Leistungsparametern, bei denen keine Grenzwerte vorhanden sind, ist ein Benchmark aller Screening-Einheiten aus

dem jeweils aktuellen Evaluationsbericht anzuwenden
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Anhang 11: Uberpriifung von Untersuchungen im Rahmen der Abklarungsdiag-
nostik

1. Die Uberprifung von Untersuchungen im Rahmen der Abklarungsdiagnostik um-
fasst die Vollstandigkeit der Dokumentation und die Qualitat der Untersuchungen
mit ihren diagnostischen Informationen sowie die Nachvollziehbarkeit und
Schlussigkeit der medizinischen Fragestellung, Indikationsstellung und Befun-
dung.

2. Uberpriift werden Programmverantwortliche Arzte. Die erstmalige Uberpriifung
findet zwolf Monate nach Ubernahme des Versorgungsauftrags statt und muss
alle 24 Monate wiederholt werden.

3. Bei jedem zu Uberprifenden Arzt werden die schriftlichen und bildlichen Doku-
mentationen von zehn abgerechneten Abklarungsuntersuchungen angefordert.
Die Auswahl der Dokumentationen erfolgt durch die Kassenarztliche Vereinigung
nach dem Zufallsprinzip auf der Grundlage der Abrechnungsunterlagen unter An-
gabe des Namens der Frau und des Datums der Abklarungsuntersuchung. Rei-
chen die Dokumentationen zur Beurteilung nicht aus, kdnnen weitere, zufallig
ausgewahlte Dokumentationen angefordert werden. Der Zeitraum zwischen der
Anforderung der Dokumentationen und dem Datum der Abklarungsuntersuchung
soll vier Monate nicht unterschreiten. Die Kassenérztliche Vereinigung tbermittelt
die vom Arzt zur Verfigung gestellten Unterlagen innerhalb von vier Wochen an
das Referenzzentrum.

4. Die Beurteilung der Untersuchungen erfolgt durch das Referenzzentrum im Auf-
trag der Kassenarztlichen Vereinigung. Das Referenzzentrum richtet eine fach-
kundige Kommission zur Beurteilung der Untersuchungen im Rahmen der Abkla-
rungsdiagnostik ein. Mitglieder der Kommission sind der Leiter des Referenzzent-
rums und zwei Programmverantwortliche Arzte. Der Programmverantwortliche
Arzt, bei dem eine Uberpriifung nach diesem Anhang durchgefihrt wird, ist nicht
Mitglied der Kommission. Einem Vertreter der Kassenérztlichen Vereinigung und
der Kooperationsgemeinschaft ist die Gelegenheit zur Teilnahme an den Uber-
prufungen zu geben.

5. Die Kommission beurteilt die Dokumentationen insbesondere hinsichtlich der
Schlussigkeit der Indikationsstellung, der Vollstandigkeit und Plausibilitat, der Be-
ricksichtigung der Empfehlungen der Konferenzen sowie der Patientenfliihrung
und der Einhaltung der Zeitvorgaben.

6. Das Referenzzentrum teilt der Kassenarztlichen Vereinigung die Ergebnisse der
Beurteilung der Dokumentationen innerhalb von vier Wochen schriftlich mit.

7. Das Ergebnis der Beurteilung wird dem Arzt durch die Kassenarztliche Vereini-
gung innerhalb von vier Wochen mitgeteilt. Der Arzt soll Gber bestehende Mangel
informiert und, sofern es sich um erhebliche oder schwerwiegende Mangel han-
delt, durch den Referenzzentrumsleiter eingehend beraten werden, wie diese be-
hoben werden kénnen. Im Fall von erheblichen oder schwerwiegenden Mangein
hat der Arzt innerhalb von zwolf Monaten an der nachsten Uberprifung teilzu-
nehmen. Die Beratung zur Behebung von technischen Méngeln kann mit Zustim-
mung des Arztes auch am Ort der Leistungserbringung durchgefuihrt werden. Die
Ergebnisse des Beratungsgesprachs sind zu dokumentieren und der Kassenarzt-
lichen Vereinigung zeitnah vorzulegen.
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Anhang 12: Verfahren zur Selbstliberprifung der histopathologischen Befund-
gualitat nach § 28 Abs. 2 Buchstabe e)

1. Der Pathologe ist verpflichtet, eine Auflistung seiner Befunde zu erstellen. Diese
Auflistung muss anonymisiert bezogen auf die untersuchte Frau mindestens fol-
gende Angaben gemal3 Anhang 1 sowie gemal3 Anlage VI Krebsfriherkennungs-
Richtlinie umfassen:

nach Anhang 1 Abschnitt 2.1 Nummer 5:

- Ubereinstimmung der Ergebnisse der bildgebenden und der histopatholo-
gischen Untersuchungen (ja/nein)

nach Anhang 1 Abschnitt 2.2 Nummer 5:

- Ubereinstimmung der préaoperativen pathologischen Diagnose mit dem
endgultigen histopathologischen Befund (ja/nein)

nach Anlage VI Abschnitt 2.5 Nummer 6 Krebsfriherkennungs-Richtlinie:

- Art der Biopsie

nach Anlage VI Abschnitt 2.6 Nummer 6 bis 8 Krebsfriherkennungs-Richtlinie:
- Histologische Beurteilung

- B-Klassifikation nicht méglich

- Histologische Diagnose

Wird postoperativ ein Karzinom festgestellt - sofern verfligbar - die postoperative
Dokumentation nach Anlage VI Abschnitt 2.7 Nummer 5 Krebsfriherkennungs-
Richtlinie:

- nicht invasiv
- Mikroinvasion

- Invasives Karzinom

2. Der Pathologe ist verpflichtet, die Auflistung nach Nummer 1 bis zum 31. Januar
fur das vorangegangene Kalenderjahr dem zustandigen Referenzzentrum vorzu-
legen.

3. Das Referenzzentrum fiihrt die Auflistungen zusammen und erstellt eine Uber-
sicht Uber alle Einzelergebnisse, sowie eine daraus berechnete Statistik gemaf
§ 36 Abs. 3 Buchstabe f) je Pathologen. Diese Ubersicht wird in anonymisierter
Form an die Pathologen Gbermittelt. Fir jeden einzelnen Pathologen missen die
Ergebnisse so gekennzeichnet sein, dass er seine Ergebnisse von denen der
anderen Pathologen unterscheiden kann. Das Referenzzentrum bewertet die Er-
gebnisse unter Hinzuziehung eines im Mammographie-Screening erfahrenen Pa-
thologen, der hierflir vom Leiter des Referenzzentrums benannt wird. Ergeben
sich bei der Bewertung der Ubersicht aller Einzelergebnisse Auffalligkeiten bei
einzelnen Pathologen, soll ein kollegiales Fachgesprach zwischen diesen sowie
dem Leiter des Referenzzentrums und dem benannten Pathologen gefuhrt wer-
den. Auffalligkeiten sind insbesondere Diskrepanzen zwischen den pra- und
postoperativen Befunden. Die Ergebnisse des kollegialen Fachgesprachs sind zu
dokumentieren und der Kassenarztlichen Vereinigung zeitnah vorzulegen.
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4. Die Ubersicht aller Einzelergebnisse nach Nummer 3 soll auch fiir die Fortbil-
dungsveranstaltung nach § 28 Abs. 2 Buchstabe c) herangezogen werden.

5. Zur Evaluation dieser Qualitatssicherungsmal3nahme sendet das Referenzzent-
rum die Statistik nach Nummer 3 bis zum 30. April fir das vorangegangene Ka-
lenderjahr an die Kooperationsgemeinschatft.

6. Der Pathologe ist verpflichtet, innerhalb von jeweils hochstens 2 Kalenderjahren
an einer Fortbildungsveranstaltung von mindestens 8 Stunden Dauer nach § 28
Abs. 2 Buchstabe c) teilzunehmen. Diese Fortbildungsveranstaltung hat zum
Ziel, eine kontinuierliche Weiterentwicklung der Kenntnisse und Fahigkeiten hin-
sichtlich der Mammapathologie im Mammographie-Screening zu ermdglichen.
An der Fortbildungsveranstaltung kénnen alle Pathologen teilnehmen, die in ei-
ner dem Referenzzentrum zugeordneten Screening-Einheit tatig sind. Die Fort-
bildungsveranstaltung muss insbesondere die Diskussion und Bewertung der
jahrlichen Auswertungen der Befundqualitat nach Nummer 3, die Entwicklung
des Mammographie-Screening-Programms und die kontinuierliche Weiterent-
wicklung der Mammadiagnostik in der Pathologie bertcksichtigen.

7.  Zur Durchfuihrung der Fortbildungsveranstaltung wird vom Referenzzentrumslei-
ter ein im Mammographie-Screening erfahrener Pathologe benannt.

8. Neben der Ubersicht nach Nummer 4 sollen fir die Fortbildungsveranstaltung
auch Praparate sowie ggf. erstellte Praparateradiographien von auffalligen Be-
funden nach Nummer 3 herangezogen werden. Der Pathologe ist verpflichtet
diese rechtzeitig fur die Fortbildungsveranstaltung dem Referenzzentrum zur
Verfligung zu stellen. Dies umfasst die Dokumentation der histopathologischen
Beurteilung der minimalinvasiven Abklarung, sofern verfligbar die postoperative
Dokumentation der histopathologischen Beurteilung des OP-Préparates, das
Schnitt- und Blockmaterial sowie ggf. erstellte Praparateradiographien. Die An-
gaben sind bezogen auf die Frau anonymisiert zu Gbermitteln.”
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Anhang 13: Organisation und Durchfithrung von Online-Bildkonferenzen

Werden die multidisziplinaren Fallkonferenzen nach § 13 in Form einer Online-Bild-
konferenz durchgefuhrt, missen die folgenden Voraussetzungen erfullt werden:

1.

Die Verantwortung fur die Organisation und Durchfihrung tragt der Programmver-
antwortliche Arzt.

Die Genehmigung zur Durchfiihrung der multidisziplinaren Fallkonferenzen in Form
von Online-Bildkonferenzen erfolgt durch die Kassenarztliche Vereinigung. Der Re-
ferenzzentrumsleiter gibt hierzu nach Prifung der Voraussetzungen nach der Num-
mer 6 eine Empfehlung ab.

Der Programmverantwortliche Arzt hat als Voraussetzung die erfolgreiche Rezerti-
fizierung nachzuweisen.

Der Programmverantwortliche Arzt hat einem arztlichen Mitarbeiter des Referenz-
zentrums die Teilnahme an den Online-Bildkonferenzen zu ermdglichen.

Der Programmverantwortliche Arzt hat die Erfillung der technischen und organisa-
torischen Voraussetzungen in seinen Raumlichkeiten sicherzustellen. Diese be-
stimmt die Kooperationsgemeinschaft in Protokollen, die nach Genehmigung durch
den Beirat der Kooperationsgemeinschatft veroffentlicht werden.

Jeder Teilnehmer, der an einer Online-Bildkonferenz teilnehmen will, muss die Er-
fullung der technischen Voraussetzungen in seinen Raumlichkeiten gegeniber
dem Programmverantwortlichen Arzt erklaren. Diese bestimmt die Kooperations-
gemeinschaft in Protokollen, die nach Genehmigung durch den Beirat der Koope-
rationsgemeinschaft veroffentlicht werden.
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Anhang 14: Organisation und Durchfihrung von Online-Konsensuskonferen-

zen

Werden Konsensuskonferenzen nach 8 11 als Online-Konsensuskonferenz durchge-
fuhrt, missen die folgenden Voraussetzungen erfiillt werden:

1.

Die Organisation und Durchfiihrung der Online-Konsensuskonferenz obliegen dem
Programmverantwortlichen Arzt.

Die Genehmigung zur Durchfuihrung der Konsensuskonferenz als Online-Konsen-
suskonferenz erfolgt durch die Kassenarztliche Vereinigung. Der Referenzzent-
rumsleiter gibt hierzu nach Prufung der Voraussetzungen nach Nr. 8 eine Empfeh-
lung ab. Der Programmverantwortliche Arzt hat jede Veranderung der technischen
und organisatorischen Voraussetzungen nach Nr. 8 der Kassenarztlichen Vereini-
gung unverziglich mitzuteilen. Die Kassenarztliche Vereinigung tibermittelt die An-
derung(en) an das Referenzzentrum zur Uberprifung des Fortbestandes der Vo-
raussetzungen nach Nr. 8.

Der Fortbestand der Empfehlung des Referenzzentrums zur Durchfiihrung der
Konsensuskonferenz als Online-Konsensuskonferenz wird durch das Referenz-
zentrum regelmallig anhand der Ergebnisse der internen Qualitatssicherung und
der Leistungsparameter der Screening-Einheit Gberprtift.

Die teilnehmenden befundenden Arzte miissen eine unbefristete Genehmigung ge-
maR § 25 Abs. 3 nachweisen. Alle teilinehmenden Arzte miissen den Nachweis
Uber die fristgerechte und erfolgreiche Teilnahme an der Beurteilung einer Fall-
sammlung von Screening-Mammographieaufnahmen gemaf 8§ 24 Abs. 3 Buchst.
e oder 8§ 25 Abs. 4 Buchst. d Nr. 2 erbringen.

Der Programmverantwortliche Arzt hat einem arztlichen Mitarbeiter des Referenz-
zentrums die Teilnahme an der Online-Konsensuskonferenz zu ermdglichen.

Der Programmverantwortliche Arzt hat die Erfillung der technischen und organisa-
torischen Voraussetzungen nach Nr. 8 sicherzustellen.

Jeder befundende Arzt, der an der Online-Konsensuskonferenz teilnehmen will,
muss die Erfiillung oder Anderung der fachlichen Voraussetzungen nach Nr. 4 und
der technischen und organisatorischen Voraussetzungen in seinen Raumlichkeiten
nach Nr. 8 unverzuglich gegentiber dem Programmverantwortlichen Arzt erklaren.

Technische und organisatorische Voraussetzungen fur die Durchfiihrung der Kon-
sensuskonferenz mit Teilnehmern an entfernten Arbeitsplatzen (Online-Konsen-
suskonferenz):

a) Die zu besprechenden Bilddaten missen allen Teilnehmern zum Zeitpunkt der
Konferenz vorliegen. Diese Bilddaten kénnen auch bereits im Vorfeld an die
lokalen Arbeitsplatze der Teilnehmer tGibertragen werden.

b) Die apparative Ausstattung der im Rahmen einer Online-Konsensuskonferenz
verwendeten Rontgendiagnostikeinrichtungen nach 8§ 33 hat derart kompatibel
Zu sein, dass die unter verantwortlicher Leitung des Programmverantwortlichen
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d)

f)

Arztes erstellten Screening-Mammographieaufnahmen von allen teilnehmen-
den Arzten adaquat und einheitlich befundet werden kénnen.

An allen Arbeitsplatzen miussen der Aufruf und die Darstellung der einzelnen
Ansichten zentral gesteuert durch den Programmverantwortlichen Arzt erfol-
gen. Dabei sollte die Verzégerung zwischen dem Aufruf eines Falles durch den
Programmverantwortlichen Arzt und der Darstellung dieses Falles auf den ent-
fernten Arbeitsplatzen, abweichend von Anhang 6 Nr. 4.1 letzter Spiegelstrich,
10 Sekunden nicht tberschreiten.

Alle auf den Bildern vorhandenen, sowie wahrend der Konferenz hinzugefiigten
Annotationen, Distanzmessungen und Markierungen missen automatisch bei
allen Teilnehmern erscheinen. Annotationen, Distanzmessungen und Markie-
rungen kénnen von jedem Teilnehmer eingebracht werden.

Der Programmverantwortliche Arzt bestimmt, wer an der Konferenz teilnimmt.
Jeder Teilnehmer muss einen Uberblick tiber die aktuell angemeldeten Teilneh-
mer haben. Fir die Sprachibertragung ist ein Telefon mit einer Freisprechfunk-
tion ausreichend.

Die Vorgaben der DSGVO, des Bundesdatenschutzgesetzes und die berufs-
rechtlichen Anforderungen an die Schweigepflicht sind zu beachten.

9. Die Durchfuhrung der Konsensuskonferenz als Online-Konsensuskonferenz und
die Art der Teilnahme (personlich, online) pro teilnehmenden Arzt sind zu doku-
mentieren.

Die Durchfiihrung der Online-Konsensuskonferenz ist zu evaluieren, erstmalig 6 Mo-
nate nach Inkrafttreten dieses Anhangs. Das Nahere zur Evaluation bestimmen die
Partner des Bundesmantelvertrags.
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