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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat am 21. September 2023 eine Anderung der
KFE-RL in Bezug auf eine Erweiterung der oberen Altersgrenze beschlossen. Die Ausgangslage
war, dass die neu anspruchsberechtigten Frauen zwischen 70 und 75 Jahren aus organisatori-
schen und technischen Griinden noch nicht unmittelbar mit dem Inkrafttreten des Beschlus-
ses eine personliche Einladung erhalten kénnen. Um ihren Anspruch dennoch umsetzen zu
kénnen, hat der G-BA in einer Ubergangsregelung beschlossen, dass sich interessierte Frauen
ab dem 1. Juli 2024 selbst fiir einen Untersuchungstermin anmelden kdnnen.

Am 28. Februar 2024 ist die auf einer Bewertung des Bundesamts fiir Strahlenschutz (BfS) ba-
sierende gednderte Brustkrebs-Friiherkennungs-Verordnung (BrKrFrihErkV) und damit die
strahlenschutzrechtliche Zuldssigkeit der Anwendung von Rontgenmammaographie zur Brust-
krebsfriiherkennung bei Frauen von 70 bis 75 Jahren in Kraft getreten.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der G-BA hatte am 21. September 2023 beschlossen, die Altersgrenze fiir das Mammographie-
Screening-Programm, das Frauen zwischen 50 und 69 Jahren alle zwei Jahre angeboten wird,
auf 75 Jahre anzuheben. Zugleich beschloss er in einer seit dem 1. Juli 2024 geltenden Uber-
gangsregelung, dass sich Frauen im Alter zwischen 70 und 75 Jahren Gbergangsweise selbst
melden kdonnen, um am Mammographie-Screening-Programm teilzunehmen und dass das
Einladungswesen nach § 13 Absatz 1 Satz 1 sowie datengestltzte Qualitatssicherungsmal3-
nahmen gemaR § 20 Absatz 4 und § 20 Absatz 5 Satz 2 sowie § 23 Absatz 1 und 3 fir Frauen
zwischen 70 und 75 Jahren ausgesetzt werden.

Der vorliegende Beschluss zur bedingten Anwendbarkeit der Ubergangsregelungen zur Selbst-
einladung gemal § 23b Sdtze 1 und 4 ermoglicht es, ab dem 1. Januar 2025 meldedatenba-
sierte regelmaRige Einladungen von Frauen im Alter zwischen 70 und 75 Jahren einzufiihren
(also & 13 Absatz 1 Satz 1 KFE-RL anzuwenden), sobald im jeweiligen Bundesland sowohl die
landesrechtlichen Voraussetzungen fur meldedatenbasierte Einladungen von Frauen im Alter
von 70 bis 75 Jahren als auch die technischen Voraussetzungen fiir die Verarbeitung von Mel-
dedaten zu Frauen im Alter zwischen 70 und 75 Jahren gegeben sind (vgl. Abschnitt 2.1). Bei
Vorliegen dieser Voraussetzungen ist auch das Informationsschreiben nach Anlage IVc gemaf
§ 23b Satz 4 nicht mehr vorzuhalten.

Der vorliegende Beschluss zur bedingten Anwendbarkeit der Ubergangsregelung gemaR
§ 23b Satz 1 zu datengestitzten QualitatssicherungsmaRnahmen gemafld § 20 Absatz 4 und
§ 20 Absatz 5 Satz 2 sowie § 23 Absatz 1 und 3 bezogen auf Frauen zwischen 70 und 75 Jahren
fordert die Bereitstellung und Beurteilung von Daten zum Zweck der Qualitatssicherung, so-
bald den Anwendern entsprechende technische Anpassungen bereitgestellt wurden (vgl. Ab-
schnitt 2.2). Dies wird voraussichtlich ab dem 1. Januar 2025 bundesweit der Fall sein.

Eine regional und zeitlich flexible Weiterfiihrung dieser Ubergangsregelungen iiber den 1. Ja-
nuar 2025 hinaus ist erforderlich, um einerseits eine friihestmdégliche Umsetzung tGbergangs-
weise ausgesetzter Regelungen zur Nutzung von Daten zu Frauen im Alter zwischen 70 und 75
Jahren zu erreichen und zugleich faktisch bestehenden regionalen Unterschieden Rechnung
zu tragen. Sobald die softwaretechnischen Anforderungen fiir die regelmaBigen Einladungen
ab dem 1. Januar 2025 bundesweit erfiillt sein werden, konnen die Meldedaten technisch ver-
arbeitet werden. In mindestens acht Bundeslandern sind ab diesem Zeitpunkt die landesrecht-
lichen Grundlagen vorhanden, dass Meldedaten (bermittelt werden konnen (Stand:
10.06.2024).
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In den Tragenden Griinden zum Beschluss vom 21. September 2023 ist der Routinebetrieb im
Mammographie-Screening und die Erforderlichkeit von technischen und organisatorischen
Anpassungen nach einer Ausweitung der Altersgrenzen beschrieben (vgl. a.a.0. Abschnitt
2.2.1). Bis zur Umstellung des Routinebetriebs sind die in der KFE-RL Abschnitt B lll, § 13 Ab-
satz 1 Satz 1 (Einladung), § 20 Absatz 4 (Ubersicht iiber falsch-positive und falsch-negative Be-
funde) und Absatz 5 Satz 2 (Ubermittlung der Dokumentation der Fallkonferenzen an das Re-
ferenzzentrum) sowie in § 23 Absatz 1 sowie Absatz 3 (Evaluation) geregelten Vorgaben fir
Frauen ab 70 Jahren iber das gesamte bundesweite Programm ausgesetzt.

Da die Softwaresysteme durch Marktteilnehmer umgesetzt werden und noch offen war, in-
wieweit und wann die landesrechtlichen Regelungen angepasst werden, konnte das Ende die-
ser Ubergangsregelung zum Zeitpunkt der Beschlussfassung am 21. September 2023 zunéchst
nicht konkretisiert werden, sondern wurde einer gesonderten Beschlussfassung vorbehalten.
Zwischenzeitlich kann dies insofern konkretisiert werden, als dass in mindestens einem Bun-
desland die Ubergangsregelung nur fiir einen kurzen Zeitraum greifen muss, da aus technisch-
organisatorischer Sicht ab dem 1. Januar 2025 in den Routinebetrieb (regelmaRige Einladun-
gen und reguldre Qualitatssicherung) ibergegangen werden kann.

2.1 Zur bedingten Anwendbarkeit der Ubergangsregelungen bezogen auf das Einla-
dungswesen

Gemal § 25a Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 SGB V umfassen organisierte Friiherkennungspro-
gramme insbesondere regelmafige Einladungen der Versicherten zur Friiherkennungsunter-
suchung.

In § 13 Absatz 1 Satz 1 KFE-RL wird dieser gesetzliche Auftrag fiir das Mammographie-Scree-
ning-Programm umgesetzt, indem die fiir diese Aufgabe bestimmten Zentralen Stellen mit Er-
reichen des Anspruchsalters der Frau und anschlieBend zwischen 22 und 26 Monaten nach
der letzten Teilnahme oder im Falle der Nichtteilnahme nach der letzten Einladung, personlich
und schriftlich unter Angabe von Untersuchungsort und -termin zur Teilnahme eingeladen
werden.

Die Meldedaten einer Frau werden in den insgesamt 13 Zentralen Stellen jeweils nur flir den
Zeitraum der Einladung und Erinnerung gespeichert und danach geldscht. Eine Zentrale Stelle
generiert fur die jeweils aktuell anspruchsberechtigten Frauen auf Basis von Daten der Mel-
dedamter Einladungen (und gegebenenfalls Erinnerungen) unter Angabe von Termin und Ort
der Untersuchung und versendet diese. Die Einladungsplanung erfolgt in Abstimmung mit den
jeweiligen Screening-Einheiten.

Satz 1 der Ubergangsregelung gemaR § 23b im Beschluss vom 21. September 2023 adressiert
u.a. die Aussetzung des Einladungswesens, um es auf die regelmaRige Einladung von Frauen
zwischen 70 und 75 Jahren softwaretechnisch umzustellen.

Die Softwareanpassung (Softwaremodule zur Unterstitzung und Steuerung des Einladungs-
wesens auch fur Frauen zwischen 70 und 75 Jahren in den Zentralen Stellen) ist eine zwin-
gende technische Voraussetzung fur die regelmafigen Einladungen, die als erfillt gilt, sobald
die Zertifizierung der fir das Einladungswesen notwendigen Software durch die Kassenarztli-
che Bundesvereinigung erfolgt ist und in den Zentralen Stellen und Screening-Einheiten ein-
satzbereit ist.

Zwingend erforderlich fir die regelmaRBigen Einladungen durch die Zentralen Stellen ist dar-
Uber hinaus, dass die Meldebehorden in den Bundeslandern Meldedaten nunmehr auch von

1 https://www.g-ba.de/beschluesse/6183/



Frauen bis 75 Jahren libermitteln. Zum derzeitigen Zeitpunkt ist noch offen, wann die entspre-
chenden landesrechtlichen Voraussetzungen in den Bundeslandern, die zum 1. Januar 2025
noch keine Anpassung vorgenommen haben, vorliegen.

Satz 4 der Ubergangsregelung zur Umsetzung der Erweiterung der oberen Altersgrenzen ge-
mafk § 23b im Beschluss vom 21. September 2023 zielt auf die pflichtige Bereitstellung des
Infoblattes (Ausweitung des Programms flr Frauen zwischen 70 und 75 Jahren) durch Pro-
grammverantwortliche Arzte und Arztinnen ab, welches {iber die Méglichkeit der Selbsteinla-
dung und mogliche Zugangswege Auskunft gibt. Sobald in einem Bundesland die Bedingungen
fir die regelmaRige Einladung erfillt sind, ist auch diese pflichtige Bereitstellung aufgehoben,
da die notwendigen Informationen zu Vor- und Nachteilen des Screening-Programms mit der
Entscheidungshilfe dem Einladungsschreiben beiliegen.

So startet in den Landern, in denen die Bedingungen fiir die regelmaRigen Einladungen der
Frauen zwischen 70 und 75 Jahren erfillt sind, der Routinebetrieb ab dem 1. Januar 2025 und
in den Landern, in denen das noch nicht moglich ist, greifen weiterhin die bereits beschlosse-
nen Ubergangsregelungen.

2.2 Zur bedingten Anwendbarkeit der Ubergangsregelungen bezogen auf Qualititssi-
cherung und fiir die Evaluation

Satz 1 der Ubergangsregelung im Beschluss vom 21. September 2023 betrifft u.a. Anpassun-
gen der Softwarelésungen zur Bereitstellung von Listen, Ubersichten und Statistiken zur Qua-
litatssicherung und Evaluation des Programmes, soweit diese Daten zu Frauen ab 70 Jahren
beinhalten. Betroffen sind hier Ubersichten (iber Anteile falsch-positiver und falsch-negativer
Befunde gemall § 20 Absatz 4, Listen zu postoperativen Fallkonferenzen gemalR § 20 Ab-
satz 5 Satz 2 und Statistiken zur Evaluation des Programmes gemal} § 23 Absatz 1 sowie Ab-
satz 3.

Die Softwareanpassung (Softwaremodule zur Dokumentation der Untersuchungsmafnahmen
in den Screening-Einheiten auch fir Frauen zwischen 70 und 75 Jahren) ist eine zwingende
technische Voraussetzung fiir die Umsetzung der Qualitdtssicherungsmafinahmen und fir die
Evaluation, die als erfillt gilt, sobald die Zertifizierung der fiir die arztliche Dokumentation
notwendigen Software durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung erfolgt ist und die Soft-
ware in der Zentralen Stelle und den Screening-Einheiten einsatzbereit ist.

So startet in den Landern, in denen die Bedingungen fiir die regelhaften Qualitatssicherungs-
malknahmen und die Evaluation der Untersuchungen von Frauen zwischen 70 und 75 Jahren
erflllt sind, der Routinebetrieb (in Bezug auf die QualitdtssicherungsmaRnahmen und die Eva-
luation der Untersuchungen) ab dem 1. Januar 2025 und in den Landern, in denen das noch
nicht méglich ist, greifen weiterhin die bereits beschlossenen Ubergangsregelungen.

3. Wiirdigung der Stellungnahmen
Aufgrund der in den Stellungnahmen vorgetragenen Hinweise werden im BE unter Il. folgende
Anderungen vorgenommen:

Folgender Satz ,,Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bun-
desanzeiger, frithestens jedoch zum 1. Juli 2024 und nach dem Beschluss vom 21. September
2023 (BAnz AT 14.03.2024 B5) in Kraft.”

wird durch folgenden Satz ersetzt:



,Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesanzeiger, fri-
hestens jedoch zum 1. Januar 2025 in Kraft.”

Die Begriindung fiir die Anderung im Beschlussentwurf sind in der Auswertungstabelle in Ab-
schnitt A-5.1 in den Zeilen 2, 3, 7, 9 und 10 abgebildet.

Aufgrund der vorgetragenen Argumente in den miindlichen Stellungnahmen ergab sich keine
weitere Notwendigkeit zu Anderungen im Beschlussentwurf.

4. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten Informations-
pflichten fir Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1.
Kapitel VerfO und dementsprechend keine Biirokratiekosten.

5. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

18.03.2021 |Plenum Einleitung des Beratungsverfahrens zur Uberpriifung der Al-
tersgrenzen im Mammographie-Screening (§ 135 SGB V)

22.04.2021 |UA MB Ankilndigung des Bewertungsverfahrens

22.04.2021 |UA MB Ermittlung der stellungnahmeberechtigten Medizinprodukte-
hersteller

22.04.2021 |UA MB Beauftragung IQWiG zur Evidenzbewertung

25.08.2022 |UA MB Annahme des IQWiG-Abschlussberichtes als eine Beratungs-
grundlage

08.12.2022 |UA MB Beauftragung IQWiG zur Uberarbeitung der Informationsmate-
rialien

27.04.2023 |UA MB Einleitung Stellungnahmeverfahren

13.07.2023 |UA MB Anho6rung

24.08.2023 |UA MB Wiirdigung der Stellungnahmen und abschlieBenden Befas-
sung

21.09.2023 |Plenum Beschluss liber eine Anderung der KFE-Richtlinie: Beschlussfas-
sung

06.11.2023 Mitteilung des Ergebnisses der gemaR § 94 Abs. 1 SGB V erfor-
derlichen Prifung des Bundesministeriums fir Gesundheit

14.03.2024 Veroffentlichung im Bundesanzeiger

25.04.2024 |UA MB Einleitung Stellungnahmeverfahren | Beschlussentwurf zur Fle-
xibilisierung der Ubergangsregelung




Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

23.05.2024 |UA MB Anhérung | Beschlussentwurf zur Flexibilisierung der Uber-
gangsregelung
25.07.2024 |UA MB AbschlieBende Befassung | Beschluss zur Flexibilisierung der
Ubergangsregelung
15.08.2024 |Plenum Anderung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie
6. Fazit

Dieser Beschluss ist eine Aktualisierung zum Beschluss zur Erweiterung der Anspruchsberech-
tigung fur eine Teilnahme am Mammographie-Screening-Programm fir Frauen von 70 bis
75 Jahren vom 21. September 2023 und den dort getroffenen Ubergangsregelungen zum Ein-
ladungswesen, fiir einige Qualitatssicherungsanforderungen sowie die Evaluation fir die
Frauen ab dem Alter von 70 Jahren bis zur vollstandigen operativen Umstellung des Pro-
grammes.

Der Beschluss tritt zum 1. Januar 2025 in Kraft und verpflichtet die Zentralen Stellen in den
jeweiligen Bundeslandern, in denen Software und landesrechtliche Vorgaben umgesetzt sind,
zur regelmaRigen Einladung der neu anspruchsberechtigten Frauen zwischen 70 und 75 Jah-
ren. Alle anderen Frauen koénnen (iber die Selbsteinladungsoption ihre Anspruchsberechti-
gung umsetzen. Bei dieser Festlegung wird einerseits berlicksichtigt, dass moglichst zeitnah in
den Routinebetrieb mit regelmaRigen Einladungen und der reguldaren Qualitatssicherung
Ubergegangen wird. Anderseits werden mit diesem Termin auch mogliche aus der Versorgung
angekindigte Engpdsse im Rahmen des Einladungswesens und der Durchfiihrung der Friiher-
kennungsuntersuchung vermieden und auch dem Argument der erforderlichen Kapazitatspla-
nungen der Leistungserbringer Rechnung getragen.

Berlin, den 15. August 2024
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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