Gebuhrenfrei geman
§ 110 ASVG

2. Zusatzprotokoll
zum Vorsorgeuntersuchungs-Gesamtvertrag (VU-GV)

abgeschlossen zwischen der Bundeskurie der niedergelassenen Arzte der ésterreichischen
Arztekammer (im Folgenden BKNA) im eigenen Namen sowie im Namen und mit
Zustimmung  der  Kurienversammiungen  der niedergelassenen  Arzte  aller
Landesérztekammern und dem Hauptverband der Osterreichischen
Sozialversicherungstréger (im Folgenden HV) im eigenen Namen sowie im Namen der im § 3
des Gesamtvertrages genannten Krankenversicherungstrager mit deren Zustimmung und mit
Wirkung fir diese. Mit dieser Vereinbarung wird der Gesamtvertrag vom 9. Marz 2005 uber
die Vorsorgeuntersuchungen (VU-GV) geéndert.

Praambel

Fuar die Frioherkennung von Brustkrebs wird ein @sterreichweit einheitliches,
organisiertes, populationsbezogenes Brustkrebs-Friherkennungsprogramm (im Folgenden:
Programm) auf Grundlage der Beschliisse der Bundesgesundheitskommission vom 22. Juni
2009 sowie 20. Novemnber 2009 eingerichtet.

Ziele des Programms sind die Senkung der Brustkrebssterblichkeit sowie die
Sicherstellung verbesserter Heilungschancen und schonenderer Therapieverfahren fir die
Frauen in Osterreich.

Das Programm ist eine gemeinsame Initiative von Bund, L&ndern, Sozialversicherung
und Arzteschaft. Das Programm bedarf einer gemeinsamen Kommunikation und
AuBendarstellung. Die Arztekammern und der Hauptverband (inkl.
Krankenversicherungstrager) werden keine wvon den Inhalten dieses Programms
abweichenden Initiativen ergreifen.

Sozialversicherung und Osterreichische Arztekammer (im Folgenden OAK) erachten
die Dokumentation der weiteren Versorgungskette (Magnetresonanzdiagnostik, Biopsie,
Pathologie, Operation etc.) sowie die Etablierung eines Brustkrebsregisters als unabdingbare
Voraussetzung zur Feststellung von Effizienz und Effektivitit des Brustkrebs-
Friherkennungsprogramms.

Der Hauptverband wird im Rahmen seiner Kompetenzen darauf achten, dass
Leistungserbringer im Programm, die von dieser Vereinbarung nicht erfasst sind,
gleichwertige Voraussetzungen (§ 6) zu erfillen haben.



Die Steuerung des Programms erfolgt durch das Steuerungsgremium, dem jeweils
zwei Vertreterinnen bzw. Vertreter des Bundes, der L&nder, der SV, der OAK und der
Patientenvertretung (1 Patientenanwaltschaft, 1 Selbsthilfe) mit gleichem Stimmrecht
angehdren. Bei Entscheidungen haben die Vertreterinnen bzw. Vertreter Mehrheit zu
erzielen. Im Falle von Stimmengleichheit entscheidet die Vorsitzende bzw. der Vorsitzende.
In Fragen der Finanzierung ist jedenfalls die Zustimmung von Bund, Laénder und SV, in
gesamtvertraglich geregelten und/oder zu regeinden Fragen die Zustimmung von OAK und
SV notwendig. Durch die Arbeit der Steuerungsgruppe werden keine rechtlichen
Zustandigkeiten veréndert. (Dies entspricht dem Beschluss der
Bundesgesundheitskommission vom 25.11.2011))

Zur Umsetzung eines solchen Programmes vereinbaren die Vertragspartner das Folgende:

§1
Geltungsbereich

Das Programm laut dieser Vereinbarung ersetzt mit Programmstart voraussichtiich mit
Jahresanfang 2013 befristet die Bestimmungen tber die Vorsorgemammographie nach dem
derzeit geltenden VU-GV. Sollte nach Ablauf das Programm nicht weitergefiihrt werden,
treten die Bestimmungen des VU-GV wieder in Kraft, welche vor dem Programmstart
gegolten haben.

§2
Aufgaben und Verantwortlichkeiten

(1) HV, BKNA und die am Programm teilnehmenden Fachérztinnen und Facharzte fir
Radiologie bzw. fir medizinische Radiologie-Diagnostik (im Folgenden werden Letzere nicht
separat angefihrt, sind jedoch stets mit umfasst) werden mit der auf Grund von
Beschllssen der Bundesgesundheitskommission einzurichtenden Koordinierungsstelle,
welche die Gesamtverantwortung fir das Programm tragt, zusammenarbeiten. Alle
Beteiligten unterstitzen ihre Koordinierungs-, Supervisions- und Evaluierungsaufgaben, und
Ubernehmen Teilverantwortungen wie folgt:

a}  Die Teilverantwortung fiir das Einladungssystem tbernimmt der HV.

b) Die Teilverantwortung fur Weiterbildung bei Beginn und laufende Fortbildung der
Leistungserbringer (bernimmt die OAK.

c) Die Teilverantwortung fir die Pseudonymisierung (Pseudonymisierungsstelle) und
Weiterleitung von Daten tibernimmt der HV.

d) Die Teilverantwortung fur die Uberprifung der technischen Qualitétssicherung
ibernimmt die OAK (nach MaRgabe des § 6 Abs. 6).

e) Die Stelle fur die Haltung der pseudonymisierten Daten ist die Gesundheit
Osterreich GmbH.



f)  Die teilweise Entschlusselung und Aufbereitung von Daten im Rahmen der med.
Evaluierung und med. Qualititssicherung (z.B. Feedbackbericht  fiir
Leistungserbringer und regional verantwortlichen Radiologen gemaR Anlage 3) erfolgt
durch die wissenschaftliche Evaluierungsstelle (§ 14 Abs. 2) unter Beiziehung eines
von der OAK nominierten Wissenschaftlers.

(2) Anderungen der Teilverantwortungen gemaR Abs. 1 lit. a bis f kénnen nur im
Einvernehmen zwischen BKNA und HV erfolgen. Darilber hinaus kann die
Koordinierungsstelle im Einvernehmen mit BKNA und HV weitere Teilverantwortungen
Ubertragen.

(3) HV und BKNA kénnen die operative Durchfihrung von Aufgaben in ihrem
Verantwortungsbereich an Dritte Ubertragen (z.B. an Krankenversicherungstréger, an die
Akademie der Arzte usw.).

(4) Fur das Programm regional verantwortliche Radiologen/Radiologinnen werden auf
Vorschlag der Bundesfachgruppe fir Radiologie von der Koordinierungsstelle ernannt und
Ubernehmen Aufgaben im Rahmen dieser Vereinbarung (§ 14). HV, BKNA und die am
Programm teilnehmenden Arzte und Arztinnen werden mit diesen zusammenarbeiten und sie
bei ihren Aufgaben unterstiitzen.

(9) Fur die Programmumsetzung werden in jedem Bundesland Regionalstellen
eingerichtet. Den Regionalstellen stehen die regional verantwortichen Radiologen und
Radiologinnen als direkte Schnittstelle den Leistungserbringern (§ 6 Abs. 1) zur Seite. Die
Regionalstellen arbeiten eng mit der Koordinierungsstelle zusammen. Zu ihren Aufgaben
zéhlen insbesondere:

a) regionale Offentlichkeitsarbeit

b)  Berlcksichtigung von regionalen Aspekten bei der Umsetzung des Programms
c)  Mithilfe bei der Qualitétssicherung und Evaluierung

d) Versorgung der Leistungserbringer mit Informationsmaterialien und Formularen

§3

Programmumfang

Das Programm gemaR dieser Vereinbarung umfasst als arztliche Leistungen die
Mammographie sowie im definierten AusmaR die Mammasonographie (§ 13 Abs. 2)
einschlieflich der in diesem Zusatzprotokoll normierten administrativen Tatigkeiten.

§4
Zielgruppe

{1) Aktiv eingeladen werden Frauen ab Beginn des 46. Lebensjahres bis zum
vollendeten 70. Lebensjahr.



(2) Darliber hinaus kénnen Frauen ab Beginn des 41. bis zum vollendeten 45.
Lebensjahr, sowie Frauen ab Beginn des 71. bis zum voliendeten 75. Lebensjahr durch
Anforderung einer Einladung (auch auf Empfehlung eines Vertrauensarztes) am Programm
teilnehmen.

§5
Untersuchungsintervall und Einladungsmanagement

(1) Das Untersuchungsintervall betrigt 24 Monate.

2) Die Organisation eines zentralen Einladungsmanagements obliegt der SV. Das
Einladungsschreiben in diesem Programm gilt als Zugangsberechtigung und ersetzt die
Zuweisung. Frauen gemal der Zielgruppe § 4 Abs. 2 erhalten ein Einladungsschreiben auf
Anforderung.

(3) Die Einltadung erfolgt ohne Vorgabe von Zeit und Name eines konkreten
Leistungserbringers. Falls keine Steigerung der Teilnahmerate erzielt wird, sind erganzende
MaRnahmen oder Anderungen notwendig.

§6

Leistungserbringung

(1) Die vereinbarten Leistungen kénnen nur von jenen Facharzten/Fachérztinnen fir
Radiologie bzw. von jenen Gruppenpraxen erbracht werden (Leistungserbringer), weiche die
in dieser Vereinbarung geregelten Voraussetzungen erfiillen und vom zustindigen
Krankenversicherungstréger auf Basis der mafigeblichen Zertifikate bzw. Nachweise zur
Abrechnung der Leistungen berechtigt wurden. Die Programmteilnahme und die
Verrechnungsmdglichkeit der Leistungen beginnen bzw. enden jeweils zu einem
Quartalsbeginn bzw. Quartalsende. Die Leistungserbringer werden Gber Beginn und Ende
der Programmteilnahme von der 6rtlich zustandigen Gebietskrankenkasse auch in Vertretung
aller zustandigen Krankenversicherungstréger informiert.

(2) An standortbezogenen Voraussetzungen fur das Programm sind jedenfalls zu

erfillen:
a) ausschlieRliche Verwendung von digitalen Geraten

b) technische Qualitatssicherung gemafl Anlage 1

c) Erstellung von Mammographieaufnahmen von jahrlich mindestens 2.000
Frauen pro Standort

d) Absolvierung wvon regelméBigen Fortbildungen der nichtérztlichen
Mitarbeiter/Mitarbeiterinnen, die die Mammographie durchfiihren (Abs. 13)

(3) An persénlichen Voraussetzungen fur das Programm sind jedenfalls zu erfiillen:



a) Befundung von Mammographieaufnahmen von jahrlich mindestens 2.000
Frauen pro Radiologen/Radiologin. Erst- und Zweitbefundungen sind als
gleichwertig anzusehen.

Bei Krankheit, Karenz oder einem anderen einvernehmlich von HV und
BKNA im Einzelfall anerkannten Grund erstreckt sich der Fristenlauf im
Ausmafl der Absenz; maximal aber um sechs Monate. Wenn eine
Radiologin eine iangere Karenz in Anspruch nimmt, kann sie mit einer
Fallsammlungspriifung wieder einsteigen.

Neueinsteiger/Neueinsteigerinnen im Programm  dirfen  eine
Mindestfrequenz von 2.000 sukzessive binnen der ersten 24 Monate
nachweisen, sofern sie als Zweitbefunder/Zweitbefunderin fiir einen
erfahrenen  Radiologen/eine  erfahrene Radiologin  tatig waren.

Kénnen die Mindestfrequenzen einmalig wahrend der Programmteilnahme
nicht erreicht werden, ist diese Voraussetzung auch erfillt, wenn eine
Fallsammlungsprifung innerhalb von sechs Monaten positiv absolviert
wird, wobei aber mindestens 1.500 Befundungen vorliegen miissen.

b) Absolvierung von Weiterbildungskursen vor Programmteilnahme inkl.
erfolgreicher Absolvierung einer Fallsammlungsprifung, kontinuierliche
Aufrechterhaitung der fachlichen Qualifikation (jahrlicher Qualitatszirkel
einberufen durch den regionaiverantwortlichen Radiologen) sowie die
laufende Fortbildung.

(4) Der Nachweis der Erfillung der Voraussetzungen gemaR Abs. 3a und b ist die
Basis fur das OAK Zertifikat Mammadiagnostik (Anlage 2). Ein giltiges OAK Zertifikat
Mammadiagnostik ist Voraussetzung fir die Programmteilnahme.

(5) Die Finanzierung der Fallsammlung, die fir die Prifung notwendige Hard- und
Software sowie die Kosten der Prifungsorganisation werden von dritter Seite Ubernommen.
Solange keine schriftiche Finanzierungszusage vorliegt oder wenn eine bestehende
Finanzierungszusage zuriickgezogen wird und kein Ersatz gefunden wird, ist die
Fallsammiungsprifung gemaR Abs 3 bzw. Anlage 2 nicht Gegenstand der Vereinbarung. Die
Zusammenstellung der Fallsammlung oder der Ankauf einer solchen erfolgt in Abstimmung
mit der GAK und der SV und hat den international Giblichen wissenschaftlichen Standards zu
entsprechen.

(6) Die gutachterliche Prifung der technischen Voraussetzungen (Abs. 2b) erfolgt
durch die OAK gemaR Anlage 1 durch Beauftragung einer auf dem Gebiet der Medizinphysik
qualifizierten Einrichtung oder Person. Die Bestellung dieser Person oder Einrichtung erfolgt
durch die Koordinierungsstelle auf Vorschlag von HV und BKNA fur einen Zeitraum von
jeweils 3 Jahren.

(7) Die Nachweise der Mindestfrequenzen gemaR Abs. 2c und Abs. 3a erfolgen bei
Beginn des Programms durch Selbstangaben des Radiologen/ der Radiologin, die durch
Stichproben uberpriift werden kénnen. Sobald der Koordinierungsstelle Daten im Programm
zur Verfugung stehen, sind diese zur Feststellung der jahrlichen Mindestfrequenzen
heranzuziehen. Ab diesem Zeitpunkt ist das néchste volie Kalenderjahr maRgeblich.



(8) Die Prifung der persénlichen Voraussetzungen gemiR Abs. 3 a und b, die
gusstellung von diesbeziglichen Zertifikaten sowie deren Aufrechterhaltung erfolgt durch die
AK (§ 11).

(9) Die Nachweise Uber die Erfillung der Voraussetzungen gemaR Abs. 6-8, Abs. 11-
13 und § 10 werden in eine Datenbank (Register) eingespeist und stehen der SV und der
OAK zur Verfiigung.

(10)Die Erstbefundung darf ausschlieBlich von Fachéarzten/Facharztinnen fir
Radiologie durchgefuhrt werden, die einen kurativen Einzelvertrag haben, oder die
Gesellschafterin einer Gruppenpraxis mit kurativem Vertrag sind.

(11)FUr die Vertretung gelten die Bestimmungen der kurativen Gesamtvertrage.
Der/Die im Falle einer Vertretung tatig werdende Radiologe/Radiologin hat die
Qualitatskriterien und Qualifikationsanforderungen des Abs. 3 zu erfilllen.

(12)Fuar den Zweitbefunder/die Zweitbefunderin (§ 7) gelten die gleichen
personenbezogenen Qualititskriterien und Qualifikationsnachweise wie fiur den
Erstbefunder/die Ersthefunderin (Abs. 3).

(13)Die am Programm teilnehmenden Radiologen/Radiologinnen sind verpflichtet, mit
der Erstellung von Mammographien ausschliefflich berufsrechtlich qualifizierte nichtarztliche
Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen zu beauftragen. Diese haben regelmaBig an internen und
mindestens alle drei Jahre an anerkannten FortbildungsmaRnahmen teilzunehmen. Die
Zertifikate Ober diese Fortbildungsmafinahmen sind vor Beginn der Programmteilnahme vom
Radiologen/von der Radiologin nachzuweisen, soweit sie nicht im Register gemaR Abs. 9
verfigbar sind und kénnen nach Beginn des Programms laufend wvon der
Koordinierungsstelle (§ 2 Abs. 1 und 2) iiberprift werden.

(14)Stelit sich heraus, dass Voraussetzungen gemaR dieser Bestimmungen nicht
oder nicht mehr vorliegen, endet die Programmteilnahme bzw. die Verrechenbarkeit mit
Mitteilung durch die zusténdige Gebietskrankenkasse, spitestens mit n#chstfolgendem
Quartalsende.

§7

Mammographieaufnahmen und Befund

(1) Alle Mammographien sind doppelt zu befunden. Die Zweitbefundung hat
unabhéngig von einem zweiten Radiologen/einer zweiten Radiologin zu erfolgen, ohne
Kenntnis des Ergebnisses der Erstbefundung und ohne Kenntnis davon, ob eine
Mammasonographie erfolgt ist.

(2) Bei divergierendem Befundungsergebnis findet auf Initiative des Erstbefunders/

der Erstbefunderin eine Konsensusbefundung von Erst- und Zweitbefunder/Erst- und
Zweitbefunderin statt.

(3) Die weitere Vorgehensweise bei auffalligem Befund ist in Anlage 6 geregelt.



(4) Jede am Programm teilnehmende Frau hat einen Arzt/eine Arztin ihres Vertrauens
anzugeben, an den/die der Befund zu ubermitteln ist. Durch Widerspruch kann die Frau die
Weiterleitung eines nicht-suspekten Befundes untersagen. Ebenso wird jeder Frau der
Befund vom Leistungserbringer Ubermittelt. Der Zeitraum zwischen der Durchfilhrung der
Screening-Mammographie und Versand des Ergebnisses an die Frau darf 7 Werktage nicht
Uberschreiten. Die Zeitpunkte sind zu dokumentieren. Die Versandkosten ftragt der
Leistungserbringer. Die Mammographieaufnahmen sind der Frau auszufolgen.

§8

Mammasonographie

Bei Dichtegrad ACR 3 und 4 sowie im Falle eines suspekten
Mammographiebefundes kann im Anschluss an die bereits elektronisch dokumentierte
Erstbefundung der Mammographie eine Mammasonographie durchgefiihrt werden.

§9

Dokumentation

(1) Das Befundungsergebnis und die Befundungsschritte aller Brustuntersuchungen
(Erstbefund der Mammographie, Mammasonographie, Zweitbefund der Mammographie,
Konsensus) sind unverdnderbar elektronisch unter Angabe von Zeit, Ort und
Befunder/Befunderin zu erfassen und fur eine unabh#ngige Auswertung elektronisch zur
Verfugung zu stellen. Die Dateniibermittiung erfolgt regelméRig, jedenfalls aber als Paket
einmal monatlich.

(2) Das Datenflussmodeli {Anlage 7) wurde einvernehmlich zwischen SV und OAK
geregelt, ist bei Anderungen einvernehmlich zu regein und hat unter anderem folgende
Datenflisse zu beinhalten bzw. folgenden Grundsétzen zu folgen:

(a) Datenubermittiung von der Untersuchungseinheit an die Pseudonymisierungsstelle
erfolgt Uber das e-Card-System;

(b) Pseudonymisierung der Probandinnen-Daten erfolgt durch das
Pseudnoymisierungsservice (§ 2 Abs. 1 lit. ¢);

{c) Die Daten werden von der Pseudonymisierungsstelle (§ 2 Abs. 1 lit. ¢) an die
Datenhaitestelle (§ 2 Abs. 1 lit. ) weitergeleitet und dort gespeichert;

(d) Eine Identifikation einer medizinischen Einrichtung bzw. eines Arztes ist nur der
wissenschaftlichen Evaluierungsstelle zum Zwecke der Feedbackberichte méglich (§
2 Abs. 1 lit. f bzw. § 14);

(e) Medizinischen Daten werden in der Datenhaltestelle (§ 2 Abs. 1 lit. €) nur in solcher
Form gehaiten, dass ein Ruckschluss auf eine konkrete Probandin (zB Gber Name,
Adresse, SV-Nummer,..) nicht mehr méglich ist.

() Die Ubermittiung der fur die Abrechnung notwendigen organisatorischen Daten an
den zustdndigen Krankenversicherungstrager muss gesichert sein, ebenso die
Ubermittiung der notwendigen Daten fur die Einladung an die Einladungsstelle.

(3) Die Erfullung der DatenObermittiungs- und Dokumentationsverpflichtungen ist
Voraussetzung fr die Honorierung der Leistungen.



§ 10
Weiterbildung vor Programmteilnahme und laufende Fortbildung

Die Weiterbildung vor Programmteilnahme, die erfolgreiche Absolvierung der
Fallsammlung sowie die laufende Fortbildung werden nach MaRgabe des § 6 Abs. 3 durch
die OAK als ,OAK-Zertifikat Mammadiagnostik” gemaR Anlage 2 geregelt.

§N

Zertifikatskommission

For das ,OAK-Zertifikat Mammadiagnostik® (§ 6 Abs. 8) wird eine
Zertifikatskommission bei der OAK eingerichtet, die aus drei Radiologen/Radiologinnen, die
durch die BKNA nominiert werden, sowie zwei Radiologen/Radiologinnen, von denen jeweils
einer/ eine vom HV, und einerfeine von der Koordinierungsstelle aus dem Kreis der
regionalverantwortlichen Radiologen/Radiologinnen nominiert werden, besteht.

§12
Aufkldrung und Information

(1) Eine objektive und unabh&ngige Aufklarung und Information der Frauen im Sinne
einer informierten Entscheidung (,informed consent’) nach evidenzbasierten Kriterien bildet
einen wesentlichen Schwerpunkt des Programms. Dazu zdhlen Transparenz, eine
standardisierte Information sowie eine zielgruppengerechte Kommunikation.

(2) Jede Frau (§ 4) erhalt zusammen mit der Einladung eine schriftliche Information,
damit eine selbstbestimmte Entscheidung tiber die Teilnahme zeitgerecht méglich ist.

§13
Tarif und Verrechenbarkeit

(1) Der Tarif fUr die Mammographie im Rahmen dieses Programms beinhaltet u.a. die
Mammographieaufnahme und -befundung, Zweitbefundung, Dokumentation fiir die
Datenevaluierung, die Ubermittiung des Befundes an die Frau und den betreuenden Arzt,
technische AQualitatssicherung, Schulung und Fortbildung sowie im Falle eines
Pauschaltarifes (Mammographie inkl. Mammasonographie) auch die Mammasonographie.
Die Kosten fiir die Adaptierung oder Anschaffung der Arztesoftware sind vom Arzt/von der
Arztin zu tragen.

(2) Die Verrechenbarkeit von Mammasonographien gemagR § 8 ist mit insgesamt 35%
der Froherkennungsmammographien limitiet bzw. entsprechend in eine Pauschale
einzurechnen.



(3) Der jeweils giiitige Gesamtvertrags-Tarif fir die Vorsorgemammographie wird ab
Beginn des Programms pro Friiherkennungsmammographie um € 1,00.- vermindert. Dies gilt
unabh#ngig davon, wer das Einladungsmanagement finanziert.

§14
Evaluierung und Qualititssicherung

(1)  Das Programm wird beziglich Qualitat und Wirkung regelmaBig evaluiert und
erforderlichenfalls gemeinsam von BKNA und HV adaptiert.

(2) Die medizinische Evaluierung wird durch das Institut fir medizinische
Informatik, Statistik und Information der MedUni Graz unter Beiziehung eines von der OAK
nominierten Wissenschaftlers durchgefiihrt. Die Bestellung soll vorerst fiir drei Jahre erfolgen.

(3) Die Koordinierungsstelle hat sicherzustellen, dass als primare
Qualitatssicherung eine Feedbackschleife an die Leistungserbringer und an die
regionalverantwortlichen Radiologen eingerichtet wird, die jedenfalls Auswertungen alier
Parameter, soweit verfligbar, fur alle Befunder und alle Einheiten gegeniber dem
anonymisierten Kollektiv jedes Quartal zur Verfilgung stellt. Dariiber hinaus sind alle
histologischen Ergebnisse einschlieBlich GréBe, Tumorart und Lokalisation (unilateral,
multifokal, bilateral), Lymphknotenstatus — soweit bekannt — allen Leistungserbringern, die in
den letzten 24 Monaten die Frau untersucht oder behandelt haben, zur Verfiigung zu stellen.

(4)  Zur Sicherstellung hoher medizinischer Qualitat werden im Aufirag der
Koordinierungsstelle (§ 2 Abs. 1 und 2) die regional verantwortlichen
Radiologinnen/Radiologen (§ 2 Abs. 4) einmal jahrich mit den Radiclogen/ den
Radiologinnen Uber die Faktoren Befundungs-, Bild- sowie Dokumentationsqualitdt gem&R
eines Feedbackberichts It. Anlage 3 einen Dialog fithren.: als Basis fir die Gespriche dienen
folgende Daten, (die von der Evaluierungsstelle zur Verfilgung gestellt werden):

a) Anteil der Konsensusbesprechungen

b) Anteil der Frauen mit einem early recall (BIRADS lil)

c) Anteil der Frauen, bei denen die Indikationen fur eine Abklarungsdiagnostik
festgelegt wurde (getrennt nach Mammasonographie mit und ohne
Einberufung, Magnetresonanztomographie)

d) Anteil der Frauen, bei denen die Indikation fur eine invasive Abkl&rung
(Biopsie) gestellt wurde

e) Zusammenfiuhrung von Mammographieergebnissen mit Ergebnissen der
empfohlenen weiteren Untersuchungen bzw. Biopsien.

(5) Uber die Ergebnisse dieses Dialogs gemaR Abs. 4 ist von den regional
verantwortlichen Radiologinnen/Radiologen einmal jahrlich der Koordinierungsstelle
schriftlich zu berichten.



(6) Bei festgesteliten Mangeln werden MaRnahmen gemaR MaRnahmenliste
(Anlage 4) vom regional verantwortlichen Radiologen/von der regional verantwortlichen
Radiologin eingeleitet.

(7) Mangel, welche die Erfullung der Qualitdt der Leistungserbringung in
erheblichem  AusmaR  gefahrden, sind von den  regionalverantwortlichen
Radiologen/Radiologinnen den zustandigen Arztekammem und den
Krankenversicherungstragern sowie der Koordinierungssteile zu melden.

(8) Kommen Mangel zutage, die die Gesundheit oder die Integritit der zu
Untersuchenden geféhrden bzw. um Mangel, die im Einvernehmen zwischen den
zustandigen Arztekammern und Krankenversicherungstragern als #uerst gravierend
angesehen werden, filhrt dies zum unmittelbaren Ende der Programmteilnahme (§ 6 Abs. 1
und 14).

§15
Kurative Brustuntersuchung

(1) Die Bestimmungen It. § 6, § 9 - § 11 und § 14 gelten auch fir Mammographien bei
Krankheitsverdacht, diese sind zwingend bis zum 31.Dezember 2012 in die kurativen
Gesamtvertrage zu lbernehmen (§ 16 Abs. 1)

(2) Fur die Mammographie bei Krankheitsverdacht gilt die Indikationsliste It. Anlage 5.

§16
Wirksamkeitsbedingungen

(1) Die Bestimmungen dieses Zusatzprotokoils, welche MaRnahmen betreffen, die vor
Programmstart relevant sind, treten mit Unterzeichnung in Kraft. Die weiteren Bestimmungen
werden mit erfolgter Adaptierung der Verrechnungsbestimmungen der Mammographie-
Honorarordnungspositionen der kurativen Gesamtvertrage aller Krankenversicherungstréager
gemal § 15 sowie mit erfolgter Adaptierung der Tarife gemal § 13 wirksam, frihestens
jedoch ab 1. Janner 2013. Dieses Zusatzprotokoll wird vorlaufig mit 31. Dezember 2017
befristet. Der vertraglich relevante Startbeginn wird von BKNA und HV den Vertragspartnern
schriftlich einvernehmlich mitgeteilt.

{2) Durch dieses Zusatzprotokoll wird die Mammographie im Rahmen dieses

Programms abschlieBend geregelt. Zusatzvereinbarungen fir einzeine Trager sind aber nach
vorheriger Absprache mit dem HV und der BKNA méglich.

§17
Anlagen

Die Anlagen 1 - 7 sind integrierte Bestandteile dieses Zusatzprotokolls.
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Anlage 1

Technische Qualitatssicherung im
Osterreichischen Brustkrebsfriiherkennungsprogramm

Priaambel

Grundsétzlich folgen die in dieser Anlage definierten Inhalte den Empfehlungen der
European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer Screening and Diagnosis,
Auflage 4, 2006 (Kapitel 2b ,European Protocol for Quality Control of the Physical and
Technical Aspects of Mammography Screening).

Zusétzlich werden far das &sterreichische  Brustkrebsfriiherkennungsprogramm
Erweiterungen fir die technische Qualitétssicherung definiert (EUREF-O Erweiterungen), die
sich aus den Erfahrungen und Erkenntnissen aus den Gsterreichischen Pilotprojekten
ergeben haben. Diese Erfahrungen konnten fir unterschiedliche Geratehersteller, sowohi fur
Mammographie-Geréte als auch Ultraschall-Gerite, gesammelt werden.

Es wird als wesentlich erachtet, dass es im &sterreichischen Programm ein zentrales
Referenzzentrum fiir die technische Qualitétssicherung geben soll um eine Osterreich weite
Vergleichbarkeit der Gerdtemessdaten zu gewihrleisten.

Die Anforderungen an ein Referenzzentrum bzw. dem Referenzzentrum zuarbeitende
Personen bzw. Institutionen werden einvernehmilich zwischen den Vertragspartnern festgelegt.

Messungen — von berufsrechtlich befugten Personen durchzufiihren (BBP

1. Tégliche Anzeige eines Testbildes auf den Befundungsmonitoren (RWS)
Display eines Testbildes (SMPTE oder AAPM-QC18) auf der RWS und visuelle
Beurteilung wesentlicher Charakteristika (Helligkeit, Kontrast, Geometrie,..}) bei
passender Umgebungshelligkeit (< 50 Ix)
Lokale Dokumentation, dass durchgefiihrt und ok
Wenn nicht ok — Info an RefZQS
Befundung mit Laser imager (LI) Filmbild auf Filmschaukasten (FSK)
Falls die Screeningeinheit noch mit LI und FSK befundet, ist ein LI-Testbild (SMPTE

oder AAPM-QC18) auszudrucken und auf dem FSK bzgl. wesentlicher Charakteristiken
wie bei der RWS zu beurteilen.
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2. Wéchentlicher Test (WT) des FFDM Systems

Durchfilhrung von 2 Aufnahmen eines homogenen 50 mm dicken PMMA-Blocks mit
24x30 cm (Sectra 26x32 cm); der Prifkérper wird dabei einmal normal platziert und
einmal um 180° gekippt.

Schicken der 2 Priifkérperaufnahmen als DICOM-Files im RAW (for processing) Modus
gemal} Datenflussmodell {Anlage 7}

EUREF-0 Erweiterung

Bei CR wird zusatzlich mit jeder im Routinebetrieb verwendeten Kassette eine
Aufnahme durchgefiihrt, da sonst auch befundungsstérende Artefakte in den CR-
Kassetten bzw. im CR-Reader nicht erkannt werden.

3. Monatlicher Test (MT) des Ultraschallgerites (MT-Sono):
EUREF-O Erweiterung
Durchflihrung von 3 Phantomaufnahmen pro in der Mammografie verwendeten
Schallkopf.
Schicken der Prifkdrperaufnahmen als DICOM-Files gem&R Datenflussmodell (Anlage
7).

4. Halbjihrlicher Test mit einem Testbild auf den RWS:

Display eines Testbildes (SMPTE oder AAPM-QC18) auf der RWS und Messen der
optischen Dichte der angezeigten Grauwertflachen.

Eintragen der Grauwerte in der vom RefZQS zur Verfiigung zustellenden Software, mit
der ua die GSDF-Conformance Uberprift wird.

Befundung mit Li-Printout
Analoge Vorgangsweise wie bei RWS.

5. Optionales halbjdhrliches HT-Subset (HT-BBP)
Siehe dazu Kapitel ,Messungen — vom RefZQS bzw. beauftragten externen
Medizinphysikern durchzufiihren” — Punkt 3.
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Messungen —~ vom RefZQS bzw. beauftragten externen Medizinphysikern

durchzufiihren

1.

FFDM-System - Akzeptanztest (AT) sowie AT-Subset nach Reparatur
Durchfiihrung nach EPQC (4. Auflage/2006, Kapitel 2b und EPQC-Supplement 2010).

EUREF-0 Erweiterung
Zusatzlich gesetzlich erforderliche Dosisausbeute (Y60) sowie Dynamikumfang nach ON
85240-12.

Wahrend dieser Messzeiten steht das FFDM-System nicht fiir den Routinebetrieb zur
Verfiigung. Erfahrungen zeigen, dass die reine Messzeit am FFDM-DR-System
durchschnittlich 4 Stunden betragt, am FFDM-CR-System ca. 6 Stunden.

Es sind die vom RefZQS herauszugebenden Formulare und
Durchfiihrungsbeschreibungen zu verwenden.

DICOM-Files (im RAW-Format) und Formular sind dem RefZQS zu {ibergeben.

Ultraschallgeriit — Akzeptanztest (AT) sowie AT-Subset nach Reparatur

EUREF-0 Erweiterung

Im Rahmen der Einschulung der BBP in den monatlichen Phantomtest (MT-Sono)
werden die Begleitdokumente des Herstellers bzw. der mit der Installation beauftragten
Firma angesehen und durchgefiihrte herstellerinterne Testverfahren bzw. Berichte Gber
Schalikopfuberprifungen evaluiert.

Aufbauend darauf wird ein weiterfihrender Test (z.B. Schallkopfiberpriifung) durch das
RefZQS empfohlen oder mit dem MT unmittelbar begonnen.

Ein lber langere Zeitrdume innerhalb der Toleranzen liegender MT-Sono des
Ultraschallgerates erlaubt die Annahme, dass der JT keine
Zusatzinfos bringt und daher nicht durchgefiihrt werden braucht.

FFDM-System - Halbjahrestest (HT)
Durchfithrung nach EPQC (4. Auflage/2006, Kapitel 2b und EPQC-Supplement 2010).
Vorgangsweise und Aufwand etwa 80% von Akzeptanztest (AT).

EUREF-O Erweiterung

Falls die Auswertungen des Weekly Test des FFDM-Systems seit dem letzten RefZQS-
Test (Akzeptanz-oder Jahrestest) durchwegs innerhalb der Toleranz liegende Werte
zeigen, ist der HT in diesem Umfang nicht erforderlich (Erfahrungen im RefZ Leuven
(Belgien) und im RefZ der 0sterreichischen Pilotprojekte) und kann durch ein
funktionales Subset, welches auch von berufsrechtlich befugten Personen durchgefiihrt
werden kann (HT-BBP), ersetzt werden:

Durchfiihrung durch BBP von 2x3 Aufnrahmen mit 2x10 mm PMMA-Platten und PMMA-
Block des WT und 0,2 mm Al-Plattchen.

Messzeit ca. 15 min. und senden der DICOM-Files gemaR Datenflussmodell (Anlage 7).
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4. FFDM-System - Jahrestest (JT):
Durchfiihrung nach EPQC (4. Auflage/2006, Kapitel 2b und EPQC-Supplement 2010).

Vorgangsweise und Aufwand nahezu ident zu Akzeptanztest.

5. Ultraschallgerit — Jahrestest (JT):

EUREF-O Erweiterung
Siehe Kommentar in ,Ultraschallgerat — Akzeptanztest - AT*.

Harmonisierung EUREF-TQS und ON-TQS

in Osterreich ist die gesetzlich vorgeschriebene TQS durch Normen geregelt.
Fir die Mammografie sind es derzeit im Wesentlichen
— ON S 5240-12 fir die Abnahmeprifung (AP)
— ON 8 5240-7 fiir die Konstanzpriifung (KP),
welche in 2011 mit neuen Versionen angekindigt wurden.
Weiters gibt es seit 1/2012 die
— ON S 5240-19 fiir die AP und KP von Laserimager mit Trockentechnologie.

In diesen neuen ON-Versionen wird in den entsprechenden Anhingen (z.B. ON S 5240-7)
folgendes erwéhnt und weiters die einzelnen Priifpunktentsprechungen angefiihrt:

Alternative Priifverfahren

Als alternative Priifverfahren kommen insbesondere die in den Mammographie
Screening EUREF-Richtlinien festgelegten in Betracht. Diese Priifverfahren sind im
European Protocol For Quality Control in Mammographie Screening (EPQC) im Detaif
beschrieben:

- EPQC Version 4 aus 2006

- EPQC Supplement aus 2010.

Die in diesen EPQC Dokumenten angefiihrten zusétzlichen Priifverfahren bzw.
Erweiterungen zu den in Tabelle C.1 angefiihrten EPQC Prilfverfahren, welche keine
Entsprechung in der ON S 5240-7 haben, sind hier nicht angefiihrt.

Dies hat zur Folge, dass bei Durchfihrung der TQS nach den EUREF-Richtlinien die
gesetzlich vorgeschriebene ON-TQS mit abgedeckt ist.

Bei §17-Uberprifungen (§ 17 StrSchG) kénnen der Behérde die Berichte des RefZQS iber
die einzelnen EUREF-TQS-Tests (Wochentlicher Test, Akzeptanztest, Halbjahrestest,
Jahrestest) vorgelegt werden.

Fir eine mit EUREF-O harmonisierte Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der ON-TQS

ist es noétig, in den entsprechenden ON-Arbeitsgruppen mitzuarbeiten um ein
Auseinanderdriften zu vermeiden.
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Prozess bei negativen Analyseergebnissen bei TQS

Bei der Durchflihrung von EUREF-Tests (Akzeptanztest, Wéchentlicher Test, Halbjahrestest,
Jahrestest} kann es vorkommen, dass aufgrund der durch das RefZQS durchgefithrten
Analyse der Messergebnisse die Ergebnisse auflerhalb der in EUREF bzw. EUREF-O
angegebenen Grenzwerte liegen.

Schema der Fehlerkategorien

Kateqorie 1 - ok
Das System entspricht beziiglich des betreffenden Priifpunktes dem Stand der

Technik und den fir das Mammografie-Screening vorgeschriebenen Richtlinien.

Kategorie 2 — ok
Es wurde ein geringfliigiges Problem festgestellt, dessen weitere Entwicklung

beobachtet wird und bei Bedarf auch der Techniker des Herstellers und/oder die
zustandige BBP zu informiert werden.

Kateqorie 3 — nicht ok
Es wurde ein Problem festgestellt, zu dessen Lésung der Techniker des Herstellers
und/oder die zusténdige BBP zu involvieren sind.

Kateqorie 4 — nicht ok
Das System entspricht beziiglich des betreffenden Prufpunktes nicht den fir das
Mammografie-Screening vorgeschriebenen Richtlinien und darf bis zur Reparatur und
nachfolgendem positiven EUREF-Test nicht fiir Mammografie-Screening eingesetzt
werden.

Kategorien 1 bis 3 werden in den periodischen Testberichten angefihrt. Der jeweilige Bericht
wird an den Radiologen geschickt.

Bei Fehler der Kategorie 4 wird der Radiologe vom RefZQS unmittelbar nach dem
Analyseergebnis kontaktiert und weitere Aktionen festgelegt. Die Erfahrungen aus den
Osterreichischen Pilotprojekten zeigen, dass Fehler der Kategorie 4 nicht ad hoc auftritt,
sondern sich bereits vorher durch Fehler niedrigerer Schwere ankindigt, die dann bereits zu
einem friheren Zeitpunkt behoben werden kénnen.
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Abkiirzungen

AAPM American Assaciation of Physicists in Medicine — AAPM
Testbilder fir Monitor-QS8

AT Akzeptanztest

BBP berufsrechtlich befugte Personen

CR Computed Radiography

DICOM Digital Imaging and Communication in Medicine

EPQC European Protocol for Quality Control of the physical and
technical aspects of mammography screening (Teil der
European guidelines for quality assurance in breast cancer
screening and diagnosis)

EUREF European Reference for Mammography Screening

EUREF-O EUREF Protokoll, optimiert fiir 6sterreichische Verhéltnisse

EUREF-TQS TQS nach den EUREF-Leitlinien (EPQC)

FFDM Full Field Digital Mammography (digitale Mammographie)

FFDM-CR Full Field Digital Mammography — Speicherfoliensysteme

FFDM-DR Full Field Digital Mammography — Flachdetektorsysteme

FSK Filmschaukasten

GSDF Grey Level Standard Display Function (Graustufen-Standard-
Display-Funktion)

HT Halbjahrestest

JT Jahrestest

LI Laser imager

MT Monatlicher Test

ON-TQS Gesetzlich vorgeschriebene TQS in Osterreich

PMMA Kunststoff auf Acrylbasis (simuliert Brustgewebe mit etwa 50%
Parenchym und 50% Fett)

QS Qualitatssicherung

RAW Rohdatenformat (ohne Bearbeitung)

RefZQS Referenzzentrum fiir technische Qualitatssicherung

RWS Review Work Station (Befundungsmonitore)

SMPTE Society of Motion Picture and Television Engineers —» SMPTE-
Testbild fur Monitor-QS

TQS Technische Qualitatssicherung

WT Wéchentlicher Test
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Anlage 2

OAK - Zertifikat Mammadiagnostik

1. Ziel

Der Radiologin / dem Radiologen kommt in der Brustkrebsfriiherkennung eine zentrale Rolle zu.
Zudem tragt die Radiologin / der Radiologe hochste Verantwortung in der verlasslichen
Unterscheidung von benignen und malignen Verdnderungen in der Brust, da der Befund
wesentlich fir das weitere, allféllig notwendige Behandlungskonzept ist.

Das OAK-Zertifikat Mammadiagnostik soll als strukturierte Weiterbildung durch kontinuierliche
Erfahrung und  Fortbildung ausreichend Gelegenheit bieten, Mammographie und
Mammasonographie nach internationalen Standards und gem#R Empfehlungen der EU z.B. im
Rahmen von Friiherkennungsprogrammen, aber auch kurativ durchzufiihren und zu befunden.

Mit dem OAK-Zertifikat Mammadiagnostik weisen Arztinnen nach, dass sie vertiefte Kenntnisse
und Fertigkeiten in der Erstellung und Befundung von Mammographien und Brustultraschall
erworben haben.

2. Zielgruppe

Das ,OAK-Zertifikat Mammadiagnostik “ richtet sich an Facharztinnen fir Radiologie bzw.
Facharztinnen fur medizinische Radiologie Diagnostik. Entsprechende theoretische Inhalte, incl.
der Prufung kdnnen schon wéhrend der Ausbildung zum Facharzt fiir Radiologie absoiviert werden
bzw. kbnnen praktische Inhalte, die widhrend der Ausbildung nachgewiesen werden kdnnen,
angerechnet werden.

3. Zertifikatsvoraussetzungen

Um das Zertifikat Mammadiagnostik zu erhalten, sind folgende Voraussetzungen zu erfiillen:

a) Befundung von Mammographieaufnahmen von mindestens 2.000 Frauen pro Arzt/ Arztin
innerhalb eines Jahres. Erst- und Zweitbefundung sind als gleichwertig anzusehen:

b} Teilnahme an einem multidisziplinaren Kurs im Ausmal von einem Tag (10 DFP-Punkte);
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c) Teilnahme an einem Befunderkurs im Ausmafl von 22 Einheiten (22 DFP-Punkte), wobei
davon 6 Einheiten der Mammasonographie zu widmen sind;
d) erfoigreiche Absolvierung einer Prifung in Form einer Fallsammlung / Fallsammiungsprifung

4. Lehrinhalte

a) Multidisziplindrer Kurs

Der multidisziplindre Kurs soll die Wichtigkeit der multidisziplindren Versorgung von Frauen mit
fraglichem oder nachgewiesenem Brustkrebs herausstreichen, indem allen an der
Versorgungskette  beteiligten Berufsgruppen die fachibergreifenden Zusammenhinge
néhergebracht werden um die Kommunikation und Leistungserbringung innerhalb der
Versorgungskette zu  verbessern, wobei auch Aspekte des  &sterreichischen
Brustkrebsfriherkennungs-Programms integriert werden.

Kursinhalte
+ Epidemiologie des Mammakarzinoms
¢ Grundlagen der medizinischen Statistik
» Grundlagen und Organisation des Brustkrebsfritherkennungs-Programms
o Organisationsstruktur
o Ablaufe
Begriffe (Erlduterung der Klassifizierung,...)
o Aufgabenverteilung
« Uberblick QualitatssicherungsmaBnahmen in allen Bereichen des Programms
» Grundlagen radiologischer Verfahren in der Brustkrebsfritherkennung (Mammographie,
Ultraschall)
+ Radiologische Verfahren im Assessment (MRT, Biopsien, Markierungen)
¢ Grundlagen der Behandlung gut- und bésartiger Brusterkrankungen
o Kommunikation in der Versorgungskette
* Psycho-onkologische Grundlagen
e Dokumentation in der gesamten Behandlungskette einschliefilich Erlduterung der zu
Ubermittelnden Datenfelder

» Evaluierung des Programms

Der multidisziplindre Kurs steht auch anderen an der Versorgungkette beteiligen Berufsgruppen
(zB RT, MTF, Pathologen, Chirurgen, Gynakologen, Onkologen, Medizinphysiker,...) offen. Uber
die Teilnahme am multidisziplindren Kurs wird eine Teilnahmebestatigung ausgestellt.



b) Befunderkurs

Der Befunderkurs soll die im Rahmen der Fachausbildung erworbenen Kenntnisse und
Fertigkeiten auf dem Gebiet der Mammadiagnostik (Mammographie und Brustultraschall) vertiefen,
neuere medizinische Erkenntnisse und technische Entwicklungen vermitteln sowie an Hand von
praktischen Beispielen und Ubungen gefestigt werden.

Kursinhalte

» Radiologische Verfahren in der Brustkrebsfriiherkennung (Mammographie, Ultraschall)
o physikalische Prinzipien

o Positionierungstechnik, Einstelltechnik

o Artefakte

o Spezialaufnahmen (VergréRerungen, Zielkompression,...)
o Hard- und Software

» Radiologische Verfahren im Assessment (MRT, Biopsien, Markierungen)
o physikalische Prinzipien

o Positionierungstechnik, Einstelltechnik
o Hard- und Software
¢ Pathologie und Klinik der normalen Brust sowie gutartiger und bésartiger Erkrankungen
o Radiologie der normalen Brust sowie gutartiger und bosartiger Erkrankungen
 Kiassifikation der Mammographie (BIRADS- und ACR-Klassifikation)
+ Klassifikation des Ultraschalls
» Differentialdiagnose herdférmiger Verdichtungen, Parenchymstrukturstérungen und
asymmetrischer Verdichtungen, Mikroverkalkungen
¢ Untypische Zeichen eines Mammakarzinoms
e Bedeutung der radiologischen-pathologischen Korrelation fiir die Diagnose und
Behandlung
s Charakterisierung und Klassifikation der Intervallkarzinome
« Indikation fir das Assessment auffalliger Mammographiebefunde
¢ Vorgehen bei der Doppelbefundung
» Simulation einer Konsensuskonferenz
+ Datenerfassung im Brustkrebsfritherkennungs-Programm
+ Technische Qualitatssicherung / Strahlenschutz
o Abgrenzung Arzt/Assistent/Medizinphysiker
o Bildqualitat / Dosisverhalten
¢ Neue Erkenntnisse in der Bildgebung
» Praktische Beispiele



¢) Priifung

Die Durchfithrung und Organisation der Prifung in Form einer Fallsammlung obliegt der
Osterreichischen Arztekammer, die sich dazu der Osterreichischen Akademie der Arzte bedienen
kann.

Andere Weiterbildungen kénnen nicht auf diese Priifung angerechnet werden. Eine Wiederholung
ist frlhestens nach 14 Tagen bei Nichtbestehen méglich. Wird auch diese Prifung nicht
bestanden, ist eine neuerliche Wiederholung nach einem Monat zuléssig, sofern eine Hospitation
(5 Arbeitstage) an einem von der Zertifikatskommission anerkannten Zentrum fir
Mammadiagnostik nachgewiesen werden kann. Sollte diese Priffung nicht bestanden werden, ist
ein neuerliches Antreten erst nach weiteren 6 Monaten zuléssig.

5. Zertifikatsgiiltigkeit

Das Zertifikat Mammadiagnostik wird unbefristet ausgestellt, und bleibt solange gultig, als die
erforderlichen Nachweise gemaf Punkt 6 zeitgerecht erbracht werden.

6. Aufrechterhaltung des Zertifikates

Das Zertifikat verliert seine Giiltigkeit, wenn folgende Nachweise nicht fristgerecht erbracht
werden:

a) der Nachweis von Fortbildungseinheiten auf dem Gebiet der Senologie (insbesondere breast
imaging) im Ausmaf von 24 DFP Punkten alle 36 Monaten nach Erstaustellung. Die
Nachweise sind jeweils binnen 39 Monaten vorzulegen. Bei Versdaumnis wird eine Nachfrist
von 6 Monaten gesetzt, in der die Fortbildungseinheiten und deren Nachweis erbracht werden
kann. Werden auch innerhalb dieser Frist keine ausreichenden Nachweise erbracht, so verliert
das Zertifikat seine Giiltigkeit.

b) der Nachweis der regelmaRBigen Befundung wvon Mammographieaufnahmen, im
Mindestumfang von jeweils 2.000 Mammographien (Frauen) pro Kalenderjahr, beginnend mit
dem ersten vollen Kalenderjahr nach Erstausstellung. Bei Krankheit, Karenz oder einem
anderen einvernehmlich von HV und BKNA im Einzelfall anerkannten Grund erstreckt sich der
Fristenlauf im Ausmaf} der Absenz; maximal aber um sechs Monate. Wenn eine Radiologin
eine langere Karenz in Anspruch nimmt, kann sie mit einer Fallsammlungspriifung wieder
einsteigen.



Konnen die Mindestfrequenzen einmalig wahrend der Programmteilnahme nicht erreicht werden,
ist diese Voraussetzung auch erfilllt, wenn eine Fallsammlungspriffung innerhalb von sechs
Monaten positiv absolviert wird, wobei aber mindestens 1.500 Befundungen vorliegen miissen.
Waéhrenddessen bleibt das Zertifikat aufrecht.

Der Nachweis der regelmdfigen Befundungszahlen nach Punkt 6.b. erfolgt im Wege der
Datensammelstelle des Screeningprogramms.

7. Einstiegsregelung

Fachérztinnen / Fachérzte fur Radiologie bzw. medizinische Radiologie-Diagnostik, die erstmalig
um ein Zertifikat ansuchen, sowie Personen, die ein Zertifikat hatten, dessen Gliltigkeit abgelaufen
ist, kénnen nach Absolvierung der theoretischen Inhalte und erfolgreicher Priifung ein bis zum 1.
April des drittndchsten Kalenderjahr befristetes Zertifikat erhalten, wahrenddessen sie die
notwendige Befundung von 2000 Mammographien sukzessive binnen der ersten 24 Monate als
Zweitbefunder eines erfahrenen Radiologen mit Mammographiezertifikat nachweisen mussen.
Gewertet wird das erste volle Kalenderjahr. Sobald die Mindestirequenz erreicht ist, kann ein
endgultiges Zertifikat beantragt werden.

8. Zertifikatskommission

Der Bildungsausschuss der Osterreichischen Arztekammer nominiert eine Zertifikatskommission,
der 3 Fachérzte fur Radiologie angehdren, die alle Uber das Zertifikat verfligen missen. Der
Kommission gehéren weitere zwei Fachérzte fur Radiologie an, von denen einer vom HV und einer
von der Koordinierungsstelle aus dem Kreis der regionalverantwortlichen Radiologen nominiert
werden. Der Bildungsausschuss bestimmt einen Vorsitzenden.

Der Kommission obliegt der Vollzug dieser Richtlinie, insbesondere

e die Anerkennung von Kursen gemaf Punkt 3.b. und 3.c.

o die Anerkennung von ausldndischen Kursen, sowie die Anerkennung von
Fortbildungsnachweisen gemafn Punkt 6.a.

e die fachliche Durchfilhrung der Prifung gemafR Punkt 3.d., im Besonderen die Auswahl der
Falle und die Festlegung der Bestehensgrenze/Kriterien bzw. Reprobationsmoglichkeiten
und —fristen sowie des Ausmales allfalliger Nachschulungen und die Zulassung von

Zentren fir Hospitationen

Die Protokolle der Kommissionssitzungen sind auch dem Hauptverband der
Sozialversicherungstréger zur Kenntnis zu bringen.
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9. Ubergangsbestimmungen

Arztinnen und Arzte, die nachweisen kénnen, dass sie vor Inkraftireten dieser Richtlinie Kurse im
Sinne dieser Verordnung absolviert haben, kénnen (iber Antrag diese Kurse angerechnet werden.,

10.  Antrag auf das OAK-Zertifikat

Die Administration des OAK-Zertifikats Mammadiagnostik erfolgt durch die Osterreichische
Akademie der Arzte.

Der Antrag auf Ausstellung des OAK-Zertifikats Mammadiagnostik, sowie sonstige Antrage sind
direkt oder im Wege der zusténdigen Landesérztekammern an die Osterreichische Akademie der
Arzte zu richten. Der Antrag auf Aussteliung des OAK-Zertifikats erfolgt unter Beilage der
Teilnahmebestatigungen des multidisziplindren Kurses und des Befunderkurses sowie der
Bestatigung uber die positive Absolvierung der Fallsammlungspriifung und der Befundungszahlen
gemaf Punkt 3.a,
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Anlage 3

Feedbackbericht fiir die radiologischen Leistungserbringer
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programmteilnehmende [ 5‘
Radiologinnen '\—) I

Abbildung: Datenfluss Feedbackberichte

Prozess fiiv die Erstellung und Versendung der Feedbackberichte

* DFI: Die medizinische Evaluierungsstelle fragt die Daten fiir die Feedbackberichte an die
regional verantwortlichen Radiologen (nicht-personenbezogene Daten der Probandinnen)
und die programmteilnehmenden Radiologen ab.

* Die medizinische Evaluierungsstelle entschliisselt die in der Datenhaltung verschliisselt
abgelegten Arzt Identifier und Vertragspartnernummern, um eine Zuordnung zum
Leistungserbringer (Arzt, Standort) zu ermdglichen.

¢ Die medizinische Evaluierungsstelle versendet die Berichte an

a. DF2: die regional verantwortlichen Radiologen fiir alle in ihrer Region
befindlichen programmteilnehmenden Untersuchungseinheiten (Standorte, Arzte)

b. DF3: die programmteilnehmenden Untersuchungseinheiten fiir die
standortbezogenen Kennzahlen und auch flir die programmteilnehmenden Arzte
(Kennzahlen fiir programmteilnehmende Radiologen)

Empfangende Stellen

Infrastruktur fiir den Empfang und Verteilung dieser Berichte haben iiblicherweise die
Untersuchungseinheiten und nicht die Radiologen selbst. Daher muss jedem
programmteilnehmenden Radiologen und regional verantwortlichen Radiologen eine
Standard-Untersuchungseinheit fiir die Ubermittlung der Feedbackberichte zugeordnet
werden.

Die Radiologen werden dem regional verantwortlichen Radiologen zugeordnet, in dessen
Region die angegebene Standard-Untersuchungseinheit liegt.
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Falls ein Radiologe fiir mehrere Untersuchungseinheiten arbeitet, werden seine Kennzahlen
auf Basis der jeweils an dem Standort erbrachten Leistungen an die jeweiligen
Untersuchungseinheiten libermittelt.

Schutz der Arzt-, Standort- und Patientenbezichung

Arzt Identifier, Vertragspartnernummer und Arzt-SW spezifischen Patienten-ID werden
ausschlieBlich verschliisselt in der BKF Datenhaltung gespeichert. Arzt [dentifier und
Vertragspartnernummer kdnnen nur von der medizinischen Evaluierungsstelle entschliisselt
werden. Die Arzt-SW spezifischen Patienten-ID kann nur vom sendenden Standort (RIS)
entschliisselt werden.

Die Ubermittlung der der Feedbackberichte muss den gesetzlichen Anforderungen fiir die
Ubermittlung von personenbezogenen bzw. sensiblen personenbezogenen Daten entsprechen,

Damit ist der Schutz dieser Daten gewihrleistet.

Die tatsiichliche Lieferung der nachfolgend festgelegten Daten sind abhéngig von der
datenschutzrechtlichen Zulissigkeit und technischen Umsetzbarkeit.

Art der Datenpriisentation

Der Bericht sollte (fiir den Import in das RIS) in strukturierter Form (XML) und fiir die
Durchsicht in einem druckbaren Bericht (PDF) aufbereitet werden. Ohne Integration in das
RIS wird die Wiederherstellung des Patientenbezugs (Arzt-SW spezifischer Patienten-1D)
u.U. nicht moglich sein.

l“.:I)ermittlungsziclc der Daten

Die Tabelle angefiihrte Kennzahlen werden iibermittelt an:
¢ den regional verantwortliche Radiologen (X in Spalte 2),

¢ dem programmteilnchmenden Radiologen (X in Spalte 3) und

¢ dem programmteilnehmenden Standort bzw. Untersuchungseinheit (X in Spalte 4).

Generell werden Werte (wo nicht anders angegeben) im auszuwertenden Quartal und iiber die
letzten 12 Monate (beginnend mit dem auszuwertenden Quartal) kumuliert dargestellt, um
Tendenzen besser erkennen zu kdnnen,

Inanspruchnahme

MIUEBISA
jeuoiboy
abojoipey
Hopuels

Teilnahmerate (Teilnehmerinnen in Bezug auf eingeladene Frauen) in Prozent X

Eingeladene Frauen ... alle Frauen, die ein Einladungsschreiben erhalten haben im
Quartal vor Ablauf der Giiltigkeit des Einladungsschreibens’
und im Alter 45 - 69.

Teilnehmerinnen ... alle in dem Zeitraum eingeladene Frauen im Alter 45 — 69,
fir die ein Endbefundblatt abgegeben wurde (Teilnahme im
Screenings).

! Wenn der Feedbackbericht fiir Quartal 1 2014 erstelit wird und die Giiltigkeit des Einladungsschreibens 2
Monate ist, dann werden die im Quartal 4 2013 eingeladenen Frauen beriicksichtigt. Damit wird verhindert, dass
eine spitere Inanspruchnahme (z.B. im Folgequartal) nicht die Kennzahlen verfilscht.
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Wird jeweils ausgewertet fiir

1. Teilnehmerinnen im Bundesland / Eingeladene im Bundesland (= Teilnahmerate
im Bundesland) im Quartal

2. Teilnehmerinnen im Bundesland / Eingeladene im Bundesland (= Teilnahmerate
im Bundesland) in den letzten 12 Monaten.

3. Teilnehmerinnen in der Untersuchungseinheit / Teilnehmerinnen im Bundesland
(=der Anteil der Versorgungswirksamkeit der Untersuchungseinheit im
Bundesland) im Quartal

4. Teilnehmerinnen in der Untersuchungseinheit / Teilnehmerinnen im Bundesland
(=der Anteil der Versorgungswirksamkeit der Untersuchungseinheit im
Bundesland) in den letzten 12 Monaten

5. Absolute Anzahl an Teilnehmerinnen in den Altersgrupen ab Beginn des 41. bis
zum vollendeten 45. Lebensjahr und ab Beginn des 71. bis zum voliendeten 75.
Lebensjahr aufgeschlusselt im Quartal.

6. Absolute Anzahl an Teilnehmerinnen in den Altersgrupen ab Beginn des 41. bis
zum vollendeten 45. Lebensjahr und ab Beginn des 71. bis zum vollendeten 75.
Lebensjahr aufgeschlisselt in den letzten 12 Monaten.

Bildqualitit

Bildwiederholungsrate (Anteil der Frauen bei denen aus technischen Griinden oder

radiclogischen Griinden eine Aufnahme wiederholt werden musste in Bezug auf

Teilnehmerinnen)

Anteil der Frauen ...  Endbefunde, in denen Endbefund.inakzeptabel oder
Endbefund.whTech auf 1 gesetzt ist im auszuwertenden
Quartai

Teilnehmerinnen ... alle Frauen im Alter 45 — 69, fir die ein Endbefundblatt

abgegeben wurde im auszuwertenden Quartal

Anteil Frauen bundesweit / Teilnehmerinnen bundesweit im Quartal

Anteil Frauen bundesweit / Teilnehmerinnen bundesweit in den letzten 12

Monaten

Anteil Frauen im Bundesland / Teilnehmerinnen im Bundesland im Quartal

Anteil Frauen im Bundesland / Teilnehmerinnen im Bundesland in den letzten 12

Monaten

Anteil Frauen in Untersuchungseinheit / Teilnehmerinnen in Untersuchungseinh.

im Quartai

6. Anteil Frauen in Untersuchungseinheit / Teilnehmerinnen in Untersuchungseinh.
in den letzten 12 Monaten

Befundergebnis

Anzahlf Anteil der Untersuchungsverfahren nach BIRADS-Klassifikation (0-5) fir

Erstbefunder und Zweitbefunder (pro Leistungserbringer)

o nur Mammographien

o nur Sonographien

o Mammographien und Sonographien (Gesamt BIRADS)

e N~

o,

Listen:

1. Erstbefunder: Verteilung Mammaographie-BIRADS der letzten 12 Monate aus der
ersten Befundung (Befund Mammographie ohne Ultraschall)

2. Erstbefunder: Verteilung Sonographie-BIRADS der vergangenen 12 Monate,
wenn Erstbefund ohne Ultraschall ergab ,BIRADS<=2 und ACR 3-4*

3. Erstbefunder: Verteilung Sonographie-BIRADS der letzten 12 Monate, wenn
Erstbefund ohne Ultraschall ergab ,ACR 3-4" (dichte Brust)

4. Erstbefunder: Verteilung Sonographie-BIRADS der letzten 12 Monate, wenn
Erstbefund ohne Ultraschall ergab ,BIRADS>=4"

5. Erstbefunder: Verteilung Gesamt-BIRADS (abschiieRender Erstbefund mitichne
Sono) der vergangenen 12 Monate

6. Zweitbefunder: Verteilung Mammographie-BIRADS der letzten 12 Monate aus
der eigenen Zweit-Befundung

BIRADS Aufteilung 0-5 in Prozent, Absolutzahl ailer seiner relevanten Befundungen: |
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Jeweils pro Liste:
0 1 2 3 4 5 Absolut
bundesweit -
Arzt 1
Arzt 2
Arzt 3

Bei der standortbezogenen Auswertung werden alle Erst- und Zweitbefunder zu
Gruppen zusammengefasst.

Prozentsatz der diskrepanten Mammographie-Befunde
2wischen Erst- und Zweitbefunder.

Zweitbefunder

B1-2 B3 B4 BS

Ersthe-
funder

Zweitbefunder
ACR1-2 ACR3-4
ACR1~-2
ACR3-4

Erst-
befund

Erstbefunder ... jeweils das BIRADS bzw. ACR Ergebnis des abschlielenden
Erstbefunds in auszuwertenden Quartal

Zweitbefunder ... jeweils das BIRADS bzw. ACR Ergebnis des abschlieRenden
Zweitbefunds in auszuwertenden Quartal

Beispiel: Erstbefunder B3 zu Zweitbefunder B1-2:
s Anzahl aller Befunde, wo der abschlieBende Erstbefund BIRADS 3 und der
abschlieBende Zweitbefund BIRADS 1 oder 2 ergeben hat im Bezug zu der
Anzahl aller Befunde dieses Erstbefunders im auszuwertenden Quartal.

Die Zweitbefunder zum Erstbefunder werden kumuliert betrachtet.

1. Anteil bundesweit (Summe aller Erstbefunden zu allen Zweitbefunden) im
Quartal

2. Anteil bundesweit (Summe aller Erstbefunden zu allen Zweitbefunden) in den
letzten 12 Monaten

3. Anteil je Radiologe im Quartal

4. Anteil je Radiologe in den letzten 12 Monaten

Bei der standortbezogenen Auswertung werden alle Erst- und Zweitbefunder zu
Gruppen zusammengefasst.

Anteil von ACR 3 oder 4 nach BIRADS-Klassifikation (1, 2, 3, 4, 5)
= Sonographie durch den Erstbefunder veranlasst
* Sonographie durch den Zweitbefunder veranlasst

ACR | ACR 2 ACR 3 ACR 4
Bl
v B2
3 B3
= B4
as
Der Rest der BIRADS Verteilung auf 100% ist BO.




01.02.2012

Beispiel: Erstbefunder B3 zu Zweitbefunder B1:
+ Anzahl aller Befunde, wo der abschlielende Erstbefund BIRADS 3 und der
abschlieRende Zweitbefund BIRADS 1 oder 2 ergeben hat im Bezug zu der
Anzahl aller Befunde dieses Erstbefunders im auszuwertenden Quartal.

1. Anteil bundesweit bei Sono veranlasst durch den Erstbefunder im Quartal
2. Anteil bundesweit bei Sono veranlasst durch den Erstbefunder in den letzten 12
Monaten
3. Anteil je Radiologe bei Sono veranlasst durch den Erstbefunder im Quartal
4. Anteil je Radiologe bei Sono veranlasst durch den Erstbefunder in den letzten 12
Monaten
5. Anteil bundesweit bei Sono veranlasst durch den Zweitbefunder im Quartal
6. Anteil bundesweit bei Sono veranlasst durch den Zweitbefunder in den letzten 12
Monaten
7. Anteil je Radiocloge bei Sono veranlasst durch den Zweitbefunder im Quartal
8. Anteil je Radicloge bei Sono veranlasst durch den Zweitbefunder in den letzten
12 Monaten
Antell der Zusatzuntersuchungen unmittelbar im Anschluss an die X
Mammographie
Zusatzuntersuchungen bei abklarungsbedrftigen Befunden in der Mammographie
(jeweils dargestellt fir VergréRerungsaufnahmen, Kompressionsaufnahmen,
Sonographie) aufgeteilt in ,mit Wiedereinbestellung®, ,ohne Wiedereinbestellung".
Biopsierate bzw. invasive Abklarungsrate: Anteil der Frauen mit Indikation zur X
Biopsie
o Mammographie indiziert (befund1a=B4/5 und us<4)
s BIRADS 4
= BIRADS S
o Sonographie indiziert (befund1a<B4 und us=B4/5)
« BIRADS 4
= BIRADS 5
o Mammographie und Sonographie indiziert (befund1a=B4/5 und us=B4/5)
in Bezug zur Gesamtmenge der Screeningteilnehmerinnen je Quartal und je letzte 12
Monate.
MR-Rate: Anteil der Frauen mit Indikation zur MR X
o Mammographie indiziert (befund1a=B4/5 und us<4)
» BIRADS 4
= BIRADS 5
o Sonographie indiziert (befund1a<B4 und us=B4/5)
= BIRADS 4
s BIRADS 5
Mammographie und Sonographie indiziert (befund1a=B4/5 und us=B4/5)
in Bezug zur Gesamtmenge der Screeningteilnehmerinnen je Quartal und je letzte 12
Monate.
Intermediate-Rate: Anteil der Frauen mit einem early rescreen (BIRADS 3, jeweils 6 X

oder 12 Monate}
(Teilnehmerinnen mit early rescreen in Bezug auf Teilnehmerinnen) in Prozent

Teilnehmerinnen early rescreen ... alle Frauen, fir die ein Endbefundblatt
abgegeben wurde und die ein verkiirzes
Wiedereinladungsintervall haben in dem auszuwertenden
Quartal oder letzte 12 Monate.

Teilnehmerinnen ... alle Frauen, fir die ein Endbefundbilatt abgegeben wurde in
dem auszuwertenden Quartal oder letzte 12 Monate.
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Wird jeweils ausgewertet fur
1. Teilnehmerinnen early rescreen bundesweit / Teilnehmerinnen bundesweit im
Quartal

2. Teilnehmerinnen early rescreen im Bundesland / Teilnehmerinnen im

Bundesland im Quartal

Teilnehmerinnen early rescreen eines erstbefundenden Radiologen /

Teilnehmerinnen eines erstbefundenden Radiologen im Quartal

Teilnehmerinnen early rescreen bundesweit / Teilnehmerinnen bundesweit in

den letzten 12 Monaten

Teilnehmerinnen early rescreen im Bundesland / Teilnehmerinnen im

Bundesland in den letzten 12 Monaten

6. Teilnehmerinnen early rescreen eines erstbefundenden Radioiogen /

Teilnehmerinnen eines erstbefundenden Radiclogen in den letzten 12 Monaten |

Verhiiltnis benigner zu malignen Biopsien X X
o ACRA1

ACR?2

ACR3

ACR 4

BIRADS 4

BIRADS 5
o Gesamt

Liste aller Assessmentfille mit unerwartetem Ergebnis (z.B. BIRADS- X X

Ruckstufungen bei nicht durchgefuhrter Biopsie, MRT nicht durchgefilhrt, etc.)

PPV (positiv pridiktiver Wert)** Anteil der tatséchlichen Mammkarzinome an allen | X X
positiven Ergebnissen

o oW

0O OO0

o fir Mammographien
o fiir Sonographien
= ACR1
ACR2
ACR3
ACR 4
BIRADS 4
BIRADS 5
o fir Biopsien
Histologie
Histologische Ergebnisse (fir alle Leistungserbringer, die in den letzten 24 Monaten
die Frau untersucht/ behandelt haben)
a) praoperativ
s Sensitivitat der Biopsie
» Biopsie Kategorisierung (B-Klassifikation) oder Zytologische
Kategorisierung (C-Klassifikation)
b) postoperativ
*  TNM-Klassifikation
*  Grofter Tumordurchmesser in Millimeter (mm)
»  Tumortyp
* Lokalisation (unifateral, multifokal, bilateral, multizentrisch)

Personenbezug erforderlich!*

Brustkrebsentdeckungsrate (Anzahl gesicherte BK/ Anzahl Teilnehmerinnen)** X X
o nurin der Mammographie
o nurin der Sonographie

o __gesamt
Brustkrebsentdeckungsrate gemessen an der Hintergrundinzidenz** X X
Rate der zwischen zwei Screeninguntersuchungen aufgetretenen Karzinome X X

o 0-11 Monate

o 12-23 Monate
Liste aller Karzinomflle, die vom Leistungserbringer nicht selbst diagnostiziert X
wurden (falsch negative Befunde/ echte Intervallkarzinome)
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| (Personenbezug erforderlich!®) | ]

* vorbehaltlich der datenschutzrechlichten Umsetzbarkeit
** je nach Gesamtevaluierungsstatus erhebbar



Anlage 4

MaBnahmenliste

Kriterium

Maltnahme

Stufe !

Stufe Il

Stufe NNl

Stufe IV

Performance (z.B.: Befundungsqualitit):
Anhand der EU-Indikatoren im Vergleich zum
Gesamthollektiv

Basis: Feedbackbericht (alle 3 Monate)

Qualitétsverbesserung durch
selbst eingeleitete
MaRnahmen im Quartal,
neuerliche Auswertung der
Performance nach 6
Monaten (nach dem letzten
Feedbackbericht)

Beratung durch
regionalverantwortlichen
Radiologen und neuerliche
Auswertung der
Performance innerhalb von
weiteren 6 Monaten

5 Arbeitstage Hospitation an
einem Zentrum' und
neuerliche Uberpriifung der
Performance nach 6
Monaten

Fallsammlungsprifung und
bei weiterem Nichterreichen
der Performance Ende der
Programmteilnahme

! Zentrum It. Vorgabe der Zertifikatskommission




Anlage 5

Indikationen fiir kurative Mammographie

Folgende Ubersicht enth&lt klinische Angaben samt Festlegung wann einen Mammographie als kurative

Mammographie abgerechnet werden kann.

Die Ubersicht wurde zwischen BURA und HV einvernehmlich erstellt und wird bei Bedarf einvernehmiich

gewartet.

- e iv | kurativ
Klinische Angaben/Indikationen ku;’:tlv :eai:a Bemerkungen
Asymptomatische Frauen
Abklarung an Spezialambulanz fiir
erblichen Brust- und Eierstockkrebs.
Familidire erhéhte Disposition und/oder Wenn erhdhtes Risiko: 5 Jahre vor
X jungstem familienanamaestischen
Hochrisikopatienten Erkrankungsalter in 1-jdhrigen Inter-
vallen (analog zur Orientierungshilfe
1.2.)
Symptomatische Frauen
Mastopathie X
zyklusabhéngige beidseitige Beschwerden X
Mastodynie bds X
Z.n. Mamma-OP (gutartig) X ggf. 1malige Kontrolle
tastbarer Knoten, unklarer Tastbefund bzw. X (analog zur Orientierungshilfe 1.7. und
positiver Sonographiebefund (jedes Alter) 1.13.)
Mastodynie einseitig
z.B. atypische duktale Epithelhyper-
histologisch definierte Risikolasionen X plasie, radidre Narbe, Carcinoma
lobulare in situ
Sekretion aus Mamille X {(analog zur Orientierungshilfe 1.8.)
Z.n. Mamma-Ca. OP (invasiv und noninva-
siv; auch bei Zustand nach Aufbauplastik X (analog zur Orientierungshilfe 1.12.)
oder Ablatio)
entziindliche Veranderungen Masti- I .
tis/Abszess X (analog zur Orientierungshilfe 1.9.)
Neu aufgetretende Verdnderungen an der z.B. Mamillenretraktion, Apfelsinen-
Mamille undfoder Haut X haut, Plateaubildung, etc. (analog zur

Orientierungshilfe 1.7.)

Indikationen, bei denen in der Spalte "kurativ ja" ein “X" vermerkt ist, werden dem Vertragspartner grund-
sétzlich von den Sozialversicherungstragern erstattet.
Indikationen, bei denen in der Spalte kurativ nein® ein ,X* vermerkt ist, werden fur sich alleine gesehen
nicht von den Sozialversicherungstragern erstattet.

Die Verweise auf die Orientierungshilfe in der Spalte ,Bemerkungen® beziehen sich auf die 4. Auflage der
Orientierungshilfe Radiologie — Anleitung zum optimalen Einsatz der klinischen Radiologie — 2011.




Anlage 6: Definition Untersuchungsprozess

a) Eine Probandin erhé&lt nur dann eine Einladung zur Frilherkennung, wenn keine
Mammographie in den letzten 24 Monaten durchgefiihrt wurde (Friherkennung oder
Zuweisung zur kurativen Mammographie);

b) Eine allfallig durchzufiihrende Ultraschalluntersuchung (bei ACR 3 und ACR 4 bzw.
bei abkldrungsbedirftigem Befund aus dem Mammogramm) wird durch den
Erstbefunder durchgefihrt (unabhéngig davon ob die Ultraschalluntersuchung durch
Erst- oder Zweitbefunder veranlasst wurde);

¢} Wird die Ultraschalluntersuchung durch den Zweitbefunder veranlasst, wird die
Probandin vom Erstbefunder wiedereinbestellt;

d) Ergibt der Endbefund der Friherkennungsuntersuchung BIRADS 3, so ist die
Probandin nach 6 bzw. 12 Monaten fiir eine neuerliche Einladung vorzusehen. Die
Entscheidung ob die Einladung nach 6 oder 12 Monaten erfolgen soll, wird aufgrund
des Endbefundes getroffen (= Early rescreen);

e) Ergibt der Endbefund der Friherkennungsuntersuchung BIRADS 4 oder BIRADS 5,
erfolgt die Zuweisung zum MRT oder invasiven Assessment durch den Erstbefunder;

f) Ergibt die Assessment-Untersuchung mittels MRT BIRADS 4 oder BIRADS 5, erfolgt
die Zuweisung zum invasiven Assessment durch die MRT-Einrichtung;

g) Ergibt sich aus der Biopsie ein benigner Befund, erfolgt die neuerfiche Einladung im
vorgesehenen Rhythmus (24 Monate Routine bzw. 6/12 Monate Early Recall)

h) Ergibt sich aus der Biopsie ein maligner Befund, erfolgt die Zuweisung an eine
geeignete weiterflihrende Einheit;

i) Die Dokumentation und Datenuibermittiung an die Datenhaltestelle erfolgt fur die
Friherkennungsuntersuchung durch den Erstbefunder (fir Mammographie und
Ultraschall) und den Zweitbefunder (fir die Zweitbegutachtung der Mammographie)
im Wege des Ersthefunders.

j) Die Dokumentation und Dateniibermittiung an die Datenhaltestelle erfolgt fir die
Assessment-Untersuchungen (MRT bzw. Biopsie) durch die Assessment-Einheit. Die
die Biopsie durchfihrende Einheit ist auch fir die Dokumentation und
Datenilbermittlung des histologischen Ergebnisses zustandig.

For allféllig notwendige Anderungen im Untersuchungsprozess ist Einvernehmen zwischen
HV und OAK herzustellen. Der exakte Ablauf ist der beiliegenden Ablaufdokumentation zu
entnehmen,
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Dokument-Historie

Version Status Datum Verantwortlicher Anderungsgrund
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0.02 ok 15.02.2012 | Georg Delueg Erweiterung Ablaufbeschreibung,
Préazisierung Input — Output

0.06 In Arbeit 29.2.2012 Georg Delueg Neuer Aufbau und Zusammenfithrung
aller Vorgéngerversionen

0.07 in Arbsit 29.2.2012 Hans Peter Dormann Korrektur und Formatierung bisheriger
Kapitel. Erganzungen
Einladungsmanagement.

0.09 In Arbeit 02.03.2012 | Thomas Koch Draft Version zur Befund durch
Projektmitglieder

012 In Arbeit 14.03.2012 Georg Delueg Einarbeitung Befundungen

Hang Peter Dormann Projektmitglieder und aus RefZQS

018 In Arbeit 13.04.2012 | Thomas Koch Uberarbeitung aufgrund von Befundungen |

019 In Arbeit 23.042012 | Thomas Koch Uberarbeitung aufgrund von Befundungen
durch BURA in Kap. 8.
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2. Datenflussbeschreibung

Die Beschreibung der Datenfliisse wird in folgende Bereiche unterteilt;

Einladungsmanagement (Einladungssystem): Verwaltung, Ermittlung und Versendung von Eintadungen an
die Zielgruppe und Regelung grundsatziicher Berechtigung fiir die Inanspruchnahme im e-card System.
Befunddaten Erfassung und Ubermittiung: Erfassung der Befundblatter, Pseudonymisierung und
Ubermittiung an die Datenhaltung zur Speicherung der Daten.

Evalulerung: Evaluierung der medizinischen und organisatorischen Effizienz des Programms auf aggregierter
Ebene. Dazu werden die Daten der Datenhaltung und des Einladungsmanagements ausgewertst und jahrlich
&in Programmevaluierungsbericht verfasst,

Feedbackberichte: Generierung von Feedbackberichten aus den Daten der Datenhaltung und Ubermittlung an
regional verantwortliche und programmiteilnehmende Radiologen.

Technische Qualitiitssicherung: Ubermittlung und Priifung von wochentlichen und monatlichen
Referenzbildern zur technischen Prufung der Mammografie- und Sonografie-Gerdte. Ruckmeldung an die
betroffenen Radiologen.

Zertifikatsregister: Fihrung des Registers der teilnehmenden Arzte, Standorte und Gerate auf Basis von
personenbezogenen und standortbezogenen Teilnahmekriterien am Programm.

3. Einladungsmanagement (Einladungssystem)

Zentrale

Partner- == Personen- und »

Verwaltung LX) adressdaten @ ) Einladungsbriefe

Ty

\-—-_,__—/ ’
Zentrales . | Ej —

o,
Melde- [~ ) ™ ey e

Y

A Aufforderungsschreiben
: ﬁ Probandin

bey ..
Register ™ : .__P_’\:fme :"j
— @ Persg ™ = ™~ t
g

Serviceline

4 .
d'e“datm ~ =~ Einladungssystem i E-card System
= (% Einladungs-

=" token

T
Ll

FOCO, LGKK, e« b
card System,
VU MAM
Piloten

Evt. Ausschlusslisten (z.B. fiir nicht- Einladungstermine

teilnehmende Versicherer ader im
Krebsregister erfasste Personen)

& R Freiwillige Teilnahmewiinsche,
} Opt-out, Re-Opt-tn \_/
\ Nichste @

Berucksichtigung von vorhandenen Daten
bzgl. VU MAM/VU PAP aus anderen
.~ Programmen {letzte Untersuchungstermine)

Abbildung 1: Datenfluss Einladungsmanagement

Allgemeine Beschreibung:

Das Einladungssystem nimmt im VU-BKF Programm eine zentrale Rolle ein. Die Anforderung besteht in der Ermittlung,
Verwaltung und dem Verfassen der Einladungsmeldungen der entsprechenden Zielpersonen, Damit diese Anforderung
durch das Einladungssystem erfulit werden kann, sind Daten aus Umsystemen zuzuliefern. Im weiteren Verlauf werden
die einzelnen Datenfilisse naher spezifiziert.

079 BKF




Grundsétzlich arbeitet das Einladungssystem mit nicht-pseudonymisierten SV-Nummem und SV-bPKs, um von den
Umsystemen die notwendigen Daten abfragen und auch zusammenfinden zu kénnen. Das Einladungssystem wird diese
Daten auch halten und fiir definierte Auswertungszwecke zur Verfigung stellen. Dabei durfen SV-Nummem und SV-
bPKs NICHT weitergegeben werden. Im Gegensatz zur BKF-Datenhaltung wird das Einladungssystem auch keine
generischen Analysetools zur Verfigung stellen, sondern ausschlieltlich vordefinierte Reports.

Die Datentbermittlungen erfolgen dber geschlossene, sichere Netze.

3.1 Datenfluss 1 (DF1): Personen- und Adressdaten

Voraussetzung: keine

Die Zentrale Partnerverwaltung in der SV ist das fihrende System firr Partnerstammdaten. Dieses liefert in noch zu
definierenden Intervallen bzw. bei Bedarf alle vorhanden Personenstammdaten und Adressdaten von versicherten und
nicht versicherten Probandinnen der vereinbarten Zielgruppe zu. Die erste Lieferung entspricht einer Initiallieferung. Im
Tagesgeschaft werden nur mehr die angeforderten Daten (Anlassbezogen aus dem Einladungssystem) an das
Einladungssystem retourniert.

Folgende Daten werden unverschlisselt iiber sicheren Kanal dbermittelt:

Anmerkung: Nachdem das Einladungssystem von einem Trager betrieben wird, kann der Datenverkehr uber die
bestehende Datendrehscheibe des Hauptverbandes abgewickelt werden. Nachdem man sich dadurch innerhalb eines
sicheren Netzwerks befindet, kdnnen die Daten unverschliisselt ibertragen werden.

Dateninhalt
{mogliche Werte)

RefBez. .
Referenz auf
Attribut
Datentabelle GOG

Kurzbezeichnung Beschreibung

medizinisch

Personenstammdaten
Zielsystem
PS. . Pseudonymisiert
X ..keine Transformation

automatische Ermittlung
m

Weiterverarbeitung

V.. Verschlusselt fur

Datentransformation bel

<L
SVNR Sozialversicherungsnummer A P X 10 Stellige
der Probandin. Versicherungsnum
. mer
SV bPK Eindeutiger A P X
bereichsspezifischer
Schliissel giner Probandin
Titel vorne Akademischer Titel der A P X
Probandin
Vorname Vorname der Probandin A P X
Zuname Nachname der Probandin A P X
Titel hinten Akademischer Titel der A P X
Probandin
Geschlecht Geschlecht der Probandin A P X
Geburtsdatum Geburtsdatum der Probandin A P X gebjahr
Stralie Stralle mit Hausnummer der A P X Zustelladresse
Probandin
PLZ Postleitzahl der Probandin A P X Zustelladresse
Ort Ort der Probandin A P X Zustelladresse
Bundesland Bundesland der A P X bld
Zustelladresse der Probandin
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3.2 Datenfluss 2a/2b: Personen- und Adressdaten iiber ZMR

Voraussetzung: DF1

Auf Basis der Daten (DF 1) erzeugt das Einladungssystem eine Liste aller varratigen Personendaten. Da ZPV jedoch
nicht die Daten aller programmteilnehmenden Personen beinhaltet, werden diese aus dem ZMR angefordert. Dazu ist

mit dem ZMR noch abzukiéren, ob
a. dem ZMR eine bPK Liste zur Verfiigung gestellt (DF2a) wird und das ZMR eine Differenzliste von Prabandinnen
ermittelt, welche dem Einladungssystem wieder retourniert werden (DF2b) oder

b. das ZMR eine Liste aller potentiellen Probandinnen retourniert (DF2b) und das Einladungssystem diese Listen
{iber das SV-bPK abgleicht.

Dieser Datenfluss wird erst umgesetzt, wenn es eine gesetzliche Grundlage fir den Zugriff auf das ZMR gibt und mit
dem ZMR anschlieffend abgeklart werden kann, in welcher Form die Daten angeliefert werden.

Fo

Kurzbezeichnung

Beschretbung

M

Datenherkunft
.. automatische Ermittiung

>y

P . Personenstammdaten

m .. medizinisch

ende Daten werden unverschiGsselt itber einen sicheren Kanal dem Einladungssystem abermittelt:

Datentransformation bel
Weiterverarbeitung
V.. Verschlisselt fiir

Zielsystem

PS, Pseudcnymusiert

keine Transformation

X

Dateninhait
{mdgliche
Werte)

RefBez
Referenz auf
ttribut
Datentabelle
GOG

SV bPK Eindeutiger P X
bereichsspezifischer
Schliigsel einer Probandin
Titel vorne Akademischer Titel der A P X
Prchandin
Vorname Vorname der Probandin A P X
Zuname Nachname der Probandin A P X
Titel hinten Akademischer Titel der A P X
Probandin
Geschlecht Geschlecht der Probandin A P X
Geburtsdatum Geburtsdatum der Prabandin A P X gebjahr
Strale Strale mit Hausnummer der A P X Zustelladresse
Probandin
PLZ Postleitzahl der Probandin A P X Zustelladresse
Ort Ort der Probandin A P X Zustelladresse
Bundesland Bundesiand der A P X bid
Zustelladresse der Probandin
Nachfolger:
DF 5/6

3.3 Datenfluss 3: Freiwillige Teilnahme — Opt-Out — Re-Opt-In

Probandinnen der Altersgruppen 40-44 und 70-75 Jahre kénnen freiwillig an dem Programm teilnehmen und missen
sich zu diesem Zweck bei einer fir das Programm einzurichtenden Hotline melden.
Die Angaben der Probandin werden durch den Sachbearbeiter geprift (z.B. Alter) und an das Einladungssystem
weitergeleitet. Im Einladungssystem werden diese Daten um Anschriftsdaten aus ZPV ergénzt.

Opt-Out
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Mochte eine Probandin in der Zukunft an dem Programm nicht (mehr) teilnehmen bzw. keine Einladung zum Programm
bekommen, kann sie dies auch tber die Hotline melden. Es wird in weiterer Folge kein Einladungsschreiben mehr
erstellt und an die Probandin versendet.

Es ist im Zuge der Umsetzung zu kiaren, ob auf die Meldung noch eine schriftliche Bestatigung (z.B. unterschriebenes
Fax) zu folgen hat, um den Opt-Out Wunsch nachvollziehbar dokumentiert zu haben. In dem Fall wiirden die schriftlichen
Bestatigungen strukturiert (z.B. nach Datum sortiert) im Einladungsmanagement abgelegt werden.

Re-Opt-In:

Mdchte eine Probandin in der Zukunft wieder an dem Programm teilnehmen bzw. eine Eintadung zum Programm
bekommen, kann sie dies Uber die Hotiine vornehmen Jassen. Es wird in weiterer Folge wieder ein Einladungsschreiben
versandt.

Folgende Daten werden unverschlisselt Gber einen sicheren Kanal dem Einladungssystern (bermittelt. (synchron oder
asynchron}

Dateninhalt
(mogliche Werte)
RefBez.
Referenz auf
Attribut
Datentabelle
GOG

o
=
o
©
=

Kurzbezeichnung Beschreibung

. medizinisch

Zielsystem
PS...Pseudonymisiert
%... keine Transfermation

1=
s,
3
o~
=
@
-y
=
b
=
D
[m]

M .
automatische Ermittlung

Weiterverarbeitung
V.. Verschlusselt fur

... Personenstammdaten
m .

Datentransformation bei

SVNR Sozialversicherungs-nummer M P X 10 Stellige
der Probandin Versicherungsnumm
er
Teilnahmestatus | Information ob die Probandin M P X Opt-In, Opt-out,
am Programm teilnimmt. freiwillige
Teilnahme,
Urmreihung
Strasse Strasse mit Hausnummer der M P X Zustelladresse
Probandin
PLZ Postleitzahl der Probandin M P X Zustelladresse
Ort Ort der Probandin M P X Zustelladresse
Bundesland Bundesland der M P X Bid
Zustelladresse der Probandin

Die Adresse wird aptional angegeben, falls die in der SV hinterlegte Adresse ersetzt werden soll.

Nachfolger:

Keiner — Opt-Out

DF5: Freiwillige Teilnahme, Re-Opt-In

DF8: Freiwillige Teiinahme (Daten sind im Einladungssystem noch nicht vorhanden)

3.4 Datenfluss 4: Ausschlusslisten

Die Daten der Probandinnen, welche aus diversen Griinden (z.B. im Krebsregister erfasste Probandinnen, ...) kein
Einladungsschreiben erhalten sollen, werden dem Einladungssystem zyklisch zur Verfigung gestellt. Die Daten werden
im Einladungssystem konsolidiert und die Probandinnendaten mit dem entsprechenden Teilnahmestatus vermerkt
Folgende Daten werden unverschlisselt iber einen sicheren Kanal dem Einladungssystem ubermittelt,
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Dateninhalt
{maglche
Werte)

RefBez
Referenz auf
Attribut
Datentabelle
GOG

Kurzbezeichnung Beschreibung

medizinisch

]
3
c
©
=

Zielsystem
PS. . Pseudonymisiert
X, keine Transformation

M

automatische Ermittlung
Personenstammdaten

=
=
3
=
=
(1]
i=
=
i3}
-
o
O

m

Datentransfermation bet
Weiterverarbeitung
V.. Verschlussetlt fir

A
p

Sozialversicherungs-nummer A mit e- P X 10 Stellige
der Probandin. card Versicherungsnum
M ohne e- mer
card
SV bPK Eindeutiger A P X
hereichsspezifischer
Schliissel einer Probandin
Teilnahmestatus | Information ob die Probandin | A P x Opt-In, Opt-out,
am Programm teilnimmt oder freiwillige
nicht Teilnahme,
Umreihung
Nachfolger:
Keiner

3.5 Datenfluss 5: Einladungsbriefe

Unter Berlcksichtigung der in den DF 1 bis 5 erfassten Daten, werden an die teilnehmenden Probandinnen
Eintadungsbriefe verschickt.

Wiedereinladung:

Das Wiedereinladungsdatum wird durch externe Systeme vorgegeben.

Folgende Daten werden dabei vom Einladungssystem (iber den Postweq an die Probandinnen verschickt:

Dateninhait
{moglche
Werte)

RefBez.
Referenz auf
Altribut
BEICHIEREE
GOG

Kurzbezeichnung Beschreibung

.. manuell
medizinisch
Zielsystem
PS... Pseudonymisiert
X,, keine Transformation

Datenherkunft

M

.. automatische Ermittlung
m
Weiterverarbeitung
V... Verschllsselt fur

P .. Personenstammdaten
Datentransformation bei

A

SVNR Sozialversicherungsnummer A P X 10 Stellige
der Probandin Versicherungsnum
mer
Titel vorne Akademischer Titel der A P X
Probandin
Vorname Vorname der Probandin A P X
Zuname Nachname der Probandin A P X
Titel hinten Akademischer Titel der A P X
Probandin
Geschiecht Geschlecht der Probandin A P x
{dies wird verwendet fir die
Anrede der Probandin) Ein
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Andruck des Geschlechts

findet nicht statt.

Geburtsdatum Geburtsdatum der Probandin
Stralle Stralte mit Hausnummer der

Probandin

PLZ Postleitzahl der Probandin

gebjahr

Ort Ort der Probandin
Einladungsdatum | Datum an dem die Einladung
versendet wurde.

TT.MM.JJJJ

> PP >
vl o|0|O 0|
b o b 4 -

TT.MM.JJNJ

>

Datum gilt bis_E | Gultigkeitsdatum des
Einladungsschreibens
(Aufdruck auf
Eintadungsschreiben)

Liste Radiologen | Liste von Radiologen im A P X
naheren Umkreis der
Anschrift der Probandin

Einladungsstatus | Status, ob es sich um A P X Wertebereich:
Selbsteinlader oder um eine 1 .regular
automatische Teilnahme 2 _Selbsteinlader
handeit.

Ersteinladung Kennzeichen, ob es sich um A P X Wertebereich:
eine Erst- oder 1 ..Ersteinladung
Folgeeinladung handeit. 2 .. Folgeeinladung

Nachfolger:
DF 7

3.6 Datenfluss 6: Aufforderungsschreiben

Bei Probandinnen zu denen nicht alle notwendigen Daten in der SV vorhanden sind, wird vom Einladungsmanagement
ein Aufforderungsschreiben versendet, sich einmalig bei dem zustandigen lokalen Trager zu melden, falls sie am
Programm teilnehmen wollen. Danach erhaiten auch diese Probandinnen ein Einladungsschreiben.

3.7 Datenfluss 7: Einladungstoken

Voraussetzung DF 5.

Zu jeder ausgestellten Einladung, wird ein Einladungstoken an das e-card System Gbermittelt, wobet eine ausgestelite
Einladung eine definierte Zeit (konfigurierbar) im e-card System gilltig ist, mindestens jedoch so lange wie im Feld
»Datum gilt bis_E) (Aufdruck auf Einladung) vermerkt ist.. Durch eine erfolgreiche Ausstellung des Tokens ist eine
Teilnahme am BKF-Programm iiber das e-card System geregelt.

Das Einladungstoken beinhaltet dabei folgende Daten, welche unverschlisselt iber einen sicheren Kanal an das e-card
System Ubertragen werden.

Dateninhalt
{mogliche
Werte)

RefBez
Referenz auf
Attribut
Datentabelle
GOG

manuelt

Kurzbezeichnung Beschreibung

. medizmisch

Datenherkunft
Ziglsystem
PS...Pseudonymisien
x.. keine Transformaticn

M

automatische Ermittiung
m

Weiterverarbeitung

V... Verschlisselt fur

P .. Personenstammdaten
Datentransformation bel

> N
b4

Sozialversicherungsnummer 10 Stellige
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der Probandin.

Versicherungsnum
mer

Geburtsjahr

Geburtsjahr

Das e-card System hat keine
unvollstandigen Geburtstage,
daher wird das Geburtsjahr
(das jedenfalis fiir die
Errechnung der Teilnahme
notwendig ist) vom
Einladungsmanagement
ibermittelt.

X NANN)

politischer Bezirk

Politischer Bezirk der
Probandin

Bundesland

Bundesiand der
Zustelladresse der Probandin

X Bid

Einladungsdatum

Datum an dem die Einladung
versendet wurde

X TT.MM JJJJ

Datum gilt
bis_token

Glltigkeitsdatum des
Einladungsschreibens
(Datum fur die
Verrechnungsmdéglichkeit)
Bei Bedarf kann dieses
Datum vom Datum am
Einladungsschreiben
abweichen (grace period).

P O» P X

W W T W

X TT.MM.JJL

Einladungsstatus

Status, ob es sich um
Selbsteinlader oder um eine
automatische Teilnahme
handelt.

X Wertebereich:

1 ..requlér
2 ..Selbsteinlader

Ersteinladung

Kennzeichen, ob es sich um
eine Erst- oder

X Wertebereich:

1 ..Ersteinladung
2 ..Folgeeinladung |

Folgeeinladung handelt.

3.8 Datenfluss 8: Nachste Einladungstermine

Voraussetzung DF 7

Fur diesen Datenfluss siehe auch Kap. 4 ,Befunddaten Erfassung und Ubermittiung* DF 9.

Nach erfolgter Ubermittiung des Befundbiatts wird vom e-card System an das Einladungsmanagement der nichste
vorzusehene Einladungsterminzuriickgemeldet. Dieser errechnet sich aus dem Untersuchungsdatum und der vom

Radiologen im Befundblatt festgelegten Vorgehensweise.

Kurzbezeichnung

Beschreibung

Datenherkunft

manuel|

M.

automatische Ermittlung

> BN

Datenart
P . Personenstammdaten

medizimisch

m

Datentransformation bei

Weiterverarbeitung

V.. Verschlisselt fur

Zielsystem
PS.. Pseudonymisiert
x.. keine Transformation

Dateninhalt
{magliche
Werte)

RefBez
Referenz auf
Attnibut
Datentabelle
GOG

SVNR Sozialversicherungsnummer P X 10 Stellige
der Probandin. Versicherungsnum
o mer
Wiedereinladungs_ | Das Wiedereinladungsdatumn A P X MM.JJJJ

datum

wird durch externe Systeme
vargegeben,
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Nachfolger:
DF &/7

4. Befunddaten Erfassung und Ubermittlung

Einfadungssystern

K 3 o @ Abrechnungsdaten/ Verrechnungssysteme
E " | Abstimmdaten A

Assessment
Einladungstermine

Probandin Center
Befund- @

_'@)

5

Befund-

. Ergebnisse E-card
Radiologe \\ Empfangsb verschliisselt | System @
estitigung Py
R3ntgen < K
Bilder Empfangsb
estitigung
@ medizinische Datenhaltung
Datan
@ & SYNR der varschidsselt
@ & Probandin
&
N) ’
Radiclogin g
Radiologe \

Abbildung 2 Datenfluss — Befunddaten Erfassung/Ubermittlung

Allgemeine Beschreibung:

Die Befunddaten Erfassung und Ubermittlung beinhaltet im VU-BKF Programm allgemein die Dokumentation der
Leistungserbringung durch die Akteure in der Frilherkennung, im Assessment und in der Behandlung , sowie die
Erfassung von Erst-, Zweit- und Konsensbefundungen aus dem Bereich Fritherkennung und weitere Befundbiitier aus
dem Bereich Assessment bis zu den post-operativen Dokumentationen. Ein weiterer Bestandteil ist die Ubertragung der
+ notwendigen administrativen Daten an Verrechnungssysteme zur Priifung der Abrechnung und an das
Einladungssystem fiir die Terminfestlegung der néchsten Einladung.
e medizinischen Daten an die BKF-Datenhaltung
unter Beriicksichtigung der notwendigen sicherheitstechnischen Anforderungen.

Im weiteren Verlauf werden die einzelnen Datenflisse mit den entsprechenden Daten auf der Ebene von Befundblattern
néher spezifiziert. Wenn es fir das Verstandnis unbedingt erforderlich ist, wird auch bereits Verarbeitungslogik miterkl4rt.

Der Ubersichtlichkeit halber wird nicht jeder Datenibermittlungsschritt beschrieben, sondern nur die, welche notwendig
sind fir das Verstandnis, welche Daten einzugeben bzw, welche vom System selbst ermittelt werden und welche Daten
letztendlich in welchen Datenspeichern gespeichert werden. Datentbermittlungsschritte, in denen betroffene Daten nicht
bearbeiten werden, entfallen in der Beschreibung.

AuBerdem werden im folgenden Kapitel die grundsatzlichen Methoden beschrieben, um die Daten am Ubertragungsweg
bis zum jeweiligen Zielsystem zu sichern.

Generell werden einige Timestamps (Zeitpunkte) gefordert. Wenn das ein datenschutzrechlichtes Hindernis darstellt,
werden diese zu einem Referenzzeitpunkt (z.B. Zeitpunkt der Konsultation} als Differenz (z.B. in Minuten oder Stunden)
dargestellt und Gbermittelt, mégficherweise auch dber die Friherkennung hinaus, damit die logische Abfolge (in welcher
Abfolge sind die Untersuchungen durchgefiihrt worden) klar erkenntlich bleibt.
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4.1 Sicherung der Daten am Ubertragungsweg

Ordination ) Ordination 1 e-card Server ) Pseudonymlslerungss;t-vlce BKE Datenhaltuny
Arzt-Software / Browser / VT100 GINA BKF Applikation {bPK Anreicharungsservice) afiung
Krankenanstalt

"~ Bafunddaten Erfassung und Dbermittiung

£ ~__ Umverschl }
Ant Identifier, Vertragspartner-Nr,

Madizinischa Daten s
i

Standort-1D by —
m_—_—‘_‘,ﬁ:} B - — I s e )
Art-SW sperifische Patienten-|D J —

Personandaten (SYNR,..) i : Prawd |
B B I — T ——

Abbildu;gi 3 Datenfluss-_Bafunddaten Slcherur;é am ﬁr_tragungsweg

Mit Ausnahme der Arzt-SW spezifischen Patienten-ID, die bereits verschliisselt vom Arzt-System Ubergeben werden,
werden alle Daten auf der GINA fiir das jeweilige Zielsystem vorbereitet und ggf. verschlisselt:

Medizinische Daten: Diese Daten werden in einen Datencontainer fir sensible Objekte verpackt und fur die
BKF Datenhaltung verschliisselt. D.h. kein System dazwischen kann diesen Container einsehen. Diese Daten
werden im folgenden Kapitel (Beschreibung der DF 1 und 5) mit Datentransformation (Spalte 5) mit ,V (DH)
gekennzeichnet. Das beinhaltet auch alle programmrelevanten demographischen Daten zur Person (z.B.
Geburtsjahr der Probandin, ...).
Arzt identifier, Vertragspartnernummer, Standort-ID: Diese Daten werden zuerst fur die wissenschattliche
Evaluierungsstelle verschliisseit und dann in den o.a. Datencontainer fir sensible Objekte verpackt und noch
einmal mitverschlisselt. Diese Daten werden im folgenden Kapitel (Beschreibung der DF 1 und 5) mit
Datentransformation (Spalte 5) mit .V (MED)" gekennzeichnet. Diese Informationen bleiben auch in der
Datenhaltung verschlisselt.
Arzt-SW spezifische Patienten-ID: Dieses Datum wird der GINA bereits verschliisselt Obergeben und dann in
den o0.a. Datencontainer fir sensible Objekte verpackt und noch einmal mitverschiisselt. Dieses Datum wird im
folgenden Kapitel (Beschreibung der DF 1 und 5) mit Datentransformation (Spalte 5) mit ,V (ARZT)"
gekennzeichnet, da nur der urspringlich sendende Arzt bzw. Arzt-SW diese Daten entschliisseln und
interpretieren kann.
SV-Nr.: Dieses Datum wird in einen Datencontainer verpackt und fir die Pseudonymisierungsstelle
verschlusselt. Dieses Datum wird im folgenden Kapitel (Beschreibung der DF 1 und 5) mit Datentransformation
(Spalte 5) mit ,V (PST)* gekennzeichnet, da nur die PST dieses Datum zum Zweck der Pseudonymisierung
entschlisseln kann. Nach der Pseudonymisierung wird dieses Datum wieder fiir die BKF Datenhaltung
verschlisselt. Zusatzlich wird die SV-Nr noch verschliusselt fir das noch zu errichtende bPK
Anreicherungsservice in den o.a. Datencontainer fiir sensible Objekte verpackt und noch einmal
mitverschlusselt.
Organisatorische Daten: Diese Daten beinhalten notwendige Daten, um

a) Das Einladungssystem uber den néchsten Einfadungstermin zu informieren und

b) Die zustandigen Versicherungsirager bzw. Verrechnungssysteme mittels Abstimm- und

Abrechnungsdaten Gber die Abrechenbarkeit der Leistung zu informieren.

Diese Daten beinhalten natirlich auch die SV-Nr. der Probandin und die Vertragspartnernummer bzw.
Ordinationsnummer zur Identifikation in den Backendsystemen der SV.

V ... verschluasselt, DH ... fir BKF Datenhaltung
V ... verschlisselt, MED ... fur wissenschaftliche Evaluierungsstelle
079 BKF
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V ... verschlisselt, ARZT ... fir den Gbermittelnden Arzt
V ... verschlisselt, PST ... fur die Pseudonymisierungsstelle
V ... verschlisselt, PST-bPK ... fur das noch zu errichtende bPK Anreicherungsservice

Der Datencontainer fur sensible Objekte und der Datencontainer mit der SV-Nr. werden gemeinsam an die
Pseudonymisierungsstelle Gbermittelt. Dort wird der Datencontainer mit der SV-Nr. entschlisselt, die SV-Nr.
pseudonymisiert und wieder verschliisselt an die BKF Datenhaltung Gbermittelt. Diese kann den Datencontainer fir
sensible Objekte und den Datencontainer mit dem Pseudonym der Probandin entschiasseln und importieren (das
Pseudonym kann nicht mehr rlickgerechnet werden).

Der Arzt Identifier, die Vertragspartnernummer und die Standort-1D, die verschliisselt in dem Datencontainer fir sensible
Objekte enthalten sind, kénnen von der BKF Datenhaltung nicht entschlisselt werden, sondern nur von der
wissenschaftlichen Evaluierungssteile, um die Feedbackberichte aufzubersiten,

Die Arzt-SW spezifische Patienten-ID, die verschiiisselt in dem Datencontainer fur sensible Objekte enthalten ist, kann
weder von der BKF Datenhaltung noch von der wissenschaftlichen Evaluierungsstelle entschliisselt werden, sondern
nur vom urspringlich sendenden Arzt bzw. der Arzt-SW.

4.2 Datenfluss 1 und 5 (DF1, DF5): Befundergebnis und
Aufbereitung fiir die Ubermittlung

Der zentrale Geschaftsprozess fur den Radiologen im abgebildeten System stellt neben der eigentlichen
Leistungserbringung die Dokumentation und Weitergabe der Befundbtatter dar. n der Beschreibung wird der Fokus
nicht auf den Geschaftsprozess, sondern auf die zu dokumentierenden oder durch das System zu emittelnden
Befundblattdaten gelegt und diese den entsprechenden Blittern zugeordnet.

Folgende Datenblatter werden im Zuge der Friherkennung uber das System dem Radiclogen angeboten:

Ersthefunder:

Befundblatt Mammographie ohne Ultraschall (mammo1)
Befundblatt Ultraschall {US)

¢. Endbefund aus a und d bzw. a, b) und d) (Endbefund)

o

Zweitbefunder:
d. Zweitbefundblatt der Mammografie (mammo2)

Im DF1 (Ubergabe der Daten vom Radiclogen bzw. dem Radiologiesystem Uber das Arzt-LAN an die GINA} sind die
Daten (mit Ausnahme der Arzt-SW sperzifischen Patienten-1D) noch nicht verschliisselt oder pseudonymisiert: Die Daten
stehen nur dem Arzt lokal zur Verfiigung bzw. sind tokal in der GINA und werden dort fir die weitere Datentibertragung
aufbereitet. In den DF5 {Ubergabe der Daten von der lokal beim Arzt aufgesteliten GINA zum e-card Server) werden die
Daten von der GINA nur mehr wie in Spalte 5 der folgenden Tabelle gesichert Ubermittelt.

Voraussetzung:
Ein Eintadungstoken zur Probandin wurde dem e-card System durch das Einladungssystem Ubermittelt.

Datenherkuntft:
+ M: diese Daten sind vom Radiologen bzw. vom Radiologiesystem zu (ibergeben
s A diese Daten kbnnen vom e-card System selbst ermittelt werden.

Datentransformation:
* V(DH) ... verschlisselt fur BKF Datenhaltung
e V(MED) ... verschlUsselt fir wissenschafiliche Evaluierungsstelle
¢  V({ARZT) ... verschiasselt fir den Gbemittelnden Arzt
e V(PST) ... verschiisselt fur die Pseudonymisierungsstelle
s V{PST-bPK) ... verschlisselt fir das bPK Anreicherungsservice
079 BKF
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Kurzbezeichn
ung

Beschreibung

10 stellige

==
c
=l
XBC
T @
i 1S
=
i
2
©
(o]

M .

automatische Ermittiung

A

Amite-

. medizinisch

P Personenstammdaten
m .

Datentransformation bei

Weiterverarbeitung
V., .Verschlusselt fur
Ziglsystem
PS. Pseudenymisiert
X. .keine transformation

V (PST)

Dateninhait

(mdgliche Werte)
RefBez... Referenz

auf Attribut
Datentabelle G

Pid

0G

079 BKF

Sozialversicherungsnummer card Zahl
der Probandin. M ohne
e-card
VPNRORD Vertragspartnernummer + A V (MED) uid
Ordinationsnummer der Zahl
Leistenden Stelle {(Standort)
Standort-ID Ein kiinstlicher Schitissel fiir A V {(MED)
den Standort, um bei
Stempelverlust oder
Ubersiedelung weiterhin auf
denselben Standort verweisen
2u kénnen.
Arzt Identifier | Ein programmweit eindeutiger M V {MED) Rid
Arzt-ldentifier (d.h. iber 11-stellig
Standorte und alphanummerisch
Radiologiesysteme hinweg) (Es 999999 - 99
handelt sich um die OAK-
Arztnummer, welche dber
http://abfrage.aerztekammer.at/
index.jsf abgefragt werden
kann.) =
Datum_mam | Datum der Leistungserbringung | M V {DH) Datum.befund1
(erste mammografische
Aufnahme) = —
Zeitstempel_ | Zeitstempel der Befundung der | M V (DH) Befund1.zeit
mammaot Mammographie durch den Zeitstempel (Datum +
Erstbefunder N hh:mm:ss)
Dichte Parenchymdichte M V {DH) Befund1.dichte
Werte:
« 1.ACRt
s 2:ACR2
e 3 ACR3
s 4. ACR4
Ergebnismam | Ergebnis:Mammographicbefun | M V (DH) Befund1.mammo
mo1 dung des Erstbefunders Werte;
{BIRADS) « 1:Bt
s 2:B2
« 3:B3
s 4:B4
» 585
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Tabelle 2: b} Befundblatt Ultraschall "us" {nur Erstbefunder

Dateninhalt
{mogliche Werte)
RefBez... Referenz
auf Attribut
Datentabelle GOG

Kurzbezeichn

ung Beschreibung

Datenherkunft
medizinisch
a... administrativ
Zielsystem
PS... Pseudonymisiert
X...keine transformation

M ...
automatische Ermittiung

Weiterverarbeitung
V... Verschlisselt far

m ..

P ... Personenstammdaten
Datentransformation bej

A

10 stellige A mite- P V (PST) pid
Sozialversicherungsnummer card Zahi
der Probandin. M ohne
e-card

VPNRORD Vertragspartnernummer + A P V (MED) Uid
Ordinationsnummer der Zahi
Leistenden Stelle (Standort)

Standort-ID Ein kiinstlicher Schilssel fir A P V (MED)
den Standort, um bei
Stempelveriust oder

Ubersiedelung weiterhin auf
densetben Standort verweisen

zu kdnnen.

Arzt Identifier | Ein programmweit eindeutiger M P V (MED) Rid
Arzt-ldentifier (d.h. Ober 11-steliig
Standorte und alphanummerisch
Radiclogiesysteme hinweg) (Es 999999 - 99
handelt sich um die OAK-

Arztnummer, welche Gber
http://abfrage.aerztekammer.at/
index.jsf abgefragt werden
kann.)

Datum_us Datum der Leistungserbringung | M M V {(DH) Datum... ,us
Ultraschall (Zeitpunkt der
Durchfiihrung des Uliraschalls).

Zeitstempel_ | Zeitstempel der Al M V (DH) zeit us"

us Sonographiebefundung Zeitstempel {Datum +
hh:mm:ss})

Us_Grund Grund far US M M V (DH) usGrund. ..
Werte:

1 suspekier Befund (B4-
5) durch Erstbefunder
2 dichte Brust (ACR3-4
bei B1-2) durch
Erstbefunder

3 sonstiges {B3) durch
Erstbefunder

4 suspekter Befund
durch Zweitbefunder
(B4-5)

5 dichte Brust (ACR3-4
bei B1-2) durch
Zweitbefunder

6 sonstiges {(B3) durch
| ] Zweitbefunder
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Ergebnis_us | Ergebnis: US: BIRADS M M V (DH) Us
Werte:
. 0. BO
+ 1:B1
« 2:B2
e 3B3
¢ 4B4
e 585

Tabelle 3: d} Befundblatt Mammografie Zweithefunder ., mammo2*

Dateninhalt
(megliche Werte)
RefBez.. Referenz
auf Aftribut
Datentabelle GOG

Kurzbezeichn

Beschrelbung
ung

.. manuell
medizinisch
a._.administrativ
Zielsystem
PS .. Pseudonymisiert
X_._Keine transformation

Datenherkunft

M

automatische Ermittlung

Weiterverarbeitung
V... Verschiusselt fur

m

P Personenstammdaten
Datentransformation bei

A

10-stellige A mit e- P V(PST)
Sozialversicherungsnummer card pid
der Probandin. M ohne Zahl
e-card

VPNRORD Vertragspartnernummer + A P V (MED} Uid
Ordinationsnummer der Zahl
Leistenden Stelte {Standort)

Standort-1D Ein kinstlicher Schlussel for A P vV (MED)
den Standort, um bei
Stempelveriust oder

Ubersiedelung weiterhin auf
denselben Standort verweisen

zu kénnen. L

Arzt Identifier | Ein programmweit eindeutiger M P V (MED) Rid
Arzt-ldentifier {d.h. Ober 11-stellig
Standorte und alphanummerisch
Radiclogiesysteme hinweg) (Es 999959 - 99
handelt sich um die OAK-

Arztnummer, welche (iber
http://abfrage.aerztekammer.at/
index.jsf abgefragt werden

kann.)
Datum_mam | Datum der Leistungserbringung | A M V (DH) Befund2.Datum
(erste mammografische
Aufnahme)
Ist gleich Datum.mammon.
Zeitstempel Zeitstempe der Befundung der | A/M M V {DH) Befund?2.zeit
Mammographie durch den Zeitstempel (Datum +
Zweitbefunder hh:mm:ss)
Dichte Parenchymdichte M M V (DH) Befund?2.dichte
Werte:
e 1.ACR1
e 2. ACR2
¢ 3 ACR3
4 - s 4. ACR4
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SVE

Ergebnis_ma | Ergebnis der M M V (DH)
mmo2 Mammografiebefundung des
Zweitbefunders (BIRADS)

Befund2.mammo
Werte:
* 1:Bt
2:B2
e 3:B3
e 4:B4
¢« 5.B5

Tabelte 4; c) Endbefund aus a und d bzw. a, b) und d) ,radiologie®

Kurzbezeichn

ung Beschreibung

medizinisch
a . administrativ

i}
S
0=
i
=

Zielsystem
PS. .Pseudenymisiert
X...keine transfermation

M

automatische Ermittiung

e
=
5
=
o]
b
c
i
w
[m]

m
V.. Verschiusselt far

Weiterverarbeitung

P ... Personenstammdaten
Datentransformation bei

A

Dateninhalt
{mogliche Werte)
ReiBez.. Referenz
auf Attribut
Datentabelle GOG

SVNR_Pseud | 10-stellige A mit e- P V (PST) pid
onym Sozialversicherungsnummer card Zahl
der Probandin. M ohne
e-card
SVNR_bPK 10-stellige A mit e- P V (PST-bPK) | pid
Sozialversicherungsnummer card Zahl
der Probandin. M chne
e-card
VPNRORD Vertragspartnernumrmer + A P V (MED) uid
Ordinationsnummer der Zahl

Leistenden Stelle (Standort)

Standort-ID Ein kiinstlicher Schliisset fur A P Vv (MED)
den Standort, um bei
Stempeiverlust oder
Ubersiedelung weiterhin auf
denselben Standort verweisen

Zu kdnnen. )

Arzt Identifier | Ein programmweit eindeutiger M P V (MED) Rid
Arzt-Identifier (d.h. Uber 11-stellig
Standorte und alphanumimerisch
Radiologiesysteme hinweg) (Es 999999 - 99

handelt sich um die OAK-
Arztnummer, welche iber
http:/fabfrage. aerztekammer.at/
index.jsf abgefragt werden
kann.)

Datum Datum Beginn der A M V (DH)
Leistungserbringung VU-BKF .
Entspricht dem Datum
Konsuitationsbuchung im e-
card System (Scheinabgabe)

radiologie.datum

GebJahr Geburtsjahr der Probandin: A P V {DH) radiologie. gebjahr
wird ermittelt aus dem Zahl. Jahr
Geburtsjahr des
Einladungstoken der Probandin
BLD.UE Bundesland der A P V (DH} Werte: 1B, 2 K, 3NO, 4

Untersuchungseinheit

3
00,585,658, 7T,8V,
9w
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BLD Wohnbundesland: V (DH) Radiologie.bld
wird ermittelt aus dem Werte: 1B, 2K, 3NO, 4
Bundesland der Zustelladresse 00,58,681,7T.8V,
des Einladungsschreibens 9w
Politischer Politischer Bezirk: wird emmittelt V (DH)
Bezirk aus der Zustelladresse des
Einladungsschreibens
Einladungsda | Datum des V {DH) Kann leer sein, wenn
tum Einladungsschreibens auf (z.B. aufgrund einer
Grund dessen die kurativen Behandlung)
Leistungserbringung erfolgt kein Einladungsdatum
vorhanden ist.
Einladungs- Status, ob es sich um V (DH) Wertebereich:
status Selbsteinlader oder um eine 1 ..regular
automatische Teilnahme 2 .Selbsteinlader
handelt.
Ersteinladung | Kennzeichen, ot es sich um V (DH) Wertebereich:
¢ine Erst- oder Folgeeinladung 1 ..Ersteinladung
handelt. 2 ..Folgeeinladung
Datum_IMam | Datum der letzten X radiologie.letztMammo
Mammographie. Datum
Elektronische Ermittiung soweit
mdéglich.
Art der Kurativ oder Fritherkennung V (DH) radiologie. Screening
Untersuchun Werte:
g o 0 Kurativ,
e 1
Friherkennung |
bildMedAnat | Aus medizinischen bzw. V (DH) radiologie. bildMedAnat
anatomischen Griinden wurden Werte:
mammographische e 1Ja
Zusatzaufnahmen durchgefithrt ¢« 0 Nein
inakzeptabel | Zumindest eine Aufnahme war V (DH) radiologie.inakzeptabel
radiologisch inakzeptabel Werte:
o 1Ja,
¢ 0 Nein
whTech Zumindest eine Aufnahme V (DH) radiologie.whTech
musste aus technischen Werte:
Griinden wiederholt werden «  1Ja,
e  0ONein
Zeitstempel_ | Zeitstempel des Abschlusses V (DH) radiologie. zeit
Endbefund der Endbefundung Werte: Zeitstempel
{Datum + hh:mm:ss)
doppel Setting der Doppelbefundung V (DH) radiclogie.doppel
Werte:
1 innerhalb eines
Standorts
(niedergelassener
Bereich);
2 innerhalb der
Krankenanstalt
3 mittels
Datenfemiibertragung;
079 BKF
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Endbefund Endbefund Radiologie V (DH) radiologie ergebnis
Werte:
s« 0:BO
« 1.B1
s 2:B2
e 3:B3
e 4:B4
s 5:B5
Dichte_Endb | Parenchymdichte laut V (DH) radiologie.dichte
efund Endbefund Werte:
¢ 1.ACR1
* 2:ACR2
¢+ 3 ACR3
s 4:ACR4
Groessel BIRADS 4-5: Links: Grofie in V (DH} radiologie.groessel
mm Zahl: mm
GroesseR BIRADS 4-5: Rechts: Grofle in V (DH) radiologie.groesseR
mm Zahl: mm
Vorgehen Weitere Vorgehensweise V (DH) radiologie.vorgehen
Werte:
1 Friherkennung,
2 Early Re-Screen
6 Monate,
3 Re-Screen 12
Monate,
4 Abklarung /
Assessment
5 GroRerer Zeitraum
aufgrund
vorbestehender
Brustkrebserkrankung |
Biopsie_Empf | Kennzeichen ob einen Biopsie V (DH) radiologie.biopsie_Empf
ehlung empiohlen wird. ehlunge*
1 darf nur gesetzt sein, wenn Werte:
Vorgehen = 4 ¢« 1Ja,
Falls vorgehen ,Assessment": ¢ 0 Nein
Es wird die Durchfilhrung einer
Biopsie empfohlen
Mrt_Empfehl | Kennzeichen ob ein MRT V (DH) radiclogie.Mrt_Empfehl
ung empfohlen wird ung
1 darf nur gesetzt sein, wenn Werte:
Vorgehen = 4 e 1Ja,
Falls Vorgehen ,Assessment*: ¢+ 0 Nen
Es wird die Durchfilhrung einer
MRT empfohlen
Datum_Versa | Datum der Freigabe des V (DH) Versand
nd Befunds Datum
Datum_recall | Datum der nachsten Einladung. X, V{(DH) Datum
Wird dem Dieses Datum wird
Eintadungsmanagement einmal verschitsselt an
{bermittelt. Kann elektronisch die Datenhaltung
ermittelt werden aus dem Feld (bermittelt und einmal
.Vorgehen" und dem Datum der fir die Wiedereinladung
Leistungserbringung, bzw. im an das
Fall Vorgehen=5 durch die vom Einfadungssystem
Radiologen einzugebende
Zeitspanne fiir verzégerte
Wiedereinladung aufgrund von
Krebserkrankung.
Nachfolger
079 BKF
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OF5, wenn den Endbefund abgeschlossen wurde.

Falls aus Datenschutzgriinden eine Ubermittiung von Absolutzeitpunkten nicht méglich ist, werden gemeinsam die
notwendigen Intervallermittiungen bestimmt und nur diese weitergeschickt,

Tabelle 5: Informationen an das Einladungssystem aus ¢) Endbefund

Dateninhait
{mogliche Werte)
RefBez , Referenz
auf Attnibut
Datentakelle GOG

Kurzbezeichn

Beschreiburig
ung

.. manuell
automatische Ermittlung
.. medizinisch
a.. administrativ
Zielsystem
PS ..Pseudonymisiert
x... keine transformation

Datenherkunft

M .
Weiterverarbeitung
V.. Verschlusseit fir

m

P _..Personenstammdaten
Datentransformation bei

AL

10 stellige Amite- | P X pid
Sozialversicherungsnummer card Zahl
der Probandin. M chne
e-card
Wiederbestell M P X Datum.recall
ungsdatum

Siehe dazu auch Kap. 3.8 ,Datenfluss 8: Nichste Einladungstermine”

Nachfolger
Die Daten sind im e-card System gespeichert. Zu vordefinierten Intervalien werden die Daten an die entsprechenden
Empfinger gesendet. DF5a, DF7, DF8 und DFQ.

4.3 Datenfluss 4 und 5 (DF4, DF5): Assessment

Nach einer Fritherkennungsuntersuchung kann es zu weiterfiuhrenden Untersuchungen im Rahmen eines Assessment
kommen. Dies beinhaltet invasive und nicht-invasive Untersuchungen.

Ein Assessment kann in Folge 2u einer weiteren Behandlung (zB Operation, Chemotherapie, Strahlentherapie,...} in
geeigneten Zentren fuhren. Pro Probandin und Fruherkennungsuntersuchung kann es mehrere Assessments geben
(z.B. zuerst ein MRT, dann eine Biopsie).

Die konkrete Auspragung der Datenflisse fur die Assessments sind mit den betroffenen Fachgruppen und den dafir
zustandigen Stellen abzukldren.

4.4 Datenfluss 4 und 5 (DF4, DF5): Therapie

Die konkrete Auspragung der Datenflilsse fiir die Therapie sind mit den betroffenen Fachgruppen und den dafirr
zustandigen Stellen abzukléren.

4.5 Weitere Datenfliisse

Datenfluss 6a: Bestitigungsliste an vom e-card System ilbernommenen Befundblittern.

Datenfluss 7 {DF7): Ubermittlung Befundergebnisse an die Pseudonymisierung
Wie in Kap. 4.1 ,Sicherung der Daten am Ubertragungsweg” beschrieben, wird der Datencontainer fir sensible Objekte
{.V (DH)") und der Datencontainer mit der SV-Nr. {,V (PST)*) gemeinsam an die Pseudonymisierungsstelle Gbemittelt.
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Dort wird der Datencontainer mit der SV-Nr. entschlisselt, die SV-Nr. pseudonymisiert, wieder verschlusselt und
gemeinsam mit dem verschliisselten Datencontainer fur sensible Objekte an die BKF Datenhaitung Gbermittet.

Datenfiuss 8 (DF8): Ubermittiung der Abrechnungs- und Abstimmdaten

Fir die Prifung der Abrechnungsdaten der Vertragspartner werden administrative Abrechnungs- (Bestitigung der
Ubermittiung des Befundblatts) und Abstimmdaten (Konsultationsbeleg) an die zustandigen Trager bzw,
Verrechnungssysteme (bermittelt.

Datenfluss 9 (DF9): Ubermittlung der nichsten Einladungstermine an das Einladungssystem

Siehe dazu auch Kap. 3.8 ,Datenfluss 8: N4chste Einladungstermine” bzw.“Tabelle 5. [nformationen an das
Einladungssystem aus c} Tabedle 5 Inisrmationsn-an-dse Einladungesysiom ads-c) Tabelle 5: dnformakionen-an-das
c -

Datenfluss 10 (DF10): Ubermittlung an die BKF Datenhaltung

Wie in Kap. 4.1 ,Sicherung der Daten am Ubertragungsweg® und im Datenfluss 7 beschrieben, wird der Datencontainer
fir sensible Objekte und der Datencontainer mit dem Pseudonym gemeinsam an die BKF Datenhaltung Gbermittelt. Dort
werden beide Datencontainer entschiiisselt und in die Datenhaltung importiert. Das Pseudonym kann nicht mehr
rackgerechnet werden.

Der Arzt Identifier, die Vertragspartnernummer und die Standort-ID, die verschlusselt in diesem Container enthalten sind,
kénnen aber von der BKF Datenhaltung nicht entschlisselt werden, sondern nur von der wissenschaftlichen
Evaluierungsstelle, um die Feedbackberichte fir die regional verantwortlichen und programmteilnehmenden Radiologen

aufzubereiten.

Die Arzt-SW spezifische Patienten-ID, die verschlisselt in diesem Container enthalten ist, kann weder von der BKF
Datenhaltung noch von der wissenschaftiichen Evaluierungsstelle entschlisselt werden, sondemn nur vom urspriinglich
sendenden Arzt bzw. Arzt-SW.

Die Inhalte der Datencontainer kénnen aus Kap 4.2 Datenfluss 1 und 5 (DF1, DF5) Befundergebnis und Aufbereitung
fur die Ubermlttluanmsmlnbb wnd-Lfa SRS Bahlngelqebmu snd Aufhoroitung Hir -dqa-ul-lgerm HungOatenfuss-1

und—é—{QM—BFé}-«BeﬁuF@epgebms—wd-Aqure urg-li-die Ubsrmitiiung” emmittelt werden (Spalte 5).
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5. Programmevaluierung

Krebsregister } Einladungssystem |

. R

£ = (1)
‘4 o )
P il |
I Programm-
l Evalulerung
I_ _— e — BKF "':".'
Datenhaltung _ i ’IL_
I Al

f 4

e
|

Auswertungen fiir die ([ Q)

medizinische Evaluierung  “~—

I Medizinische

Evaluierung

=

—

Abbildung 4 Datenfluss Evatulerung
Allgemeine Beschreibung:
In der BKF-Datenhaitung werden die Daten fur die Evaluierung bereitgestelit. Die organisatorischen Einheiten fur die
Evaluierung haben die Aufgabe jahrlich einen Programmevaluierungsbericht zu erstellen. Dieser besteht inhaltiich aus 2
Teilen:

+  medizinischer Evaluierungsbericht: erstellt durch eine wissenschaftiche Evaluisrungsstelle und beantwortet
Fragen zur medizinischen Effektivit4t des Programms. Dazu bedient sich die wissenschaftliche
Evaluierungsstelie der Daten aus der BKF Datenhaltung.

e organisatorischer Evaluierungsbericht (Programmevaluierung): erstelit durch die Datenhaltestelle und
beantwortet Fragen zur organisatorischen Effektivitat des Programms. Dazu bedient sich die Datenhaltestelle
der Daten aus der BKF Datenhaltung und vordefinierter Reports aus dem Einladungsmanagement.

Die Datenhaltestelle fasst diese Berichte zu einem zusammen und veréffentlicht diesen.

Die wissenschaftliche Evaluierungsstelie und Programmevaluierungsstelle werden durch 2 unterschiediiche Rollen fir
den Zugriff auf die Daten der BKF Datenhaitung abgebildet, Fiir jede Rolle kann eine unterschiedliche Sichtbarkeit der
einzelnen Datenfelder eingestellt werden. Die tatsachliche Sichtbarkeit der einzelnen Datenfelder muss im Zuge des
Projekts gemeinschaftlich definiert werden und mit Hauptverband und OAK abgestimmt werden.

Der Arzt Identifier, die Vertragspartnernummer und die Standort-ID, die verschliisselt in der BKF Datenhaltung
gespeichert sind, kénnen aber nur von der wissenschaftlichen Evaluierungsstelle entschliisselt werden und werden
ausschlieBlich fur die Feedbackberichte verwendet.

Die Anbindung an das Krebsregister (DF4) kann erst erfolgen, wenn das Krebsregister zur Verfugung steht
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6. Feedbackberichte

BKF

Datenhaltung

A
Radiologin/ ]_. !
Radiologe
Auswertungen fiir die
\s Feedbackberichte
Feedbackbericht fir
Regional regional verantwortliche oy Medizinische
verantwortliche L Radigloginnen ! 2 Evaluierung
Radiologinnen
E Feedbackbericht fir ~
programmteilnehmende 3‘
Radiologinnen e |

Abbildung 5 Datenfluss Feedbackberichte

6.1 Prozess fiir die Erstellung und Versendung der
Feedbackberichte

e DF1: Die wisschenschaftliche Evaluierungsstelte iragt die Daten firr die Feedbackberichte an die regionat
verantworllichen Radiologen (nicht-personenbezogene Daten der Probandinnen} und die programmteilnehmenden
Radiologen ab.

* Die wissenschaftliche Evaluierungsstelle entschiisselt die in der Datenhaltung verschliisselt abgelegten Arzt
Identifier, Vertragspartnernummern und die Standort-IDs, um eine Zuordnung zum Leistungserbringer (Arzt,
Standort) zu ermdglichen,

+ Die wissenschaftliche Evaluierungsstelle versendet die Berichte an

a. DF2: die regional verantwortlichen Radiologen firr alle in ihrer Region befindlichen
programmieiinehmenden Untersuchungseinheiten (Standorte, Arzte)

b. DF3: die programmteilnehmenden Untersuchungseinheiten fir die standortbezogenen Kennzahlen und
auch fur die programmteilnehmenden Radiologen (nur fir die am Standort erbrachten Leistungen)

6.2 Empfangende Stellen

Infrastruktur fur den Empfang und Verteilung dieser Berichte haben Ublicherweise die Untersuchungseinheiten und nicht
die Radiologen selbst. Daher muss jedem programmteilnehmenden Radiologen und regional verantwortlichen
Radiologen eine Standard-Untersuchungseinheit fur die Ubermittlung der Feedbackberichte zugeordnet werden.

Die Radiologen werden dem regional verantwortlichen Radiologen zugeordnet, in dessen Region die vom Radiologen
angegebene Standard-Untersuchungseinheit liegt

Falls ein Radiologe for mehrere Untersuchungseinheiten arbeitet, werden seine Kennzahlen auf Basis der jeweils an
dem Standort erbrachten Leistungen an die jeweiligen Untersuchungseinheiten Obermittelt.
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6.3 Schutz der Arzt-, Standort- und Patientenbeziehung

Arzt ldentifier, Vertragspartnernummer und Arzt-SW spezifischen Patienten-1D werden ausschlieflich verschitisselt in
der BKF Datenhaltung gespeichert. Arzt ldentifier, Vertragspartnernummer und die Standort-1D kénnen nur von der
wissenschafitichen Evaluierungsstelle entschliisselt werden. Die Arzt-SW spezifischen Patienten-1D kann nur vom
sendenden Standort (RIS) entschliisselt werden.

Die Ubermittlung der Feedbackberichte muss den gesetzlichen Anforderungen fir die Ubermittiung von
personenbezogenen bzw. sensiblen personenbezogenen Daten entsprechen.

Damit ist der Schutz dieser Daten gewahrleistet.

Die tatsachliche Lieferung der nachfolgend festgelegten Daten sind abhéngig von der datenschutzrechtlichen
Zuldssigkeit und technischen Umsetzbarkeit.

6.4 Art der Datenpriasentation

Der Bericht sollte (fiir den Import in das RIS} in strukturierter Form (XML mit Stylesheet Referenz) aufbereitet werden.
Ohne Integration in das RiS wird die Wiederherstellung des Patientenbezugs (Arzt-SW spezifischer Patienten-ID) u.U.
nicht méglich sein.

6.5 Dateninhalte der Feedbackberichte

Siehe Anlage 3 des ZP zum VU-GV.

7. Technische Qualitatssicherung

.-Au
e —
) ® @
) “:r':.I ~ T
o + | Referenzbild ! | Referenzbild -
Assessment Annahmeservice Priifservice A
Center '

.-...-..! El"'""""*‘\ BKF
i'L' '/_4/] Datenhaltung

_ReS —

s Abweichungen, Probleme =
Ny i (3)
Untersuchungseinheit - plect

{Arzt/Aratin) i Erinnerungen fur Dateniibermittiung
Abbildung 6 Datenfluss technische Qualitiitssicherung

Allgemeine Beschreibung:

Die technische Qualitatssicherung der eingesetzten digitalen Mammographie-Gerate sowie der Sonographie-Gerate hat
neben den Akzeptanztests, Halbjahres- und Jahrestests folgende Uberprifungen in regelmaRigen Abstanden
durchzufithren:
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»  Profung der ibermittelten wochentlichen und monatlichen Prafkamperaufnahmen (DF1 + DF2)

Ergebnisse der Uberprifung sind dem betroffenen Standort organisatorisch mitzuteilen (DF3).

7.1 Datenfluss 1 und 2: Referenzbildiibertragung

Die Radiologen Ubertragen die Referenzbilder im Zuge der technischen Qualitatsprifungen der im Rahme der
Friherkennung verwendeten Gerate mittels DICOM aber den GIN Mehrwertdienstkanal (MWD) an das Annahmeservice
und gehen von dort (ebenfalis via DICOM) an das Referenzbild-Prifservice des RefZQS.

7.2 Datenfluss 4: Jahrliche Meldungen

Basisgerateinformationen (siehe Datentabelle tqs) werden vom RefZQS der BKF Datenhaltung nach bestandenen
EUREF-Test (Jahrestest oder eingeschobener Test nach Reparatur) tbermittelt.

Tabelle £5611 tgs: Technische Qualititssicherung

Dateninhalt
(mogliche Werte)
RefBez... Referenz
auf Attriout
Datentabelle GOG

Kurzbezeichn

ung Beschreibung

Datenherkunft
.. manuel
Datenart
P ...Personenstammdaten
medizinisch
a .. administrativ
Zielsystem
PS.. Pseudonymisiert
X.. keine transformation

M

automatische Ermittlung

m ..
V. Verschlusselt fiir

Datentransformation bei
Weiterverarbeitung

A

Gerate_ID identifikationsnummer des a Gid
medizinischen Gerats Zahl
Gerate-ID (eindeutig innerhalb
der UE)

Standort-ID | Ein kiinstlicher Schiiissel fir P |
den Standort, um bei
Stempelverlust oder
Ubersiedelung weiterhin auf
denselben Standort verweisen
zu kdnnen.

Technik Kennzeichnung der a technik
verwendeten Werte: 1 FFDM-DR
Geratetechnologie (Flachdetektor),

2 FFDM-CR
: ] {Speicherfolie)

Dose Mittlere Parenchymdosis: a dose
Average Glandular Dose (AGD) Dezimalzahl; mGy
bei 50 mm PMMA (60 mm
Brust)

Kontrast_50 Kontrast zu Rausch Verhaltnis a cnrb0
(KRV): Contrast to Noise Ratio Dezimalzahl: CNR
{CNR) bei 50 mm PMMA

Kontrast_70 ¥ontrast zu Rausch Verhalinis a cnr70
(KRV): Contrast to Noise Ratio Dezimalzahl: CNR
{CNR) bei 70 mm PMMA

Schwellwert_ | Threshold Thickness bei 0,1 a Tth

Dicke mm CDMAM Durchmesser Dezimaizahl: pm
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Bildqualitat Image Quality Factor (1Qinv}
Uber mehrere COMAM

Durchmesser

Iginv
Dezimalzahl IQF

8. Zertifikatsregister

L 1. | Anmeldedaten fir gewiinschte Programmteiinahme
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Abbildung 7 Datenfluss Zertifikatsregister

Die genauen Auspragungen und Inhalte des Zertifizierungsregisters sind noch im Einvernehmen zwischen Hauptverband

und OAK abzukldren.

Allgemeine Beschreibung:
Das Zertifikatsregister kténnte sammeln:
*

Die Liste an Programmteilnahmewtnschen von Radiologen und Standorten (DF1), ggf. notwendige

Zustimmungserkldrungen flr die Verwendung von Daten (z.B. zur Ubermittiung der Daten an die regional

zustandigen Radiologen)

(DF2b)

Die Frequenzzahlen der Standorte und programmteilneh

Die Liste der aktiven OAK Zertifikate Mammadiagnostik (DF2a) und gegebenenfalls Assistenten-Zertifikate

Die Liste der Standorte und Gerate, die die technischen Anforderungen erfillen

menden Radiologen (DF4a mit verschlisselten Arzt

Identifiern und Standorten, DF4b mit von der wissenschaftlichen Evaluierungsstelle entschlisselten Arzt

Identifiern und Standorten)
und erzeugt daraus eine Liste der aktiv programmteilnehmenden
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Die jeweils notwendigen Daten aus dieser Liste werden verteilt an (DF5)

* e-card System: teilnehmende Radiologen , Standorte, Gerate fur die Prifung der Eingabe in den Befundblattern
und Zueordnung von Vertragsparinern zu Arzten
Verrechnungssysteme: teilnehmende Standorte fur die Prifung der Abrechnungen
Einladungsmanagement: fir den Andruck der programmteilnehmenden Standorte mit Kontakt- und
Offnungszeiten

+  Webauftritt: fir die Anzeige der programmteilnehmenden Standorte mit Kontakt- und Offnungszeiten

¢ Wissenschaftliche Evaluierungsstelle: nutzt die Kontaktdaten der programmteilnehmenden Standorte zur
Ubermittiung der Feedbackberichte.

» Technische Qualitatssicherung: damit diese neu programmiteilnehmende Standorte auf die Erfullung der
technischen Anforderungen prifen kann.
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