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Amtliche Verlautbarung der ésterreichischen Sozialversicherung im Internet: www.avsv.at

Hauptverband der dsterreichischen Sozialversicherungstréager

Der Hauptverband der dsterreichischen Sozialversicherungstrager verdffentlicht geméi § 675 Abs. 2 ASVG:

Konsolidierte Fassung des 2. Zusatzprotokolls zum Vorsorgeuntersuchungs-Gesamtvertrag
idF der 1. Zusatzvereinbarung vom 1. Juli 2014 (Mammographie kompiliert)

Stand: August 2014

abgeschlossen zwischen der Bundeskurie der niedergelassenen Arzte der dsterreichischen Arztekammer (im Folgenden
BKNA) im eigenen Namen sowie im Namen und mit Zustimmung der Kurienversammlungen der niedergelassenen
Arzte aller Landesérztekammern und dem Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager (im Folgenden
HV) im eigenen Namen sowie im Namen der im § 3 des Gesamtvertrages genannten Krankenversicherungstrager mit
deren Zustimmung und mit Wirkung fiir diese. Mit dieser Vereinbarung wird der Gesamtvertrag vom 9. Mérz 2005 uber
die Vorsorgeuntersuchungen (VU-GV) gedndert. Mit dieser Vereinbarung wird das 2. Zusatzprotokoll (2. ZP VU-GV)
zum Vorsorgeuntersuchungs-Gesamtvertrag (VU-GV) geédndert und erganzt.

Praambel

Fur die Fruherkennung von Brustkrebs wird ein dsterreichweit einheitliches, organisiertes, populationshezogenes Brust-
krebs-Friiherkennungsprogramm (im Folgenden: Programm) auf Grundlage der Beschliisse der Bundesgesundheits-
kommission vom 22. Juni 2009 sowie 20. November 2009 eingerichtet.

Ziele des Programms sind die Senkung der Brustkrebssterblichkeit sowie die Sicherstellung verbesserter Heilungschan-
cen und schonenderer Therapieverfahren fiir die Frauen in Osterreich.

Das Programm ist eine gemeinsame Initiative von Bund, Landern, Sozialversicherung und Arzteschaft. Das Programm
bedarf einer gemeinsamen Kommunikation und AuRendarstellung. Die Arztekammern und der Hauptverband (inkl.
Krankenversicherungstrager) werden keine von 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 Brust-
krebsregisters als unabdingbare Voraussetzung zur Feststellung von Effizienz und Effektivitdt des Brustkrebs-
Friiherkennungsprogramms.

Der Hauptverband wird im Rahmen seiner Kompetenzen darauf achten, dass Leistungserbringer im Programm, die von
dieser Vereinbarung nicht erfasst sind, gleichwertige Voraussetzungen (8§ 6) zu erfullen haben.

Die Steuerung des Programms erfolgt durch das Steuerungsgremium, dem jeweils zwei Vertreterinnen bzw. Vertreter
des Bundes, der Lander, der SV, der OAK und der Patientenvertretung (1 Patientenanwaltschaft, 1 Selbsthilfe) mit
gleichem Stimmrecht angehéren. 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 jeden-
falls die Zustimmung von Bund, L&nder und SV, in gesamtvertraglich geregelten und/oder zu regelnden Fragen die
Zustimmung von OAK und SV notwendig. Durch die Arbeit der Steuerungsgruppe werden keine rechtlichen Zustan-
digkeiten verandert. (Dies entspricht dem Beschluss der Bundesgesundheitskommission vom 25.11.2011.)

Aufgrund des geédnderten Programmbeginns und zur Foérderung der Inanspruchnahme durch die Frauen verstandigten
sich BKNA und HV mit Brief/Gegenbriefen tber Inhalte, welche gemiR 2. ZP VU-GV sowohl das osterreichische
Brustkrebs-Fritherkennungsprogramm als auch die kurative Mammographie betreffen. Im Zuge dessen wurden Ande-
rungen und Ergénzungen des 2. ZP VU-GV festgelegt und es wurde vereinbart, dass die gesamtvertragliche Ausformu-
lierung in Erganzung zum 2. ZP VU-GV erfolgen solle.

Daher vereinbaren die Vertragsparteien in einer 1. Zusatzvereinbarung zum 2. ZP VU-GV das Folgende:

81
Geltungsbereich

Das Programm laut dieser Vereinbarung ersetzt mit Programmstart voraussichtlich mit Jahresanfang 2013 befristet
die Bestimmungen Uber die Vorsorgemammographie nach dem derzeit geltenden VU-GV. Sollte nach Ablauf das Pro-
gramm nicht weitergefiihrt werden, treten die Bestimmungen des VU-GV wieder in Kraft, welche vor dem Programm-
start gegolten haben.
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Vorsorgeuntersuchung-Gesamtvertrag (Mammographie kompiliert)
§2
Aufgaben und Verantwortlichkeiten
(1) HV, BKNA und die am Programm teilnehmenden Facharztinnen und Fachérzte fir Radiologie bzw. fiir medi-
zinische Radiologie-Diagnostik (im Folgenden werden Letztere nicht separat angefihrt, sind jedoch stets mit umfasst.)
werden mit der auf Grund von Beschlissen der Bundesgesundheitskommission einzurichtenden Koordinierungsstelle,
welche die Gesamtverantwortung fur das Programm tragt, zusammenarbeiten. Alle Beteiligten unterstiitzen ihre Koor-
dinierungs-, Supervisions- und Evaluierungsaufgaben, und iibernehmen Teilverantwortungen wie folgt:
a) Die Teilverantwortung fur das Einladungssystem tibernimmt der HV.
b) Die Teilverantwortung fur Weiterbildung bei Beginn und laufende Fortbildung der Leistungserbringer (ber-
nimmt die OAK.
c) Die Teilverantwortung fiir die Pseudonymisierung (Pseudonymisierungsstelle) und Weiterleitung von Daten
Ubernimmt der HV.
d) Die Teilverantwortung fiir die Uberpriifung der technischen Qualitéitssicherung ibernimmt die OAK (nach
Mafgabe des § 6 Abs. 6).
e) Die Stelle fur die Haltung der pseudonymisierten Daten ist die Gesundheit Osterreich GmbH.
f) Die teilweise Entschliisselung und Aufbereitung von Daten im Rahmen der med. Evaluierung und med. Quali-
tatssicherung (z. B. Feedbackbericht fiir Leistungserbringer und regional verantwortlichen Radiologen gemaf
Anlage 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. Dariber hinaus kann die Koordinierungsstelle im Einvernehmen mit BKNA und HV weitere Teilver-
antwortungen Ubertragen.

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

(4) Fur das Programm regional verantwortliche Radiologen/Radiologinnen werden auf VVorschlag der Bundesfach-
gruppe fir Radiologie von der Koordinierungsstelle ernannt und ubernehmen Aufgaben im Rahmen dieser Vereinba-
rung (§ 14). HV, BKNA und die am Programm teilnehmenden Arzte und Arztinnen werden mit diesen zusammenarbei-
ten und sie bei ihren Aufgaben unterstiitzen.

(5) Fur die Programmumsetzung werden in jedem Bundesland Regionalstellen eingerichtet. Den Regionalstellen
stehen die regional verantwortlichen Radiologen und Radiologinnen als direkte Schnittstelle den Leistungserbringern
(8 6 Abs. 1) zur Seite. Die Regionalstellen arbeiten eng mit der Koordinierungsstelle zusammen. Zu ihren Aufgaben
zéhlen insbhesondere:

a) regionale Offentlichkeitsarbeit
b) Beriicksichtigung von regionalen Aspekten bei der Umsetzung des Programms
¢) Mithilfe bei der Qualitétssicherung und Evaluierung
d) Versorgung der Leistungserbringer mit Informationsmaterialien und Formularen
§3
Programmumfang
Das Programm gemadl dieser Vereinbarung umfasst als arztliche Leistungen die Mammographie sowie im definier-
ten Ausmal} die Mammasonographie (8 13 Abs. 2) einschlieRlich der in diesem Zusatzprotokoll normierten administra-
tiven Tétigkeiten.
84
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. Lebensjahres durch Anforderung einer Einladung (auch auf Empfehlung eines Vertrauensarztes) am Programm
teilnehmen.

(3) Die Zusendung des Einladungsschreibens nach Anruf bei der Serviceline beziehungsweise tiber ein web-Opt-in
wird ab Herbst 2014 auf wenige Tage verkurzt.

85
Untersuchungsintervall und Einladungsmanagement
(1) Das Untersuchungsintervall betragt 24 Monate.

(2) Die Organisation eines zentralen Einladungsmanagements obliegt der SV. Das Einladungsschreiben in diesem
Programm gilt als Zugangsberechtigung und ersetzt die Zuweisung. Frauen gemaR der Zielgruppe 8§ 4 Abs. 2 erhalten
ein Einladungsschreiben auf Anforderung.
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(3) Die Einladung erfolgt ohne VVorgabe von Zeit und Name eines konkreten Leistungserbringers. Falls keine Stei-
gerung der Teilnahmerate erzielt wird, sind ergdnzende MaRnahmen oder Anderungen notwendig.

(4) Friihestens ab 1. Juli 2014 erfolgt fur 18 Monate und weitere 6 Monate (im Hintergrund) die Freischaltung der
Leistung der Brustkrebs-Friiherkennungsuntersuchung im e-card System fiir alle Frauen zwischen 45 und 69 Jahren, die
ab dem Programmstart noch keine Brustkrebs-Fritherkennungsuntersuchung in Anspruch genommen haben.

(5) Zum Ende des ersten Einladungszyklus (voraussichtlich Ende 2015), friihestens jedoch nach Ablauf von 18
Monaten ab Freischaltung, lauft die Regelung des Abs. 4 aus, wird evaluiert und im Erfolgsfall einvernehmlich verlén-
gert.

(6) Wahrend des Freischaltungszeitraumes ist die VVorlage des Einladungsschreibens fiir die Inanspruchnahme und
fur die Abrechnung der Leistungen keine Bedingung.

86
Leistungserbringung

(1) Die vereinbarten Leistungen kénnen nur von jenen Fachérzten/Fachérztinnen fir Radiologie bzw. von jenen
Gruppenpraxen erbracht werden (Leistungserbringer), welche die in dieser Vereinbarung geregelten Voraussetzungen
erflillen und vom zustandigen Krankenversicherungstrager auf Basis der maRgeblichen Zertifikate bzw. Nachweise zur
Abrechnung der Leistungen berechtigt wurden. Die Aufnahme einer Radiologin / eines Radiologen in das Programm
erfolgt immer mit einem Monatsersten, wobei nach Einbringung aller erforderlichen Unterlagen bei der Akademie der
Arzte GesmbH eine organisatorische Vorlaufzeit von zumindest sechs Kalenderwochen besteht. Die Aufnahme eines
Standorts in das Programm erfolgt mit dem néchstfolgenden Quartalsbeginn nach Mitteilung an den Standort (Vertrags-
partner) durch die zustandige Gebietskrankenkasse, wobei eine organisatorische Vorlaufzeit von zumindest 10 Kalen-
derwochen ab Einreichung aller erforderlichen Unterlagen bei der Koordinierungsstelle des Programms besteht. Die
Leistungserbringer werden tber Beginn und Ende der Programmteilnahme von der ortlich zustandigen Gebietskranken-
kasse auch in Vertretung aller zustdndigen Krankenversicherungstrager informiert.

(2) An standortbezogenen Voraussetzungen fir das Programm sind jedenfalls zu erfillen:

a) ausschlieBliche Verwendung von digitalen Geréten

b) technische Qualitatssicherung geméR Anlage 1

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

d) Absolvierung von regelmaRigen Fortbildungen der nichtérztlichen Mitarbeiter/Mitarbeiterinnen, die die Mam-
mographie durchflhren (Abs. 13)

(3) An personlichen Voraussetzungen fiir das Programm sind jedenfalls zu erfullen:

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 Ausmal der Absenz; maximal aber um sechs Monate. Wenn eine Radi-
ologin eine langere Karenz in Anspruch nimmt, kann sie mit einer Fallsammlungspriifung wieder einsteigen.

Neueinsteiger/Neueinsteigerinnen im Programm durfen eine Mindestfrequenz von 2.000 sukzessive binnen der
ersten 24 Monate nachweisen.

Neueinsteiger / Neueinsteigerinnen ins Programm, die als Erstbefunder / Erstbefunderin tétig sein wollen und
keinen Nachweis tber 2000 Befundungen von Mammographieaufnahmen erbringen kénnen, kénnen diese Vo-
raussetzung durch den Nachweis des Absolvierens eines Intensivbefundertrainings gemal der untenstehenden
Bestimmung in den dem Beginn der Programmteilnahme vorangegangenen 24 Kalendermonaten erfillen. Soll-
te dies ausnahmsweise nicht méglich sein, kann das Intensivbefundertraining bis zum 30. Juni 2015 nachge-
wiesen werden.

Die Einstiegsregelung fiir Erstbefunder soll auch in der Zertifikatsrichtlinie zum OAK-Zertifikat Mamma-
diagnostik (Anlage 2, 2. ZP VU-GV) umgesetzt werden.

Kdnnen die Mindestfrequenzen einmalig wéahrend der Programmteilnahme nicht erreicht werden, ist diese Vo-
raussetzung auch erfillt, wenn eine Fallsammlungspriifung innerhalb von sechs Monaten positiv absolviert
wird, wobei aber mindestens 1.500 Befundungen vorliegen miissen.

Koénnen die personenbezogenen Mindestfrequenzen dariiber hinaus wahrend der Programmteilnahme nicht er-
reicht werden, ist das Kriterium geméR § 6 Abs. 3 lit. a auch erfillt, wenn ein Intensivbefundertraining ein-
schlieBlich personlicher Befundung von 500 Mammographien absolviert wird, wobei aber mindestens 1.500
Befundungen vorliegen missen. Die Bestitigung der Absolvierung des Intensivbefundertrainings muss bis
31.7. des auf das Kalenderjahr, in dem die personenbezogene Mindestfrequenz nicht erreicht wurde, folgenden
Kalenderjahres an die Akademie der Arzte GesmbH tibermittelt werden. Wahrend dieses Zeitraums bleiben das
OAK-Zertifikat und die Programmteilnahme aufrecht.

Die Festlegung der Kriterien fir das Intensivbefundertraining sowie die Approbation von Anbietern derartiger
Trainings obliegt der Zertifikatskommission, wobei die vom HV genannten Mitglieder der Zertifikatskommis-
sion nicht berstimmt werden durfen.

3/64



HVSV Gesamtvertrag www.avsv.at Nr. 142/2014
Vorsorgeuntersuchung-Gesamtvertrag (Mammographie kompiliert)

Die voranstehende Regelung zum Intensivbefundertraining soll auch in der Zertifikatsrichtlinie zum OAK-
Zertifikat Mammadiagnostik (Anlage 2, 2. ZP VU-GV) umgesetzt werden.

b) Absolvierung von Weiterbildungskursen vor Programmteilnahme inkl. erfolgreicher Absolvierung einer Fall-
sammlungsprifung, kontinuierliche Aufrechterhaltung der fachlichen Qualifikation (jahrlicher Qualitatszirkel
einberufen durch den regionalverantwortlichen Radiologen) sowie die laufende Fortbildung.

(4) Der Nachweis der Erfiillung der Voraussetzungen gemaR Abs. 3a und b ist die Basis fiir das (OAK Zertifikat
Mammadiagnostik (Anlage 2). Ein giiltiges OAK Zertifikat Mammadiagnostik ist Voraussetzung fiir die Programmteil-
nahme. Die Programmleitung ver&ffentlicht eine laufend aktualisierte Liste der zertifizierten Radiologinnen und Radio-
logen auf einer Subseite der Programmwebseite.

(5) Die Finanzierung der Fallsammlung, die fir die Priifung notwendige Hard- und Software sowie die Kosten der
Prifungsorganisation werden von dritter Seite ibernommen. Solange keine schriftliche Finanzierungszusage vorliegt
oder wenn eine bestehende Finanzierungszusage zurtickgezogen wird und kein Ersatz gefunden wird, ist die Fallsamm-
lungsprifung gemal Abs. 3 bzw. Anlage 2 nicht Gegenstand der Vereinbarung. Die Zusammenstellung der Fallsamm-
lung oder der Ankauf einer solchen erfolgt in Abstimmung mit der OAK und der SV und hat den international iiblichen
wissenschaftlichen Standards zu entsprechen.

(6) Die gutachterliche Priifung 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 fiir 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 tberprift werden kénnen. Sobald der Koordinie-
rungsstelle Daten im Programm zur Verfligung stehen, sind diese zur Feststellung der jahrlichen Mindestfrequenzen
heranzuziehen. Ab diesem Zeitpunkt ist das ndchste volle Kalenderjahr maRgeblich.

(8) Die Prufung der personlichen Voraussetzungen gemal Abs. 3 a und b, die Ausstellung von diesbezlglichen
Zertifikaten sowie deren Aufrechterhaltung erfolgt durch die OAK (8 11).

(9) Die Nachweise uber die Erflllung der Voraussetzungen gemal Abs. 6-8, Abs. 1113 und § 10 werden in eine
Datenbank (Register) eingespeist und stehen der SV und der OAK zur Verfiigung.

(10) Die Erstbefundung darf ausschlie3lich von Fachérzten/Fachérztinnen fiir Radiologie durchgefiihrt werden, die
einen kurativen Einzelvertrag haben, oder die Gesellschafterin einer Gruppenpraxis mit kurativem Vertrag sind.

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

(12) Fur den Zweitbefunder/die Zweitbefunderin (8 7) gelten die gleichen personenbezogenen Qualitatskriterien
und Qualifikationsnachweise wie fiir den Erstbefunder/die Erstbefunderin (Abs. 3).

(13) Die am Programm teilnehmenden Radiologen/Radiologinnen sind verpflichtet, mit der Erstellung von Mam-
mographien ausschlieBlich berufsrechtlich qualifizierte nichtarztliche Mitarbeiter und Mitarbeiterinnen zu beauftragen.
Diese haben regelméRig an internen und mindestens alle drei Jahre an anerkannten Fortbildungsmalinahmen teilzuneh-
men. Die Zertifikate Uber diese FortbildungsmaBnahmen sind vor Beginn der Programmteilnahme vom Radiologen/von
der Radiologin nachzuweisen, soweit sie nicht im Register gemal Abs. 9 verfligbar sind und kénnen nach Beginn des
Programms laufend von der Koordinierungsstelle (8 2 Abs. 1 und 2) uberprift werden.

(14) Stellt sich heraus, dass Voraussetzungen gemal diesen Bestimmungen nicht oder nicht mehr vorliegen, endet
die Programmteilnahme bzw. die Verrechenbarkeit der Leistungen nach Mitteilung durch die zustdndige Gebietskran-
kenkasse mit Ende des darauffolgenden Quartals.

§ 6a
Sonderregelungen fiir Standorte

(1) Ein neuer Standort ist ein Standort der nach dem 1. Oktober 2012 mit der Durchfiihrung von Mammographien
begonnen hat. Er muss in den ersten 24 Monaten der Programmteilnahme die erforderlichen Mindestfrequenzen nach-
weisen. Alle anderen Anforderungen an den Standort sind vor Programmteilnahme zu erflllen. Die Vertragspartner
bekennen sich dazu, dass die Vorsorgemammographie in erster Linie im niedergelassenen Bereich stattfinden soll.

(2) Im Einzelfall kann im Einvernehmen zwischen HV und BKNA aus einem anerkannten wichtigen Grund von
der Anforderung der Mindestfrequenzen dauerhaft (z. B. regionale Versorgungsrelevanz) abgewichen werden.

(3) Von der Anforderung der Mindestfrequenzen kann befristet fiir eine zwischen HV und BKNA festgelegte Dau-
er bei auRRerordentlichen Umstédnden (z. B. OrdinationsschlieBung aufgrund von Umbau, Naturkatastrophen, Karenz,
l&ngerfristiger Erkrankung) abgewichen werden.
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87
Mammographieaufnahmen und Befund

(1) Alle Mammographien sind doppelt zu befunden. Die Zweitbefundung hat unabhéngig von einem zweiten Ra-
diologen/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 Kon-
sensusbefundung von Erst- und Zweitbefunder/Erst- und Zweitbefunderin statt.

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

(4) Jeder Frau kann der Befund samt Mammographieaufnahmen ausgehandigt werden oder ist vom Leistungser-
bringer verbindlich zu tbermitteln. Der Zeitraum zwischen der Durchfiihrung der Screening-Mammographie bzw. im
Einzelfall ab Vorlage allenfalls zur Befundung notwendiger Unterlagen und Aushéndigung oder Versand des Befundes
an die Frau darf sieben Werktage nicht Gberschreiten. Die Zeitpunkte sind zu dokumentieren. Anfallende Versandkos-
ten tragt der Leistungserbringer.

(5) Fur den Fall, dass die Probandin eine Vertrauensarztin/einen Vertrauensarzt angegeben hat — dafur ist ihr im
Zuge der Aufklarung bei der Radiologin/ bei dem Radiologen eine entsprechende Mdglichkeit einzurdumen — hat die
Radiologin/der Radiologe, diese/diesen Uber die Tatsache der Durchfiihrung einer Friiherkennungs-Mammographie
schriftlich zu informieren; eine automatische Befundibermittlung an die Vertrauensérztin/den Vertrauensarzt findet
nicht statt.

(6) In Absprache zwischen Vertrauensérztin/Vertrauensarzt und Radiologin/Radiologen sowie nach Zustimmung
durch die Probandin kann eine Befundibermittlung an die Vertrauensérztin/den Vertrauensarzt erfolgen. Aus dem Pro-
gramm ergibt sich keine Verpflichtung der Vertrauensarztin/des Vertrauensarztes, den Befund anzufordern.

(7) Wird der Befund samt Mammographieaufnahmen nicht personlich ausgehandigt, so erfolgt die Ubermittlung
an die Probandin durch die Radiologin/den Radiologen gemafR Anlage 8. Handelt es sich um einen auffélligen Befund,
der nicht personlich ausgehandigt und besprochen wird, so ist die Frau in einem qualifizierten Prozess gemal Anlage 8
von der Radiologin/ vom Radiologen zu einer Befundbesprechung einzuladen.

(8) Im Einladungsschreiben ist eine Passage aufzunehmen, die vorsieht, dass die Probandin bei der Radiologin /
bei dem Radiologen eine Vertrauensérztin / einen Vertrauensarzt angeben kann. Weiters soll der Hinweis aufgenommen
werden, dass die Moglichkeit besteht, diese Vertrauensarztin/diesen Vertrauensarzt vor Durchfiihrung der Friiherken-
nungs-Mammographie zu konsultieren.

Anmerkung: Die entsprechende Formulierung lautet: ,,Sie haben die Moglichkeit, bei Threr Radiologin/Ihrem Ra-
diologen eine Arztin / einen Arzt lhres Vertrauens (z. B. Gynakologin/Gynékologe, Allgemeinmedizinerin /Allgemein-
mediziner) bekannt zu geben. Diese Vertrauensarztin/diesen Vertrauensarzt kdnnen Sie im Zusammenhang mit Fragen
zum Brustkrebs-Friiherkennungsprogramm auch bereits vor dieser Untersuchung aufsuchen.

§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.
89
Dokumentation
(1) Das Befundungsergebnis und die Befundungsschritte aller Brustuntersuchungen (Erstbefund der Mammaogra-
phie, Mammasonographie, Zweitbefund der Mammographie, Konsensus) sind unveranderbar elektronisch unter Angabe

von Zeit, Ort und Befunder/Befunderin zu erfassen und fir eine unabhangige Auswertung elektronisch zur Verfiigung
zu stellen. Die Datenlibermittlung erfolgt regelmaRig, jedenfalls aber als Paket einmal monatlich.

(1a) Ersucht eine Patientin im Rahmen einer kurativen Mammographie, eine — wie im Programm vorgesehene aus-
schliellich indirekt personenbezogene — Datenweitergabe an die Datenhaltung und Evaluierung ihrer Daten nicht vor-
zunehmen, erfolgt aus abrechnungstechnischen Griinden eine Leermeldung.

(2) Das Datenflussmodell (Anlage 7) wurde einvernehmlich zwischen SV und OAK geregelt, ist bei Anderungen
einvernehmlich zu regeln und hat unter anderem folgende Datenfliisse zu beinhalten bzw. folgenden Grundsatzen zu
folgen:

a) Datenuibermittlung von der Untersuchungseinheit an die Pseudonymisierungsstelle erfolgt tber das e-Card-

System;
b) Pseudonymisierung der Probandinnen-Daten erfolgt durch das Pseudnoymisierungsservice (8 2 Abs. 1 lit. ¢);

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

d) Eine ldentifikation einer medizinischen Einrichtung bzw. eines Arztes ist nur der wissenschaftlichen Evaluie-
rungsstelle zum Zwecke der Feedbackberichte mdglich (§ 2 Abs. 1 lit. f bzw. § 14);
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e) Medizinischen Daten werden in der Datenhaltestelle (§ 2 Abs. 1 lit. €) nur in solcher Form gehalten, dass ein
Ruckschluss auf eine konkrete Probandin (zB tiber Name, Adresse, SV-Nummer,..) nicht mehr méglich ist.

f) Die Ubermittlung der fiir die Abrechnung notwendigen organisatorischen Daten an den zustandigen Kranken-
versicherungstrager muss gesichert sein, ebenso die Ubermittlung der notwendigen Daten fiir die Einladung an
die Einladungsstelle.

(3) Die Erfiillung der Datentibermittlungs- und Dokumentationsverpflichtungen ist VVoraussetzung fiir die Honorie-
rung der Leistungen.

§10
Weiterbildung vor Programmteilnahme und laufende Fortbildung

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

811
Zertifikatskommission

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

812
Aufklarung und Information

(1) Eine objektive und unabhé&ngige Aufklarung und Information der Frauen im Sinne einer informierten Entschei-
dung (,,informed consent") nach evidenzbasierten Kriterien bildet einen wesentlichen Schwerpunkt des Programms.
Dazu zéhlen Transparenz, eine standardisierte Information sowie eine zielgruppengerechte Kommunikation.

(2) Jede Frau (8 4) erhalt zusammen mit der Einladung eine schriftliche Information, damit eine selbstbestimmte
Entscheidung Uber die Teilnahme zeitgerecht moglich 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 Ubermittlung des Befundes an die Frau
und den betreuenden Arzt, technische Qualitéatssicherung, Schulung und Fortbildung sowie im Falle eines Pauschaltari-
fes (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 gemafR § 8 ist mit insgesamt 35% der Frilherkennungsmam-
mographien limitiert bzw. entsprechend in eine Pauschale einzurechnen.

(3) Der jeweils glltige Gesamtvertrags-Tarif fiir die Vorsorgemammographie wird ab Beginn des Programms pro
Fritherkennungsmammographie um € 1,00.- vermindert. Dies gilt unabhéngig davon, wer das Einladungsmanagement
finanziert.

§14
Evaluierung und Qualitatssicherung

(1) Das Programm wird beziiglich Qualitat und Wirkung regelméRig 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 flr drei Jahre erfolgen.

(3) Die Koordinierungsstelle hat sicherzustellen, dass als priméare Qualitatssicherung eine Feedbackschleife an die
Leistungserbringer und an die regionalverantwortlichen Radiologen eingerichtet wird, die jedenfalls Auswertungen aller
Parameter, soweit verfligbar, fur alle Befunder und alle Einheiten gegeniiber dem anonymisierten Kollektiv jedes Quar-
tal zur Verfugung stellt. Dartber hinaus sind alle histologischen Ergebnisse einschlielich GréRe, Tumorart und Lokali-
sation (unilateral, multifokal, bilateral), Lymphknotenstatus — soweit bekannt — allen Leistungserbringern, die in den
letzten 24 Monaten die Frau untersucht oder behandelt haben, zur Verfiigung zu stellen. Fiir den Feedbackbericht an die
teilnehmenden Radiologinnen und Radiologen werden von den aufbereitenden und datenhaltenden Stellen keine direkt
personenbezogenen Patientendaten verarbeitet bzw. an Dritte Gbermittelt.

(4) Zur Sicherstellung hoher medizinischer Qualitat werden im Auftrag der Koordinierungsstelle (§ 2 Abs. 1 und
2) die regional verantwortlichen Radiologinnen/Radiologen (§ 2 Abs. 4) einmal j&hrlich mit den Radiologen/ den Radi-
ologinnen Uber die Faktoren Befundungs-, Bild- sowie Dokumentationsqualitit geméaR eines Feedbackberichts It. Anla-
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ge 3 einen Dialog flhren.: als Basis fur die Gesprache dienen folgende Daten, (die von der Evaluierungsstelle zur Ver-
fugung gestellt werden):

a) Anteil der Konsensusbesprechungen
b) Anteil der Frauen mit einem early recall (BIRADS I1I)

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

d) Anteil der Frauen, bei denen die Indikation fir eine invasive Abklarung (Biopsie) gestellt wurde

e) Zusammenfiihrung von Mammaographieergebnissen mit Ergebnissen der empfohlenen weiteren Untersuchun-
gen bzw. Biopsien.

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

(6) Bei festgestellten Mangeln werden Malinahmen gemall MaRnahmenliste (Anlage 4) vom regional verantwortli-
chen Radiologen/von der regional verantwortlichen Radiologin eingeleitet.

(7) Mangel, welche die Erfullung der Qualitéat der Leistungserbringung in erheblichem AusmaB geféhrden, sind
von den regionalverantwortlichen Radiologen/Radiologinnen den zustandigen Arztekammern und den Krankenversi-
cherungstragern sowie der Koordinierungsstelle zu melden.

(8) Kommen Mangel zutage, die die Gesundheit oder die Integritat der zu Untersuchenden gefahrden bzw. um
Méngel, die im Einvernehmen zwischen den zustandigen Arztekammern und Krankenversicherungstrégern als &uferst
gravierend angesehen werden, fiihrt dies zum unmittelbaren Ende der Programmteilnahme (§ 6 Abs. 1 und 14).

815
Kurative Brustuntersuchung

(1) Die Bestimmungen It. 8 6, 89 - § 11 und 8 14 gelten auch fir Mammographien bei Krankheitsverdacht; diese
sind zwingend bis zum 31.Dezember 2012 in die kurativen Gesamtvertrage zu ibernehmen (§ 16 Abs. 1).

(2) Fur die Mammographie bei Krankheitsverdacht gilt die Indikationsliste It. Anlage 5. Die Indikationenliste (mit
Stand 21.5.2014), welche unter Einbindung der Bundesfachgruppe Radiologie, der Bundesfachgruppe Frauenheilkunde
und Geburtshilfe sowie der Bundessektion Arzte fiir Allgemeinmedizin und approbierte Arzte zwischen OAK und HV
einvernehmlich erstellt wurde, ersetzt ab 1.7.2014 die urspriingliche Anlage 5. Zukiinftige zwischen OAK und HV
vereinbarte Anderungen der Indikationenliste werden auf www.hauptverband.at und www.aerztekammer.at veroffent-
licht und treten mit dem Datum der Verdffentlichung in Kraft, es sei denn, es wurde ein anderer Zeitpunkt des Inkraft-
tretens vereinbart.

(3) Die Vertragspartner werden die Auswirkungen der Indikation ,,besondere medizinische Indikation im Einzel-
fall“ auf Bundesebene gemeinsam beobachten und gemeinsam evaluieren, sowie bei Auffalligkeiten gemeinsame MaR-
nahmen setzen. Eine gemeinsame Betrachtung hat jedenfalls im zweiten Halbjahr 2015 zu erfolgen. ZahlenmaRige
Auffalligkeiten und deren Ursachen, insbesondere bei einzelnen Zuweiserinnen und Zuweisern, werden auch auf Lan-
desebene gemeinsam beobachtet und dort allenfalls notwendige Mafinahmen veranlasst.

(4) Die Vertragspartner werden, sobald einer der beiden dies einfordert, in Verhandlungen beziiglich der Auswir-
kungen dieser Position sowie deren allfallige Anderung eintreten. Dies kann gegebenenfalls auch zur Ubernahme einer
einzelnen Indikation in die Indikationenliste oder zur Begrenzung dieser Position filhren.

(5) Sollte es hinsichtlich dieses Prozederes sowie der von einer Vertragspartei gewiinschten Uberarbeitung der Po-
sition ,,besondere medizinische Indikation im Einzelfall“ ab Beginn 2016 unldsbare Differenzen geben, werden die
Vertragspartner Gesprache zur Installierung eines Schiedsgerichtes, welches sodann Entscheidungen im gegebenen
Zusammenhang zu treffen hat, fihren.

(6) Eine entsprechende Adaptierung der kurativen Gesamtvertrage ist vorzusehen.

8§16
Wirksamkeitsbedingungen

(1) Die Bestimmungen dieses Zusatzprotokolls, welche MaRnahmen betreffen, die vor Programmstart relevant
sind, treten mit Unterzeichnung in Kraft. Die weiteren Bestimmungen werden mit erfolgter Adaptierung der Verrech-
nungsbestimmungen der Mammographie-Honorarordnungspositionen der kurativen Gesamtvertrage aller Krankenver-
sicherungstréger gemaR § 15 sowie mit erfolgter Adaptierung der Tarife gemal 8§ 13 wirksam, frilhestens jedoch ab

1. Janner 2013. Dieses Zusatzprotokoll wird vorlaufig mit 31. Dezember 2017 befristet. Der vertraglich relevante Start-
beginn wird von BKNA und HV den Vertragspartnern schriftlich einvernehmlich mitgeteilt.

(2) Durch dieses Zusatzprotokoll wird die Mammographie im Rahmen dieses Programms abschlieend geregelt.
Zusatzvereinbarungen fiir einzelne Trager sind aber nach vorheriger Absprache mit dem HV und der BKNA mdglich.

§17
Anlagen
Die Anlagen 1 — 8 sind integrierte Bestandteile dieses Zusatzprotokolls.
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Ubersicht zu den Anlagen, Beilagen etc.
. Anlage 1: Technische Voraussetzungen
. Anlage 2: OAK Zertifikat Mammadiagnostik
. Anlage 3: Feedbackbericht
. Anlage 4: MaRnahmenliste
. Anlage 5: Indikationenliste
. Anlage 6: Definition Untersuchungsprozess
. Anlage 7: Datenflussmodell
. Anlage 8: Prozessbeschreibung zur Darstellung von speziellen Aufklarungs- und Haftungsfragen
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Anlage 1

Technische Qualititssicherung im
Osterreichischen Brustkrebsfritherkennungsprogramm

ambel

Grunds#tziich 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).

Zusatzlich werden fir das dsterreichische  Brustkrebsfriherkennungsprogramm
Erweiterungen fir die technische Qualitdtssicherung definiert (EUREF-O Erweiterungen), die
sich aus den Erfahrungen und Erkenntnissen aus den Osterreichischen Pilotprojekten
ergeben haben. Diese Erfabrungen konnten fiir unterschledliche Gerateherstaller, sowohl fir
Mammographie-Geréte als auch Ultraschall-Gerate, gesammelt werden.

Es wird als wesentlich erachtet, dass es im dsterreichischen Programim esin zentrales
Referenzzentrum flir die technische Qualititssicherung geben soll um sine Osterreich weite
Vergleichbarkeit der Gerdtemessdaten zu gewdhrigisten.

Die Anforderungen an ein Referenzzentrum bhzw. dem Referenzzentrum zuarbeitende
Personen bzw. Institutionen werden einvemehmilich zwischen den Vertragapartnern festgelegt.

Mezsungen — von berufsrechtlich befugten Personen durchzufilhren (BBP)

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

oder AAPM-QC18} auszudrucken und auf dem FSK bzgl. wesentiicher Charakteristiken
wie bei der RWS zu beurteilen.

Seite 1 von &
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2. Wachentlicher Test (WT) des FFDM Systems

Durchflihrung von 2 Aufnahmen eines homogenen 50 mm dicken PMMA-Blocks mit
2430 em (Sectra 26x32 om); der Prifkérper wird dabai einmal normal platziet und
einmal um 180" gekippt.

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

EUREF-O Erweiterung
Bei CR wird zusitzlich mit jedser im Routingbetrieb verwendeten Kassette eine

Aufnahme durchgefithrt, da sonst auch befundungsstérende Ardefakie in den CR-
Kassetten bzw. im CR-Reader nicht erkannt werden.

3. Monatlicher Test (MT) des Ultraschallgerites (MT-Sono):
EUREF-0 Erweiterung
Durchfihrung von 3 Phantomaufnahmen pro in der Mammografie verwendaten
Schallkopf.
Schicken der Prifkéirperaufnahmen als DICOM-Files gemdl Datenflussmedell (Anlage
7).

4. Halbjghrlicher Test mit einem Testhild auf den RWS;

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

Eintragen der Grauwerte in der vom RefZ0QS zur Verfigung zustellenden Software, mit
der ua die GBDF-Conformance (iberprinft wird.

Befundung mit LI-Prinfout
Analoge Vorgangsweise wie bei RWS.

5. Qptionales halbjdhrliches HT-Subset (HT-BBP)
Siehe dazu Kapitel ,Messungen - vom RefZQS bzw. beaufiragien externen
Medlzinphysikem durchzufiihren" — Punkt 3.

Sejite 2 von 6
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Messungen — vom RefZQS bzw. beauftragten externen Medlzinphysikern
durchzufiihren

1.

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

EUREF-O Erweiterung
Zusatzlich gesetzlich erforderiche Dosisausheute (Y80) sowie Dynamikumfang nach GN
55240-12.

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

E= sind die ¥Om RefZQS herauszugebendan Formulare und
Durchfiihrungsbeschreibungen zu verwenden.

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

Ultraschallgerit — Akzeptanztest (AT) sowis AT-Subset nach Reparatur

EUREF-O Erweiterung

Im Rahmen der Einschulung der BBP in den monatlichen Phantomtest {MT-Sono}
werden die Begleitdokumnente des Herstellers bzw. der mit der Installation beauftragten
Firma angesehen und durchgefiihrte herstellerinteme Testverfahren bzw. Berichte (ber
SchalikopfOberpriifungen evaluiert.

Aufbauend darauf wird ein weiterflihrender Test (z.B. Schallkopfiberprifung} durch das
RefZQS empfohlen oder mit dem MT unmittelbar begonnen.

Ein Gber Wngere ZeitrBume innerhalb der Toleranzen liegendser MT-Sono des
Ultraschallgerates erlaubt die Annahme, dass der JT keine

Zusatzinfos bringt und daher nicht durchgeflhrt werden braucht,

FFDM-System — Halbjahrestest (HT)

Durchfithrung nach EPQC (4. Auflagef2006, Kapltel 2b und EPQC-Supplemsnt 2010}
Vorgangsweise und Aufwand etwa 80% von Akzeptanziest (AT).

EUREF-0 Erwelterung

Falls die Auswertungen des Weaekly Test des FFDM-Systems seit dem letzten RefZ0S-
Test {(Akzeptanz-oder Jahrestest) durchwegs innerhalb der Toleranz liegende Werte
zeigen, fst der HT in diesem Umfang nicht erforderlich (Erfahrungen im RefZ Leuven
(Belgien} und im RefZ der ésterreichischen Pilotprojekle) und kann durch ein
funktionales Subset, welches auch von berufsrechtlich befugten Personen durchgefiiht
werden kann (HT-BBP), ersetzt werden:

Durchidhrung durch BBP von 2x3 Aufnahmen 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 Datenflussmodel| {Anlage 7).

Seite Jvon 8
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4. FFDM-System - Jahrestest (JT):
Durchflhrung nach EPQC {4. Auflage/2006, Kapitel 2b und EPQC-Supplement 2010).

Vorgangsweise und Aufwand nahezu ident zu Akzeptanziest.

5. Ultraschallgerst — Jahrestest (JT):

EUREF-O Erweiterung
Siehe Kommentar in Ultraschallgerst — Akzeptanztest - AT".

Harmonisierung EUREF-TQS und ON-TGS

In Osterreich ist die gesetzlich vorgeschriebena TGS durch Normen geregelt.
Fur die Mammografie sind es derzeit im Wesentlichen
— ON 8 5240-12 for die Abnahmeprifung (AP)
— ON S 5240-7 fiir die Konstanzpriifung {KP3,
weiche in 2011 mit neuen Versionen angekdndigt wurden.
Weiters gibt es seit 1/2012 die
— ON 8 5240-19 fir die AP und KP von Laserimager mit Trockentechnologie.

In diesen neuen ON-Versionen wird in den entsprechenden Anhéngen (z.B. ON S 5240-7)
folgendes erwahnt und weiters die einzelnen Prifpunktentsprechungan angefibrt:

Alternative Prilfverfabren

Als alternalive Priifverfahren kommen insbesondere die in den Mammographie
Screening EUREF-Richilinien fastgelsglen in Betracht. Diese Priifverfahren sind im
European Frotocol For Quality Control in Mammographie Screening (EPQC) im Detai
beschrieben:

- EPQC Version 4 aus 2006

- EPQC Supplement aus 2010,

Die in diesen EPQC Dolumenten angefithrien zusdizlichen Priifverfabren baw.
Enweiterungen zu den in Tabelle C.1 angefithrien EPQC Priifverfabren, welche keine
Entsprachung in der ON 5 5240-7 haben, sind hier nicht angefihrt.

Dies hat Zur Folge, dass bei Durchfiihrung der TQS nach den EUREF-Richilinien die
gesetziich vorgeschriebene ON-TQS mit abgedeckt ist.

Bei §17-Uberpriifungen {§ 17 StrSchG) kénnen der Behtrde die Berichte des RefZQS Ober
die einzeinen EUREF-TQS-Tests (Wichentlicher Test, Akzeptanztest, Halbjahrestest,
Jahrestest) vorgeleqgt werden.

FUr eine mit EUREF-G harmonisierte Aufrechterhaltung und Waeiterentwicklung der ON-TQS

ist es ndtig., in den entsprechenden ON-Arbeitsgruppen mitzuarbeiten wm  ein
Auseinanderdriften zu vermeiden.

Seited von B
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Prozess bel negativen Analyseergebnissen bei TQS

Bei der Durchflhrung von EUREF-Tests (Akzeptanztest, Wichentlicher Test, Halbjahrestest,
Jahrestest} kann es vorkommen, dass aufgrund der durch das RefZQS durchgefiihrien
Analyse der Messergebnisse die Ergebnisse aufierhalb der in EUREF bzw. EUREF-O
angegebensn Granzwerte liagen.

Schema der Fehlerkategorian

Kategorie T - ok
Das Systemn entspricht bezliglich das betreffenden Prifpunkies dem Stand der

Technik und den fiir das Mammografie-Screening vorgeschriebenen Richtlinien.

Kateqgorie 2 - ok
Es wurde ein geringfligiges Problem fesigestellt, dessen weitere Eniwicklung
becbachtet wird und bei Bedarf auch der Techniker des Herstellers und/oder die
zustandige BBP zu informiert werden.

Kategorie 3 — nichf ok
Es wurde ein Problem fastgestellt, zu dessen Lisung der Techniker des Herstallers
undfeder die zustandige BBP zu involvieren sind.

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

Kategorien 1 bis 3 werdan in den pericdischen Testberichten angeflhrt. Der jeweilige Bericht
wird an den Radiclogen geschickt.

Bei Fehler der Kategorie 4 wird der Radiologe vom RefZQS unmittelbar nach dem
Analyseergebnis kontaktiert und weitere Aktiohen fesigelegt. Dis Erfahrungen aus den
Gsterreichischen Pilotprojekien zeigen, dass Fehler der Kategorie 4 nicht ad hoc auftritt,
sondern sich bereits vorher durch Fehler niedrigerer Schwere ankiindigt, die dann bereits 2z
ginem frOheren Zeifpunki behoben werden kénnen.

Seite S von G
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Abkiirzungen

AAPM American Association of Physicists in Medicine — AAPM
Testbilder fir Monitor-QS

AT Akzeptanziest

BEF berufsrechilich befudgte Personen

CR Computed Radiography

DICOM Digital imaging and Communication in Medicine

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

EUREF Eurcopean Reference for Marnmography Screening

EUREF-O EUREF Protokoll, optimiert fir dsterreichische Verhalinisse

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

FFOR Full Field Digital Mammography (digitale Marmmmographie)

FFOM-CR Full Field Digital Mammography — Speicherfoliensystems

FFOM-DR Full Field Digital Mammography — Flachdetekiorsysteme

FSK Filmschaukasten

GSDF Grey Lavei Slandard Display Function {Graustufen-Standard-
Display-Funktion)

HT Haibjahrestest

JT Jahrestest

LI Laser imager

MT Monatlicher Test

ON-TQS Gesstzlich vorgeschriebene TQS in Osterreich

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

Qs Clualitdtssicherung

RAW Rohdatenformat {ohne Bearbeitung)

RefZQS Referenzzentrum fir technische Qualitétssicherung

RWS Review Work Station {Befundungsmoanitore)

SMPTE Society of Motion Picture and Television Engineers — SMPTE-
Testhild for Monitor-QS

TQS Tachnische Cualithtssicherung

WT Wichentlicher Test

Seite Bvon &
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Anlage 2

OAK - Zertifikat Mammadiagnostik

1. Ziel

Der Radiclogin / dem Radiologen kommt in der Brustkrebsfrilherkennung elne zentrale Rolle zu.
Zudem tragt die Radiclogin / der Radiologe héichste Verantwortung in der verlasslichen
Unterscheidung von benignen und malignen Verinderungen in der Brust, da der Befund
wesentlich fir das weitere, allféllig notwendige Behandlungskonzapt ist.

Das QOAK-Zertifikat Mammadiagnostik soll als strukturierte Weiterbildung durch kontinuierliche
Erfzhrung und  Forblidung  ausreichend Gelegenheit bieten, Mammographie und
Mammasonographie nach intemationalen Standards und gem#R Empfehlungen der EU z.B. im
Rahmen von Frilherkennungsprogrammen, aber auch kurativ durchzufiibren und zu befunden.

Mit dem OAK-Zertfikat Mammadiagnostik weisen Arztinnen nach, dass sie vertiefte Kenntnisse
und Fertigkeiten in der Erstellung und Befundung ven Mammographien und Brustultraschall
erworban haben.

2. Zielgruppe

Das ,OAK-Zertifikat Mammadiagnostk “ richtet sich an Fachérztinnen fir Radiologie bzw.
Facharztinnen fiir medizinische Radiologle Diagnostik. Entsprechende thecretische Inhalte, incl.
der Prifung kdnnen schon wahrend der Ausbildung zum Facharzt fir Radiclogie absohviart werden
bzw. kdnnen praktische Inhalte, die wahrend der Ausbildung nachgewiesen werden konnen,
angerechnet werden,

3. Zertifikatsvoraussetzungen

Um das Zertifikat Mammadiagnostik zu erhalten, sind folgende Voraussetzungen zu erf(lan:

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 multidisziplingren Kurs im Ausmaf von einem Tag (10 DFP-Punkte);

O

IRy e
ARSI R AMM S
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¢) Teilnahme an einem Befunderkurs im Ausmaf von 22 Einhaiten (22 DFP-Punkie), wobai
davon 6 Einheiten der Mammasonographie zu widmen sind;

d) erfoigreiche Absolvierung einer Prifung in Farm einer Fallsammiung { Fallsammiungsprifung

£, Lehrinhalte

a)  Multidisziplinérer Kurs

Cer multidisziplinre Kurs soll die Wichtigkeit der multidiszipliniren Versorgung von Frauen mit
fraglichern oder nachgewiesenem Brustkrebs herausstreichen, indem allen an  der
Versorgungskette  beteiligten  Berufsgruppen die  fachilbergreifenden Zusammenhings
néhergebrachi werden um die Kommunikation und Leistungserbringung innerhalb  der
Versorgungskette  zu  verbessemn, wobei auch  Aspekte des  dsterreichischen
Brustkrebsfriherkennungs-Programms integriert werden,

Kursinhalte
= [Epidemiclogie des Mammakarzinoms
= Grundlagen der medizinischen Statistik
« Grundlagen und Organisation des Brustkrebsfritherkennungs-Programms
o Qrganisationsstruktur
Ablaufe
Begriffe (Erlduterung der Kiassifizierung,...)
o Aufgabenvertsilung
» Uberblick QualitatssicherungsmaBnahmen in alien Bereichen des Programms
+ Grundlagen radiologischer Verfahren in der Brustkrebsfritherkennung (Mammographie,
Uliraschall}
+ Radiologische Verfahren im Assessment (MRT, Biopsien, Markierungen)
+ Grundlagen der Behandlung gut- und bdsartiger Brusterkrankungen
«  Kommunikation in der Versorgungskette
» Psycho-onkologische Grundlagen
» Dokumentation in der gesamten Behandlungskette sinschlieflich Erl&uteruny der zu
Ubermittelnden Datenfelder

» Evaluvierung des Programms

Der multidisziplingre Kurs steht auch anderen an der Versorgungkelte betelligen Berufsgruppen
{zB RT, MTF, Pathologen, Chirurgen, Gyn&kologen, Onkologen, Medizinphysiker,...) offen. Ober
die Teilnahme am multidisziplindren Kurs wird eine Teilnahmebestitigung ausgestelit.
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bl Befunderkurs

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

Kursinhalte

= Radiolagische Verfahren in der Brustkrebsfriherkennung (Mammographie, Ultraschall)
o physikalische Prinzipien

o Positionierungstechnik, Einstelitechnik

o Artefakie

o Speziglaufnahmen (Vergrilerungen, Zielkomprassion,...)
o Hard- und Software

+ Radiclogische Verfahren im Assessment (MRT, Biopsien, Markierungen)
o physikalieche Prinzipien

o Positionierungstechnik, Einstelltechnik
o Hard- und Software
¢ Patholegie und Klinik der nermalen Brust sowie gutartiger und bisartiger Erkrankungen
= Radiologie der normalen Brust sowie gutartiger und béisartiger Erkrankungen
+ Kiassifikation der Mammographie (BIRADS- und ACR-Klassifikation)
+ Klassifikation des Ultraschalls
= Differentizldiagrose herdférmiger Verdichtungen, Parenchymatrukturstérungen und
asymmefrischer Yerdichtungan, Mikroverkalkungen
» Untypische Zeichen eines Mammakarzinoms
» Bedeutung der radiclogischen-pathologischen Komelation fir die Diagnose und
EBehandiung
+ {Charakterisierung und Klassifikation der Intervallkarzinome
+ Indikation fiir das Assessment auffalliger Mammographisbefunds
= ‘orgshen bei der Doppelbefundung
+ Simulation giner Kensensuskonferenz
+ Datenerfassung im Brustkrebsfriherkennungs-Programm
+ Technische Qualitdtssicherung / Strahlenschutz
o Abgrenzung ArzifAssistent/Medizinphysiker
o Bildqualitat / Dosisverhalten
+ Neue Erkenntnisse in der Bildgebung
¢ Praktische Beispiele
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e) Prifung

Die Durchfiihrung und Organisation der Prifung in Form einer Fallsammiung obliegt der
Osterreichischen Arztekammer, die sich dazu der Osterreichischen Akademie der Arzte bedienen

kann.

Andere Weiterbildungen kiinnen nicht auf diese Prifung angerechnet werden. Eine Wiederholung
ist frhestens nach 14 Tagen bei Nichtbestehen mdéglich. Wird auch diese Priifung nicht
bestanden, ist eine neuerliche Wiederholung nach einem Monat zuliissig, sofem eine Hospitation
{5 Arbeitstage] an einem von der Zerifikatskommission anerkannten Zentrum  fir
Mammadiagnostik nachgewiesen werden kann. Sollte diese Priffung nicht bestanden werden, ist
ein neuerliches Antreten erst nach weiteren 6 Monaten zuldssig.

5. Zertifikatsgiiltigkeit

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

6. Aufrechterhaltung des Zertifikates

Das Zertifikat verliert seine Giltigkeit, wenn folgende Nachweise nicht fristgeracht erbracht
werden:

a) der Nachweis von Foribildungseinheiten auf dem Gebiel der Senoclogie {insbesonders breast
imaging) im Ausmall von 24 DFP Punkien alle 36 Monatan nach Erstaustellung. Die
Nachweise sind jeweils binnen 39 Monaten vorzulegen. Bei Versdumnis wird eine Nachfrist
von 6 Monaten gesetzt, in der die Fortbildungseinheiten und deren Nachweis erbracht werden
kanr. Werden auch innerhalb dieser Frist keine ausreichenden Nachweise erbracht, so verliert
das Zertifikat seine Glltigksit.

b} der Nachweis der regelmifigen Befundung wvon Mammographisaufnahmen, im
Mindestumfang von jeweils 2.000 Mammographisn {Frauen} pro Kalendesjahr, beginnend mit
dem ersten vollen Kalenderjahr nach Erstausstellung. Bei Krankheit, Karenz oder sinem
anderen einvernehmlich von HY und BKNA im Einzelfall anerkannien Grund erstrackt sich der
Fristenlauf im Ausmall der Absenz; maximal abar um sechs Monate. Wenn eine Radiologin
gine langers Karenz in Anspruch nimmt, kann sie mit einer Fallsammlungsprifung wieder

einsteigen.
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Konnen die Mindestirequenzen einmalig wihrend der Programmteilnahme nicht srreicht werden,
ist disse Voraussetzung auch erflllt, wenn eine Falisammlungsprifung innerbalb von sechs
Monaten positiv absalviert wird, wobei aber mindestens 1.500 Befundungen vorliegen miissen.
Wibrenddessen bleibt das Zertifikat aufrecht.

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

7. Elnstlegsregelung

Facharztinnen / Fachérzie fir Radiologie bzw. medizinische Radiclogie-Diagnostik, die erstmalig
um ein Zertifikat ansuchen, sowie Personen, die ein Zertifikat hatten, dessen Giiltigkeit abgslaufen
ist, kdnnan nach Absolvierung der theoretischen Inhalte und erfolgreicher Priifung ein tis zum 1.
April des dritthachsten Kalenderjahr befristetes Zertifikat erhalten, wihrenddessen sie die
notwendige Befundung von 2000 Mammographien sukzessive binnen der ersten 24 Monate als
Zweitbefunder eines erfabrenen Radiclogen mit Mammographiezertifikat nachweisen missan.
Gewertet wird das ersts volle Kalenderjahr. Sobald die Mindestirequenz emeicht ist, kann ein
endgliltiges Zertifikat beaniragt werden.

8. Zertifikatzskommlission

Der Bildungsausschuss der Osterreichischen Arztekammer nominisrt eine Zertifikatskommission,
der 3 Fachérzte fir Radiclogie angehdiren, die alle itber das Zedifikat verfligen missen. Der
Kommission gehtren waitere zwei Fachdrzte fir Radiologie an, von denen einer vom HV und einer
von der Koordinierungsstetle aus dem Kreis der regionalverantwortiichen Radiologen nominiert
wearden. Der Bildungsausschuss bestimmt ginen Vorsitzenden.

Dar Kommission obliegt der Vollzug dieser Richtlinie, insbesondere

=« die Anerkennung von Kursen gemai Punkt 3.b. und 3.c.

« die Anerkennung von auslndischen Kursen, sowig die  Anerkennung  von
Fortbildungsnachweisen gema Punkt 6.a.

« die fachliche Durchilibrung der Prifung gema(t Punkt 3.d., im Besonderen die Auswahl der
Falle und die Festiegung der Bestehensgrenze/Kriterien bzw. Raprobationsmoglichkeiten
und —fristen sowie des AusmaRes allfdlliger Nachschulungen und die Zulassung von
Zentren fiir Hospitationen

Die  Protokolle  der Kommissionssitzungen sind  auch  dem  Hauptverband  der
Sozialversicherungstrager zur Kenntnis zu bringen.

-5-
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9, Ubergangsbestimmungen

Arztinnen und Arzte, die nachwaisen kinnen, dass sie vor Inkrafttreten dieser Richtlinie Kurse im
Sinne diesar Verordnung absolviert haben, kdnnen lber Antrag diese Kurse angerechnet werden,

10.  Antrag auf das OAK-Zertifikat

Dis Administration des OAK-Zerlifikats 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 zustandigen Landesdrziekammern an die Osterreichische Akademie der
Arzte zu richten. Der Antrag auf Aussteliung des OAK-Zertfikats erfolgt unter Beilage der
Teilnahmebesitigungen des multidisziplindren Kurses und des Befunderkurses sowie der
Bestatigung ber die positive Absolvierung der Fallsarmmiungsprifung und der Befundungszahlen
gemdalt Punkt 3.a.
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Anlage 3
Feedbackbericht flr d

BKF

Datenhaltung

Radlolaging 1)
Radlologe
: . Auswertungen fiar dia
% Feedbackberichte
1 Faedbackbericht fiir
Reglonal reglanal verantwaortliche o hedizinische
verantwortliche Radizloginnen { 2 Bualuiering
Radiologinnen + o
! Feedbackbericht fir ) i lllIL
programmichinefmands ,'3‘\: .'.[f.:i';j,
Radiologlnmen ptsy I

Abbildung: Datenfuss Feedbackberichte

Proceess fiie die Erstellnng nnd Versendung der Feedbackbertehte

* DF1: 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
betindlichen programmiteilnehmenden Untersuchungseinheiten (Standorte, Arzte)

b. DF3: die programmieilnehmenden Untersuchungseinheiten fir die
standortbezogenen Kennzahlen und auch fiir die programmteilnehmenden Arzte
{Kennzahlen filr programmteilnehmende Radialogen)

Empfangende Stellen

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

Die Radiologen werden dem regional verantwortlichen Radiclogen 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.

Schuiz der Arvzi-, Standort- and Paticntenhezighung

Arzt Identifier, Vertragspartnernummer und Arzt-SW spezifischen Patienten-ID werden
ausschiieBlich verschlisselt in der BKF Datenhaltung gespeichert. Arzt [dentifier und
Vertragspartnemummer knnen nur von der medizinischen Evalulerungsstelle 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 persenenbezogenen Daten entsprechen.

Damit ist der Schutz dieser Daten gewdhrleistet.

Die tatsichliche Lieferung der nachfolgend festgelegten Daten sind abhiingig von der
datenschutzrechtlichen Zul#ssigkeit und technischen LUmsetzbarkeit.

Art der Ductenprisentiation
Der Bericht solite (filr den [mport in das RIS) in strukturierter Form {XML) und fir 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. 1. nicht méglich sein.

[ hermittlungszicle der Daten
Die Tabelle angefiihrie Kennzahlen werden iibermittelt an:

* den regional verantwortliche Radiologen (X in Spalte 2),

¢ dem programmteilnchmenden Radiologen (X in Spalte 3) und

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

Generell werden Werte (wo nicht anders angegeben) im auszuwertenden Quartal und Ober die
letzten 12 Monate (beginnend mit dem auszuwertenden Quartal) kumuliert dargestellt, um

Tendenzen besser erkennen zu kénnen,

Inanspruchnahme

AVUEIRA
|eucifiay
aBajoipey
HOpUE]S

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

Eingslsdane Frauen ... alle Frauen, die ein Einladungsschraiben erhalten haben im
Quartal vor Ablauf der Giltigksit des Einladungsschraibens’
und im Alter 45 - 85

Teilnghmerinnen ... alle in dem Zeitraum gingeladane Frauen im Alter 45 ~ &9,
fir die ein Endbefundblatt abgegaben wurde {Teilnghme im
Screenings).

' Wenn der Feedbackbericht fir Quartal 1 2014 erstelit wird und die Gililtigheit des Einladungsschreibens 2
Manate i5t, dann werden die {im Quartal 4 2313 eingeladenen Fraven bericksichiigt, Damit wird verhindert, dass
eine spétere Inanspruchnahme (2B, im Folgequartal) nicht die Kennzahlen verfiilscht.
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Wird jeweils ausgeawertet fiir

1. Teilnehmerinnen im Bundasiand / Eingeladene im Bundesland {= Teilnahmerata
im Bungdesland) im Quartal

2. Teinshmerinnen irn Bundesland / Eingeladens im Bundasland (= Teilnahmerste
im Bundesland) in den letzten 12 Monaten,

3. Teilnehmerinnen in der Untersuchungseinheit / Teilnehmerinnan im Bundesland
{=der Anteil der Versorgungswirksamkeit der Untersuchungsainheit im
Bundesland) im Cluartal

4. Teilnehmennnen in der Untersuchungseinheit / Teilnehmerinnen im Bundssland
{=der Anteil der Versorgungswirksamkeit der Untersuchungseinhsit im
Bundssland) in den letzten 12 Monaten

5. Absolute Anzahl an Teilnehmarinnen in den Altersgrupen ab Beginn des 41. bls
zum vollendeten 45, Lebensjahr und ab Beginn des 71. big zum vollendeten 75.
Labansjahr aufgeschlisselt im Quartal.

g Absolute Anzahl an Teilnghmerinnen in den Altersgrupen sb Begine des 41. his
zum vollendsten 45, Lebansjahr und ab Beginn des 71. bis zum vollendeten 75,

Lebensjahr aufgeschiGsselt in den letzten 12 Monaten.

Bildguaiitit

| Bildwisderholungsrate (Anteil der Frauen bei denen aus technischen Griinden oder X X

radiclogischen Grinden eine Aufnahme wiederhol warden mussts in Bezug auf

i Tailnehmerinnen)

Anteil der Frauen ... Endbefunde, in denen Endbefund.inakzeptabel oder
Endbafund. whTech auf 1 gesetzt ist im auszuwerenden
Quartal

Teilnehmerinnen ... alle Frauen im Alter 45 — 8%, fir die ain Endbefundblatt

ahgegeben wurde im auszuwertenden Quartal

Anteil Frausn bundesweit / Teilnehmerinnen bundsswait im Quartal
Antail Frauen bundesweit / Teilnehmarinnan bundasweit in den letzten 12
Monaten
Anteil Frauan im Bundesland / Teilnehmarinhen im Bundesland im Quartal
Anteil Frauen im Bundegsland / Teilnebmerinnen im Bundesland in den letzten 12
Monaten
§. Anteil Frauen in Untersuchungseinhgit / Tailnehimetinnan in Untersuchungseinh,
irn Quartal

B. Anteil Frauen in Untersuchungseinheit / Telinehmerinnen in Unterauchungseinh.
. in den letzten 12 Monaten

Befundergebnis
| Anzahlf Anteil der Untersuchungsverfahwen nach BIRADS-Klassifikation (0-5) far X XX
Erstbefunder und Zwsitbefunder (pro Leistungserbringar)
= hur Marmmographien
o - nur Sonographien
o Mammographien und Sonographien (Gesamt BIRADS)

R

Listen:

1. Ersthefunder: Verteilung Mammographie-BIRADS der ktzten 12 Monate aus dar
arsten Befundung {Befund Mammaographle ohne Ultraschall)

2. Erstbefunder: Vertsilung Scnographie-BIRADS der verganganen 12 Monate,
wenn Ersthefund ohne Ultraschall ergab ,BIRADS«=2 und ACR 3-4"

3. Erstbefunder: Verteilung Sonographie-BIRADS der letztan 12 Monate, wenn
Erstbafund chne Uliraschall ergab ACR 3-4* {dichte Brust)

4. Erstbefunder. Vertellung Sonographie-BIRADS der letzten 12 Monate, wenn
Erstbefund ohne Ultraschall ergah .BIRADS>=4"

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

6. Zweithefunder: Verteiung Mammographie-BIRADS der letzten 12 Monate aus
der elgenen Zweit-Befundung

BIRADE Aufteilung 0-5 in Prozent, Absclutzahl aller seiner relevanien Befundungen:
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Jeweils pro Liste:
o 1 i 3 4 5 Absclut
bundesweit -
Arzt 1
Arzt 2
Arzt 3
Bei der standortbezogenen Auswertung warden alle Erst- und Zweitbefunder zu
Gruppen zusammengefasst,
Prozentsatz der diskrepanten Mammographis-Befunde b4 X | X

Zwischen Erst- ungd Zweitbefunder,

fweithefunder

BI-2 B3 B4 1
B1-2
4 ¥
E .E B3
2 &4
BS
Tweltbefunder
ACARI-2 ALR3-4
LB ACRI-2
IE ﬁ = ACR3-4
Ersthefunder ... jeweils des BIRBDS bzw. ACR Ergebnis des abechiiefenden
Erstbefunds in auszuwerenden Quartal
Zweithefunder ... feweils das BIRADS bzw. ACR Ergebnis des abschlisRenden

Zweaithefunds In auszuwertenden Quartal

Beispiel: Erstbefunder B3 zu Zweithefundar B1-2:
s« Anzahl aller Befunde, wo der abschlielende Ersthefund BIRADS 3 und der
abschlieRende Zweitbefund BIRADS 1 oder 2 ergeben hat im Bezug zu der
Anzahl aller Befunde dieses Ersthefundars im auszuwerenden Quartal,

Die Zweitbefunder zum Ersthefunder werden kumuliernt betrachtet.

1. Antell bundssweit {Summe siler Erstbefunden zu allen Zwaithefunden) im
Quartal

2. Anteil bundesweit {Summe aller Erstbafunden zu allen 2weitbefunden) in den
ketzten 12 Monaten

3. Anteil je Radigkoga im Quartal

4. Anteil jo Radiolkoga in den letzten 12 Monaten

Bei der standoribezogenen Auswertung werden alle Erst- und 2weitbefunder zu
Gruppen zusammengsfasst.
Anteil von ACR 3 oder 4 nach BIRADSKlassifikatlon {1, 2,3, 4, §) X X
*  Sonographie durch den Erstbefunder veranlasst
= Sonographie durch den Zweitbefunder veranlasst

ACR | ACR 2 ACR 3 ACR 4
Bl
v B2
g
= B4
25
Der Rest der BIRADS Verteilung auf 100% ist BO.
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Baispiel: Erstbefunder B3 zu Zweithefunder B1:
¢ Anzahl aller Befunds, wo der abzchliefiende Ersthafund BIRADS 3 und dar
sbechlisllande Zweitbefund BIRADS 1 oder 2 argeben hat im Bezug zu der
Anzahl aller Befunde dieses Ersthefunders im auszuwertenden Guartal.

Anteil bundesweit bei Sono veranlasst durch den Erstbefunder im Quartal

Antail bundesweit bet Sono veraniasst durch den Erstbefunder in den letzten 12
Moanaten

Anteil je Radiologe bai Sono veranlasst durch den Erstbefunder im Quartal
Anteil je Radiologe bei Sono veranlasst durch den Erstbefunder in den letzten 12
Monaten

Anteil bundesweit bai Sono veraniasst durch den 2weitbefunder im Quartal
Anteil bundegweait bei Sono veranlasst durch den Zwsitbefunder in den letzten 12
Monaten

Anteil je Radicloge bei Sono veranlasst durch den Zweithefunder im Quartal
Anteil ja Radicloge bel Sono veranlasst durch den 2waithefunder In den letzten
12 Monaten

P =

o

=M @m;m

Antell der Zusatzuntersuchungen unmittelbar im Anschiuss an die X X
Mammeographle

Zusatzuntersuchungen bsi sbklarungsbedirfigen Befunden in der Mammographie
{ieweils dargestellt iy VergraRerungsaufnahmen, Kompressionsaufnahimen,
Sonographie) aufgetsilt in ,mit Wisdereinbastallung®, ,chne Wiedereinbestellung”.

Biopsierate bzw. invasive Abkl&rungsrate: Anteil der Frauen mit Indikation zur X X
Biopsia
o Mammographie indizigrt (bafund1a=B4/5 und us=<4)
* BIRADS 4
= BIRADS 5
o Sonographie indiziert (bafundia<B4 und us=B4/5)
= BIRADS 4
= BIRADS 5
o Mammegraphis und Sonographie indziert {befund1a=B4/5 und us=B4/5)

in Bezug zur Gesamtmenge der Screeningleiinehmearinnen je Quartal und je letzte 12
Monate.
MR-Rate: Anteil der Frauen mit Indikation zur MR X X
o Mammographie indiziert {befund1a=B4/5 und us=4)
= BIRADS 4
= BIRADS S
o Sonographia indiziert (befund1a<B4 und us=B4/5)
= BIRADS 4
s BIRADS 5
Marmmographia und Sonographie indiziert (befund!a=B4/5 und us=B4/5)

in Bezug zur Gesamimenge der Screeningtelnshmernnnen j& Quartal und je latzte 12
Monate,

Intermediate-Rate. Anteil der Frauen mit einem early rescreen (BIRADS 3, jewsils B X X
oder 12 Monate}

(Teilnehmerinnen mit eardy rescreen in Bezug auf Teilnehmerinnsn) in Prozent

Teilnehmerinnen early rescreen .. alle Frauen, fir die gin Endbofundblatt
abgegaben wurde und die ein verklirzes
Wiadereiniadungsintervall haben in deim auszuwsrienden
Guartal cder leizte 12 Monate,

Teiinehmerinnen .., alle Frauen, fur dle ein Endbefundbiatt abgegeben wurdsa in
dam auszuwertenden Quartal oder lelzte 12 Monate,
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1 erd jeweils ausgewerfet fir

Teilnehmerinnen sarly rescreen bundesweit / Teilnshmearinnen bundesweit im

Quartal

Teilnehmerinnen arly rescreen im Bundesland / Teilnghmerinnen im
Bundesland im Quartal

Teilnehmerinnen early rescreen eines erstbefundenden Radiologen /
Tsilnshmaerinnen eines ersthafundsndsn Radiologen im Quartal
Teilnehmerinnen early rescreen bundesweit / Tellnshmerinnen bundesweit in
den letzten 12 Monaten

Tellnehmearinnen early rescresn im Bundesland / Teilnehmerinnan im
Bundesland in den letzten 12 Monaten

Teilnehmarinnen sarly rescreen eines ersthafundendan Radiciogen /

Verhfitnls benigner zu malignen Biopsien
ACRA1

ACR 2

ACR 3

ACH 4

BIRADS 4

BIRADS &

o - Gesamt

LI w R I T R 4

Teilnshmerinnen eines erstbefundenden Radiologen in den lefzten 12 Monaten

Liste aller Assessmentfdlle mit unerwartetemn Ergebnis (z.B. BIRADS-
Rickstufungen bei nicht durchgefihrier Biopsia, MRT nicht durchgefiihrt, etc.)

PPV {positiv pridiktiver Wert)** Anteil der tatszichlichen Mammkarzinome an al
positivan Ergebnissen

fiur Mammographian
ﬁ‘.Jr Sanographien
ACRA1

ACR 2

ACR 3

ACR 4

BIRADS 4
BIRADS 5

Ll
o

Histologie

dia Frau untersucht/ hehandalt haban)

8y praoperativ

s Sensitivitat der Biopsie

Biopsie Kategorisierung (B-Klassiflkation} oder Zytologische
Kategarisierung {C-Klassifikation)
b} postoperativ
THM Klassifikation
GroBter Tumordurchmesser in Millimetar {mm)
Tumortyp
Lokalisation {unilsteral, multifokal, bilateral, multizentrisch)

Personanbezug erfordedich)”

Brustkrebsentdeckungsrate {Anzah! gesicherte BKY Anzahl Teilnehmerinneny**
o nur in der Mammographie
& nur in der Sonographie
o gesami

Histologische Ergebnisse (flr alle Leistungserbringer, die in den letzien 24 Monaten

len

Brustkrebsentdeckungsrate germessen an der Hintergrundinzidenz™*

o =11 Monatg
o 12-23 Monate

Rate der zwischen zwei Screaninguntersuchungen aufgatretensn Karzinome

Liste aller Karzinomfalle, die vom Leistungserbringar nicht salbst diagnostiziert
wurden (falsch negative Befunde/ echte Intervallkarzinome)
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[ {Parsonenbezug erforderlichl) | L]

" varbehalfich der detenechutzrachlichten Urnsetzbameil
™ |& nach Gesambdvalumningsstatus erhatbar
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Anlage 4
Matnahmenliste
Malknahme
Kritarlum Stufa ] Stufe ll Stufe il Stufe IV

Performance (z.8.: Befundungsqualitht):
Anhand der EU-Indifgloran im Verglaich zum
Gasamikollekiiv

Basis: Feedbackbericht {alla 3 Monate)

Qualitdtsverbesserung durch
selbst eingeleitete
Mafinahmen im Quartal,
nevuerliche Auswertung der
Performance nach 8
Monalen {nach dem letzten
Fesdbackbericht)

Beratung durch
ragionalverantwortlichen
Radiclogen und neuerliche
Auswerlung der
Performance Innarhalb von
weiteran 6 Manaten

§ Arbeitstage Hospitation an
ainem Zentrum' und
neuerliche Uberpriifung der
Ferformance nach &
Monaten

Fallsammlungsprifung und
ki waitaram Nichterreichen
der Performance Ende der

Programmteilnahme

' Zentrum . Vorgabe der Zertifikatskommission
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Anlage 5

Indikationen fir die diagno

Folgende Ubersicht enthdlt klinische Angaben samt Festlegung, wann eine Mammographie als
diagnostische Mammographie abgerechnet werden kann.

Die Ubersicht wurde zwischen Osterreichischer Arztekammer (unter Einbindung der Bundesfachgruppe
Radiologie, Bundesfachgruppe Frauenheilkunde und Geburtshilfe sowie Bundessektion Arzte far
Allgemeinmedizin und approbierte Arzte) und Hauptverband einvemehmlich erstellt und wird bei Bedarf

einvemehmlich gewartet.

Klinische diagnostisch | diagnostisch "
Angaben/Indikationen ja nein Erlauterungen
Asymptomatische Frauen
Familiar erhdhte Disposition v Definition und Kriterien auf Basis der
Familienanamnese siehe Anhang
Zustand nach Hochrisikoscreening (Brust) siehe
Mantelfeldbestrahlung vor v Anhang
dem 30. LJ
Ersteinstellung mit vor Ersteinstellung einer Hormonersatz-
Hormonersatztherapie therapie, wenn die letzie Mammographie
mehr als ein Jahr zuriickliegt
v Eine laufende Hormontherapie stellt
keine Indikation fir verkiirzte Screening-
Intervalle oder kurative Mammographien
dar.
Symptomatische Frauen
Mastopathie x
Zyklusabhangige beidseitige "
Beschwerden
Mastodynie bds. x
Z.n. Mamma-COP [gutartig) . ggf. 1malige Kontrolle innerhalb von zwei
Jahren nach der OP
Tastbarer Knoten, unklarer
Tastbefund bzw. positiver v
Sonographiebefund (jedes
Alter)
Mastodynie einseitig v
Histologisch definierte v z.B. atypische duktale Epithelhypermplasie,
Risikolasionen radiare Marbe, Carcinoma lobulare in situ
Sekretion aus Mamille Bilddiagnostik nur bei blutiger oder nicht
blutiger Sekretion aus einem oder
v einzelnen, jedoch nicht allen
Milchgangen; Bei vielen oder allen
Milchgangen bzw. beidseits: Ausschluss
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Klinische diagnostisch | diagnostisch "
Angaben/Indikationen ja nein Erlauterungen

Hormonstérung (Prolaktin!y

Z.n. Mamma-Ca. OP (invasiv jahrlich Mammeographie und Uliraschall

und nicht-invasiv; auch bei v bds., MBT bei Unklarheiten oder

Zustand nach Aufbauplastik Rezidivverdacht

oder Ablatio})

Entziindliche Veranderungen DD Abszess, Entziindung, Zyste, diffuse

Mastitis/Abszess Entziindung. Falls nicht eindeutig
zwischen entzindlicher Genese und

v inlammatorischem Karzinom

unterschieden werden kann, in jedem
Fall kurzfristige Kontrolle nach
Antibiotikatherapie; frihzeitige
Madelbiopsie

Meu aufgetretene z.B. Mamillenretraktion, Peau d'orange

Vera&nderungen an der {Orangenhaut), Plateaubildung, etc.

Mamille und/oder Haut v Bei Vd. auf M. Paget (Ekzem, Ulzeration,
Blutung, Juckreiz im Bereich des
Mamillen-Areola-Komplexes)
Hautbiopsie.

Besondere medizinische Mit Begrindung und Dokumentation der

Indikation im Einzelfall Zuweisung sowie Ubermittlung einer

v

Kopie der Zuweisung samt Begrindung
{durch die Radiologin/den Radiologen) an
die Regionalstelle.

Indikationen, bei denen in der Spalte "diagnostisch ja" ein *+* vermerkt ist, werden dem Vertragspartner
grundsatzlich von den Sozialversicherungstragem erstattet.

Indikationen, bei denen in der Spalte .diagnostisch nein” ein ,*" vemerkt ist, werden fiir sich alleine
gesehen nicht von den Sozialversicherungstragem erstattet.

Stand: 21.05.2014
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Tabelle 1: Familiar erhdhte Disposition: Definition und Kriterien auf Basis der Familienanamnese

Definition

10-Jahres-
Risiko in %

Kriterien auf Basis der
Familienanamneze

{in einer Linie der Familie, d.h.
miitterlicherseits oder
vaterlicherseits)

Genetische
Beratung und
nachfolgend

gegebenenfalls

Hochrisiko-

screening

Jéhrliche
Mammographie
ab dem 40. LJ

Hohes
Risiko'

10-Jahres-
Risiko zw.
dem 40. und
50. LJ: mehr
als 8 9%

3 Brustkrebsfalle vor dem 60. LJ

v

2 Brustkrebsfalle vor dem 50. LJ

v

1 Brustkrebsfall vor dem 35. LJ

v

1 Brustkrebsfall vor dem 50. LJ
UND 1 Eierstockkrebsfall
jeglichen Alters

2 Eierstockkrebsfalle jeglichen
Alters

Mannlicher UND weiblicher
Brustkrebs jeglichen Alters

Moderates
Risiko?®

10-Jahres-
Risiko zw.
dem 40. und
50.LJ:3-8%

1 weibliche Verwandte ersten
Grades mit Brustkrebs vor dem
40, LJ*

1 mannlicher Verwandter ersten
Grades mit Brustkrebs jeglichen
Alters

1 Verwandter ersten Grades mit
beidseitigem Brustkrebs, wenn
der erste Brustkrebs vor dem 50.
LJ aufgetreten ist

2 Verwandte ersten Grades, oder
1 Verwandter ersten Grades UND
1 Verwandter zweiten Grades mit
Brustkrebs jeglichen Alters

1 Verwandter ersten oder zweiten
Grades mit Brustkrebs jeglichen
Alters UND 1 Verwandter ersten
oder zweiten Grades mit
Eierstockkrebs jeglichen Alters
{einer davon sollte ein
Verwandter ersten Grades sein)

3 Verwandte ersten oder zweiten
Grades mit Brustkrebs jeglichen
Alters

* In begriindeten Einzelféllen bei Besorgnis der Frau auch bei Verwandten ersten Grades mit Brustkrebs
jeglichen Alters.
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Tabelle 2: Hochrisikoscreening Brust

Hochrisikoscreening (Brust)’

Arztliche 1x jahrich ab dem 18. Lebensjahr

Brustuntersuchung

Brust MBT 1x jahrich ab dem 25. Lebensjahr bzw. Beginn der Untersuchung 5 Jahre vor
dem jingsten Erkrankungsfall in der Familie

Mammographie 1x jahrich ab dem 35. Lebensjahr

Mammasonographie bei Bedart

Tabelle 3: Verwandschaltsgrade

Verwandschaftsgrad

Verwandte®

erster Grad

Mutter, Vater
Schwester, Bruder
Tochter, Sohn

Zweiter Grad

GroBmutter, GroBvater
Tante, Onkel

Michte, Neffe
Habschwester, Halbbruder

dritter Grad

UrgroBmutter, UrgroBvater
GroBtante, GroBonkel

Cousine, Cousin ersten Grades

' Singer CF, Tea MK, Pristauz G, Hubalek M, Rappaport C, Ried! C, Helbich T. Leitlinie zur Préavention und
Fritherkennung von Brust- und Fierstockkrebs bei Hochrisikopatientinnen, insbesondere bei Frauen aus HBOC
{Hereditary Breast and Ovarion Cancer) Familien. Osterreichische Gesellschaft fiir Gynikologie und Geburtshiffe;

2011 http/fwww.oeggg.at/fileadmin/user upload/downloads/Leitlinien/2011 11 10 leitlinie BRCA Finalpdf

* National Institute for Health and Care Excellence. Familial breast cancer: Classification and care of people at risk of
familial breast cancer and management of breast cancer and related risks in people with a family history of breast
Guideline; June 2013. Natianal Collaborating Centre  for Cancer;

cancer. Clinical

http//www.nice.org.uk/nicemedia/live/14188/64204/64204. pdf
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Anlage 6: Definition Untersuchungsprozess

a) Eine Probandin erhd&ft nur dann eine Einladung zur Friiherkennung, wenn keine
Mammographie in den letzten 24 Maonaten durchgefiihrt wurde {Friiherkennung oder
Zuweisung zur kKurativen Marmmaographie);

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

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

d) Ergibt der Endbefund der Froherkennungsuntersuchung BIRADS 3, so ist die
Probandin nach § bzw. 12 Monaten fir eine neuerliche Einladung vorzusehen. Die
Entscheidung ob die Einladung nach 6 oder 12 Monaten erfolgen sall, 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 Ersthefunder;

f} Erglbt die Assessment-Untersuchung mittels MRT BIRADS 4 oder BIRADS 5, erfolgt
dle Zuweisung zum invasiven Assassment durch die MRT-Einrichtung;

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

hy Ergibt sich aus der Biopsie ein maligner Befund, erfolgt die Zuweisung an eine
geeignete weiterflhrendes Enhelt;

i) Dle Dokumentation und Dateniibermittiung an die Datenhaltestslle erfolgt fiir die
Friherkennungsuntersuchung durch den Erstbefunder (fir Mammographis und
Ultraschall) und den Zwsitbefunder (filr die Zweltbegutachtung der Mammographie)
im Wege des Erstbefunders.

i} Die Dokumentation und Datenibermittiung an die Datenhaltestelle erfolgt fir die
Assesament-Untersuchungen (MRT bzw. Biopsie) durch die Assessment-Einheit. Die
die Biopsie durchflihrende Einheit ist auch fir die Dokumentation undg
Datenibermittiung des histologischen Ergebnisses zustandig.

For allfdlilg notwendige Anderungen im Untersuchungsprozess ist Einvernehmen zwischen
HV und OAK herzustellen. Der exakte Ablauf ist der beilfegenden Ablaufdokumentation zu
entnehmen.
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Anliye +

~

079 — Datenflussdokumentation

Version 0.19

Wien, im April 2012
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1. Informationen zum Dokument

Sicherhaitskennzeichnung Veriraulich
MNarme Hang Pater Domann

Verfasser [Tl 050 124 714 - 4313

| Hame <Mame>

Prhfer Tal.; =50 124 714 = (W=
Datum <tt.mm jjji>
Narmea <Mame>

Freigegebon Tel.: <& 124 714 — DW=
Dratum <kt mmji=

Glatug In Arpeit

Ablags Lirk:

Fllz-Hamsf Gespeichert am

Andsrungsberechtigle:

Georg Defues S¥C 1020 Wien

Hanrs Peter Dommann SV 1020 Wien

Thomas Koch SvC 1020 Vvlen

Dokuement words mit folgenden Tools erstell;

MSWord 2010

MS-Visio 2010

Alteralitalshinwela:

Mutzen Sie nur ektuelle, giltige Dokumente|

Bitte priifen Sie vor Mulzung von Ausdrucken und slekironischen Kepien dieses Dokuments, ob eing akhalisierte
Version im CM-System oder Fllesystem verfligbar ist, und verwenden Sie disze,

Sprachliche Gleichbehandung

Soweil im Folgenden personenbezogens Bezelehnungen nur in mannlicher Form angefiint sind, beziehen sie sich auf
Frauen und Manner in gleicher Waise.

07e BKF
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Dokument-Historie

Version Status Bratum Verantworlicher Anderungsgrund

0.0f ok 23.01.2012 | Hang Peter Dormann Initiale Erstellung

0.02 ok 150220112 | Georg Delueg Erweiterung Ablaufbeschreibung,
Prazisiarung Input — Culput

0.06 In Arbelt 29.2 212 Georg Daluag Neuer Aufbay und Zusammenfuhrung
alfer Morgngervarsionen

0.07 In Arbeit 2822012 Hans Peter Dormann Komektur und Fomatierung bisheriger
Kapital. Ergénzungen
Einladungemanagement.

0.09 in Arbeit 020322 | Thamas Koch Draft Verslon zur Befund durch
Projekimitglisdegr

Q12 In Arbeit 14.03.2012 | Georg Delusg Einarbeitung Befurduncyen

Hans Peter Donmann Projekimitgliader und aus Ref?(8

018 In Arbeit 13042012 | Thomas Koch Ubsrarbeitung aufgrund von Befundingen |

Mg It Arkresit 23042012 | Thomas Koch Uberarbeitung aufgrund von Befundungesn
durch BURA in Kap, 8.

070 BKF
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2. Datenflussbeschreibung

Die Beschreibung der Datenflilsse wird in folgende Bareiche unterteiil

Elnladungamanagernent (Einladungssyatem): Verwsaltung, Ermittliung und Yersendung von Einfadungen an
die Zelgrupps und Regelung grundsatzlicher Berechtigung fir die {nanspruchinahme im e-card System.
Befuriidaten Erfassung und Ubsrmitiung: Erfassung der Belundblatter, Pseudonymisisrung und
Ubermittiung an die Datenhaltung zur Spaicherung der Daten,

Evaluisrunyg: Evaluierung der medizinischen und organisatorischen Effizienz des Programms auf agaregietter
Ebena. Dazy werden die Daten der Datenbaltung und des Einladungsmanagements ausgewertet und jahrlich
ein Programmevaluigiungsbearicht verfasst.

Ferdbackberichte: Generierung von Feedbackbenchten sus den Daten der Batenhaltung und Cibermitthung an
regional verantwortliche und programmieilnehmendes Radiologen.

Technische Qualititssicherung: Ubemnittiung und Prifung von wachantlichan und monatiichen
Referenzbildern zur technischan Prifung der Mammografie- und Sonografie-Gerdte, Rickmeldung an die
bstroffenen Radiclogen.

Zertiikatsragistar; FUhrung des Registers der teilnehmenden Arzte, Standorte und Gerdte auf Basis von
persenanbezogenean und standortbezogenan Tallnahmekritarien am Progrant,

3. Einladungsmanagement (Einladungssystem)

Tentrate
Partrer- = Personen- wnd — b
Verwaltung 'xl,fl Aadresadaten (& @ Emdaclungsbeinfe f ]
£
i
Zanirales [ e T T L
— g & % Auordensmgsschieiben
_— by s o, | Frobandin
T e () ' -
() P~ I !
Servicaline %da;mw ™ T = Einladungssystem ~ E-card System
H (g Entadungs-
S pelEn

Fretwlliga Tellnahrewtnachs, i
Opt-out, Re-Cpt-In

Eut- Aursschdusslisten {z.8. Fur nscht-
telimehrende Veraloherer oder irm
Krebstsgister erfambe Personen;

BerChckelchtlgung wan varfapdenen Daten

_— -"m;\; bugl. WL MABREAYL PAR 3us anderen
cwdermr'n, iy Programmen [letete Lint e sochungsiemmineg
WL Pk
Filones

N~~~

MHchite

Emlsdungrtermne

Abblidury 1: Datenfluss Einladungsmanagement

Allgemeine Beschreibung:
Das Einladungssystem nimmt im VU-BKF Programm elne zentrale Rolls 2in. Dig Anfordenung besteht in der Ermittiung,
Vorwaltung und dem Varfassen der Einladungsmeldungen der entsprechenden Ziglpersonen. Bamit diese Anforderung
durch das Eintadungssystem erfllt warden kann, sind Daten aus Umsystemen zuzuliefern. b weaitaren Yerlaul werdsn
dig ginzelnen Datenfilsse naher spezifiziart.

079 BKF
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Grundsétatich arbeitet das Elnladungssystem mit nichi-pseudonymsisten SY-Nummem und SV-bPHs, um van den
Umsystemen die notwendigen Datan abfragen und auch zusammenfinden zu kénnen. Das Einladungssystem wird diese
Daten auch halten und fir definierts Auswertungszwecke zur Vefilgung stallen, Daber dirfen SY-Nummem und SWv-
bPKs MICHT weitergegedsen werden. Im Gagenaatz zur BKF-Datenhaltung wird das Eirladungssystem auch keine
genarischen Analysetools zur Varfligung stellen, sondarn ausschlislich vordefiniers Reports.

Dig Datendibamittiungen erfolgen (ber geschlossene, slchers Natze.

3.1 Datenfluss 1 (DF1): Personen- und Adressdaten

Voraussetzung: keina

Die Zentrale Partnerverwaliung in der 5V ist des fabrende System fir Parnerstammdaten. Dlases lisfart in noch zu
definieranden Intervallen bew. bei Bedarf alle verhandan Parsanenstammdaten und Adressdaten von versicherten und
nicht versicherten Probandinnen der versinbarten Zislgruppe zu. Dle erste Lisferung entspricht einer Initizlleferung, Im
Tagesgeschilt warden nur mehr dle angafordsten Daten (Anlassbezogen sus dem Einladungssystem) an das
Einladutgpsistem ratournict,

Foigende Daten werden unverschliisseli Dber sichersn Kanal Gbemmittelt;

Anmerkung: Nachdem das Eintadungssystem von einem Trager batrieben wird, kann der Datenverkehr iiber die
bastehende Datendrehscheibe des Haupiverbandes abgewickelt werden. Nachdem man sich dadurch innerhalt sines
stcheren Netzwerks befindet, kénnen dis Daten unverschlosselt Dberragen werdsn.

Kurzbezeichnurns rEinUng

SVNR Sozialversicherungsnummer A P x 10 Stellige
der Probardin, Versichamnngsnum
mer
5v bPK Eindsutigar A P x
berelchsspezifischer
Schiiasel ginar Probandin
Titel vome Akademischer Tited der A P X
Frebandin
Varname Vamame der Probandin A F ¥
Zuname Nachname der Probandin A P x
Thel hirten Akademischer Titel der A P X
Probandin
Gegchlecht Geachbacht der Probandin A P X
Geburtsdalum Geburtsdalum der Probandin A P X gebjahr
Strafis Strae mit Hausnummer der A =4 X Zushalladresse
Probandin
PLZ Poggtisitzahl dar Probandin A P X Zustelladresse
Ort Ort der Probandin A F x Zusleladresza
Bundesland Bundasland der A P x bld
Zustellzdresse der Probandin
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D

3.2 Datenfluss 2a/2b: Personen- und Adressdaten iiber ZMR

Voraussetzung: DF1

Auf Basis der Daten (DF1) erzeugt das Einladungssystem eine Liste aller vorraligen Persorendatsn. Da ZPY jedoch
richt die Daten aller programmiteiinehmenden Personen beinhaktet, werden diess aus dem ZMR angafordert. Dazu ist
mit dem ZMR noch abzuklidren, ob
a.  dem ZMR eine bPK Liste zur Verflgung gestell {DF2a) wird und das ZMR cine Diffzrenzliste von Prabandinnegn
ermittelt, walche dern Einladungssystem wieder retourniert werden {OF2h) oder
b. das ZMR eine Liste aller potentis|len Probandinnen retourniert {DF2h) und das Einladungssystem diese Listen
uber das SV-bPK abglelchi
Digser Datenfluss wird erst umgesetzt, wenn &s sine gesetzliche Grundlage fir den Zugriéf auf das ZMR gibt und mit
dem ZMR anschlieffend abgeklst werden kann, in welcher Farm die Oaten angelisfert werden.

Folgends Daten werdsn unverschilisselt iber einen sicheren Kanal dem Einladungssystemn Obermittelt

= Ermittliung

iurzbeze chn.ng 5. Tiabirig

5 PR Elncleriger A F x
berelchsaperifischer
Schibssel siner Probandin
Titel vorne Akademigcher Titel der A P ®
Frobandin
YVorname Vomamse der Probandin A P
Zuname Machname der Probandin A F
Titel hinten Alkademischer Titel der A F
Prodyandin
Gazchlecht Feschlecht der Probandin A P
Geburtsdatum Geburtsdatum der Probandin A P gebjahr
Strate Strafte mit Hausnummer dar I P Zustelladrasss
Probandin
PLZ Paslleitzahl dar Probandin A P Zustelladresse
Cirt Ot der Probandin B P Zustelladresse
Bundssiand Bundesiand der A P hig
Zustetladresse der Probandin
Machfcliger:
DF &&

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

Probandinnen der Altzragruppen 40-44 und 70-75 Jahre kénnen fralwitllg an dem Programm teilngbmen und missen
$ich zu diesem Zweck bei einer fir das Programm einzurichienden Hotline melden.

Die Angaben der Probandin warden durch den Sachbearbeiter geprift {2 B. Alter) und st das Einladungssystam
weltargeleitat. im Einladungssystem werden digse Daten um Anschriftsdaten aus ZPV erganzt.

Cpt-Out

Ove BKF
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Méichia sine Probandin in der Zukunft za desm Programm nicht (mehr) teiinshmen bzw. keine Einladung zum Programm
bekammen, kann sie dies auch fber dig Hotling melden. Es wird in welkersr Folge kein Einladungsschreiben mehr
erstellt und an dig Probandin versendet

Es ist im Zuge der Umsetzung zu kidren, ob auf die Meldung noch eine schrifiche Bestatigung (z.B. unterschriebenes
Fax) zu folgen hat, um den Opt-Cut Wunsch nachvellziehbar dokumantiert zu haben. In dem Fall wirden die schriflichen
Bestatigungen strukiuriert (z.B. nach Datum sortiert im Einladungsmanagement abgelegt werden.

Re-Opl-In:

Machta sine Probandin in der Zukunft wiedsr an dem Programm teilnehmen bew. sine Einladung zum Programm
bekommen, kann ghe diss liber die Hetling vomehman lassen, Es wird in weilsrer Folgs wieder sin Einladungsschralben
versandt,

Folgende Diaten werden unverschiigselt (ber einen sicheren Kanal dem Einladungssystem Ubemitizlt. (synehron oder
asynchron)

Datenink

et

F ek Beachrai

SVMNR Sozialversicherungs-nummar M F X 10 Stellige
dar Probandin Vearsicherungsnuram
er
Teilnahmestates | Information ob dig Probandin M P X Cpt-ln, Opt-out,
am Programm beilmimm. freiwillige
Teilnahme,
Umreihung
Strasse Strasse mit Havsnummer der M P X Zustelladresse
Frobandin
PLZ Postleitzah| dar Probandin M P X Zustelladrezse
Crt Ot der Prohandin M P X 2usielladresse
Bunaissland Bundesland der M P X Bld
Zustellzdresse der Prabandin

Die Adresse wird optional angegeben, falls die in der SY hinkzregts Adresse erselzt werden sall

Machiolger:

Fedner — Cpt-Out

DF5: Fremlligs Teiinahmes, Re-Opt-In

OF&: Fraiwilige Telinahme {Daten sind im Einladungssystem noch richt vorhanden)

3.4 Datenfluss 4: Ausschlusslisten

Die Daten der Probandinnen, welche aus diversen Granden {z.B. im Krebsregister effasste Prabiandinnan, ... ) kein
Einladungzschreiben erhalten soflen, werden dem Einfadungsaystem zyklisch zur Verfligung gestelit. Die Datsn werden
im Einladungssystem konsolidiert und die Probandinnendatan mit dem entsprechenden Teilnahmestalus vermerkt.
Folgende Daten werden unverschilsselt dber einen sicheren Kanal demn Einladurmssystem (bermnittett
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=
=
3
=
i

Ealj=] ;
Referenz suf

5
smanuell

iatenh

Sozialvarsicherungs-nummer 10 Stallige
der Probandin. card Yarsicherungantm
M ohne - 127
card
&V bPK Eindeutiger A P ®
bereichsspezifischar
Schltisgel einer Probandin
Teilnahmestatus | Infarmation ob die Probandin | A p X Opt-Ir, Opt-cuk,
am Prograrmm teiinimmt oder freiwlHige
nicht Teilnahme,
Umreihung
Machfolger
Keirer

3.5 Datenfluss 5: Einladungsbriefe

Unter Bericksichtigung der in den DF 1 big 5 erfassten Daten, werden an dle teilnehmanden Probandinnen
Eintadungabrnafs verschickt,

Wiedarginlad ung:

Das Wiedereiniad ungsdatun wirt durch extermne Systeme vorgagsben.

Folgends Craten warden dabel vom Einladungssystem dber den Postweg an die Probandinnen verschickE

& =it Lng

eibung

SVNR Sozialversicherungsnummer A P X 10 Stellige
dar Probandin Versicherungsnum
mer
Titel vorne Akademibscher Tital dar A P X
Probandin
Vorname Varmama der Probandin A P X
ZUuname MNachname der Probandin A P x
Tital hinlzn Akademizcher Titel der A P o
Prabandin
Gaschlecht Geschlacht der Probandin A P %
{dies wird verwendet fir die
Anrede der Prabandin Ein
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Andruck des Geschlechis
findet nkcht stal,

Geturtsdatam

Geburtsdatum der Probandin

gebjzhr

Stralle

Stralte mif Hausnummer der
Probandin

FLZ

Postleitzahl der Probandin

Ort

Ort der Prabaridin

Einladungsdatum

Datum an dem die Einladung
varsendet wurde,

b bl o .

El b A b B -4

TT. MM

Oatum gilt kis_E

Galtigkeitadatum des
Einladungsachrelbens
LAufdruck auf
Eintadungsschreiben)

=

T TWwom vm

TT.MK.JJL

Fizte Radiclogen

Liste von Radialogen im
naheren Umkrels dar
Anschrift der Probandin

Einladungsstatus

Status, ob es sich um
Selbsteinlader ader um sina
automatisshe Telnzabme
handelt.

Werlebersich:
1 _raguldr
2  Salsteinlader

Erstainladung

Kennzeichean, ob es sich um
eine Erst- ader
Folgesinladung handait

Werebareich:
1 .. Ersteiniadung
2 Felgesinladung |

Machfger;
OF 7

3.6 Datenfluss 6: Aufforderungsschreiben

Bai Probandinnen zu denen nicht alle notwendigen Daten in der S vorhanden sind, wird vom Einladungsmanagement
ein Aufforderungsschreiben versendet, sich einmabiy bei dem zustidndigen iokalen Trager zu melden, Talls sis am
Fragrarmim telinehman wollen, Danach erhalten auch digss Probandinnen sin Einladungsschreiben,

3.7 Datenfluss 7: Einladungstoken

Voraussetung OF 5.

Zu jeder ausgesteliten Einladung, wird ein Einladungstoken an das e-card Systern bsmmitiel, wobei sine ausgestelite
Einladung sine definierte Zeatt (konfigurerar) im e-card System giltig ist, mindestsns jedoch so lange wie im Feld
Latum gilt bis_E) {Aufdruck auf Einfadung) vermarkt ist.. Durch eine erfolgreiche Ausstellung des Tokens ist sine
Tellnahme am BKF-Pregramm Uber das e-card System geregelt,

Cas Einladungstoken beinhaltet dabei foigende Daten, welche unvarschinsselt Gber sinen sicheren Kanal an das e-card
Systemn Ubertray

an werden.

matiss

KLurzhes Beschroming

Soauto

10 Stallige

Sorialversicherungsnummer

079 BKF
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der Frobandin.

Warsicharungsnum
mer

Gaburisjahr Geburis|ahr A P X
Das e-card Systern hat keine
unvellsténdigen Gaburtstage,
daher wird das Geburtsjahr
(das jedentalis flir die
Errechnung der Yeilnahme
natwendig isth vam
Einladungsmanagemeant
Uermitkelt

JAL

poltischer Bezick | Politizcher Bezitk dar
Probardir:

Bundesland Bundesland der
Zusielladresse der Probandin

Bid

Einladungsdatum | Datum an dem die Einladung
versendet wurde

TT.MM.LII)

o o B
v
H

Datum gilt Galtiaitsdatum des
bis_token Einlztdungzschreibens
(Eraburm fir oHle
WYemechnungsmaglichkeit)
Bei Bedarf kann dieses
Datum vom Datum am
Efnladungsschreiben
abweichen (grace period).

TT.MM.ILL

Einledungsstatus | Stafus, ob es sich um A P ¥
Selbsteinlader oder um eine
autosmabache Tailnahmea
handelt

Wertebaraich:

1 requlsr
2 . Selbstsinlader

Ersteinladung Kennzeichen, ob £ sich um A P X
eine Erat- oder

Fofgeainladung handsit,

Wertebersich:
1 .. Erstainladung

2 _Folgeeinladung |

3.8 Datenfluss 8: Néchste Einladungstermine

Voraussetzung DF 7
Flr diesen Dalenfluss sighe such Kap, 4 Befunddaten Erfassung und Ubermitifung® DF &.

Mach erfolgter Ubermitlung des Befundblatts wird vom e-card System an das Einladungsmanagement der nachats
vorzuzehens Einladungsterminzuritckgermeldet, Dieser emechnet sich aus dam Untersuchungsdatum und der vam

Radinlogen im Befundblalt festgelegten Yorgehansweise,

T

C
i

L

Kurzbezaicinuag

SVNR Sozialvarsicherungsnummer A P X 0 Stellige
der Prabandin, Versicherungsnum
mer
Wiedereinladungs_ | Das Wiederainladungzdatum A F X MM LLL
datum wird gurch externa Systeme
wargedabean,
072 BKF
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Hachlalger:
DF &7

4. Befunddaten Erfassung und Ubermittiung

Elnfmdurgatistern
Varmes hnamgs systeme

Abrechnungsdaben!
At imendirten A B

Eitiladimrg=1=rmin=
Befund-

Empebnime | Ecard
werachliismelt | Syst=m

Empdan,
ME'{HH,LE:‘: Pamwdanym und BEF
medizinlache Dakinhaiurg
Dacan
VT dar WihR b ale
Frolupmdi

Abbidldung 2 Datenflues — Befunddaten Erfassungy/(bermittiung
Allgernaine Beschreibung:

Dis Befunddaten Erfassung und Ubermitiung beinhattet Im VU-BKF Programm allgemein die Dokumentation der
Leislungserbringung durch die Akbewre in der Fritherkennung, im Assezsment und it der Behandiung , sowie die
Erfassung von Erat-, Zwelt- und Konsgnsbefundungen aus dem Bereich Friherkennung und weitere Befundbiatter aus
dem Bereich Assessmanl bis zu den post-aperativen Dokumentationen. Ein weiterer Bestandteil 1at die Gherraguing der
«  nobwendigen administrativen Daten an VerrechnUngssystame zur Prilfung der Abrechnung und an das
Einlacungssystem fitr die Teminfestiegung der néchsten Einladung.
= medizinischen Daten an die BKF-Datenhalhung
vnter Berlcksichiigung der netwendigen sicherhaitztechnischan Anforderungen,

Im weiteren Varkauf warden dig einzeinen Datenfisss mit den entsprachandsn Daten auf der Ebena von Befundbléttern
naher spezifizien. Wenn a3 fiir das Versténdnis unbedingt erdforderiich ist, wird auch beralts Yararbaitungslogik miterk 4,

Der Upersichtlichkeit halber wird nicht jeder Dateniibermitiungsschritt beschrieben, sondern nur die, welche natwendig
sind fgr das Verstdndnis, welche Daten einzugeben bzw, wealche vom Sysiem selbst emitielt werden und welche Daten
lefztendlich in welchen Datenspeichern gespeichert werden. Datenibermittiungsachritte, in denen betroffene Daten nicht
bearbelten werden, entfallen in der Beschreibung.

Aulerdem werden im folganden Kapitsl die grundsétziichen Metheden beschrieben, um dle Daten am [bsriragunpewag
bis zum jeweailigen Zislsystem zu sicherm.

Generell warden einige Timestamps (Zeitpunkta) gefordert. Wann das ein datenschutzrechlichies Hindemis darstellt,
werdan diese zu einem Referenzzeitpunkt (z.B. Zeitpunkt der Kansultation} 2l Diffsrenz (z.B. in Minuten oder Stunden)
dargestallt und Gbarmittslt, maglicherwsise auch aber die Friherkennung heaus, damit die logische Abfolge (in welcher
Abfolge sind die Untersuchungen durchgefihrt worden) klar ekenntlich bleibt.

079 BKF
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4.1 Sicherung der Daten am Ubertragungsweg

Drdnatign frTT—— rcnrd Server Fstusanymisie ning iy &KF Datenhobiung

:Arn-iﬂﬂm{ﬁmra’ﬂibﬂ Glka BIKF Applikatlon {EFY. Anredchemunpsserake|

Eramsdunanctalt

E"""d'-lﬂl.ﬁ'ukm % B

B dtan rfntromg und Doermitiung

Standote1D A
Pat-3 speslfsche Pablerten D
A~ - i

Abbildung 3 Datenfluss — Befunddaten Slcharung am Obsriragungeweg

Mit Ausnahme der Arzt-8WW spezifischen Patienten-ID, die bereits verschlisselt vorn Arzt-System Gbergeben werdan,
werden alle Daten auf der GIMNA, for das jeweillge Ziglsystamn vorbereitet und ggf, verschiosselt:

=  Medlzinische Datan: Digse Daten werdan in einen Datencontainer fir sensibls Dbjekte verpackt und fur die
BkF Dalenhaliung verschliisselt. D.h. kein System dazwizchen kann diesen Container sinsehen. Diese Daten
warden im folgendan Kapitel {Beschreibung der OF 1 und 5} mit Datentransformation {Spatte 5) mit W (DH)"
gekennzeichnet, Das beinhaltet auch alle programmrelevanten demographischen Daten zur Person {z.B.
Geburtzizhr der Probandin, .0

« Arztidentifior, Vertragsparteernummer, Standort4D: Diese Daten werden zuearst ir dis wizsanschaftiche
Evaluisrungsstefie verschilssslt und dann in den o.a. Datencontainer for sensitde Objekte verpackt und noch
sinmal mitverschibssell Disse Daten wardsn im fokgenden Kapitel (Beschreibung der DF 1 und &) mit
Datgntransformation (Spalte 5) mit |V {MED)" gekennzeichneat, Diese Informationer bleiben auch in der
Datenhaliung varschilssel,

*  Arzl-SW spezifische Patienten-1D: Dizsss Datum wird der GINA bereits verschlissel Obergebean und dann in
den 0.2, Datencontainer fr sensibls Objekta verpackt und noch einmal mitverachiissalt Biasas Datum wird im
folgendsn Kapitel (Beschreibung der DF 1 und 5) mit Dateniransformation {Spalie 5 mit W (ARZTY
gekernnzeichnet, da nur der urspringlich sendends Argt baw, Arzt-5V diese Daten enlschlosseln und
interpreberen kann.

+  SV-Nr.: Dieses Datum wird in einen Datencontaingr vapackt und fir die Pseudonymisierungsstells
verschllissail, Dioses Datum wird im fulgendsn Kapitel (Beschreibung der DF 1 und 53 mit Datentransformation
(Spalte 5) mit M {PET)" gekennzeichnet, da nur dis PST dieses Datum zum Zweck der Pssudorymisianung
entschilsseln kann. Nach der Pseudonymisienung wird disses Datum wiader firr die BKF Datenhaltung
verschlossell Zusatzlich wird die SW-Nr noch verschiissedt fir das nach zu smichiende BPK
Anreicherungsservice in den 0.3, Dafencontainer for sensible Objekts verpackt und noch einmal
mitverschilsselt

= Organlsatoriache Daten: Diess Daten beinhalten notwendige Daten, um

a) Das Elnkadungssystem Uber den néchsten Einladungstemmin zu infomieren und
by Die zustandigen Versicherungstrager baw. Yerrechnungssystemnes mithels Abstinm - und
Abrechnungsdaten (ber die Abrechanbarkeit der Lelstung zu informisren,
Diese Daten beinhalten natddich auch die SV-Nr. der Probandin und die Vertragsparirermummer bzw.
Crdinationsnummer zur ldentifkatlon in den Backendsystemean der SV,

V... verschidsselt, OH ... fir BKF Datenhaltung
V... verschilisselt, MED .. fir wissenschafliche Evaluierungsstelle
079 BKF
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W ... verschiissell, ARZT .. fir den Gbemitteindan Arzt
Y ... varschillsselt, PST .. fOr dig Pssudonymisizrungsstells
V... verachibsselt, PST-bPK. .. fir das noch zu emichtends bPK Arreicherungssarvice

Der Datencontaingr fiir sensible Objekte und dar Datencontainer mit der SY-Nr. wertén gemeinsam an die
Pseudonymislerungssielle Ubemittelt, Dort wird der Batsncontainer mit der SY-Nr. entachiissalt, die SV-Nr,
psaudonymisied Und wieder verschilsseft an die BKF Datenhaltung Obermittelt Diese kann den Datencontainer flr
sensible Objekte und den Datencontainer mit dem Pseudonym der Probandin entschiissein und Importisren (das
Pseudonym kann nicht mehr rickgerachnegt werden).

Der Arzt dentifier, die Vertragspartnermummer und die Standort-ID, die verachiisselt in dem Datencontainer flr sensible
Objekte enthalten sind, kannen von der BKF Datenhaliung nicht entschlisselt werdan, sondern nur von der
wissenschaflichen Evaluigrungsstefle, um die Feadbackbarichte aufzubersiten.

Die Arzt-5W spezifische Patlenten-ID, die verschilssell in dem Datencontainer fiir sensible Objekte enthalten ist, kann
wedar von der BKF Datenhaltung noch von der wissenschaftlichen Evaluleningsstsiie ontschlissalt werden, sanderm
nur vorm uragriinglich sendenden Arzt bew. dar Srzt-SWY,

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

Der zentrals Gaschiflsprozess fir den Radlelogen im abgebildeten System stelit neben der sigentlichen
Leistungserbringung dia Dokumentation und Weitergabe: der Befundilétter dar. In der Beschraibung wird der Fokus
nicht auf den Geschaftsprozess, sondem auf die zu dokumentisrenden ader durch das Syslem 2u emittelnden
Befundblattdaten gelegt und diess den sntsprechenden Blittern zUgeordnest,

Folgende Datenblétier werden im Zuge der Fruherkennung (ber das Systern dem Radiclogen angeboten;

Erstbefundear:

Befundblati Mammographie ahne Ullraschall [mammao1)
Befundidatt Uliraschall {US)

¢. Endbefund aus a und d bzw. 3, b) und d) (Endbefund}

oo

2welthafundar:
d Zweithefundbiatt der Mammografte (mammo2)

I DF1 {Ubergabe der ODaten vom Radidlogen bzw, dem Radiclogiesystem iber das Arzt-LAN an die GINA} sind die
Daten (mil Ausnahme der Arzt-SW spezifischen Patisnten-ID) noch nicht verschlOsaslt ader pseudonymisiert: Die Daten
stehan nur dem Arzt lokal zur Verfilgung bzw. sind lokal in der GINA und werden dort fr die weitere Datenlibertragung
aufhersitet. In den DF5 {Ubergabe der Daten von der lokal beim Arzt aufgesteliten GINA zum e-card Server} warden die
Daten von dar GINA nur mehr wie in Spalte 5 der folgenden Tabelle gesichsrt Gbermittelt,

Voraussatzung:
Ein Einladungstoken zur Prabandin wurde dem e-card System durch das Einladungssyatem Obermithalt.

Datenherkundt;
¢ M diege Daten sind vom Radiologen bow. vom Radiologiesysterm zu Gbergeben
= A diese Daten kinnan vom a-Ccard System selbst emnittelt wearden,

Datentransformation;
= W {DOH) ... verschilissel for BKF Datenhaltung
«  W(MED) ... varschlisszelt fir wissenschaflliche Evaluisrungsstelle
«  Y{ARZIT ... verachibszelt fGr den Ubamittelnden Arst
= V(PST) .- werschlilsselt for die Prevdonymisierungsstalie
¢ V{PET-bPK} ... werschlisssit flir das bPK Anrsicherungszenvice
078 BKF
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Tabells 1: a) Befundblait Mammaog

Bezchraiburg

10 stellige

aphia Erstbefunder ,mammao1®

e Ermitiu-g

V{P3T}

Pid

Eozialversichemngsnumimer card Zahl
der Probandin i ohne
e-card
YPNRORD Verragspartnarnummer + A W {MED) uid
Crdinationsnurmmoer der Zahl
Leiztenden Stelle {Standort)
Standortd0 Ein klnsticher Schilase! ir A WV {MED}
den Standorf, um bei
Stempelverust odar
Ubergiedelung weiterhin auf
denselben Standort verwaizen
Zu kdnnen. .
Arzl ldentifer | Eln programmwent eindsutiger | M v {MED} Rid
Arztidentifier o h. ither 11-gtellig
Standorte und alphanummerisch
Radiclogiesysteme hinweg) (Es 2089809 - 80
handelt sich um die OAK-
Arztriummer, wakcha der
hitpy Habirane serztekammer.atf
index jsf abgefragt werden
kann.}
Cratum_mam | Daturn der Leistungserbringung | M W {DH) Dratum, hefund
{erste mammografische
Aufnahma) -
Zeitstempel | Zaltsternipel der Befundung der | M W {OH) Befund1.zeit
mamrno 1 Mammaographie durch den Zeitsternpal (Datum +
Erstbefunder hih: i g}
Dichte Paranchymdichie Mt W {DH} Bsfund1 dichte
Wilerba:
1L ACEY
= 2 ACRZ
+ 3 ACR3
= & ACR4
Ergebnismam | Ergebnis:Mammographlabefun | M W {DH) Befund 1. mgmrmer

me'l dung des Ersibefunders Warte:
{BIRADS) « 1. BT
« 2 B2
« 3 B3
= 4 B4
+ 5% BS
Q¥0 BEF
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=
E
=
LLl
L]

atisch

Diatentapelle

10 stelige VIPST)
Soziabersicherungsnummer Zahi
dar Probandin. M ohne
e-card
VPNRORD Verfragsprarinemummer + A P WV (MED) Lid
Ordinatlonsnummer der Zah!
Leistonden Stalle (Standort)
Standort-1T Ein kinstlicher Schilssa fir A F YV iMED)
den Standort, um bai
Stempelvertust oder
Ubersiedehing weitarhin auf
dansefben Standart varwsizen
i kSnnen.
Arzt ldentifier | Efn programmwelt gindeyfiger (] F W (MED] Rid
Arzt-ldentifier (d.h. Ober 11-atallig
Standorte und alphanummarizch
Radisloglesystame himweg) (Es SE90459 - 99
handelt slch um die SAK-
Arzmummer, welchs (ber
hitp: #abfrage azrztekammer.atf
Indexjsf abgefragt warden
kanr.}
Daturn_us Datunt der Leistungserbringung | M M W {DH) Datum. . us"
Ultrazchall (Zeftpunkt der
_Durchflhrung des Ultraschalls).
Zeitstempal_ | Zeitsternpel der At M W (OH) et s
us Sonographisbefundung Zeltaternpal {Datum +
_ R as)
Uz_Grung Grund for US M M W {DH) usCrund, ..
Wieta:
T auspekier Bafund (B4-
) dursh Erstbefunder
2 dichte Brust (ACR3-4
bei B1-2} durch
Ersthefunder
3 sonabiges (B3) durch
Eratbefunder
4 suspekier Befund
durch Zweilbefunder
(34-5)
5 dictte Brust (ACR3-4
bei B1-2} durch
Zweilbefunder
G sonstiges (B3] durch
2weithafundar

079 BKF
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Ergebnis_ux

Ergsbnis: US: BIRADS

V {(DH}

Us

VWarta:
+« (:BD
« 1B
« 282
» 3:B3
= & B4
+ 5 BS

Tabelle 3: d) Befundblatt Mammog

Bazscrreibung

rafie Zweitbefunder

rmitiang

ammol"

10-stellige [ v (PST)
Sozialversichanungsnumrmer card pid
der Probandin. M chne Zahl
e-card
VPNRORD Vertragapartnsrmummear + A P V (MELD} Uid
Ordinatlensnummer der Zahl
Leistenden Stelle {Standort)
Standort-1D Ein kinstliicher Schilssel for A = WiIMED)
der Standort, um bei
Stempelveriust ader
Ubersisdaivng weiterhin auf
denselben Standort verwalzen
20 Kdnner.
Arzt [dentifier | Ein programmweit aindsutiger M P WV IMED} Rid
Arzt-ldentifier {d.h. Ober 11-gtallig
Standorte und alpharnummensch
Radiclogissysteme hinweq) (Es 990950 - g0
Fandelt sich urr die OAK-
Arztnummer, welche Obar
http:fabirage. aerziekammer.atf
indesxjsf abgefragt werden
kann.}
Datum_mam | Datum der Leistungserbringung | A M v {DH) Bafund2 Datum
(erate mammografische
Aufnatina)
Ist glelch Datum,mammod. PR
Zeilsternpel Zeitstempel der Befundung dar | AM A WV {DH) Befund2. zeit
tdammographie durch den Zeitstampel (Catum +
Twaithefundear hh:mimcgs}
Dichie Parsnchymdichie M M WV [E}H} Bsfund2_dichte
Werta,
. 1: ACRA
» 2 ACRZ
» 3 ACR3
s 4 ACR4
(79 BKF
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Ergebnis_ma
mimoz

Ergebnis der
Mammografiebefundung des
Sweithefundsrs (BIRADS)

v (DH)

Befund2 mammo
Werte:

O N
GRERE

L]
-
L]
*

Tabelle 4: ¢) Endbafund aus a und d bzw. a, b} und d) ,radiclogle”

Bescnreibuing

Erraittiing

autormatisch

By

SVNR_Paswd | T0-stellige A mit - V(PST) pid

onym Soziglvarsicherungsnummer card Zahl
der Prohandin. M ohine

e-Gargd

SVNR_bPK 10-stellige A mit e- V(PSTHPK) | pid
SoAalversicherungsnummer card Zahl
der Frabandin, M Gine

g-cand

YPNRORD Verragsparnnemummear + A WV {MED) uid
Crdinationsrummer der Zahil
Leistenden Stells [Standort) _

Standort-1D Eln kinstlicher Schiissel for . V {MED)
den Standort, um bei
Stem pelverlust oder
Ubersiedelung weaitarhin auf
densalcen Standort varwsisan
zu kdnnan,

Arzt Idenfifiar | Ein programmweit eindeutiger ot WV (MED) Rid
Arzt-ldentifier {d.h. ibar 11-atallig
Standorte und alphanummerkach
Rediclygigsystema hinweg} (Es 2o2g98 - 84
handelt gich um die OAK-
Arztnummer, welche Gber
hitp./#abfrage aerztakammer at?f
index jsf abgefragt warden

| kann)

Batum Daturn Beginn der A W (DM} radinlogia . datum
Leistungserbringunyg vi-BKF
Entspricht dem Datom
Konsuitationsbushung im e-
card Systemn (Scheinabgabe)

GebJahr Geburtsiahr der Frobandin: A WV {DH} redicloglke. gebjshr
wird emmittalt aus dem Zahl: Jahr
Geburtsiabr des
Einladungsioken der Probandin

BLD.UE Bundesland der A W {DH) Werte: 1B, 2 I, 3N, 4
Untersuchungsaeinheit 00, 58 65, 7T, 8V,

2w
079 BKF
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BLD Wiohnbundeskand: WV [OH) Radiologie. bid
wird ermittelt aus dem Wete: 18, 2K 3NG4
Bundesland der Zustelladresse 03,5865 7T.8V
des Einladungsschreibens aw
Palitischer Poliischer Bezirk; wird emittzl WV {DH)
Bazirk aus der Zustelladresse des
Einladungsschrelbans
Einladungsda | Dahwn des W {DH) Kann leer sein, wenn
tum Einladurgsschraibens auf {z.B. aufgrund einer
Grumd dessen dig kurativen Behandlung}
Leistungsarbringung erfalgt kein Einladungsdatum
vorhanden ist,
Einladungs- Statua, ol es sich um VW (DH) Wariebereich:
stafrs Selbateinizder odar um aine 1 _reguidr
automatische Teilnahme 2 _Sslbstsintader
handelt.
Ersteinladung | Kennzeichen, ob es sich um W (DH) Wertebareich:
eine Erst- ader Folgeeinladung 1..Ersteiniadung
handelt. 2 _ Folgesinladung
Datum_fMam | Daban der Isizten X radiclogie. letztMammo
Mammographia. Daturm
Elekironische Ermitung soweit
mighgiich.
Art der Kurativ ader Fritherkennung W {DH} radiclogie. Screening
Uintersuchun Werte:
a v O Kurativ,
LI |
Friherkennung |
bildMedAnat | Aus medizinischen brw. WV (DH) radicdagie. bifdiadAnat
ahatomischen Grinden wurden Warte:
mammographischa « 1Ja
Zusetzauinahmen durchgefohrt + [ Main
inakzeptabel | Zumindest sina Auinahmea war V(DH} radiclogie.inakzeptabel
radiclogisch inakzeptabel Wete:
«  1.Ja,
* 0 Meain
whTech Zumindest sine Aufnahme W (DH) radiclogie. whTech
musste aus technischen Wearte:
Grinden wiscerholt warden +  1la,
+ O MNen
Zoitstempel_ | Zeitstempal des Abschlusses W (DH) radiclogie. zeit
Endbedund der Endbefundung Werte: Zeitztempel
{Datum + hh:mm;gg)
doppel Setling der Doppelbefundung WV (DH) radiolegie.doppel
Warte:
t innerhalb sines
Standorts
{niedergelassensar
Beareich);
2 innerhalb der
Krankenanstalt
3 mittels
Datenfernibsriragung,
075 BKF
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Endbefund Endbefund Radiclogie M VDH) rediclogie ergebnis
Werte:
+ [}BOQ
+ 1 B1
= Z2iBZ
« 3 B3
+« J4:B4
« 5 Bb
Dichte_Endb | Paranchyrndichte laut M W {DH} rediologie dichie
afund Endbefund Warte;
¢ 1 ACR1
« 2! ACRZ
= L ACR3
+ 4 ACR4
Groessel BIRADS 4-5: Links: Grie in M W [DH) radiclogie. groessel
[Laliy Zahl mm
GrosssaR BIRADS 4-5; Rechts: Groke In W {DH) radiclogie groassaR
mim Zahl: mm
Vorgehen Weiters Vorgehensweize W {DH} radiclogia, vorgehen
Werta:
1 Frisherkennung,
2 Early Re-Screen
& Monate,
3 Re-Screen 12
Marate,
4 Abklarung /
Assassment
5 Grblkerer Zeitraum
Fulgrund
varbestehender
Brustkrebserkrankung
Biopsie_Empf | Kennzelchen ob einen Biopsie M W (DH) radidlogie. biopsie_Empf
ahlung ampfohlen wird ahlungs"
1 darf nur gesaltzt sein, wenn Warte:
Vorgehen = 4 + 1Ja
Falls vorgahen  Assessment”: « 0 Main
Es wird dle Durchfiihnmng siner
Biopsie empiohlen
Mrt_Empfehl | Kennzsichen ob ein MRT M W {DH} radislogie_Mr_Emgpfeahl
ung empfohlen wird ung
1 darf nur gesetzt s&in, wann Werte:
Yorgehen = 4 v 1lJa,
Falls Yorgehan Assessment” » O Nein
Es wird die Durchfiihrung einer
MRT empiohlan
Daturn_Wersa | Datum der Freigabe des F W (DH) Versand
nd Bafunds Datum
Datum_recall | Datum der nfchstan Einladung, A X V(DH) Datum
Ward dem Dieses Datum wird
Eintadungsmanagement elnmal werschiGzselt an
fbsrmittelt, Kann eleklronisch dle Daterhaliung
ermittelt warden aus dem Feld Ubermittelt und einmal
Sargehen” urd dem Catumn der fur dia Wiedersinladung
Leistungserbringung, bew. im an das
Fall Vorgehen=5 durch die vom Einfadungssystem
Radiglogen einzugebande
Zeitapanne fir verzbgerte
Wiedersinladung aufgrund von
Krebsetkrankung.
Machfolger
074 BKF
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0OF5, wenn den Endbefund abgeschiossen wurds.

Falls aus Datenschutzgronden sine Ubsmittiung von Absolutzeitpuniten nicht maglich ist, werden gemeainsam die
netwendigen Intervallemitilungen bestimmit und nur diese waitergeschickt

Tabwlle §: Informalionen an das Einladungasystem aus ¢) Endbefund

atian bel

kiurzbezeictn

Beschroihiiag
ung B

10 stelliga Amite- | P X pid
Soziglversicherngsnummer card Zahl
der Probandin, M ohneg
e-car
Wiederbastall mM P X Cratum. recall
yngsdatum

Sieha dazu auch Kap, 3.8 ,Datenfluss 8. Nachste Einladungstenmine
Hachfolger

Dlie Daten sind im e-card System gospeichert Zu vordeflaierten Intervalien werden die Daten an die entsprechendsn
Empfanger gasendet. DF5a, DFF, DFS und OFS,

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

Mach einer Friherkennungsuntersuchung kann es zu weiterfihrenden Untersuchungen im Rahmen sines Assessmant
kornren. Dies beinhaltet invasive und nicht-invasive Untersuchungen.

Ein Assessment kann in Folge zu einer weiteren Behandiung (28 Operation, Chemotherapie, Strahlentherapis,... ) in
geeigneten Zentren fihren. Pro Probandin urd Friherkennungsuntersuchung kann es mehrere Assassments geben
{2.B. zuerst sin MRT, dann alne Biopsie),

Die konkrete Ausprigung der Datenfiisse fir die Assessments sind mit den belroffenen Fachgruppen und den dafar
Zustandigen Stallen abzukldren.

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

Lvie konkrete Auspragung der Datenfiigse fur die Therapie sind mit den betroffenen Fachgruppen und den dafur
zustandigen Stellen abzukiinen.

4.5 Weitere Datenfliisse
Datenfluas Ba: Beztiitigungsliate an vom a-card System dharnommensn Befundblittsern.
Datenftuss 7 (DF7): Ubermitung Befundergebnisse an die Pseudonymisierung

Wie in Kap. 4.1 Sicherung der Daten am Obertragungsweg® beschrisban, wird der ODalencontsiner fiir sensible Ohjekie
{- (DH)"} und der Datencontainar mit der SV-Nr_ £V [PST)"] gemeinsam an die Pseudonymisierungsstalis (bemitalt,

072 BKF
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Diart wird der Datencontainer mit der SV-Nr_ entschiGisselt, die SY-Nr. psecdonymisiart, wisder verschilisselt und
gemeinzam mit dem verschilsseiten Daleneontaingr fir sensible Objekte an die BKF Datenhaltung Obsrmittelt.

Datenfluss 8 (DF8): Ubarmittlung der Abrechnungs- und Abstimmcaten

Flr diz Prifung der Abwechnungsdaten der Vertragspariner werden administrative Abrechnungs- (Bestatigung der
(hermittlung des Befundblatis) und Abstimmdaten {Konsultalionsbeleg) an dis zustandigen Trager bzw.
Verrechnungssysteme dbermitielt,

Datenfluss 9 {DF9): Ubsrmittiung der ndchsten Elnfadungaterming an das Einladungssystem
Siehe dazu auch Kap. 3.8 Latenfluss 8 Nachste Elntadungstermine” baw." Tabellz 5. Informationsn an das

Einladungssysterm aus ¢} Tabelle & lnlormotiones sadse Laladusgssysion aue o Tabella-S:dafonmationan an dae
Eipladurgesysiam aoeai—.

Datenfluss 10 {DF10); Dbermittiung an die BKF Datsnhaltung

Wie In Kap. 4.1 ,Sicherung der Daten am Uberiragungsweg" und im Datenfluss 7 beschrishen, wird der Datencontainer
firr sensible Objekte und der Datencontainer mit darm Peavdonym gemeinsam an die BKF Datenhaltung Gbermittelt, Oort
warden beide Datencontainer entschilsselt und in die Datenhaltung importiert, Das Pseudonym kanm nlcht mehr
rickgemechnet werden.

D Arzt [dentifier, die Vertragsparmernummer und die Standort-1D, die verschliszel in diesem Container enthalten sind,
kinnen aber von der BKF Datenhaliung nicht entschlisselt werden, sondern nur von der wissenachailichen
Evaluierungsstelle, um die Feedbackberichte fur die reglonal verantwortlichen und programmtsilnehmenden Radiologen
aufzuberaiten.

Die Aret-5W spezifische Patienten-10, die verschiisselt in diesem Conlainer snthalten lst, kann wedar von der BKF
Datenhaltung nach von der wissenschaftlichen Evaluigrungsstelle entschilsselt werden, sondeen nur vom urspringlich
sendenden Arzt bow. Arat-Sy,

Die Inhalte der Datencontainer kénnen aus Kap. 4.2 Datenfluss 1 und % (081, (Fs) Befundgzrgebnis und Autberaitung
for die UbermittunaBatenfluss 3-wnd 54084 DES 5 Bafiindargobnis-und-Solbaitesg Hie-gis UbsrmittipaaBatanfussd

und-5{0FE1_DES) Befundergebnis bad Aufbersitung. furdio-Ubermilthang” emittelt werden (Spalle 5).

072 BKF
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3. Programmevaluierung

Krebsreglster ' Einladungssystern [
! | !
: ; G e VA | .............................. 1\,
(@) &
e e T PP
{:‘“—— il | Progratrm- _|
I I H Evalulerung
s W 0
Datenhaktung B
1 i by

Auswertungen fiir die -3“‘
medizinische Evsluigrung ==

________ | S

'WMedizinischa

Evalulerung -~ !

.I".'-.E

)

Abbildung 4 Datenfluss Evalulerung
Allgemeine Beschrelbung:
In der BKF-Datanhakiung werden die Daten filr die Evaluierung bereitpestelit. Die organisalorischen Einheltan fir die
Evaluierung haben die Aufgabs jahiich einen Programmevaluierungsbericht zu erstalien. Dieser besteht inhalllch aus 2
Tailen:

+  medizinischer Evaluierungsbericht: érstelit durch eine wissenachaftiche Evaluismingsstelle und beantwortet
Fragen zur medizinischen Efektivitat des Programms, Dazu bedlent sich dis wissenschaftliche
Evaluierungsastalle der Daten aus der BEF Datenhaliung,

+  organisatorischer Evaluierungsbearicht (Programmevaluisrung): erstelit durch die Datenhaliestelle und
beantwortet Fragen zur arganisatorischen Effektivital des Programms. Dazu bedient sich dle Datenhaltestells
der Datan aus der BKF Datenhaltung und vordefinierter Reports sus dem Einladungsmanagemaent.

Ole Datenhaliestalle fasst dieze Banichie zu einem zusammen und versffenticht diesen,

Dle wisganschaffliche Evaluienmgssielle und Programmevaluisrungsstaiie werden durch 2 unterschisdliche Roilen fr
den Zugriff auf dis Daten der BKF Datenhaitung abgebifdet. Fir jede Rolks kann eine unterschiedliche Sichibarkeit der
einzelnen Datenfeider singestelit werden. Dle tata3chliche Sichtbarkeit der einzelnen Datenfelder muss im Zuge des
Frojekds gemeinschaftiich definist werdan und mit Hauptverband und OAK ebgestimmit werden,

Drer Arzt ldeniifier, die Vertragaparnernummer und die Standort-iD, die verschilsselt in der BKF Datenhaliung
gespeichen gind, kénnen aber nur van der wizssenschaRlichen Evalulgrungsstelle entschlisselt werden und werdsn
gusschlieliich fur die Fesdbackbarichie verwendat,

Die Anbindung &n das Krebsregister (DF4) kann erst erfolgen, wenn das Krebsregister zur Verfigung staht

0va BKF
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6. Feedbackberichte

BEF
Datenhaliung

Radidoging
Radiologe

Auswertungen fir dle
Faad backbarichte

T Feedbackbericht Fir
Regional reglongl verantworthche e Madizinijehe
verantwarthiche Radicloginnen (2} Eualubering
Radisloginnen [ f
IE Feedbackbericht fir Z'I}'(
programmtailnshmends | 3 Wy
Hadiclogl nren o |

Abblidung § Datenfluss Feadbackberichte

6.1 Prozess fir die Erstellung und Versendung der
Feedbackberichte

+  DF1: Die wisschenschakliche Evafuisrungsstelle fragl die Daten fir die Feedbackberichte an die regiona!
verantwirilichen Radickogen (nicht-persconenbezogene Daten der Probandinnsn} und die programmieilnebmenden
Radiclogen ab.

+  Die wissenschaltiche Evaluisnungsstelle entschliasel die in der Datenhaltung verschifisselt abgelagtan Arzt
Identifier, Vertragsparinermummern und die Standort-1Ds, um &ine Zuordnung zum Leistungserbringar {Arzt,
Standort) zu smmdglichen,

= Die wissenschaftllche Evaluierungsstelle versendet die Barichbe an

a.  DF2: die regional verantwortlichen Radlologen fibr alle in ibrer Region befindlichen
programmistinsbmenden Untersuchungseinkeiten (Standorte, Arzta)

b, DF3: die programmieilnehmenden Untersuchungsesinheitsn fir die standortbezogenen Kennzahlen und
auch fir die programmielinehmendsn Radiologen (nur fir die am Standaort erbrachten Leistungsn)

6.2 Empfangende Stellen

infrastrultur fur den Empfang und Vertsilung dieser Berichte haben Oblicharwsise die Untersuchungselnheiten und nichi
die Radlologen selbst, Daher muss jedem programmteiinehmenden Radivlogen und regional verantwortlichen
Radialogen eine Standard-Untersuchungseinbeit fir die Ubemittiung der Feedbackberichie zugeordnat werden.

Die Radiclogen werden dem regional verantwortlichen Radialogen zugeordnet, in dessen Reglon die vom Radiologen
angegesbene Standard-Untersuchunyg=einhait iegt

Falls 2ln Radicloge flr mehrere Untersuchungssinheiten arbeitet, werden seine Kennzahlen auf Basis der jewells an
dem Standort erbrachiten Leistungen an die jewslligen Untarsuchungseinhetten Gbeommittalt,

079 BKF
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6.3 Schutz der Arzt-, Standort- und Patientenbeziehung

Arzt ldentifier, Vertragspartinamummer und Arzt-SVY spezifischen Patienten-10 werden ausschliellich verschiosselt in
der BKF Datanhalung gespeichert. Arzt Identifier, Vertragapartnemummaer und die Standort-1D kannen nur von der
wissenschaftichen Evalulerungsstalle entschlisselt werden. Die Arzt-SW spezikachen Patienten-10 kann nur vom
sendenden Jtandot {RIS) entachiisselt wardan.

Die Ubermittlung der Feadbackberichte muss den gesstzlichen Anforderungen filr die Ubenmiltiung von
personenbezogensn bzw, sensiblen personenbezogenen Daten emsprachen,

Damit ist dar Schulz diaser Daten gewahreistet,

Die tatsdchliche Lisferung der nachiolgend festgelegten Diaten sind abhangig von der datenschutzrachtlichen
Zuldgsighait und technischen Umselzharkeil

6.4 Art der Datenprisentation

Dar Baricht sollke (fir den import in das RIS) in strukiurierter Form (XML mit Styleshest Referenz) zufberaitet werden,
Chres Integration in das RIS wird die Wiederharstellung des Patientenbezugs (Arzt-SW spezifischer Patlenten-i0D u. L.
nicht maglich ssin,

6.5 Dateninhalte der Feedbackberichte

Sishe Anlage 3 des ZP zum VU-GV.

7. Technische Qualitdtssicherung

s

Aszegsment
Lenker

E—— e o - Ty
! Referenzhild .| Referenzhild L S

Anndhmeservice Prisfsenice

s

Abwelchungen, Probleme 7
Untersiichungseinhelt ﬁ e

{arztfAratin) K Erinnerungen filr Datendbermittiung
Abblidung & Datenfluss technische Qualititssicherung

Allgemelne Beschrelbung:

Die technische Qualititssicherung der eingesetzten digitsien Mammegraphie-Gerdte sowie der Sonographis-Gerate hat
neben dan Akzeplanziests, Halbjahres- und Jahrestests folgende Uberpridungen in regeimatigan Abstanden
durchzufihren:

079 BKF
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+  Prifung der Ubermittelten wichentichen und monatichen Prifkdperaufnahmen {DF1 + BF2)

Ergebnisse der Dberpritfung sind dem betroffenen Standort erganisatonisch mitzuteilen (DF3).

7.1 Datenfluss 1 und 2: Referenzbhildiibertragung

Die Radiclugen Gbertragen die Refarenzbilder im Zuge der technischen Qualititsprifungen der im Rabme der
Friherkennung varwendeten Gerste mittsls DICOM Uber den GIN Melwwsrtdienstkanal (MWD} an das Arnnahmeservice
und gehen van dort {ebenfalls via THCOM) an das Referanzhild-Prufservics des RefZ(s.

7.2 Datenfluss 4: Jihriiche Meldungen

Basisgerdieinformationen (sishe Dalentabelle tgs) wardsn vom RefZQS der BKF Daterhaltung nach bestandensn
EUREF-Tasf (Jahrestast odet eingaschobener Test nach Reparatur} (bermittelt

Tabelle 6611 tga: Technischa Qualititaslicharung

 Enifittiung

Baschreibuag

Gearate_ID identifikationsnummer des a Gid
medizinischen Gerafs Zahl
Gerate-ID (sindeutig imerhalb
der UE]

Standort-1D Eln kinstiicher Schlisset far P
den Standart, um bei
Stempelverust oder
Obersiedelung weiterhin auf
danselhen Standort verwelsen

. ZU Kdrner,

Teschriik Kannzeichnung dar a techiik
verwandatan Werte: 1 FFOM-DE
Gerstetechnologie {Flachdetektor},

2 FFOM-CR
{Speicherfolig)

Dose Mittlzre Parenchyrmdosis: a dose
Avarage Glandular Dose (AGD) Dezimalzahl: mGy
bz S0 mm PMMA (60 mm
Brust)

Konbrast 50 Kondrast zu Rausch Verhalinis a cnrsd
{KRY}: Conbrazt to Moise Ratio Dezimalzahl: CHR
{CHR) bei 50 mm PMMA

Hontrasi_70 #ontrast zu Rausch Yermalins a cnr70
(KRVY), Contrast to Maise Ratio Dezimalzrahl: MR
{CHNR) bai 70 mm PMMA

Schwellwart | | Threshoid Thickness bei 0,1 a Tth

Dicke mm COMAM Durchmesaer Dezimalzahl: pm

079 BXF
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Blicteuialltat Image Quality Factor (I0iny) - lgiry
(bar mehrere COMARM Dezimalzahl IQF
Burchmesser

8. Zertifikatsregister

| -ﬁ @ Anmeldedaten fir gewiingchts Pragrammielinahme

| T

N )
(2a — |
% "“\1-.".;"P Uste aktiver CAK ganifikape Mammadiagnoskl

e < |

T\ zb ' Liste aktlver AT Zertifikate

T @‘a Liste abrachningsberschtigungen

Zertifkatshis
S0 e | erber

vt e rie_I0
_;' Elnladungssystem
i

mu

e
Tertilikatsliste tellnahmender Partrer @

‘.I‘l;chnis:he
Oualiteissicherung

i ~’J oA (737 Lentifikatsliste teilnehmender/
I EFIE “I sugpendierter Partner/Gerse_I0

b

jf‘;l;l'eh*.ﬂ.uﬂrilt
ks 4‘;\ J Med. Evaliierung Frequentzanlen 1
L - Frequenzzahlen —
Dﬂtena::ltung E LIG@- Mz, Evalulerung
é I

Abbtidung 7 Datenfluas Zertifikatsragister

Die genauen Auspragungen und Inhalis des Zertifizisrungsregisters sind noch im Einvernehmen zwischen Hauptverband
und GAK abzuklarsn.

Allgemaine Beschreibung:
Das Zertifkatsragister kitnnle sammeln:

+  Die Liste an Programmtefinahmewonachen von Radiclogen und Standarten {DF 1), ggf. netwendige
ZustimmungserkiZrungsn flir die Verwendung von Daten (2.B. zur Ubenmittlung der Daten an die regional
Zustandigen Radiologen}

+  Dig Liste der akliven OAK Zertifikate Mammadiagnostk (DF2a) und gegebenenfalls Assistenten-Zerlifkats
{DF2b)

Die Lisle der Standorte und Gerale, die dis technischen Anforderungen erfillsn

+  Die Frequenzzahlen der Standorte und programmt|inehmenden Radiclogen (DF4a mit verschiissehen Arzt
Identifiem und Standorten, DF4k mit von der wisssnschallichan Evaluisrungsstelle entschlisselten At
Menlifiern und Standonten)

und erzeuwgt daraus eine Liste der aktiv programmieilnehmenden Radiologen, | Standorts und Gerate.

{74 BKF
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Die jeweils notwendigen Daten aus dieser Liste werden vartailt an (DF5)

= e-card System: teilnehmenda Rediclogen | Standaorte, Gerdte (Ur die Prisfung der Eingabe in den Sefundblattsrm
und Zuardrung von Vertragsparmarn zu Krzten
Vemechnungsayaterma: teiinehmende Standorte Fir dis Priifung der Alirechnungen
Einladungsmanagement: for den Andruck der programmtstinshmenden Standorta mit Kontakt- und
CGifnungazeiten

+  VWebauftrilt: fiir die Anzeige der programmiteiinghmenden Standorts mit Kontakt- und Offnungszsiten

+  Wissenschaltiche Evaluisrungsstelle: nutzt die Kontakidaten der programmisilnehmenden Standorts zur
Obermitilung der Feedbackberichte,

= Technische Qualititssicherung: damit disse neu programmizilnshmende Standorte auf dis Erfiliung der
technischen Anforderengen prifen kann.

9. Literaturverweise

| Verwaisnummer | Bezeichnung

|l

|

073 BKF
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Anlage 8

Prozessbeschrelbung zur Darstellung von speziellen Aufkldrungs-

und Haftungsfragen, Version 8_1 vom 11. September 2013

Bespr. vom 11.09.2013 Im HVE,

Tellnehmer: Dr. Zahrl, Mag. Hagenauer, Mag. Offenberger, Mag. Obermaier

Einladungsversand:

Hinter dem  Einladungsschrelbben muss eine  Anordnung, eine
Fritherkennungsuntersuchung durchzufithren, durch eine Arztinfeinen Arzt
stehen. Diese Arztin/dieser Arzt ist im Rahmen der Koordinlerungsstelle titig
(z.B. die programmverantwortliche Arztin). Das Einladungsschreiben kann wie
in Version 10.0 vorgelegt verwendet werden, die Anordnung muss nicht
schriftlich aufscheinen.

Dem Hnladungsschrelben ist ein Merkblatt mit allen grundlegenden
Informationen zum Programm als Hilfe flir eine informierte Entscheidung
beigelegt. Fir weitere Informationen sowle Informationen in den Sprachen
Englisch, Turkisch und Serbisch wird bereits im Einladungsschreiben auf die
Homepage und die Telefon-Serviceline verwiesen. Berefts im Merkblatt wird
angeflihrt, dass im Falle eines auffalligen Befundes dieser jedenfalls mit der
Radiologin/dem Radiologen bzw. auf Initiative der Frau einer anderen
Arztinfeinem anderen Arzt zu besprechen ist.

Terminvereinbarung In der Untersuchungseinhelt
Die Initiathve zur Terminvereinbarung nach Erhalt des Enladungsschreibens
erfolgt durch die Frau.

Auflddrung In der Untersuchungseinhelt wor Durchfiihrung der
Mammographle Die Aufkldrung (ber die bevorstehende Untersuchung erfolgt
schriftlich anldsslich des Ausfiillens des Selbstauskunfisbogens. Im
Aufklarungstext ist darauf hinzuweisen, dass eine miindliche Aufkldrung durch
die Arztin/den Arzt erfolgen kann, wenn sich die Probandin durch die
schriftliche Aufklarung nicht ausreichend informiert fuhit. Darliber hinaus hat
die schriftliche Aufkldrung auch die Mibglichkeit eines auffalligen Befundes
anzufiihren, sowke die daraus resultierende Notwendigkeit eine Arztin/einen
Arzt fur eine weltere Abklarung aufzusuchen. Mit ihrer Unterschiift bestatigt die
Frau, die schriftliche Aufklarung verstanden zu haben und erkldrt damit den
Verzicht auf die mindliche Aufklarung.

Unberiihrt bleibt die Haftung der Radiologin/des Radiologen flir die Verwendung
eines rechtlich einwandfreien Selbstauskunftsbogens (z.B. einem vom Programm
empfohlenen), sowle fir die mindliche Aufklarung, falls die Probandin diese
ausdriicklich wiinscht.

Des Weiteren ist die Probandin im Rahmen der Aufkldrung in der
Untersuchungseinheit darauf hinzuweisen, dass sie ihre Vertrauensdrztingihren
Vertrauensarzt angeben kann.

Im 5Selbstauskunftsbogen sind die flir die nachsten 14 Tage glltigen
Kontaktdaten (Adresse, Telefon-N r.) abzufragen.

1 Version 8.1, 11.09.2013, nach Besprechung HVB/OAK am 11.09.2013
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Durchfiihrung der Mammographie

Die Mammographieaufnahme wird durch eine berufsrechtlich geeignete Person
durchgefiihrt. Nach Erst- und Zweitbefundung, ggf. Konsensherstellung sowie
evt. notwendige Sonographie durch programmteilnehmende
Radiologinnen/Radioclogen wird das Ergebnis der Untersuchung festgestelit. Die
Befundungsschritte sowie das Ergebnis werden in Form eines
Dokumentationsblatts Screening und eines Befunds dokumentiert.

Befundversand an die Probandin

Der Befund wird mittels Briefes von der Untersuchungseinheit an die Probandin
verschickt. Hat die Probandin eine Verrauensarztinfeinen Yertrauensarzt
angegeben, wird diesefdieser won der Untersuchungseinheit C(ber die
Inanspruchnahme einer Vorsorgemammographie schriftlich werstdndigt. Bei
aufféligem Befund hat das Schreiben eine deutliche Aufforderung zur
AbkldrungfBefundbesprechung bei der Radiologin/dem Radiologen oder auf
Wunsch der Frau bei der Vertrauensdrztin/demn Vertrauensarzt zu beinhaten.
Dieser Vermerk ist mindestens in folgenden Sprachen anzufilhren: Englisch,
Tiirkisch, Serbisch.

Aufklirung iiber Abklirungsbediirftigkeit im Falle eines auffilligen
Befundes —Verstindigung der Frau

Mach dem Versand eines auffilligen Befundes ist mittels Anrufes bzw.
Rlickscheinbriefes durch die Untersuchungseinheit sicherzustellen, dass die
Frau diese Information erreicht hat. Dies kann entweder durch telefonische
Kontakte (bei Nicht-Erreichen bis zu 3 Mal} erfolgen, wobei diese Telefonate zu
dokumentieren sind, bei endgiiltigem Nicht-Erreichen bzw. sofort als
Alternative durch Briefversand mittels Rilckscheinbriefes bis zu zwei Mal (im
Mindestabstand von 4 Wochen, um ldngere Abwesenheiten wie Urlaube, etc.
abzudecken).

Wurde die Probandin trotz dieser dokumentierten Yorgehensweise nicht
erreicht, endet die Verantwortung (Haftung) der radiclogischen
Untersuchungseinheit Im Falle eines Telefonats mit der Probandin hat dieses
Telefonat eine deutliche Aufforderung zur AbkldrungfBefundbesprechung bei
der Radiologinf/dem Radiologen oder auf Wunsch der Frau bei der
Vertrauensarztinfdem Vertrauensarzt zu beinha ften.

Der Riickscheinbrief muss (wie der Befund selbst) in den unterschiedlichen
Sprachen deutlich darauf hinweisen, dass ein Abklarungs-/Befundgespréch
notwendig ist.

Scoreening Ra i B - —.

Terminvereinbarung durch die Probandin fiir ein Abldinungsgesprich

Die Veranmtwortung, ob die Frau bei einem auffilligen Befund ein
Abkldrungsgesprach lber den Befund und die weitere Vorgehensweise mit einer
Arztinfeinern Arzt durchfiihrt, liegt sofern die wvorangegangenen Prozessschritte
eingehalten wurden bei ihr.

2 Version 8.1, 11.09.2013, nach Besprechung HVB/OAK am 11.09.2013
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Durchfiihrung eines Abkdinngs- / Befundgespraches

Das Befundaufkldrungsgesprach kann von der Screening-Radicloginf/vom
Screening-Radiclogen oder von einer Yertrauensadrztinfeinern Vertrauensarzt der
Frau durchgefiihrt werden.

3 Version 8.1, 11.09.2013, nach Besprechung HVB/OAK am 11.09.2013
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