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Diskussionsentwurf

des Bundesministeriums fur Umwelt, Naturschutz und nukleare Si-
cherheit

Verordnung Uber die Zulassigkeit der Anwendung ionisierender Strah-
lung und radioaktiver Stoffe am Menschen zur Friherkennung nicht
Ubertragbarer Krankheiten

(Friherkennungsverordnung — FErkV)

A. Problem und Ziel

Die Richtlinie 2013/59/Euratom des Rates vom 5. Dezember 2013 zur Festlegung grundle-
gender Sicherheitsnormen fur den Schutz vor den Gefahren einer Exposition gegenuber
ionisierender Strahlung sieht eine spezielle Rechtfertigung fir Friherkennungsuntersu-
chungen an gesunden Personen vor. Mit dem Gesetz zum Schutz vor der schadlichen Wir-
kung ionisierender Strahlung vom 27. Juni 2017 (BGBI. S 1966) wird festgelegt, dass solche
Untersuchungen zur Friherkennung nicht Ubertragbarer Krankheiten nur zuléssig sind,
wenn eine Verordnung dies vorsieht.

Bisher sind Untersuchungen zur Friiherkennung von Krankheiten nach der Réntgenverord-
nung nur im Rahmen von Réntgenreihenuntersuchungen maoglich, wenn hierfiir eine Zulas-
sung durch die zustandigen obersten Landesbehdrden erfolgt ist. Voraussetzung hierfur ist,
dass der gesundheitliche Nutzen der Untersuchung das damit verbundene Strahlenrisiko
Uberwiegt.

Die einzige bisher zugelassene Friherkennungsuntersuchung ist das Mammographie-
Screening Programm zur Fritherkennung von Brustkrebs bei Frauen von 50 bis 69 Jahren.
Hierflr wurde fUr Deutschland diese Nutzen-Risiko-Abwagung vor der Einfliihrung prospek-
tiv durchgefihrt.

B. L4sung

Die Anforderungen an das Mammaographie-Screening-Programm sind derzeit in der Krebs-
friherkennungs-Richtlinie (KFE-RL) und im Bundesmantelvertrag-Arzte (BMV-A) festge-
legt. Mit dem vorliegenden Entwurf einer Verordnung zur Zulassigkeit von Friherkennungs-
untersuchungen von Brustkrebs bei Frauen werden die bestehenden strahlenschutzrecht-
lichen Anforderungen fiir diese Fritherkennungsuntersuchung aus dem untergesetzlichen
Regelwerk in das neue Strahlenschutzrecht Gberfuhrt. Auf Grundlage der Bewertung des
Bundesamtes fur Strahlenschutz (XXXX) beziglich des Nutzens und des Risikos dieser
Fraherkennungsuntersuchung werden sowohl die Kriterien, nach denen Personen an der
Untersuchung teilnehmen konnen, als auch Anforderungen an Personal, Gerate und die
Durchfihrung der Untersuchung festgelegt. Ohne deren Einhaltung ware die Friherken-
nungsuntersuchung nicht gerechtfertigt.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand

Keine.

E. Erfallungsaufwand
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Diese Verordnung fiihrt bestehendes Recht weiter, weshalb kein zusatzlicher Erflllungs-
aufwand entsteht.

E.1 Erfallungsaufwand far Bargerinnen und Birger

Keiner.

E.2 Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft

Keiner.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keiner.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Keiner.

F. Weitere Kosten

Keine.
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Diskussionsentwurf des Bundesministeriums fur Umwelt, Na-
turschutz und nukleare Sicherheit

Verordnung tber die Zulassigkeit der Anwendung ionisierender
Strahlung und radioaktiver Stoffe am Menschen zur Fruherken-
nung nicht tbertragbarer Krankheiten
(Friherkennungsverordnung — FErkV)Y
Vom ...

Auf Grund des § 84 Absatz 2 des Strahlenschutzgesetzes vom 27. Juni 2017 (BGBI. |
S. 1966) verordnet das Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicher-
heit:

§1
Anwendungsbereich

Diese Verordnung regelt, welche Friherkennungsuntersuchungen zur Ermittlung nicht
Ubertragbarer Krankheiten gemalf § 84 Absatz 1 des Strahlenschutzgesetzes zulassig sind
und unter welchen Voraussetzungen.

§2
Zulassige Friherkennungsuntersuchungen

Zulassig sind Réntgenuntersuchungen zur Friherkennung von Brustkrebs bei Frauen.
Voraussetzung hierfir ist, dass

1. die Einschlusskriterien nach 8 3 zutreffen und

2. die Einhaltung der besonderen Anforderungen der 88 4 bis 10 gewéhrleistet ist.

§3
Einschlusskriterien

Roéntgenuntersuchungen zur Friherkennung von Brustkrebs dirfen nur durchgefiihrt
werden bei Frauen

1. ab 50 Jahren bis zum Ende des 70. Lebensjahres und
2. bei denen die letzte Réntgenuntersuchung der Brust
a) im Rahmen der Friherkennung mindestens 22 Monate zurickliegt,

b) aulierhalb der Friherkennung mindestens zwolf Monate zurtickliegt.

1) Diese Verordnung dient der Umsetzung des Artikels 55 Absatz 2 Buchstaben f und h der Richtlinie
2013/59/Euratom des Rates vom 5. Dezember 2013 zur Festlegung grundlegender Sicherheitsnormen
fur den Schutz vor den Gefahren einer Exposition gegeniiber ionisierender Strahlung und zur Aufhe-
bung der Richtlinien 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom und
2003/122/Euratom (ABI. L 13 vom 17.1.2014, S.1).
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§4
Anforderungen an das Personal

(1) Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafiir zu sorgen, dass jede Person nach
§ 145 Absatz 1 Nummer 1 der Strahlenschutzverordnung, die Rontgenstrahlung im Rah-
men der Friiherkennung von Brustkrebs bei Frauen anwendet, pro Jahr dokumentierte Be-
fundungen von Réntgenaufnahmen zur Friiherkennung von Brustkrebs bei Frauen von min-
destens 5.000 Frauen befundet.

(2) Abweichend von Absatz 1 sind im ersten Jahr der Tatigkeit der Friiherkennung von
Brustkrebs eine Anzahl von mindestens 3000 Befundungen von Réntgenaufnahmen zur
Friherkennung von Brustkrebs bei Frauen ausreichend. Diese Befundungen mussen un-
beschadet der Anforderung gemafd 8§ 7 Absatz 3 Nummer 1 zusatzlich durch eine weitere
Person gemal Absatz 1 befundet werden.

§5
Medizinphysik-Experte

(1) Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafiir zu sorgen, dass bei Untersuchungen
mit Rontgenstrahlung im Rahmen der Friherkennung von Brustkrebs ein Medizinphysik-
Experte zur Mitarbeit hinzugezogen wird.

(2) Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafiir zu sorgen, dass der Medizinphysik-
Experte die Verantwortung fir die Dosimetrie von Frauen Ubernimmt, an denen Roéntgen-
strahlung im Rahmen der Friherkennung angewendet werden, und insbesondere bei der
Wahrnehmung der Optimierung des Strahlenschutzes und folgender Aufgaben mitwirkt:

1. Qualitatssicherung bei der Planung und Durchftihrung von Anwendungen radioaktiver
Stoffe oder ionisierender Strahlung am Menschen einschlie3lich der physikalisch-tech-
nischen Qualitatssicherung,

Auswahl der einzusetzenden Ausriistungen, Gerate und Vorrichtungen,

3. Uberwachung der Exposition von Personen, an denen ionisierende Strahlung ange-
wendet wird,

4. Uberwachung der Einhaltung der diagnostischen Referenzwerte,
5. Untersuchung von Vorkommnissen,
6. Unterweisung und Einweisung der bei der Friherkennung téatigen Personen.

Der Strahlenschutzverantwortliche hat au3erdem dafiir zu sorgen, dass der Medizinphysik-
Experte die Verantwortung fir die Durchfiihrung der Konstanzprifungen tibernimmt und die
jahrliche Konstanzprifung gemal 8 8 Absatz 2 Satz 2 durchfiihrt.

§6
Aufklarung

Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafiir zu sorgen, dass die zu untersuchende
Frau vor der Durchfiihrung der Friiherkennungsuntersuchung

1. Informationen erhdlt, durch die sie in geeigneter Weise Uber Ziele, Vorgehensweise,
Inhalte, Vor- und Nachteile der Réntgenuntersuchung zur Frilherkennung von Brust-
krebs schriftlich informiert wird,

2. Uber die Moglichkeit der Inanspruchnahme eines mundlichen Beratungs- und Aufkla-
rungsgesprachs informiert und auf Wunsch ein solches Gespréch bei einem fachkun-
digen Arzt erméglicht wird.
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8§87
Anforderungen an die Durchfiuhrung

(1) Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafiir zu sorgen, dass vor Erstellung der
Rontgenaufnahmen

1. die Einschlusskriterien nach § 3 im Rahmen der rechtfertigenden Indikation nach § 83
Absatz 3 des Strahlenschutzgesetzes Uberprtft werden und

2. eine schriftiche Anamnese der zu untersuchenden Frau erfolgt.

Erfolgt die Réntgenuntersuchung zur Friherkennung von Brustkrebs im Rahmen eines or-
ganisierten Krebsfriherkennungsprogramms nach einer von der Europaischen Kommis-
sion veroffentlichten Europaischen Leitlinie zur Qualitatssicherung von Brustkrebsfriher-
kennungsprogrammen, so ersetzt die Feststellung nach Nummer 1, dass die Einschlusskri-
terien erfillt sind, die rechtfertigende Indikation.

(2) Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafiir zu sorgen, dass

1. zur Friherkennung von Brustkrebs von beiden Briisten jeweils eine Rontgenaufnahme
in den folgenden Projektionsebenen erstellt wird:

a) cranio-caudal und
b) medio-lateral-oblique,

2. der Person, die technisch durchfiihrt, vor Erstellung der Réntgenaufnahmen vorhan-
dene Voraufnahmen, die bei der vorangegangenen Untersuchung zur Friherkennung
von Brustkrebst erstellt worden sind, vorliegen.

(3) Der Strahlenschutzverantwortliche hat daftir zu sorgen, dass nach Erstellung der
Rontgenaufnahmen

1. die Rontgenaufnahmen durch zwei Arztinnen oder Arzte gemal § 4 Absatz 1 unab-
hangig voneinander befundet werden,

bei der Befundung vorhandene Voraufnahmen einbezogen werden,

die Falle, die von mindestens einer Arztin oder einem Arzt in der Befundung nach Num-
mer 1 als auffallig mit Abklarungsbedarf befundet worden sind, von der verantwortli-
chen Arztin oder dem verantwortlichen Arzt und den beiden jeweils befundenden Arz-
ten nach Nummer 1 gemeinsam abschliel3end beurteilt werden,

4. weitere Untersuchungen zur Abklarung des Befundes unter seiner Verantwortung
durchgefuhrt werden kénnen.

§8
Anforderungen an die Ausristung

(1) Der Strahlenschutzverantwortliche hat daftir zu sorgen, dass fur Friherkennungs-
untersuchungen

1. ausschlief3lich Rontgeneinrichtungen mit Festkdrperdetektoren eingesetzt werden,

2. die Rontgeneinrichtung im Regelfall fir die Darstellung der Brust in der gewahlten Pro-
jektion mit einer einzigen Aufnahme geeignet ist,

3. die Rontgeneinrichtung fir die Friherkennungsuntersuchung die Parameter zur Ermitt-
lung der bei der Anwendung erhaltenen Exposition der untersuchten Frau anzeigt,

4. die Rontgeneinrichtung in Ergénzung zu § 114 Absatz 1 Nummer 3 der Strahlenschutz-
verordnung Uber eine Funktion verfigt, die alle physikalisch-technischen Parameter,
die fir die Bilderzeugung und die Bildqualitat maf3geblich sind, elektronisch aufzeichnet
und flr die Qualitatssicherung elektronisch nutzbar macht,
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5. die Befundqualitat und Betrachtungsqualitat an allen bei der Friherkennungsuntersu-
chung verwendeten Vorrichtungen zur Befundung und Qualitatssicherung Uberein-
stimmt.

Die Anforderungen nach Satz 1 gelten auch fir Rontgeneinrichtungen, die fiir die Abklarung
des Befundes einer Friiherkennungsuntersuchung eingesetzt werden.

(2) Der Strahlenschutzverantwortliche hat daftir zu sorgen, dass die Konstanzprufun-
gen nach 8§ 116 der Strahlenschutzverordnung arbeitstaglich und monatlich vor Betriebsbe-
ginn durchgefihrt und von dem Medizinphysikexperten Uberpruft werden.

§9
Qualitatssicherung

(1) Der Strahlenschutzverantwortliche hat ein umfassendes Qualitatssicherungssys-
tem einzurichten und zu betreiben, welches organisatorische, medizinische und technische
Aspekte angemessen beriicksichtigt, insbesondere

1. die Art und Durchfiihrung der Untersuchungen,

die diagnostische Bildqualitat,

die physikalisch-technischen Parameter bei der Erstellung der Réntgenaufnahmen,
die technische Qualitat,

der Befund der Réntgenaufnahmen und

o gk~ w N

die Abklarungsdiagnostik.

(2) Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafiir zu sorgen, dass fir eine bundesweite
Prozess- und Ergebnisevaluation der Friiherkennung von Brustkrebs bei Frauen anonymi-
sierte Daten insbesondere Uber folgende Punkte zur Verfligung gestellt werden kénnen:

die Anzahl der untersuchten Frauen,

die Brustkrebsentdeckungsrate,

die Stadienverteilung der entdeckten Mammakarzinome,

die Brustkrebsneuerkrankungsrate,

die Stadienverteilung der Mammakarzinome,

der positive Vorhersagewert der Rontgenmammographien zur Friherkennung,

der Anteil der in der Abklarungsdiagnostik untersuchten Frauen und

© N o 00k~ wDdhPE

der mittleren Parenchymdosis.

(3) Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafiir zu sorgen, dass die Durchfiihrung und
die Ergebnisse der Qualitatssicherung durch eine standardisierte elektronische Dokumen-
tation aufgezeichnet werden.

8§10
Ubergangsvorschriften

(1) Die Zulassungsvoraussetzung nach § 8 Absatz 1 Nummer 1 gilt erst ab dem 1.
Januar 2021.

(2) Die Zulassungsvoraussetzung nach 8 8 Absatz 1 Satz 2 in Verbindung mit § 8
Absatz 1 Nummer 4 gilt erst ab dem 1. Januar 2021.
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§11
Inkrafttreten
Diese Verordnung tritt am 31. Dezember 2018 in Kraft.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die Verordnung legt auf Grundlage des 8§ 84 Absatz 2 des Strahlenschutzgesetzes fest,
unter welchen Voraussetzungen die Anwendung ionisierender Strahlung oder radioaktiver
Stoffe am Menschen zur Friherkennung nicht Ubertragbarer Krankheiten zuldssig sind.
Dies dient der Umsetzung von Artikel 55 Absatz 2 Buchstaben f und h der Richtlinie
2013/59/Euratom des Rates vom 5. Dezember 2013 zur Festlegung grundlegender Sicher-
heitsnormen fir den Schutz vor den Gefahren einer Exposition gegenuber ionisierender
Strahlung Rechnung getragen werden, der spezielle Rechtfertigungen fir Friherkennungs-
untersuchungen an gesunden Personen fordert.

Bisher sind Untersuchungen zur Friiherkennung von Krankheiten nach der Réntgenverord-
nung nur im Rahmen von Rontgenreihenuntersuchungen maoglich, wenn hierfir eine Zulas-
sung durch die zustandigen obersten Landesbehdrden erfolgt ist. Voraussetzung hierfur ist,
dass der gesundheitliche Nutzen der Untersuchung das damit verbundene Strahlenrisiko
tberwiegt. Wahrend Friherkennung zur Ermittlung tbertragbarer Krankheiten auch nach
dem kiinftigen Recht der Zulassung durch die zustandige obersten Landesgesundheitsbe-
hdrde im Einvernehmen mit der obersten Strahlenschutzbehérde des Landes bedarf (§ 84
Absatz 4 des Strahlenschutzgesetzes), ist Friherkennung zur Ermittlung nicht Gbertragba-
rer Krankheiten nunmehr nur noch zulassig, wenn dies in einer Rechtsverordnung des Bun-
desministeriums fur Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit nach § 84 Absatz 2 des
Strahlenschutzgesetzes festgelegt ist.

Die einzige bisher zugelassene Friherkennungsuntersuchung in diesem Sinne ist die Frih-
erkennung von Brustkrebs bei Frauen von 50 bis 69 Jahren im Rahmen des sogenannten
Mammographie-Screening-Programms. Die dafir bestehenden untergesetzlichen Strah-
lenschutzregelungen sollen in das neue Strahlenschutzrecht tberfiihrt werden. Dabei soll
gewabhrleistet sein, dass alle bestehenden strahlenschutzrechtlichen Anforderungen erhal-
ten bleiben.

Il Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Die Verordnung legt fest, welche Friiherkennungsuntersuchungen zur Ermittlung nicht
Ubertragbarer Krankheiten zulassig sind und unter welchen Voraussetzungen dies der Fall
ist. Entsprechend der bisherigen Rechtslage wird dabei zun&chst nur die Zulassigkeit der
Friherkennung von Brustkrebs bei Frauen von 50 bis 69 Jahren fortgefuhrt.

Im Gegensatz zur Anwendung ionisierender Strahlung oder radioaktiver Stoffe am Men-
schen im Rahmen einer Untersuchung oder Behandlung von Patientinnen und Patienten
erfolgen Fruherkennungsuntersuchungen an asymptomatischen Personen. Es sind strenge
Anforderungen an Friherkennungsuntersuchungen notwendig, um ein hohes Niveau beim
Schutz der zu untersuchenden Personen vor den Auswirkungen ionisierender Strahlung
oder radioaktiver Stoffe sicherzustellen.

Die Verordnung bildet das Ergebnis der Abwagung von Nutzen und Risiko einer Friiherken-
nungsuntersuchung ab, die vom Bundesamt fiir Strahlenschutz nach § 84 Absatz 3 des
Strahlenschutzgesetztes durchgefuhrt wurde. In dieser Bewertung wird dargelegt, unter
welchen Voraussetzungen der Nutzen einer Untersuchung das Risiko durch die Strahlen-
anwendung Uberwiegt. Hierzu z&ahlen nicht nur bestimmte Einschlusskriterien, sondern
auch die allgemeinen Vorgaben hinsichtlich der Ausriistung, des Wissens und der Fertig-
keiten der an der Durchflihrung beteiligten Personen sowie der konkreten technischen und
organisatorischen MaRnahmen bei der Durchfiihrung. Nur unter diesen Voraussetzungen,
die Inhalt dieser Verordnung sind, kann eine Friiherkennungsuntersuchung gerechtfertigt
sein.
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1. Alternativen
Keine.

\VA Regelungskompetenz

Die Erméchtigung zum Erlass der Verordnung Uber die Zulassigkeit der Anwendung ioni-
sierender Strahlung und radioaktiver Stoffe am Menschen zur Friiherkennung nicht Gber-
tragbarer Krankheiten findet sich in 8 84 Absatz 2 des Strahlenschutzgesetzes.

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und vdlkerrechtlichen
Vertragen

Die Verordnung setzt die Anforderungen des Artikel 55 Absatz 2 Buchstabe f und h der
Richtlinie 2013/59/Euratom des Rates vom 5. Dezember 2013 zur Festlegung grundlegen-
der Sicherheitsnormen fur den Schutz vor den Gefahren einer Exposition gegentber ioni-
sierender Strahlung um.

VI. Gesetzesfolgen

Keine.

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung
Keine.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Bei der Verordnung wurden die Ziele und Managementregeln der nationalen Nachhaltig-
keitsstrategie bericksichtig. So sind gemal Managementregel 4 Gefahren und unvertret-
bare Risiken fur die menschliche Gesundheit zu vermeiden. Diesem Ziel dient die Verord-
nung.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfillungsaufwand
Keine. Bestehendes Recht wird weiter fortgesetzt.

4. Erfullungsaufwand

Keine. Bestehendes Recht wird weiter fortgesetzt.

5. Weitere Kosten

Keine.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Keine.

VII.  Befristung; Evaluierung

Das Bundesamt fiir Strahlenschutz soll die zul&ssigen Friiherkennungsuntersuchungen auf
Grundlage der allgemeinen Verwaltungsvorschrift zur wissenschaftlichen Bewertung von
Friherkennungsuntersuchungen zur Ermittlung nicht Gbertragbarer Krankheiten [XXX] min-
destens alle finf Jahre dahingehend tberprifen, ob sich der Stand die wissenschatftlichen
Erkenntnisse weiterentwickelt haben, sodass eine Neubewertung und Anpassung der Be-
dingungen und Anforderungen an die Friiherkennungsuntersuchung notwendig sind.
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B. Besonderer Tell

Zu § 1 (Anwendungsbereich)

Die Verordnung betrifft die Zulassigkeit von Friiherkennungsuntersuchungen zur Ermittlung
nicht Ubertragbarer Krankheiten. Geregelt werden auch die besonderen Voraussetzungen
fur die Zulassigkeit dieser Fruherkennungsuntersuchungen.

Die Zulassigkeit von Friherkennung zur Ermittlung Ubertragbarer Krankheiten ist hingegen
nicht Teil dieser Verordnung, sie richtet sich vielmehr nach § 84 Absatz 4 des Strahlen-
schutzgesetzes.

Zu 8 2 (Zulassige Friherkennungsuntersuchungen)

Die Friherkennung von Brustkrebs bei Frauen wird bereits seit 2002 als zugelassene Frih-
erkennungsuntersuchung im Rahmen der Regelungen der Rontgenverordnung, die am 31.
Dezember 2018 aul3er Kraft tritt, durchgefiihrt. Gemal § 84 Absatz 2 des Strahlenschutz-
gesetzes hat das Bundesamt fir Strahlenschutz die Friherkennung von Brustkrebs bei
Frauen wissenschaftlich bewertet. Die wissenschaftliche Bewertung zeigt, dass der erwar-
tete Nutzen das Risiko durch die Strahlenexposition fiir Frauen zwischen 50 und 69 Jahren
Uberwiegt, wenn bestimmte Voraussetzungen gewahrt sind. Daher wird die Frilherkennung
von Brustkrebs bei Frauen unter der Bedingung der Einhaltung der besonderen Vorausset-
zungen dieser Verordnung fur zul&ssig erklart. Daneben sind alle Anforderungen der Strah-
lenschutzverordnung einzuhalten, soweit diese Verordnung keine anderen oder weiterge-
henden Regelungen enthalt.

Zu § 3 (Einschlusskriterien)
Zu Nummer 1

Das Risiko, an Brustkrebs zu erkranken und daran zu sterben, ist fur Frauen zwischen 50
und 69 Jahren am hochsten, weshalb der Nutzen der Friiherkennung von Brustkrebs fur
Frauen in dieser Altersgruppe am grof3ten ist. Bei Frauen unter 50 und tber 69 Jahren fallt
das Nutzen-Risiko-Verhaltnis einer Friiherkennung von Brustkrebs schlechter aus, so dass
eine systematische Friherkennung nicht gerechtfertigt ist.

Zu Nummer 2
Zu Buchstabe a

Das positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis ist gegeben, wenn die Friherkennung im Altersbe-
reich von 50 bis 69 Jahren circa alle 24 Monate erfolgt. Eine Friherkennung in kirzeren
wesentlich kirzeren Zeitabstanden wirde das Risiko der Friherkennungsuntersuchung er-
hdhen, aber keinen entscheidenden Nutzen fiir die untersuchte Frau bringen. Das Nutzen-
Risiko-Verhaltnis wirde sich unglinstig verschieben. Die Frist von mindestens 22 Monaten
zwischen zwei Friherkennungsuntersuchungen stellt einen sicher, dass das positive Nut-
zen-Risiko-Verhaltnis gegeben ist, und ermdglicht zum anderen der zu untersuchenden
Frau eine individuelle Terminfindung fur die Fritherkennungsuntersuchung.

Zu Buchstabe b

In der Regel werden bei Rontgenuntersuchungen der Brust, die auRerhalb der Friherken-
nung zur Diagnose sonstiger Erkrankungen angewendet werden, Brustkrebserkrankungen
erkannt werden. Der Nutzen einer Friherkennungsuntersuchung wird erst nach zwdlf Mo-
naten nach dieser Untersuchung erneut als gegeben bewertet. Im Vergleich zu Buchstabe
a ist die Frist zwischen der Rontgenuntersuchung aufRerhalb der Fritherkennung und einer
Fraherkennungsuntersuchung kirzer, da die erste Untersuchung nicht ausschlief3lich der
gezielten Erkennung von Brustkrebserkrankungen dient.

Zu 8 4 (Anforderungen an das Personal)

Die Anforderungen an Qualitdt des Personals sind eine wesentliche Voraussetzung dafur,
dass der Nutzen der Anwendung dessen Risiko Uberwiegt.



-11 - Bearbeitungsstand: 24.10.2018 15:10 Uhr

Zu Absatz 1

Die Erfahrung eines Befunders hat eine groRe Auswirkung auf die Qualitat und Treffsicher-
heit der Befundung. Zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung dieser Erfahrung dient
die jahrliche Befundung von 5.000 Rontgenaufnahmen zur Friherkennung von Brustkrebs
bei Frauen.

Zu Absatz 2

Ein guter Diagnostiker im kurativen Bereich ist nicht notwendiger Weise unmittelbar auch
ein guter Befunder unter den Bedingungen der Friherkennung. Daher muss ein Befunder,
der erstmalig in der Friherkennung von Brustkrebs bei Frauen tatig wird, die Mdglichkeit
haben, in diese anspruchsvolle Aufgabe hineinwachsen kénnen. Dabei darf es bedingt
durch die relative Unerfahrenheit mit den speziellen Anforderungen nicht zu Nachteilen fur
die untersuchten Frauen kommen. Dies stellt die weitere Befundung durch einen zuséatzli-
chen erfahrenen Arzt sicher, so dass statt einer Doppelbefundung eine Dreifachbefundung
durchgefuhrt wird.

Zu 8 5 (Medizinphysik-Experte)
Zu Absatz 1

Im Gegensatz zur Anwendung ionisierender Strahlung oder radioaktiver Stoffe am Men-
schen im Rahmen einer Untersuchung oder Behandlung von Patientinnen und Patienten
erfolgen Friherkennungsuntersuchungen an asymptomatischen Personen. Es sind strenge
Anforderungen an Friiherkennungsuntersuchungen notwendig, um ein hohes Niveau beim
Schutz der zu untersuchenden Personen vor den Auswirkungen ionisierender Strahlung
oder radioaktiver Stoffe sicherzustellen. Daher ist bei der Friherkennung von Brustkrebs
bei Frauen in Abweichung zu § 131 Absatz 3 der Strahlenschutzverordnung stets ein Me-
dizinphysik-Experte zur Mitarbeit hinzuzuziehen.

Zu Absatz 2

Dem Medizinphysik-Experten wird in der Fritherkennung von Brustkrebs die Verantwortung
fur die Dosimetrie und die Optimierung des Strahlenschutzes zugewiesen. Dariliber hinaus
soll er bei einer Reihe von Aufgaben mitwirken, insbesondere bei der Optimierung des
Strahlenschutzes. Damit greift die Vorschrift die Voraussetzungen nach § 132 der Strah-
lenschutzverordnung auf; ausdricklich wird dabei die Verantwortung fir die Konstanzpri-
fungen erganzt.

Zu 8 6 (Aufklarung)
Zu Nummer 1

Der zu untersuchenden Frau missen ausreichend Informationen zur Verfigung gestellt
werden, um entscheiden zu kénnen, ob sie eine Rontgenuntersuchung zur Friiherkennung
von Brustkrebs durchfiihren lassen méchte.

Zu Nummer 2

Die zu untersuchende Frau muss die Mdglichkeit haben, offene Fragen mit einem fachkun-
digen Arzt vor der Untersuchung zu klaren.

Zu 8 7 (Anforderungen an die Durchfihrung)
Zu Absatz 1

Die Uberpriifung und die Einhaltung der Einschlusskriterien stellen sicher, dass Untersu-
chungen zur Fritherkennung von Brustkrebs nur an Frauen durchgefiihrt werden, fur die ein
positives Nutzen-Risiko-Verhaltnis ist gegeben. Dies ersetzt jedoch grundsatzlich nicht die
rechtfertigende Indikation gemalf § 83 Absatz 3 des Strahlenschutzgesetzes.

Erfolgt die Friherkennung im Rahmen des Mammographie-Screening-Programms, das die
hohen Anforderungen einer von der Europdischen Kommission veréffentlichten Europai-
schen Leitlinie zur Qualitatssicherung von Brustkrebsfriherkennungsprogrammen erfullt, ist
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das Stellen der rechtfertigenden Indikation nicht mehr notwendig. Ersetzt wird dies durch
das Einladungswesen, in dem geprift wird, dass die Einschlusskriterien erfillt sind.

Zu Absatz 2
Zu Nummer 1

Die Regelung stellt sicher, dass nur solche Rontgenaufnahmen angefertigt werden, die fur
eine ausreichende Befundung geeignet sind.

Zu Nummer 2

Die Regelung stellt sicher, dass bei der technischen Durchfiihrung vorhandene Voraufnah-
men vorliegen mussen, da sie die Bildqualitdt und die anschlieRende Befundung verbes-
sern konnen.

Zu Absatz 3
Zu Nummer 1

Die unabhangige Befundung durch zwei Arztinnen oder Arzte erhoht die Treffsicherheit der
Befundung wesentlich. Durch diese Doppelbefundung werden im Vergleich zu einer Befun-
dung durch eine einzelne Arztin oder Arzt haufiger vorhandene Brustkrebserkrankungen
erkannt und falschlicherweise positive Befunde vermieden.

Zu Nummer 2

Die Regelung stellt sicher, dass bei der Befundung vorhandene Voraufnahmen vorliegen
missen, da sie die Treffsicherheit der Befundung verbessern kénnen.

Zu Nummer 3

Diese Regelung stellt sicher, dass in Fallen, die bei der Doppelbefundung nur durch eine
Arztin oder Arzt als aufféllig befundet worden sind, der verantwortliche Arzt mit seiner gro-
Ren Erfahrung an der abschlieRenden Befundung teilnimmt und die Treffsicherheit erhéht
wird.

Zu Nummer 4

Bei einem abklarungsbedurftigen Befund ist die Zeit des Wartens bis zum endgltigen Er-
gebnis, ob eine Krebserkrankung vorliegt, fir die untersuchte Frau besonders belastend.
Die Einrichtung, in der die Friherkennungsuntersuchung durchgefiihrt wurde, hat die bes-
ten Voraussetzungen, um eine zeitnahe und reibungslose Abklarung durch geeignete diag-
nostische Verfahren durchzufihren, da sie bereits Uber alle relevanten Untersuchungsda-
ten verfugt.

Zu 8 8 (Anforderungen an die Ausriistung)
Zu Absatz 1
Zu Nummer 1

Digitale Rontgentechnik bietet gegentiber der analogen Variante Vorteile bei der Bildquali-
tat und Dosis, die bei der Friherkennung eine entscheidende Rolle spielen. Dartiber hinaus
erleichtern sie den Arbeitsablauf, wie zum Beispiel bei der Dokumentation und Weitergabe
der Daten. Erstmalig werden digitale Bildempféanger in der Friiherkennung von Brustkrebs
zwingend vorgeschrieben, wenngleich der Grol3teil der derzeit vorhandenen Geréte in der
Friherkennung diese Anforderung bereits erfiillt.

Zu Nummer 2

Das Format der Rontgeneinrichtung muss so grofl3 sein, dass die Brust mit nur einer Auf-
nahme dargestellt werden kann, damit die verwendete Dosis moglichst geringgehalten wird.
Im Einzelfall kann es vorkommen, dass eine Darstellung aufgrund der Brustgré3e der Frau
nicht mit einer Aufnahme maglich ist. In diesem Fall kann ausnahmsweise von der Rege-
lung abgewichen werden.
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Zu Nummer 3

Im Gegensatz zu 8 114 Absatz 1 Nummer 1 des Strahlenschutzgesetzes wird die Anzeige
der Parameter zur Ermittlung der Exposition ohne Ausnahmeregelung fiir alle Réntgenge-
rate gefordert. Die Regelung entspricht § 3 Absatz 4a Nummer 4 Buchstabe b) der bislang
geltenden Réntgenverordnung.

Zu Nummer 4

Diese Regelung ergénzt die Regelungen gemald § 114 Absatz 1 Nummer 3 der Strahlen-
schutzverordnung um eine elektronische Aufzeichnung der physikalisch-technischen Para-
meter und deren elektronische Verfugbarkeit in der Qualitatssicherung.

Zu Nummer 5

Diese Regelung stellt sicher, dass alle Rontgenaufnahmen an allen Vorrichtungen unter
gleichen Bedingungen befundet sowie unter gleichen Bedingungen der Qualitatssicherung
unterzogen werden kénnen. Unterschiedliche Darstellungen, wie zum Beispiel Helligkeits-
oder Kontrastunterschiede, kdnnen die Treffsicherheit bei der Befundung verringern.

Zu Absatz 2

Die Konstanzprifungen sind ein wichtiges Instrument, um zu Uberprifen, dass die erforder-
liche Qualitat im Sinne des § 14 Absatz 1 Nummer 5 des Strahlenschutzgesetzes erreicht
wird. Der Medizinphysik-Experte soll einen Uberblick iiber den technischen Zustand der
eingesetzten Rontgeneinrichtungen und deren arbeitstaglichen und monatlichen Konstanz-
prifungen haben, um Abweichungen friihzeitig zu erkennen. Die aufwandige jahrliche Kon-
stanzprifung kann nur durch den Medizinphysik-Experten aufgrund seiner Qualifikation
persdnlich durchgefihrt werden.

Zu 8§ 9 (Qualitatssicherung)
Zu Absatz 1

Durch die systematische Friiherkennung soll Brustkrebs in einem friihen, gut behandelba-
ren Stadium entdeckt werden. Gleichzeitig sollen die fir die Brustkrebsfriiherkennung in
Betracht kommenden Frauen so wenig wie moéglich durch die Untersuchung belastet wer-
den. Beides kann nur durch eine umfassende Qualitatssicherung unter Berticksichtigung
der gesamten Friherkennungskette gewahrleistet werden.

Zu Absatz 2

Die bereitgestellten Daten dienen dem Bundesamt fir Strahlenschutz zum Zwecke der Eva-
luation der Friiherkennung von Brustkrebs bei Frauen. Insbesondere sollen so neue Er-
kenntnisse zum Nutzen und den Risiken dieser Friiherkennungsuntersuchung gewonnen
werden kénnen.

Zu Absatz 3

Die standardisierte elektronische Dokumentation ermdglicht eine umfassende Auswertung
der durchgefiihrten Friherkennungsuntersuchungen.

Zu 8 10 (Ubergangsvorschriften)

Far die Anschaffung, Installation und Inbetriebnahme von digitalen Bildempfangern in der
Fraherkennung von Brustkrebs bei Frauen wird eine Ubergangszeit bis 1. Januar 2021 als
erforderlich und ausreichend angesehen.

Zu 8 11 (Inkrafttreten)
Die Verordnung tritt am 31. Dezember 2018 in Kraft.



