BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

KASSENARZTLICHE BUNDESVEREINIGUNG
Mitteilungen

Anderungen

der Anlage 9.2 (Versorgung im Rahmen des Programms zur
Fritherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening) der
Bundesmantelvertrage: Mindestanforderungen an die apparative
Ausstattung der Rontgendiagnostikeinrichtungen

Das Programm zur Fruherkennung von
Brustkrebs durch Mammographie-Scree-
ning ist in Abschnitt B Nr. 4 der Krebs-
friherkennungs-Richtlinien des Gemein-
samen Bundesausschusses und Anlage 9.2
der Bundesmantelvertrage — Arzte und
Arzte/Ersatzkassen geregelt. Mindestan-
forderungen an die apparative Ausstat-
tung der Mammographieeinrichtungen
sind in Anhang 6 der Anlage 9.2 formu-
liert. Diese beschréanken sich in der gel-
tenden Fassung auf Mammographieein-
richtungen mit analogem Bildempféanger
(Film-Folien-Systeme).

Die Kassenarztliche Bundesvereini-
gung und die Spitzenverbande der Kran-
kenkassen haben als Partner der Bundes-
mantelvertrdge vereinbart, dem pro-
grammverantwortlichen Arzt einer Scree-
ning-Einheit zukunftig die Wahlmdoglich-
keit zu geben, bei der Erstellung und Be-
fundung von Mammographieaufnahmen
im Rahmen des Screenings fir Mammo-
graphieeinrichtungen zwischen analogem
oder digitalem Bildempfanger entschei-
den zu kdnnen. Voraussetzung hierfur ist,
dass die jeweiligen landesrechtlichen Be-
stimmungen dies vorsehen. Eine gleich-
zeitige Anwendung der analogen und di-
gitalen Mammographie innerhalb einer
Screening-Einheit ist dabei nicht zul&ssig.
Ein eventueller spaterer Wechsel von der
analogen zur digitalen Mammographie
oder umgekehrt setzt eine Rezertifizie-
rung durch die Kooperationsgemein-
schaft Mammographie voraus, die ggf. zu-
satzlich zu den im Fruherkennungspro-
gramm vorgeschriebenen Rezertifizie-
rungen zu erfolgen hat. In Anbetracht der
geringen nationalen Erfahrungen mit di-
gitalen Mammaographieeinrichtungen im
Rahmen der bisherigen Modellprojekte
soll in der Einfliihrungsphase des Mam-
mographie-Screenings die Zahl der digi-
tal arbeitenden Screening-Einheiten ge-
ringer bleiben als die der analog arbeiten-
den. Deshalb wird die spezifische Betreu-
ung digital arbeitender Screening-Ein-
heiten durch maximal zwei der von der
Kooperationsgemeinschaft zu benennen-
den Referenzzentren erfolgen.

Als Voraussetzung zur Einfihrung der
digitalen Mammographie in das Mammo-
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graphie-Screening-Programm tritt zum
1. Mai 2005 die nachfolgende Neufassung
der apparativen Mindestanforderungen
gemaR Anhang 6 in Kraft. Die Neufassung
beinhaltet neben den bisherigen, in De-
tails aktualisierten Anforderungen an
Film-Folien-Systeme auch Anforderungen
an Mammographieeinrichtungen mit digi-
talem Bildempfanger. Dabei wird unter-
schieden zwischen Speicherfolien-Syste-
men, bei denen die latente Bildinformati-
on der Rontgenstrahlung mittels eines La-
serstrahls ausgelesen wird, und so genann-
ten integrierten Systemen mit unmittelba-
rer Konversion der Rontgenstrahlung in
elektrische Information. Entsprechend
der bisherigen Gliederung wird ferner
unterschieden zwischen Rontgengeréten
fur Screening-Mammographieaufnahmen
und Rontgengeraten, die im Rahmen der
Abklarungsdiagnostik fur Ziel- und Ver-
gréRerungsaufnahmen eingesetzt werden.

Waéhrend einige der Anforderungen,
insbesondere im Zusammenhang mit der
Erzeugung der Rontgenstrahlung, glei-
chermalen fur analoge und digitale Sy-

steme anwendbar sind, erfordert die un-
terschiedliche technische Realisierung
von Bildaufnahme und Bildwiedergabe
spezifische, mitunter neuartige Qualitéts-
kriterien. So soll zum Beispiel ein vom
Hersteller einzuhaltender Grenzwert fur
die Anzahl und Anordnung defekter
Bildelemente bei integrierten Systemen
die Erkennbarkeit auch kleinster L&sio-
nen sicherstellen. Dedizierte Vorgaben
an Hard- und Software von Bildwieder-
gabegeradten sollen eine qualitatsgesi-
cherte Befundung digitaler Aufnahmen
an Monitoren, insbesondere auch unter
den spezifischen Bedingungen des Scree-
nings, ermdglichen.

Neben den Mindestanforderungen an
die apparative Ausstattung der Mammo-
graphieeinrichtungen erfordert die Ein-
fihrung der digitalen Mammographie
spezifische Regelungen hinsichtlich der
Anforderungen an die fachliche Qualifi-
kation der teilnehmenden Arzte und ra-
diologischen Fachkrafte (z. B. spezielle
Fortbildungskurse), den Arbeitsablauf
(z. B. Doppelbefundung) sowie die Mal3-
nahmen zur Qualitatssicherung (z. B. re-
gelmaRige Uberpriifung der Qualitét der
Mammographieaufnahmen). Diese wer-
den derzeit in den zustéandigen Gremien
beraten und zeitnah verdffentlicht. Auch
ist eine getrennte und vergleichende Eva-
luation des Fruherkennungsprogramms
fur analog und digital arbeitende Scree-
ning-Einheiten nach 2,5- bis 3-jahrigem
Einsatz vorgesehen, um dann ggf. Konse-
quenzen fir das weitere Vorgehen im
Rahmen des Screening-Programms fest-
zulegen. d

Bekanntmachungen

Anderungen

der Anlage 9.2 (Versorgung im Rahmen des Programms zur
Fritherkennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening)
der Bundesmantelvertriage

Anhang 6 (Mindestanforderungen an die
apparative Ausstattung der Rontgendia-
gnostikeinrichtungen) wird wie folgt neu
gefasst:

,,1. Réntgengerat fir Screening-
Mammographieaufnahmen

1.1 Aufnahmegerat
Mammographieeinrichtung mit analo-
gem Bildempfénger (Film-Folien-Sy-
stem) oder digitalem Bildempfanger
(Speicherfolien-System, integriertes Sy-
stem).

1.2 Generator

Konvertergenerator, Gleichspannungs-
generator. Roéhrenspannung mindestens
von 25-35 kV regelbar.

1.3 Brennfleck

Brennfleck-Nennwert = 0,3 bei analogen
Systemen und = 0,4 bei digitalen Syste-
men.

1.4 Orts- und Kontrastauflésungs-
vermogen

Fur Mammographieeinrichtungen mit

analogem Bildempfanger Anforderun-

gen nach der Richtlinie fiir Sachverstan-
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digenprifungen nach der Rontgenver-
ordnung (SV-RL) und Qualitatssiche-
rungs-Richtlinie (QS-RL).

Fur Mammographieeinrichtungen mit
digitalem Bildempfanger Anforderungen
nach Nr. 8.1 PAS 1054.

1.5 Ausfall von Detektorelementen,

Artefakte
Herstellertbergreifende Anforderungen
bei integrierten Systemen nach Nr.8.5.1.2
PAS 1054. Maximaler Wert fiir den Unbe-
stimmtheitsindex 0,15 Prozent, empfoh-
len 0,075 Prozent.

Prufung auf Artefaktfreiheit bei Film-
Folien-Systemen nach Nr. 8.10 DIN V
6868-152, bei Speicherfolien-Systemen
und integrierten Systemen nach Nr.7.10.1
PAS 1054.

1.6 Strahlenqualitét

Mdoglichkeit der Anpassung der Strahlen-
qualitait an Kompressionsschichtdicke
oder gewebliche Zusammensetzung der
Mamma durch geeignete Kombinationen
von Réhrenspannung, Anoden- oder Fil-
termaterialien.

1.7 Geometrie
Abstand Brennfleck-Bildempfanger
= 600 mm.

Beleuchtung des Strahlungsfeldes auf
dem Buckytisch.

Reproduzierbare Einstellung (z. B.
durch Einrastung, Markierung, Skala) der
Ublichen Projektionen (inshesondere cra-
nio-caudal, medio-lateral-oblique).

1.8 Strahlendosis
Anforderungen an mittlere Parenchym-
dosis nach Nr. 8.4.3 PAS 1054.

Anzeige und Dokumentation der Par-
enchymdosis oder Anzeige und Doku-
mentation von Kompressionsschichtdicke,
Rohrenspannung, Réhrenstrom-Zeit-Pro-
dukt, Anoden-Filter-Materialien oder An-
zeige und Dokumentation von Kompressi-
onsschichtdicke, Rohrenspannung, Ein-
falldosis, Anode-Filter-Materialien zur Er-
mittlung und Dokumentation der Paren-
chymdosis nach Nr. 8.4.3.1 PAS 1054.

1.9 Kompression

Kompression mit wahlbarer Kompressi-

onskraft und Kraftanzeige.
Kompressionsvorrichtung passend fir

gewahltes Bildformat bzw. BrustgroRe.

Fuf3schaltung der Kompression.

1.10 Belichtungsautomatik
Belichtungsautomatik nach dem Prinzip
der Dosismessung in oder hinter der Bild-
empfangerebene.

Verschiebbarer Detektor hinter dem
Film-Folien-System oder hinter dem
Speicherfolien-System. Die Lage des De-
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tektors muss erkennbar sein. Bei inte-
grierten Systemen kann der Bildempfan-
ger zur Dosismessung verwendet werden.
Funktion der Belichtungsautomatik
nach Nr. 8.7.2 DIN V 6868-152 bzw. 7.7.2
PAS 1054.
Schwarzungskorrekturschalter bei
Film-Folien-Systemen.
Sicherheitsabschaltung und Grenz-
zeitschalter.
Mdoglichkeit der freien Wahl der Ein-
stellwerte bei der Aufnahme.

1.11 Streustrahlenraster
Bewegter Streustrahlenraster (Laufraster),
der speziell fur die Mammographie konzi-
piert ist, passend fiir gewéhltes Bildformat.
Bei integrierten Systemen mit Zeilen-
detektor kann auf Raster verzichtet wer-
den. Bei integrierten Systemen mit
Flachendetektor kdnnen spezielle Stand-
raster verwendet werden.

1.12 Bildformat
In der Mammographie-Einheit muss die
Brust in der gewéahlten Projektion mit ei-
ner einzigen Aufnahme adéquat darge-
stellt werden kénnen.

Bildformat 18 = 1 x 24 + 1 cm? oder
groRer.

Mdoglichkeit zur Einblendung bei For-
matwechsel.

1.13 Bildempfanger
Speziell fur die Mammographie konzi-
pierte Systeme.

1.14 Bildbetrachtung

1.14.1 Filmbetrachtungsgerat
Alternator. Anforderungen nach DIN
6856-1.

Zusétzlich zu den Anforderungen in DIN
6856-1 muss bei Verwendung von Film-Fo-
lien-Systemen eine Leuchtdichte zwischen
3000 und 6 000 cd/m? erreichbar sein.

Moglichkeit der Einblendung auf das
gewahlte Bildformat.

Die Betrachtungsflache muss so bemes-
sen sein, dass der Vergleich bei der Befun-
dung von vier Mammographieaufnahmen
im verwendeten Bildformat mdglich ist.

1.14.2 Bildwiedergabegeréat
Zwei nebeneinander stehende Monitore,
welche die Anforderungen nach DIN V
6868-57 erflllen, dieselbe GroRe und Pi-
xelmatrix haben und im Maximalkon-
trast und der maximalen Leuchtdichte
um nicht mehr als 10 Prozent differieren.
Bildschirmdiagonale mindestens 21
Zoll bei Kathodenstrahlrohren oder ent-
sprechende GroRe bei Flachbildschirmen.
Anzahl der ansteuerbaren Pixel min-
destens im Bereich von 2000 x 2500
(5 Megapixel-Monitore).

Die Bilddarstellungs-Software zur
Darstellung von Mammographieaufnah-
men an zwei Monitoren hat insbesondere
folgende Standarddarstellungen zu er-
moglichen:

® gleichzeitige Darstellung aller vier
bzw., bei Vorliegen von digitalen bzw. di-
gitalisierten Voraufnahmen, acht Mam-
mographieaufnahmen in definierter Ge-
genuberstellung,

® Darstellung der gesamten Mammo-
graphieaufnahme als Ubersichtsbild,

® Darstellung von Ausschnitten der
Mammographieaufnahme in voller Auf-
16sung, d. h., ein Pixel des Bildempfanger-
systems entspricht einem Pixel des Bild-
wiedergabegerates; dabei muss durch ei-
ne strukturierte Abfolge der Ausschnitte
(z. B. Quadranten) sichergestellt sein,
dass die gesamte Brust vom Befunder be-
trachtet wird.

In den Standarddarstellungen soll der
Bereich des Brustparenchyms in allen
gleichzeitig dargestellten Mammogra-
phieaufnahmen bzw. Ausschnitten auto-
matisch in geeigneter Leuchtdichte (ca.
50 bis 100 cd/m?) und bestméglicher Aus-
nutzung des Kontrasts dargestellt wer-
den.

Lupen- und Verschiebefunktionen,
Funktionen zur Kontrast- und Hellig-
keitseinstellung (z. B. Fenstereinstellung).

Die Bilddarstellungs-Software muss
einen schnellen Wechsel zwischen ver-
schiedenen Darstellungen ermdglichen
(in der Regel unter 1 Sekunde beim
Wechsel zur néchsten Darstellung dessel-
ben Falles und unter 2 Sekunden beim
Wechsel zur Darstellung des néchsten
Falls).

1.14.3 Betrachtungsbedingungen
Anforderungen an Betrachtungsbedin-
gungen zur Befundung von Durchsichts-
bildern nach DIN 6856-1.

Anforderungen an Betrachtungsbe-
dingungen zur Befundung am Bildwie-
dergabegerat nach DIN V 6868-57.

Bei oOrtlicher Nahe von Filmbetrach-
tungsgerat und Bildwiedergabegerat sind
die Betrachtungsbedingungen nach Nr.
6.3.2.5 PAS 1054 einzuhalten.

1.15 Datenverarbeitung bei digitalen
Mammographieaufnahmen

1.15.1 Bildverarbeitung
Die verwendeten Bildverarbeitungsalgo-
rithmen, insbesondere Filterungen, dir-
fen die Sichtbarkeit von medizinisch rele-
vanten Befunden, z. B. Verdichtungsher-
de oder Mikroverkalkungen, nicht beein-
tréchtigen.

Eine Doppelprozessierung, d. h. die er-
neute Prozessierung eines Bilddatensat-
zes, der fur die Bilddarstellung bereits ei-

Deutsches Arzteblatt | Jg. 102 | Heft 18| 6. Mai 2005



ner Bildverarbeitung unterworfen wur-
de, darf nicht durchgefiihrt werden.
Nichtlineare Operationen, z. B. Um-
wandlungstabelle, miissen in angemessener
Bit-Tiefe (=10 bit) durchgefiihrt werden.

1.15.2 Datentransfer

Anforderungen nach Nr. 6.5.2 PAS 1054.
Digitale Mammographie-Aufnahmen

mussen entweder digital DICOM-kon-

form oder analog als Film nach DIN

6868-56 weitergegeben werden kdnnen.

1.15.3 Datenspeicherung
Essind Rohdaten (z. B.DICOM Images for
Processing) einschlief3lich der verwendeten
Bildverarbeitung oder die zur Befundung
verwendeten Bilddaten (z. B. DICOM
Images for Presentation) zu speichern.
Anforderungen nach Nr.6.5.4 PAS 1054.
Verwendete Komprimierungsverfah-
ren mussen im diagnostisch relevanten
Bildbereich mathematisch verlustfrei sein.

2. Rontgengerat fur die Abklarungs-
diagnostik

2.1 Aufnahmegerat
Mammographieeinrichtung mit analogem
Bildempfanger (Film-Folien-System) oder
digitalem Bildempféanger (Speicherfolien-
System, integriertes System) mit Zusatzein-
richtung fur Mammateilaufnahmen (Ziel-
aufnahmen, VergroRerungsaufnahmen).

2.2 Generator
s.1.2.

2.3 Brennfleck
Brennfleck-Nennwert = 0,15 bei Ver-
gréRerungsaufnahmen.

Bei Zielaufnahmen ohne VergroRe-
rung gilt 1.3.

2.4 Geometrie

Reproduzierbare Einstellung (z. B. durch
Einrastung, Markierung, Skala) der ubli-
chen Projektionen (z. B. cranio-caudal,
medio-lateral-oblique).

Bei VergroRerungsaufnahmen: minde-
stens ein reproduzierbar einstellbarer \Ver-
groRerungsfaktor zwischen 1,5 und 2,0.

Bei Zielaufnahmen: Einblendung.

2.5 Belichtung
Mdaglichkeit der freien Wahl der Einstell-
werte bei der Aufnahme.

2.6 Datenverarbeitung bei digitalen
Mammographieaufnahmen
s.1.15.

2.7 Stereotaktische Biopsie
Spezial- oder Zusatzeinrichtung fir die
stereotaktische Biopsie.
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Ubergangsregelungen

(1) Abweichend von den Anforderun-
gen gemafd Nr. 1.3 gilt bis zum 31. Dezem-
ber 2008 fiir Mammographieeinrichtun-
gen mit analogem Bildempfanger, die be-
reits vor dem In-Kraft-Treten der geén-
derten Fassung dieser Vereinbarung ver-
wendet wurden, ein Brennfleck-Nenn-
wert = 0,4.

(2) Abweichend von Nr. 1.2 und 2.2
durfen  Mammographieeinrichtungen,
welche bereits vor dem In-Kraft-Treten
der gednderten Fassung dieser Verein-
barung verwendet wurden und Uber ei-
nen 12-Puls-Generator verfligen, bis zum
1. Mai 2010 weiterverwendet werden.

(3) Abweichend von Nr. 1.9 durfen
Mammographieeinrichtungen,  welche
bereits vor dem In-Kraft-Treten der
geanderten Fassung dieser Vereinbarung
verwendet wurden und Uber keine
Kraftanzeige verflgen, bis zum 1. Mai
2008 weiterverwendet werden.

(4) Abweichend von Nr.1.10 dlrfen in-
tegrierte Systeme mit Zeilendetektor,
welche bereits vor dem 31. Dezember
2005 verwendet wurden, aber nicht Uber
eine Belichtungsautomatik nach dem
Prinzip der Dosismessung verfiigen, bis
zum 1. Mai 2008 weiterverwendet werden.

(5) Die vor dem 1. Mai 2005 von den
Kassendrztlichen Vereinigungen erteilten
Genehmigungen nach dieser Vereinba-
rung fir den Einsatz analoger Systeme
bleiben bis zum 1. Mai 2010 unberuhrt.
Antrage auf Genehmigung, die ein Arzt
vor dem 1. Mai 2005 gestellt hat, kdnnen
auf Antrag des Arztes aufgrund der zum
Zeitpunkt des Antrags geltenden Bestim-
mungen entschieden werden.

Begriffserklarungen

Abstand  Brennfleck-Bildempfanger:
Kurzester Abstand zwischen dem Brenn-
fleck und derjenigen Symmetrieachse des
Bildempféangers, die zu seiner thorax-
wandseitigen Kante senkrecht verlauft.

Belichtungsautomatik: Regelungssy-
stem, das die einem Réntgenstrahler zu-
gefuihrte elektrische Energie in Abhan-
gigkeit von im Strahlungsfeld gemesse-
nen physikalischen GroRen begrenzt,
um an einem vorgegebenen oder vorge-
wahlten Ort eine vorgewahlte Dosis zu
erhalten.

Bildempfanger: Vorrichtung zur Um-
wandlung eines Rontgenstrahlenmusters
in ein Bild bzw. in Bilddaten.

Bildwiedergabegerat: Monitor,
schirmgerét, Display.

Brennfleck-Nennwert: Dimensionslo-
ser numerischer Wert, der in Beziehung
steht zu den Abmessungen des optischen

Bild-

Brennflecks einer Rdntgenrdhre. Defini-
tion siehe DIN EN 60336.

Bucky-Tisch: Eine Vorrichtung zur La-
gerung der Brust bei der Réntgenaufnah-
me, die Streustrahlenraster, Detektor der
Belichtungsautomatik, Kassettenhalte-
rung enthalten kann.

Einfalldosis: Luftkerma an einem defi-
nierten Ort des Strahleneintritts in die
Brust ohne Ruckstreubeitrage.

Flachbildschirm: Monitor in flacher
Bauweise auf der Basis aktiver oder pas-
siver Anzeigeelemente (z. B. Flussigkri-
stall-, Plasma-Displays).

Flachendetektor: Detektor, welcher die
Information fur die gesamte Bildmatrix
simultan erfasst.

Gleichspannungsgenerator: Ein Ront-
gengenerator zur Erzeugung einer gleich-
gerichteten Hochspannung mit hoher
Konstanz.

Grenzzeitschalter: Der  Grenzzeit-
schalter muss die Belichtung abbrechen,
wenn die spezifizierte Rontgenréhren-
belastung oder Belichtungszeit erreicht
worden ist.

Integriertes System (Flachbilddetektor-
System, Halbleiterdetektor-System, DR-
System [Direct Radiography]): Digitales
System mit unmittelbarer Konversion der
Rontgenstrahlung in elektrische Infor-
mation.

Kathodenstrahlrohre:  Monitor, bei
dem Bilder mittels eines Elektronen-
strahls sichtbar gemacht werden.

Konvertergenerator (Mittelfrequenzge-
nerator, Hochfrequenzgenerator, Multi-
pulsgenerator): Ein ROntgengenerator,
bei dem die Frequenz der Wechselspan-
nung fur die Hochspannungserzeugung
deutlich Uber der Frequenz der Netz-
wechselspannung liegt.

Leuchtdichte: Lichtmenge, gemessen
in Candela pro Quadratmeter (cd/m?),
die von einer Oberflache ausgestrahlt
wird. Definition siehe DIN 6856-1.

Luftkerma: Kinetic energy released in
material — Kinetische Energie, die von
Rontgenstrahlung an Luftmolekdile Gber-
tragen wird, dividiert durch die Luftmas-
se, gemessen in Gray (Gy).

Mittlere Parenchymdosis: Mittlere Or-
gan-Energiedosis des Brustdriisengewe-
bes, die sich als Produkt aus der Einfall-
dosis und dem Parenchymdosiskonversi-
onsfaktor ergibt.

Rohrenstrom-Zeit-Produkt (mAs-Pro-
dukt, Elektrizitatsmenge): Das Produkt
aus dem Roéhrenstrom (mA) und der Auf-
nahmezeit (s) beim Betrieb der Rontgen-
rohre.

Speicherfolien-System (Lumineszenz-
Radiographie, CR-System [Computed
Radiography]): Digitales System, bei
dem die Information der Rontgenstrah-
lung in Leuchtstoffkristallen aufgezeich-
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net und kurzzeitig gespeichert wird. Mit-
tels eines Lichtstrahls wird das latente
Bild abgetastet, in elektrische Informati-
on umgewandelt und gespeichert.

Strahlenqualitat: Ein Mall fir das
Durchdringungsvermdgen eines Ront-
genstrahlenbiindels. In der Regel wird die
Strahlenqualitat durch die Angabe von
Réhrenspannung und Halbwertschicht-
dicke charakterisiert.

Streustrahlenraster, Raster: Eine Vor-
richtung vor dem Bildempfénger, um den
Einfall von Streustrahlung auf diesen zu
vermindern und dadurch den Kontrast im
Rontgenbild zu erhdhen.

Umwandlungstabelle (Look-Up-Table):
Lokale Transformation digitaler Bildin-
formation in Pixel-Werte mittels einer
Gewichtungsfunktion.

Zeilendetektor: Detektor, welcher die
Information fiir eine Zeile der Bildmatrix
simultan erfasst.

In Bezug genommene Regelungen

DIN EN 60336: ,Kennwerte von
Brennflecken von Réntgenstrahlern fur
medizinische Diagnostik*, April 1996.

DIN 6856-1: ,,Betrachtungsgerate und
-bedingungen, Teil 1: Anforderungen flr
die Herstellung und den Betrieb von Be-
trachtungsgeraten zur Befundung von
Durchsichtsbildern in der medizinischen
Diagnostik*, Oktober 1995.

DIN 6868-56: ,,Sicherung der Bildqua-
litat in réntgendiagnostischen Betrieben,
Teil 56: Abnahmeprifung an Bilddoku-
mentationssystemen*®, Mai 1997.

DIN V 6868-57: ,,Sicherung der Bild-
qualitat in rontgendiagnostischen Betrie-
ben, Teil 57: Abnahmeprufung an Bild-
wiedergabegeraten®, Februar 2001.

DIN V 6868-152: ,,Sicherung der Bild-
qualitat in rontgendiagnostischen Betrie-
ben, Teil 152: Abnahmeprifung an Ront-
gen-Einrichtungen fir Mammographie®,
Februar 2005.

PAS 1054: ,,Anforderungen und Priif-
verfahren fur digitale Mammographie-
Einrichtungen*, Februar 2005.

Richtlinie zur Durchfiihrung der Qua-
litatssicherung bei Rontgeneinrichtungen
zur Untersuchung oder Behandlung von
Menschen nach den 8§16 und 17 der
Rdntgenverordnung (Qualitatssiche-
rungs-Richtlinie) (QS-RL), April 2004.

Richtlinie fur die technische Priifung
von Rontgeneinrichtungen und genehmi-
gungsbedurftigen Storstrahlern (Richtli-
nie fir Sachverstandigenprufungen nach
der Rontgenverordnung) (SV-RL), Au-
gust 2003.*

Die Anderungen treten am 1. Mai 2005
in Kraft. O
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Anderungen der Anlage 9.2 (Versorgung im Rahmen des
Programms zur Friiherkennung von Brustkrebs durch
Mammographie-Screening) der Bundesmantelvertrage

1. In § 41 (Ubergangsregelungen) wird
Buchst. a) Satz 1 wie folgt neu gefasst:

,.Die folgenden Ubergangsregelungen
gelten 30 Monate nach In-Kraft-Treten
des Vertrages:*

2. In § 41 (Ubergangsregelungen) wird
Buchst. b) Satz 1 wie folgt neu gefasst:

,,Die folgenden Ubergangsregelungen
gelten 36 Monate nach In-Kraft-Treten
des Vertrages:“

3.In 8§41 (Ubergangsregelungen)
Buchst. b) wird folgende Nummer 4 neu
angefugt:

4. In Fallen, die der Arzt oder die ra-
diologische Fachkraft nicht selber zu ver-
treten haben, kann von den Fristen oder

den Vorgaben der zeitlichen Reihenfolge
gemal 8§ 4 Abs. 2 Buchst. c) letzter Satz,
§5 Abs. 5 Buchst. e) letzter Satz, §5
Abs. 7,8 24 Abs. 2 Buchst. b) letzter Satz,
§ 24 Abs. 2 Buchst. d) letzter Satz, § 25
Abs. 2 Buchst. b) letzter Satz, 8§ 25 Abs. 2
Buchst. d) letzter Satz, § 27 Abs. 3 Buchst.
b) letzter Satz nach Zustimmung der Kas-
senarztlichen Vereinigung durch Fristver-
langerung oder Anderung der Reihenfol-
ge abgewichen werden.*

4. Die Anderungen im § 41 Buchst. a)
Satz 1 und im § 41 Buchst. b) Satz 1 treten
am Tage der Veroffentlichung im Deut-
schen Arzteblatt in Kraft.

§ 41 Buchst. b) Nr.4 (neu) trittam 1. Ja-
nuar 2005 in Kraft. O

Bekanntmachung

des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 Abs. 5 des
Flinften Buches Soz_ialgesetzbuch (SGB V) liber weitere
Beratungsthemen zur Uberpriifung gemaB § 135 Abs. 1 SGB V

vom 30. Mérz 2005

Der Gemeinsame Bundesausschuss tber-
prift geman gesetzlichem Auftrag fur die
ambulante vertragsérztliche Versorgung
der gesetzlich Krankenversicherten neue
oder bereits in der vertragsérztlichen Ver-
sorgung angewendete arztliche Metho-
den daraufhin, ob der therapeutische
Nutzen, die medizinische Notwendigkeit
und die Wirtschaftlichkeit nach gegen-
wartigem Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse als erfullt angesehen wer-
den kénnen. Das Ergebnis der Uberpri-
fung entscheidet gemaR §135 Abs. 1
SGB V darlber, ob und unter welchen
\Vorgaben die jeweiligen Untersuchungs-
oder Behandlungsmethoden zulasten der
GKYV durchgefuhrt werden kdnnen. Der
vom Gemeinsamen Bundesausschuss be-
auftragte Unterausschuss verodffentlicht
die neuen Beratungsthemen, die aktuell
zur Uberpriifung anstehen.

Entsprechend der Festsetzung des Un-
terausschusses vom 8. Marz 2005 wird fol-
gendes Thema beraten:

- ,,Ultraschallscreening im Rahmen der
Mutterschafts-Richtlinien*

Mit dieser Verdéffentlichung soll insbe-
sondere Sachverstédndigen der medizini-
schen Wissenschaft und Praxis, Dachver-

banden von Arztegesellschaften, Spitzen-
verbanden der Selbsthilfegruppen und
Patientenvertretungen sowie Spitzenor-
ganisationen von Herstellern von Medi-
zinprodukten und -geraten Gelegenheit
zur Stellungnahme gegeben werden.

Stellungnahmen zu o.g. Thema sind
anhand eines Fragenkataloges innerhalb
einer Frist von sechs Wochen nach dieser
Verdéffentlichung mdoglichst in elektroni-
scher Form einzureichen und themenbe-
zogen an folgende E-Mail-Adresse zu
senden:

Ultraschall@g-ba.de

Die Fragenkataloge sowie weitere Er-
lauterungen erhalten Sie bei der Ge-
schaftsstelle des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Geschéftsfuhrung

Auf dem Seidenberg 3a

53721 Siegburg

Siegburg, den 30. Méarz 2005

Gemeinsamer Bundesausschuss
Der Vorsitzende

Dr.jur. R. Hess
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