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Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Referentenentwurf einer
Ersten Verordnung zur Anderung der Brustkrebs-Fritherkennungs-Verordnung

Grundlegende Bewertung des Verordnungsentwurfs

Vor dem Hintergrund der nachstehenden Ausfiihrungen begriifst die Bundesarztekammer
den Referentenentwurf einer Ersten Verordnung zur Anderung der Brustkrebs-Friiherken-
nungs-Verordnung des Bundesministeriums fiir Umwelt, Naturschutz, nukleare Sicherheit
und Verbraucherschutz und hat keine Anderungshinweise.

Mit dem Ziel, zur Fritherkennung von Brustkrebs die Altersspanne teilnehmender Frauen
auf eine obere Altersgrenze von 75 Jahren zu erweitern, wurde eine Nutzen-Risiko-Abwa-
gung unter den Aspekten des Strahlenschutzes durchgefiihrt. Eine Fritherkennung mittels
Anwendung von ionisierender Strahlung oder radioaktiven Stoffen zur Ermittlung nicht
libertragbarer Krankheiten ist gemaf3 Strahlenschutzgesetz nur zuldssig, wenn eine Rechts-
verordnung dies vorsieht. Bereits zugelassen ist die Fritherkennung von Brustkrebs bei
Frauen im Alter von 50 bis 69 Jahren. Die Inhalte und Qualitatsanforderungen dieses Pro-
gramms legt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) in seiner Krebsfritherkennungs-
Richtlinie (KFE-RL) fest.

Der G-BA hatte mit Beschluss vom 21. September 2023 die obere Altersgrenze fiir die Teil-
nahme am Fritherkennungsprogramm auf Brustkrebs angehoben, so dass auch Frauen im
Alter von 70 bis 75 Jahren alle zwei Jahre am Mammographie-Screening teilnehmen kénnen
sollen. Dieser Entscheidung lagen Bewertungen des Instituts fiir Qualitat und Wirtschaftlich-
keit im Gesundheitswesen (IQWiG) und des Bundesamtes fiir Strahlenschutz (BfS) zu-
grunde.

Das IQWiG hatte in seinem Abschlussbericht S21-01 vom 16.08.2022 einen ,Anhaltspunkt
fiir einen Nutzen“ des Mammografie-Screenings fiir Frauen zwischen 70 und 74 Jahren ge-
genliber keinem Screening festgestellt, und dass der Nutzen des Mammografie-Screenings
den Schaden iiberwiege. Eine individuelle Bewertung und Abwagung unter Berticksichti-
gung von individuellem Gesundheitszustand und Lebenserwartung bliebe aber unerlasslich
angesichts des sehr kleinen Mortalititsvorteils, des festgestellten Schadens durch Uberdiag-
nosen und Konsequenzen aus falsch-positiven Befunden sowie der Unsicherheiten beziiglich
der Quantifizierung ihrer Effekte. Deshalb miissten alle Voraussetzungen getroffen werden,
so das IQWiG, um den Frauen eine informierte Entscheidung zu ermoéglichen. Das IQWiG
verweist in seinem Abschlussbericht zudem auf eine noch laufende randomisierte kontrol-
lierte Studie zur Fragestellung der Altersgrenzen beim Brustkrebs-Screening und empfiehlt
die nochmalige Uberpriifung von Beschliissen zur Erweiterung der Altersgrenzen im Lichte
der dann vorliegenden Studienergebnisse.

Der wissenschaftlichen Bewertung des Bundesamtes fiir Strahlenschutz gemaf3 § 84 Abs. 3
Strahlenschutzgesetz in Gestalt des Berichts ,Brustkrebsfritherkennung mittels Rontgen-
mammographie bei Frauen ab 70 Jahren“ vom Oktober 2022 ist zu entnehmen, dass ein
zweijahrliches Mammographie-Screening bei Frauen im Alter von 70-74 Jahren die Brust-
krebssterblichkeit reduzieren konne, die Datenlage allerdings bislang begrenzt und der beo-
bachtete positive Effekt aufgrund der kleinen Zahlen statistisch nicht signifikant sei. Zur Be-
wertung der Gesamtmortalitat sei also keine verldssliche Aussage moglich, da die Studien
hierfiir nicht ausgelegt waren. Das BfS bewertete in seinem Bericht insbesondere den As-
pekt des Strahlenschutzes und den méglichen Nutzen in Relation zum Strahlenrisiko. Hierzu
schreibt das BfS, dass das strahlenbedingte Krebsrisiko mit zunehmendem Alter bei Exposi-
tion deutlich abnehme und fiir Screening-Untersuchungen ab 70 Jahren praktisch keine
Rolle mehr spiele. Wie auch das IQWiG hélt das BfS unter Berticksichtigung des hoheren
Uberdiagnoserisikos mit zunehmendem Alter und der insgesamt begrenzten Evidenzlage
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bei Frauen ab 70 Jahren eine umfassende Information speziell zu den fiir diese Altersgruppe
grofderen Unsicherheiten bzgl. der individuellen Vor- und Nachteile fiir unerlasslich und
empfiehlt eine Reevaluation der Fragestellung im Falle substantiell neuer Erkenntnisse auch
frither als es die regulare Zeitspanne gemaf3 StrlSchGVwV nach fiinf Jahren vorsieht.

Der vorliegende Referentenentwurf ist die Voraussetzung im Sinne einer strahlen-schutz-
rechtlichen Zulassung dafiir, dass die Erweiterung des Mammographie-Screenings (geplant
ist der Beginn ab 1. Juli 2024) fiir die neue Altersgruppe umgesetzt werden kann.

Der Verordnungsentwurf sieht zudem eine Erleichterung im Hinblick auf die Anforderungen
an das Personal vor, um dessen Verfiigbarkeit zur Befundung der Réntgenaufnahmen zu
verbessern. Im begriindeten Einzelfall soll es kiinftig méglich sein, dass eine Arztin oder ein
Arzt (im Verordnungsentwurf ,Person®), die im Rahmen der Fritherkennung von Brustkrebs
bei Frauen die Rontgenaufnahmen befundet, in einem Jahr nur 3 000 statt mindestens 5 000
Rontgenaufnahmen befundet. Auf diese Weise sollen auch Arztinnen und Arzte, die durch
besondere Umstiande, wie zum Beispiel Elternzeit, nicht 5 000 Rontgenaufnahmen pro Jahr
befunden konnten, dennoch im Rahmen der Brustkrebsfritherkennung Rontgenaufnahmen
befunden diirfen.
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