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Kapitel 1

Erlauterungen zur Rezertifizierung

far die Veroffentlichung

Einleitender Uberblick zur Rezertifizierung

Ziele des bundesweiten, bevolkerungsbezogenen und qualitatsgesicherten Mammo-
graphie-Screenings sind die Fruherkennung von Brustkrebs und die damit verbunde-
ne Senkung der Brustkrebssterblichkeit sowie die Anwendung schonenderer Thera-
piemethoden in der anspruchsberechtigten Bevolkerungsgruppe. Diese Ziele sind
nur dann erreichbar, wenn die bundesweit geltenden MaRnahmen zur Qualitatssiche-
rung und zum Qualitatsmanagement durchgefuhrt werden. Detailliert beschrieben
werden diese Qualitatsanforderungen in den dem Screening-Programm zugrunde
liegenden Normentexten: Krebsfriherkennungs-Richtlinie (KFE—RL) und Anlage 9.2
BMV-A. Die Basis fir die Umsetzung des Mammographie-Screening-Programms
bilden die Empfehlungen der vierten Auflage der ,European guidelines for quality as-
surance in breast cancer sreening and diagnosis®.

Die Verantwortung fir die OrdnungsmaRigkeit der Durchfiuhrung des Mammogra-
phie-Screenings gemal der einschlagigen Richtlinie des Bundesmantelvertrages
uber besondere Versorgungsauftrage im Rahmen des Programms zur Friherken-
nung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening in Verbindung mit Abschnitt B
Il Krebsfruherkennungs-Richtlinie obliegt ausschliel3lich den zustandigen Pro-
grammverantwortlichen Arzten der rezertifizierten Screening-Einheit.

Jede Screening-Einheit muss sich vor Aufnahme des Screening-Betriebs durch die
Kooperationsgemeinschaft Mammographie zertifizieren lassen. Die Zertifizierung hat
sicherzustellen, dass ausreichende Vorkehrungen flr die Qualitatssicherung im
Rahmen der gesamten Versorgungskette getroffen werden.

Die erste Rezertifizierung erfolgt nach sechs Monaten mit dem Ziel der Prifung der
Umsetzung des zertifizierten Konzeptes. Die regelmaligen Rezertifizierungen erfol-
gen in Abstanden von 30 Monaten nach der Ubernahme des Versorgungsauftrages
in der Screening-Region.

Die regelmalliige Rezertifizierung hat sicherzustellen, dass die vorgeschriebenen

Qualitatssicherungsmalinahmen eingehalten werden und Qualitatsprobleme bereits

im Entstehen erkannt und beseitigt werden. Die Rezertifizierung erfasst also insbe-

sondere die Prozessqualitat, Fruhindikatoren und den Nachweis der Wirksamkeit

der QualitatssicherungsmalRnahmen. Die Durchfiuhrung der Rezertifizierung der

Screening-Einheiten in Deutschland durch die Kooperationsgemeinschaft Mammo-

graphie erfolgte im Auftrag der jeweils regional zustandigen Kassenarztlichen Ver-

einigung.

Die Rezertifizierung erfolgt nach Uberpriifung der Erflllung der Anforderungen nach
Abschnitt B Il Krebsfriiherkennungs-Richtlinie und der Anlage 9.2 BMV-A, auf Basis
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der vollstandig und fristgerecht ausgeflllten Rezertifizierungsprotokolle (in der onli-
ne zur Verfugung stehenden Rezertifizierungssoftware DeLoReS) sowie nach Aus-
wertung der von der Screening-Einheit an das Referenzzentrum tUbermittelten ano-
nymisierten und aggregierten Daten im Rahmen der Qualitatssicherungsmaf3nah-
men. Die Protokolle und das Rezertifizierungsverfahren sind gemal® §22 Abs. 4
Krebsfriiherkennungs-Richtlinie bzw. § 37 Abs. 4 Anlage 9.2 BMV-A durch den Bei-
rat der Kooperationsgemeinschaft am 23.08.2006 genehmigt worden und unter
http://fachservice.mammo-programm.de 6ffentlich zuganglich.

Vorgehen

Die Rezertifizierung erfolgt durch die Kooperationsgemeinschaft Mammographie in
Zusammenarbeit mit dem die Screening-Einheit betreuenden Referenzzentrum und
der Auftraggeberin, der Kassenarztlichen Vereinigung, durch Uberpriifung nach Ak-
tenlage Ubergebener Unterlagen (bei groRer Anzahl von Belegen im Stichprobenver-
fahren) und der quartalsweise an das Referenzzentrum gelieferten Daten zu den
Leistungsparametern, Informationsbeschaffungen durch Akteneinsichten vor Ort so-
wie auf der Basis durchgefiihrter Gesprache mit den Programmverantwortlichen Arz-
ten, gegebenenfalls weiterer verantwortlicher Mitarbeiter und einer vor Ort durchge-
fuhrten Besichtigung. Die Ergebnisse und Feststellungen werden durch das zustan-
dige Rezertifizierungsteam abschliefend durch Anhorung der Programmverantwortli-
chen Arzte verifiziert.

Die Ergebnisse der Rezertifizierung werden im Rezertifizierungsbericht zusammen-
gefasst. Dabei werden insbesondere festgestellte Mangel und die daraus resultie-
renden Auflagen dokumentiert. Die Erflllung der Auflagen wird ggf. mit einer Frist
versehen. Der Bericht wird innerhalb des Rezertifizierungsteams und mit den Gesell-
schaftern der Kooperationsgemeinschaft Mammographie abgestimmt. Grundlage der
Rezertifizierung ist das Votum der Gesellschafter der Kooperationsgemeinschaft
Mammographie.
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Schaubild Rezertifizierung

II‘ ‘ PVA beantragen bei KV Rezertifizierung ‘

|

‘ KV beauftragt KoopG mit Rezertifizierung ‘

Rezertifizierung 6 Monate nach Start des Screening-Betriebs
Rezertifizierung 30 Monate nach Start des Screening-Betriebs
Rezertifizierung 60 Monate nach Start des Screening-Betriebs|...)

KoopG beginnt Rezertifizierungsverfahren ‘

& |
! .
Berichtsbogen |Berichtsbdgen |Berichtsbdgen

VA RL hy Koordination
Freigabeverfahren der Onlineversion ET i enmng steay
¥ ¢
Zusammenstellung Rezertifizierungsakte Mitarbeiter KoopG EI

und Versand an das Zertifizierungsteam Qualifizierter Artin / Azt des RZ

Optional: weitere Sachverstandige

Optional: KV - Vertreter

! }

‘ Aktenstudium und Planung des Vor-Ort-Termins

!
v '

Rezertifizierungsgesprach zur
Erarterung mit PVA und gof
Teammitgliedem

Besichtigung vor Ort
Dokumentation anhand der Berichtshogen

°] v
KoopG erstellt Abstimmung des
[1]

; e Berichts im —= Votum Gesellschafter
Berichtsentwurf Zertifizierungsteam

‘ Mitteilung des Ergebnis der Rezertifizierung an KV und PYA |

}

‘ Uberprifung ggf. festgelegter Auflagen nach Fristablauf |
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Erlauterungen zum Schaubild Rezertifizierung

1. Die Programmverantwortlichen Arzte (PVA) beantragen rechtzeitig bei ihrer
Kassenarztlichen Vereinigung (KV) die Rezertifizierung ihrer Screening-
Einheit. Die KV beauftragt die KoopG mit der Rezertifizierung.

2.-4. Die Dokumentation und Freigabe der rezertifizierungsrelevanten Daten erfolgt
mit Hilfe der Online-Anwendung DelLoReS, Version 2.0.

Im Vergleich zur Vorgangerversion wurden die Dokumentation und das damit ver-
bundene Rechtesystem deutlich vereinfacht:

Alle an der Rezertifizierung beteiligten Stellen (SE, KV, RZ und KoopG) kdnnen nun
den jeweils aktuellen Stand der Dokumentation (alle Boégen) einsehen. Der Datenbe-
stand kann kontinuierlich fortgeschrieben werden, d.h., Anderungen an den Daten
konnen jederzeit zwischen den Rezertifizierungen vorgenommen werden, werden
jedoch kurz vor dem Vor-Ort-Termin im Rahmen der Zusammenstellung der Rezerti-
fizierungsakte eingefroren.

Die Datenhoheit fur die Stammdaten (Bogen 1) liegt bei der Screening-Einheit, d.h.
diese Angaben kdnnen nur von einem Benutzer der Screening-Einheit angelegt, ge-
andert oder geldscht werden. Hierzu gehdren Personenstammdaten zu Radiologi-
schen Fachkréaften, Arztinnen und Arzten sowie Ansprechpartnern, Geratestammda-
ten, Standorte sowie deren Offnungszeiten und regionale Zuordnungen sowie die
interne Organisation der SE. Ist die Erfassung der Stammdaten abgeschlossen, gibt
die SE ihren Dokumentationsstand frei — dies sollte spatestens 8 Wochen vor Vor-
Ort-Termin erfolgen. Die Mitarbeiter der KoopG konnen auf Wunsch der SE im Rah-
men von Personenfreigaben Personenstammdaten erganzen, diese werden jedoch
erst durch Bestatigung der SE wirksam.

Nach Freigabe kann die SE ihre Dokumentation weder verandern noch lI6schen.

Die Kassenarztliche Vereinigung kann jederzeit (auch vor Freigabe der Stammdaten
durch die SE) Angaben zur Genehmigung (Bogen 1) oder Qualifikation (Bogen 2) der
von der SE erfassten Personen dokumentieren. Sollte die KV feststellen, dass noch
Anderungen oder Erganzungen in den Personenstammdaten erforderlich sind, kann
sie den Freigabestatus der SE zurlicksetzen, so dass dort Erganzungen mdglich
sind. Die KV gibt Ihre Dokumentation spatestens 4 Wochen vor Vor-Ort-Termin frei
und kann ab Freigabe wie die SE keine Anderungen an der Dokumentation mehr
vornehmen. Sollte es erforderlich sein, kann die KoopG die Freigabe der KV zurlck-
setzen, damit die Dokumentation noch erganzt werden kann.

Das RZ kann jederzeit Angaben zur Technischen Qualitatssicherung zu den von der
SE erfassten Geraten (Bogen 4), zu den Leistungsparametern (Bogen 7) sowie zur
Durchflhrung der internen QS (Bogen 8) dokumentieren. Sollte das RZ feststellen,
dass noch Anderungen oder Erganzungen in den Geratestammdaten erforderlich
sind, kann es den Freigabestatus der SE zurucksetzen, so dass dort Erganzungen
moglich sind. Das RZ gibt seine Dokumentation spatestens 4 Wochen vor Vor-Ort-
Termin frei und kann ab Freigabe wie die SE keine Anderungen an der Dokumenta-
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tion mehr vornehmen. Sollte es erforderlich sein, kann die KoopG die Freigabe des
RZ zurlUcksetzen, damit die Dokumentation noch erganzt werden kann.

Die KoopG uberprift und kommentiert den von allen Beteiligten erfassten und freige-
gebenen Dokumentationsstand und schlie3t die Rezertifizierungsakte.

Angaben zu Auflagen werden nach dem Vor-Ort-Termin von der KoopG erfasst und
konnen von der SE und der KoopG kommentiert werden.

Der Dokumentationsstand einer Rezertifizierung wird aus datenschutzrechtlichen
Grinden nicht in der Software archiviert sondern fortlaufend Uberschrieben. Die
Festschreibung des Rezertifizierungsstands erfolgt ausschliel3lich einmalig im Rah-
men der Erstellung des Rezertifizierungsberichtes (PDF-Format)

Die nachfolgende tabellarische Aufstellung veranschaulicht noch einmal die Schreib-

rechte (HinzufUgen, Bearbeiten, Loschen) der einzelnen Beteiligten bezogen auf die
jeweiligen Angaben:

Bogen 1 — Stammdaten

Hinzufiigen Bearbeiten Léschen
SE KV RZ  KoopG SE KV RZ  KoopG SE KV RZ  KoopG
Standorte X X X X
Artliches Perso-
X X X X X
nal
Radiologische X X X x x
Fachkrifte
Regionale Zu-
X
ordnung
Gerdte X X X
Ansprechpartner | X
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Bogen 2 — Qualifikation

Hinzufligen Bearbeiten Loschen
SE KV RZ KoopG SE KV RZ KoopG SE KV RZ  KoopG
Arzte X X
Radiologische
Facgkréte X X
Bogen 3 — Organisation
Hinzufligen Bearbeiten Léschen
SE KV Rz KoopG SE KV Rz KoopG SE KV RZ  KoopG
Organisation X X
Offnungszeiten X X
Bogen 4 - TQS
Hinzufligen Bearbeiten Loschen
SE KV RZ KoopG SE KV RZ KoopG SE KV RZ  KoopG
Gerdte X X

Bogen 5 — Kriterien

Stand 07/2020 Seite 7 von 17



Protokoll zur Durchfuhrung von Rezertifizierungen KOOPERATIONS

Rezertifizierung von Screening-Einheiten durch die Kooperationsgemeinschaft G E M E I N sc H A FT
Mammographie nach Abschnitt B Il § 22 Krebsfriiherkennungs-Richtlinie MAMMOGRAPHIE
Hinzufiigen Bearbeiten Léschen
SE KV RZ KoopG SE KV RZ KoopG SE KV RZ KoopG
Kriterien X X
Punkt 3 (Fallzah-
X X
len)
Punkt 8 (Super-
. X X
vision)
Punkt 9,13,15,16
. X X
(Termine)
Bogen 6 — Auflagen
Hinzufugen Bearbeiten Loschen
SE KV RZ  KoopG SE KV RZ  KoopG SE KV RZ  KoopG
Screeningeinheit X X X X
Standorte X X X X
Radiologische X X X X
Fachkréfte
Geridte X X X X
Bogen 7 — Leistungsparameter
Hinzufligen Bearbeiten Léschen
SE KV Rz KoopG SE KV Rz KoopG SE KV Rz KoopG
Import X
Bearbeiten X X

Bogen 8 - Interne QS
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Hinzufiigen Bearbeiten Léschen
SE KV Rz KoopG SE KV RZ KoopG SE KV RZ KoopG
Screeningeinheit X X
Arzte X X X X
Radiologische
Fachkrifte X X X X

5. Die KoopG uberprift die eingehenden Unterlagen auf Vollstandigkeit, fordert
gof. ergénzende Unterlagen von den PVA, dem RZ oder der KV an und Uber-
mittelt die zusammengestellte Akte dem Rezertifizierungsteam. Die Rezertifi-
zierungsakte enthalt neben den ausgeflllten Berichtsbogen alle erforderlichen
Unterlagen zur Kenntlichmachung von Anderungen und Ergdnzungen ab dem
Zeitpunkt der Zertifizierung bzw. letzten Rezertifizierung.

6. Das Rezertifizierungsteam ist damit konstituiert; diese Personen werden auch
die Unterzeichner des Berichtes sein.

7. Das Rezertifizierungsteam fuhrt das Aktenstudium durch und entscheidet Uber
die Tagesplanung auf der Basis der vorliegenden Unterlagen. (Die Terminie-
rung ist abhangig von der Verfugbarkeit der in den Prozess involvierten Per-
sonen.) Die zustandige KV wird Uber den Vor-Ort-Termin (Vor-Ort-Termin =
Rezertifizierungstermin) rechtzeitig informiert und kann an diesem teilnehmen.
Falls erforderlich, werden fur die Rezertifizierungsakte erganzende Unterlagen
von den PVA, dem RZ oder der KV angefordert.

8.- 9. Der Vor-Ort-Termin beinhaltet die Besichtigung von Standorten und das Re-
zertifizierungsgesprach. Die Besichtigungen von einzelnen Standorten sind
optional und in den Berichtsbogen zu dokumentieren. Das Rezertifizie-
rungsteam wird sich hier ggf. aufteilen und parallel die jeweiligen Schwerpunk-
te erfassen. Das Rezertifizierungsteam informiert die PVA (iber das Ergebnis
der Besichtigungen an den einzelnen Standorten und erdrtert ggf. noch beste-
hende Unklarheiten bzw. offene Fragen. Das Rezertifizierungsgesprach erfolgt
auf der Grundlage des Aktenstudiums und der Anhérung der PVA und wird
entsprechend in den Berichtbégen dokumentiert.

10. Die Mitarbeiter der KoopG erstellen einen Bericht auf der Grundlage der Re-
zertifizierungsakte und der Besuchsdokumentation. Der Bericht wird innerhalb
des Rezertifizierungsteams abgestimmt.
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11.  Es wird eine entsprechende Empfehlung (rezertifiziert ohnne Auflagen/ rezerti-
fiziert mit Auflagen / nicht rezertifiziert) in Form eines Beschlussvorschlags flr
die Gesellschafter der KoopG vorbereitet.

12.  Das Votum der Gesellschafter wird der KV sowie den PVA mit Ubersendung
des Rezertifizierungsberichtes inklusive Zeugnis mitgeteilt.

Berichtsbogen zur Rezertifizierung

Die Inhalte der Rechtsgrundlagen werden auf acht Bogen abgefragt, die jeweils auf-
geteilt sind nach Berichtsbogen flr die zustandige KV, das zustandige RZ und Be-
richtsbdgen zur Selbstauskunft bzw. Besuchsdokumentation:

I Aufbau und Personen in der Screening-Einheit

I Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befahigung
[l Organisation der Screening-Einheit

IV technische Qualitatssicherung

V  Workflow und Organisation der Screening-Kette

VI  Auflagen aus und Anderungen gegeniiber der Zertifizierung bzw. der letzten
Rezertifizierung

VIl Leistungsindikatoren
VIII interne Qualitatssicherung

Ergebnisse der Rezertifizierungen

Die Uberpriifung im Rahmen der Rezertifizierungen kann zu einem der folgenden
Ergebnisse fuhren:

=  Keine Mangel, die eine umfassende und vollstandige Erfullung des Versor-
gungsauftrags gefahrden (§ 37 Abs. 5 Buchstabe a Anlage 9.2 BMV-A).
Die SE wird ohne Auflagen, ggf. unter Erteilung von Empfehlungen rezertifi-
Ziert.

= Bei Mangeln, welche die Erfullung des Versorgungsauftrages nicht in erhebli-
chem Ausmaly gefahrden, wird die Screening-Einheit gemall § 37 Abs. 5
Buchstabe b Anlage 9.2 BMV-A unter Auflagen, die durch die Kooperations-
gemeinschaft festgelegt werden, rezertifiziert.

=  Gravierende Mangel, welche gemal® § 37 Abs. 5 Buchstabe ¢ Anlage 9.2
BMV-A die Erfiillung des Versorgungsauftrages in erheblichem Ausmal ge-
fahrden, werden in einem Mangelbericht erfasst und die Rezertifizierung wird
verweigert.
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Erfolgt die Rezertifizierung unter Auflagen, wird die Erflllung der einzelnen Auflagen
ggf. mit einer einmalig festzusetzenden Frist versehen. Nach Fristablauf erfolgt die
Uberprifung der Erflllung der Auflagen durch das Rezertifizierungsteam.
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Kapitel 2

Einstufung der Rezertifizierungsparameter (gemar § 37 Absatz 4 Anlage
9.2 BMV-A)

fur die Verodffentlichung

Einheitlicher Betrachtungszeitraum fur die Berechnung der Leistungsparame-
ter nach Anhang 10 Anlage 9.2 BMV-A

Fir die Berechnung der Leistungsparameter nach Anhang 10 der Anlage 9.2 BMV-A
ist eine einheitliche Regelung zur Auswahl des jeweiligen Betrachtungszeitraumes
festzulegen.

Der Betrachtungszeitraum sollte sich dabei aus einzelnen Quartalen zusammenset-
zen, da die Bereitstellung der fur die Berechnung der Leistungsindikatoren erforderli-
chen Daten gemal® den Bestimmungen der Protokolle zur Evaluation in Form von
Quartalsberichten erfolgt. Die Bereitstellung der Quartalsberichte erfolgt jeweils am
letzten Tag des dem Quartal folgenden Monats, wobei zu jedem Bereitstellungszeit-
punkt jeweils die letzten 4 Quartale ausgewertet werden.

GemalR § 37 (3) Satz 3 Anlage 9.2 BMV-A erfolgt die Rezertifizierung in regelmaRi-
gen Abstanden von 30 Monaten nach Beginn der Ubernahme des Versorgungsauf-
trages. Der grundlegende Betrachtungszeitraum flir Rezertifizierungen sind also 30
Monate, immer im direkten Anschluss an den Auswertungszeitraum der vorherge-
henden Rezertifizierung; siehe Abbildung 1 ,Zeitstrahl Rezertifizierungen®). Dies ent-
spricht zehn Quartalen. Fir die Berechnung der Leistungsparameter sollten grund-
satzlich die zehn Quartale ausgewertet werden, welche dem Betrachtungszeitraum
der vorherigen Rezertifizierung nahtlos folgen. Da zum Zeitpunkt einer Rezertifizie-
rung aus dem aktuellen sowie dem Vorquartal noch keine belastbaren Daten zur Be-
rechnung der Leistungsparameter vorliegen, soll bei der Planung der Vor-Ort-
Termine darauf geachtet werden, dass zwischen dem Vor-Ort-Termin und dem fur
diese Rezertifizierung zuletzt auszuwertendem Quartal mindestens zwei Quartale
liegen.

Erganzend zu den Uber den gesamten Betrachtungszeitraum von zehn Quartalen
kumulierten Werten sollen auch die Werte dieser einzelnen Quartale, beispielsweise
in tabellarischer Form, aufgefuhrt werden und zur Klarung von Detailfragen seitens
des zustandigen Referenzzentrums zur Vorbereitung der Rezertifizierung dem Re-
zertifizierungs-Team zur Verflgung gestellt werden. Dies ermdglicht eine bessere
Bewertung und Detailanalysen von Veranderungen innerhalb des gesamten Betrach-
tungszeitraums und unterstitzt damit die abschlieliende zusammenfassende Beur-
teilung der Rezertifizierung.
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BZR 2. 30-M-Rezert I {1 IvV] VvV [VI[VIHVIIX] X VoT]
BZR 1. 30-M-Rezert I (I[N IvV] VvV [VI[VIVIIX] X -VOT

BZR 3. 30-M-Rezert

Abbildung 1: Zeitstrahl Rezertifizierungen (S = Start der SE; VOT = Vor-Ort-Termin)
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Einstufung der Rezertifizierungsparameter

Fir alle Rezertifizierungsparameter aufer den Leistungsparametern nach Anhang 10
Anlage 9.2 BMV-A (Rezertifizierungsbégen VIl und 1V) sind die Anforderungen, mog-
liche Abweichungen sowie die Konsequenzen durch die Normen zum Mammogra-
phie-Screening vorgegeben. Im Anhang 10 sind fur einen Teil der Parameter Grenz-
werte definiert. Generelle Anforderungen und Konsequenzen sind ansonsten in den
Normen nicht vorgegeben. Sofern bei der Rezertifizierung bei den Leistungsparame-
tern Abweichungen festgestellt werden und stellt die Abweichung einen Mangel dar,
sind diese zu dokumentieren und ggf. eine entsprechende Auflage zu formulieren.
Dabei kann auch ein gravierender Mangel, welcher die Erflllung des Versorgungs-
auftrages in erheblichem Ausmaly gefahrdet, festgestellt und die Rezertifizierung
verweigert werden.

Die festzulegende Einstufung der Leistungsparameter nach Anhang 10 Anlage 9.2
BMV-A ist ab der ersten 30-Monats-Rezertifizierung relevant. Die Einstufung beinhal-
tet keine Aussage Uber die Bedeutung dieser Parameter hinsichtlich der Ziele des
Mammaographie-Screening (Senkung der Sterblichkeit bei minimierter Belastung).

Die Leistungsparameter werden ab der zweiten Rezertifizierung in zwei Kategorien
eingeteilt:

1. Kernparameter

Welche der Leistungsparameter zu den Kernparametern zahlen, ist in Anhang 10
Anlage 9.2 BMV-A geregelt. Kernparameter sind dadurch gekennzeichnet, dass ihre
Auspragung malgeblich in der Verantwortung des oder der Programmverantwortli-
chen Arzte liegt.

2. Sonstige Parameter und gesonderte Auswertungen

Die sonstigen Parameter und gesonderten Auswertungen sind zwar fur die Bewer-
tung der Ergebnisqualitat der Screening-Einheit relevant, aber entweder nicht aus-
schlieRlich in der Verantwortung der PVA oder, alleine betrachtet, nur eingeschrankt
aussagekraftig. Zu den sonstigen Parametern und gesonderten Auswertungen zah-
len alle anderen Leistungsparameter nach Anhang 10 Anlage 9.2 BMV-A.

Obwonhl die Leistungsparameter, die sich auf die technische Qualitat der Aufnahmen
beziehen, maRgeblich in der Verantwortung der PVA liegen, werden diese zu den
sonstigen Parametern gezahlt. Die Parameter der technischen Qualitatssicherung
beziehen sich auf die Phantomaufnahmen der taglichen Qualitatssicherung und
dementsprechend fihren Abweichungen bereits im laufenden Betrieb bei der tagli-
chen technischen Qualitatssicherung zu Korrekturen und, falls erforderlich, der Still-
legung einer Anlage.

Die Intervallkarzinomrate ist eine gesonderte Auswertung. Die fur jede Screening-
Einheit ermittelte Intervallkarzinomrate bezieht sich auf einen 5-7 Jahre zurUcklie-
genden Zeitraum, welcher jahrlich ausgewertet wird. Insofern besteht im Rahmen der
Rezertifizierungen keine Relation zum Betrachtungszeitraum des jeweiligen Rezerti-
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fizierungsverfahrens. Die Rate ist als Kernparameter ungeeignet, da sie nicht allein
durch die PVA beeinflussbar ist. Es handelt sich bei der Intervallkarzinomrate eher
um einen ,erganzenden Parameter zur Interpretation der Leistungsparameter.

3. Andere Parameter der Krebsfruherkennungsrichtlinie und des Bundesmantelver-
trags

Im Rahmen der Rezertifizierungen konnen grundsatzlich auch alle anderen Vorga-
ben und Pflichten der KrebsfriUherkennungsrichtlinie Abschnitt B Ill und der Anlage
9.2 BMV-A, die sich firr die PVA aus der Ubernahme des Versorgungsvertrags erge-
ben, Uberprift werden. Damit soll sichergestellt werden, dass Parameter der Dimen-
sionen Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat auch unabhangig von der jeweils
zustandigen Qualitatssichernden Stelle (z.B. Kassenarztliche Vereinigung, Referenz-
zentrum) einer externen Uberpriifung durch das Rezertifizierungsteam zugénglich
sind und in die Bewertung der Rezertifizierung, wie durch Aussprechen von Aufla-
gen, eingehen konnen, sofern es Hinweise auf Mangel gibt und die Erfullung des
Versorgungsvertrags gefahrdet ist.

4. Ergebnisse der Rezertifizierungen

Um bei der Uberprifung der Leistungsparameter einschatzen zu kénnen, ob keine
Mangel, Mangel oder gravierende Mangel vorliegen, mussen entsprechende Krite-
rien zur Parameterbewertung festgelegt sein.

Die Einstufung erfolgt auf der Grundlage der Qualitatssicherungsrichtlinie der KBV
gemal § 75 Abs. 7 SGB V in folgenden Stufen:

KEINE MANGEL

Alle Kernparameter erfullen die Mindestanforderungen gemaf Anhang 10 Anla-
ge 9.2 BMV-A.

Maximal einer der sonstigen Parameter weicht von den Mindestanforderungen
gemaR Anhang 10 Anlage 9.2 BMV-A ab oder ist im Benchmark' auffallig.

Die Rezertifizierung erfolgt ohne Auflagen.

GERINGE MANGEL

Maximal drei Leistungsparameter weichen von den Mindestanforderungen ge-
maR Anhang 10 Anlage 9.2 BMV-A ab oder sind im Benchmark auffallig, davon
maximal ein Kernparameter.

" sofern im Anhang 10 Anlage 9.2 BMV-A keine festen Grenzwerte festgelegt sind, legen die Refe-
renzzentrumsleiter die Mindestanforderung anhand der querschnittlichen Auswertungen im Evaluati-
onsbericht fest (Benchmark)
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Die Rezertifizierung erfolgt ohne Auflagen, es werden Empfehlungen erteilt. Der
zustandige Referenzzentrumsleiter beobachtet die Entwicklung der kritischen
Parameter und berichtet im Rahmen des nachsten kollegialen Fachgespraches.

ERHEBLICHE MANGEL

Maximal funf Leistungsparameter weichen von den Mindestanforderungen ge-
maRk Anhang 10 Anlage 9.2 BMV-A ab, davon maximal zwei Kernparameter.

Die Rezertifizierung erfolgt unter Auflagen. Die Erfullung der Auflagen Uber-
wacht das zustandige Referenzzentrum und berichtet der KoopG, der KV und
den Gesellschaftern im Rahmen festgelegter Fristen zur Erflllung der Auflagen.

GRAVIERENDE MANGEL

Mindestens sechs Leistungsparameter oder mindestens drei Kernparameter
weichen von den Mindestanforderungen gemaR Anhang 10 Anlage 9.2 BMV-A
ab.

Die Rezertifizierung wird verweigert.

Besonderheiten:

Kernparameter, welche die Mindestanforderungen gemal Anhang 10 Anlage 9.2
BMV-A nicht erreichen, bleiben unter folgenden nachvollziehbaren Griinden ohne
weitere Konsequenzen:

1. Es ist ein positiver Trend bei der Entwicklung des Parameters zu erkennen:
die Angaben aus den letzten drei relevanten Quartalen zeigen eine positive
Entwicklung und mindestens im letzten relevanten Quartal ist die Mindestan-
forderung erfullt.

2. Die Nichterfullung der Mindestanforderungen ist aufgrund bestimmter system-
immanenter Umstéande nicht den PVA anzulasten. Hier ist eine eingehende
Begrundung aufzufuhren.

3. Der Leistungsparameter ist Mess-und Berechnungsungenauigkeiten unterwor-
fen und es ist eine gewisse Schwankungsbreite einzukalkulieren.
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Ob die dokumentierten Angaben zu den entdeckten Karzinomen als ,ausreichend
vollstandig“ zu bewerten sind oder die Auflage einer Nachdokumentation gerecht-
fertigt ist, muss anhand der Erflllung folgender Kriterien bewertet werden: fur die
ersten 8 Quartale des Betrachtungszeitraumes liegt

1. eine vollstandige Dokumentation der Angaben zur Stadienverteilung (T- und
N-Status) bei mindestens 90% der Karzinome

2. vollstandige Angaben zur Dignitat (DCIS oder invasiv) bei mindestens 90% der
entdeckten Karzinome vor.

Um eine vollstandige Dokumentation der Leistungsparameter rechtzeitig (nicht nur im
30-Monats-Intervall der Rezertifizierungen) festzustellen und den PVA entsprechen-
de Hinweise auf Mangel zu geben sowie die Nachdokumentation und Nachlieferung
der Daten an das Referenzzentrum zu veranlassen, werden folgende MalRnahmen
festgelegt:

1. Sicherstellung des Monitorings, bei dem die Vollstandigkeit der Dokumentation
in den quartalsweise dem Referenzzentrum Ubermittelten Auswertungen ge-
pruft wird

2. bei erforderlicher Nachdokumentation werden die PVA darauf hingewiesen,
dass nach der vierten Lieferung der Quartalsdaten keine weiteren regularen
Auswertungen im XML-Format mehr erfolgen, d.h., fur langer zurlck liegende
Quartale muss von den PVA die Neugenerierung der Berichte beim zustéandi-
gen Support aktiv beantragt werden und an das Referenzzentrum weitergelei-
tet werden
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