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Verordnung uber die Zulassigkeit der Anwendung von

Rontgenstrahlung zur Fruherkennung von Brustkrebs bei Frauenl
(Brustkrebs-Fruherkennungs-Verordnung - BrKrFruhErkV)

BrKrFrihErkV
Ausfertigungsdatum: 17.12.2018
Vollzitat:

"Brustkrebs-Friiherkennungs-Verordnung vom 17. Dezember 2018 (BGBI. | S. 2660), die durch Artikel 1 der
Verordnung vom 21. Februar 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 59) geandert worden ist"

Stand: Geandert durch Art. 1 Vv. 21.2.2024 | Nr. 59

1 Diese Verordnung dient der Umsetzung des Artikels 55 Absatz 2 Buchstabe 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 gegentber ionisierender Strahlung und zur Aufhebung der
Richtlinien 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom und 2003/122/Euratom (ABI.
L13vom 17.1.2014,S. 1).

FuBnote

(+++ Textnachweis ab: 31.12.2018 +++)
(+++ Amtlicher Hinweis des Normgebers auf EG-Recht:
Umsetzung der
EARL 59/2013 (CELEX Nr: 32013L0059) +++)

Eingangsformel

Auf Grund des § 84 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 5 des Strahlenschutzgesetzes vom 27. Juni 2017 (BGBI.
I'S. 1966) in Verbindung mit § 1 Absatz 2 des Zustandigkeitsanpassungsgesetzes vom 16. August 2002 (BGBI. |
S. 3165) und dem Organisationserlass vom 14. Marz 2018 (BGBI. | S. 374) verordnet das Bundesministerium fir
Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit:

§ 1 Zulassigkeit von Untersuchungen zur Fritherkennung von Brustkrebs

(1) Réntgenuntersuchungen zur Friherkennung von Brustkrebs sind zulassig bei Frauen,

1. die das 50., aber noch nicht das 76. Lebensjahr vollendet haben und
2. bei denen die letzte Rontgenuntersuchung der Brust
a) im Rahmen der Friherkennung mindestens 22 Monate zurtckliegt und

b) auBerhalb der Friherkennung mindestens zwdlf Monate zurlckliegt.

(2) Daruber hinaus sind Réntgenuntersuchungen zur Friiherkennung von Brustkrebs nur zuldssig, wenn die
Einhaltung aller Anforderungen nach den 8§ 2 bis 8 gewahrleistet ist.

(3) Die Anforderungen an die Zulassigkeit nach Absatz 2 gelten als erfillt, wenn die Friiherkennung nach

einem Programm zur Friherkennung von Brustkrebs gemaR den §§ 25, 25a und 92 des Flinften Buches
Sozialgesetzbuch in Verbindung mit der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (ber die Friiherkennung
von Krebserkrankungen (Krebsfrilherkennungs-Richtlinie) in der Fassung vom 18. Juni 2009 (BAnz. Nr. 148a

vom 2. Oktober 2009), die zuletzt am 18. Juni 2020 geandert worden ist (BAnz AT 27.08.2020 B3), in der jeweils
geltenden Fassung erfolgt.

(4) Die rechtfertigende Indikation fur die Anwendung von Réntgenstrahlung in einem Programm nach Absatz 3 gilt
als gestellt, wenn die Einschlusskriterien nach Absatz 1 erfiillt sind.
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§ 2 Anforderungen an das Personal

(1) Der Strahlenschutzverantwortliche hat daflir zu sorgen, dass im Rahmen der Friiherkennung von Brustkrebs
bei Frauen jede Person, die Rontgenaufnahmen befundet,

1. die Voraussetzungen nach § 145 Absatz 1 Nummer 1 der Strahlenschutzverordnung erfillt und

2. pro Jahr Réntgenaufnahmen von mindestens 5 000 Frauen befundet und dokumentiert.

(2) Abweichend von Absatz 1 Nummer 2 ist es ausreichend, dass eine Person Rdntgenaufnahmen von mindestens
3 000 Frauen befundet, wenn
1

. sie sich im ersten Jahr ihrer Tatigkeit im Rahmen der Friherkennung von Brustkrebs bei Frauen befindet
oder

2. ein begrundeter Einzelfall vorliegt.

Eine Abweichung gemaR Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 gilt nur fir ein Jahr.
§ 3 Medizinphysik-Experte; Aufgaben des Medizinphysik-Experten

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

(2) Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafur zu sorgen, dass der Medizinphysik-Experte im Rahmen seiner
Hinzuziehung die Verantwortung fur die Dosimetrie von Frauen Ubernimmt, an denen Rontgenstrahlung im
Rahmen der Friherkennung angewendet wird, und bei der Wahrnehmung der Optimierung des Strahlenschutzes
und insbesondere bei den folgenden Aufgaben mitwirkt:

1. Qualitatssicherung bei der Planung und Durchfuhrung von Anwendungen von Réntgenstrahlung am
Menschen einschliellich der physikalisch-technischen Qualitatssicherung,

2. Auswahl der einzusetzenden Ausristungen, Gerate und Vorrichtungen,
Uberwachung der Exposition von Frauen, an denen Rontgenstrahlung angewendet wird,
Uberwachung der Einhaltung der diagnostischen Referenzwerte.

(3) Der Strahlenschutzverantwortliche hat aulerdem dafur zu sorgen, dass der Medizinphysik-Experte
1. die Ergebnisse der taglichen und monatlichen Konstanzprifungen Uberprift und
2. die jahrliche Konstanzprifung gemaR § 6 Absatz 2 durchfuhrt.

§ 4 Aufklarung der zu untersuchenden Frau
Der Strahlenschutzverantwortliche hat daflir zu sorgen, dass die zu untersuchende Frau vor der
Friherkennungsuntersuchung

1. schriftliche Informationen erhalt, durch die sie Uber Ziele, Vorgehensweise, Vor- und Nachteile der
Rdéntgenuntersuchung zur Friherkennung von Brustkrebs informiert wird und

2. Uber die Méglichkeit der Inanspruchnahme eines mundlichen Beratungs- und Aufklarungsgesprachs mit
einem Arzt, der die erforderliche Fachkunde im Strahlenschutz besitzt, informiert wird.

Der Strahlenschutzverantwortliche hat daflr zu sorgen, dass auf Wunsch ein Gesprach nach Satz 1 Nummer 2
ermdglicht wird.

§ 5 Anforderungen an die Durchfiihrung der Réntgenuntersuchung

(1) Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafur zu sorgen, dass vor Erstellung der Rdntgenaufhahmen

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

eine schriftliche Anamnese der zu untersuchenden Frau erfolgt und

3. die Voraufnahmen, die bei der vorangegangenen Untersuchung zur Friitherkennung von Brustkrebs erstellt
worden sind, in der Regel vorliegen.
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(2) Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafiir zu sorgen, dass bei der Réntgenuntersuchung zur Friherkennung
von Brustkrebs von jeder Brust jeweils eine Rontgenaufnahme in den folgenden Projektionsebenen erstellt wird:

1. cranio-caudal und
2. medio-lateral-oblique.
§ 6 Anforderungen an die Ausriistung

(1) Der Strahlenschutzverantwortliche hat daflir zu sorgen, dass fur Réntgenuntersuchungen zur Friherkennung
von Brustkrebs

1. ausschlieBlich Rontgeneinrichtungen mit integriertem digitalem Réntgenbildempfanger eingesetzt
werden,

2. die Rontgeneinrichtung im Regelfall fir die Darstellung der Brust in der jeweiligen Projektionsebene mit
einer einzigen Aufnahme geeignet ist,

3. die Rontgeneinrichtung die Parameter zur Ermittlung der bei der Réntgenaufnahme erhaltenen Exposition
der untersuchten Frau anzeigt,

4, die Rontgeneinrichtung in Erganzung zu § 114 Absatz 1 Nummer 2 der Strahlenschutzverordnung Uber

eine Funktion verflugt, die alle physikalisch-technischen Parameter, die fir die Bilderzeugung und die
Bildqualitdt malgeblich sind,

a) elektronisch aufzeichnet und
b) far die Qualitatssicherung elektronisch nutzbar macht,
5. die Befundqualitat und Betrachtungsqualitat an allen bei der Friherkennungsuntersuchung verwendeten
Vorrichtungen zur Befundung und Qualitatssicherung vergleichbar sind.
Diese Anforderungen gelten auch fir Réntgeneinrichtungen, die fir die Abklarung des Befundes einer
Friherkennungsuntersuchung eingesetzt werden.

(2) Der Strahlenschutzverantwortliche hat daflir zu sorgen, dass die Konstanzprifungen nach § 116 der
Strahlenschutzverordnung arbeitstaglich vor Betriebsbeginn, monatlich und jahrlich durchgefiihrt werden.

§ 7 Befundung der Réntgenuntersuchung

(1) Der Strahlenschutzverantwortliche hat dafiir zu sorgen, dass

1. die Rontgenaufnahmen durch
a) zwei Personen gemalS § 2 Absatz 1 oder
b) eine Person gemaR § 2 Absatz 2 Satz 1 und eine Person gemaR § 2 Absatz 1
unabhangig voneinander befundet werden und

2. bei der Befundung die Voraufnahmen, die bei der vorangegangenen Untersuchung zur Friaherkennung von
Brustkrebs erstellt worden sind, einbezogen werden.

Im Falle einer Befundung nach Satz 1 Nummer 1 Buchstabe b mussen die Rontgenaufhahmen zusatzlich durch
eine weitere Person gemaR § 2 Absatz 1 unabhangig befundet werden.

(2) Wenn eine Réntgenaufnahme von mindestens einer Person nach Absatz 1 als auffallig mit Abklarungsbedarf
befundet worden ist, hat der Strahlenschutzverantwortliche dafiir zu sorgen, dass

1. die Réntgenaufnahmen mindestens von den jeweils befundenden Personen nach Absatz 1 gemeinsam
abschliefend beurteilt werden und

2. weitere Untersuchungen zur Abklarung des Befundes unter seiner Verantwortung durchgefliihrt werden
kdnnen.

Im Falle von Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe a ist zusatzlich mindestens eine weitere Person gemal$ § 2
Absatz 1 zur abschlieRenden Beurteilung hinzuzuziehen.

§ 8 Qualitatssicherung

- Seite 3von 4 -



Ein Service des Bundesministeriums der Justiz sowie des Bundesamts fiir
Justiz - www.gesetze-im-internet.de

(1) Der Strahlenschutzverantwortliche hat ein umfassendes Qualitatssicherungssystem einzurichten und
zu betreiben. Das Qualitatssicherungssystem muss organisatorische, medizinische und technische Aspekte
berlcksichtigen, insbesondere

1. die Art und Durchfihrung der Untersuchungen,

die diagnostische Bildqualitat,

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

die Befundung der Réntgenaufhnahmen und

o vk W

die Abklarungsdiagnostik.

(2) Der Strahlenschutzverantwortliche hat daflir zu sorgen, dass fur eine bundesweite Prozess- und
Ergebnisevaluation der Friherkennung von Brustkrebs bei Frauen anonymisierte Daten insbesondere Gber
folgende Punkte zur Verfligung gestellt werden:

1. die Anzahl der untersuchten Frauen,

die Brustkrebsentdeckungsrate,

die Stadienverteilung der entdeckten Mammakarzinome,

den positiven Vorhersagewert der Rontgenaufnahmen zur Friherkennung,
den Anteil der in der Abklarungsdiagnostik untersuchten Frauen und

o Uk~ wNnN

die mittlere Parenchymdosis.

(3) Der Strahlenschutzverantwortliche hat daflir zu sorgen, dass die Durchfihrung und die Ergebnisse der
Qualitatssicherung der Untersuchungen zur Friiherkennung von Brustkrebs bei Frauen durch eine standardisierte
elektronische Dokumentation aufgezeichnet werden.

§ 9 Ubergangsvorschriften

Die Anforderung nach § 6 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 4 gilt erst ab dem 1. Januar 2021. Dies gilt auch fur
Rontgeneinrichtungen, die fir die Abklarungsdiagnostik eingesetzt werden.

§ 10 Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am 31. Dezember 2018 in Kraft.
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