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Willkommen im strukturierten Behandlungsprogramm Brustkrebs

Wir freuen uns, dass Sie sich dafiir entschieden haben, lhre Patientinnen mit der Diagnose Brustkrebs
kunftig im Rahmen des DMP Brustkrebs in Hessen zu betreuen. Mit diesem Praxismanual stellen wir
lhnen und lhrem Team die wesentlichen Informationen zur Verfliigung, die Sie zur Teilnahme am
Behandlungsprogramm bendtigen.

In der Region Hessen blicken wir nunmehr auf zehn Jahre DMP Brustkrebs zuriick. In Zusammenarbeit
mit den Krankenkassen/-verbanden und Vertretern der Leistungserbringer wurden Ende 2003 die ersten
Rahmenvertrage mit der HSK Dr. Horst Schmidt Kliniken und dem seinerzeit eigenstandigen
Universitatsklinikum Marburg mit Unterstiitzung des Berufsverbandes der Frauenarzte e. V., Landes-
verband Hessen geschlossen. Im Jahr 2013 nehmen 34 Krankenh&user und 560 Gynékologinnen und
Gynékologen am DMP Brustkrebs teil.

Unter Berlcksichtigung Ihrer knappen zeitlichen Ressourcen haben wir das Praxismanual zweiteilig
gestaltet: Es besteht aus einem redaktionellen Teil, der praxisrelevante Informationen Uber den Nutzen,
Inhalt und Ablauf des Programms enthdlt, und einem separaten Anhang, der alle detaillierten
Informationen sowie Originaldokumente des Programms zusammenfasst. Damit haben Sie bei Bedarf
jederzeit die Méglichkeit, diese Informationen nachzuschlagen.

Redaktioneller Teil

Im ersten Abschnitt erlautern wir Ihnen, welche positiven Auswirkungen die Teilnahme an einem solchen
Programm auf lhre &rztliche Tétigkeit und auf die Versorgung Ihrer Patientinnen haben wird. AuBerdem
stellen wir Ihnen dar, welche Unterstitzung lhnen die Krankenkassen flr die Patientinnenversorgung
anbieten und inwiefern Sie davon profitieren kénnen.

Im zweiten Abschnitt wird der konkrete Ablauf des Behandlungsprogramms kurz und (berschaubar
dargestellt. Wir geben Ihnen nur die wichtigsten Informationen verbunden mit dem konkreten Hinweis, wo
detailliertere Informationen im Anhang zu dem jeweiligen Thema zu finden sind.

Im dritten Abschnitt geben wir Ihnen wichtige und praxisorientierte Hinweise zum Ausflllen der
Dokumentationen.

In den Abschnitten vier und finf finden Sie Zusammenfassungen zu Grundlagen von Disease-
Management-Programmen und evidenzbasierter Medizin.

Anhang

In den Anhangen finden Sie den genauen Wortlaut der Verordnungstexte zum DMP Brustkrebs, aus dem
die Versorgungsinhalte und die Dokumentationserfordernisse bzw. Datensatze hervorgehen, AuBerdem
enthdlt der Anhang Muster der erforderlichen Unterlagen fir die Einschreibung von Patientinnen. Sie
finden dort ferner erganzende Informationen in Form von ,hdufig gestellten Fragen® (FAQ),
Literaturangaben und -hinweise und ein Stichwortverzeichnis.

Auch das DMP Brustkrebs unterliegt permanenten Veranderungen. Wir werden es weiter verbessern.
Ihre Anregungen und Kritik sind uns deshalb sehr wichtig, um auch in Zukunft gemeinsam die Qualitét in
der Patientinnenversorgung stetig zu erhdéhen. Bei Fragen, Anmerkungen, aber auch Anderungs-
vorschlagen wenden Sie sich bitte an:

Kopfstelle DMP Brustkrebs in Hessen

Herr Andreas Funk

c/o Verband der Ersatzkassen e.V. (vdek)
Landesvertretung Rheinland Pfalz
Wilhelm-Theodor-Rémheld-StraBe 22, 55130 Mainz
Tel: 06131 98255 -25 oder -11, Fax: 06131 832015



Summary

Auf dieser Seite haben wir die wesentlichen Schritte fiir Sie als DMP-Arzt zusammengefasst. Die
vertiefenden Informationen finden Sie nachfolgend.

1 Einschreibung der Patientin

Beratung der Patientin und Hinweis auf das DMP Brustkrebs.

Ausflllen der TE/EWE und Unterschrift der Patientin. Die Patientin erhalt einen Durchschlag mit dem
Patientenmerkblatt und der Datenschutzerkl&rung.

Versand der TE/EWE (Original) an die Datenstelle Swiss Post Solutions GmbH in Hallstadt.

2 Dokumentation

In Verbindung mit der Einschreibung erstellen der Erstdokumentation (ED).
Im Rahmen der Nachsorge erstellen der Folgedokumentation (FD) (halbjéhrlich).

3 Dauer der Teilnahme der Patientin

Grundsatzlich 5 ¥2 Jahre ab Datum der Erstmanifestation Brustkrebs/kontralateraler Brustkrebs
(ohne weiteres Ereignis).

Tritt wéhrend der Laufzeit ein kontralateraler Brustkrebs oder ein Lokalrezidiv auf, verbleibt die
Patientin fur weitere 5 2 Jahre ab Datum der histologischen Sicherung im Programm. Es erfolgt
keine erneute Einschreibung.

Tritt ein neues Ereignis nach Ablauf der 5 2 Jahre auf, ist eine Neueinschreibung der Patientin
maglich.
Bei Auftreten von Fernmetastasen verbleibt die Patientin flr die gesamte Zeit im Programm.

4 Vergiitung

Die vertragliche Vergitung wird quartalsweise direkt von den am DMP teilnehmenden Krankenkassen
gezahlt. Folgende Vergltungssatze gelten nach dem DMP-Rahmenvertrag Brustkrebs:

Erstellen einer ED: 25,00 EURO
Erstellen einer FD: 15,00 EURO
Teilnahme an zwei QZ/Jahr: 36,00 EURO/Jahr
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1. Was ist das Disease-Management-
Programm Brustkrebs und wie wirkt es
sich auf lhre arztliche Tatigkeit aus?

1.1 Warum ist Brustkrebs eine geeignete Erkrankung fir Disease Management?

Der Gesetzgeber hat die Moglichkeit gegeben, strukturierte Behandlungsprogramme fiir geeignete
chronische Krankheiten zu entwickeln. Brustkrebs ist zwar keine chronische Erkrankung im engeren
Sinne, jedoch war aufgrund des hohen Vorkommens der Erkrankung im Vergleich zu anderen
Krebserkrankungen und der seinerzeit unzureichenden Vorgehensweise bei der Qualitatssicherung eine
deutliche Verbesserung der Versorgung durch Disease-Management-Programme zu erwarten. Deshalb
wurde die Diagnose Brustkrebs exemplarisch 2002 fir onkologische Erkrankungen in den Katalog der
DMP aufgenommen. Brustkrebs ist die haufigste bésartige Tumorerkrankung der Frau. In Deutschland
werden nach neuesten Schatzungen jahrlich rund 72.000' Frauen mit der Diagnose Brustkrebs
konfrontiert. Hierbei muss davon ausgegangen werden, dass mindestens 20.000 Patientinnen im Laufe
ihrer Erkrankung von einer Metastasierung und den daraus resultierenden Erkrankungsfolgen und der
erhohten Sterblichkeit betroffen sind. Das Durchschnittsalter zum Zeitpunkt der Diagnose liegt bei 64
Jahren.

Folgende Griinde fuhrten zur Auswahl von Brustkrebs flr ein Disease-Management-Programm:
Héaufigkeit der Erkrankung

Verlauf der Erkrankung und dessen Beeinflussbarkeit
Der Verlauf der Erkrankung hangt von einer frihzeitigen und qualitativ hochwertigen Diagnostik, der Art
des Tumors und weiteren Faktoren, wie z.B. dem Alter der Patientin, ab. Eine qualitdtsgesicherte
Beurteilung der einzelnen Parameter ist die Voraussetzung fur eine auf die Patientin und deren
Krankheitsverlauf abgestimmte Therapie und Nachsorge.

Sektoreniibergreifender Behandlungsbedarf und Defizite in der Versorgungsqualitat

Klinische Analysen und Untersuchungen haben in Deutschland existierende Defizite bei der
Versorgungsqualitat fir an Brustkrebs Erkrankte festgestellt. Die Ergebnisse zeigten eine groBe
Variabilitat diagnostischer Ergebnisse, therapeutischer Vorgehensweisen sowie der Nachsorge zwischen
unterschiedlichen Einrichtungen und Arzten. Weitere Defizite liegen in der Wahl der Therapiestrategie
und deren Koordination unter den verschiedenen beteiligten Abteilungen. Das Fehlen einer einheitlichen
und allen Beteiligten zugéanglichen Dokumentation und interdisziplin&rer Informationswege wurde in den
Untersuchungen als weiteres Defizit beschrieben.

Patientinnensouveranitét
Die Diagnose Brustkrebs geht zwangslaufig mit einer hohen psychischen Belastung einher. Viele
Patientinnen haben auch heute noch keine M®dglichkeit, ihre Behandlung entsprechend ihren
individuellen Bedirfnissen mitzuentscheiden. Durch eine gut strukturierte Behandlung mit hoher Qualitat,
wie sie im Rahmen des Disease Managements mdglich ist, wird die Patientin unter Beriicksichtigung
ihrer individuellen Situation in die Therapieentscheidung einbezogen.

1.2 Ziele des Disease-Management-Programms

Das Ziel des Disease-Management-Programms Brustkrebs liegt in einer Verbesserung der
Versorgungsqualitat in Verbindung mit einer Verbesserung der Ergebnisqualitat. Die Behandlung der
Patientinnen erfolgt nach einheitlichen qualitidtsgesicherten Kriterien unter Einbeziehung der individuellen
Situation und einer intensiven psychosozialen Betreuung.

! Vgl. hierzu Robert Koch Institut — Krebs in Deutschland 2007/2008, 8. Ausgabe 2012, Seite 65 ff.



Mit dem Disease-Management-Programm Brustkrebs soll eine systematische Koordination der
Behandlung von Versicherten mit Brustkrebs gewdhrleistet werden, insbesondere im Hinblick auf eine
interdisziplindre  Kooperation und Kommunikation aller Leistungserbringer und teilnehmenden
Krankenkassen.

Das strukturierte Behandlungsprogramm Brustkrebs verfolgt im Wesentlichen folgende Ziele:

1. Patientinnen, bezogen auf ihren Krankheitsfall unter angemessener Berlicksichtigung ihres
Lebensumfeldes, wéhrend des Behandlungsprozesses zu begleiten und sie durch gezielte,
patientinnenorientierte, qualitativ gesicherte Informationen aufzukléren. Dabei sollen sie Uber Nutzen und
Risiken der Behandlungsmdglichkeiten informiert werden. Die Informationen sollen die Patientin in die
Lage versetzen, auf der Basis eines ,Informiert-Seins" den Entscheidungs- und Behandlungsprozess mit
zu gestalten.

2. Verbesserung und Erhaltung der bestmdglichen Lebensqualitat der Patientinnen:

Die Einhaltung der operativen Standards, insbesondere im Hinblick auf eine nachhaltige Senkung
der Anzahl der Brustamputationen durch Erhéhung des Anteils brusterhaltender Operationen;

Die Einhaltung der Standards der adjuvanten Therapie gemaB § 9 des DMP-Rahmenvertrages;

Linderung der psychischen Auswirkungen im Zusammenhang mit der Krebserkrankung durch ein
strukturiertes  Unterstltzungs- und Beratungsangebot im psychosozialen Bereich, so dass
Auswirkungen und Folgezustédnde im Zusammenhang mit der Krebserkrankung gemindert werden
und die Patientinnen die individuell empfundene Bedrohung ihrer Gesundheit besser verarbeiten
konnen;

Eine umfassende Nachsorge, um Lokalrezidive bzw. kontralaterale Tumore sowie Folgeer-
scheinungen der Primartherapie friihzeitig zu erkennen.

Sie als DMP-Arzt spielen in Ihrer betreuenden und koordinierenden Funktion eine zentrale Rolle bei der
Umsetzung der beschriebenen Ziele.

1.3 Auswirkungen auf Ihre Patientinnen

1. lhre Patientin wird Uber die Erkrankung, den Verlauf und Therapiemdglichkeiten informiert und in den
Entscheidungs- und Behandlungsprozess einbezogen.

2. lnhre Patientin entscheidet sich flr einen ,DMP-Arzt*, hat jedoch jederzeit die Méglichkeit, den Arzt zu
wechseln. Es ist allerdings notwendig, sich jeweils fir einen DMP-Arzt zu entscheiden.

3. Die Teilnahme am Programm ist freiwillig und kann jederzeit geklndigt werden.

1.4 Auswirkungen auf lhre arztliche Tatigkeit

1. Extrabudgetédre Sondervergiitung der Dokumentationen und lhrer Teilnahme an mindestens zwei
Qualitatszirkeln der Kliniken pro Jahr.

2. Strukturierte Patientinnenbetreuung auf Grundlage des aktuell wissenschaftlich gesicherten
medizinischen Wissens und klare Versorgungsverantwortlichkeit.

Im Rahmen des DMP sind die Versorgungsinhalte und die Verantwortung des ,DMP-Arztes®
vertraglich geklart.

Als ,DMP-Arzt* wird Ihre gynékologische Betreuungsfunktion flr die eingeschriebenen Patientinnen
deutlich gestarkt.

3. Transparenz lhres eigenen Behandlungsverhaltens und lhrer Arbeitsergebnisse durch
regelméBige Feedback-Berichte, die nur lhnen persénlich und nicht der Krankenkasse zur Verfligung
stehen.



4. Geringer zusatzlicher Dokumentationsaufwand, da nur relevante Parameter blrokratiearm auf
elektronischem Wege erhoben werden. Die strukturierte Dokumentation stellt damit auch jederzeit einen
Informationsspeicher dar. Sie konnen diese Dokumentationsdaten z.B. fir den Begleitbrief bei
Uberweisungen oder Einweisungen benutzen.

5. Keine Einschrénkung lhres érztlichen Behandlungsspielraums, da Sie in begriindeten Einzelféllen
von der vorgeschlagenen Behandlung abweichen kénnen. Die Behandlungsiibersicht versteht sich als
Leitfaden. Dies ist sowohl in der DMP-Richtlinie als auch in dem DMP-Rahmenvertrag formuliert.

Die Teilnahme am DMP Brustkrebs ist freiwillig und es besteht eine schriftliche
Kiindigungsmaglichkeit gegeniber der Kopfstelle DMP Brustkrebs zum Ende eines Quartals.

1.5 Was bieten Ihnen die Krankenkassen an?

1. Die Krankenkassen kléren lIhre Patientinnen Uber das Disease-Management-Programm Brustkrebs
auf.

2. Spezifisches Patientinneninformationsmaterial: lhre Patientinnen werden ausfihrlich Gber die
Programminhalte sowie Rechte und Pflichten im Programm durch ein Patientenmerkblatt informiert.
Weitergehende Informationen kénnen Sie anhand der mit dem Starter-Kit Gbermittelten Fax-Bestellung
direkt bei den jeweiligen Kassen bestellen. Der Versand erfolgt direkt an die Patientin.

3. Sie erhalten einmal pro Jahr von einer neutralen Auswertungsstelle, der Gemeinsamen Einrichtung,
personliche Arzt-Feedback-Berichte, die Ihnen einen Uberblick Uber die Versorgungslage der DMP-
Patientinnen Ihrer Praxis ermdglichen. Neben allgemeinen Informationen, wie z.B. der Anzahl der
teilnehmenden Arzte und Patientinnen, werden anhand einheitlicher Indikatoren Prozess- und
Ergebnisparameter der teilnehmenden Praxen einer Region mit den Durchschnittswerten aller
teilnehmenden Praxen verglichen. Hierzu gehért z.B. der Anteil der brusterhaltenden Operationen bei
pT1-Tumoren. Die Darstellung der Werte Uber l&ngere Zeitrdume ermdglicht Ihnen eine Einschatzung der
Entwicklung lhrer Patientinnen hinsichtlich bestimmter Parameter. Der von Ihnen ausgefillte
Dokumentationsdatensatz bildet die Basis der Berichte, die lhnen jahrlich zur Verfligung gestellt werden.



2. Wie lauft das Behandlungsprogramm
far Patientinnen mit Brustkrebs ab?

2.1 Wie werden Sie teilnehmender Arzt?
Bis zu Ihrer Teilnahme am Behandlungsprogramm sind drei Schritte zu durchlaufen:

1. Sie erhalten auf Anfrage von der Kopfstelle DMP Brustkrebs die Teilnahmeerklarung (Anlage 4a fur
niedergelassene Gynakologen). Zur Teilnahme am DMP Brustkrebs schlieBen Sie sich an eines der
Krankenh&user an, die den DMP-Rahmenvertrag unterzeichnet haben. Vertragspartner sind derzeit neun
Koordinationskrankenhduser in Hessen. Ihre unterschriebene Teilnahmeerklarung schicken Sie zuriick
an die Kopfstelle DMP Brustkrebs. Diese leitet Ihren Antrag an das von lhnen gewdhlte
Koordinationskrankenhaus weiter.

2. Nach der formalen Priifung erhalten Sie von der Kopfstelle DMP Brustkrebs die Bestatigung, dass Sie
an dem Programm teilnehmen kénnen.

3. Zur Teilnahme am Programm berechtigt sind ausschlieBlich Gynakologen, die ab der Teilnahme pro
Jahr zwei Qualitatszirkel/Tumorkonferenzen der hessischen DMP-Kliniken nachweisen.

Abb. 1: Wie werden Struktur- und Fortbildungsvoraussetzungen tiberpriift?

Gynékologe Koordinationshaus Kopfstelle DMP Brustkrebs

Prafung der
Strukturvoraussetzungen.

BescheidlUbermittlung an den

niedergelassenen Gynékologen und
Aufnahme in das

Leistungserbringerverzeichnis.

- Dieses Verzeichnis wird jeweils
- aktualisiert an die teilnehmenden
Krankenkassen und Kliniken und an

die eingebundene Datenstelle

versandt.

lhre Aufgaben als DMP-Arzt:

Wenn Sie als Facharzt fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmen, haben Sie die Mdglichkeit, als DMP-Arzt im ambulanten Bereich tatig zu sein. Damit
gehdren u. a. zu lhren Aufgaben:

1. Die Koordination der Behandlung der Patientinnen, insbesondere im Hinblick auf die Beteiligung
anderer Leistungserbringer, sowie die Information, Beratung und Einschreibung der Versicherten;

2. die Durchfiihrung von umfassenden Patientinnen-Aufklarungsgespréachen;

3. die Information der Versicherten Uiber die am Vertrag teilnehmenden stationaren Einrichtungen;

4. die Erhebung und Weiterleitung der Dokumentationsdatenséatze zu bestimmten Zeitpunkten;

5. die Beachtung der Qualitatsziele einschlieBlich einer qualitatsgesicherten und wirtschaftlichen Arznei-
mitteltherapie unter Berlicksichtigung des im Einzelfall erforderlichen &rztlichen Behandlungsspielraums;
6. Teilnahme an Qualitatszirkeln (mindestens zweimal jahrlich).

Als DMP-Arzt werden lhnen die Dokumentationen extrabudgetér vergiitet.



2.2 Teilnahme von stationéren Einrichtungen am DMP

Teilnehmende stationére Einrichtungen missen folgende Leistungen anbieten kénnen:

operative Therapie

bildgebende Diagnostik

histologische Befundung

strahlentherapeutische Behandlung

medikamentdse (insbesondere onkologische) Behandlung

Darlber hinaus soll die stationére Einrichtung der Patientin die Mdglichkeit einer psychosozialen Betreuung
anbieten und mit Selbsthilfegruppen zusammenarbeiten. Besteht die medizinische Notwendigkeit, die
Patientin mit Heil- und Hilfsmitteln zu versorgen, muss die stationdre Einrichtung in der Lage sein, diese
Leistung in Kooperation mit entsprechenden Leistungserbringern anzubieten.

Ist eine stationdre Einrichtung nicht in der Lage, die vorgenannten Leistungen in einem Haus anzubieten, ist
zur Teilnahme am Programm eine Kooperation mit niedergelassenen Vertragsarzten mit entsprechender
Qualifikation oder mit einer weiteren stationdren Einrichtung erforderlich (Kooperationszentrum). Dieses
Zentrum muss in einer fur die Patientin zumutbaren Entfernung liegen.

Die Kooperationspartner behandeln die Patientin unter Bericksichtigung der DMP-Richtlinie. Soweit diese
nicht explizit eine medizinische Vorgehensweise empfiehlt, erfolgt eine Behandlung unter Beriicksichtigung
einer evidenzbasierten Vorgehensweise. Die an der Behandlung Beteiligten verpflichten sich, die
therapierelevanten Informationen und Befunddaten (spatestens am dritten Werktag nach Entlassung) an den
DMP-Arzt zu Gbermitteln.

Aus qualitativen Griinden muss eine der Kliniken innerhalb eines Jahres mindestens 150 Erstoperationen bei
Brustkrebs nachweisen. Die weiteren Kliniken missen 50 Erstoperationen nachweisen, wobei pro Operateur
jeweils in beiden Fallen mindestens 50 Operationen zu erbringen sind.

Die teilnehmenden stationaren Einrichtungen/Kooperationszentren fihren folgende
QualitatssicherungsmaBnahmen (QS-MaBnahmen) durch:

Beschreibung des Konzeptes zum Qualitdtsmanagement sowie Benennung eines Verantwortlichen
fir die durchzufiihrenden QS-MaBnahmen;

Einrichtung und Durchfiihrung von interdisziplindren Tumorkonferenzen/Qualitatszirkeln, sowohl
krankenhausintern als auch mit den am Behandlungsprozess beteiligten Kooperationspartnern und
niedergelassenen Vertragsarzten. Die Zusammenkunft erfolgt in regelmaBigen Abstanden
mindestens zweimal jahrlich. Uber die Inhalte ist ein Protokoll zu erstellen und an die jeweiligen
Teilnehmer zu Ubermitteln;

regelmaBige Weiterbildung des medizinischen Personals zum Thema Brustkrebs;
Befragungen zur Patientinnenzufriedenheit;

zeitnahe (spatestens am dritten Werktag nach Entlassung) Ubermittiung einer Patientinnen-
dokumentation in Form eines Arztbriefes an den niedergelassenen DMP-Arzt;

auf Wunsch Duplikat des Arztbriefes fiir die Patientin;

Zustimmung zum Audit zur Besichtigung der Einrichtungen durch Mitglieder der Gemeinsamen
Einrichtung.



2.3 Wie werden lhre Patientinnen in das Behandlungsprogramm aufgenommen?

1. lhre Patientinnen werden auf verschiedenen Wegen auf das DMP aufmerksam gemacht: Direkt Uber Sie,
Uber 6ffentliche Medien oder lber die Geschéaftstellen der Krankenkassen.

2. Sie sollen geeignete Patientinnen fir das Behandlungsprogramm grundsétzlich anhand folgender
Einschreibekriterien auswéhlen:

Einschreibekriterien fiir Patientinnen mit Brustkrebs sind:

der histologische Nachweis eines Mammakarzinoms oder eines lokoregiondren Rezidivs oder eine
nachgewiesene Fernmetastasierung des histologisch nachgewiesenen Brustkrebses;

die Diagnose wird in der Regel vor dem therapeutischen Eingriff gestellt;

das alleinige Vorliegen einer nichtinvasiven lobuldren Neoplasie (LCIS) rechtfertigt nicht die
Aufnahme in das DMP;

die Priméartherapie gilt nach Ablauf von sechs Monaten nach dem histologischen Nachweis des
Brustkrebses als beendet;

nach fiinf Jahren Rezidivfreiheit nach Primértherapie endet die Teilnahme am strukturierten
Behandlungsprogramm;

tritt ein lokoregionéres Rezidiv/kontralateraler Brustkrebs wéhrend der Teilnahme am DMP auf, ist
ein Verbleiben im Programm fiir weitere flinfeinhalb Jahre ab diesem Zeitpunkt méglich;

tritt ein lokoregionares Rezidiv/kontralateraler Brustkrebs nach Beendigung der Teilnahme am DMP
auf, ist eine Neueinschreibung erforderlich;

Patientinnen mit Fernmetastasierung kénnen dauerhaft am Programm teilnehmen.

lhre Patientin

erhalt ein Patientenmerkblatt, auf dem Ziel, Inhalte und Ablauf des DMP dargestellt sind;
erhalt eine Datenschutzinformation, in der detailliert der Datenfluss erlautert wird;

unterschreibt die Teilnahme- und Einwilligungserklarung, in der sie u. a. bestétigt, dass sie die
Programm- und Versorgungsziele kennt, Sie als DMP-Arzt auswahlt und die Nutzung ihrer Daten
autorisiert.

Beim ersten Kontakt wird zudem von lhnen und/oder Ihrem Praxispersonal der
Erstdokumentationsdatensatz erstellt (sieche Kap. 3.4).

Checkliste: Notwendige Unterlagen fiir die Einschreibung einer Patientin:

Der Patientin missen vor Unterschrift vorliegen:
Patientenmerkblatt

Datenschutzinformation
- siehe Anhang 5: Rickseite der Teilnahme- und Einwilligungserklarung

Die Patientin muss unterschrieben haben:
Teilnahme- und Einwilligungserklarung

Fir die Patientin miissen Sie ausfiillen:
Erstdokumentation (elektronisch)

Datum, Unterschrift und Arztstempel auf dem untersten Teil der Teilnahme- und
Einwilligungserklarung




Es gibt drei M6glichkeiten der Einschreibung durch den DMP-Arzt:

1. Erstmanifestation eines Mammakarzinoms oder kontralateralen Brustkrebses

praoperativ:

Der Erstdokumentationsdatensatz wird ausgefillt und versendet, jedoch bleiben die Ziffer 7.4 sowie
der komplette Abschnitt 8 unausgefillt (siehe Kapitel 3.5, Abschnitt 7.3). Erst nach erfolgter
chirurgischer  Primartherapie sind die Angaben durch das erneute Ausfillen eines
Erstdokumentationsdatensatzes nachzureichen.

postoperativ:
Der komplette Erstdokumentationsdatensatz wird ausgeflllt und versendet.

2. Lokalrezidiv eines Mammakarzinoms

praoperativ:

Der Erstdokumentationsdatensatz wird ausgefillt und versendet, jedoch bleiben die Ziffer 7.4 sowie
der komplette Abschnitt 8 unausgefillt (siehe Kapitel 3.5, Abschnitt 7.3). Erst nach erfolgter
chirurgischer  Primartherapie sind die Angaben durch das erneute Ausfillen eines
Erstdokumentationsdatensatzes nachzureichen.

postoperativ:
Der komplette Erstdokumentationsdatensatz wird ausgefUllt und versendet.

3. Bei vorliegender Fernmetastase

In allen Fallen sind die Einschreibeunterlagen binnen zehn Tagen nach Dokumentationsdatum an die
Datenstelle SPS zu Ubermitteln. Bei préoperativer Einschreibung ist der vollstdndige
Dokumentationsdatensatz in der vertraglich vereinbarten Frist, spatestens vier Wochen nach dem
chirurgischen Eingriff, nachzureichen.

Abb. 2: Wie erfolgt die Einschreibung einer Patientin in das Programm?

Patientin Arzt Erlauterungen

Arztbesuch Auswahl der Patientin

Die Auswahl der Patientin
erfolgt gemaB den Ein- und
Ausschlusskriterien des
DMP-Vertrages

(siehe Textkasten

Information und
Beratungsgesprach zum

Programm

Unterschrift
auf der Teilnahme- und
Einwilligungserklarung

Aushéandigung der Unterlagen,
bestehend aus:

Patientenmerkblatt

Teilnahme- und
Einwilligungserklarung

Datenschutzinformation

Einschriebkriterien)

Mit der Teilnahmeerklarung
legt sich die Patientin auf
ihren DMP-Arzt fest. Ein

Arztwechsel ist jedoch
weiterhin maéglich.



2.4 Wer erhélt welche Daten im Programm?

Nachfolgend sehen Sie eine grafische Darstellung, die zeigt, wie der Datenfluss im
Behandlungsprogramm  verlduft und welche Institutionen welche Daten erhalten. Der
Erstdokumentationsdatensatz wird zusammen mit der Teilnahme-/Einwilligungserklarung einer Patientin
erstellt. Alle weiteren Dokumentationen erfolgen grundsétzlich jedes zweite Quartal mit dem
Folgedokumentationsdatensatz.

Abb. 3: Wie erfolgt der Datenfluss im Programm?

Arztpraxis/Krankenhaus

}

Patientin Teilnahme- und S . )
Einwilligungserklarung Dokéjarl?eeggilgns Arzt é:éar?éjht?[ack
der Patientin
|
per Post per CD-ROM,
Teilnahme- Diskette, E-
i Mail oder Arzt-
bfft?“gdu?g Online-Portal
Krankenkassen versandt)
» Datenstelle Gemeinsame
per Post Einrichtung

Bestatigung Uber den
Krankenkasse < Eingang des elektronischen
Dokumentationsdatensatzes

Die Ubermittlung der Dokumentationen ist ausschlieBlich in elektronischer Form méglich. Hierzu
bendtigen Sie fur lhre Praxisverwaltungs-Software spezielle DMP-Module, die durch die Kassenarztliche
Bundesvereinigung zertifiziert sein muss. Achten Sie bitte darauf, dass die Software bereits bei der
Bearbeitung der Dokumentationen die Plausibilitdt und Vollstdndigkeit der Eingabe prift. Auf diese
Weise kdnnen Korrekturverfahren auf ein Minimum reduziert werden.

Fiir die Ubermittlung stehen Ihnen drei Mdglichkeiten zur Verfiigung:
a) Verschlusselt per E-Mail (datenstelle@dmpservices.de)

Dieses empfohlene Verfahren hat den Vorzug, dass Sie unmittelbar eine Eingangsbestatigung der
Datenstelle erhalten.

b) Verschllsselt auf CD-ROM oder Diskette per Postversand (DMP-Datenstelle Hessen, Postfach 10 02
02, 96054 Bamberg, Tel.: 0951 30939-21). Die Verwendung von CD-ROM/Disketten kann jedoch nicht
mehr empfohlen werden, da diese auf dem Versandweg beschadigt werden kdnnen.

c) Verwendung des Arzt-Online-Portals. Informationen hierzu erhalten Sie von der Kopfstelle DMP
Brustkrebs in Hessen unter Tel.: 06131 98255-25 oder Sie finden diese unter dem Link
https://dmpsysonline.sps-prien.de/ .

Weitere Ausfiihrungen dazu finden Sie in Kapitel 3.3 ,Elektronische Erfassung und Ubermittlung der
DMP-Daten zur Datenstelle*.


mailto:datenstelle@dmpservices.de

2.5 Wie erfolgt die Umschreibung einer Patientin bei einem Arztwechsel?

Die Patientin kann ihren DMP-Arzt wechseln, z.B. bei einem Umzug. Dazu ist es lediglich erforderlich,
dass der neu gewahlte Arzt den Folgedokumentationsdatensatz erstellt und auf dem Formular oben
rechts das Feld ,Arztwechsel* ankreuzt. Eine zusétzliche Teilnahme- und Einwilligungserklarung ist nicht
mehr erforderlich.

Nach Erhalt des Folgedokumentationsdatensatzes wird die Krankenkasse die Patientin sowie die
betroffenen Arzte Uber den Wechsel informieren.

Hat sich eine Patientin versehentlich bei zwei Arzten gleichzeitig eingeschrieben, fordert die Kranken-
kasse die Patientin auf, sich fir einen Arzt zu entscheiden. Nach der Entscheidung der Patientin werden
die betroffenen Arzte entsprechend benachrichtigt.

Abb. 4: Was ist bei einem Arztwechsel beziiglich Dokumentation und Versand zu beachten?

Arzt 1 Patientin Arzt 2 Krankenkasse Erlauterungen
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Eine neue
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mentation

Registrierung
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nicht erforderlich.

Schreibt sich
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Wechselbe-
bestatigung

Beendigungs-
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Einschreibe- Versendung
bestatigung von:

2.6 Wie erfolgt die Abrechnung im Behandlungsprogramm?

Fir die vollstandigen und plausiblen Dokumentationsdatensétze erhalten Sie die vertraglich
vereinbarte Vergiitung. Die Vergiitung erfolgt einmal im Quartal durch die teilnehmenden
Krankenkassen entsprechend der bei der Datenstelle fristgerecht eingegangenen, vollstandigen und
plausiblen Dokumentationsdatensatze fiir eingeschriebene Versicherte.



3. Ausflllanleitung zur Erst- und
Folgedokumentation im strukturierten
Behandlungsprogramm Brustkrebs

3.1 Vorbemerkung

Die Dokumentation stellt ein Kernelement zur Umsetzung des Disease-Management-Programms dar.
Neben der Erhebung der Ausgangsdaten (Erstdokumentationsdatensatz) und der Sicherung der
Einschreibungsdiagnose erflllt die Dokumentation weitere wichtige Funktionen:

Sie dient als Checkliste beziglich medikamentdser und nicht-medikamentéser MafBnahmen,
indikationsbezogener Risikofaktoren und Kontrolluntersuchungen.

Sie stellt einen Informationsspeicher fur Sie und Ihre Patientin dar.
Sie kann bei notwendigen Uber- und Einweisungen als Begleitbrief dienen.

SchlieBlich bildet die Dokumentation die Basis fiir die Gestaltung Ihres individuellen Arzt-
Feedback-Berichts und fiir die Programmevaluation.

Die sorgfaltige Eintragung der Daten ist daher (beraus wichtig und ist fiir Sie, Ihre Patientin und
alle mitbehandelnden Arzte von Vorteil. Nicht zuletzt kann eine Verglitung an Sie nur bei
vollstédndig und plausibel ausgefilltem Dokumentationsdatensatz erfolgen.

Einen Uberblick tber die Abschnitte des Erstdokumentationsdatensatzes finden Sie auf Seite 17. Der
Aufbau des Folgedokumentationsdatensatzes ist Seite 28 zu entnehmen.

3.2 Allgemeine Fragen
Welche Patienten kdnnen eingeschrieben werden?

Eingeschrieben werden kdnnen alle gesetzlich krankenversicherten Patientinnen mit Brustkrebs (incl.
DCIS) oder einem lokoregionéren Rezidiv, bei denen die Erkrankung eindeutig durch eine histologische
Sicherung diagnostiziert ist und die Diagnosestellung nicht I&nger als 5 %2 Jahre zurickliegt, sowie
Patientinnen mit Fernmetastasen der Brustkrebserkrankung, sofern die Krankenkasse der Patientin dem
DMP-Rahmenvertrag in Hessen beigetreten ist.

Das alleinige Vorliegen einer nichtinvasiven lobuléren Neoplasie (LCIS) rechtfertigt nicht die Aufnahme in
strukturierte Behandlungsprogramme. Mannliche Patienten kénnen nicht am DMP Brustkrebs
teilnehmen.

Wann ist die Dokumentation vollstandig?

Die Dokumentation ist vollstandig, wenn zu jedem Fragenkomplex die erforderlichen Angaben gemacht
worden sind. Denken Sie bitte daran, eine Sicherheitskopie des Datensatzes anzufertigen und Ilhrer
Patientin jeweils einen Ausdruck der ausgefillten Dokumentation auszuhandigen.

Bedenken Sie, dass aufgrund vertraglicher Regelungen nur bei vollstdndig und plausibel ausgefiillten
Dokumentationen und Einhaltung der Dokumentationsfristen eine Vergltung an Sie mdglich ist.



Wie erfolgt die Dokumentation bei praoperativer Einschreibung?

Da beim DMP Brustkrebs die zur Einschreibung erforderliche histologische Sicherung des Befundes in
der Regel vor dem therapeutischen Eingriff erfolgt, gilt fir die Félle, in denen eine Operation erst zu
einem spéteren Zeitpunkt geplant ist sowie flr die Félle, in denen grundsatzlich keine OP geplant ist,
eine Dokumentation auch dann als vollstdndig zu werten, wenn in Abschnitt 2 (Anamnese und
Behandlungsstatus) die Angabe zu Ziffer 2.2 ,OP geplant“ oder ,OP nicht geplant” lautet und im Weiteren
die Angaben zu Ziffer 2.3 ,Art der erfolgten Therapie“ sowie zum kompletten Abschnitt 3 ,aktuelle
Befunde des Primartumors/kontralateralen Brustkrebs® (Ziffer 3.1 — 3.8) zunachst frei bleiben.

Nach erfolgter chirurgischer Priméartherapie sind ausschlieBlich die Angaben zu Ziffer 2.2, 2.3, sowie zu
Abschnitt 3 (Ziffer 3.1. — 3.8) und 4 innerhalb von vier Wochen nach erfolgter Operation auf einem
weiteren Erstdokumentationsbogen nachzureichen. Die Gibrigen Abschnitte sind nicht erneut auszufillen.

Fillen Sie aus verarbeitungstechnischen Griinden bitte auch nicht nochmals den Abschnitt 6
~Einschreibung” aus. Die so erstellte Dokumentation ist abhangig vom Operationsdatum zu erstellen. Sie
kann daher auch zeitlich nach einer Folgedokumentation erstellt werden und hat keinen Einfluss auf den
Teilnahmebeginn lhrer Patientin.

Wie werden die Dokumentationen weitergeleitet?

Nach der Erstellung der Dokumentation ist diese innerhalb von 10 Kalendertagen nach Ablauf des
Dokumentationszeitraumes an die Datenstelle zu tbermitteln. Sollten die von lhnen vorgenommenen
Angaben in der Dokumentation unvollsténdig oder unplausibel sein, wird sie lhnen in Kopie zur Korrektur
zuriick geschickt. Die vollstandige und plausible Folgedokumentation muss inklusive abgeschlossener
Korrektur bzw. Vervollstdndigung erneut von Ihnen unter Angabe des Korrekturdatums zurlickgesandt
werden und der vertraglich vereinbarten Datenstelle innerhalb von 52 Kalendertagen nach Ende des
Quartals, in dem die Dokumentation erstellt wurde, vorliegen. Flr Erstdokumentationen haben Sie
zusétzlich ein Quartal Zeit. Vergleichen Sie hierzu bitte auch die Schaubilder zur Verfristung am Ende der
Kapitel 3.5 und 3.7.

Wenn Sie noch Fragen zum Ausflllen oder zur Handhabung der Dokumentation haben, wenden Sie sich
bitte an die Kopfstelle DMP Brustkrebs.

3.3 Elektronische Erfassung und Ubermittlung der DMP-Daten zur Datenstelle

Die Dokumentationsdaten sind elektronisch zu (ibermitteln. Dabei sind folgende Schritte zu beachten:

1. Sie erfassen die Datensétze mit Ihrem PC und lhrer DMP-Praxisverwaltungs-Software (PVS) —
inklusive Datum, an dem Sie die Dokumentation abschlieBen.

2. Die Datensétze werden (ber die PVS automatisch bestimmten Verarbeitungsschritten unterzogen, z.B.
wird die Vollstdndigkeit und Plausibilitat geprift.

3. Die Dateien werden auf der Festplatte Ihres PCs gespeichert.
4. Es werden so erfasste Datensétze bis zum Versand an die Datenstelle gesammelt.
5. Die Datensétze werden vor dem Versand an die Datenstelle automatisch verschlisselt.

6. Die Ubermittlungsdatei wird per E-Mail oder gegebenenfalls auf Datentrdgern (z.B. CD-ROM oder
Diskette) an die Datenstelle versendet.



7. Die Datenstelle nimmt die Ubermittlungsdatei mit den Datensétzen entgegen, priift und verarbeitet
diese. Beschadigte Datentrager und/oder unvollstédndige Dateien kénnen nicht angenommen werden und
werden an Sie zuriickgesandt. In diesem Fall erstellen Sie bitte umgehend erneut eine
Ubermittlungsdatei und versenden diese an die Datenstelle.

8. Der Korrekturprozess fiir dennoch unvollstdndige und unplausible Dokumentationsdatensétze erfolgt
nicht elektronisch, sondern auf Papierausdrucken. Stellt die Datenstelle bei der Prifung der
Dokumentationsdaten unvollstdndige oder nicht plausible Angaben fest, so werden diese Daten im
Rahmen des telefonischen Korrekturverfahrens mit Ihnen besprochen. Der gednderte Bogen wird Ihnen
zur  Unterschrift Gbersandt und muss innerhalb von 52 Tagen nach Ablauf des
Dokumentationszeitraumes abgeschlossen sein.

Sollten Sie Fragen zur Umsetzung der elektronischen Dokumentation im DMP haben, wenden Sie
sich bitte an lhre Kopfstelle DMP Brustkrebs.



3.4 Aufbau der Erstdokumentation

Die Dokumentation besteht aus den unten aufgefiihrten nummerierten Abschnitten, die nachfolgend
naher erldutert werden. Dabei wird zun&chst die Erstdokumentation dargestellt und anschlieBend auf
Unterschiede bei der Folgedokumentation hingewiesen. Durch die computergestitzte Erfassung sind
technisch bedingte Abweichungen der Darstellungen méglich.

Die Erstdokumentation gliedert sich in folgende Abschnitte:
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3.5 Hinweise zum Ausflllen der einzelnen Abschnitte (Erstdokumentation)

Alle Angaben in den folgenden Dokumentationsabschnitten sind als Beispiele zu verstehen.

0. Kopffeld
0.1 Einlesen der Versichertenkarte
Krankenkasse brw. Kostentrager E rst- Doku mentation
Brustkrebs
Name, Vorname des Versicherten DMP-Fallnummer _:_l:___l_ |7_
geb. am L l I | |—| JL |

i Krankenhaus-IK

Kassen-Nr. Versicherten-hr. Status Arztstempel (bitte auch auf Blatt 2 und 3)

Betriehsstitten-Nr. Arzt-Nr. Datum

Das Einlesen der Versichertendaten erfolgt wie gewohnt Uber lhre Praxissoftware. Die Daten der
Patientin werden in unterschiedlicher Weise Gbernommen, abhéngig von Ihrem Softwareanbieter.

0.2 DMP-Fallnummer

s e

Flr jede Patientin ist durch den Arzt genau eine DMP-Fallnummer zu vergeben, die aus maximal
sieben Ziffern (0-9) bestehen darf. Die Fallnummer darf jeweils nur fiir eine Patientin verwendet
werden.

(oben rechts auf dem Formular)

Die Fallnummer hat den Zweck, dass Sie eingehende Feedback-Berichte lhren Patientinnen trotz
Pseudonymisierung zuordnen kdnnen und muss daher in der Folgedokumentation unbedingt
weitergefiihrt werden.

0.4 Krankenhaus-IK

Krankenhaus-IK

Erfolgt die Einschreibung bzw. Koordination der Patientin durch das Krankenhaus, ist an dieser
Stelle das Institutionskennzeichen einzutragen. In allen anderen Féllen, d.h. Einschreibung bzw.
Koordination durch einen belegérztlich tatigen Arzt bzw. niedergelassenen Vertragsarzt, ist die
Angabe der ,Krankenhaus-IK* nicht zwingend erforderlich. Um im Rahmen der Qualitatssicherung
eine Zuordnung zum behandelnden Krankenhaus herstellen zu kdnnen, ist die Angabe allerdings
wunschenswert



1 Einschreibung

Voraussetzung fir die Einschreibung ist

der histologische Nachweis eines Brustkrebses oder
der histologische Nachweis eines lokoregionaren Rezidivs oder
eine nachgewiesene Fernmetastasierung des zuvor histologisch nachgewiesenen Brustkrebses.

Die Diagnose wird in der Regel vor dem therapeutischen Eingriff gestellt. Das alleinige Vorliegen
einer nichtinvasiven lobularen Neoplasie (LCIS) rechtfertigt nicht die Aufnahme in das DMP.

SO ILTIGTE  Mindestens eines der 4 folgenden Felder muss fiir die Einschreibung ausgefiillt sein.
Erstmanifestation Primértumor I:“:‘ DD DDI:“:‘ Lokoregionéres Rezidiv ‘ H ‘ Dl:‘ | ” ‘DD
(Datum histologischer Nachweis) (Datum histologischer Nachweis)

Manifestation kontralateraler

Brusthrebs N oo I N O 6 N

(Datum histologischer Nachwes) (Zusatzlich mindestens die Jahreszahl eines histologischen Tumornachweises eintragen)

Fur die Einschreibung sollte grundséatzlich der jiingste Befund verwendet werden. Sollten bei lhrer
Patientin bereits mehrere Brustkrebsstadien histologisch gesichert sein, ist die Angabe eines
histologischen Nachweises ausreichend.

Machen Sie mehrere unterschiedliche Angaben zum Datum der histologischen Sicherung der
jeweiligen Brustkrebsstadien, ist fur das weitere Ausfillen des Bogens immer das jingste der
angegebenen Daten ausschlaggebend.

Nicht glltig sind jedoch Angaben, bei denen das Datum der histologischen Sicherung eines
Prim&rtumors nach dem Datum der histologischen Sicherung eines kontralateralen Brustkrebses
bzw. eines lokoregiondren Rezidivs liegt oder bei denen alle Datumsangaben identisch sind.
Ebenfalls nicht glltig sind Angaben, bei denen das Datum der histologischen Sicherung des
lokoregionaren Rezidivs vor dem Datum der histologischen Sicherungen eines Primartumors liegt.
In diesen Féllen erhalten Sie den Bogen mit der Bitte zurlck, die Angaben zu Gberprifen und zu
korrigieren.

Liegen Fernmetastasen vor, erfolgt die Einschreibung immer aus diesem Grund und ist fir das
weitere Ausfiillen des Bogens zu Grunde zu legen.

Abhangig davon, welche Diagnose zur Einschreibung der Patientin in das Programm gefihrt hat,
sind in der Folge unterschiedliche Angaben auf dem Dokumentationsbogen erforderlich.
Der Abschnitt 7 (Sonstige Befunde) sowie 8 (Datum) sind davon unabhangig immer auszufillen.

1.1 Einschreibung aufgrund eines Prim&rtumors oder eines kontralateralen Brustkrebses

m Mindestens eines der 4 folgenden Felder muss fiir die Finschreibung ausgefiillt sein.
Erstmanifestation Primirtumor l:“:‘ l:“:‘ Dl:“:“:l Lokoregionires Rezidiv ‘ ” ‘ | H | |:H H H:‘
(Datum histologischer Nachweis) (Datum histologischer Nachweis)

Manifestation kontralateraler

Brusthrebs N N I N ot I 1 Y 6 N N

(Datum histologischer Nachweis) (Zusatzlich mindestens die Jahreszahl eines histologischen Tumornachweises eintragen)

Erfolgt die Einschreibung auf Grund eines Primartumors oder eines kontralateralen
Brustkrebses ist das taggenaue Datum der histologischen Sicherung anzugeben. In diesen Féllen
ist der Verbleib der Versicherten im Programm zunéchst zeitlich auf 5 2 Jahre nach histologischer
Sicherung begrenzt.




Bei einer gleichzeitigen Angabe zur histologischen Sicherung eines Primartumors und eines
kontralateralen Brustkrebses darf das Datum der histologischen Sicherung eines Primartumors
nicht nach dem Datum der histologischen Sicherung des kontralateralen Brustkrebses liegen.

Tritt ein  kontralateraler  Brustkrebs wahrend der Teilnahme am  strukturiertem
Behandlungsprogramm auf, ist ein Verbleiben im Programm fir weitere 5 %2 Jahre ab dem
Zeitpunkt des histologischen Nachweises moglich. Dies ist im Behandlungsverlauf auf der
Folgedokumentation im Abschnitt 1 zu vermerken (siehe Bearbeitungshinweis zur
Folgedokumentation).

Ist die histologische Sicherung eines Primartumors oder eines kontralateralen Brustkrebses der
jungste und damit der zur Einschreibung fiihrende Befund, sind im Weiteren nur Angaben zu
den Parametern der Abschnitte

-Anamnese und Behandlungsstatus des Primartumors/kontralateralen Brustkrebses"
(Abschnitt 2),

+Aktueller Befundstatus des Primartumors/kontralateralen Brustkrebses® (Abschnitt 3)
-Behandlung des Primartumors/kontralateralen Brustkrebses (Abschnitt 4) sowie
~sonstige Befunde® (Abschnitt 7)

erforderlich. Die Abschnitte 5 und 6 kdnnen dann frei bleiben.

1.2 Einschreibung aufgrund eines lokoregiondren Rezidivs

[SLES I Mindestens eines der 4 folgenden Felder muss fiir die Einschreihung ausgefiillt sein
Erstmanifestation Primartumor DD DD DDDD Lokoregiondres Rezidiv |:H:| DD DI:”:ID
(Datum histologischer Nachweis) (Datum histologischer Nachweis)

Manifestation kontralateraler

Brusthrebs MM PO geare e [ e DD D0 ]

(Datum histologischer Nachweis) (Zusétzlich mindestens die Jahreszahl eines histologischen Tumornachweises eintragen)

Erfolgt die Einschreibung auf Grund eines lokoregionaren Rezidivs, ist ebenfalls das taggenaue
Datum der histologischen Sicherung anzugeben. Auch hier ist der Verbleib der Versicherten im
Programm zun&chst zeitlich auf 5 %2 Jahre nach histologischer Sicherung begrenzt.

Bei einer gleichzeitigen Angabe zur histologischen Sicherung eines lokoregiondren Rezidivs und
eines Primartumors sowie ggf. noch zusétzlich eines kontralateralen Brustkrebses darf das Datum
der histologischen Sicherung eines Primartumors nicht nach dem Datum der histologischen
Sicherung des lokoregiondren Rezidivs bzw. der Sicherung des kontralateralen Brustkrebses
liegen.

Tritt ein lokoregionéres Rezidiv wahrend der Teilnahme am strukturiertem Behandlungsprogramm
auf, ist ein Verbleiben im Programm fUr weitere 5 %2 Jahre ab dem Zeitpunkt des histologischen
Nachweises mdglich. Dies ist im Behandlungsverlauf auf der Folgedokumentation im Abschnitt 7
zu vermerken (siehe Bearbeitungshinweis zur Folgedokumentation).

Ist die histologische Sicherung eines lokoregionaren Rezidivs der jiingste und damit der zur

Einschreibung fiihrende Befund, miissen Sie im Weiteren nur Angaben zu den Parametern der
Abschnitte

.Befunde und Therapie des lokoregionaren Rezidivs® (Abschnitt 5),
~Sonstige Befunde” (Abschnitt 7)

machen. Die Abschnitte 2, 3, 4 und 6 kénnen dann frei bleiben.



1.3 Einschreibung aufgrund von Fernmetastasen

[ S L [T 'l Mindestens eines der 4 folgenden Felder muss fiir die Einschreibung ausgefiillt sein.
Erstmanifestation Prim&rtumor I:“:‘ DD DDDD Lokoregionéres Rezidiv DD I:“:‘ DI:“:H:‘
(Datum histologischer Nachweis) (Datum histologischer Nachweis)

Manifestation kontralateraler

Brustkrebs MM BIEIETE] | e oo [TT] u]m] DD [0 ]]

(Datum histologischer Nachweis) (Zusatzlich mindestens die Jahreszahl eines histologischen Tumornachweises eintragen)

Die Angabe zum Vorliegen von Fernmetastasen fihrt immer zur Einschreibung der Patientin in das
Programm. Neben dem Datum der Sicherung der Fernmetastasen ist zusétzlich auch mindestens
das Datum der histologischen Sicherung der Erstmanifestation oder des kontralateralen
Brustkrebses bzw. des lokoregiondren Rezidivs anzugeben. Sollte lhnen das genaue Datum der
Erstmanifestation bzw. des kontralateralen Brustkrebses oder des lokoregionaren Rezidivs nicht
bekannt sein, kbnnen Sie ersatzweise auch nur das Jahr der histologischen Sicherung im Format
00.00.JJJJ angeben.

Patientinnen mit Fernmetastasierung kénnen dauerhaft am Programm teilnehmen.

Schreiben Sie lhre Patientin auf Grund des Vorliegens von Fernmetastasen ein und haben Sie
hierzu das Datum der Diagnosesicherung an der vorgesehenen Stelle eingetragen, sind im Weiteren nur
Angaben zu den Parametern des Abschnittes

.Befunde und Therapie von Fernmetastasen® (Abschnitt 6) sowie
~Sonstige Befunde* (Abschnitt 7)

erforderlich. Die Abschnitte 2, 3, 4 und 5 kdnnen dann frei bleiben.

2 Anamnese und Behandlungsstatus des Primartumors bzw. des kontralateralen
Brustkrebses

Die Angaben zu den folgenden Ziffern 2.1 — 2.3 sind nur dann erforderlich, wenn die
Einschreibung der Patientin auf Grund eines histologisch gesicherten Primartumors oder
eines kontralateralen Brustkrebses erfolgt ist und hierzu die Angaben in der Dokumentation
gemaB den Ausfithrungen in Abschnitt 1.1 erfolgt sind.

2.1 Betroffene Brust

Anamnese und Behandlungsstatus Primartumor/kontralateraler Brustkrebs

Betroffene Brust D Rechts D Links D Beidseits

Mindestens eine Angabe ist notwendig; Mehrfachnennungen sind méglich.

Bitte geben Sie hier die betroffene Brust an. Bei beidseitigem Befall sollten sich die weiteren
Angaben der Dokumentation auf die prognoseleitende Seite beziehen.

2.2 Akiueller Behandlungsstatus bezogen auf das operative Vorgehen

Aktueller Behandlungsstatus bezogen . :
auf das operative Vorgehen |:| Or geplant |:| OP nicht geplant |:| Postoperativ

Eine Angabe ist erforderlich; nur eine Angabe ist mdéglich.

In der Regel wird die Diagnose vor dem therapeutischen Eingriff gestellt. Daher kann es sein,
dass zum Zeitpunkt der Erstellung der Erstdokumentation die operative Primartherapie noch nicht
erfolgt ist oder fur die Zukunft auch nicht geplant ist.



Far die Falle, in denen die operative Therapie noch nicht erfolgt, aber bereits geplant ist, geben
Sie zunéachst bitte ,,OP geplant® an. Im Weiteren missen dann keine Angaben zu Ziffer 2.3
sowie den Ziffern 3.2 — 3.8 erfolgen. Eine Angabe zu Ziffer 3.1 ,Praoperative/neoadjuvante
Therapie® und zu Abschnitt 4 ist optional. In diesem Fall ist zu beachten, dass die Daten zu
Abschnitt 2.3 und Abschnitt 3 innerhalb von vier Wochen nach erfolgter OP nachtraglich zu
Ubermitteln sind (siehe hierzu auch die Ausfuhrungen zur prdoperativen Einschreibung auf
Seite 4).

For die Falle, in denen davon auszugehen ist, dass zundchst keine operative Therapie
durchgefiihrt werden soll, kreuzen Sie bitte ,,OP nicht geplant“ an. In diesem Fall missen Sie
keine Angaben zu Ziffer 2.3 sowie zum kompletten Abschnitt 3 ,Aktueller Befundstatus® (Ziffer 3.1
— 3.8) machen.

Sollte bereits eine operative Therapie durchgefiihrt worden sein, machen Sie bitte die Angabe
»Postoperativ®. In der Folge sind dann auch die Angaben zu Ziffer 2.3 ,Art der erfolgten
operativen Therapie® sowie dem kompletten Abschnitt 3 (Ziffer 3.1 — 3.8) erforderlich.

2.3 Art der erfolgten operativen Therapie

Art der erfolgten operativen Therapie D BET |:| Mastektomie D Sentinel-Lymphknoten-Biopsie
(Mehrfachnennungen mdglich)
D Axilldre Lymphonodektomie D Anderes Vorgehen D Keine OP

Eine Angabe zu dieser Ziffer ist nur erforderlich, wenn in der vorherigen Ziffer 2.2 die Angabe
.Postoperativ‘ erfolgt ist. Mindestens eine Angabe ist notwendig; Mehrfachnennungen sind
maglich.

Wenn die Angabe ,keine OP* erfolgt ist, ist keine weitere Angabe zu den Ubrigen Parametern
dieser Ziffer moglich. Alle Ubrigen Angaben kénnen sowohl alleine stehen als auch miteinander
kombiniert werden

3 Aktueller Befundstatus des Primartumors bzw. des kontralateralen Brustkrebses

Die Angaben zu den folgenden Ziffern 3.1 — 3.8 sind nur dann erforderlich, wenn die
Einschreibung der Patientin auf Grund eines histologisch gesicherten Primartumors oder
eines kontralateralen Brustkrebses erfolgt ist und hierzu die Angaben in der Dokumentation
gemaB den Ausfithrungen in Abschnitt 1.1 erfolgt sind und die operative Primértherapie
bereits abgeschlossen ist (Angabe ,,Postoperativ” in den Angaben zu Ziffer 2.3 erforderlich).
Alle Angaben sollen sich daher auf die zur Einschreibung fiihrende Diagnose beziehen.

3.1 Préoperative/neoadjuvante Therapie

Aktueller Befundstatus Primadrtumor/kontralateraler Brustkrebs

Praoperative / neoadjuvante Therapie D ja D nein

Eine Angabe ist erforderlich; nur eine Angabe ist mdglich.

Bitte geben Sie hier an, ob vor der operativen Priméartherapie eine praoperative bzw. neoadjuvante
Therapie durchgefiihrt wurde. Die Angabe ist daher auch erforderlich, wenn Sie in Ziffer 2.2
.Postoperativ‘ angegeben haben.

Sofern Sie in Ziffer 2.2 ,OP nicht geplant* angegeben haben, ist hier keine Angabe zulassig.
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3.2pT

3.3pN Angaben zur TNM-Klassifikation

3.4 M

pT [ns  [Xo [] 1 ]2 X] 3 [X] 4 D] x  [X] keine 0P
pN X]o ] 1 [X] 2 [X] 3 4] x [] keine oP
M [X]o [] 1 ] x

Bitte machen Sie hier Angaben zum Tumorbefund. Sollten lhnen die Angaben nicht vorliegen bzw.
unbekannt sein, kdnnen Sie hilfsweise ,X* angeben. Unter der Angabe ,Tis" ist hier nur ein DCIS, nicht
aber ein LCIS anzugeben.

Es ist jeweils nur eine Angabe mdglich.

3.5 Grading

Grading D 1 D 2 D 3 D Unbekannt

Mindestens eine Angabe ist notwendig; nur eine Angabe ist moglich.

Das Grading erfolgt nach der Systematik von Elston und Ellis (1991). Sollten Sie bzw. das die Operation
durchfiihrende Krankenhaus eine andere Grading-Systematik verwendet haben, machen Sie bitte eine
Angabe bei ,Unbekannt".

3.6 Resektionsstatus

|Resektinnsstatus [Jro  [Mr  [X]r2 [{] unbekannt [] keine OP|

Mindestens eine Angabe ist notwendig; Mehrfachnennungen sind méglich.

Bitte geben Sie hier den Befund zum Resektionsstatus an. Die gleichzeitige Angabe von ,Keine OP* und
,2Unbekannt” ist mdglich. Die (brigen Angaben dlrfen nur einzeln angegeben werden.

3.7 Immunhistochemischer Hormonrezeptorstatus

Immunhistochemischer Hormonrezeptorstatus D Positiv D Negativ I:I Unbekannt
(Ostrogen und/oder Progesteron)

Mindestens eine Angabe ist notwendig; nur eine Angabe ist moglich.

Bitte geben Sie hier den Befund zum Immunhistochemischen Hormonrezeptorstatus an. Sollte der Status
nicht bekannt sein, geben Sie bitte ,Unbekannt” an.

3.8 HER2/neu-Status

HER2/neu-Status 1] positiv 1] Negativ [] unbekannt

Eine Angabe ist notwendig; nur eine Angabe ist mdglich.

Bitte geben Sie hier den Befund zum HER2/neu-Status an. Sollte der Status nicht bekannt sein, geben
Sie bitte ,Unbekannt* an.

PRAXISMANUAL - DMP BRUSTKREBS



4 Behandlung des Primartumors bzw. des kontralateralen Brustkrebses

Die Angaben zu diesem Abschnitt sind nur dann erforderlich, wenn die Einschreibung der
Patientin auf Grund eines histologisch gesicherten Primartumors oder eines kontralateralen
Brustkrebses erfolgt ist und hierzu die Angaben in der Dokumentation gemaB den Ausfiihrungen
in Abschnitt 1.1 erfolgt sind. Die Angaben erfolgen unabhdngig vom operativen
Behandlungsstatus.

4.1 Strahlentherapie

4.2 Chemotherapie

4.3 Endokrine Therapie

4.4 Antikdrpertherapie mit Trastuzumab

Behandlung Primdrtumor/kontralateraler Brustkrebs

Strahlentherapie D Geplant D Andauernd D Reguldr abgeschlossen D Vorzeitig beendet D Keine
Chemotherapie D Geplant D Andauernd D Reguldr abgeschlossen D Vorzeitig beendet D Keine
Endokrine Therapie D Geplant D Andauernd D Regulér abgeschlossen D Vorzeitig beendet D Keine
Antikérpertherapie mit Trastuzumab D Geplant D Andauernd D Regulér abgeschlossen D Vorzeitig beendet D Keine

Eine Angabe je Antwortkomplex ist notwendig; zu jedem Antwortkomplex ist jeweils nur eine Angabe
moglich.

Wurde zum Zeitpunkt der Dokumentationserstellung noch nicht mit einer Strahlen-, Chemo-, endokrinen
Therapie oder einer Antikérpertherapie mit Trastuzumab begonnen, die Durchfiihrung einer oder
mehrerer Therapieansatze aber geplant, geben Sie bitte fiir die jeweilige Therapie, fir die die
Durchfihrung geplant ist, ,Geplant® an.

Die Angabe ,Andauernd® bezieht sich auf eine bereits begonnene, aber zum Zeitpunkt der
Dokumentationserstellung noch nicht abgeschlossene Therapie.

Als ,Reguldr abgeschlossen® gilt eine Therapie, wenn alle zuvor geplanten Therapiezyklen
abgeschlossen sind.

Wurde eine Therapie vor Abschluss aller zunachst geplanten Therapiezyklen abgeschlossen, geben Sie
bitte ,Vorzeitig beendet* an.

.Keine® ist anzugeben, wenn die jeweilige Therapie nicht als Therapieoption gewahlt wurde.

5 Befunde und Therapie eines lokoregionéaren Rezidivs

Die Angaben zu diesem Abschnitt sind nur dann erforderlich, wenn die Einschreibung der
Patientin auf Grund eines histologisch gesicherten lokoregionaren Brustkrebses erfolgt ist und
hierzu die Angaben in der Dokumentation gemaB den Ausfiihrungen in Abschnitt 1.2 erfolgt sind.
Die Angaben erfolgen unabhéngig vom operativen Behandlungsstatus.

5.1 Andauernde oder abgeschlossene Therapie

Befunde und Therapie lokoregiondres Rezidiv

Andauernde oder abgeschlossene Therapie |:| Praoperativ D Exzision D Mastektomie D Strahlentherapie
Mehrfachnennungen mdglich
( : glch) |:| Chemotherapie D Endokrine Therapie D Andere D Keine

Mindestens eine Angabe ist notwendig; Mehrfachnennungen sind mdglich.



Geben Sie bitte an, wie der aktuelle Therapiestatus des Rezidivs ist. Die Angabe soll sich dabei auf
den jlingsten bzw. aktuellen, zur Einschreibung fihrenden Befund beziehen.

Wenn fir lhre Patientin in Bezug auf das Rezidiv ein operatives Vorgehen geplant, aber bisher
nicht durchgefuhrt wurde, geben Sie bitte ,Praoperativ® an. In diesem Fall ist keine Angabe zu
Exzision und Mastektomie mdglich.

Wourde bereits eine Exzision und/oder Mastektomie als operative Therapie durchgeflihrt, geben
Sie dies bitte an.

Wourde bereits mit einer Strahlen-, Chemo- oder endokrinen Therapie begonnen oder eine
solche abgeschlossen, machen Sie bitte auch hierzu die jeweilige Angabe. Bei allen anderen
Vorgehensweisen sowohl operativer als auch konservativer Art geben Sie bitte ,Andere” an.

Wourde mit keiner Therapie begonnen oder ist keine Therapie geplant, geben Sie bitte ,Keine* an.
In diesem Fall ist keine weitere Angabe mdglich. Die Ubrigen Angaben kdnnen miteinander
kombiniert werden (Ausnahme: Préoperativ mit Exzision bzw. Mastektomie).

6 Befunde und Therapie von Fernmetastasen

Die Angaben zu diesem Abschnitt sind nur dann erforderlich, wenn die Einschreibung der
Patientin auf Grund des Vorliegens von Fernmetastasen erfolgt ist und hierzu die Angaben
in der Dokumentation gemaB den Ausfiihrungen in Abschnitt 1.3 erfolgt sind. Die Angaben
erfolgen unabhéngig vom operativen Behandlungsstatus.

6.1 Lokalisation

Befunde und Therapie Fernmetastasen

Lokalisation (Mehrfachnennungen mdglich) D Leber D Lunge D Knochen |:| Andere
Mindestens eine Angabe ist erforderlich; Mehrfachnennungen sind méglich.

Geben Sie bitte den Ort der Lokalisation der Fernmetastase an. Hierbei kénnen alle Antworten
kombiniert werden.

6.2 Andauernde oder abgeschlossene Therapie (der Fernmetastase)

Andauernde oder abgeschlossene Therapie )] Operativ [ | Strahlentherepie [ | Chemotherapie [] Endokrine Therapie [ ] Andere [(] keine
(Mehrfachnennungen mdéglich)

Mindestens eine Angabe ist erforderlich; Mehrfachnennungen sind méglich.

Machen Sie hier bitte Angaben zur andauernden bzw. abgeschlossenen Therapie der
Fernmetastasen. Die Angabe ,Operativ‘ bezieht sich dabei auf eine bereits abgeschlossene
Therapie, die Ubrigen Angaben sowohl auf bereits abgeschlossene als auch auf zurzeit noch
andauernde Therapien.

Unter ,Operativ” sind alle operativen Verfahren zu verstehen, die im Zusammenhang mit der
Behandlung der Fernmetastasen angewendet wurden.

Wird zurzeit eine Strahlen-, Chemo- oder endokrine Therapie durchgeflhrt oder ist diese bereits
erfolgt, machen Sie bitte eine Angabe zur jeweiligen Therapie.

Unter ,Andere” kbnnen Sie alle weiteren, hier nicht aufgefiihrten Therapieformen angeben, die im
Rahmen der Behandlung der Fernmetastasen bereits durchgefuhrt wurden oder zurzeit
durchgefiihrt werden.



Wird bzw. wurde keine Therapie durchgefiihrt, kreuzen Sie bitte ,Keine“ an. In diesem Fall ist
keine weitere Angabe mdglich. Ansonsten sind alle Angaben miteinander kombinierbar.

Wird bei lhrer Patientin eine Bisphosphonat-Therapie durchgefihrt, ist dies gesondert unter
Ziffer 6.3 ,Bisphosphonat-Therapie bei Knochenmetastasen“ zu dokumentieren

6.3 Bisphosphonat-Therapie bei Knochenmetastasen

Bisphosphonat-Therapie D 1a D Nein

bei Knochenmetastasen D Kontraindikation

Eine Angabe ist nur dann erforderlich, wenn in Ziffer 6.1 die Angabe ,,Knochen* erfolgt ist.
Ist dies nicht der Fall, kbnnen die Angaben zu dieser Ziffer frei bleiben.

Die Angaben ,Nein“ und ,Kontraindikation knnen gemeinsam erfolgen.

7 Sonstige Beratung und Behandlung

Die Angaben zu diesem Abschnitt sind unabhéngig von dem zur Einschreibung fiihrenden
Befund und dem operativen Status fiir alle Patientinnen zwingend erforderlich.

7.1 Lymphédem vorhanden

Sonstige Beratung und Behandlung Geplantes Datum der nachsten Dokumentationserstellung
Lymphdem vorhanden [ [X]nen Il RAAD CIREN ENEN ER

(optionales Feld)

Eine Angabe ist erforderlich; nur eine Angabe ist mdglich.

Geben Sie bitte an, ob bei lhrer Patientin aktuell ein Lymphd&dem vorliegt.

8 Datum

8.1 Geplantes Datum der nachsten Dokumentationserstellung (optionales Feld)

Geplantes Datum der nachsten Dokumentationserstellung

(optionales Feld)

Als ,Geplantes Datum der nachsten Dokumentation“ gilt der Termin, der im Rahmen der
regelmaBigen Dokumentation mit der Patientin vereinbart wird. Er sollte sich am Termin der
Nachsorgeuntersuchung orientieren, die in der Regel halbjéhrlich erfolgen sollte, aber nicht spater
als zum Ende des Ubernachsten Quartals liegen darf. Sollten Sie diesen Termin bereits zum
Zeitpunkt der Dokumentationserstellung festlegen, kdnnen Sie das entsprechende Datum hier
eintragen.

8.2 Datum der Erstellung

Fur die Einschreibung der Versicherten in ein strukturiertes Behandlungsprogramm ist das Datum
relevant, an dem die Dokumentation vollstandig ausgefiillt wurde. Daher missen Sie das Datum
eintragen. Die Dokumentation muss innerhalb von 10 Tagen nach Ablauf des Dokumentations-
zeitraumes an die vertraglich vereinbarte Datenstelle Gbermittelt werden.



Wourde in der zustandigen Stelle festgestellt, dass die Angaben in der Dokumentation an einer oder
mehreren Stellen unvollstdndig oder unplausibel sind, erhalten Sie einen Ausdruck der
Dokumentation zurlick und werden aufgefordert, diesen zu korrigieren und erneut mit dem
aktuellen Datum der Korrektur zu versehen. Der vollstindige und plausible Bogen muss der
vertraglich vereinbarten Datenstelle einschlieBlich der abgeschlossenen Korrektur innerhalb von 52
Tagen nach Ablauf des Folgequartals, in dem die Dokumentation erstellt wurde, vorliegen.

Zur Berechnung des Verfristungstermins fir die Erstdokumentationen nachfolgend ein Beispiel:

Verfristungstermin flr Erstdokumentationen

Q1 Q2 Q3 Q4

| .
Dokumentations Folge-Quarta >

-Quartal 1 Quartal + 52 Tage

31 .3. 30.6. 30-9- 31.12.
22.8.




28

3.6 Aufbau der Folgedokumentation

Hinweise zum Ausfiillen der einzelnen Abschnitte (Folgedokumentation)

Die Folgedokumentation gliedert sich in folgende Abschnitte:

(] Kortralateraier Brustkrebs

[] remmetastasen

s e eterirager Folge-Dokumentation 1
Brustkrebs
ama, Vomeme Gss Versichesian frrer r - e
- (] Arztwechsel il B
Krankenhaus-TK |
Kaszen-Nr. Veracherter N Shs Arzt p.'
Betrebnatatten Hr. R i, Tl
Einschreibung erolgte wegen |
__| Prirdrtumor |—| Lekoregionires Rezidiv

Behandlungsstatus nach operativer Therapie Primartherapie/kontralateraler Brustkrebs

{Mehrfachnennungen maglich)

Seit der letrten Dokumentation andavernde oder

abgeschlossene Theraple der Fernmetastasen Operathy Srablertherapie Chemether:
(Mehrfachnennungen méglich) :l EI " e D i

Bisphosphonat-Theraple bel

Knochenmetastasen [&] = [%] men [4] eortraiabation

Strahlentheraple j Geplant j Ancauernd i—l Regular abgeschiossen _] Varzaltiy beancet j Kaine:

Chemotheraple J Geplant _J Ancauernd U Regular abgeschiosson J Varzoltiy boanciet ,J Kaine:

Endakrine Therapie (€] Geptane.~ [X] ncaverns  [X] mogusr sboeschiassen (] verzeiti booncet[1] ke

Antikbirpertheraple mit Trastuzumab [] Geplane ~ [X] Ancavemna [%] eguiar abgeschiossen (] verzeitg beencet [ Kene
Seit doreaten Dokumentation new autgeretene Erignisse |

Manifestation lokore Rezidiv M -

(Dmmmmm;; L I_J _|_J|_ ccer [1(] Nein

{Datum histologischer Nachwels) 1 2 0 ™

Manifestation von Fernmetasta T T ] ol

(omcunlx;m ) _!_ I_J _I_Ji_ ocer || Nein

Onig FibEAch) (] wober ] mge  [X] knochen [¥] ancere

Lymphaidem (] ] mein

Behandlung bei fortgeschrittener Erkrankung (lokoregiondres Rezidiv/Fernmetastasen)

Aktueller Behandungsstatus (4] vobremission [5] Teremission [%] to change [i2] progress

Scit der letzten Dakumentation (] praaperativ [%] exison [ [x]
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3.7 Hinweise zum Ausflllen der einzelnen Abschnitte (Folgedokumentation)
0 Kopfdaten

0.1 Versichertenkarte einlesen (entspricht dem Abschnitt O fiir die Erstdokumentation)

0.2 Arztwechsel

Folge-Dokumentation
Brustkrebs

[] Arztwechsel e ]

Dieses Feld ist dann anzukreuzen, wenn eine Patientin, die bereits in das strukturierte Behandlungs-
programm Brustkrebs eingeschrieben ist, Sie als neuen DMP-Arzt gewahlt hat.

0.3 Ausdruck

Bitte handigen Sie Ihrer Patientin einen Ausdruck der Folgedokumentation aus, wenn dies gewlnscht
wird. Wie bei der Erstdokumentation steht es Ihnen frei, eine Kopie zu lhrer Patientenakte zu nehmen.

1 Einschreibung erfolgte wegen

Einschreibung erfolgte wegen

|:| Primartumor |:| Lokoregiondres Rezidiv

l:‘ Kontralateraler Brustkrebs |:| Fernmetastasen

Eine Angabe ist erforderlich; genau eine Angabe ist zulassig.

Wie auch bei der Erstdokumentation ist die Notwendigkeit zur Angabe der weiteren Parameter davon
abhangig, welche Diagnose zur Einschreibung gefiihrt hat. Tragen Sie daher bitte hier die Diagnose ein,
die Sie zur Einschreibung der Patientin in das strukturierte Behandlungsprogramm veranlasst hat.

Sollte die Einschreibung auf Grund des Vorliegens eines histologisch gesicherten Priméartumors
oder eines kontralateralen Brustkrebses erfolgt sein, sind auf der Folgedokumentation nur
Angaben zu den Abschnitten

2 Behandlungsstatus nach operativer Therapie des Primartumors/kontralateralen
Brustkrebses,

3 Seit der letzten Dokumentation neu aufgetretene Ereignisse, und
5.2 Datum der Erstellung

zwingend erforderlich. Angaben zum Abschnitt 4 “Behandlung bei fortgeschrittener Erkrankung® sind in
der Regel nicht notwendig (siehe hierzu auch die Ausflihrungen im Abschnitt 4).

Sollte die Einschreibung auf Grund des Vorliegens eines lokoregiondren Rezidivs oder von
Fernmetastasen erfolgt sein, sind nur die Angaben zu den Abschnitten 3, 4, und zum ,,Datum der
Erstellung” (5.2) zwingend erforderlich. Die Angaben zum Abschnitt 2 sind nicht erforderlich.



2 Behandlungsstatus nach operativer Therapie des Priméartumors bzw. des kontralateralen
Brustkrebses (entspricht Abschnitt 4 der Erstdokumentation)

Eine Angabe zu diesem Abschnitt ist nur erforderlich, wenn die Einschreibung der Patientin auf
Grund eines Primértumors oder eines kontralateralen Brustkrebses erfolgt ist und Sie dies in
Abschnitt 1 entsprechend dokumentiert haben.

2.1 Strahlentherapie

2.2 Chemotherapie

2.3 Endokrine Therapie

2.4 Antikdrpertherapie mit Trastuzumab

Behandlungsstatus nach operativer Therapie Primdrtherapie/kontralateraler Brustkrebs

Strahlentherapie |:| Geplant D Andauernd D Reguldr abgeschlossen |:| Vorzeitig beendet D Keine
Chemotherapie |:| Geplant D Andauernd D Reguldr abgeschlossen |:| Vorzeitig beendet D Keine
Endokrine Therapie |:| Geplant D Andauernd D Regular abgeschlossen |:| Vorzeitig beendet D Keine
Antikorpertherapie mit Trastuzumab |:| Geplant D Andauernd D Regulér abgeschlossen |:| Vorzeitig beendet D Keine

Eine Angabe je Antwortkomplex ist notwendig; zu jedem Antwortkomplex ist jeweils nur eine Angabe
moglich.

Wurde zum Zeitpunkt der Dokumentationserstellung noch nicht mit einer Strahlen-, Chemo-, Endokrinen-
oder Antikdrper-Therapie begonnen, ist die Durchfiihrung eines oder mehrerer Therapieansétze aber
geplant, geben Sie bitte flir die jeweilige Therapie, flr die die Durchflihrung geplant ist, ,Geplant” an.

Die Angabe ,Andauernd“ bezieht sich auf eine bereits begonnene, aber zum Zeitpunkt der
Dokumentationserstellung noch nicht abgeschlossene Therapie.

Als ,Regular abgeschlossen® gilt eine Therapie, wenn alle zuvor geplanten Therapiezyklen
abgeschlossen sind.

Wurde eine Therapie vor Abschluss aller zunachst geplanten Therapiezyklen abgeschlossen, geben Sie
bitte ,Vorzeitig beendet” an.

.Keine“ ist anzugeben, wenn die jeweilige Therapie nicht als Therapieoption gewéhlt wurde.
3 Seit der letzten Dokumentation neu aufgetretene Ereignisse

Die Angaben zu diesem Abschnitt sind unabhangig von der zur Einschreibung zugrunde
gelegten Diaghose immer erforderlich.

Bei Neuauftreten eines histologisch gesicherten kontralateralen Brustkrebses bzw. eines
lokoregionaren Rezidivs wahrend der Programmteilnahme verlangert sich der Verbleib einer
Patientin im strukturierten Behandlungsprogramm Brustkrebs um weitere 5 2 Jahre nach
histologischer Sicherung. Daher ist es erforderlich, dass Sie hierzu eine taggenaue Angabe
machen. Eine Patientin mit Fernmetastasen kann zeitlich unbegrenzt im Programm verbleiben.

3.1 Manifestation eines lokoregiondren Rezidivs

Manifestation lokoregionares Rezidiv DD DD DDI:“:l d .
(Datum histologischer Nachweis) oder D Nein

Eine Angabe ist erforderlich; nur eine Angabe ist mdglich.




Sollte bei lhrer Patientin im Programmverlauf seit der letzten Dokumentation ein lokoregionares
Rezidiv aufgetreten sein, geben Sie bitte das Datum der histologischen Sicherung an. Es ist dabei
eine Angabe des taggenauen Datums erforderlich. In diesem Fall sind in der Folge auch Angaben
zu den Ziffern 4.1 und 4.2 des Abschnittes 4 ,Behandlung bei fortgeschrittener Erkrankung®
erforderlich.

Sollte seit der letzten Dokumentation kein lokoregionares Rezidiv histologisch gesichert worden
sein, geben Sie bitte ,Nein“ an.

3.2 Manifestation eines kontralateralen Brustkrebses
Manifestation kontralateraler Brustkrebs DD DD DDDD )
(Datum histologischer Nachweis) oder D Nein

Eine Angabe ist erforderlich; nur eine Angabe ist mdglich.

Sollte bei Ihrer Patientin im Programmverlauf seit der letzten Dokumentation ein kontralateraler
Brustkrebs aufgetreten sein, geben Sie bitte das Datum der histologischen Sicherung an. Es ist
dabei die Angabe des taggenauen Datums erforderlich. In diesem Falle sind im Weiteren keine
Angaben zu Abschnitt 4 notwendig.

Sollte seit der letzten Dokumentation kein kontralateraler Brustkrebs histologisch gesichert
worden sein, geben Sie bitte ,Nein“ an.

3.3 Manifestation von Fernmetastasen

Manifestation von Fernmetastasen DD DD DDDD .
(Datum der Diagnosesicherung) oder D Nein

(Mehrfachnennungen mdglich) D Leber D Lunge D Knochen D Andere

Eine Angabe ist erforderlich; Mehrfachnennungen sind mdglich.

Sollten bei lhrer Patientin im Programmverlauf seit der letzten Dokumentation Fernmetastasen
aufgetreten sein, geben Sie bitte das Datum an, an dem die Diagnose gesichert wurde. Es ist
dabei eine Angabe des taggenauen Datums erforderlich. In diesem Fall sind in der Folge auch
Angaben zu den Ziffern 4.1 und 4.3 des Abschnittes 4 ,Behandlung bei fortgeschrittener
Erkrankung® erforderlich.

Geben Sie bitte weiterhin die Lokalisation der Fernmetastasen an. Sollten bei lhrer Patientin
Knochenmetastasen vorliegen und haben Sie diese hier dokumentiert, ist zusatzlich eine
Angabe zu Ziffer 4.4 im Abschnitt 4 erforderlich.

Sollten seit der letzten Dokumentation keine Fernmetastasen aufgetreten sein, geben Sie bitte
.Nein“an.

3.4 Lymphoédem (entspricht Ziffer 7.1 der Erstdokumentation)

Lymphddem D Ja D Nein

Eine Angabe ist erforderlich; nur eine Angabe ist zulassig.

Geben Sie bitte an, ob bei der Patientin ein Lymphddem besteht. Sollte dies nicht der Fall sein, kreuzen
Sie bitte ,Nein“ an.



4 Behandlung bei fortgeschrittener Erkrankung

Eine Angabe zu diesem Abschnitt ist nur erforderlich, wenn die Einschreibung der Patientin auf
Grund eines lokoregionédren Rezidivs oder des Vorliegens von Fernmetastasen erfolgt ist oder
eine solche Diagnose in einer der letzten Dokumentationen festgestellt wurde und Sie dies in
Abschnitt 1 (,Einschreibung erfolgte wegen“) bzw. 3 (,Seit der letzten Dokumentation neu
aufgetretene Ereignisse”) entsprechend dokumentiert haben.

Bei Vorliegen eines lokoregionédren Rezidivs fillen Sie bitte die Ziffern 4.1 und 4.2 aus.
Bei Vorliegen von Fernmetastasen sind die Angaben zu den Ziffern 4.1, 4.3 und 4.4 verpflichtend.

4.1 Akiueller Behandlungsstatus

Behandlung bei fortgeschrittener Erkrankung (lokoregionires Rezidiv/Fernmetastasen)

Aktueller Behandlungsstatus u Vollremission |_| Teilremission J No change u Progress

Eine Angabe ist erforderlich; Mehrfachnennungen sind méglich.

Geben Sie bitte den aktuellen Behandlungsstatus des lokoregiondren Rezidivs bzw. der Fernmetastasen
an. Die Angaben sollen sich immer auf den jlingsten, also aktuellen Befund beziehen.

4.2 Seit der letzten Dokumentation andauernde oder abgeschlossene Therapie des lokoregiondren
Rezidivs (entspricht Ziffer 5.1 der Erstdokumentation)

Seit der letzten Dokumentation :| Préoperativ {:| Exzision :| Mastektomie D Strahlentherapie

b .
nde oder abg e

Therapie des lokoregioniren Rezidivs | | Chemotherapie | | Endokrine Therapie | | Anderes | | Keine

(Mehrfachnennungen maglich)

Wurde lhre Patientin wegen eines histologisch gesicherten lokoregionédren Rezidivs eingeschrieben oder
ist ein solches seit der letzten Dokumentation aufgetreten und haben Sie dies entsprechend in Abschnitt
1 bzw. 3 (Ziffer 3.1) dokumentiert, ist hier eine Angabe erforderlich.

Geben Sie bitte an, wie der aktuelle Therapiestatus des Rezidivs ist.

Wenn fir lhre Patientin seit der letzten Dokumentation in Bezug auf das Rezidiv ein operatives Vorgehen
geplant, aber bisher nicht durchgeflihrt wurde, geben Sie bitte ,Praoperativ‘ an. In diesem Fall ist keine
Angabe zu Exzision und Mastektomie mdglich. Ist bereits eine Exzision und/oder Mastektomie als
operative Therapie durchgeflihrt worden, geben Sie dies bitte an.

Wurde seit der letzten Dokumentation bereits mit einer Strahlen-, Chemo- oder Endokrinen Therapie
begonnen oder eine solche abgeschlossen, machen Sie bitte auch hierzu die jeweilige Angabe. Bei allen
anderen Vorgehensweisen sowohl operativer als auch konservativer Art geben Sie bitte ,Andere” an.

Wurde bisher mit keiner Therapie begonnen oder ist keine weitere Therapie geplant, geben Sie bitte
,Keine® an. In diesem Fall ist keine weitere Angabe mdglich. Die Ubrigen Angaben kdnnen miteinander
kombiniert werden (Ausnahme: préoperativ mit Exzision bzw. Mastektomie).



4.3 Seit der letzten Dokumentation andauernde oder abgeschlossene Therapie der Fernmetastasen
(entspricht Ziffer 6.2 der Erstdokumentation)

Seit der letzten Dokumentation andauernde oder

abgeschlossene Therapie der Fernmetastasen || gperativ |_ Strahlentherapie _| Chemotherapie '_i Endokrine Therapie | Andere ; Keine
(Mehrfachnennungen miglich) 3 ! "

Eine Angabe zu dieser Ziffer ist nur erforderlich, wenn lhre Patientin wegen des Vorliegens von
Fernmetastasen eingeschrieben wurde oder diese seit der letzten Dokumentation aufgetreten sind
und Sie hierzu die entsprechenden Angaben in Abschnitt 1 bzw. 3 (Ziffer 3.3) dokumentiert haben.
Mehrfachnennungen sind méglich.

Geben Sie bitte an, wie der aktuelle Therapiestatus der Fernmetastasen ist.

Die Angabe ,Operativ” bezieht sich dabei auf eine bereits abgeschlossene Therapie, die Ubrigen
Angaben sowohl auf bereits abgeschlossene als auch auf zurzeit noch andauernde Therapien.

Unter ,Operativ” sind alle operativen Verfahren zu verstehen, die im Zusammenhang mit der
Behandlung der Fernmetastasen angewendet wurden.

Wird zurzeit eine Strahlen-, Chemo- oder Endokrine Therapie durchgefiihrt oder ist diese bereits
erfolgt, machen Sie bitte auch hierzu die jeweilige Angabe.

Bei allen anderen Vorgehensweisen geben Sie bitte ,Andere” an.

Wourde bisher mit keiner Therapie begonnen oder ist keine weitere Therapie geplant, geben Sie
bitte ,Keine“ an. In diesem Fall ist keine weitere Angabe mdglich. Die tbrigen Angaben kdénnen
miteinander kombiniert werden.

Die Bisphosphonat-Therapie ist gesondert unter Ziffer 4.4 zu dokumentieren.

4.4 Bisphosphonat-Therapie bei Knochenmetastasen (entspricht Ziffer 6.3 der Erstdokumentation)

Bisphosphonat-Therapie bei D .
Ja D Nein

Knochenmetastasen D Kontraindikation

Eine Angabe ist nur dann erforderlich, wenn in Ziffer 3.3 die Angabe ,,Knochen* erfolgt ist.
Ist dies nicht der Fall, kénnen die Angaben zu dieser Ziffer frei bleiben.

Die Angaben ,Nein“ und ,Kontraindikation* kdnnen gemeinsam angegeben werden.
5 Datum

5.1 Geplantes Datum der nachsten Dokumentationserstellung (optionales Feld)

Geplantes Datum der ndchsten Dokumentationserstellung

il A N EN EN EN BN

(optionales Feld)

Als ,Geplantes Datum der nachsten Dokumentation“ gilt der Termin, der im Rahmen der
regelméBigen Dokumentation mit der Patientin vereinbart wird. Er sollte sich am Termin der
Nachsorgeuntersuchung orientieren, die in der Regel halbjéhrlich erfolgen sollte, aber nicht spater
als zum Ende des Ubernachsten Quartals liegen darf. Sollten Sie diesen Termin bereits zum
Zeitpunkt der Dokumentationserstellung festlegen, kdnnen Sie das entsprechende Datum hier
eintragen.



5.2 Datum der Erstellung (entspricht Erstdokumentation Abschnitt 8.2)

Far den Verbleib des Versicherten im DMP ist das Datum relevant, an dem die Dokumentation
vollstandig ausgefiillt wurde. Daher missen Sie das Datum eintragen. Die Dokumentation muss
innerhalb von 10 Tagen nach Ablauf des Dokumentationszeitraumes an die vertraglich
vereinbarte Datenstelle Ubermittelt werden.

Wourde in der zustandigen Stelle festgestellt, dass die Angaben in der Dokumentation an einer oder
mehreren Stellen unvollstdndig oder unplausibel sind, erhalten Sie einen Ausdruck der
Dokumentation zurlick und werden aufgefordert, diese zu korrigieren und erneut mit dem
aktuellen Datum der Korrektur zu versehen. Der vollstindige und plausible Bogen muss der
vertraglich vereinbarten Datenstelle einschlieBlich der abgeschlossenen Korrektur innerhalb von 52
Tagen nach Ablauf des Quartals, in dem die Dokumentation erstellt wurde, vorliegen.

Zur Berechnung des Verfristungstermins bei Folgedokumentationen nachfolgend ein Beispiel:

Verfristungstermin fiir Folgedokumentationen

Q1 Q2

Q3

Q4

Dokumentations 55 Tage

-Quartal
31.3.
22.5.

30.6.

30.9.

T

31.12.




4. Grundlagen zum Disease
Management:

4.1 Was bedeutet Disease Management?

Disease Management fasst unterschiedliche MaBnahmen zur optimalen Behandlung eines gesamten
Krankheitsbildes zusammen. Es handelt sich dabei um eine Versorgungsform, die sich Uber
Strukturgrenzen hinweg mit der Sekundéarprévention, Diagnostik, Therapie und Rehabilitation einer
Erkrankung mit dem Ziel befasst, durch Integration und Koordination aller an der Behandlung der
Erkrankung beteiligten Organisationen eine Verbesserung der Versorgungsqualitdt unter optimalem
Einsatz zur Verfligung stehender Ressourcen zu erreichen (1).

Abbildung 1: Innovativer Ansatz von Disease Management

Krankheit/Indikationsgebiet

Diabetes | Brustkrebs KHK Asthma Andere
£
“g’, Allgemeinarzt
=
L | Facharzt
?
2 | Krankenhaus
S
2 | Medikation
-~
Rehabilitation
Traditioneller Ansatz Neuer Ansatz
« Sektoral organisiert « Kontinuitat der Versorgung tber
» Konkurrenz statt Kooperation Sektorengrenzen hinweg
» Wenig Koordination und « Koordination der Dienstleister
Integration * Integration und Datenaustausch

Quelle: modifiziert aus Szathmary B: Neue Versorgungskonzepte im deutschen Gesundheitswesen (1).

4.2 Welche Bestandteile haben Disease-Management-Programme?

Obwohl es viele verschiedene Madglichkeiten flr die Ausgestaltung von Disease-Management-
Programmen gibt, basieren sie auf gemeinsamen Grundziigen:

1. Fokussierung auf eine Population oder Risikogruppe wie z.B. an Brustkrebs erkrankter Frauen anhand
von ,Einschreibekriterien”;

2. Existenz einer Wissensbasis, die stetig aktualisiert werden muss, in der Regel evidenzbasierte
Grundlagen mit Angabe von Behandlungszielen;

3. Strukturregelungen der Prozesse im Versorgungssystem: Koordination unterschiedlicher Versorger,
Definition von Versorgerzustandigkeiten und klare Absprachen innerhalb der Arzteschaft, Einbeziehung
medizinischer Hilfsberufe und der Patienten selbst;

4. Messung der Ergebnisse und kontinuierlicher Verbesserungsprozess.

2 Literatur: Die im Text zitierte Literatur () sowie weitere Literaturhinweise zum Thema DMP finden Sie im Anhang 5.



Weitere  wichtige = Bestandteile ~ von  Disease-Management-Programmen  sind  praktische
Organisationshilfen, die in unterschiedlicher Anzahl und Zusammensetzung kombiniert werden und deren
Wirksamkeit im Hinblick auf Verbesserungen von Prozessparametern, wie der periodischen Durchfiihrung
empfohlener Untersuchungen, und Ergebnisparametern bereits belegt werden konnten (3-6).

Disease Management eignet sich besonders fur Erkrankungen, bei denen die Versorgung durch
diagnostische und therapeutische MaBnahmen verbessert werden kann, fir die in hochwertigen
kontrollierten Studien ein Nutzen nachgewiesen wurde. Dabei stehen besonders diejenigen Erkrankungen
im Vordergrund, die durch eine hohe Inzidenz, hohen Betreuungs- und Behandlungsaufwand, eine
ausgepragte Variabilitdt in Bezug auf medizinische MaBnahmen und Interventionen und die Mdglichkeit
gekennzeichnet sind, durch eine strukturierte und kontinuierliche Behandlung den Krankheitsverlauf
glnstig zu beeinflussen. Typische und erprobte Beispiele sind Diabetes mellitus, Koronare Herzkrankheit,
Asthma bronchiale und bestimmte Tumorleiden wie beispielsweise Brustkrebs.

DMP-Bestandteil Vorteil

Remindersysteme Erinnerungsfunktion flhrt zur Einhaltung wichtiger Untersuchungstermine
und sichert die Kontinuitat der Versorgung

Hilfen zu Therapie- Evidenzbasierte Leitlinien stellen das aktuell verfiigbare Wissen/

entscheidungen ,best practice” zur Verfiigung

Interdisziplinarer Austausch in Qualitatszirkeln kann ebenfalls eine
Entscheidungshilfe darstellen

Arzt-Feedback- basieren auf der Dokumentation und erméglichen einen Uberblick iber den
Berichte Behandlungsverlauf der eigenen Patienten. Dies ermdglicht, eigene Stérken
und Schwéchen in der Versorgung der im DMP Brustkrebs eingeschriebenen
Patientinnen ausfindig zu machen und daraus Handlungskonsequenzen

abzuleiten
Optimierte Trennung von akuten und chronischen Versorgungsbereichen; Verteilung der
Praxisorganisation Arbeitsaufgaben und Einbeziehung des Praxispersonals in die Betreuung
chronisch Kranker kann zu Arbeitserleichterung und Qualitatsverbesserung
fUhren

Zusammenfassend l&sst sich sagen, dass die Arbeit im DMP mit einer Vielzahl von Vorteilen verbunden
ist. Nachfolgend werden die wichtigsten Punkte noch einmal dargestellt:

Gesundheitssystem
Etablierung evidenzbasierter Handlungsgrundlagen
Maoglichkeit der Ergebnismessung
héhere Kosteneffektivitat
verbesserte Verteilung der Ressourcen
bessere Kooperation unter den Leistungserbringern
nahtlose Versorgung
Arzte
Gelegenheit zu effektiver und gemeinschaftlicher Arbeit in der Praxis
Aufbau guter, stabiler Beziehungen zu anderen Akteuren
guter Zugang zu evidenzbasierter Information
wachsende Professionalitat
Patienten
bessere Information
Verstarkte Einbeziehung in die Entscheidungsfindung
bessere Kontinuitat und Konsistenz der Versorgung



5. Grundlagen zur Evidence-based
Medicine (EbM)s

5.1 Was bedeutet evidenzbasierte Medizin?

Der Begriff ,evidenzbasierte Medizin (EbM)* hat sich l1angst im medizinischen Alltag etabliert und ist fester
Bestandteil der einschl&gigen Literatur.

Evidenzbasierte Medizin stellt eine Methode dar, individuelle klinische Erfahrung der Arzte und die
Praferenzen der Patienten mit der wissenschaftlichen Evidenz klinisch relevanter Forschungen zu
vereinen (1). Ziel ist es, Arzten und Patienten eine Informationsbasis zur Verfugung zu stellen, die es
ihnen ermdglicht, die bestmdgliche individuelle diagnostische oder therapeutische Entscheidung zu
treffen. David Sackett brachte dies 1998 mit folgenden Worten auf den Punkt: ,Die Praxis der
evidenzbasierten Medizin bedeutet die Integration individueller klinischer Expertise mit der bestmdglichen
externen Evidenz aus systematischer Forschung [ ] Mit individueller klinischer Expertise meinen wir das
Kénnen und die Urteilskraft, die Arzte durch ihre Erfahrung und klinische Praxis erwerben.” (1)

Das arztliche Handeln wird bestimmt durch praktische Erfahrung, klinische Expertise und das
Regelwissen. Fir praktisch titige Arzte ist es sehr wichtig, Zugang zu validen und objektiven
Informationen zu bekommen. Im Zeitalter des Internets wird die Beschaffung relevanter Informationen
zwar immer einfacher, es entbindet den Arzt jedoch nicht davon, die erhaltenen Informationen auf ihre
klinische Relevanz hin zu beurteilen.

Im Gegensatz zum Regelwissen sind klinische Expertise und praktische arztliche Intuition inhaltlich
weniger begriindbar, aber patientennaher und fallbezogener; fiir den Arzt ist es sicher oft befriedigender,
wenn er seine Entscheidungen ,aus dem Bauch heraus” fir richtig halt. Das Regelwissen allerdings ist
notwendig, da viele Effekte sich aufgrund kleiner Fallzahlen der individuellen Beobachtung entziehen. Es
ist allgemeing(iltiger, aber haufig abstrakt und neigt bei vollstandiger Darstellung der bekannten Inhalte
und der ,weiBen Flecken auf der Wissenslandkarte® dazu, Arzte und Patienten zu verunsichern.

Einen Ausweg aus diesem Dilemma bietet die Transparenzmethode der ,praktischen evidenzbasierten
Medizin“, deren Wesen es ist, Informationen in Form evidenzbasierter Reviews als arztliche
Entscheidungsgrundlagen fur die praktisch tatigen Arzte zu liefern. Wesentlich ist dabei eine unbedingte
Transparenz, die es jedem ermdglicht, die dargestellten Fakten nachzuvollziehen, zu Gberpriifen und sie
dann in den individuellen Regelwissensbestand zu Gbernehmen. Der ,Experte nimmt die Entscheidung
nicht vorweg, sondern informiert fir jeden nachvollziehbar (iber das sichere und unsichere externe
Regelwissen.

Um zu entscheiden, ob diese Informationen in den Regelwissensbestand Gbernommen werden sollen und
fir den konkreten Patienten/die konkrete Patientin von Relevanz sind, miissen sie in drei Stufen anhand
folgender Kriterien bewertet werden:

Validitat: Stimmt die Information?
Wichtigkeit: Ist sie von praktischer klinischer Bedeutung?
Fallbezug: Ist sie fir den konkreten Fall anwendbar?

Die Validitat wird beurteilt aufgrund der Art der Fragestellung und der Qualitdt der Methodik der
durchgeflihrten Untersuchung. Je nach Design der durchgeflihrten Studie bzw. der Quelle der Information
wird die Information in verschiedene Grade der Evidenz eingeteilt. Eine Darstellung der Gradeinteilung
von | bis V fur die Hierarchie der Studienergebnisse von diagnostischen und therapeutischen Aussagen
bietet das Cochrane-Institut:

8 Literatur: Die im Text zitierte Literatur sowie weitere Literaturhinweise zum Thema evidenzbasierte Medizin finden Sie im
Anhang 5.



Stufe | Evidenztyp

la wenigstens ein systematischer Review auf der Basis methodisch hochwertiger,
kontrollierter, randomisierter Studien (RCTs)

Ib wenigstens ein ausreichend groBer, methodisch hochwertiger RCT

Ila wenigstens eine hochwertige Studie ohne Randomisierung

IIb wenigstens eine hochwertige Studie eines anderen Typs quasi-experimenteller
Studien

11 mehr als eine methodisch hochwertige nichtexperimentelle Studie

v Meinungen und Uberzeugungen von angesehenen Autorititen (aus klinischer
Erfahrung); Expertenkommissionen; beschreibende Studien

(aus: www.cochrane.de/eb/ebhc.htm, eingesehen am 5.1.2005)

Als Review oder systematische Ubersichtsarbeit bezeichnet man die systematische Literaturrecherche
und -bewertung zu einer vorgegebenen Fragestellung. Entscheidend fir die Qualitat eines Reviews sind
insbesondere die Vollstandigkeit der Literaturrecherche sowie die Objektivitdt bei der Bewertung der
einzelnen Studien.

Bei einer randomisierten kontrollierten Studie (RCT) werden die Patienten zufallig (randomisiert)
entweder der Interventions- oder der Kontrollgruppe zugeordnet. Somit lassen sich systematische
Unterschiede in den Vergleichsgruppen vermeiden. Bekannte, aber auch bisher unbekannte StérgréBen
(Confounder) werden zufallsbedingt auf die Gruppen verteilt. Eine RCT ist das Studiendesign der ersten
Wahl zur Uberprifung eines Therapieeffektes.

Eine Studie ohne Randomisierung beinhaltet ebenfalls eine Interventions- und eine Kontrollgruppe. Die
Zuweisung zu den einzelnen Gruppen erfolgt allerdings nicht zufallig.

Als quasi-experimentelle Studien werden Kohortenstudien bezeichnet. Hierbei wird eine Gruppe
(Kohorte) von Patienten verfolgt. Haufig werden unterschiedliche Kohorten betrachtet, die sich meist
dadurch unterscheiden, dass in einer der Kohorten die Patienten eine bestimmte Therapie erhalten oder
einen bestimmten Risikofaktor aufweisen und in einer anderen nicht. Die Auswertung bezieht sich auf das
Auftreten eines Ereignisses und die Beziehung zwischen der Therapie/dem Risikomarker und dem
Ergebnis. Die Therapiezuordnung geschieht hierbei nicht zufallig.

Nicht-experimentelle Studien stellen z.B. Fall-Kontroll-Studien dar. Dieses Studiendesign untersucht
retrospektiv Menschen, die ein bestimmtes Ereignis nicht hatten, hinsichtlich des Vorhandenseins von
Expositionsfaktoren (Risiko- oder protektive Faktoren). Es wird meist bei seltenen Ereignissen verwendet.

(@)

Die Zuverlassigkeit des Wissens nimmt von Stufe | bis V ab. Je héher die Sicherheitsstufe der Aussage,
desto wahrscheinlicher wird sich diese Aussage auf die &rztliche Entscheidung auswirken. Eine hohe
Sicherheitsstufe bedeutet aber nicht in jedem Fall, dass dieses Wissen auch tats&chlich praxisrelevant ist.
Deshalb wird in einem n&chsten Schritt die Wichtigkeit valider Studienergebnisse berpriift anhand der

Art der untersuchten Parameter
Ubertragbarkeit in die medizinische Praxis und
GroBe des Effektes.

Der Fallbezug kann nur im direkten Patientenkontakt von dem jeweiligen Arzt Gberprift werden. Dieser
beriicksichtigt unter anderem folgende Aspekte:

Gelten die Ergebnisse der Studien fiir diese konkrete Patientin?
Wie groB ist der Nutzen und der mégliche Schaden fir diese Patientin?


www.cochrane.de/eb/ebhc.htm

Wie sind die Praferenzen und Wertevorstellungen dieser Patientin?
Wie ist die Machbarkeit im individuellen Fall?

Zusammengefasst bedeutet dies, dass die externe klinische Evidenz die Informationen nach allgemein
akzeptierten Kriterien bewertet (Validitat) und die klinische Expertise entscheidet, ob das betreffende
Forschungsergebnis fiir die Praxis relevant (Wichtigkeit) und auf den Patienten anzuwenden ist oder nicht
(Fallbezug).

5.2. Welcher Zusammenhang besteht zwischen evidenzbasierter Medizin und Disease-
Management-Programmen?

Ein wesentliches Ziel der Disease-Management-Programme besteht darin dazu beizutragen, die
medizinische Versorgung von Patienten in Deutschland stérker nach den Kriterien und Methoden der
evidenzbasierten Medizin auszurichten und die Patienten aktiv in die Entscheidung mit einzubeziehen.
Mangelnde Evidenzbasierung kann zur Fehlversorgung der Patienten flihren und die Grundlage fir eine
suboptimale medizinische Betreuung bilden; verbunden mit einer Verschwendung von finanziellen Mitteln
beispielsweise flr nicht erwiesenermaBen wirksame Medikamente bzw. Behandlungsverfahren.

Evidenzbasierte Entscheidungsgrundlagen bilden die Basis der medizinischen Anforderungen fur die
Disease-Management-Programme. Die Formulierung dieser medizinischen Anforderungen erfolgt durch
den Gemeinsamen Bundesausschuss.

Diese Versorgungsinhalte stellen das derzeit bestverfligbare Wissen, also die externe Evidenz, dar. In der
praktischen Anwendung muss die externe Evidenz durch die klinische Expertise individuell auf die
Patientin angepasst werden.

Die Entscheidung, ob eine bestimmte MaBnahme durchgefiihrt wird oder nicht, obliegt im DMP Brustkrebs
somit der Patientin und ihrem Arzt und nicht einem noch so korrekt recherchierten wissenschaftlichen
Papier. Patientin und Arzt entscheiden gemeinsam individuell aufgrund einer konkreten Information lber
die Therapie. Dieses Vorgehen l&sst zu, dass die Entscheidung im Einzelfall sehr unterschiedlich
aussehen kann. Da sich die Wissenschaft weiterentwickelt, ist verstandlich und folglich auch gesetzlich
vorgeschrieben, dass diese evidenzbasierten Versorgungsinhalte regelm&Big auf den neuesten
wissenschaftlichen Stand aktualisiert werden mussen.



40

Praxismanual

Eine Arbeitshilfe
fir das Disease-Management-Programm

Brustkrebs

Anhang

PRAXISMANUAL - DMP BRUSTKREBS




6. Anhang 1: Anforderungen an
strukturierte Behandlungsprogramme
far Patientinnen mit Brustkrebs

Mit dem Inkraftireten des GKV-Versorgungsstrukiurgesetz (GKV-VStG) wurde dem Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) die Richtlinienkompetenz fir die Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen nach den §§ 137f und g SGB V Ubertragen. Mit Wirkung vom 19.07.2012 hat
der G-BA die Richtlinie zur Regelung von Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen nach §137f Abs. 2 SGB V (DMP-Richtlinie/DMP-RL) verabschiedet.

Im Folgenden haben wir fir Sie die Inhalte aus der neuen DMP-Richtlinie dargestellt.

Teil A - Aligemeine Regelungen
§1 Gesetzliche Grundlagen und Regelungsgegenstand

(1) Diese Richtlinie regelt in einem ersten Schritt aktualisierte Anforderungen an die Ausgestaltung
von strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f Abs. 2 SGB V, welche das Bundesministerium
fir Gesundheit nach der Empfehlung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss vor Inkrafttreten des
Gesetzes zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-
Versorgungsstrukturgesetz — ,GKV-VStG") Ubermittelt bekommen, aber nicht mehr in die
Rechtsverordnung nach § 266 Abs. 7 Nr. 3 SGB V Gibernommen hat.

(2) 'Bereits zugelassene Behandlungsprogramme und die zu ihrer Durchfiihrung geschlossenen
Vertrage sind unverzlglich, spatestens innerhalb eines Jahres nach Inkrafttireten dieser Richtlinie an die
Inhalte dieser Richtlinie anzupassen. “Dies gilt entsprechend fiir Programme, deren Zulassung bei
Inkrafttreten von Anderungen dieser Richtlinie bereits beantragt ist.

(3) Soweit die Regelungen dieser Richtlinie Inhalte der arztlichen Therapie betreffen, schranken sie
den zur Erflllung des éarztlichen Behandlungsauftrags im Einzelfall erforderlichen &rztlichen
Behandlungsspielraum nicht ein.

(4) In Teil B dieser Richtlinie wird Naheres zu den Anforderungen an die Ausgestaltung der
strukturierten Behandlungsprogramme geregelt.

Teil B - Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten
Behandlungsprogrammen

L Anforderungen an die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen fiir
Patientinnen mit Brustkrebs

Folgende Anforderungen haben die strukturierten Behandlungsprogramme flr Patientinnen mit Brustkrebs
zu erfillen:



1. Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft unter
Berucksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten,
verfligbaren Evidenz sowie unter Beriicksichtigung des jeweiligen
Versorgungssektors (§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 SGB V)

1.1 Definition des Brustkrebses

'Beim Brustkrebs handelt es sich um eine von der Brustdriise ausgehende bosartige Neubildung. “Dies
umfasst auch das duktale Carcinoma in situ (DCIS), das noch nicht infiltrierend in das umgebende
Gewebe wachst.

1.2 Diagnostik
Die Diagnose gilt als gestellt nach histologischer Sicherung (siehe Ziffer | 3.2).

1.3 MaBnahmen im Rahmen der Primartherapie

"Neben der histologischen Sicherung einschlieBlich der speziellen pathologischen Diagnostik miissen vor
Einleitung der Primartherapie folgende Untersuchungen abgeschlossen sein:

- die klinische Untersuchung,
- Mammographie in zwei Ebenen,
- Ultraschalldiagnostik.

®Eine perioperative Suche nach Fernmetastasen muss durchgefiihrt werden, sofern dies firr die weitere

Therap|eplanung von Bedeutung ist. °Es sind grundsétzlich alle erhobenen diagnostischen Vorbefunde zu
nutzen. *Zur definitiven Therapieplanung gehért eine elngehende Uberpriifung der vorhandenen und der
noch zu erhebenden pathomorphologischen Befunde. *Insbesondere folgende Inhalte der Befundung sind
zu fordern:

- Tumortyp,

- metrische Messung der Tumorgré e,

- Lymphangiosis carcinomatosa, GeféBeinbriiche,

- Multifokalitat/Multizentrizitat,

- Lymphknotenstatus,

- Beurteilung der Schnittrénder (Tumorinfiltration, Breite des gesunden Gewebesaumes),
- Ausdehnung des intraduktalen Tumoranteils,

- Differenzierungsgrad (Grading),

- Hormonrezeptor-Status,

- HER2/neu-Status fir invasive Karzinome.

1.4 Therapie

1.4.1 Grundsétze der Therapie

"Wor Beginn der definitiven Therapie muss mit der Patientin ausflhrlich Uber ihre Erkrankung und die
Therapieoptionen gesprochen werden. Bei den operativen Verfahren miissen organerhaltende und
ablative Verfahren, ebenso wie die Mdglichkeit der Rekonstruktion, dargestellt werden. Der Patientin ist
eine angemessene Zeit fir die Entscheidungsfindung einzurdumen. “Die Entsche|dungsf|ndung sollte fur
jeden Behandlungsschritt in Diskussion mit der aufgeklarten Patientin erfolgen. °Die Voraussetzung
hierflr ist eine auf die Patientin abgestimmte, neutrale Informationsvermittiung und ein adaquates
Eingehen auf ihre psychosomale Situation und emotionale Befindlichkeit, somit also eine
patientenzentrierte Vorgehensweise. °Auf die Méglichkeiten der Unterstiitzung durch die Selbsthilfe und
spezielle Beratungsemnchtungen soll hingewiesen werden, entsprechende Kontaktadressen sollen zur
Verfiigung gestellt werden. ‘Die Therapie muss nach individueller Risikoabschétzung unter



Beriicksichtigung der medizinisch relevanten Befunde sowie der gesundheits- und krankheitsbezogenen
Begleitumstdnde und der Lebensqualitdt erfolgen (z.B. Alter, Begleiterkrankungen, psychosoziale
Umstande).

®Die Behandlung brustkrebserkrankter Patientinnen setzt eine interdisziplindre Kooperation und

Kommunikation voraus. °Die Arztin/Der Arzt informiert die Patientin in den einzelnen Phasen der

Behandlung Uber Nutzen und Risiken der jeweils zur Verflgung stehenden Behandlungsmdglichkeiten.
"Im gesamten Versorgungsprozess sind MaBnahmen der psychosozialen Betreuung zu beriicksichtigen.

"Die psychosomale Betreuung ist an die individuelle Situation (Krankheitsphase, Therapieverfahren etc.)
anzupassen. '“Hierfiir ist im Rahmen von struktunerten Behandlungsprogrammen ein strukturiertes
Unterstiitzungs- und Beratungsangebot vorzusehen. "Dieses kann insbesondere MaBnahmen zur
Information, Beratung sowie — bei entsprechender Indikation — psychotherapeutische
BehandlungsmaBnahmen umfassen.

"“Die psychosoziale Betreuung erfordert kommunikative Kompetenzen und eine erhohte diagnostische
Aufmerksamkeit gegeniiber psychlschen BeIastungsreakanen und psychischen Stérungen bei den
Patientinnen und deren Angehodrigen. "Es ist zu prifen, ob die Patientin einer weitergehenden
Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer bedarf.

16Integraler Bestandteil der Therapie sind die rechtzeitige Versorgung mit Heilmitteln (z.B. Physiotherapie,
Lymphdrainage) und Hilfsmitteln  (z.B.  Perlicken, Orthesen) sowie die Einleitung von
RehabilitationsmaBnahmen und die Beratung Uber sozialmedizinische MaBnahmen.

1.4.2 Operative Therapie des Brustkrebses ohne Sonderformen

'Ziel der operativen Therapie ist die lokale Kontrolle durch voIIstandlge Entfernung des Karzinomherdes
bei gleichzeitiger Berlicksichtigung des kosmetischen Ergebnlsses ’Die Vollstandigkeit der Entfernung ist
durch eine histopathologische Untersuchung zu sichern. *Nach Exst|rpat|on der Lasion muss eine
eindeutige topographische Markierung des Gewebestiickes erfolgen. “Wenn die Resektionsrander nicht
tumorfrei sind (Ziel: RO-Resektion), mulssen, wo immer mdglich, erganzende operatlve
(Nachresektion/Ablatio) oder — nach Ablatio — strahlentherapeutlsche MaBnahmen getroffen werden. *Die
operative Theraple des Brustkrebses ist stadienabhangig. ®Sie kann sowohl organerhaltend als auch
ablativ erfolgen. "Patientinnen m|t lokal begrenzten Tumoren sollten in der Regel primér der operativen
Therapie zugefiihrt werden. °Eine primare systemische Therapie kann durch Reduktion des
Tumorvolumens die Wahrscheinlichkeit einer brusterhaltenden Operation erhéhen. *Patientinnen mit
einem lokal fortgeschrittenen Brustkrebs (T4-Tumor oder inflammatorischem Brustkrebs, siehe Ziffer |
1.4.6.2) sind nur in begriindeten Ausnahmefallen primé&r operabel und bedirfen einer individuellen
praoperativen Therapie, die medikamentdse und/oder strahlen-therapeutische Komponenten enthélt.

1.4.2.1 Vorgehen bei nicht tastbarem Befund

'Ist eine karzinomatdse Lasion nicht tastbar, muss sie durch eine praoperative Markierung lokalisiert und
anhand dieser Lokalisation exstirpiert werden. “Das entnommene Gewebestiick ist durch ein der Methodik
der Markierung entsprechendes bildgebendes Verfahren zu untersuchen, um die vollstandige Exstirpation
in Ubereinstimmung mit dem praoperativen Befund zu gewahrleisten.

1.4.2.2 Brusterhaltende Therapie

'Patientinnen, bei denen eine brusterhaltende Therapie auf Grund des Befundes in Frage kommt, miissen
Uber diese Mdoglichkeit informiert werden, da diese in Komblnatlon mit adjuvanter Strahlentherapie
identische Uberlebensraten wie die Mastektomie erzielt. “Die brusterhaltende Operation sollte - unter
Berucksmhhgung der Kontraindikationen - die bevorzugte Operationsmethode sein (siehe Ziffer | 1.4.2.3).
®Bei sehr unglinstigem Tumor-Brustverhaltnis und daraus folgender Indikation zur Mastektomie kann auf



Wunsch der Patientin sowie nach eingehender Aufklarung der Patlentm eine primar systemische Therapie
mit dem Ziel einer brusterhaltenden Operation durchgefiihrt werden. “Die TumorgréBe, bis zu der eine
brusterhaltende Operation durchgefiihrt werden sollte, ist nicht genau festzulegen. °Neben der
TumorgrdBe sind bei der Entscheidung, ob eine brusterhaltende Therapie in Frage kommt, insbesondere
die Tumorausdehnung, die Relation der TumorgroBe zum Restbrustvolumen und der Wunsch der
aufgekldrten Patientin zu beriicksichtigen. °Die Resektionsrander sollen bei der histopathologischen
Untersuchung frei von Karzinom sein.

1.4.2.3 Modifizierte radikale Mastektomie

Die modifizierte radikale Mastektomie wird immer dann durchgefihrt, wenn ein brusterhaltendes
Vorgehen nicht méglich ist, insbesondere bei folgenden Indikationen:

- diffuse, ausgedehnte Kalzifikationen vom malignen Typ,

- Multizentrizitat,

- Inkomplette Entfernung des Tumors (inkl. intraduktale Komponente), auch nach Nachresektion,

- inflammatorisches Mammakarzinom nach Vorbehandlung,

- voraussichtlich nicht zufriedenstellendes kosmetisches Ergebnis bei brusterhaltender Therapie,

- klinische Kontraindikationen zur Nachbestrahlung nach brusterhaltender Therapie, Wunsch der Patientin
nach erfolgter angemessener Aufklarung Uber Risiken und Nutzen der therapeutischen Alternativen.

1.4.2.4 Operative Therapie der Axilla

'Die Bestimmung des h|sto|og|schen Nodalstatus (pN-Status) ist Bestandteil der operativen Therapie des
invasiven Mammakarzinoms. “Diese soll in der Regel (bei T1- und T2- Tumoren) mit Hilfe der Sentinel-
Lymphknoten- Entfernung erfolgen, fur die eine reduzierte Morbiditdt im Vergleich zur Axilladissektion
berichtet wird. *Bei Kontraindikationen (z.B. Tumorstadium und Multifokalitat/-zentrizitdt) gegen die
Sentinel-Lymphknoten-Entfernung und bei Karzinom-positiven-Sentinel-Lymphknoten ist dagegen die
Bestimmung des histologischen Nodalstatus (pN-Status) durch die konventlonelle Lymphknotendissektion
mit Entfernung von mindestens 10 Lymphknoten aus Level | und Il indiziert. “Auch bei Patientinnen mit
klinischem Verdacht auf einen Lymphknotenbefall oder Patientinnen, die eine neoad]uvante
Chemotherapie erhalten haben, soll keine Sentinel-Lymphknoten Entfernung durchgefiihrt werden. °Im
Rahmen der Entfernung der Sentinel-Lymphknoten sollen fir die Markierung der Sentmel Lymphknoten
radioaktive Tracer (allein oder in Kombination mit Farbstoff) verwendet werden. °Als erganzende
MaBnahme wird die prédoperative Durchflihrung einer Lymphszintigraphie empfohlen.

1.4.2.5 Plastisch rekonstruktive Eingriffe

'Plastisch- rekonstruktwe Eingriffe sind im Rahmen des Primareingriffes oder zu einem spéateren Zeitpunkt
madglich. 2Sie sollten der Patientin nach umfassender Information iiber Behandlungsverfahren und
Behandlungseinrichtungen angeboten werden.

1.4.3  Strahlentherapie des Brustkrebses

1.4.3.1 Strahlentherapie nach brusterhaltender Operation

'Die perkutane Strahlentherapie verbessert die lokale Tumorkontrolle und das Gesamtiiberleben. Eine
homogene Nachbestrahlung des verbliebenen Brustgewebes einschlieBlich der angrenzenden
Thoraxwand ist nach brusterhaltendem operativen Vorgehen grundstzlich indiziert. °Eine zusatzliche
lokale Dosisaufsattigung (Boost) des Tumorbettes senkt in allen Altersgruppen die lokale Rezidivrate ohne
zu einem signifikanten Uberlebensvorteil zu filhren. “Bei geringem Rezidivrisiko (&ltere Patientinnen) soll
unter Abwagung der Vor- und Nachteile (Fibrose) Uber die Durchfiihrung einer Boostbestrahlung
entschieden werden.



1.4.3.2 Strahlentherapie nach Mastektomie

'Eine postoperative Radiotherapie der Thoraxwand senkt das Risiko eines Iokoreg|onaren Rezidivs und

verbessert das Gesamtiiberleben bei Patientinnen mit hohem Lokalrezidivrisiko. 2Sie ist insbesondere bei
folgenden Konstellationen indiziert:

- bei Patientinnen mit T3/T4- Tumoren, inklusive inflammatorisches Karzinom,
- bei Befall von vier und mehr axillaren Lymphknoten,
- bei inkompletter Tumorentfernung (R1-/R2-Resektion).

®Nach primarer systemischer Therapie soll sich die Indikation zur Radiotherapie nach der

pratherapeutischen T- und N-Kategorie, unabhangig vom AusmaB des Ansprechens auf die primére
systemische Therapie, richten.

1.4.3.3 Strahlentherapie der Lymphabflusswege

'Die Bestrahlung der supra-/infraklavikularen Lymphknoten wird empfohlen bei:

- Befall von vier und mehr axillaren Lymphknoten
- Befall des Level Ill der Axilla

- Indikation zur Bestrahlung der Axilla

®Bei der individuellen Entscheidungsfindung Uber eine Bestrahlung der Lymphabflusswege ist ZW|schen
dem Risiko eines lokoregionaren Rezidivs und dem Risiko der erhdhten Morbiditat abzuwagen. °In der
Regel wird zur Vermeidung von Lymphddemen die Axilla bei negativer Sentinel Node-Biopsie oder nach

aX|IIarer Lymphonodektomie (d. h. Level | und Il /mindestens 10 Lymphknoten) nicht bestrahlt.
“Begriindete Ausnahmen hierfir sind:

- Resttumor in der Axilla (R2)
- eindeutiger klinischer Befall oder positiver SN-Status und nicht erfolgte oder inkomplette Axilladissektion.

1.4.4 Systemische adjuvante Therapie (endokrine Therapie, Chemotherapie und Antikérpertherapie)

'Firr alle Patientinnen muss nach |nd|V|dueIIer Nutzen-Risikoabwégung die Einleitung einer adjuvanten
systemischen Therapie gepriift werden. “Ob und welche adjuvante systemische Therapie begonnen wird,
ist nach Aufklarung und Beratung der Patientin insbesondere im Hinblick auf Nutzen und mdgliche
Nebenwirkungen zu entscheiden. °Diese sollte durch eine ,angemessene supportive Therapie (z.B.
Antiemese, Versorgung mit Periicken etc.) flankiert werden. *Die Entscheidung iiber die Notwendigkeit
und Art einer adjuvanten Therapie berlicksichtigt die TumorgroBe, den Lymphknotenstatus, das Grading,
den Hormonrezeptorstatus, den HER2/neu-Status, den Menopausenstatus, weitere Erkrankungen und
das Alter als wichtigste Faktoren zur Risikoeinstufung.
°Die betroffenen Patientinnen miissen unterschiedlichen Risikogruppen zugeordnet werden. %Zu der

Gruppe mit niedrigem Risiko gehdren Patientinnen, unabh&ngig vom Menopausenstatus, die alle der
folgenden Bedingungen erflillen missen:

- Patientinnen mit 35 Jahren oder Alter,

- Tumordurchmesser < 2 cm,

- Grading |,

- positiver Ostrogen- und/oder Progesteronrezeptor,
- negativer HER2/neu-Status,

- negativer Lymphknotenstatus.



Alle  anderen Patientinnen haben ein  erhdhtes R|S|ko SJede Patientin  mit positivem
Hormonrezeptorstatus soll eine endokrine Therapie erhalten. *Bei Patientinnen mit erhohtem Risiko und
rezeptornegativem Befund sollte eine Chemotherapie in Betracht gezogen werden. °Die Chemotherapie
muss in ausreichend hoher Dosierung und ausreichend lange erfolgen. ''Bei Patientinnen mit erhohtem
Risiko und rezeptorpositivem Befund ist entweder die alleinige endokrine Therapie oder die Kombination
von Chemotherapie mit endokriner Therapie zu erwégen.

"“Bei Patientinnen mit HER2/neu posmven Tumoren (ab Stadium pTic und/oder LK Befall) soll eine
Behandlung mit Trastuzumab erfolgen. "*Wirksame BegleitmaBnahmen, insbesondere eine ausreichende
Antiemese, sind Bestandteil der systemischen Therapie.

1.4.5 Primér systemische/neoadjuvante Therapie

'Die primare systemische Therapie, weitgehend synonym werden die Begriffe neoadjuvante Therapie
oder préoperative Therapie gebraucht, beschreibt die Therapieformen, die nach der gesmherten Diagnose
eines Mammakarzinoms vor einer operativen Therapie zur Anwendung kommen. *Die primére
systemische Therapie ist die Therapie der Wahl bei inflammatorischem Mammakarzinom und weit
fortgeschrittenen primdr inoperablen Mammakarzinomen, um durch eine Tumorverkleinerung eine
Operation mit tumorfreien Resektionsgrenzen erreichen zu kénnen. *Bei primar resektablen Tumoren, die
wegen der TumorgréBe eine Mammaablatio indizieren, kann eine primare systemische Therapie zur
Reduktion des Tumorvolumens eingesetzt werden, um eine brusterhaltende Operation zu ermdglichen.

“In Sondersituationen, z.B. bei Kontraindikationen gegen eine operative Therap|e kann die primare
systemische Therapie mit dem Ziel der Tumorkontrolle zum Einsatz kommen. >Zur Therapieauswahl der
primdr systemischen Therapie sind die gleichen klinischen und pathomorphologischen Befunde zu
erheben (klinische TumorgréBe und Lymphknotenstatus, Grading, Hormonrezeptorstatus, HER2/neu-
Status, Menopausenstatus, weitere Erkrankungen und das Alter) wie be| der adjuvanten Therapie. ®Der
Effekt der primar systemischen Therapie ist regelmaBig zu iiberwachen. "Weitere spezifische Aspekte zur
primar systemischen Therapie finden sich auch unter den Ziffern 1 1.4.2,11.4.2.3 und | 1.4.3.2.

1.4.6  Vorgehen bei Sonderformen des Brustkrebses

1.4.6.1 Duktales Carcinoma in situ (DCIS)

'DCIS beschreibt eine heterogene Gruppe nicht invasiver, intraduktaler, —karzinomatoser
Gewebsveranderungen unterschiedlicher histologischer Typen mit variierendem malignen Potential und
daraus resultlerender Heterogenitdt hinsichtlich Prognose, Rezidivhaufigkeit und Progression der
Erkrankung. *Die Standardbehandlung des DCIS ist die operatlve Entfernung aller suspekten Herde mit
histologischer Bestétigung der vollstandigen Resektion. *Uber die Radikalitat des operativen Vorgehens
ist — in Abhé&ngigkeit von der Risikokonstellation — mit der aufgeklarten Patientin zu entscheiden. Bel
brusterhaltender Therapie des DCIS ist in der Regel eine postoperative Strahlentherapie angezeigt. *Die
Vielfalt der klinischen und morphologischen Befunde (u. a. Alter der Patientin, Tumorausdehnung,
Tumorgrading und Sicherheitsabstand) des DCIS muss bei der Nutzen-/Risikobewertung einer
Strahlentherapie beriicksichtigt werden. ®Die behandelnde Arztin/der behandelnde Arzt soll priifen, ob
Patientinnen mit einem hormonrezeptorposmven DCIS von einer zusétzlichen adjuvanten Tamoxifen-
Therapie profitieren konnen. 'Eine Chemotherapie und eine Trastuzumabtherapie sind nicht indiziert.

1.4.6.2 Lokal fortgeschrittener Brustkrebs

'Essentielle Bestandteile der Therapie des inflammatorischen und/oder primar moperablen Brustkrebses
sind die systemische Therapie, Sekundaroperation und die Strahlentherapie. °Die therapeutische
Sequenz wird durch die individuellen Gegebenheiten festgelegt.



1.4.6.3 Brustkrebs und Multimorbiditat

Bei Patientinnen, die wegen Multimorbiditdt inoperabel sind, sollten mit dem Ziel der lokalen
Tumorkontrolle bei Erhaltung der bestmdglichen Lebensqualitdt andere Behandlungsmdglichkeiten, wie
z.B. Strahlentherapie oder endokrine Therapie, ggf. in Kombination, individuell erwogen werden.

1.5 Nachsorge

"Nach Abschluss der Prlmarbehandlung, spatestens sechs Monate nach histologischer Sicherung der
Diagnose, soll die Nachsorge beginnen. “Die Nachsorge soll vorzugsweise die physische und psychische
Gesundung sowie die psychosoziale Rehabilitation unterstutzen und ist nicht nur als Verlaufskontrolle
oder Nachbeobachtung der Erkrankung zu verstehen. *Ein weiteres Ziel der Nachsorge ist das friihzeitige
Erkennen eines lokoregiondren Rezidivs (siehe Ziffer | 1. 6 1) bzw. eines kontralateralen Tumors und das
Erkennen von Folgeerscheinungen der Primartherapie. “Die Nachsorge umfasst mindestens Anamnese,
kérperliche Untersuchung (einschlieBlich kI|n|scher Tastuntersuchung der Thoraxwand und sa@mtlicher
Lymphabflusswege) und Aufklarung/Information. *Sie ist symptom- und risikoorientiert zu konzipieren und
den individuellen Bedirfnissen der Patientinnen anzupassen.

®Die Nachsorgeuntersuchungen erfolgen in der Regel halbjahrlich. “Abhangig von den Erfordernissen der

Situation und der psychosomalen Betreuung hat die Patientin jederzeit die Méglichkeit, sich in arztliche
Betreuung zu begeben. °Es sollte in der Regel mindestens einmal jahrlich eine Mammographie erfolgen
(nach brusterhaltender Therapie beidseits, nach Mastektomie auf der kontralateralen Seite), in
bestimmten Fallen kénnen hauﬂgere Kontrollen notwendig werden. °Die Dokumentation erfolgt
grundsatzlich jedes zweite Quartal. '°Abweichend davon konnen im individuellen Fall kiirzere,
quartalsweise Abstande gewahlt werden.

1.5.1 Psychosoziale Betreuung

'Die psychosomale Beratung und Betreuung der Patientinnen soII integraler Bestandteil der Nachsorge
sein. °lhr ist in diesem Rahmen ausreichend Zeit einzuraumen. *Hierzu gehért auch die Beratung Uber die
Mog||chke|ten der Leistungen zur Teilhabe, insbesondere zur medizinischen Rehabilitation (siehe Ziffer |

8). “Die nachsorgende Arztin/der nachsorgende Arzt soll priifen, ob die Patientin emer weitergehenden
Dlagnosnk und/oder Behandlung bedarf (z.B. Angststorungen, depressive Stérungen). °Bei psychischen
Beeintréchtigungen mit Krankheitswert sollte die Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer
erfolgen.

1.5.2 Kérperliche Aktivitdten und Erndhrung

Korperhche Aktivitat und Sport wirken sich positiv auf die Bewaltigung des Krankheitserlebens aus.
®Sport und korperliche Aktivitat wirken auch dem Fatigue-Syndrom (Abnahme der korperllchen
Leistungsfahigkeit, Zunahme der kognitiven Defizite, Motivationsverlust, Reizbarkeit) entgegen. *Daher
sollte die behandelnde Arztin/ der behandelnde Arzt regelméBig darauf h|nwe|sen dass die Patientin in
Eigenverantwortung geeignete MaBnahmen der korperlichen Aktivitat ergreift. *Ob sportliche Aktivitaten
die Prognose der Erkrankung beeinflussen, ist nicht mit ausreichender Evidenz geklart.

°Eine gesunde ausgewogene Ernahrung ist prinzipiell fir jede Patientin empfehlenswert, dariiber hinaus
gibt es keine ausreichende Evidenz fiir die Wirksamkeit spezieller Diaten fir Patientinnen mit Brustkrebs.



1.6 Diagnostik und Therapie fortgeschrittener Erkrankungen
1.6.1 Lokalrezidive

'Lokalrezidive sind in vielen Fallen mit Aussicht auf Heilung behandelbar. 2Je fruher sie diagnostiziert,
histologisch gesichert und behandelt werden, umso besser ist ihre Prognose *Daher kommt der
Nachsorgeuntersuchung eine besondere Bedeutung zu (siehe Ziffer | 1.5). “Bei Auftreten eines
Lokalrezidivs muss im Hinblick auf die Therapieplanung geprlft werden, ob weitere Herde oder eine
Fernmetastasierung vorliegen.

1.6.1.1 Therapie des Lokalrezidivs

'Die Therapie intramammérer Rezidive besteht in der Regel in einer operativen Intervention. *Die
Mastektomie erzielt hierbei die beste Tumorkontrolle. *Ein Thoraxwandrezidiv ist nach M&glichkeit
operativ vollstandig zu entfernen. *Bei lokoregiondrem Rezidiv nach Mastektomie sollte eine postoperative
Bestrahlung durchgeflihrt werden, sofern es auf Grund der bisherigen Strahlenbelastung vertretbar ist.
*Dariiber hinaus soll erginzend die Notwendigkeit und Méglichkeit zusatzlicher Behandlungen
(systemische endokrine und/oder chemotherapeutische Behandlungsverfahren) geprift werden.

1.6.2 Fernmetastasen
Bei Fernmetastasen muss im Hinblick auf eine mdgliche therapeutische Konsequenz geprift werden,

welche diagnostischen MaBnahmen zur Erkennung weiterer Herde sinnvoll sind.

1.6.1.2 Therapie bei metastasierten Erkrankungen

'Bei nachgewiesenen Fernmetastasen steht die Lebensqualitét der betroffenen Patientin im Vordergrund

der therapeutischen MaBnahmen. “Diese haben sich darauf auszurichten, eine Lebensverlangerung unter
moglichst langem Erhalt der kérperlichen Lelstungsfah|gkelt einer akzeptablen Lebensqualitdt und
Linderung tumorbedingter Beschwerden zu erreichen. *Die individualisierte Therapiestrategie hat die
krankheitsspezifischen Risikofaktoren (viszerale Metastasierung, Knochenmetasta5|erung,
Hirnmetastasierung) sowie die personliche Situation der Patientin zu beachten. *Zur Therapie einer
Fernmetastasierung kommen in Abh&ngigkeit von der individuellen Befundkonstellation medikamentdse,
strahlentherapeutische und operative MaBnahmen allein oder in Kombination zum Einsatz.

°Eine endokrine Therapie ist bei positivem Hormonrezeptorstatus zu empfehlen. °Eine Chemotherapie
sollte unter Beriicksichtigung der individuellen Risikosituation und des Therapieziels in Erwégung gezogen
werden, insbesondere bei negativem Rezeptorstatus, Resistenz auf eine endokrme Therapie, schnell
progredientem Verlauf, viszeralem Befall und/oder erheblichen Beschwerden. “In dlesen Situationen kann
eine Chemotherapie trotz ihrer Nebenwirkungen die Lebensqualitét erhohen ®Eine Therapie mit
Bisphosphonaten ist bei Patientinnen mit Knochenmetastasen indiziert. °Bei Schmerzen, Frakturgefahr
oder drohenden bzw. bereits bestehenden neurologischen Ausféllen in Folge von, Knochenmetastasen
kann zusatzlich eine lokale Therapie (Strahlentherapie, Operation) indiziert sein. ""Bei standardisierter
immunhistologisch oder molekularbiologisch geprufter Positivitat fir HER2/neu besteht die Indikation einer
zielgerichteten Therapie gegen HER2/neu. ''Bei der Feststellung von Himmetastasen ist eine
Strahlentherapie indiziert. "“Eine stereotaktisch gefiihrte Strahlentherap|e wird bei einer limitierten
Hirnmetastasierung in Erganzung zur Ganzhirnbestrahlung empfohlen. *Bei solitarer Hirmetastase soll
eine Metastasektomie erwogen werden.

"“Das Ansprechen der therapeutischen Verfahren muss in angemessenen Abstanden kontrolliert und die
geeigneten therapeutischen Konsequenzen mussen ergriffen werden, um im Hinblick auf die oben
genannten Therapieziele das Optimum erreichen zu kénnen.



1.7 Palliativmedizinische MaBnahmen

'Die palliative Therapie als aktive, ganzheitliche Behandlung einer progredienten Erkrankung in weit
fortgeschrittenem Stadium zielt in erster Linie auf die Beherrschung von Schmerzen und anderen
Krankheitsbeschwerden und umfasst auch krankheitsbedingte psychische und soziale Probleme. “Sie soll
allen Patientinnen mit weit fortgeschrittener Erkrankung angeboten werden. %Es ist zu prifen, ob und
wann eine ambulante oder stationdre Behandlung und/oder Pflege angebracht ist.

“Eine angemessene schmerztherapeutische Versorgung unter Beriicksichtigung des Dreistufenschemas
der WHO ist zu gewahrleisten.

*Ziel der Schmerzbehandlung ist eine rasch eintretende und méglichst komplette Schmerzkontrolle. ®Das
Ansprechen der Therapie ist in angemessenen Abstdnden zu prifen und ggf. sind erforderliche
Umstellungen der Therapie zeitnah einzuleiten. "Nicht kontrollierbare Schmerzzustande bediirfen einer
Behandlung durch qualifizierte Leistungserbringer ggf. innerhalb eines interdisziplindren Teams.
®Insbesondere ist eine rechtzeitige und ausreichende Versorgung mit Opiaten zu gewahrleisten.
9Nebenwirkungen einer Therapie mit Opiaten (z.B. Obstipation) sind friihzeitig in geeigneter Weise zu
behandeln. "“Durch ossérer Metastasierung bedingte Schmerzen werden durch den Einsatz von
Bisphosphonaten giinstig beeinflusst. ''Ebenso ist der Einsatz einer Strahlentherapie bei Schmerzen
durch Knochenmetastasierung zu erwégen.

1.8 Rehabilitation

'Im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms ist individuell zu prifen, ob eine Patientin von
einer Rehabilitationsleistung profitieren kann. “Die ambulante oder stationdre Rehabilitation ist ein
Prozess, bei dem brustkrebserkrankte Patientinnen mit Hilfe eines multidisziplindren Teams darin
unterstitzt werden, die individuell bestmégliche physische und psychische Gesundheit zu erlangen und
aufrechtzuerhalten sowie die Erwerbsfahigkeit zu erhalten oder wieder herzustellen und selbstbestimmt
und gleichberechtigt am Leben in der Gesellschaft teilzuhaben. Eine Rehabilitationsleistung soll
Benachteiligungen durch die Brustkrebserkrankung vermeiden helfen oder ihnen entgegenwirken.

1.9 Kooperation der Versorgungssektoren

'Das Behandlungskonzept muss eine interdisziplindre, professionen- und sektorenibergreifende
Betreuung in qualifizierten Einrichtungen mit dem notwendigen logistischen Hintergrund gewahrleisten.
2I§ine qualifizierte Behandlung muss Uber die gesamte Versorgungskette gewahrleistet sein.
*Uberweisungserfordernisse missen in Abhangigkeit vom Krankheitsstadium der Patientin und der
jeweiligen fachlichen Qualifikation der behandelnden Arztin/des behandelnden Arztes sowie der
regionalen Versorgungsstrukturen geprift werden.

2. Qualitatssichernde MaBnahmen (§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 SGB V)*

'Als Grundlage der Qualititssicherung sind nachvollziehbare und relevante Ziele, die durch die
Qualitatssicherung angestrebt werden, zu vereinbaren und zu dokumentieren. “Hierzu gehéren
insbesondere die Bereiche:

- Einhaltung der Anforderungen gemaB § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 SGB V (einschlieBlich Therapie-
empfehlungen),

- Einhaltung einer qualitatsgesicherten und wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie,

- Einhaltung der Kooperationsregeln der Versorgungsebenen gemas Ziffer | 1.9,

- Einhaltung der in Vertrdgen zu vereinbarenden Anforderungen an die Strukturqualitét,

- Vollsténdigkeit, Plausibilitdt und Verfugbarkeit der Dokumentation nach Ziffer | 5,

4 Die in den Satzen 2 und 7 aufgeflihrte QualitatssicherungsmaBnahme der Krankenkasse zur Unterstitzung der aktiven Teilnahme
der Versicherten ist nicht Voraussetzung flir die Zulassung eines strukturierten Behandlungsprogramms



- aktive Teilnahme der Versicherten.

*Die Vertragspartner haben dem Bundesversicherungsamt gegenlber nachzuweisen, welche
MaBnahmen sie zur Umsetzung der oben genannten Ziele beziehungsweise zur Dokumentation der
Qualitatsindikatoren getroffen haben. ‘Im Sinne des Patientenschutzes und der Qualitatssicherung
vereinbaren  die  Vertragspartner  auf  der  Grundlage der  bereits  bestehenden
Qualitatssicherungsvereinbarungen in den jeweiligen Versorgungssektoren einheitliche Anforderungen an
die Qualifikation der beteiligten Leistungserbringer und des medizinischen Personals, an die technische,
apparative und gegebenenfalls rdumliche Ausstattung sowie an die organisatorischen Voraussetzungen
bei diagnostischen und therapeutischen Interventionen.

°Im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme sind MaBnahmen vorzusehen, die eine
Erreichung der vereinbarten Ziele unterstltzen. ®Ihr Einsatz kann auf im Behandlungsprogramm zu
spezifizierende Gruppen von Patientinnen sowie Leistungserbringern beschrankt werden, die ein
ausreichendes Verbesserungspotenzial erwarten lassen.

"Hierzu gehéren insbesondere:

- MaBnahmen mit Erinnerungs- und Riickmeldungsfunktionen (z.B. Remindersysteme) fir Versicherte und
Leistungserbringer,

- strukturiertes Feedback auf der Basis der Dokumentationsdaten fir Leistungserbringer mit der
Mdglichkeit einer regelmaBigen Selbstkontrolle; die regelméBige Durchflihrung von strukturierten
Qualitatszirkeln kann ein geeignetes Feedbackverfahren fiir teilnehmende Leistungserbringer sein,

- MaBnahmen zur Férderung einer aktiven Teilnahme und Eigeninitiative der Versicherten,

- Sicherstellung einer systematischen, aktuellen Information fir Leistungserbringer und eingeschriebene
Versicherte.

®MaBnahmen im Verhaltnis zu den Leistungserbringern sind entsprechend zu vereinbaren. °Im Rahmen
der Programme sind auBerdem strukturierte Verfahren zur besonderen Beratung von Versicherten durch
die Krankenkassen oder von ihnen beauftragten Dritten vorzusehen, deren Verlaufsdokumentation
Hinweise auf mangelnde Unterstitzung des strukturierten Behandlungsprozesses durch die Versicherte
enthalt. "°lm Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme sind Regelungen zur Auswertung der fir
die Durchfiihrung der Qualitatssicherung erforderlichen Daten zu treffen. ' Hierbei sind sowohl die bei den
Krankenkassen vorliegenden Dokumentationsdaten nach Ziffer | 5 als auch die Leistungsdaten der
Krankenkassen einzubeziehen. Im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme sind wirksame
Sanktionen vorzusehen, wenn die Partner der zur Durchfiihrung strukturierter Behandlungsprogramme
geschlossenen Vertrdge gegen die im Programm festgelegten Anforderungen verstoBen. Die
durchgeflihrten QualitatssicherungsmaBnahmen sind regelmé&Big &ffentlich darzulegen.

"Ziel ist es, eine gemeinsame Qualitatssicherung im Rahmen strukturierter Behandlungsprogramme
aufzubauen, um zu einer sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung zu kommen. 'Die insoweit
Zustandigen sind gleichberechtigt zu beteiligen. "Bis zur Einflhrung einer sektorenibergreifenden
Qualitatssicherung  gelten die  getrennten  Zustdndigkeiten —auch flir die  strukturierten
Behandlungsprogramme.

3. Teilnahmevoraussetzungen und Dauer der Teilnahme der Versicherten (§ 137f
Abs. 2 Satz 2 Nr. 3 SGB V)

3.1 Aligemeine Teilnahmevoraussetzungen

"Voraussetzung fiir die Einschreibung einer Versicherten in ein strukturiertes Behandlungsprogramm zu
Brustkrebs ist

- die schriftliche Bestatigung der histologisch gesicherten Diagnose durch die behandelnde Arztin oder
den behandelnden Arzt gemas Ziffer | 1.2,
- die schriftliche Einwilligung in die Teilnahme und die damit verbundene Erhebung, Verarbeitung und



Nutzung ihrer Daten und

- die umfassende, auch schriftliche Information der Versicherten Uber die Programminhalte, Gber die mit
der Teilnahme verbundene Erhebung, Verarbeitung und Nutzung ihrer Daten, insbesondere darlber, dass
Befunddaten an die Krankenkasse Ubermittelt werden und von ihr im Rahmen des strukturierten
Behandlungsprogramms verarbeitet und genutzt werden kdnnen und dass in den Fallen des § 28f Abs. 2
RSAV die Daten zur Pseudonymisierung des Versichertenbezuges einer Arbeitsgemeinschaft oder von
dieser beauftragten Dritten Gbermittelt werden kénnen, Uber die Aufgabenverteilung und
Versorgungsziele, die Freiwilligkeit ihrer Teilnahme, die Mdglichkeit des Widerrufs ihrer Einwilligung, ihre
Mitwirkungspflichten sowie darliber, wann eine fehlende Mitwirkung das Ende der Teilnahme an dem
Programm zur Folge hat.

*Die Versicherten bestatigen mit inrer Teilnahmeerklarung, dass sie im Einzelnen

- die Programm- und Versorgungsziele kennen und an ihrer Erreichung mitwirken werden,

- die Aufgabenteilung der Versorgungsebenen kennen und unterstiitzen werden,

- auf die Mdglichkeit, eine Liste der verfligbaren Leistungsanbieter zu erhalten, hingewiesen worden sind,
- Uber die Freiwilligkeit inrer Teilnahme, die Mdglichkeit des Widerrufs ihrer Einwilligung, ihre
Mitwirkungspflichten und die Folgen fehlender Mitwirkung informiert worden sind sowie

- Uber die mit ihrer Teilnahme an dem Programm verbundene Erhebung, Verarbeitung und Nutzung ihrer
Daten informiert worden sind, insbesondere (iber die Méglichkeit einer Ubermittiung von Befunddaten an
die Krankenkasse zum Zweck der Verarbeitung und Nutzung im Rahmen des strukturierten
Behandlungsprogramms und dass in den Féllen des § 28f Abs. 2 RSAV die Daten zur Pseudonymisierung
des Versichertenbezuges einer Arbeitsgemeinschaft oder von dieser beauftragten Dritten bermittelt
werden kénnen.

3.2 Spezielle Teilnahmevoraussetzungen

"Voraussetzung fiir die Einschreibung ist tiber die allgemeinen Teilnahmevoraussetzungen nach Ziffer |
3.1 hinaus der histologische Nachweis eines Brustkrebses oder der histologische Nachweis eines
lokoregionaren Rezidivs oder eine nachgewiesene Fernmetastasierung des histologisch nachgewiesenen
Brustkrebses. “Die Diagnose wird in der Regel vor dem therapeutischen Eingriff gestellt. Das alleinige
Vorliegen einer nichtinvasiven lobularen Neoplasie (LCIS) rechtfertigt nicht die Aufnahme in strukturierte
Behandlungsprogramme.

“Fiir die Teilnahme gelten folgende Regelungen:

- Die Primartherapie gilt nach Ablauf von sechs Monaten nach dem histologischen Nachweis des
Brustkrebses als beendet.

- Nach funf Jahren Rezidivfreiheit nach Priméartherapie endet die Teilnahme am strukturierten
Behandlungsprogramm.

- Tritt ein lokoregiondres Rezidiv/kontralateraler Brustkrebs wahrend der Teilnahme am

strukturierten Behandlungsprogramm auf, ist ein Verbleiben im Programm fiir weitere flinfeinhalb Jahre ab
dem Zeitpunkt des histologischen Nachweises méglich.

- Tritt ein lokoregiondres Rezidiv/kontralateraler Brustkrebs nach Beendigung der Teilnahme am
strukturierten Behandlungsprogramm auf, ist eine Neueinschreibung erforderlich. *Patientinnen mit
Fernmetastasierung kénnen dauerhaft am Programm teilnehmen.

4. Schulungen der Leistungserbringer und der Versicherten (§ 137f Abs. 2 Satz 2
Nr.4 SGB V)

'Die Krankenkasse informiert Versicherte und Leistungserbringer tiber Ziele und Inhalte der strukturierten
Behandlungsprogramme. *Hierbei sind auch die vertraglich vereinbarten Versorgungsziele, Kooperations-
und Uberweisungsregeln, die zu Grunde gelegten Versorgungsauftrdge und die geltenden
Therapieempfehlungen transparent darzustellen. °Die Krankenkasse kann diese Aufgabe an Dritte
Ubertragen.



4.1 Schulungen der Leistungserbringer

Schulungen der Leistungserbringer dienen der Erreichung der vertraglich vereinbarten Versorgungsziele.
*Die Inhalte der Schulungen zielen auf die vereinbarten Management Komponenten, insbesondere
bezliglich der sektoreniibergreifenden Zusammenarbeit ab. °Die Vertragspartner definieren
Anforderungen an die fir die strukturlerten Behandlungsprogramme relevante regelméBige Fortbildung
teiinehmender Leistungserbringer. “Sie konnen die dauerhafte Mitwirkung der Leistungserbringer von
entsprechenden Teilnahmenachweisen abhéngig machen.

4.2 Patientinneninformationen

'Es sind geeignete MaBnahmen der Patientinneninformation vorzusehen, die wahrend der gesamten
Behandlungskette am individuellen Bedurfnis der Patlentm und an den jeweiligen Erfordernlssen der
Diagnostik, Therapie und Nachsorge auszurichten sind. “Die Inanspruchnahme ist freiwillig. *Eine Nicht-
Inanspruchnahme fuhrt nicht zum Ausschluss der Patientin aus dem strukturierten
Behandlungsprogramm. “Schulungsprogramme (gem. § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 4 SGB V) sind fiir
Patientinnen mit Brustkrebs nicht zielfihrend.

5. Dokumentation einschlieBlich der fur die Durchfiihrung der Programme
erforderlichen personenbezogenen Daten (§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 SGB V)

Die Dokumentation im Rahmen der strukturierten Behandlungsprogramme fiir Patientinnen mit Brustkrebs
erfolgt nach folgenden Vorgaben: - vgl. hierzu die Ausfihrungen zur Ausfillanleitung in den Abschnitte
3.4 bis 3.7.

6. Bewertung der Auswirkungen der Versorgung in den Programmen (Evaluation)
(§ 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6 SGB V)

6.1 Alilgemeine Anforderungen an die Evaluation

GeméaB § 321 SGB V gelten die bislang in § 28g Abs. 1 — 4 RSAV in der bis zum 31. Dezember 2011
geltenden Fassung geregelten Anforderungen an die Evaluation weiter, bis vom Gemeinsamen
Bundesausschuss hierzu Anforderungen nach § 137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 6 SGB V geregelt werden.

6.2 Krankheitsspezifische Anforderungen an die Evaluation

1Ergé’mzend zu den Regelungen nach Ziffer | 6.1 gilt: ’Die einzelnen Patientinnengruppen
(Erstmanifestation/Rezidiv) mussen in der Auswertung getrennt betrachtet werden.



7.Anhang 2: Unterlagen im
Behandlungsprogramm

7.1 Rahmenvertrag

Lesefassung (In der Fassung des 1. Nachtrages — Stand: 01.07.2013) zum

RAHMENVERTRAG

zur Durchflihrung des strukturierten Behandlungsprogramms nach
§ 137f SGB V von Brustkrebspatientinnen
auf der Grundlage des § 140a ff. SGB V
in Verbindung mit der RSAV sowie die diese ersetzenden
oder erganzenden Richtlinien

zwischen

der AOK - Die Gesundheitskasse in Hessen, Bad Homburg,
vertreten durch den Vorstand,

dem BKK Landesverband Hessen, Frankfurt am Main,
verireten durch den Vorstand,
fir die diesem Rahmenvertrag nebst Anlagen beigetretenen Betriebskrankenkassen,
der IKK classic,
den nachfolgend benannten Ersatzkassen
- BARMER GEK
— Techniker Krankenkasse (TK)
— DAK-Gesundheit
— Kaufménnische Krankenkasse — KKH
— HEK - Hanseatische Krankenkasse
- hkk
gemeinsamer Bevollméchtigter mit Abschlussbefugnis:
Verband der Ersatzkassen e.V. (vdek),
vertreten durch die Leiterin der vdek-Landesvertretung Hessen,

der Sozialversicherung fiir Landwirtschaft, Forsten und Gartenbau
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Erlduterungen

1. Die teilnehmenden Krankenkassen: AOK — Die Gesundheitskasse in Hessen, BKK Lan-
desverband Hessen fir die diesem Rahmenvertrag nebst Anlagen beigetretenen Betriebskran-
kenkassen, IKK classic, den nachfolgend benannten Ersaizkassen: BARMER GEK, Techniker
Krankenkasse (TK), DAK-Gesundheit, Kaufmannische Krankenkasse — KKH, HEK - Hanseati-
sche Krankenkasse, hkk, Sozialversicherung fur Landwirtschaft, Forsten und Gartenbau als
Landwirtschaftliche Krankenkasse Kassel, die Knappschaft Regionaldirektion Frankfurt.

2. DMP sind Disease-Management-Programme, d.h. strukiurierte Behandlungsprogramme nach
§ 137f SGB V mit der jeweiligen kassenspezifischen Bezeichnung, unter der sie den Versicher-
ten seitens der Krankenkasse vorgestellt werden.

3. Ein Brust-Kompetenzzentrum besteht aus einer stationaren Einrichtung geman Anlage 1
~Strukturqualitit stationdre Einrichtunger’®, als Koordinationskrankenhaus mit anderen Koopera-
tionskrankenhausern und assoziierten Arzten als koordinierende Arzte und ist fiir die organisato-
rische und ventragliche Koordination zustandig, d.h. es stelit unter Einbeziehung der niederge-
lassenen Arzten gegenlber den Krankenkassen die ambulante und stationare Versorgung ge-
maf den Strukturqualitaten entsprechend §§ 3 bzw. 4 sicher.

4. Koordinations-Krankenhaus ist eine in § 2 Abs. 1 Nr. 1 definierte Einrichtung.
5. Kooperations-Krankenhaus ist eine in § 2 Abs. 1 Nr. 2 definierte Einrichtung.
6. DMP-Krankenhausarzt ist einin § 3 Abs. 3 Nr. 2 definierter Arzt.

7. Kooperierende Fachérzte fiir Frauenheilkunde und Geburtshilfe (DMP- Arzt) sind an
diesem Programm teilnehmende Vertragsarzte und Vertragsarztinnen, erméachtigte Arzte und
Medizinische Versorgungseinrichtungen (MVZ) sowie bei diesen angestelite Arzte, sofern sie
Leistungen im Rahmen dieses Vertrages erbringen.

8. Anstellender Arzt konnen auch mehrere Arzte(kann auch eine Betriebsstatte sein), die ge-
meinschaftlich die Anstellung von Arzten vornehmen/vornimmt.

9. Assoziierte Krankenhauser {mit Fachbereichen fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe, Ra-
diologie, diagnostische Radiologie, Pathologie, Strahlentherapie, Innere Medizin mit Schwer-
punktbezeichnung Hamatologie/Onkologie, Frauenheilkunde und Geburtshilfe im Bereich gynéa-
kologischer Onkologie, Psychiatrie und Psychotherapie, psychotherapeutische Medizin, psycho-
logische Psychotherapeuten) sind nach § 3 Abs. 3 Nr. 10 und § 4 Abs. 5 Nr. 12 definierte Kran-
kenh&user. Diese Krankenh&user sind nicht durch die Abgabe einer Teilnahmevereinbarung
nach Anlage 4b dieses Vertrages an DMP Brustkrebs beteiligt, sondern kdnnen nach Bedarf
von einem DMP-Arzt- oder Krankenhausarzt zur weiteren Diagnostik oder Therapie der Patien-
tinnen, nach Anlage 3 ,Strukturqualitat fir sonstige Leistungserbringer”, in Anspruch genommen
werden. Die assoziierten Krankenhauser erhalten von dem DMP-Arzt -oder Krankenhausarzt
eine Information Ober die Diagnostik und Therapie im Rahmen von DMP, soweit dies erforder-
lich ist.

10. Assoziierte Arzte (Facharzt fur Frauenheilkunde und Gebuntshilfe, Facharzt fir Radiologie,
Facharzt fiir diagnostische Radiologie, Facharzt fir Pathologie, Facharzt fir Strahlentherapie,
Facharzt fir Innere Medizin mit Schwerpunktbezeichnung Hamatologie/Onkologie, Facharzt fir
Frauenheilkunde und Geburtshilfe im Bereich gynakologischer Onkologie, Facharzt fir Psychiat-
rie und Psychotherapie, Facharzt fir psychotherapeutische Medizin, psychologische Psychothe-
rapeuten) sind nach § 3 Abs. 3 Nr. 10 und § 4 Abs. 5 Nr. 12 definierte Arzte. Diese Arzte sind
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nicht durch Abgabe einer Teilnahmevereinbarung nach Anlage 4a dieses Verirages an DMP
Brustkrebs beteiligt, sondern kiénnen nach Bedarf von einem DMP-Arzt -oder Krankenhausarzt
zur weiteren Diagnostik oder Therapie der Patientinnen, nach Anlage 3 ,Strukturqualitat fur
sonstige Leistungserbringer”, in Anspruch genommen werden. Die assoziierten Arzte erhalten
von dem DMP-Arzt -oder Krankenhausarzt eine Information Gber die Diagnostik und Therapie
im Rahmen von DMP, soweit dies erforderlich ist.

11. RSAV ist die Risikostrukturausgleichsverordnung vom 01.07.2002 in der jeweils glltigen
Fassung.

12. DMP-Richtlinie Teil B I. ist der das DMP Brustkrebs betreffende Teil der Richtlinie des Ge-
meinsamen Bundesausschusses zur Regelung von Anforderungen an die Ausgestaltung von
strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f Abs. SGB V (DMP-Richtlinie/ DMP-RL)

13. Paragraphen, Abschnitte und Anlagen ohne Kennzeichnung beziehen sich auf diesen
Vertrag.

14. G-BA ist der Gemeinsame Bundesausschuss.

15. Versicherte sind weibliche Versicherte.

16. Gemeinsame Einrichtung ist eine solche i. S. d. 8§ 30, 31.

17. Arbeitsgemeinschaft ist eine solche i. S. d. §§ 28, 29.

18. Datenstelle ist eine solche i. S. d. § 20.

19. Dokumentationsdaten sind die in Ziffer 5 der DMP-Richtlinie, Teil B |. aufgefiihrten Daten.

20. Kopistelle DMP Brustkrebs in Hessen ist die durch die Krankenkassen in Hessen mit der
gemeinsamen Umsetzung des DMP Brusikrebs beaufiragte Stelle.
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Praambel

Brustkrebs ist in Deutschland die haufigste Krebserkrankung der Frau. Jahrlich erkranken etwa
72.000' Frauen in Deutschland neu an Brustkrebs. Trotz medizinischer Fortschritte in Diagnos-
tik und Therapie ist die Diagnose Brustkrebs fiir die Frau eine besondere Belastung und fiir die
Medizin eine Herausforderung.

Epidemiologische Untersuchungen zur Prognose von Brustkrebs zeigen, dass durch eine ada-
quate Betreuung und kompetenten Umgang der Patientinnen mit der Erkrankung der Gesund-
heitszustand, die Lebensqualitat und die Uberlebensdauer positiv beeinflusst werden kénnen.
Durch eine frithzeitige Diagnostik im Rahmen einer optimalen Koordination der Versorgungssek-
toren, eine qualifizierte Betreuung der Patientinnen sowie eine individuelle Therapie kann die
Lebensqualitat erhéht werden. Den an Brustkrebs erkrankien Frauen wird besonders durch indi-
viduelle Information die Méglichkeit gegeben, starker aktiv am Behandlungsprozess mitzuwir-
ken.

Vor diesem Hintergrund schlieBen die teiinehmenden Krankenkassen mit Krankenhausern und
Arzten fir Frauenheilkunde und Geburishilfe folgenden Vertrag auf der Grundlage des
§ 140a ff. SGB V zum Zwecke der Durchfiihrung strukturierter Behandlungsprogramme nach
§ 137f SGB V DMP. Die vertraglichen Anpassungen beriicksichtigen die Anderungen des zum
01.01.2012 in Kraft getretenen GKV-Versorgungsstrukiurgesetzes (GKV-VSIG). Das Versor-
gungsangebot wird unter Bericksichtigung der jewsils aktuellen Regelungen des GKV-VSIG
und der RSAV sowie der diese ersetzenden oder erganzenden Richtlinien des G-BA in ihrer
jeweils glltigen Fassung gewahrleistet.

Durch die Einbindung von Krankenhausern und Arzten im ambulanten Bereich wird eine sektor-
Ubergreifende Versorgung sichergestelit. Voraussetzung fur die Teilnahme am DMP Brustkrebs
ist die Erflllung der im folgenden Vertrag geregelten Strukturqualitat. Die am Vertrag teilneh-
menden Arzte haben die Aufgabe, eine qualitatsorientierte und sektoriibergreifende Begleitung
der Patientinnen zu gewahrleisten. Krankheits-und Behandlungsablauf werden von den teilneh-
menden Arzten in definierten Absténden dokumentiert, um die Sicherstellung der Versorgungs-
qualitat zu gewahrleisten. Dabei unterstitzen die teilnehmenden Krankenkassen die aktive Teil-
nahme der Versicherten am DMP Brustkrebs.

' Quelle: Robert-Koch-Institut, Krebs in Deutschland 2007/2008%, 8. Ausgabe 2012
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(1

4

Abschnitt | - Ziele, Geltungsbereich
§1

Ziele des Vertrages

Ziel des Vertrages ist es, der Versicherten die aktive Teilnahme am DMP Brustkrebs zu
ermbglichen. Angestrebt wird eine indikationsgesteuerte und systematische Koordination
der Behandlung der Versicherten mit Brustkrebs, insbesondere im Hinblick auf eine inter-
disziplinare Kooperation und Kommunikation aller Leistungserbringer und der teilnehmen-
den Krankenkassen, um die Versorgung der Patientinnen zu optimieren. Krankenhaus-
facharzte und Fachéarzte fiir Frauenheilkunde und Geburtshilfe spielen als DMP-Arzte eine
zentrale Rolle bei der Umsetzung der Disease-Management-Programme.

Die teilnehmenden Krankenhauser und Facharzte fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe
sollen ein interdisziplinares Kompetenzzentrum zur Behandlung von Brustkrebspatientin-
nen (Brust-Kompetenzzentrum) im Krankenhausversorgungsgebiet bilden. Das rahmen-
vertragsschlieBende Krankenhaus tbernimmt dabei eine Koordinationsfunktion (Koordina-
tions-Krankenhaus) innerhalb des Brust-Kompetenzzentrums. Damit koordiniert es ber-
greifende Fragestellungen zum strukturierten Behandlungsprogramm und ist Ansprech-
partner fur die Krankenkassen.

Die Ziele und Anforderungen an das Disease-Management-Programm und die medizini-
schen Grundlagen sind in der RSAV und in den Richtlinien des G-BA in ihrer jeweils glti-
gen Fassung festgelegt und sollen durch die Vertragspartner erreicht werden.

1. Die Patientinnen, bezogen auf ihren Krankheitsfall und unter angemessener Beriick-
sichtigung ihres Lebensumfeldes, wahrend des Behandlungsprozesses zu begleiten
und sie durch gezielte, patientinnenorientierte, neutrale sowie qualitativ gesicherte
Informationen aufzuklaren. Dabei sollen sie Uber Nutzen und Risiken der Behand-
lungsmdoglichkeit informiert werden. Die Informationen sollen die Patientinnen in die
Lage versetzen, selbst starker aktiv am Behandlungsprozess mitzuwirken.

Verbesserung und Erhaltung der bestmoglichen Lebensqualitét der Patientinnen.

Die Einhaltung des operativen Standards, insbesondere im Hinblick auf eine nach-
haltige Senkung der Anzahl der Brustamputationen durch Erhéhung des Anteils
brusterhaltender Operationen.

4. Die Einhaltung der Standards der adjuvanten Therapie durch Anwendung der in § 9
dieses Vertrages geregelten Versorgungsinhalte.

5. Hilfestellung durch ein strukturiertes Begleitungs- und Beratungsangebot im psycho-
sozialen Bereich, um Auswirkungen und Folgezustdnde im Zusammenhang mit der
Krebserkrankung zu lindern, damit Patientinnen die individuell empfundene Gefahr-
dung ihrer Gesundheit besser verarbeiten kénnen.

6. Eine umfassende Nachsorge, um Lokalrezidive bzw. kontralaterale Tumore sowie
Folgeerscheinungen der Primértherapie frihzeitig zu erkennen.

§2

Geltungsbereich

(1) Diese Vereinbarung gilt fir ein Brust-Kompetenzzentrum, das sich aus den folgenden Leis-

tungserbringern zusammensetzt:

1. einem Krankenhaus, das in der Region Hessen tatig ist und die Strukturqualitat der
Anlage 1 dieses Verirags erfillt, eine Koordinationsfunktion innerhalb des Brust-
Kompetenzzentrums far Krankenh&user und Vertragsarzte nach Nr. 2 und 3 dieses
Absatzes Gbernimmt und diesen Rahmenvertrag mit den teilnehmenden Kranken-
kassen geschlossen hat (Koordinations-Krankenhaus).
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2. Krankenhausern, die in der Region Hessen tatig sind, die Strukturqualitat der Anlage
1 erfillen und eine Teilnahmevereinbarung nach Anlage 4b dieses Vertrages ge-
schlossen haben (Kooperations-Krankenhaus).

3. Facharzte fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe, die in der Region Hessen tatig sind,
die Strukturqualitat - personlich oder durch angestellte Arzte - der Anlage 2 erfilillen
und eine Teilnahmevereinbarung nach Anlage 4a dieses Vertrages geschlossen ha-
ben (DMP-Arzt).

(2) Diese Vereinbarung gilt far:

a) die Behandlung von Versicherien der beteiligten Krankenkassen, die sich nach Maf-
gabe des Abschnitts V eingeschrieben haben oder

b) die Behandlung von Versicherten anderer Krankenkassen, die sich nach MaBgabe des
Abschnitts V eingeschrieben haben, sofern vorab die Wahrnehmung der sich aus die-
sem Vertrag ergebenden Pflichten durch eine teilnehmende Krankenkasse mit der
Krankenkasse des Versicherten geregelt und die Leistungsetbringer des Brust-
Kompetenzzentrums dariiber informiert wurden.

c) Dem Vertrag kdnnen weitere Krankenkassen beitreten, sofern sie gegentber den teil-
nehmenden Krankenkassen erklaren, dass sie die auBerbudgetéaren Vergitungen ge-
man §§ 33 und 34 anerkennen. Der Ausgleich erfolgt zwischen den Krankenkassen.

(3) Der Sicherstellungsauftrag der vertragsarztlichen Versorgung gemab der §§ 72, 75 SGB V
bleibt unberiihnt.

(4) Grundlage dieses Vertrags ist die RSAV sowie die diese ersetzenden oder erganzenden
Richtlinien des G-BA in ihrer jeweils giiltigen Fassung.

Abschnitt Il -Teilnahme der Leistungserbringer
83

Teilnahmevoraussetzungen und Aufgaben des stationaren Versorgungsbereichs
(des Brust-Kompetenzzentrums)

(1)  Die Teilnahme der stationéren Einrichtungen an diesem Programm ist freiwillig.

(2) Die stationaren Einrichtungen eines Brust-Kompetenzzentrums (Koordinations-und Koo-
perations-Krankenhauser) haben die Anforderungen an die Strukturqualitat nach Anlage 1
JStrukturqualitat stationdre Einrichtungen” (Regelungen zur fachlichen, personellen und
insbesondere zur interdisziplinaren Zusammenarbeit) zu erfiillen. Sie stellen fiir die Dauer
der Programmiteilnahme die Strukturqualitidt gemaB oben genannter Anlage sicher. Zur
Feststellung der Strukturqualitatsvoraussetzungen nach § 6 fillt die stationare Einrichtung
den Fragebogen der Anlage 1a aus und legt ihn den teilnehmenden Krankenkassen zur
Priifung und Genehmigung zur Teilnahme vor. Dieser Fragebogen wird erneut alle drei
Jahre von der stationdren Einrichtung ausgefillt und an die von den teilnehmenden Kran-
kenkassen benannte Stelle (Kopfstelle DMP Brustkrebhs in Hessen) Gibersandt.

(3) Zu den Aufgaben der stationaren Einrichtungen eines Brust-Kompetenzzentrums (Koordi-
nations- und Kooperations-Krankenhauser) gehoren insbesondere:

1. die Beachtung der in § 9 geregelten Versorgungsinhalte, inshesondere die Beratung
der Versicherten Uber die Moglichkeit eines zweiseitigen Vorgehens unter Beriick-
sichtigung der individuellen Situation der Versicherten,

2. die Benennung eines DMP-Krankenhausarzies sowie dessen Verireter, der die
DMP-Aufgaben innerhalb der stationaren Einrichtung delegieren kann. Er ist An-
sprechpartner fir die in dieser stationdren Einrichtung behandelten DMP-
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(4)

10.

1.

Patientinnen und die teilnehmenden Krankenkassen. Der DMP-Krankenhausarzt ist
weiterhin fir die Koordination der stationaren Behandlung der Versicherten, insbe-
sondere im Hinblick auf die Beteiligung anderer Leistungserbringer, unter Beachtung
der nach § 9 des Vertrages geregelten Versorgungsinhalte verantwortlich. Er ist ver-
pflichtet, die vollstandige und plausible Dokumentation und die fristgerechte Weiter-
leitung der Daten gemaB Nr. 9 dieses Paragrafen sicherzustellen,

die Durchfiihrung eines intensivierten Beratungsgesprachs, unter Berlicksichtigung
der individuellen Situation der Versicherten, zwischen der histologischen Sicherung
der Diagnose und der operativen Therapie, insbesondere im Hinblick auf die Darstel-
lung der Vor- bzw. Nachteile und Risiken der unterschiedlichen Operationsverfahren
sowie eines Beratungsgesprachs nach operativer Therapie im Hinblick auf die adju-
vante Therapie,

Information, Beratung und Einschreibung der Versicherten geman § 14 sowie Erhe-
bung und Weiterleitung der Dokumentationen unter Beriicksichtigung des Abschnitts
VIl und VIII dieses Vertrages,

die Beratung der Versicherten im Hinblick auf die Notwendigkeit der Auswahl eines
nachbehandelnden DMP-Arztes nach § 4 Abs. 2, soweit die Versicherie nicht bereits
vor dem stationéren Aufenthalt von einem entsprechenden Arzt betreut wurde,

die Beachtung der Qualitatsziele nach § 10 einschlieBlich einer qualitatsgesicherten
und wirtschatftlichen Arzneimitteltherapie unter Beriicksichtigung des im Einzelfall er-
forderlichen arztlichen Behandlungsspielraums,

die interdisziplinare Zusammenarbeit entsprechend der Anlage 1 “Strukturqualitat
stationdre Einrichtungen®, sowie die sekiorlibergreifende Zusammenarbeit geman
dem Grundsatz ,soviel stationar wie ndtig, soviel ambulant wie moglich®,

bei einer ambulanten Therapie/ Nachsorge die Ruckiberweisung der Versicherten
an den mit dem Krankenhaus ambulant kooperierenden, koordinierenden Arzt unter
zeitnaher Weitergabe (spatestens eine Woche nach der Entlassung) therapierelevan-
ter Informationen,

die zeitnahe Ubermittlung (spatestens eine Woche nach der Entlassung) der zur Er-
stellung der Dokumentation gemaf Ziffer 5 der DMP-Richtlinie Teil B I. notwendigen
Dokumentationsdaten sowie die Information (ber die bereits weitergeleiteten Unter-
lagen gemaf § 15 an den DMP-Arzt nach § 4 entsprechend der Festlegung in Anla-
ge 1 ,Strukturqualitét stationare Einrichtungen®,

die Inanspruchnahme assoziierter Arzte und Krankenhauser unter Beriicksichtigung
der Anlage 3 ,Strukturqualitat fir sonstige Leistungserbringer, zur weiterfihrenden
Diagnostik und Therapie, sowie Ubermittiung und Einforderung therapierelevanter In-
formationen von diesen Leistungserbringern,

gegebenenfalls Erinnerung der Patientin an Nachuntersuchungstermine in Koopera-
tion mit den teilnehmenden Krankenkassen, soweit die ambulante Thera-
pie/Nachsorge im eigenen Hause durchgefiihrt wird.

Das Koordinations-Krankenhaus verpflichtet sich Uber den Abs. 3 hinaus, die folgenden
Aufgaben innerhalb des Brust-Kompetenzzentrums zu iibernehmen:

1

Koordination (bergreifender Fragestellungen zum strukturierten Behandlungspro-
gramm innerhalb des Brust-Kompetenzzenirums

Ansprechpartner fiir die Krankenkassen
Initiierung von regelmaBigen Tumorkonferenzen/Qualitatszirkeln gemas der Anlage 1

LStrukturqualitdt  stationdre Einrichtunger mit allen Teilnehmern des Brust-
Kompetenzzentrums, sowie Erstellung eines Protokolls und einer von den Teilneh-
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(®)

(1)
)

3

(4

mern unterzeichneten Teilnehmerliste zur Weiterleitung an die Kopfstelle DMP
Brustkrebs/Hessen.
Die Koordinations-Krankenhauser verpflichten sich, einen Beauftragten des Brust-
Kompetenzzentrums fir die Arbeitsgemeinschaft nach § 28 und fiir die Gemeinsame Ein-
richtung nach § 30 zu benennen. Von den Beauftragten der Brust-Kompetenzzentren
werden die zwei stimmberechtigten Vertreter fur die Arbeitsgemeinschaft und Gemeinsa-
me Einrichtung einvernehmlich gewahlt.

§4
Teilnahmevoraussetzungen und Aufgaben des
ambulanten Versorgungsbereichs

Die Teilnahme der DMP-Arzte an diesem Programm ist freiwillig.

Teilnahmeberechtigt sind die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden DMP-
Arzte und zugelassenen medizinischen Versorgungszentren, die die Anforderungen an die
Strukturqualitat nach Anlage 2 ,Strukturqualitat fir DMP-Arzte” - personlich oder durch an-
gestellte Arzte - erflllen. Die Anforderungen an die Strukturqualitdt nach Anlage 2, Struktur-
qualitat fir DMP-Arzte" kdnnen auch durch angestelite Arzte sichergestelit werden.

Die Strukturqualitat muss zu Beginn der Teilnahme des Arztes gegeniber der Kopfstelle
DMP Brustkrebs in Hessen durch Unterschrift auf der Anlage 4a ,Teilnahmevereinbarung
fur Arzte und Erganzungserklarung DMP-Arzt* nachgewiesen werden. Die Teilnahmevor-
aussetzungen sind arzt- und betriebsstattenbezogen zu erfilllen. Die Anforderungen, die
sich auf bestinmte apparative Ausstattungen und organisatorische Voraussetzungen der
Strukturqualitat beziehen, sind betriebsstétienbezogen zu erfillen. Mit der Unterschrift auf
der Teilnahmevereinbarung nach § 5 (Teilnahmevereinbarung fir Arzte und Kooperations-
Krankenhauser) erklart der anstellende Arzt bzw. der Leiter des anstellenden Medizinischen
Versorgungszentrums gegeniber den teilnehmenden Krankenkassen, dass die arzt- und
betriebsstattenbezogenen Strukturvoraussetzungen erfiillt sind.

Sollen Leistungen im Rahmen dieses Vertrages durch einen angesteliten Arzt erbracht wer-
den, so weist der anstellende Arzt bzw. das anstellende Medizinische Versorgungszentrum
die Erflllung der Strukturqualitat durch den angesteliten Arzt gegeniber der Kopfstelle DMP
Brustkrebs in Hessen nach. Das Ende des Angestelltenverhaltnisses oder der Tatigkeit des
angestellten Arztes wird der Kopistelle DMP Brustkrebs vom anstellenden Arzt bzw. vom
Medizinischen Versorgungszentrum unverzilglich mit der Hilfe des in der Anlage 4a beige-
fugten Formulars (,Erganzungserklarung DMP-Arzt®) mitgeteilt.

(5) Zu den Pflichten der DMP-Arzte gehoren insbesondere:

1. die Beachtung der in § 9 geregelten Versorgungsinhalte,

2. dass sie Ansprechpartner im ambulanten Bereich fur die von ihnen behandelten
DMP-Patientinnen und die teilnehmenden Krankenkassen sind. Der DMP-Arzt ist
weiterhin fir die Koordination der ambulanten Behandlung der Versicherten, ins-
besondere im Hinblick auf die Beteiligung anderer Leistungserbringer, unter Be-
achtung der nach § 9 geregelten Versorgungsinhalte und der Kooperationsregeln
nach Ziffer 1.9 der DMP-Richtlinie Teil B I. verantwortlich,

3. die Durchfiihrung von intensivierten Patientinnengespréchen nach Abschnitt [lI,

4. der Hinweis an die Versicherte zur Anforderung von weiteren Informationen zum
Thema ,Brustkrebs® bei ihrer jeweiligen Krankenkasse,

5. die Information, Beratung und Einschreibung der Versicherten gemaf § 14 sowie
die Erhebung und Weiterleitung der Dokumentationen (Teilnahme- und Einwilli-
gungserklarung sowie Dokumentationen entsprechend der Ziffer 5 der DMP-
Richtlinie Teil B |. nach den Abschnitten VII und VIl dieses Vertrages),
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6. die vollstandige Dokumentation entsprechend der Ziffer 5 der DMP-Richtlinie Teil
B I. (Erst- und Folgedokumentation); soweit diese nicht ausreichend ausgefillt
weitergeleitet wurde, die nachtragliche Erganzung fehlender Parameter auf An-
forderung,

7. die Beachtung der Qualitatsziele nach §§ 10 ff. einschlieBlich einer qualitatsgesi-
cherten und wirtschaftlichen Arzneimitieltherapie unter Beriicksichtigung des im
Einzelfall erforderlichen arztlichen Behandlungsspielraums,

8. die sektorubergreifende Zusammenarbeit mit Koordinations- und Kooperations-
Krankenhausern gemaB § 3, nach dem Grundsatz ,soviel stationar wie notig, so-
viel ambulant wie moglich®,

9. die stationare Einweisung unter Beriicksichtigung der individuellen Patientinnen-
interessen und der regionalen Versorgungsstruktur, in ein Koordinations- oder
Kooperations-Krankenhaus, das im Rahmen des § 3 dieses Vertrages teilnimmt,

10. die Beratung der Versicherten im Hinblick auf die Notwendigkeit der Auswahl ei-
nes am DMP teilnehmenden Krankenhauses nach § 3 soweit die Versicherte zu-
nachst nicht von einem entsprechenden Krankenhaus betreut wurde,

11. die Priifung, ob die Patientin von einer Rehabilitationsleistung profitieren kann,

12. sofern erforderlich, die Inanspruchnahme assoziierter Arzte und Krankenhauser
unter Beriicksichtigung der Anlage 3 ,Strukturqualitat fir sonstige Leistungserb-
ringer” zur weiterfihrenden Diagnostik und Therapie,

13. bei Uberweisung an andere Leistungserbringer
therapierelevante Informationen entsprechend § 9 zu Ubermitteln,

von diesen Leistungserbringern therapierelevante Informationen einzufor-
dern,

die Befunddaten inklusive des histologisch gesicherten Befundes (soweit im
ambulanten Bereich maglich) an die stationare Einrichtung, weiterzuleiten,

14. gegebenenfalls Erinnerung der Patientin an Nachuntersuchungstermine in Ko-
operation mit den teilnehmenden Krankenkassen, soweit die ambulante Thera-
pie/Nachsorge selbst vom DMP-Arzt durchgefuhrt wird.

(6) Erfolgt die Leistungserbringung durch einen angestellten Arzt, gelten die Ziffern 1 — 14 ent-
sprechend. Der anstellende Arzt hat durch arbeitsveriragliche Regelungen fiir die Beach-
tung der Vorschriften und der Anforderungen der RSAV sowie die diese ersetzenden oder
ergéanzenden Regelungen der Richtlinien des G-BA in der jeweils gilltigen Fassung Sorge
Zu tragen.

§5

Teilnahmevereinbarung

(1) Kooperierende Krankenhauser gemaB § 3 und Arzte gemaR § 4 erklaren sich schriftlich mit
der Teilnahmevereinbarung gemaB Anlage 4a/db ,Teilnahmevereinbarung fur Arz-
te/Kooperations-Krankenh&user* gegeniiber dem Koordinationskrankenhaus zur Teilnahme
am strukturierten Behandlungsprogramm Brustkrebs bereit. Das Koordinationskrankenhaus
leitet die Teilnahmeerklarung an die Kopfstelle DMP Brustkrebs/Hessen weiter.

(2) Der koordinierende Arzt/die kooperierende stationare Einrichtung genehmigt mit seiner/ihrer
Unterschrift auf dieser Erklarung den von der Arbeitsgemeinschaft nach § 28 ohne Voll-
macht in Vertretung fir ihn/sie mit der Datenstelle geschlossenen Verirag.

(3) Wird die Teilnahme des Arztes bzw. des zugelassenen Medizinischen Versorgungszent-
rums am DMP durch die Qualifikation eines angestellten Arztes ermdglicht, so muss die
Teilnahmeerklarung des anstellenden Arzies bzw. des anstellenden Medizinischen Versor-
gungszentrums neben den administrativen Daten des anstellenden Arztes bzw. des anstel-
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lenden Medizinischen Versorgungszentrums auch die administrativen Daten des angestell-
ten Arztes (Name, Vorname, Arztnummer) auffihren. Die Anstellung eines neuen qualifizier-
ten Arztes ist entsprechend mit dem in der Anlage 4a beigefiigtem Formular (,Erganzungs-
erklarung DMP-Arzt*) unverziglich nachzuweisen. Durch die Anstellung eines neuen qualifi-
zierten Arztes und nach erneuter Genehmigung durch die Kopfstelle DMP-Brustkrebs in
Hessen kann die Teilnahme am DMP chne ermeute Teilnahmeerklarung weitergefiihrt wer-
den.

(4) Die Teilnahmeerklarung ist um die Angabe der Betriebsstatte (Anschrift, Betriebsstatten-
nummer) zu erganzen, in denen Leistungen im Rahmen dieses Verirages erbracht werden
sollen.

(5) Das Koordinations-Krankenhaus ist verpflichtet, interessierten Krankenhausern und Arzten
die Teilnahme an diesem Vertrag zu ermaglichen, wenn diese die Strukturqualitat nach An-
lage 1 ,Strukturqualitat stationére Einrichtungen® und Anlage 2 Strukturqualitat fir DMP-
Arzte® erflllen.

(6) Jedes Kooperations-Krankenhaus ist verpflichtet, sich ein Koordinations-Krankenhaus, in
der Regel im gleichen Krankenhausversorgungsgebiet, zu suchen.

(7) Die DMP-Arzte haben die Maglichkeit, sich mehreren Brust-Kompetenzzentren, in der Regel
im gleichen Krankenhausversorgungsgebiet, anzuschlieBen.

§6

Uberpriifung der Teilnahmevoraussetzungen

(1) Das Vorliegen der Voraussetzungen fir die Teilnahme der Leistungserbringer des Brust-
Kompetenzzentrums am DMP, insbesondere der Strukturvoraussetzungen nach Anlage 1
und 2 des Vertrages, prift die Kopfstelle DMP Brustkrebs in Hessen als Vertreter der teil-
nehmenden Krankenkassen anhand des Fragebogens zur Strukiurqualitat nach Anlage 1a
und der Teilnahmevereinbarung nach Anlage 4b. Die teilnehmenden Krankenkassen ge-
meinsam sind dabei frei in der Wahl ihrer Vertragspartner beim Abschluss weiterer gleich-
lautender Rahmenvertrage unter Berlcksichtigung der regionalen Versorgungs- und Ver-
tragssituation.

(2) Zur Durchfithrung von Stichprobenprifungen zur Strukturqualitat kénnen die teilnehmenden
Krankenkassen iiber die Kopfstelle DMP Brustkrebs in Hessen, den Medizinischen Dienst
der Krankenkassen (MDK) beauftragen.

(3) Besteht der Verdacht, dass trotz Bestatigung der Strukturqualitat eines Vertragspartners, die
Anforderungen nicht erfullt werden, kann die Gemeinsame Einrichtung eine Priifung durch
die Kopfstelle DMP Brustkrebs in Hessen verlangen.

§7
Beginn, Ende und Ruhen der Teilnahme

(1) Die Teiinahme des Koordinations-Krankenhauses am Behandlungsprogramm beginnt, vor-
behaltlich der gemeinsamen Genehmigung der teiinehmenden Krankenkassen nach Pri-
fung der Strukturqualitétskriterien, mit der Unterschrift dieses Rahmenvertrages.

(2) Die Teilnahme der Kooperations-Krankenhauser sowie der DMP-Arzte am Behandlungspro-
gramm beginnt, vorbehaltlich der gemeinsamen Genehmigung der teilnehmenden Kranken-
kassen mit dem Tag des Eingangs der Teilnahmevereinbarung nach Anlage 4a'b bei der
Kopfstelle. Die Teilnahme wird schriftlich durch die Krankenkassen in Hessen bestatigt.

(3) Fur den Fall der Uneinigkeit Gber die Einbindung eines Vertragspartners unter den teilneh-
menden Krankenkassen verstandigen sich diese tber das weitere Vorgehen.
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(4) Die Teilnahme endet beim Verstof3 gegen die Ziele dieses DMP’s. Hier gelten die Regelun-
gendes § 12.

(5) Endet die Teilnahme eines Leistungsetbringers an diesem Vertrag nach § 12 sowie § 36,
kdnnen die teilnehmenden Krankenkassen, die hiervon betroffenen Versicherten auf weitere
teilnehmende Leistungserbringer aufmerksam machen, um ihnen den Wechsel des DMP-
Arztes zu erméglichen. Das Koordinations-Krankenhaus hat das Ausscheiden eines koope-
rierenden Leistungserbringers an die Kopfstelle DMP Brustkrebs in Hessen zu melden.

(6) Im Falle der Beendigung des Angestelltenverhaltnisses oder der Tatigkeit des angestellten
Arztes im DMP in dieser Betriebsstatte ruht die Teilnahme dieser Betriebsstatte in Ganze
oder in Teilen, soweit der anstellende Arzt oder ein anderer Arzt in der teilnehmenden Be-
triebsstatte die Voraussetzungen fir Leistungserbringung im DMP nicht personlich erfilit.
Die Teilnahme des anstellenden Arztes ruht in diesem Fall ab dem Datum des Ausschei-
dens des angestellten Arztes. Sie ruht in Ganze, wenn der anstellende Arzt aufgrund der ei-
genen Strukturqualitat keine DMP-Zulassung besitzt. Sie ruht in Teilen, wenn die Zulassung
fur die besondere Leistungserbringung des angestellten Arztes ruht, der anstellende Arzt
seine personlich genehmigte Leistungserbringung jedoch noch durchfiihren kann. Die Teil-
nahme beginnt erneut mit dem Datum der Anstellung eines neuen qualifizierten Arztes. Die
Neuanstellung ist nachzuweisen mit dem in der Anlage 4a beigefiigten Formular (,Ergan-
zungserklarung DMP-Arzt”).

(7

Im Falle, dass allein der angestellte Arzt die in der Anlage 2 ,Strukturqualitét fir DMP-Arzte®
naher bezeichneten Voraussetzungen erfiillt, ist nur der angestellte Arzt zur Leistungs-
erbringung im DMP, zu der die Dokumentation gehort, berechtigt.

§8

Leistungserbringerverzeichnis
(1

Uber die teilnehmenden und ausgeschiedenen Arzte geman § 4 und iiber die teilnehmen-
den Krankenhauser gemaB § 3 fuhren die teilnehmenden Krankenkassen in Hessen ent-
sprechend der Anlage 7 ,Leistungserbringerverzeichnis Stationére Einrichtungen/DMP-
Vertragsarzte” ein Verzeichnis, welches im Falle von Anderungen von der Kopfstelle DMP
Brustkrebs in Hessen Ubermittelt wird. Dieses Verzeichnis enthélt ebenfalls die bei teilneh-
menden Vertragsarzten und zugelassenen Medizinischen Versorgungszentren angestellten
Arzte, sofern sie Leistungen im Programm etbringen.

(2) Das Leistungserbringerverzeichnis wird von den Krankenkassen in Hessen dem Bundesver-
sicherungsamt (BVA) beim Antrag auf Zulassung vorgelegt. Bei einer unbefristeten Zulas-
sung ist dieses dem BVA alle 5 Jahre (und auf Anforderung der jeweils zustandigen Auf-
sichtsbehdrde) in aktualisierter Form vorzulegen.

(4) Das Leistungserbringerverzeichnis wird zudem zur Verfligung gestellt:

a) den am Vertrag teilnehmenden Arzten/stationaren Einrichtungen auf Anforderung,
b) bei Bedarf den teilnehmenden, bzw. teilnahmewilligen Versicherten der Krankenkas-
sen in Hessen, insbesondere bei Neueinschreibung,
c) der Datenstelle nach § 20,
d) weiteren Krankenkassen nach § 2 Abs. 2c.
(5) Die Inhalte des Leistungserbringerverzeichnisses kénnen zudem gesondert veroffentlicht

werden. Die Zustimmung wird mit der Teilnahmeerklarung gemas Anlage 4ab ,Teilnah-
meerklarung Arzte/ fir Kooperationskrankenhauser” erteilt.
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Abschnitt lll - Versorgungsinhalte

§9
Medizinische Anforderungen an das Behandlungsprogramm Brustkrebs

Die Medizinischen Anforderungen an das DMP sind in der Ziffer 1 der DMP-Richtlinie Teil
B . in der jeweils giiltigen Fassung definiett. Die Teilnehmer verpflichten sich, diese Ver-
sorgungsinhalte zu beachten.

Die Anforderungen an die Behandlung nach Ziffer 1 der DMP-Richtlinie Teil B |. gelten in
ihrer jeweils giiltigen Fassung. Die Leistungserbringer sind nach dem Inkrafttreten einer
Anderung der Ziffer 1 der DMP-Richtlinie Teil B |. unverziglich tber die unmittelbar nach
Satz 1 eingetretenen Anderungen der Anforderungen an die Behandlung zu unterrichten.
Bei einer Anderung der o. g. DMP-Richtlinie Teil B |. verpflichtet sich das Krankenhaus,
die Versorgung der Versicherten entsprechend anzupassen.

Der zur Erfilllung des &rzilichen Behandlungsauftrages im Einzelfall erforderliche &rztliche
Behandlungsspielraum wird dadurch nicht eingeschrankt.

Die Aufklarung der Patientin im Sinne der Ziffer 4.2 der DMP-Richtlinie Teil B I. erfolgt
iber zielgerichtete Patientinneninformationen. Als Grundlage dienen die nachstehend be-
schriebenen Informationsbausteine, welche schwerpunktméafig folgende Bereiche umfas-
sen:

a) Informationen Uber weitere qualitatsgesicherte diagnostische Schritte, qualitats-
gesicherte BehandlungsmaBnahmen und einzelfallbezogen in Betracht kommen-
de Behandlungsalternativen,

b) Informationen uber die am Vertrag teilnehmenden Leistungserbringer, die die
Therapie durchfiihren kénnen. Die Qualitdtsmerkmale sowie Kooperationsregeln
missen der Patientin transparent gemacht werden,

¢) Informationen Uber das fiir die Patientin individuell sinnvolle Nachsorgekonzept
inklusive geeigneter RehabilitationsmafBnahmen, Selbsthilfegruppen, psychoso-
zialer Angebote.

Die jeweiligen Inhalte der durchzufiihrenden Gespréache ergeben sich aus der Anlage 8
Jntensivgesprache/Begleitgesprache”

Die Vertragspartner stimmen (iberein, an diesem strukturierten Behandlungsprogramm fiir
Brustkrebs teilnehmende Versicherte gemaB den in diesem Vertrag vereinbarten Versor-
gungsinhalten zu behandeln und zu beraten. Dies gilt auch, wenn teilnehmende Leis-
tungserbringer Versicherte wegen Brustkrebs auch aufgrund anderer Vertrage behandeln
und beraten.

Abschnitt IV - Qualitatssicherung

§10
Grundlagen und Ziele

(1) Die Grundlage der Qualittssicherung bilden die Ziffer 2 der DMP-Richtlinie Teil B |. und die

in Anlage 6 ,Qualitatssicherung” aufgelisteten Ziele. Hierzu gehoren insbesondere:

1. Einhaltung der Anforderungen gemaf §137f Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 des Fiinfien Buches
des Sozialgesetzbuches (einschlieBlich Therapieempfehlungen),

Einhaltung einer qualitatsgesicherten und wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie,

Einhaltung der Kooperationsregeln der Versorgungssektoren gemal der Ziffer 1.9
der DMP-Richtlinie Teil B 1. in der jeweils glltigen Fassung,
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4. Einhaltung der in Vertrdgen zu vereinbarenden Anforderungen an die Strukturquali-
tat, geman den §§ 3 und 4,

5. Vollstandigkeit, Plausibilitat und Verfiigbarkeit der Dokumentationen nach Ziffer 5 der
DMP-Richtlinie Teil B 1.,

6. aklive Teilnahme der Versicherten.

§ 11
MaBnahmen und Indikatoren

(1) Fir den Bereich des Landes Hessen wird die arztliche Qualitatssicherung von der Gemein-
samen Einrichtung nach § 30 durchgefiihrt.

(2) Zur Sicherstellung der arztbezogenen Qualitatssicherung, die die Gemeinsame Einrichtung
durchfiihrt, zahlen die folgenden MaBnahmen:

- strukturiertes Feedback auf der Basis der Dokumentationsdaten fur Leistungserbringer
mit der Moglichkeit einer regelmaigen Selbstkontrolle; die regelmaBige Durchfiihrung
von strukturierten Qualitatszirkeln kann ein geeignetes Feedbackverfahren far teilneh-
mende Leistungserbringer sein.

(3) Zu den MaBnahmen zur Sicherstellung der versichertenbezogenen Qualitatsziele, die die
einzelnen teilnehmenden Krankenkassen durchfiinren, z&hlen die folgenden:

- MaBnahmen mit Erinnerungs- und Rickmeldungsfunktionen (z.B. Remindersysteme)
fur Leistungserbringer,

- die Sicherstellung einer systematischen, aktuellen Information der Leistungserbringer
und eingeschriebenen Versicherten.

Die Krankenkassen fithren aufgrund der besonderen psychischen Belastung der an Brust-
krebs erkrankten Versicherten Keine individuelle Beratung der eingeschriebenen Versicher-
ten auf der Grundlage der versichertenbezogenen Datensatze gemafl Ziffer 5 der DMP-
Richtlinie Teil B 1. durch. Vor der akiiven Ansprache der Versicherten seitens der teilneh-
menden Krankenkassen erfolgt eine Ricksprache mit dem DMP-Arzt, ob eine Kontaktauf-
nahme aufgrund des Gesundheitszustandes der Patientin fiir unbedenklich gehalten wird.
Sollte eine individuelle Beratung auf Wunsch der Versicherten erfolgen, wird der koordinie-
rende Arzt hierliber informiert, wenn die Versicherte dem zustimmt.

(4) Zur Auswertung werden die in Anlage 6 ,Qualitatssicherung” fixierten diagnosespezifischen
Indikatoren herangezogen, die sich aus den Dokumentationen und den Leistungsdaten der
Krankenkassen ergeben.

{5) Die durchgefilhrten QualitadtsmaBnahmen sind in geeigneter Weise z.B. im Internet, in Mit-
gliederzeitschriften, in der Fachpresse, regelmé&Big offentlich dazulegen.

§12
VerstoB3 gegen die Anforderungen des Verirages

(1) Im Rahmen dieses strukturierten Behandlungsprogramms werden wirksame MaBnahmen
vereinbart, die dann greifen, wenn die mit der Durchfihrung dieses strukturierten Behand-
lungsprogramms beauftragten Leistungserbringer (Koordinations-Krankenhaus, Kooperati-
ons-Krankenhaus bzw. die DMP-Arzte) gegen die festgelegten Anforderungen und Pflichten
aus diesem Vertrag verstoBen.

(2) VerstoBen die an diesem Vertrag teilnehmenden Leistungserbringer (Koordinations-
Krankenhaus, Kooperations-Krankenhauser bzw. die DMP-Arzte) gegen die eingegangenen
vertraglichen Verpflichtungen, werden nachfolgende MaBnahmen ergriffen:
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1. Aufforderung durch die Kopfstelle DMP-Brustkrebs in Hessen als Vertreter der teil-
nehmenden Krankenkassen des Verrages, die vertraglichen Verpflichtungen einzu-
halten (z.B. bei nicht fristgerechter bzw. keiner Ubersendung der Dokumentationen),

2. keine Vergitung durch die teilnehmenden Krankenkassen fir unvollstandi-
ge/unplausible/verspatete Dokumentationen, ggf. nachtragliche Korrektur bereits er-
folgter Vergitung,

3. zeitweise Kindigung (Aussetzung der Rechte und Pflichten der Leistungserbringer)
des Vertrages durch die Kopfstelle DMP-Brustkrebs in Hessen als Vertreter der teil-
nehmenden Krankenkassen, (z.B. bei Nichteinhaltung der medizinischen Inhalte der
Ziffer 1 der DMP-Richtlinie Teil B 1.) nach mehrheitlichem Beschluss der Gemeinsa-
men Einrichtung,

4. schriftliche, fristlose Klndigung des Vertrages durch die Kopfstelle DMP-Brustkrebs
in Hessen als Vertreter der teiinehmenden Krankenkassen, (z.B. bei andauernder
Nichteinhaltung der medizinischen Inhalte gemaB Ziffer 1 der DMP-Richtlinie Teil
B I, kein Nachweis der notwendigen FortbildungsmaBnahmen, bei bewusst falscher
Dokumentation etc.) nach mehrheitlichem Beschluss der Gemeinsamen Einrichtung,

5. schriftliche, fristlose Kindigung des Vertrages durch die Kopfstelle DMP-Brustkrebs
in Hessen als Vertreter der teilnehmenden Krankenkassen, wenn die Leistungser-
bringer die Strukturqualitdt gem. den Anlagen 1 und 2 ,Strukturqualitat stationére
Einrichtungen/Strukturqualitat fir DMP-Arzte® nicht mehr erfillen. Zu beachten ist
insbesondere auch § 6 Abs. 3.

(3) Die teilnehmenden Krankenkassen und die Leistungserbringer des Brust-Kompetenz-
zentrums verpflichten sich, VertragsverstoBe ihrer Vertragspartner gegeniiber der Gemsin-
samen Einrichtung zu melden.

Abschnitt V - Teilnahme und Einschreibung der Versicherten

§13
Teilnahmevoraussetzungen fiir Versicherte

(1) Versicherte der teilnehmenden Krankenkassen kénnen auf freiwilliger Basis an der Versor-
gung gemal diesem Vertrag teilnehmen, sofern folgende Einschreibekriterien geman Ziffer
3 der DMP-Richtlinie Teil B |. erfillt sind:

die schriftliche Einwilligung in die Teilnahme und die damit verbundene Erhebung, Ver-
arbeitung und Nutzung ihrer Daten auf der Teilnahme- und Einwilligungserklarung und

die Diagnose des Mammakarzinoms ist gemaB Ziffer 1.2 der DMP-Richtlinie Teil B I. his-
tologisch gesichert und schriftlich durch den behandelnden Arzt bestétigt,

- die umfassende, auch schriftliche Information der Versicherten tiber die Programminhal-
te geman Ziffer 4.2 der DMP-Richtlinie Teil B 1., Gber die mit der Teilnahme verbundene
Erhebung, Verarbeitung und Nutzung ihrer Daten, insbesondere dartber, dass Befund-
daten an die Krankenkasse iibermittelt werden und von ihr im Rahmen des strukturierten
Behandlungsprogramms verarbeitet und genutzt werden kénnen und dass in den Fallen
des § 28f Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 RSAV die Daten zur Pseudonymisierung des Versicher-
tenbezugs einer Arbeitsgemeinschaft oder von dieser beauftragten Dritten Ubermittelt
werden konnen, iber die Aufgabenverteilung und Versorgungsziele, die Freiwilligkeit ih-
rer Teilnahme, die Maglichkeit des Widerrufs ihrer Einwilligung, ihre Mitwirkungspflichten
sowie darliber, wann eine fehlende Mitwirkung das Ende der Teilnahme an dem Pro-
gramm zur Folge hat,

- als spezielle Regelung fir die Einschreibung gilt der histologische Nachweis eines
Mammakarzinoms oder der histologische Nachweis eines lokoregionaren Rezidivs oder
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eine nachgewiesene Fernmetastasierung des histologisch nachgewiesenen Brustkreb-
ses. Die Diagnose wird in der Regel vor dem therapeutischen Eingriff gestellt. Das allei-
nige Vorliegen einer nichtinvasiven lobularen Neoplasie rechtfertigt nicht die Aufnahme
in das strukturierte Behandlungsprogramm.

— Die Primartherapie gilt nach Ablauf von sechs Monaten nach dem histologischen Nach-
weis des Brustkrebses als beendet. Nach funf Jahren Rezidivfreiheit nach Primarthera-
pie endet die Teilnahme am strukturieten Behandlungsprogramm. Tritt ein lokoregiona-
res Rezidiv/kontralateraler Brustkrebs w&hrend der Teilnahme am strukturierten Behand-
lungsprogramm auf, ist ein Verbleiben im Programm fir weitere finfeinhalb Jahre ab
dem Zeitpunkt des histologischen Nachweises moglich. Tritt ein lokoregionéares Rezi-
divikontralateraler Brustkrebs nach Beendigung der Teilnahme am DMP ein, ist eine
Neueinschreibung moglich.

— Patientinnen mit Fernmetastasierung konnen dauerhaft am Programm teilnehmen.

(2) Patientinnen mit bereits gesichertem histopathologischem Nachweis eines Mammakarzi-
noms aus einem zuriickliegenden Zeitraum von max. funf Jahren nach Abschluss der Pri-
martherapie konnen auch an der Versorgung nach diesem Vertrag teilnehmen. Dies gilt
ebenfalls fir Patientinnen mit klinischer Rezidivdiagnose.

(3) Die Teilnahme schrankt die Regelungen der freien Arztwahl (§ 76 SGB V) nicht ein.

§14
Information und Einschreibung der Versicherten

(1) Der Leistungserbringer des Brust-Kompetenzzentrums nach §§ 3 bzw. 4 informiert die Ver-
sicherte mit dem dringenden Verdacht auf Brustkrebs (nach Mammographie; ggf. Sonogra-
phie) dariiber, dass sie bei der jeweiligen Krankenkasse Informationsmaterial zum Thema
Brustkrebs anfordern kann. Zur Vereinfachung unterschreibt die Versicherte bei Bedarf das
Anforderungsformular und der koordinierende Arzt leitet dieses ggf. unmittelbar an die je-
weilige Krankenkasse weiter.

(2) Die am Vertrag teilnehmenden Krankenkassen werden zur Unterstiitzung der Leistungset-
bringer des Brust-Kompetenzzentrums ihre Versicherten entsprechend § 28d Abs. 1 Nr. 3
RSAV in geeigneter Weise, insbesondere durch die Teilnahme- und Einwilligungserklarung,
die Datenschutzinformation und das Patientinnenmerkblatt entsprechend der Anlage 5 lber
das Behandlungsprogramm und seine Teilnahmevoraussetzungen geman der RSAV und
der DMP-Richtlinie Teil B |. informieren. Die Versicherte bestétigt den Erhalt und die Kennt-
nisnahme der Informationen auf der Teilnahmeerklarung. In der Teilnahmeerklarung sind
sowohl der DMP-Arzt als auch der DMP-Krankenhausarzt zu benennen.

(3) Leistungserbringer des Brust-Kompetenzzentrums, die geman §§ 3 und 4 dieses Vertrages
teilnehmen, informieren entsprechend § 28d Abs. 1 Nr. 3 RSAV ihre nach § 13 Abs. 1 teil-
nahmeberechtigten Patientinnen. Diese Versicherten kénnen die Teilnahme- und Einwilli-
gungserklarung geman § 15 bei den Leistungserbringern des Brust-Kompetenzzentrums un-
terschreiben.

(4) Fir die Einschreibung der Versicherten in das Behandlungsprogramm durch den DMP-Arzt
sind neben der Teilnahme- und Einwilligungserklarung gemai § 15 folgende Unterlagen
notwendig:

1. die schriftliche Bestatigung der gesicherten Diagnose durch den DMP-Arzt auf
der Teilnahme- und Einwilligungserklarung geman § 15,

2. die vollstandigen und plausiblen Daten der Erstdokumentation gemaB Ziffer 5 der
DMP-Richtlinie Teil B ..

(5) Die Versicherte kann sich auch bei ihrer teilnehmenden Krankenkasse fiir das Behand-
lungsprogramm anmelden. In diesem Fall wird die Versicherte mit der Teilnahme- und Ein-
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willigungserklarung von ihrer teilnehmenden Krankenkasse an ein Brust-Kompetenzzentrum
verwiesen, damit die weiteren Einschreibeunterlagen nach Absatz 4 geliefert werden.

(6) Nachdem alle Einschreibeuntetlagen entsprechend Absatz 4 der zustandigen teilnehmen-
den Krankenkasse vorliegen, bestétigt diese der Versicherten und dem Brust-
Kompetenzzentrum schriftlich die Teilnahme der Versicherien am Behandlungsprogramm
unter Angabe des Eintritisdatums.

(7) Wenn die Versicherie an mehreren der in der RSAV sowie der in der diese ersetzenden
oder erganzenden Richtlinien des G-BA in ihrer jeweils giiltigen Fassung genannten Erkran-
kungen leidet, kann sie an verschiedenen Behandlungsprogrammen teilnehmen.

(8) Wechselt eine am Behandlungsprogramm teilnehmende Versicherte die Krankenkasse und
mochte weiterhin am Programm teilnehmen, endet die Teilnahme bei der bisherigen teil-
nehmenden Krankenkasse. Es sind die nach Absatz 4 notwendigen Einschreibeunterlagen
fur die nunmehr zustandige teilnehmende Krankenkasse erneut zu erstellen, soweit diese
Partner des Vertrages ist. Dasselbe gilt, wenn eine Versicherte, die bisher an einem ver-
gleichbaren Behandlungsprogramm einer nicht an diesem Vertrag teilnehmenden Kranken-
kasse teilgenommen hat, zu einer Krankenkasse wechselt, die Partner dieses Vertrages ist.
Die Daten werden geméaB den Regelungen in § 24 geldscht.

§15
Teilnahme- und Einwilligungserklarung

Nach intensiver Information Uber das Behandlungsprogramm enisprechend § 28d Abs. 1 Nr. 3
RSAV und die damit verbundene Datenerhebung, -verarbeitung und -nutzung (Anlage 5 ,Daten-
schutzinformation®) erklart sich die Versicherte entsprechend der Anlage 5 ,Teilnahme- und
Einwilligungserklarung” zur Teilnahme an dem Behandlungsprogramm bereit und willigt einmalig
schriftlich in die damit verbundene Erhebung, Verarbeitung und Nutzung ihrer Daten ein.

§16
Beginn und Ende der Teilnahme

(1) Die Teilnahme der Versicherten am Behandlungsprogramm Brustkrebs beginnt mit dem
Tag, an dem das letzte Dokument entsprechend § 14 Abs. 4 erstellt wurde. Die Kranken-
kasse bestatigt schriftlich die Einschreibung gemaf § 14 Abs. 5.

(2) Die Teilnahme endet nach funf Jahren Rezidivireiheit nach Priméartherapie (auBler bei Auftre-
ten eines lokoregiondren Rezidivs/kontralateralen Brustkrebses, dann ist gemaB Ziffer 3.2
der DMP-Richtlinie Teil B I. ein Verbleiben fiir weitere fiinfeinhalb Jahre ab Zeitpunkt des
histologischen Nachweises moglich bzw. bei Fernmetastasierung kann die Patientin dauer-
haft am Programm teilnehmen). Die Primartherapie gilt nach Ablauf von sechs Monaten
nach dem histologischen Nachweis des Brustkrebses als beendet.

(3) Die Versicherte kann ihre Teilnahme kiindigen und/oder die Einwilligung jederzeit schriftlich
gegeniiber ihrer Krankenkasse widerrufen.

(4) Die Teilnahme der Versicherten endet mit dem Tag
1. der Aufhebung der Zulassung nach § 1379 Abs. 3SGB V,

2. der Kindigung der Teilnahme mit Zugang des Kindigungsschreibens bei der Kranken-
kasse, sofern sie in diesem keinen spateren Termin fr ihr Ausscheiden bestimmt,

3. des Widerrufs der Einwilligungserklarung mit Zugang des Widerrufsschreibens bei der
Krankenkasse,

4. des Kassenwechsels nach § 14 Abs. 7, auBer wenn die Versicherte, die voriibergehend
bei einer anderen Krankenkassen versichert war, innerhalb von 6 Monaten zu ihrer fri-
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heren Krankenkassen zuriickkehrt, im tbrigen gelten die Regelungen des § 28d Abs. 3
RSAV,

5. der letzten Dokumentation gemaf Ziffer 5 der DMP-Richtlinie Teil B 1., wenn die Kran-
kenkasse die Teilnahme der Versicherten an dem Programm nach § 28d Abs. 2 Nr. 2
RSAV beendet,

6. der letzten giiltigen Dokumentation (Dokumentationsdatumy), wenn zwei aufeinander fol-
gende Dokumentationen nach Ziffer 5 der DMP-Richtlinie Teil B 1., die zu ihrer Gultigkeit
nicht der Unterschrift des Arztes bedirfen, nicht innerhalb von 6 Wochen nach Ablauf
der in § 28f Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 a) RSAV genannten Frist ibermittelt wurden,

7. bei Wegfall der Einschreibevoraussetzungen geman § 28d Abs. 2 Nr. 2a) RSAV.

(5) Die Krankenkasse informiert die Versicherte und den koordinierenden Arzt schriftlich tber
das Ausscheiden der Versicherten aus dem strukturierten Behandlungsprogramm.

(6) Eine erneute Einschreibung ist moglich, wenn die Voraussetzungen nach § 13 vorliegen.

§17
Wechsel des DMP-Arztes

(1) Es steht der Versicherten frei, ihren DMP-Arzt zu wahlen und zu wechseln. Der neu gewahl-
te Arzt erstellt die Folgedokumentation geman Ziffer 5 der DMP-Richtlinie Teil B |. und sen-
det diese entsprechend § 22 an die Datenstelle nach § 20. Die vorgenannte Regelung gilt
entsprechend bei Ausscheiden eines koordinierenden Arztes.

(2) Der bisherige Vertragsarzt Gbermittelt auf Anforderung unter dem Vorbehalt der Zustimmung
des Versicherten die bisherigen Dokumentationsdaten an den neuen koordinierenden Arzt.

(3) Nach Eingang der vollstandigen Unterlagen bei der zustandigen teilnehmenden Kranken-
kasse wird auch der bisherige DMP-Arzt und der DMP-Krankenhausarzt (lber den Wechsel
von der Krankenkasse informiert.

(4) Die vorgenannte Regelung gilt entsprechend bei Ausscheiden eines Leistungserbringers.

Abschnitt VI - Schulungen und Information

§18
Leistungserbringer

(1) Die teilnehmenden Krankenkassen informieren die teilnahmeberechtigten Leistungserbrin-
ger uber Ziele und Inhalte des Behandlungsprogramms Brustkrebs gemaBn der RSAV sowie
der diese ersetzenden oder erganzenden Richtlinien des G-BA in ihrer jeweils geltenden
Fassung. Hierbei werden die vertraglich vereinbarten Versorgungsziele, Kooperations- und
Uberweisungsregeln, die zugrunde gelegten Versorgungsauftrage und die geltenden Thera-
pieempfehlungen transparent dargestellt. Die teilnahmeberechtigten Leistungserbringer bes-
tatigen den Erhalt und die Kenntnisnahme der Informationen auf der Teilnahmevereinbarung
gemanR § 5 dieses Verirages. Die Art der Informationsvermittiung wahlen die teilnehmenden
Krankenkassen.

(2) Die verantwortlichen Koordinations- und Kooperations-Krankenhauser stellen die erforderli-
chen Schulungen des am DMP mitwirkenden Personals innerhalb der Krankenhauser si-
cher. Die Inhalte der Schulungen zielen auf die vereinbarien Managementkomponenten,
insbesondere beziiglich der sektoriibergreifenden Zusammenarbeit nach Ziffer 1.9 und der
Einschreibekriterien nach Ziffer 3 der DMP-Richtlinie Teil B |. Schulungsbestandteile, die im
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Rahmen der Durchfiihrung von DMP bei anderen Krankheitsbildern bereits vermittelt wur-
den, missen nicht wiederholt werden. Die schriftlichen Unterlagen zur Schulung der Arzte
zu Programmbeginn entsprechen den Richtlinien des G-BA in ihrer jeweils geltenden Fas-
sung.

(3) Die Vertragspartner definieren zudem bedarfsorientiert Anforderungen an die fiir die struktu-
rierten Behandlungsprogramme relevante regelméBige Fortbildung. Die im Zusammenhang
mit der Strukturqualitat geforderten FortbildungsmaBnahmen finden im Rahmen der allge-
meinen arzilichen Fortbildungsveranstaltungen statt und sind gegeniiber der Kopfstelle
nachzuweisen. In diesen Fortbildungsprogrammen sollen die strukturierten medizinischen
Inhalte geman der DMP-Richtlinie Teil B |. beachtet werden.

§19
Versicherte

(1) Die teilnehmenden Krankenkassen informieren anhand der Anlage 5 ,Patienteninformation”,
+Teilnahme- und Einwilligungserklarung” und ,Datenschutzinformation” tiber Ziele und Inhal-
te des strukturierten Behandlungsprogramms. Hierbei werden auch die vertraglich vereinbar-
ten Versorgungsziele, Kooperations- und Uberweisungsregeln, die zugrunde gelegten Ver-
sorgungsauftrage und die geltenden Therapieempfehlungen transparent dargelegt.

(2) Fir Brustkrebspatientinnen sind Schulungen gemaB Ziffer 4.2 der DMP-Richtlinie Teil B |.
nicht zielfihrend. Stattdessen sind kassenspezifische Patientinneninformationen vorgese-
hen, die die Versicherte freiwillig in Anspruch nehmen kann.

Abschnitt VIl - Ubermittlung der Dokumentation
an die durch die teilnehmenden Krankenkassen und
die Arbeitsgemeinschaft beauftragte Datenstelle und deren Aufgaben
§20
Datenstelle
(1) Die teilnehmenden Krankenkassen und die Arbeitsgemeinschaft beauftragen eine andere
Stelle (Datenstelle) insbesondere mit folgenden Aufgaben:

1. Entgegennahme der Dokumentationsdaten gemaB Ziffer 5 der DMP-Richtlinie Teil B I.
elektronisch geman akkreditierter Verfahrensvorgaben,

2. Erfassung der Dokumentationsdaten gemaB Ziffer 5 der DMP-Richtlinie Teil B 1.,

3. Uberprifung der Dokumentationsdaten gemas Ziffer 5 der DMP-Richtlinie Teil B |. auf
Vollstandigkeit und Plausibilitat, der Nachforderung ausstehender oder unplausibler Do-
kumentationsdaten,

4. Pseudonymisierung der bei ihr eingehenden Dokumentationsdaten gemaB Ziffer 5 der
DMP-Richtlinie Teil B I. und

5. Weiterleitung der Dokumentationsdaten gemaB Ziffer 5 der DMP-Richtlinie Teil B I. der
(Erst- und Folgedokumentation) an die Krankenkassen,

6. Weiterleitung der Dokumentationsdaten gemag Ziffer 5 der DMP-Richtlinie Teil B I. mit
Arztbezug und pseudonymisiertem Versichertenbezug an die Gemeinsame Einrichtung
nur fur die Erfillung ihrer jeweiligen Aufgaben im Rahmen der Qualitatssicherung,
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7. Entgegennahme und Weiterleitung der Teilnahme- und Einwilligungserklarung des Ver-
sicherten nach der MaBgabe der Aufgabenbeschreibung des Datenstellenvertrages an
die zu benennenden Stellen der Krankenkassen.

Das Nahere regeln jeweils die teilnehmenden Krankenkassen und die Arbeitsgemeinschaft
mit der Datenstelle in gesonderten Vertragen. Die Veriragspariner verstandigen sich darauf,
dass die Gemeinsame Einrichtung die Datenstelle zu einem spateren Zeitpunkt ebenfalls
mit noch zu bestimmenden Aufgaben, unter Beibehaltung der Kernaufgaben bei der Ge-
meinsamen Einrichtung, beauftragt.

(2) Die Teilnahmeerklarung des Leistungserbringers des Brust-Kompetenzzentrums gemaB den
§§ 3 bzw. 4 beinhaltet die Genehmigung des in seinem Namen von der Arbeitsgemeinschaft
in Hessen mit der Datenstelle geschlossenen Vertrages. Darin beauftragt er die Datenstelle
mit folgenden Aufgaben:

1. Uberprifung der von ihm ersteliten Dokumentationen auf Vollstandigkeit und Plausibilitat,

2. Weiterleitung der Dokumentationsdaten geman Ziffer 5 der DMP-Richtlinie Teil B I. an die
entsprechenden Stellen.

Nach Beauftragung der Datenstelle teilen die Krankenkassen den teilnehmenden koordinie-
renden Arzten und kooperierenden stationaren Einrichtungen geman §§ 3 bzw. 4 Name und
Anschrift der Datenstelle mit.

(3

§ 21
Erst- und Folgedokumentation

Die im Programm am Ort der Leistungserbringung auf elektronischem Weg zu erfassenden und
zu Ubermittelnden Dokumentationen umfassen nur die in Ziffer 5 der DMP-Richtlinie Teil B 1.
aufgefithrten Angaben und werden nur fiir die Behandlung nach der DMP-Richtlinie Teil B 1. die
Festlegung der Qualitatsziele und -maBnahmen und deren Durchfihrung nach Ziffer 2 der DMP-
Richtlinie Teil B |., die Uberpriifung der Einschreibung nach § 28d RSAV, die Schulung der Ver-
sicherten und DMP-Arzte nach Ziffer 4 der DMP-Richtlinie Teil B 1., und die Evaluation nach
Ziffer 6 der DMP-Richtlinie Teil B |. genuizt. Die allyemeine vertragliche und veriragsarztliche
Dokumentations-und Aufzeichnungspflicht bleibt davon unberiihit. Der Dokumentationszeitraum
erfolgt grundsatzlich jedes zweite Quartal. Abweichend davon kdnnen im individuellen Fall kiir-
zere Abstande gewahlit werden.

§22
Datenfluss zu der Datenstelle

(1) Durch seine Teilnahmeerklarung geman § 5 verpflichtet sich der nach §§ 3 bzw. 4 teilneh-
mende DMP-Arzt,

1. die vollsténdige Erstdokumentation geman Ziffer 5 der DMP-Richtlinie Teil B I. und
2. die vollstandige Folgedokumentation gemag Ziffer 5 der DMP-Richtlinie Teil B 1.

maschinell verwertbar am Ort der Leistungserbringung auf elektronischem Weg zu erfassen
und binnen 10 Kalendertagen nach Dokumentationserstellung auf dem Postweg per Daten-
trager (CD-Rom, Diskette) oder per Datenferniiberiragung (unter Beachtung der entspre-
chenden Regelungen des Datenschutzes) an die Datenstelle weiterzuleiten. Zugleich ver-
pflichtet er sich dazu, die TE/EWE des Versicherten mit der Bestatigung der gesicherten Di-
agnose an die Datenstelle zu Ubermitteln.

Lesefassung zum Rahmenvertrag DMP Brustkrabs in Hessen zur Durchfihrung des strukturierten Behandlungsprogrammes nach §
137f SGB V von Brustkrebspatientinnen auf der Grundlage des § 140a ff. SGB V — Krankenhaus Musterklinik in der Fassung des 1.
Nachtrages — Stand: 01.07.2013

Seite 22 von 28



Der DMP-Arzt vergibt fur jeden Versicherten eine nur einmal zu vergebende DMP-
Fallnummer, die aus maximal sieben Ziffern (,0“ — ,9%) bestehen darf. DMP-Arzie setzen an
Position 1 bis 4 der DMP-Fallnummer die Stellen 4 bis 7 ihrer Betriebsstattennummer, DMP-
Krankenhauséarzte setzen an Position 1 bis 3 der DMP-Fallnummer die letzten drei Ziffern
des Krankenhaus-Institutionskennzeichens.

(2) Die elekironische Ubermittlung versicherten- und leistungserbringerbezogener Daten erfolgt
entsprechend der RSAV und der diese ersetzenden oder erganzende Richtlinien des G-BA
in ihrer jeweils geltenden Fassung. Der DMP-Arzt stellt diese gemaB akkreditierter Verfah-
rensvorgaben sicher.

(3) Die Versicherten willigen einmalig mit der Teilnahme- und Einwilligungserklarung in die Da-
teniibermittlung schriftlich ein. Die Versicherte wird schriflich tber die tGbermittelten Doku-
mentationsdaten unterrichtet. Sie erhalt einen Ausdruck der ibermittelten Daten.

(4) Die Datenstelle archiviert die Originaldokumente bzw. Datensatze 15 Jahre, beginnend mit
dem dem Berichtsjahr folgenden Kalenderjahr. Im Fall einer Stichprobenprifung bei der
Krankenkasse durch die Priffbehorde stellt die Datenstelle auf Anforderung eine Kopie der
Dokumentationsdaten zur Verfiigung.

§23
Datenzugang

Zugang zu den an die teilnehmende Krankenkasse iibermittelien personenbezogenen Daten
haben nur Personen, die Aufgaben im Rahmen dieses Programms wahrnehmen und hierflr
besonders geschult sind. Die datenschutzrechtlichen Bestimmungen werden dabei beachtet.

§24
Datenaufbewahrung und -l6schung

Die im Rahmen des Programms im Auftrag der DMP-verantwortlichen Leistungserbringer tiber-
mittelten personenbezogenen oder personenbeziehbaren Daten (Dokumentationsdaten der
DMP-Richtlinie Teil B I. Ziffer 5) werden nach der erfolgreichen Ubermittlung an die teilnehmen-
den Krankenkassen von der Datenstelle so archiviert, dass sie jederzeit und kurzfristig max.
innerhalb von 8 Wochen fir Prifzwecke durch die Aufsichtsbehdorde der jeweiligen Krankenkas-
se zur Verfligung gestellt werden kénnen.

Die archivierten Datensatze werden nach Ablauf von 15 Jahren, beginnend mit dem auf das
Berichtsjahr folgende Kalenderjahr unverziiglich, spatestens aber innerhalb eines Zeitraums von
sechs Monaten, geldscht.

Abschnitt VIIl — Datenfluss zu den teilnehmenden Krankenkassen und
zur Gemeinsamen Einrichtung
§25
Datenfluss
(1) Die Datenstelle tbermittelt bei der Ersteinschreibung die Teilnahme- und Einwilligungserkla-
rung der Versicherten sowie den von der Datenstelle erfassten Datensatz gemaB Ziffer 5

der DMP-Richtlinie Teil B |. (Erstdokumentation) an die jeweilige von den teilnehmenden
Krankenkassen zu benennende Stelle.
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(2) Die Datenstelle iibermittelt bei der Folgedokumentation den erfassten Datensatz geméaf
Ziffer 5 der DMP-Richtlinie Teil B |. (Folgedokumentation) an die jeweilige von den teilneh-
menden Krankenkassen zu benennende Stelle.

(3) Die Datenstelle Ubermittelt bei der Erst- und Folgedokumentation die Dokumentationsdaten
gemal Ziffer 5 der DMP-Richtlinie Teil B |. mit Arztbezug und pseudonymisiertem Versi-
chertenbezug an die Gemeinsame Einrichtung.

§26
Datenzugang

Zugang zu den an die Gemeinsame Einrichtung und an die von den teilnehmenden Kranken-
kassen zu benennende Stelle Ubermittelten personenbezogenen oder personenbeziehbaren
Daten haben nur Personen, die Aufgaben innerhalb dieses Programms wahrnehmen und hierfir
besonders geschult sind. Die datenschutzrechtlichen Bestimmungen werden beachtet.

§27
Datenaufbewahrung und -léschung

Die im Rahmen des Programms dbermittelten personenbezogenen oder personenbeziehbaren
Daten und Dokumente werden von den teilnehmenden Krankenkassen bzw. der von ihnen be-
stimmten Stelle und der Gemeinsamen Einrichtung 15 Jahre, beginnend mit dem auf das Be-
richtsjahr folgenden Kalenderjahr, aufbewahrt und nach Ablauf dieser Frist unverziglich, spates-
tens aber innerhalb eines Zeitraums von sechs Monaten, geldscht bzw. vernichtet.

Abschnitt I1X - Arbeitsgemeinschaft nach § 219 SGB V
und Gemeinsame Einrichtung

§28
Bildung einer Arbeitsgemeinschaft in Hessen

(1) Vertreter der teilnehmenden Krankenkassen einerseits und die Leistungserbringer nach § 3
und § 4 dieses Vertrages und aller weiteren gleichlautenden Rahmenvertrage andererseits
bilden mit jeweils 3 Stimmen eine Arbeitsgemeinschaft nach § 219 SGB V. Die Arbeitsge-
meinschaft besteht somit aus 6 stimmberechtigten Vertretern fir das gesamte Bundesland
Hessen. Das Nahere regelt der Gesellschaftsvertrag.

(2) Die Vertreter auf Leistungserbringerseite setzen sich zusammen aus zwei Vertretern der
Brust-Kompetenzzentren und einem Vertreter des Berufsverbandes der Frauenarzte e V..
Unter Einbindung der weiteren teilnehmenden Leistungserbringer kann jéhrlich tiber die Zu-
sammensetzung des Gremiums abgestimmt werden.

(3) Die teilnehmenden Leistungserbringer der Brust-Kompetenzzentren bevollmachtigen ihre
Vertreter in Abs. 1, in ihrem Namen an der Arbeitsgemeinschaft als Gesellschafter teilzu-
nehmen und wahrend der Dauer dieses Vertragsverhdlinisses ihre Gesellschafterrechie
wahrzunehmen. Aus der Teilnahme erwachsen den Leistungserbringern des Brust-
Kompetenzzentrums Kkeine Verpflichtungen. Mit Kiindigung des Vertragsverhalinisses er-
lischt die Bevollméachtigung und der teinehmende Leistungserbringer des Brust-
Kompetenzzentrums scheidet aus der Gesellschaft aus.
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§29
Aufgaben der Arbeitsgemeinschaft

(1) Die Arbeitsgemeinschaft hat entsprechend § 28f Abs. 2 RSAV die Aufgaben, den bei ihr
eingehenden Datensatz zu pseudonymisieren und ihn dann an die Gemeinsame Einrichtung
nur fur die Erflllung ihrer jeweiligen Aufgaben im Rahmen der Qualittssicherung gemaf
Anlage 6 ,Qualitatssicherung” weiterzuleiten.

(2) Die Arbeitsgemeinschaft beauftragt unter Beachtung des § 80 SGB X die Datenstelle gem. §
20 mit der Durchfiihrung der in den Absatzen 1 und 2 des § 20 beschriebenen Aufgaben. |h-
rer Verantwortung fur die ordnungsgemaBe Erledigung der Aufgaben kommt sie durch Aus-
Ubung von vertraglich gesicherten Kontroll- und Weisungsrechten nach.

§ 30
Bildung einer Gemeinsamen Einrichtung in Hessen

Die Mitglieder der Arbeitsgemeinschaft grilnden eine Gemeinsame Einrichtung im Sinne des
§ 28f Abs. 2 Nr. 1¢ der RSAV zur Erfullung der dort genannten Aufgaben. Das Nahere regelt der
Gesellschaftsvertrag. Insbesondere ist festzulegen, dass den aufsichtfilhrenden Landes- und
Bundesbehdrden eine Prifberechtigung nach § 25 SVHV und § 274 SGB V zuerkannt wird.

§ 31
Aufgaben der Gemeinsamen Einrichtung

(1) Die Gemeinsame Einrichtung hat die Aufgabe, auf Basis der ihr Ubermittelten Dokumentati-
onsdaten die arztliche Qualitatssicherung geman Anlage 6 ,Qualitatssicherung” durchzufiih-
ren. Die Aufgaben der Gemeinsamen Einrichtung umfassen insbesondere:

1. die Unterstitzung bei der Erreichung der Qualitatsziele anhand der quantitativen Anga-
ben der Dokumentationsdaten gemaB Ziffer 5 der DMP-Richtlinie Teil B I.,

2. die Unterstitzung im Hinblick auf eine qualitatsgesicherte und wirtschaftliche Arzneimit-
teltherapie geman Ziffer 2 der DMP-Richtlinie Teil B |. anhand der Arzneimitteldaten der
Dokumentationsdaten geman Ziffer 5 der DMP-Richtlinie Teil B |.,

3. die Durchfuhrung des arztlichen Feedbacks anhand der quantitativen Angaben der
Dokumentationsdaten gemas Ziffer 5 der DMP-Richtlinie Teil B I,

4. die Pseudonymisierung des Arztbezugs und Ubermittlung dieser Daten zur Evaluation
gemaB Ziffer 6 der DMP-Richtlinie Teil B |,

5. die Uberwachung des vertragsgemaBen Verhaltens der Leistungserbringer und Einlei-
tung entsprechender SanktionsmaBnahmen nach § 12 dieses Vertrages,

6. die Veranlassung einer Prifung der Strukturqualitat im Verdachtsfall durch die teilneh-
menden Krankenkassen gemaf § 6 Abs. 3,

7. Sicherstellung einer systematischen aktuellen Information der Leistungserbringer,

8. die Entwicklung weiterer MaBnahmen zur Qualitatssicherung nach Anlage 6 auf Basis
der Evaluationsergebnisse.

{2) Die Gemeinsame Einrichtung kann unter Beachtung des § 80 SGB X eine Datenstelle mit
der Datenverarbeitung in Zusammenhang mit den in Abs. 1 genannten Aufgaben beauftra-
gen. lhrer Verantwortung fiir das ordnungsgeméafBe Nachkommen der Aufgaben kommt sie
durch Ausilbung von vertraglich gesicherten Kontroll- und Weisungsrechten nach.
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(3) Die Vertragspartner sind sich einig, dass eine qualitatsgesicherte und wirtschaftliche Arz-
neimittel-Therapie im Rahmen des DMP-Vertrages gemaB Ziffer 2 der DMP-Richtlinie Teil B
. bei der RichtgroBenprifung bzw. Durchschnittspriifung im Sinne einer Praxisbesonderheit
fir die eingeschriebenen Versicherten anzuerkennen ist.

(4) Sollte zukiinftig eine Korrektur der RichtgroBen oder eine Bereinigung der vom Arzt veran-
lassten Arznei- und Heilmittelausgaben um die in einem DMP eingeschriebenen Versicher-
ten erfolgen, eriibrigt sich eine Bewertung dieser Ausgaben im Sinne einer Praxisbesonder-
heit.

(5) Die Kriterien einer qualitatsgesicherten und wirtschaftlichen Arzneimitteltherapie sowie die
Bewertung der Zielerreichung und die hierfur erforderlichen MaBnahmen werden im Hinblick
auf Versicherte, die in einem DMP eingeschrieben sind, in der Gemeinsamen Einrichtung
vereinbart.

(6) Wird das vereinbarte Ziel einer qualitatsgesicherten und wirtschaftlichen Arzneimittelthera-
pie bei Versicherien, die in einem DMP eingeschrieben sind, nicht erreicht, so entféllt die
Anerkennung im Sinne einer Praxisbesonderheit gem. Satz 1.

Abschnitt X - Evaluation

§32
Evaluation

Die Evaluation wird far den Zeitraum der Zulassung des Programms sichergestellt und erfolgt
unter Beachtung der Ziffer 6 der DMP-Richtlinie Teil B |. sowie der jeweils giiltigen Evaluations-
kriterien.

Abschnitt XI - Verglitung und Abrechnung

. §33
Arztliche und stationare Leistungen

(1) Die Vergutungen der arztlichen Leistungen flr eingeschriebene Versicherte erfolgen nach
MaBgabe des EBM und sind mit der Gesamtvergiitungsvereinbarung nach § 87a abgegol-
ten, soweit im Folgenden keine abweichende Regelung getroffen wird.

(2) Die Kosten der stationdren Behandlung werden nach MalBgabe der gesetzlichen Regelun-
gen (Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG), nach der Bundespflegesatzverordnung
(BPfIV) und Krankenhausentgeligesetz (KHEntG)) unter Beachtung der Vorschriften des
SGB V abgegolten, soweit im Folgenden keine abweichenden Regelung getroffen wird.

§34
Vergitung von Koordinations-, Dokumentations- und Kooperationsleistungen
im Rahmen von DMP Brustkrebs

(1) Fur die vollstandigen und plausiblen Dokumentationen gemal Ziffer 5 der DMP-Richtlinie
Teil B I. und die fristgerechte Ubermittlung der vollstandigen Dokumentation fur Versicherte
nach diesem Vertrag werden die in Anlage 9 genannten Vergiitungen vereinbart.

(2) Die in Anlage 9 genannten Leistungen werden als Einzelleistungen durch die teilnehmenden
Krankenkassen vergiitet.
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{3) Die Datenstelle erstellt fir jedes Quartal einen Nachweis der giiltigen Dokumentationen in
der ersten Woche des Folgemonats nach dem Verfristungstermin (nach dem 52. Tag des Fol-
gequartals) und Gbermittelt diesen an die teilnehmenden Krankenkassen. Die erhaltene Liste ist
von Seiten der Krankenkassen bis zum 14. Tag nach der Ubersendung auf Vollstandigkeit und
Zuordnung zu den im Abrechnungszeitraum versicherten Mitgliedern zu Uberprifen und riick-
zumelden. Bis zum Ende des Folgemonats erhalt jeder Leistungserbringer des Brust-
Kompetenzzentrums von der Datenstelle eine Vergitungsliste. Dieser Nachweis ist maBgeblich
zur Berechnung der Zahlungsverpflichtung der teilnehmenden Krankenkassen gegeniiber den
Leistungsetbringern des Brust-Kompetenzzentrums.

(4) Widersprechen die Leistungserbringer des Brust-Kompetenzzentrums nicht binnen 14
Tagen nach Zugang der auf Grundlage der Anlage 9 vorzunehmenden Abrechnung, Uberweisen
die teilnehmenden Krankenkassen den danach falligen Abrechnungsbetrag binnen weiterer 14
Tage auf das ihr von dem Leistungserbringer des Brust-Kompetenzzentrums zu benennende
Konto.

(5} Widerspricht ein Leistungserbringer des Brust-Kompetenzzentrums der auf der Grundlage
der Anlage 9 von den teilnehmenden Krankenkassen zu erstellenden Abrechnung, kbnnen die-
se dem Widerspruch binnen 14 Tagen nach Eingang abhelfen. Helfen die teilnehmenden Kran-
kenkassen dem Widerspruch nicht ab, so entscheidet die Gemeinsame Einrichtung binnen ei-
nes Monates nach Bekannigabe der Entscheidung im Abhilfeverfahren gegeniiber dem Leis-
tungserbringer des Brust-Kompetenzzentrums iber die RechtmaBigkeit der angefochtenen Ab-
rechnung. Diese Entscheidung ist dem Leistungserbringer des Brust-Kompetenzzentrums bin-
nen 14 Tagen nach Entscheidung der Gemeinsamen Einrichtung schriftlich bekannt zu geben.

(6) Die teilnehmenden Krankenkassen vergiiten jahrlich die Teilnahme der DMP-Arzte an
Qualitatszirkeln/Tumorkonferenzen anhand der von dem Koordinations-Krankenhaus zur Verfii-
gung gesteliten Protokolle und Teilnehmerlisten nach Anlage 9. Der Nachweis, der mindestens
zweimal jahrlichen Teilnahme an Qualitatszirkeln/Tumorkonferenzen ist maBgeblich zur Be-
rechnung der Zahlungsverpflichtung der teilinehmenden Krankenkassen. Nach Zugang dieser
Liste {iberweisen die zustdndigen Krankenkassen den félligen Abrechungsbetrag binnen eines
weiteren Monats auf das ihnen von dem Leistungserbringer des Brust-Kompetenzzentrums zu
benennende Konto.

(7) Bei der Erfiillung ihrer Aufgaben nach Abs. 2 - 6 kdnnen sich die teilnehmenden Kranken-
kassen der Hilfe Dritter bedienen.

Abschnitt XIl - Sonstige Bestimmungen

.. §35
Arztliche Schweigepflicht und Datenschutz

(1) Die Einhaltung der arztlichen Schweigepflicht nach der Berufsordnung und dem Strafge-
setzbuch (StGB) ist sicherzustellen.

(2) Die Leistungserbringer verpflichten sich, untereinander sowie gegenuber anderen Leis-
tungserbringern und Patienten bei ihrer Tatigkeit die fir die verschiedenen Phasen der Da-
tenerhebung, -verarbeitung und -nutzung personenbezogener Daten und der Datensicher-
heit geltenden Vorschriften des Bundesdatenschutzgesetzes (BDSG), des Hessischen Da-
tenschutzgesetzes (HDSG), der RSAV sowie die diese ersetzenden oder ergénzenden
Richtlinien des G-BA in ihrer jeweils geltenden Fassung und die besonderen sozialrechtli-
chen Vorschriften flr die Datenverarbeitung zu beachten. Sie treffen die hierflr erforderli-
chen technischen und organisatorischen MaBnahmen. Sie verpflichten sich weiter, Ubermitt-
lungen von personenbezogenen Versichertendaten ausschlieBlich zur Erfillung dieses Ver-
trages vorzunehmen.
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8§36
Laufzeit und Kiindigung
(1) Dieser Vertrag tritt am 01.01.2011 in Kraft.

(2) Die Vertragspartner sind sich dariiber einig, dass erforderliche Vertragsanderungen oder
Anpassungen des strukturierten Behandlungsprogramms, die infolge einer nachfolgenden
Anderung der RSAV sowie die diese ersetzenden oder erganzenden Richtlinien des G-BA in
ihrer jeweils geltenden Fassung oder aufgrund sonstiger gesetzlicher, vertraglicher oder auf-
sichtsrechtlicher MaBnahmen bedingt sind, vorzunehmen sind. Die Anpassungsfristen ge-
maf § 1379 Abs. 2 SGB V sind zu beachten.

(3) Bei einer Wiederzulassung gelten die im Rahmen der ersten Akkreditierung abgegebenen
Erklarungen weiter. Eine erneute Einschreibung der Leistungserbringer und Versicherten ist
nicht notwendig.

(4) Der Vertrag kann dariiber hinaus von allen Vertragsparteien oder auf Anraten der Gemein-
samen Einrichtung aus wichtigem Grund gekiindigt werden. Ein wichtiger Grund liegt vor
insbesondere bei Wegfall oder Anderung der RSA-Anbindung des strukturierten Behand-
lungsprogramms und bei Aufhebung bzw. Wegfall der Zulassung. Der Vertrag ist kindbar
mit einer Frist von vier Wochen zum Quartalsende.

(5) Ordentliche Kundigung:

1. Das Koordinations-Krankenhaus kann den Vertrag schriftlich kiindigen. Die Kindi-
gungsfrist betragt vier Wochen zum Ende des Quartals,

2. die teilnehmenden Krankenkassen gemeinsam konnen den Verirag schriftlich kiindi-
gen. Die Kindigungsfrist betragt vier Wochen zum Ende des Quartals.

3. Das Kooperations-Krankenhaus kann die Teilnahmevereinbarung am Vertrag schrift-
lich kiindigen. Die Kiindigungsfrist betragt vier Wochen zum Ende des Quartals,

4. der DMP-Arzt kann die Teilnahmevereinbarung am Vertrag schriftlich kiindigen. Die
Kundigungsfrist betragt vier Wochen zum Ende des Quartals.

§37
Schriftform

Anderungen und Ergénzungen dieses Vertrags bediirfen der Schriftform. Dies gilt auch fir einen
etwaigen Verzicht auf das Erfordernis der Schriftform selbst. Miindliche Nebenabreden beste-
hen nicht.

§ 38
Salvatorische Klausel

(1) Sollten Bestimmungen dieses Vertrages unwirksam sein oder werden, bleibt der Vertrag im
tibrigen dennoch giiltig, es sei denn, die unwirksame Bestimmung war fiir eine Vertragspar-
tei derart wesentlich, dass ihr ein Festhalten an der Vereinbarung nicht zugemutet werden
kann. In allen anderen Fallen werden die Vertragsparteien die unwirksame Bestimmung
durch Regelungen ersetzen, die dem urspriinglichen Regelungsziel unter Beachtung der
arztrechtlichen Vorgaben am nachsten kommt.

(2) Erweist sich diese Vereinbarung als ltickenhaft, sind die Parteien verpflichtet, sie unter Be-
achtung der erkennbaren wirtschaftlichen Zielsetzung und der arztrechtlichen Vorgaben zu
erganzen.
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7.2 Anlage 4 a: Teilnahmevereinbarung fur Vertragsarzte

Anlage 4

zum Vertrag Uber ein strukturiertes Behandlungsprogramm (DMP) zur Verbesserung der Versorgungssituation
von Brustkrebspatientinnen

4a Teilnahmevereinbarung fiir Arzte und Ergénzungserkldarung DMP-Arzt

4b Teilnahmevereinbarung flir Kooperations-Krankenhauser

Anlage 4a/db zum DMP-Vertrag Brustkrebs in Hessen ,Teilnahmevereinbarung fiir Vertragsérzte und Kooperati-
onskrankenhauser' (Stand 01.07.2013)
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Anlage 4a

zum Vertrag dUber ein strukturiertes Behandlungsprogramm (DMP) zur Verbesserung der Versorgungssituation
von Brustkrebspatientinnen

Teilnahmevereinbarung fiir Arzte

Anlage 4a/4b zum DMP-Vertrag Brustkrebs in Hessen . Teilnahmevereinbarung fir Vertragsarzte und Kooperati-
onskrankenhauser (Stand 01.07.2013)
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Teilnahmevereinbarung fiir Arzte
zum strukturierten Behandlungsprogramm Brustkrebs

Der Unterzeichner ist Uber die Ziele und Inhalte des strukturierten Behandlungsprogramms (DMP) zur
Verbesserung der Versorgungssituation von Brustkrebspatientinnen informiert worden. Die hierbei
vertraglich vereinbarten Versorgungsziele, Kooperations- und Uberweisungsregeln, die zugrundege-
legten Versorgungsauftrdge und die geltenden Therapieziele sind dem Unterzeichner transparent
dargelegt worden. Das Praxismanual hat der Unterzeichner erhalten und den Inhalt zur Kenntnis ge-
nommen.

Mit dieser Teilnahmevereinbarung verpflichtet sich der Unterzeichner zur Einhaltung und Umsetzung
der Regelungen des DMP-Rahmenvertrages, insbesondere bezlglich der Versorgungsinhalte und
Kooperationsregeln gemaB § 9, den Aufgaben des Abschnitts [, der Qualitatssicherung geman Ab-
schnitt IV und der Dokumentation gemaB der Abschnitte VIl und VI

Weiter verpflichtet er sich gegeniiber den anderen Leistungserbringern, den Vertragspartnern des
Vertrages und den von ihm behandelten Versicherten aufgrund des strukturierten Behandlungspro-
gramms Brustkrebs:

* die Teilnahmevoraussetzungen und Aufgaben des ambulanten Versorgungsbereichs nach § 4 des
Vertrages sowie die Strukturqualitat nach Anlage 2 ,Strukturgualitat fir DMP- Arzte zu erfiillen,

¢ die Einhaltung der arztlichen Schweigepflicht nach der Berufsordnung und dem allgemeinen
Strafgesetzbuch (StGB) zu gewahrleisten,

*  bej seiner Tatigkeit fiir die verschiedenen Phasen der Datenverarbeitung (Erhebung, Verarbeitung
und Nutzung} personenbezogener Daten und der Datensicherheit geltenden Vorschriften des
Bundesdatenschutzgesetzes und der Spezialvorschriften flir die Datenverarbeitung zu beachten,
die hierfir erforderlichen technischen und organisatorischen MaBnahmen zu treffen,

* bej Weitergabe von Patientendaten an Dritte vorab auf der vertraglich vereinbarten Teilnahme-
und Einwilligungserklarung die einmalige freiwillige schriftliche Einwilligung der Patientin einzuho-
len, die Patientin ausreichend lber Form und Folgen der beabsichtigten Datenerhebung und —
verarbeitung zu unterrichten, und den genehmigten Verwendungszweck im Datenkontext zu
kennzeichnen {z. B. Datenbanken} und

+ die Verpflichtung zur volistandigen und plausibilitatsgepriften elekironischen Datenerfassung und
Weiterleitung per Datentrdger oder Uber eine gesicherte Datenleitung einzuhalten und die daflr
erforderlichen technischen und organisatorischen Voraussetzungen vorzuhalten und

¢ die Patientin in den verschiedenen Phasen der Erkrankung Uber die individuellen Beratungs- und
Unterstiitzungsangebote der einzelnen teilnehmenden Krankenkassen zu informieren.

¢ die in der [Erganzungserklarung Leistungserbringer' genannten, bei sich angestellten Arzten, die
in seiner Praxis//Einrichtung Leistungen im Rahmen des DMP erbringen, die eingangs genannten
Informationen zu DMP zukommen lasst und diese Arzte gleichermaBen die letztgenannten Ver-
pflichtungen zur

= arztlichen Schweigepflicht nach der Berufsordnung und dem allgemeinen Straf-
recht,

= Datenverarbeitung (Erheben, Verarbeiten und Nutzen) personenbezogener Daten
und der Datensicherheit und

= Weitergabe von Patientendaten an Dritte
zu erflllen.

* gegenilber den Krankenkassen in Hessen mit der Erganzungserkldrung Leistungserbringer”
nachweist, dass diese bei ihm angestellten Arzten die Anforderungen an die Strukturqualitat erfiil-
len und er die Krankenkassen in Hessen in entsprechender Weise unverzlglich tiber das Ende
des Angestelltenverhéltnisses oder der Tatigkeit des angestellten Arztes im DMP informiert.
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Der Unterzeichner haftet im Rahmen seiner Tatigkeit im DMP flir Vorsatz und grobe Fahrlassigkeit,
die zu Stérungen des Programms, insbesondere des Datenflusses flihren.
Der Unterzeichner und/oder die bei ihm angestellten Arzte sind einverstanden mit

» der Verdffentlichung seines Namens/seiner Praxisanschrift im Leistungserbringerverzeichnis
Brustkrebs,

¢ der Weitergabe des Leistungserbringerverzeichnisses Brustkrebs an die teilnehmenden Arzte und
an die Krankenkassen, das Bundesversicherungsamt (BVA) und die teilnehmenden Versicherten.

* der Verwendung von Dokumentationen fir die Qualitatssicherung gemaB Abschnitt IV des Ver-
trags unter Beachtung der Datenschutzbestimmungen.

Dem Unterzeichner und/oder den bei ihm angestellten Arzten ist bekannt, dass

1. die Teilnahme an dem DMP-Vertrag freiwillig ist, die Kindigungsfrist betragt vier Wochen zum
Ende des Kalendervierteljahres,

2. die Teilnahme an dem Vertrag mit Beendigung der vertragsarztlichen Tatigkeit endet,

3. gegen teilnehmende Arzte bei Nichteinhaltung der vertraglichen Regelungen gemafB & 12 MaB-
nahmen bei Vertragsverletzung ergriffen werden,

4. die Strukturvoraussetzungen entsprechend Anlage 2 ,Strukturqualitit fir DMP-Arzte' des Vertra-
ges gegenlber den teilnehmenden Krankenkassen nachzuweisen sind,

5. die Méglichkeit besteht, sich mehreren Brust-Kompetenzzentren, in der Begel im gleichen Kran-
kenhausversorgungsgebiet, anzuschlieBen,

8. die Stimmrechte der Leistungserbringer in der Arbeitsgemeinschaft (ARGE) und der Gemeinsa-
men Einrichtung (GE) werden vom Klinikum Offenbach und dem Klinikum der Phillips-Universitat
Marburg sowie dem Vorsitzenden des Berufsverbandes der Frauenarzte e. V. Landesverband
Hessen wahrgenommen. Die gewahlten Vertreter gelten jeweils fur ein weiteres Jahr bestatigt,
wenn nicht 3 Monate vor Ablauf der Wahlperiode (Kalenderjahr) eine Neuwah| von einem legiti-
mierten Vertreter der Koordinationshauser oder des legitimierten Vertreters des Berufsverbandes
angeregt wird. Nach Unterschrift des Rahmenvertrages DMP Brustkrebs kénnen die Koordinati-
onskrankenh&duser der Brust-Kompetenzzentren, gemaB § 3 der Rahmenvereinbarung, den Ge-
sellschaften der ARGE und GE beitreten. Die den Brust-Kompetenzzentren beigetretenen Leis-
tungserbringer werden von den Geschéftstilhrern der ARGE und GE Uber die Beschllsse der Ge-
sellschaften informiert.

Der Unterzeichner mochte als DMP- Arzt gemiB § 4 des Vertrages teilnehmen.

Gleichzeitig erklart sich der Unterzeichner bereit, den Verpflichtungen aus dem Rahmenvertrag nach-
zukommen, wie sie in dem gesonderten Vertrag zwischen

- der Datenstelle nach § 20 des Vertrages,
- der Arbeitsgemeinschaft nach § 28 des Vertrages sowie
- den teilnehmenden Krankenkassen

spezifiziert sind.
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Teilnahmeerkldrung fiir Arzte
zum strukturierten Behandlungsprogramm Brustkrebs

Hiermit erklart sich der Unterzeichner bereit, dass die Datenstelle die folgenden Aufgaben
ausfiihrt:

- Uberpriifung der von ihm im Rahmen des strukiurierten Behandlungsprogramms erstellten
Dokumentationen auf Vollstandigkeit und Plausibilitat.

- Weiterleitung der Dokumentationsdaten gemaB der DMP-Richtlinie Teil B I. Ziffer 5i. S. d. §
28f Abs. 2 der RSAV an die Arbeitsgemeinschaft.

Der Unterzeichner hatte die Moglichkeit sich Giber den genauen Vertragsinhalt, durch Aushan-
digung eines Exemplars des Rahmenvertrages zu informieren.

Fiir den Fall, dass die Arbeitsgemeinschaft nach § 28 und die Krankenkassen die Datenstelle
wechseln méchten, bevollmachtigt der Unterzeichner die Arbeitsgemeinschaft nach § 28, in
seinem Namen einen Vertrag gleichen Inhalts mit der neuen Datenstelle zu schlieBen. Er wird
dann unverziiglich die Méglichkeit erhalten, sich umgehend iiber den genauen Inhalt dieses
Vertrages zu informieren.

Am strukturierten Behandlungsprogramm (DMP) Brustkrebs, wie es zwischen dem Koordinations-
Krankenhaus und den teilnehmenden Krankenkassen vereinbart ist, nimmt der Unterzeichner

) personlich . .
) durch angestellte Arzte (siehe ,Erganzungserklarung Arzte") ;
() persénlich und durch angestellite Arzte (siehe ,Erganzungserklarung Arzte")

€
(

auf der Basis des DMP-Rahmenvertrages anhand dieser Teilnahmevereinbarung teil.

Die lebenslange Arztnummer des Unterzeichners lautet;

[LANR]

Der Unterzeichner méchte fiir folgende Betriebsstétte(n) bzw, Nebenbetriebsstatten teilnehmen:

a) [BSNR]
b) [BSNR]
c) [BSNR]
d) [BSNR]
COrt, Datum Unterschrift Koordinations-Krankenhaus
{arztl. Direktor)
Ort, Datum Urnterschrift Koordinations-Krankenhaus
(Verwaltungsdirektor)
Ort, Datum Unterschrift und Verragsarztstempel des

{anstellenden) Arztes
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Teilnahmeerkldrung des zugelassenen DMP-Arztes
zum strukturierten Behandlungsprogramm Brustkrebs

Ergédnzungserklirung zu angestellten Arzten

Nachfolgend genannte in meiner Praxis/Einrichtung angestellte/r Arztin/Arzt erbringt Leistungen im
Rahmen des Vertrages zur Umsetzung des Disease-Management-Programms Brustkrebs zwischen
dem Koordinations-Krankenhaus und den Krankenkassen:

1.

Name, Vorname, Titel [LANR] [BSNR] ab Datum
2.

Name, Vorname, Titel [LANR] [BSNR] ab Datum
3

Name, Vorname, Titel [LANR] [BSNR] ab Datum

Nachfolgend genannte in meiner Praxis/Einrichtung angestellte/r Arztin/Arzt erbringt keine Leistun-
gen mehr im Rahmen des Verirages zur Umsetzung des Disease-Management-Programms Brust-
krebs zwischen dem Koordinations-Krankenhaus und den Krankenkassen:

1.

Name, Vorname, Titel [LANR] [BSNR] ab Datum
2.

Name, Vorname, Titel [LANR] [BSNR] ab Datum
3.

MName, Vorname, Titel [LANR] [BSNR] ab Datum
Ort, Datum Unterschrift und Stempel Leistungserbringer
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87

7.3 Anlage 4 b: Teilnahmevereinbarung fiir Kooperations-Krankenh&user

Anlage 4b

zum Vertrag Uber ein strukturiertes Behandlungsprogramm (DMP) zur Verbesserung der Versorgungssituation
von Brustkrebspatientinnen

Teilnahmevereinbarung fiir Kooperations-Krankenhauser
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Teilnahmevereinbarung fiir Kooperations-Krankenh&user
zum strukturierten Behandlungsprogramm Brustkrebs

Das Kooperations-Krankenhaus ist (ber die Ziele und Inhalte des strukturierten Behandlungspro-
gramms (DMP) zur Verbesserung der Versorgungssituation von Brustkrebspatientinnen informiert
worden. Die hierbei vertraglich vereinbarten Versorgungsziele, Kooperations- und Uberweisungsre-
geln, die zugrunde gelegten Versorgungsauftrage und die geltenden Therapieziele sind transparent
dargelegt worden. Das Praxismanual hat das Kooperations-Krankenhaus erhalten und den Inhalt zur
Kenntnis genommen.

Mit dieser Teilnahmevereinbarung verpflichtet sich das Kooperations-Krankenhaus zur Einhaltung und
Umsetzung der Regelungen des DMP-Rahmenvertrages, insbesondere bezliglich der Versorgungsin-
halte und Kooperationsregeln gemalB § 9, den Aufgaben des Abschnitts |, der Qualitatssicherung
gemal Abschnitt IV und der Dokumentation gemas der Abschnitte VII und VIII.

Weiter verpflichtet es sich gegeniiber den anderen Leistungserbringern, den Verragspartnern des
Vertrages und den von ihm behandelten Versicherten aufgrund des strukturierten Behandlungspro-
gramms Brustkrebs:

+ die Teilnahmevoraussetzungen und Aufgaben des stationaren Versorgungsbereichs nach § 3 des
Vertrages sowie die Strukturqualitdt nach Anlage 1 Strukturvoraussetzungen fir stationdre Ein-
richtungen' zu erfillen,

¢ die Einhaltung der arztlichen Schweigepflicht nach der Berufsordnung und dem allgemeinen
Strafgesetzbuch {StGB) zu gewahrleisten,

* bei seiner Tatigkeit flir die verschiedenen Phasen der Datenverarbeitung (Erhebung, Verarbeitung
und Nutzung} personenbezogener Daten und der Datensicherheit geltenden Vorschriften des
Bundesdatenschutzgesetzes und der Spezialvorschriften flr die Datenverarbeitung zu beachten,
die hierfiir erforderlichen technischen und organisatorischen MaBnahmen zu treffen,

*  bei Weitergabe von Patientendaten an Dritte vorab auf der vertraglich vereinbarten Teilnahme-
und Einwilligungserklarung die einmalige freiwillige schriftliche Einwilligung der Patientin einzuho-
len, die Patientin ausreichend (iber Form und Folgen der beabsichtigten Datenerhebung und -
verarbeitung zu unterrichten, und den genehmigten Verwendungszweck im Datenkontext zu
kennzeichnen (z. B. Datenbanken) und

+ die Verpflichtung zur vollstandigen und plausibilitatsgepriften elekironischen Datenerfassung und
Weiterleitung per Datentrager ader Uber eine gesicherte Datenleitung einzuhalten und die daflr
erforderlichen technischen und organisatorischen Voraussetzungen vorzuhalten und

s die Patientin in den verschiedenen Phasen der Erkrankung Uber die individuellen Beratungs- und
Unterstiitzungsangebote der einzelnen teilnehmenden Krankenkassen zu informieren.

Der Unterzeichner haftet im Rahmen seiner Tatigkeit im DMP fiir Vorsatz und grobe Fahrlassigkeit,
die zu Storung des Programms, insbesondere des Datenflusses fiihren.
Das Kooperations-Krankenhaus ist einverstanden mit

» der Verdffentlichung des Krankenhausnamens/der Krankenhausanschrift im Leistungserbringer-
verzeichnis Brustkrebs

¢ der Weitergabe des Leistungserbringerverzeichnisses Brustkrebs an die teilnehmenden Arzte und
an die Krankenkassen, das Bundesversicherungsamt (BVA) und die teilnehmenden Versicherten.

Dem Unterzeichner ist bekannt, dass

1. die Teilnahme an dem DMP-Vertrag freiwillig ist, die Kiindigungsfrist betragt vier Wochen zum
Ende des Kalendervierteljahres.

2. bei Nichteinhaltung der vertraglichen Regelungen gemal § 12 des Vertrages MaBnahmen bei
Vertragsverletzung ergriffen werden.
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3. die Strukturvoraussetzungen entsprechend Anlage 1  Strukturvoraussetzungen fir stationdre
Einrichtungen" des Vertrages vom Kooperations-Krankenhaus gegeniiber den teilnehmenden
Krankenkassen nachzuweisen sind.

4, es sich in der Begel ein Koordinations-Krankenhaus im gleichen Krankenhausversorgungsge-
biet sucht.

5. die Stimmrechte der Leistungserbringer in der Arbeitsgemeinschaft (ARGE) und der Gemein-
samen Einrichtung (GE)} werden vom Klinikum Offenbach und dem Klinikum der Phillips-
Universitdt Marburg sowie dem Vorsitzenden des Berufsverbandes der Frauenarzte e, V,
Landesverband Hessen wahrgenommen. Die gewdhlten Vertreter gelten jeweils flr ein weite-
res Jahr bestatigt, wenn nicht 3 Monate vor Ablauf der Wahlperiode (Kalenderjahr) eine Neu-
wahl von einem legitimierten Vertreter der Koordinationshauser oder des legitimierten Verire-
ters des Berufsverbandes angeregt wird. Nach Unterschrift des Rahmenvertrages DMP Brust-
krebs kénnen die Koordinations-Krankenh&user der Brust-Kompetenzzentren, gemas § 3 der
Rahmenvereinbarung, den Gesellschaften der ARGE und GE beitreten. Die den Brust-
Kompetenzzentren beigetretenen Leistungserbringer werden von den Geschéftsfiihrern der
ARGE und GE (ber die Beschliisse der Gesellschaften informiert.

Der Unterzeichner méchte als Kooperations-Krankenhaus gemaB § 3 des Vertrages teilneh-
men.

Gleichzeitig erklart sich der Unterzeichner bereit, seinen Verpflichtungen aus dem Rahmenvertrag
nachzukommen, wie sie in dem gesonderten Vertrag zwischen

- der Datenstelle nach § 20 des Vertrages,

- der Arbeitsgemeinschaft nach § 28 des Vertrages sowie

- den teilnehmenden Krankenkassen

spezifiziert sind.
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Teilnahmeerklarung fiir Kooperations-Krankenh&user
zum strukturierten Behandlungsprogramm Brustkrebs

Hiermit erklart sich der Unterzeichner bereit, dass die Datenstelle die folgenden Aufgaben
in seinem Namen ausfiihrt:

- Prifung der von ihm im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms erstellten Doku-
mentationen auf Vollstandigkeit und Plausibilitat,

- Weiterleitung der Dokumentationsdaten gemafg Ziffer 5 der DMP-Richtlinie Teil B 1. 1. S. d. §
28f Abs. 2 der RSAV an die Arbeitsgemeinschaft.

Das Kooperations-Krankenhaus hatte die Méglichkeit sich iiber den genauen Vertragsinhalt
durch Aushandigung eines Exemplars des Rahmenvertrages, zu informieren.

Fiir den Fall, dass die Arbeitsgemeinschaft nach § 28 und die Krankenkassen die Datenstelle
wechseln moéchten, bevollméchtigt der Unterzeichner die Arbeitsgemeinschaft nach § 28, in
seinem Namen einen Vertrag gleichen Inhalts mit der neuen Datenstelle zu schlieBen. Er wird
dann unverziiglich die Méglichkeit erhalten, sich umgehend iiber den genauen Inhalt dieses
Vertrages zu informieren.

Am strukturierten Behandlungsprogramm (DMP) Brustkrebs, wie es zwischen dem Koordinations-
Krankenhaus und den teilnehmenden Krankenkassen vereinbart ist, nimmt das Kooperations-
Krankenhaus, auf Basis des DMP-Rahmenvertrages, anhand dieser Teilnahmevereinbarung teil.

Ort, Datum Unterschrift Kooperations-Krankenhaus
{arztl. Direktor)

Crt, Datum Unterschrift Kooperations-Krankenhaus
{Verwaltungsdirektor)

Ort, Datum Unterschrift Koordinations-Krankenhaus
{arztl. Direktor)

Ort, Datum Unterschrift Koordinations-Krankenhaus
{Verwaltungsdirektor)
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7.4 Anlage 5: Teilnahme- und Einwilligungserklarung; Datenschutzinformation;

Patientenmerkblatt

I Erklarung Brustkrebs

TRy et zur Teilnahme an einem strukturierten
Behandlungsprogramm fiir Brustkrebs

o20Dnd Krankenhaus-IK

1. Teilnahmeerklarung:
Hiermit erkldre ich, dass
- ich den angegebenen Arzt als koordinierenden Arzt wihle.

» mich mein koordinierender Arzt bzw. mein Arzt im Krankenhaus bzw. die mich im Programm betreuende Krankenkasse aus-
fiihtlich iber die Programminhalte, die Versorgungsziele des Programms sowie iiber die Aufgabenteilung zwischen meinem
Arzt, anderen Fachleuten und Einrichtungen der Gesundheitsversorgung informiert hat. Ich habe diese ausfiihrlichen schrift-
lichen Materialien erhalten und kenne sie.

« ich weil}, welche Mitwirkung meinerseits erforderlich ist und bin bereit, mich in erforderlichem Umfang aktiv an der Behand-
lung zu beteiligen. Mir ist auch bekannt, wann und wie meine Teilnahme an dem Programm (z. B. durch meine fehlende
Mitwirkung) beendet werden kann.

+ ich freiwillig am Programm teilnehme und dass ich jederzeit ohne Angabe von Griinden die Teilnahme am Programm bei
meiner Krankenkasse kiindigen kann. Bei Nichtteilnahme oder Kiindigung werde ich genauso gut betreut wie bisher.

» ich weiR, dass ich von meiner Krankenkasse eine Ubersicht der am Programm teilnehmenden Leistungserbringer erhalten
kann.

zu 1.: Ja, ich mochte gemiB den Ausfiihrungen an einem Programm entsprechend der oben genannten Diagnose teil-
nehmen und bestatige dies mit meiner Unterschrift.

2. Einwilligungserkldrung:
Ich willige in die auf Basis gesetzlicher Grundlagen erfolgende Verarbeitung und Nutzung meiner im Programm erhobenen

medizinischen und personlichen Daten ein und habe die ,Information zum Datenschutz” (diesem Formular beigefiigt) erhal-
ten und zur Kenntnis genommen.

Ich weil, dass ich diese Einwilligung jederzeit widerrufen und aus dem Programm austreten kann und dass die erhobenen
und gespeicherten Daten bei meinem Ausscheiden aus dem Programm geldscht werden, soweit sie fiir die Erfillung der
gesetzlichen Anforderungen nicht mehr bendtigt werden.

zu 2.: Ja, ich habe die . Information zum Datenschutz” (Fassung von 14.05.2008) erhalten und zur Kenntnis genommen.

Ich bin mit der darin beschriebenen Erhebung, Verarbeitung und Nutzung meiner Behandlungsdaten im Rahmen meiner
Teilnahme am Programm einverstanden und bestitige dies mit meiner Unterschrift.

Bitte das heutige Datum eintragen, Unterschrift der Versicherten bzw. des gesetzlichen Vertreters

-vom behandelnden Arzt oder Krankenhausarzt auszufiillen -

Ich bestatige, dass filr die vorgenannte Versicherte die oben genannte Diagnose entsprechend den rechtlichen
Anforderungen gesichert ist und die indikationsspezifischen Einschreibekriterien liberpriift wurden und erfiillt sind.
Insbesondere habe ich gepriift, dass meine Patientin grundsitzlich zur aktiven Mitwirkung bereit ist.

Bitte das heutige Datum eintragen,

Unterschrift Stempel Arzt




Erklarung Brustkrebs

TRy et zur Teilnahme an einem strukturierten
Behandlungsprogramm fiir Brustkrebs

0200d | Krankenhaus-IK

1. Teilnahmeerklarung:
Hiermit erkldre ich, dass
- ich den angegebenen Arzt als koordinierenden Arzt wahle.

- mich mein koordinierender Arzt bzw. mein Arzt im Krankenhaus bzw. die mich im Programm betreuende Krankenkasse aus-
fiihrlich iber die Programminhalte, die Versorgungsziele des Programms sowie iiber die Aufgabenteilung zwischen meinem
Arzt, anderen Fachleuten und Einrichtungen der Gesundheitsversorgung informiert hat. Ich habe diese ausfiihrlichen schrift-
lichen Materialien erhalten und kenne sie.

« ich weilt, welche Mitwirkung meinerseits erforderlich ist und bin bereit, mich in erforderlichem Umfang aktiv an der Behand-
lung zu beteiligen. Mir ist auch bekannt, wann und wie meine Teilnahme an dem Programm (z. B. durch meine fehlende
Mitwirkung) beendet werden kann.

+ ich freiwillig am Programm teilnehme und dass ich jederzeit ohne Angabe von Griinden die Teilnahme am Programm bei
meiner Krankenkasse kiindigen kann. Bei Nichtteilnahme oder Kiindigung werde ich genauso gut betreut wie bisher.

» ich weiR, dass ich von meiner Krankenkasse eine Ubersicht der am Programm teilnehmenden Leistungserbringer erhalten
kann.

zu 1.: Ja, ich mochte gemiB den Ausfiihrungen an einem Programm entsprechend der oben genannten Diagnose teil-
nehmen und bestatige dies mit meiner Unterschrift.

2. Einwilligungserkldrung:
Ich willige in die auf Basis gesetzlicher Grundlagen erfolgende Verarbeitung und Nutzung meiner im Programm erhobenen

medizinischen und personlichen Daten ein und habe die ,Information zum Datenschutz” (diesem Formular beigefiigt) erhal-
ten und zur Kenntnis genommen.

Ich weil, dass ich diese Einwilligung jederzeit widerrufen und aus dem Programm austreten kann und dass die erhobenen
und gespeicherten Daten bei meinem Ausscheiden aus dem Programm geldscht werden, soweit sie fiir die Erfiillung der
gesetzlichen Anforderungen nicht mehr bendtigt werden.

zu 2.: Ja, ich habe die ,Information zum Datenschutz” (Fassung von 14.05.2008) erhalten und zur Kenntnis genommen.

Ich bin mit der darin beschriebenen Erhebung, Verarbeitung und Nutzung meiner Behandlungsdaten im Rahmen meiner
Teilnahme am Programm einverstanden und bestitige dies mit meiner Unterschrift.

Bitte das heutige Datum eintragen, Unterschrift der Versicherten bzw. des gesetzlichen Vertreters

-vom behandelnden Arzt oder Krankenhausarzt auszufiillen -

Ich bestatige, dass filr die vorgenannte Versicherte die oben genannte Diagnose entsprechend den rechtlichen
Anforderungen gesichert ist und die indikationsspezifischen Einschreibekriterien liberpriift wurden und erfiillt sind.
Insbesondere habe ich gepriift, dass meine Patientin grundsitzlich zur aktiven Mitwirkung bereit ist.

Bitte das heutige Datum eintragen,

Unterschrift Stempel Arzt




Erklarung Brustkrebs

TRy et zur Teilnahme an einem strukturierten
Behandlungsprogramm fiir Brustkrebs

0200d | Krankenhaus-IK

1. Teilnahmeerklarung:
Hiermit erkldre ich, dass
- ich den angegebenen Arzt als koordinierenden Arzt wahle.

- mich mein koordinierender Arzt bzw. mein Arzt im Krankenhaus bzw. die mich im Programm betreuende Krankenkasse aus-
fiihrlich iber die Programminhalte, die Versorgungsziele des Programms sowie iiber die Aufgabenteilung zwischen meinem
Arzt, anderen Fachleuten und Einrichtungen der Gesundheitsversorgung informiert hat. Ich habe diese ausfiihrlichen schrift-
lichen Materialien erhalten und kenne sie.

« ich weilt, welche Mitwirkung meinerseits erforderlich ist und bin bereit, mich in erforderlichem Umfang aktiv an der Behand-
lung zu beteiligen. Mir ist auch bekannt, wann und wie meine Teilnahme an dem Programm (z. B. durch meine fehlende
Mitwirkung) beendet werden kann.

+ ich freiwillig am Programm teilnehme und dass ich jederzeit ohne Angabe von Griinden die Teilnahme am Programm bei
meiner Krankenkasse kiindigen kann. Bei Nichtteilnahme oder Kiindigung werde ich genauso gut betreut wie bisher.

» ich weiR, dass ich von meiner Krankenkasse eine Ubersicht der am Programm teilnehmenden Leistungserbringer erhalten
kann.

zu 1.: Ja, ich mochte gemiB den Ausfiihrungen an einem Programm entsprechend der oben genannten Diagnose teil-
nehmen und bestatige dies mit meiner Unterschrift.

2. Einwilligungserkldrung:
Ich willige in die auf Basis gesetzlicher Grundlagen erfolgende Verarbeitung und Nutzung meiner im Programm erhobenen

medizinischen und personlichen Daten ein und habe die ,Information zum Datenschutz” (diesem Formular beigefiigt) erhal-
ten und zur Kenntnis genommen.

Ich weil, dass ich diese Einwilligung jederzeit widerrufen und aus dem Programm austreten kann und dass die erhobenen
und gespeicherten Daten bei meinem Ausscheiden aus dem Programm geldscht werden, soweit sie fiir die Erfiillung der
gesetzlichen Anforderungen nicht mehr bendtigt werden.

zu 2.: Ja, ich habe die ,Information zum Datenschutz” (Fassung von 14.05.2008) erhalten und zur Kenntnis genommen.

Ich bin mit der darin beschriebenen Erhebung, Verarbeitung und Nutzung meiner Behandlungsdaten im Rahmen meiner
Teilnahme am Programm einverstanden und bestitige dies mit meiner Unterschrift.

Bitte das heutige Datum eintragen, Unterschrift der Versicherten bzw. des gesetzlichen Vertreters

-vom behandelnden Arzt oder Krankenhausarzt auszufiillen -

Ich bestatige, dass filr die vorgenannte Versicherte die oben genannte Diagnose entsprechend den rechtlichen
Anforderungen gesichert ist und die indikationsspezifischen Einschreibekriterien liberpriift wurden und erfiillt sind.
Insbesondere habe ich gepriift, dass meine Patientin grundsitzlich zur aktiven Mitwirkung bereit ist.

Bitte das heutige Datum eintragen,

Unterschrift Stempel Arzt
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Eine Information zum Datenschutz

1 Was ist ein strukturiertes Behandlungsprogramm der Krankenkasse?
Dtas strukturierte Behandlungsprogramm Brustkrebs richtet sich an Versicherte, die an Brustkrebs erkrankt sind. Mit diesem Behand-
lungsprogramm will Ihre Krankenkasse gewahrleisten, dass Sie jederzeit gut betreut werden.

Ihre Krankenkasse bietet hnen die Teilnahme an diesem strukturierten Behandlungsprogramm an. Damit mochte sie lhnen helfen,
besser mit Ihren krankheitsbedingten Problemen fertig zu werden, Naheres zu diesem Programm entnehmen Sie bitte der beiliegen-
den  Information fir Patienten®.

lhre Teilnahme am Programm ist freiwillig und fiir Sie chne zusatzliche Kesten. Sie ist jedoch nur méglich, wenn Sie in den nachfolgend
beschrisbenen Ablauf einwilligen.

2 Welchen Weg nehmen lhre Daten?

Mit Ihrer Unterschrift auf der Teilnahme- und Einwilligungserklarung stimmen Sie zu, dass |hre Behandlungsdaten (Dokumentations-
daten) mit Personenbezug von Ihrem koordinierenden Arzt erhoben und an eine beauftragte Datenstelle weitergeleitet werden. Sie
erhalten eine Kopie oder einen Ausdruck dieser Dokumentation und wissen somit, welche threr Daten lbermittelt werden.

Die Datenstelle ist fiir die weitere Bearbeitung der Daten zustandig und wird dazu von lhrer Krankenkasse und einer sogenannten Ar-
beitsgemeinschaft beauftragt, in der neben den beteiligten Krankenkassen auch die arztlichen Teilnehmer vertreten sind. Im Auftrag
der Arbeitsgemeinschaft leitet die Datenstellz die Dokumentationsdaten an Ihre Krankenkasse, eine Gemeinsame Einrichtung und
die Kassendrztliche Vereinigung weiter. Zur Frage, was dort mit lhren Daten geschieht, erhalten Sie im Folgenden genauere Informa-
tionen.

Alternativ dazu besteht die Méglichkeit, dass lhre Krankenkasse die Aufgaben der Gemeinsamen Einrichtung wahrnimmt. Fiir diesen
Fall entféllt die Notwendigkeit der Errichtung der Arbeitsgemeinschaft und der Gemeinsamen Einrichtung und damit der Weiterlei-
tung der Daten an diese. Das kann auch beinhalten, dass |hre Krankenkasse die Aufgaben der Datenstelle in eigener Verantwortung
wahrnimmt.

Der dargestellte Ablauf der Programme und die nachfolgend beschriebenen Aufgaben der Beteiligten sind gesetzlich vorgeschrieben.
Bel jedem Bearbeitungsschritt werden strengste gesetzliche Sicherheitsvorschriften beachtet. Der Schutz Ihrer Daten ist immer ge-
wihrleistet! Bei allen Beteiligten haben nur speziell fiir das Programm ausgewahlte und besonders geschulte Mitarbeiter Zugang zu
den Daten.

2.1 Was geschieht beim Arzt mit den Daten?

Ihr Arzt benétigt diese Daten fiir Ihre Behandlung und das Gesprich mit Ihnen. lhr Arzt leitet die das Programm betreffenden Daten
in standardisierter Form an die Krankenkasse oder die Datenstelle weiter. Dazu bendtigt |hr Arzt Ihre einmalige schriftliche Einwilli-
gung. Mithilfe einer Kopie oder eines Ausdrucks der Dokumentation kénnen Sie nachvollziehen, welche Daten Ihr Arzt weiterleitet.

2.2 Was geschieht bei Ihrer Krankenkasse mit den Daten?

Die Krankenkasse flihrt in ihrem Datenzentrum fir strukturierte Behandlungsprogramme die von Ihrem Arzt gelieferten Daten mit
weiteren Leistungsdaten (z. B. Krankenhausdaten] zusammen und nutzt sie fiir Ihre individuelle Beratung. Sie erhalten z. B. gezielte
Informationsmaterialien oder = wenn Sie es wiinschen = auch ein persénliches Gesprich mit Informationen zu lhrer Erkrankung. Die
Krankenkasse kann zu ihrer Unterstiitzung auch einen Dienstleister (sog. "Dritte”) mit diesen Aufgaben betrauen.

Fiir den Fall, dass Sie an einem Programm auflerhalb des Zustandigkeitsbereichs lhrer Krankenkasse teilnehmen, werden Sie von der
zustandigen Krankenkasse in dieser Region betreut. |hre Daten werden von den dort ebenfalls vorgesehenen Stellen angenommen
und verarbeitet.

2.3 Was geschieht bei der beauftragten Datenstelle mit den Daten?

Es ist moglich, dass die Krankenkassen und die arztlichen Teilnehmer eine Datenstelle mit der Annahme und Weiterleitung der Daten
beauftragen. Dieser Vertrag mit der Datenstelle kann auch (ber eine Arbeitsgemeinschaft von Krankenkassen und &rztlichen Teilneh-
mern (z. B. Kassendrztliche Vereinigung oder Krankenhaus) geschlossen werden. Wenn eine Datenstelle beauftragt worden ist, dann
priift diese unter Beachtung der strengen Datenschutzbestimmungen, ob die Daten vollstdndig und plausibel sind. Weiter wird ge-
schaut, ob die Daten zum richtigen Zeitpunkt erstellt und Gbermittelt worden sind. Anschliefend leitet die Datenstelle die Daten
an die Krankenkasse und in pseudonymisierter Form an die Gemeinsame Einrichtung, bzw. an die Kassenarztliche Vereinigung, im
gesetzlich vorgegebenen Umfang weiter. Dazu werden die von der Krankenkasse erfassten Informationen vor der Weiterleitung mit
verschliisselten Nummern versehen. Die Pseudonymisierung der Daten gewahrleistet, dass niemand erkennen kann, zu welcher
Person diese Daten gehdren.

2.4 Was geschieht bei der Gemeinsamen Einrichtung mit den Daten?

Die Gemeinsame Einrichtung kann von den Krankenkassen und einer Gemeinschaft der drztlichen Teilnehmer (z. B. Kassendrztliche
Vereinigung oder Berufsverband) zur Qualititssicherung gegriindet werden.

Fiir diese Qualitatssicherung erhalt die Gemeinsame Einrichtung pseudonymisierte Daten. Die Daten aller teilnehmenden Arzte und
eingeschriebenen Versicherten werden hier unter Beachtung der Datenschutzbestimmungen nach wissenschaftlichen Methoden aus-
gewertet. Im Rahmen dieser Auswertung wird unter anderem untersucht, ob das Behandlungsprogramm die Behandlung der teilneh-
menden Versicherten nachweislich verbessert. |hr Arzt erhdlt einen Bericht liber die Ergebnisse dieser Auswertung.

2.5 Wissenschaftliche Auswertung der Daten (Evaluation)
Die im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms Brustkrebs erfassten pseudonymisierten Informationen werden wissen-
schaftlich ausgewertet. Die Auswertung soll Aufschluss dariiber geben, ob und wie das Programm von den beteiligten Arzten und Patien-

ten angenommen wird und ob es die Qualitit der Behandlung verdndert. Firr diese Evaluation beauftragt Ihre Krankenkasse eine ex- #
terne, unabhdngige Institution. Die Ergebnisse dieser Evaluation werden anschliefend zum Beispiel in der Mitgliederzeitschrift lhrer %
Krankenkasse oder im Internet verdffentlicht. i
Die Evaluation beinhaltet auch eine Untersuchung der persénlichen Lebensqualitit und Zufriedenheit der Teilnehmerinnen. Vielleicht =
gehéren Sie zu den Teilnehmerinnen, die befragt werden sollen. Dann wird lhnen die Krankenkasse alle zwei lahre einen Fragebogen =

zusenden.

PRAXISMANUAL - DMP BRUSTKREBS
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Anlage - Patientenmerkblatt—
zu dem Vertrag zur Durchfiithrung des strukturierten Behandlungsprogramms Brustkrebs nach § 137 fSGB V
zur Verbesserung der Versorgungssituation von Brustkrebspatientinnen

Strukturiertes Behandlungsprogramm fiir Brustkrebs
Eine Information fiir Patientinnen

Diagnose Brustkrebs — in dieser schwierigen Situation méchte Sie Ihre Krankenkasse unterstiitzen. Im Rahmen eines struk-
turierten Behandlungsprog wollen wir lhnen helfen, b mit krankheitsbedingten Probl fertig zu werd
und lhre Situation zu iiberblicken. Durch die Teilnahme an diesem Programm werden Sie optimal behandelt, gut informiert

und umfassend betreut.

Das Hauptziel im strukturierten Behandlungsprogramm Brustkrebs ist es, dafiir zu sorgen, dass Sie eine auf hre individuelle
Situation abgestimmte Behandlung erhalten, die auf gesicherten wissenschaftlichen Erkenntnissen beruht. Dazu gehért
unter anderem auch, dass alle beteiligten Arzte und Therapeuten sektorentibergreifend reibungslos zusammenarbeiten und
Sie optimal behandelt und umfassend betreut werden. Intensive Beratung und umfassende Informationen sollen Sie in die
Lage versetzen, die Behandlungsschritte gemeinsam mit Ihrem Arzt des Vertrauens zu besprechen und so aktiv am Behand-
lungsprozess mitwirken zu kdnnen. Weitere Ziele sind die Verbesserung der Versorgungsqualitdt und Umsetzung einer evi-
denzbasierten Therapie und Nachsorge.

Die Inhalte des Behandlungsprogramms (Disease-Management-Programm — DMP) sind in den Richtlinien des Gemein-
samen Bundesausschusses (G-BA) und der Risikostrukturausgleichsverordnung (RSAV) festgelegt. Arzte, Wissenschaftler
und Krankenkassen haben die Grundlagen der Behandlungsprogramme im gesetzlichen Auftrag gemeinsam erarbeitet. Die
Inhalte unterliegen hohen Qualitdtsanforderungen und werden regelmiBig tberpriift. Niedergelassene Arzte und
Krankenhduser kdnnen nur am Programm teilnehmen, wenn sie die entsprechenden Qualitdtsanforderungen erfiillen. Sie
verpflichten sich beispielsweise zu regelmdRigen Fortbildungen und zur Zusammenarbeit in Qualitatszirkeln, mit dem Ziel,
die Qualitdt der Versorgung der Brustkrebs-Patientinnen stindig zu verbessern.

Die medizinische Behandlung

Im Rahmen des Programms sorgen alle Beteiligten dafiir, dass Sie eine auf Ihre Situation abgestimmte Behandlung erhalten,
die auf gesicherten wissenschaftlichen Erkenntnissen beruht. Dazu gehort beispielsweise, dass

B der koordinierende Arzt sich vergewissert, dass vor Einleitung der Primartherapie die Diagnose durch klinische Unter-
suchung, Rontgenbilder (Mammographie) in zwei Ebenen und Gewebeentnahme gesichert wurde,

B Sie nach dem besten gesicherten medizinischen Wissen behandelt werden, z. B. soll der Anteil der brusterhaltenden
Qperationen gesteigert werden,

M alle an threr Therapie beteiligten Spezialisten reibungslos zusammenarbeiten und dass

M eine strukturierte Nachsorge stattfindet, die lhnen helfen soll, besser mit krankheitsbedingten Problemen fertig zu wer-
den. Die Nachsorge umfasst insbesondere die mindestens halbjahrliche korperliche Untersuchung und die jahrliche
R&ntgenuntersuchung der Brust. Sie ist an lhre individuellen Bediirfnisse anzupassen.

Der von lhnen gewihlte Arzt ist lhr Koordinator im Programm

Sie wihlen einen koordinierenden Arzt, der Sie in allen Fragen berdt und unterstiitzt. Voraussetzung fiir lhre Teilnahme ist,
dass dieser Arzt selbst am Programm teilnimmt. Das Programm sieht vor, dass Ihr Arzt Sie ber Nutzen und Risiken der jewei-
ligen Therapie aufklart, damit Sie gemeinsam mit ihm den weiteren Behandlungsverlauf und die Ziele der Behandlung fest-
legen kénnen. Er wird mit lhnen regelmaRige Untersuchungstermine vereinbaren. Dariiber hinaus ibernimmt thr Arzt in
den unterschiedlichen Behandlungsphasen die nétige Abstimmung mit Krankenhausarzten, anderen Fachirzten und The-
rapeuten und sorgt dafiir, dass diese reibungslos zu lhrem Wohl zusammenarbeiten.

Wesentliche Therapiephasen der Brustkrebserkrankung werden im Krankenhaus behandelt, vor allem die Operation, aber
haufig erfolgen auch Chemo- und Strahlentherapie im Krankenhaus. Ihr koordinierender Arzt tbernimmt fiir Sie die Ein-
weisung in ein in das DMP vertraglich eingebundenes Krankenhaus. Nach der Behandlung im Krankenhaus werden Sie wei-
terhin von lhrem Arzt betreut. Im weiteren Behandlungsprozess priift Ihr Arzt, ob Sie eine Behandlung durch weitere quali-
fizierte Spezialisten (z.B.zur Lymphdrainage oder Krankengymnastik) benétigen.

Beratungsgespriche versetzen Sie in die Lage, selbst stirker aktiv am Behandlungsprozess mitzuwirken

Sie entscheiden gemeinsam mit lhrem koordinierenden Arzt Giber jeden Schritt der Diagnose und Therapie. |hr behandelnder
Arzt berat Sie insbescondere liber psychosoziale Hilfsangebote und informiert Sie Giber Selbsthilfegruppen und weitere spe-
zielle Beratungseinrichtungen. Hierfiir sieht das Behandlungsprogramm jeweils ein Intensivgesprach vor der Einweisung in
die stationdre Behandlung und nach Entlassung zwischen Ihnen und Ihrem behandelnden Arzt vor. Daneben werden auch
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wadhrend der stationdren Behandlung Gespriche durch den jeweiligen Krankenhausarzt gefiihrt. Die in den Gesprachen
gegebenen Informationen sollen Sie in die Lage versetzen, stirker aktiv am Behandlungsprozess mitzuwirken. Auch in der
Nachsorgezeit fiihrt Ihr koordinierender Arzt halbjahrlich ein zusatzliches Beratungsgesprach mit Ihnen, in demer Ihren
individuellen Nachsorgeplan mit lhnen bespricht. Dariiber hinaus sind auch weitere Beratungsgesprache moglich.

Dokumentationen verschaffen lhnen einen Uberblick iiber lhre Behandlung

Im Rahmen des Behandlungsprogramms erstellt Ihr koordinierender Arzt regelmaBig eine ausfiihrliche Dokumentation mit
Ihren persénlichen Behandlungsdaten. Eine ausfiihrliche Information liber die Weitergabe und den Schutz lhrer Daten erhal-
ten Sie zusammen mit der Teilnahmeerkldrung (Information zum Datenschutz). Moéchten Sie an einem Programm auBerhalb
des Zustandigkeitsbereichs Ihrer Krankenkasse teilnehmen - z. B.wenn Ihr Wohnort oder Ihre Arztpraxis in einem anderen
Bundesland liegt — werden Sie von der Krankenkasse in dieser Region betreut.

Was lhre Krankenkasse fiir Sie tut!

Ihre Krankenkasse unterstiitzt Sie mit Informationen zu Ihrer Erkrankung und zum Programm. Wenn Sie es wiinschen, erkla-
ren lhnen die Mitarbeiter Ihrer Krankenkasse dies auch gerne in einem persdnlichen Gesprach. Dariiber hinaus bietet Ihnen
Ihre Krankenkasse spezielle Serviceangebote an. Auf Wunsch kénnen Ihnen alle Arzte und Krankenh&user in lhrer Umgebung,
die am Programm teilnehmen, genannt werden.

Teilnahmevoraussetzungen

M Sie sind bei einer Krankenkasse versichert, die dieses Programm anbietet,

M |hre Brustkrebserkrankung bzw. das Wiederauftreten der Erkrankung ist eindeutig diagnostiziert, die Diagnosestellung
liegt bei Ihnen nicht langer als finf Jahre zuriick, es sei denn, Sie sind zwischenzeitlich wieder erkrankt oder bei lhnen
liegen Fernmetastasen der Brustkrebserkrankung vor, Sie sind grundsétzlich bereit, aktivam Programm mitzuwirken,

M Sie wahlen einen koordinierenden Arzt, der am Programm teilnimmt und

M Sie erklaren schriftlich Ihre Teilnahme und Einwilligung.

Entsprechende Unterlagen erhalten Sie von lhrem niedergelassenen Arzt, betreuenden Krankenhausarzt oder threr
Krankenkasse.

lhre Teilnahme am Programm ist freiwillig und fiir Sie kostenfrei

Ihre Teilnahme endet automatisch, wenn fiinfeinhalb Jahre nach der Diagnosestellung keine Wiedererkrankung mehr auf-
getreten ist. Beim Vorliegen von Fernmetastasen kénnen Sie dauerhaft im Programm verbleiben. Die Teilnahme am Programm
kann jedoch auch jederzeit von Ihnen chne Angabe von Griinden beendet werden, ohne dass Ihnen dabei personliche Nach-
teile entstehen. |hre aktive Mitarbeit ist von entscheidender Bedeutung fiir eine erfolgreiche Behandlung. Aus diesem Grund
schreibt das Gesetz vor, dass Sie vorzeitig aus dem Programm ausscheiden miissen, wenn beispielsweise zwei Dokumen-
tationen hintereinander nicht fristgerecht bei den Krankenkassen eingehen, weil beispielshalber die mit lhrem Arzt verein-
barten Dokumentationstermine von lhnen nicht rechtzeitig wahrgenommen wurden. Wenn sich das Programm in seinen
Inhalten wesentlich dndert, informiert Sie Ihre Krankenkasse umgehend.

Ihre Krankenkasse méchte Sie gemeinsam mit den Arzten lhres Vertrauens in Ihrem Kampf
gegen den Brustkrebs unterstiitzen.

PRAXISMANUAL - DMP BRUSTKREBS




8. Anhang 3: Haufig gestellte Fragen

8.1 Disease-Management-Programme in Deutschland
Was ist Disease Management?

Disease-Management-Programme (DMP) werden auch als strukturierte Behandlungsprogramme oder als
qualititsgesicherte Programme bezeichnet.

Urspriinglich wurde dieser Begriff in den USA gepragt und beinhaltet den strukturierten Umgang mit der
Erkrankung unter Einbeziehung aller an der Behandlung Beteiligten.

In Deutschland wurden die Programme 2002 eingeflhrt. Ziel ist es, die Versorgung von chronisch
Kranken weiter zu verbessern. Ausgangspunkt war die Erkenntnis, dass im Gegensatz zu einer
hervorragenden Akutversorgung die Betreuung chronisch Kranker in Deutschland im internationalen
Vergleich noch verbessert werden konnte. Das hat der Sachverstéandigenrat fiir das Gesundheitswesen in
seinem Gutachten zur medizinischen Uber-, Unter- und Fehlversorgung von 2001 festgestellt und
deshalb die Einfiihrung spezieller Programme fiir chronisch Kranke empfohlen.

Komplikationen und Folgeerkrankungen chronischer Krankheiten sollen durch eine gut abgestimmte,
kontinuierliche Betreuung und Behandlung vermieden oder in ihrem Zeitpunkt des Auftretens verzdgert
werden.

Wie funktionieren DMPs?

Patienten kénnen sich in ein Programm einschreiben, wenn sie die Teilnahmevoraussetzungen erfillen,
wenn ihre Krankenkassen ein DMP fir die vorliegende Krankheit anbieten und wenn der von ihnen
gewahlte Arzt an dem Programm teilnimmt. Der Patient unterschreibt die Teilnahme- und
Einwilligungserklarung zur Datenweitergabe. Diese Dokumente und die ausgefillte Erstdokumentation
werden vom Arzt an die entsprechende Datenstelle weitergeleitet.

Der Patient hat sich fir die Erkrankung auf einen DMP-Arzt festgelegt, der nun fir die weiteren
Folgedokumentationen, aber auch fiir die krankheitsbezogenen Uber- und Einweisungen verantwortlich
ist. Der Verlauf der Behandlung und die Therapieziele werden zwischen Arzt und Patient abgestimmt,
regelméBige Folgetermine werden vereinbart. Die Dokumentation dient auch der Qualitatssicherung. Die
Aufwendungen fir Koordinierung und Dokumentation werden dem Arzt extrabudgetér vergitet. Die
Teilnahme an einem Disease-Management-Programm ist fir den Patient und den behandelnden Arzt
freiwillig.

Fiir welche Krankheitsbilder gibt es DMPs?

Aktuell gibt es fir die folgenden sechs Diagnosen DMP-Programme:

Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2

Asthma bronchiale

Chronisch obstruktive Atemwegserkrankungen (COPD)
Brustkrebs

Koronare Herzkrankheit (KHK)

Die medizinischen Anforderungen an die DMPs werden regelmaBig nach dem neuesten Stand der
Wissenschaft Uberarbeitet. Zuletzt wurden mit dem GKV-Versorgungsstrukturgesetz und der DMP-
Richtlinie zum 19.07.2012 in den DMPs Brustkrebs, Asthma bronchiale und COPD umfangreiche
Anderungen vorgenommen.



Was ist der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) nach § 91 SGB V und welche Rolle spielt er bei
der Entstehung von DMPs?

Der G-BA ist der Ort der gemeinsamen Selbstverwaltung der Krankenkassen, Arzte, Krankenhduser und
Zahnarzte.

Seit Einfuhrung der DMPs gehdrt es zu seinen Aufgaben, Empfehlungen zu den Anforderungen an
Disease-Management-Programme zu geben. Mit Inkrafttreten des GKV-Versorgungsstrukiurgesetzes
(GKV-VSIG) erhielt der G-BA zusatzlich die Richtlinienkompetenz flr die Ausgestaltung von DMP-
Programmen. Mit Wirkung vom 19.07.2012 hat der G-BA bereits die DMP Brustkrebs, Asthma bronchiale
und COPD in die DMP-Richtlinie Gberfiihrt.

Wie entstehen die medizinischen Anforderungen fiir DMPs?

Der Unterausschuss DMP des G-BA nach § 91 SGB V (ein Vorsitzender, 6 Vertreter der GKV, 3 Vertreter
der DKG, 3 Vertreter der KBV und max. 6 Patientenvertreter) stellt die Fachebene im dar. Er beruft
Fachexperten fur die jeweiligen Diagnosen in den Unterausschuss, die die medizinischen Anforderungen
an das DMP erarbeiten.

Was ist evidenzbasierte Medizin (EbM)?

Das Gesetz (§ 137f SGB V) fordert eine Behandlung nach dem aktuellen Stand der medizinischen
Wissenschaft unter Berlcksichtigung von evidenzbasierten Leitlinien oder nach der jeweils besten,
verfligbaren Evidenz sowie unter Berlicksichtigung des jeweiligen Versorgungssektors.

Die allgemein anerkannte Definition von evidenzbasierter Medizin stammt von Sackett: ,EbM ist der
gewissenhafte, ausdrlckliche und vernlinftige Gebrauch der gegenwartig besten externen,
wissenschaftlichen Evidenz flr Entscheidungen in der medizinischen Versorgung individueller Patienten.
Die Praxis der EbM bedeutet die Integration individueller klinischer Expertise mit der bestmdglichen
externen Evidenz aus systematischer Forschung.

EbM bildet eine Methode, um die individuelle, klinische Erfahrung der Arzte und die Praferenzen der
Patienten mit der wissenschaftlichen Evidenz klinisch relevanter Forschung zu vereinen.

Welche Rolle spielen die Krankenkassen im DMP?

Die Kassen bieten ihren Versicherten strukturierte Behandlungsprogramme an. Im Mittelpunkt steht die
kontinuierliche und strukturierte Behandlung der Patienten. Hierzu schlieBen die Krankenkassen Vertrage
mit Arzten. Ein dem Patienten vertrauter Arzt, beim DMP Brustkrebs ist dies der Gynékologe, Gbernimmt
die Rolle des Koordinators. Er ist gewissermaBen der Lotse fir alle diagnosebezogenen Behandlungs-
schritte. Die Vertrage sind in der Regel kassenartenibergreifend. Die Kassen haben die Méglichkeit, ihren
Teilnehmern zusatzliche Serviceleistungen zu bieten. Das sind z.B. umfangreiche Informationen, die es
den Patienten ermdglichen, ihre Erkrankung besser zu verstehen und den Verlauf im Rahmen des
Mdglichen glnstig zu beeinflussen.

Das Ziel der strukturierten Behandlungsprogramme ist eine qualitative Verbesserung der medizinischen
Versorgung fiir chronisch kranke Menschen.

Was ist das Besondere an der Versorgung im DMP?

Die am DMP teilnehmenden Patienten werden regelmaBig beziglich ihrer chronischen Erkrankung
untersucht und systematisch dokumentiert. Das gilt auch, wenn es den Patienten gut geht. Sollten
Komplikationen auftreten, ist die Weiterleitung an besonders qualifizierte Arzte oder Einrichtungen
vorgesehen. Disease-Management-Programme greifen nicht in den Leistungskatalog der gesetzlichen
Krankenversicherung ein. Das heiBt: Patienten, die sich gegen die Teilnahme an einem strukturierten
Behandlungsprogramm entscheiden, erhalten grundsétzlich die im Leistungskatalog der GKV
vorgeschriebenen Leistungen.



Kénnen Patienten jeden Arzt als DMP-Arzt wahlen?

Die freie Arztwahl bleibt weiterhin unangetastet. Der gewahlte DMP-Arzt muss jedoch Teilnehmer am
DMP sein. Er Gbernimmt die Behandlung und kontinuierliche Begleitung im Behandlungsprogramm. Der
Patient kann jederzeit ohne Angabe von Grinden den DMP-Arzt wechseln. Die freie Arztwahl bleibt im
DMP erhalten, da der Patient

unter den DMP-Arzten jederzeit wechseln kann, ohne das Disease-Management-Programm
verlassen zu missen;

auch andere Arzte neben seinem DMP-Arzt aufsuchen kann.

Um die Kontinuitét der Behandlung zu gewéhrleisten, muss bei einem Arztwechsel lediglich festgelegt
werden, wer zukunftig die Funktion des DMP-Arztes tibernehmen soll. Ebenso dokumentiert der DMP-Arzt
krankheitsbezogene Uberweisungen und Mitbehandlungen.

Was passiert, wenn Patienten wegen ihrer DMP-Erkrankung einen anderen Arzt aufsuchen?

Solche Konsultationen sind natirlich méglich, laufen aber auBerhalb des DMP, solange der Patient nicht
einen Wechsel des DMP-Arztes beschlie3t.

Kénnen sich Patienten mit mehreren Diagnosen in mehrere DMPs einschreiben?

Es gibt keine grundsétzliche Beschrdnkung der Teilnahme auf nur ein Programm. Die Koordinierung der
Behandlung sollte aber in der Hand eines Arztes liegen (Ein-Arzt-Prinzip). Eine Ausnahme von diesem
L,Ein-Arzt-Prinzip® gilt fir das DMP Brustkrebs, da in diesem DMP der DMP-Arzt in der Regel der
Gynakologe ist, wéhrend diese Funktion in den anderen DMPs im Allgemeinen dem Hausarzt zukommt.

Wie werden die Daten im DMP libermittelt?

Die Datenubermittlung erfolgt elektronisch Uber eine DMP-Software, die mittlerweile von den meisten
PVS-Anbietern bereitgestellt wird. Hinweise zu den Dokumentations- und Versandfristen sowie die
Adressen der Datenstellen finden Sie in den Ausfillanleitungen lhres Praxismanuals.

Wie werden die Daten von Patienten und Arzten geschiitzt?

Die Krankenkassen halten sich bei der Datenerhebung an gesetzliche Datenschutzvorgaben. Die
Patienten willigen mit der Einschreibung in das Programm in die Ubermittlung ihrer Daten an die
entsprechenden Stellen ein. Sie missen Uber die weitergeleiteten Daten informiert werden. Die
Gemeinsamen Einrichtungen aus Krankenkassen und Arzten erhalten zur Qualitatssicherung die Daten in
pseudonymisierter Form, die fir eine Durchfiihrung der Programme unbedingt notwendig sind.

Wo konnen Arzte Formulare und Unterlagen fiir das DMP Brustkrebs beziehen?

Die Versorgung der Praxen und Kliniken erfolgt Gber die Kopfstelle DMP Brustkrebs in Hessen, c/o
Verband der Ersatzkassen e.V. (vdek), Landesvertretung Rheinland Pfalz, Wilhelm-Theodor-Rémheld-
StraBe 22, 55130 Mainz.

8.2 Das Disease-Management-Programm Brustkrebs
Wie kénnen Arzte am DMP Brustkrebs teilnehmen?

Der interessierte Gynékologe oder das Krankenhaus wendet sich an sein zustandiges Koordinationshaus
(davon gibt es 9 in Hessen) oder an die Kopfstelle DMP Brustkrebs in Hessen. Die Kontaktdaten finden
Sie in der Vertragspartnerliste (Anhang 6) am Ende dieses Praxismanuals.



Welche Patientinnen kommen fiir das DMP Brustkrebs in Frage?

Eingeschrieben werden kdnnen alle Patientinnen mit Brustkrebs, die die Einschreibekriterien erflllen und
bereit und in der Lage sind, aktiv am Programm teilzunehmen.

Die Einschreibekriterien sind:

der histologische Nachweis eines Mammakarzinoms oder eines lokoregiondren Rezidivs oder
eine nachgewiesene Fernmetastasierung des histologisch hachgewiesenen Brustkrebses;

die Diagnose wird in der Regel vor dem therapeutischen Eingriff gestellt;

wegen der Besonderheiten hinsichtlich Behandlung und Verlauf kdnnen Patientinnen mit dem
alleinigen Vorliegen einer nichtinvasiven lobuldren Neoplasie (LCIS) nicht in das DMP
aufgenommen werden.

Wie lange werden Patientinnen im DMP Brustkrebs betreut?

Die Primartherapie gilt nach Ablauf von sechs Monaten nach dem histologischen Nachweis des
Brustkrebses, die Nachsorge nach Ablauf von fiinf Jahren Rezidivfreiheit nach Primértherapie als
beendet. Die Teilnahme am strukturierten Behandlungsprogramm endet demnach insgesamt 5 2
Jahre nach histologischer Diagnosesicherung.

Tritt ein lokoregionares Rezidiv/kontralateraler Brustkrebs wahrend der Teilnahme am DMP auf,
ist ein Verbleiben im Programm fiir weitere flnfeinhalb Jahre ab diesem Zeitpunkt méglich.

Tritt ein lokoregiondres Rezidiv/kontralateraler Brustkrebs nach Beendigung der Teilnahme am
DMP auf, ist eine Neueinschreibung erforderlich. Die Patientin kann dann erneut 5 2 Jahre ab
histologischer Diagnosesicherung im Programm verbleiben.

Patientinnen mit Fernmetastasierung kénnen dauerhaft am Programm teilnehmen.
Wie haufig wird dokumentiert?
Die Dokumentationen im DMP Brustkrebs werden jedes zweite Quartal erstellt.
Wo gibt es Hilfestellung fiir das Ausfiillen der Dokumentation?

Die Praxismanuale der Programme enthalten detaillierte Ausfillanleitungen fir die Erst- und
Folgedokumentation. Darlber hinaus unterstlitzt Sie auch die Datenstelle SPS oder die Kopfstelle DMP
Brustkrebs in Hessen.

Wo erfahre ich, welche weiteren Arzte und Einrichtungen am DMP Brustkrebs in Hessen
teilnehmen?

Eine Liste der am DMP teilnehmenden Arzte und Krankenh&user (Leistungserbringerverzeichnis - LEV)
wird tagesaktuell erstellt. Das LEV erhalten Sie ebenfalls bei den teilnehmenden Krankenkassen oder bei
der Kopfstelle DMP Brustkrebs in Hessen.

Welche Strukturvoraussetzungen miissen Krankenhauser erfiillen, die am DMP Brustkrebs
teilnehmen?

Die Anforderungen an die Strukturqualitdt teilnehmender stationdrer Einrichtungen (Koordinations- und
Kooperationskrankenhduser) und teilnehmender Gynakologinnen und Gynékologen im niedergelassenen
Bereich sind in der Anlage ,Strukturqualitat des DMP-Rahmenvertrages geregelt.
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10.Anhang 5: Links und

Internetadressen

Links zu EbM

Einrichtung

Deutsches Netzwerk

evidenzbasierte Medizin (DNEbM) e. V.
Deutsches Cochrane Zentrum

DleM - Institut fir evidenzbasierte Medizin
Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im

Internet-Adresse
www.ebm-netzwerk.de

www.cochrane.de/de/
www.ebm-diem.de

www.igwig.de

Gesundheitswesen

Links zur Rechtsverordnung

Einrichtung Internet-Adresse
Bundesversicherungsamt www.bva.de
Gemeinsamer Bundesausschuss www.g-ba.de

Bundesministerium fir Gesundheit www.bmg.bund.de;
Dort finden Sie auch PDF-Dateien zu wichtigen
Gesetzen, Richtlinien und Rechtsverordnungen

der GKV

Links zum Thema Brustkrebs

www.ago-online.org
Arbeitsgemeinschaft flir gynakologische Onkologie e. V.

www.brustkrebs.net
BLEIBGESUND! — Kampf dem Krebs e.V.

www.bvf-hessen.de
Berufsverband der Frauenarzte e.V., Landesverband Hessen

www.dapo-ev.de
Deutsche Arbeitsgemeinschaft fiir Psychosoziale Onkologie e.V.

www.dkfz.de
Deutsches Krebsforschungszentrum - Infos Uber alle Krebsarten; Einstieg in das Thema ,Krebs*.

WWW.eusoma.org
European Society of Breast Cancer Specialists, Europaische Brustkrebsgesellschaft

www.germanbreastgroup.de
Studiengruppe zur Verbesserung der Primarbehandlung des Mammakarzinoms

www.inkanet.de
Informationsnetz fir Krebspatienten und ihre Angehérigen

www.krebsgesellschaft.de i
Deutsche Krebsgesellschaft; Infos fir Arzte und Wissenschaftler, Patienten und Angehdrige.



http:www.krebsgesellschaft.de
http:www.inkanet.de
http:www.germanbreastgroup.de
http:www.eusoma.org
http:www.dkfz.de
http:www.dapo-ev.de
http:www.bvf-hessen.de
http:www.brustkrebs.net
http:www.ago-online.org

www.krebshilfe.de

Deutsche Krebshilfe; Broschiren; Erklarung von Fachausdriicken; Bestellungen von Zeitungen und
Videos.

www.krebs-kompass.de

Der Krebs-Kompass wird von der gemeinnitzigen Volker-Karl-Oehlrich-Gesellschaft e.V. betrieben; Infos
fur Patienten und Angehdrige.

http://www.tumorregister-muenchen.de/
Infos flir Patienten und Arzte; epidemiologische Daten des Tumorregisters Miinchen; Empfehlungen des
Tumorzentrums Minchen:

Alternative Behandlungsmethoden; Tumorschmerztherapie.

http://www.tumorzentrum-freiburg.de/patientenportal/krebs-webweiser.html
Seite des Tumorzentrums Freiburg

www.senologie.org
Deutsche Gesellschaft fiir Senologie (Lehre von der Brust und ihren Erkrankungen).

http://www.krebs-check-nrw.de/e projekte/a krebspraevention im betrieb/

Information und Anleitung zur Selbstuntersuchung der Brust von der Krebsgesellschaft Nordrhein-
Westfalen.

www.studien.de
Deutsches Krebsstudienregister
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Selbsthilfe- und Beratungsorganisationen:

Deutsche Krebshilfe e.V.
Buschstr. 32, 53113 Bonn

Tel.: 0228 72990-0

Fax: 0228 72990-11

E-Mail: deutsche@krebshilfe.de
Internet: www.krebshilfe.de

Europa Donna
Internet: www.europadonna.org

Frauenselbsthilfe nach Krebs
.Haus der Krebs-Selbsthilfe*
Thomas-Mann-Str. 40; 53111 Bonn
Tel.: 0228 33889-400

Fax: 0228 33889-401

E-Mail: kontakt@frauenselbsthilfe.de
Internet: www.frauenselbsthilfe.de

Susan G. Komen Deutschland e.V.
Verein fur die Heilung von Brustkrebs
Heinrich-Hoffmann-StraBe 3, 60528 Frankfurt
Tel.. 069 6786538-0

Fax: 069 6786538-19

E-Mail: info@komen.de

Internet: www.komen.de

Deutsches Krebsforschungszentrum Heidelberg
Tel.: 0800 420 30 40

E-Mail: krebsinformationsdienst@dkfz.de

Internet: www.krebsinformation.de

Psychosoziale Beratungsstelle der Deutschen Krebsgesellschaft e.V.

Hanauer LandstraBe 194, 60314 Frankfurt
Tel.: 069 63009-60
E-Mail: beratung@krebsgesellschaft.de

Mamazone e.V. Zentrale Augsburg
Max-Hempel-Str. 3

86153 Augsburg

Tel.: 0821 5213-144

Fax: 0821 5213-143

E-mail: info@mamazone.de

Internet: www.mamazone.de

PRAXISMANUAL - DMP BRUSTKREBS
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11.Anhang 6: Liste der Vertragspartner

Vertragspartnerliste des DMP Brustkrebs in Hessen

Krankenkassen:

AOK — Die Gesundheitskasse in Hessen
Basler StraBe 2, 61352 Bad Homburg

Tel.: 06404 924-5000

Fax: 06404 924-2929

E-Mail: aok-programm@he.aok.de

Internet: http://www.aok-gesundheitspartner.de/he/dmp/

BKK Landesverband Hessen - DMP
Stresemannallee 20, 60596 Frankfurt

Tel.: 069 96379-0

Fax: 069 96379-100

E-Mail: dmp@bkk-hessen.de

Internet: www.bkk-hessen.de/dmp

IKK classic

Hauptverwaltung Wiesbaden
Abraham-Lincoln-StraBe 32, 65189 Wiesbaden
Tel.: 0611 73 77-216

Fax: 0611 73 77-200

Verband der Ersatzkassen e.V. (vdek)
Landesvertretung Rheinland-Pfalz

DMP-Stitzpunkt West
Wilhelm-Theodor-Rémheld-StraBe 22, 55130 Mainz
Tel.: 06131 98255 -34 und -36

Fax: 06131 832015

Internet: www.vdek.com

Sozialversicherung fur Landwirtschaft, Forsten und Gartenbau (SVLFG)

als Landwirtschaftliche Krankenkasse
WeiBensteinstraBe 70-72, 34131 Kassel

Tel.: 0561 1006-2220

Fax: 0561 1006-2394

Knappschaft
Regionaldirektion Frankfurt
GalvanistraBe 31, 60486 Frankfurt
Tel.: 069 7430-1909

Fax: 069 7430-1902

PRAXISMANUAL - DMP BRUSTKREBS
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Leistungserbringer:

Berufsverband der Frauenarzte e. V.
Landesverband Hessen

Dr. med. Klaus Kénig
Landesvorsitzender Hessen
FeldbergstraBe 1, 61449 Steinbach
Tel. 06171 7747

Fax 06171 86575

E-Mail: Dr.Koenig@bvi-hessen.de
Internet: www.bvf-hessen.de

Koordinationskrankenhauser:

Frauenklinik der Johann Wolfgang Goethe Universitat Frankfurt
Direktor: Prof. Dr. med. Sven Becker

Theodor-Stern-Kai 7, 60596 Frankfurt
Tel : 069 6301-5115
Fax: 069 6301-6317

Internet: www.kgu.de
Hochwald Krankenhaus Bad Nauheim
Chefarzt: Dr. med. Ulrich Groh

Chaumontplatz 1, 61231 Bad Nauheim
Tel: 06032 702-207
Fax: 06032 702-140

Internet: www.gz-w.de

Universitatsklinikum GieBen und Marburg, Brustzentrum Regio
Direktor: Prof. Dr. med. Uwe Wagner

BaldingerstraBe, 35043 Marburg

Tel: 06421 5866-210
Fax: 06421 5866-407

Internet: www.ukgm.de

HSK Dr. Horst Schmidt Kliniken, Wiesbaden
Direktor: Prof. Dr. med. Wolfgang Weikel

Ludwig-Erhard-StraBe100, 65199 Wiesbaden
Tel: 0611 432-377

Fax: 0611 432-672

Internet: www.hsk-wiesbaden.de
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Klinikum Offenbach
Chefarzt: Prof. Dr. med. Christian Jackisch

Starkenburgring 66, 63069 Offenbach
Tel: 069 8405-3850

Fax: 069 8405-4456

Internet: www.klinikum-offenbach.de

Klinikum Hanau
Chefarzt: PD. Dr. med. Thomas Mller

LeimenstraBe 20, 63450 Hanau
Tel: 06181 296-2510
Fax: 06181 296-2540
Internet: www.klinikum-hanau.de

Interdisziplinares Brustzentrum am Klinikum Kassel
Direktor: Prof. Dr. med. Thomas Dimpfl

MdénchenbergstraBe 41-43, 34125 Kassel
Tel: 0561 980-3040

Fax: 0561 980-6947

Internet: www.klinikum-kassel.de

Klinikum Fulda
Direktor: PD. Dr. med. Thomas Hawighorst

Pacelliallee 4, 36043 Fulda
Tel: 0661 845-900

Fax: 0661 845-903

Internet: www.klinikum-fulda.de

Klinikum Darmstadt
Direktor: PD. Dr. med. Sven Ackermann

Grafen StraBe 9, 64283 Darmstadt
Tel: 06151 107-6151

Fax: 06151 107-6249

Internet: www klinikum-darmstadt.de
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Weitere wichtige Ansprechpartner und Funktionen:

Datenstelle Swiss Post Solutions GmbH
Ursula Mayer

Teamleitung DMP

SystemformstraBBe 5, 83209 Prien am Chiemsee
Tel.: 08051 602-365

Fax : 08051 602-333

E-Mail: mayer.u@sps-prien.de

DMP Datenservices

Swiss Post Solutions GmbH
Michelinstrasse 132, 96103 Hallstadt
Tel.:0951 30939-0

Fax.:0951 30939-10

Kopfstelle DMP Brustkrebs in Hessen
Andreas Funk LL.M.

Leiter Kopfstelle DMP Brustkrebs in Hessen
Wilhelm-Theodor-Rémheld-StraBe 22, 55130 Mainz
Tel. 06131 98255-25

Fax. 06131 832015

E-Mail: andreas.funk@vdek.com

E-Mail: kopfstelle.brustkrebs-hessen@vdek.com

PRAXISMANUAL - DMP BRUSTKREBS
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