Freigabe zur Abfrage: 2023-03-02 Verlautbarung Nr.: 7/2023

Amtliche Verlautbarung der ésterreichischen Sozialversicherung im Internet
Dachverband der Sozialversicherungstrager
Der Dachverband der Sozialversicherungstrager verlautbart gemald § 338 Abs. 1 ASVG:

3. Zusatzvereinbarung zum 2. Zusatzprotokoll
zum Vorsorgeuntersuchungs-Gesamtvertrag in der Fassung vom 15.12.2022

Dieser Gesamtvertrag wurde am 29. Dezember 2022 abgeschlossen.

Fir den Dachverband der Sozialversicherungstrager:

Aigelsreiter

Ubersicht zu den Anlagen, Beilagen etc.
1. 3. Zusatzvereinbarung zum 2. Zusatzprotokoll zum Vorsorgeuntersuchung-Gesamtvertrag vom 15.12.2022
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3. Zusatzvereinbarung zum 2. Zusatzprotokoll
zum Vorsorgeuntersuchungs-Gesamtvertrag in der Fassung vom 15.12.2022

1. Nach Kompilierung wird der Titel der BKFP Vereinbarung (2. Zusatzprotokoll zum Vorsor-
geuntersuchungs-Gesamtvertrag) gedndert und lautet:

2. Zusatzprotokoll zum Vorsorgeuntersuchungs-Gesamtvertrag in der Fassung der 3. Zusatz-
vereinbarung in der Fassung vom 15.12.2022".

2. In der Praambel wird folgender Absatz vor dem letzten Satz eingefugt:

,Die beiden Vertragsparteien bekennen sich zu einer positiven Weiterentwicklung des interna-
tionalen Vorzeigeprogramms und dem Ziel der Qualitatssicherung und sténdigen Verbesse-
rung. Die Evaluation erfolgt gemeinschaftlich, unter Einbeziehung der Arztinnen und Arzte im
System. Im Hinblick auf die Empfehlungen der EU-Leitlinien wird das gemeinsame Versténd-
nis eines emanzipierten Umganges festgehalten. Die Grundlage fir wissenschatftlich fundierte,
partnerschaftliche Weiterentwickiung bleiben die EU-Leitlinien. Dementsprechende Optimie-
rungen des Programmes miissen evidenzbasiert sein und transparent dargestelit werden. Be-
zlglich der Evaluation wird betont, dass eine Analyse der gesamten Versorgungssituation we-
sentlich ist; das bedeutet, dass kinftige Analysen nicht nur Screening-Mammografien, sondern
auch sogenannte kurative Mammografien (d.h. Mammografien auf Zuweisung) gleichberech-
tigt beriicksichtigen sollen, wie dies im letzten Evaluationsbericht umgesetzt wurde. Die Ver-
tragsparteien bekennen sich zum bewéhrten individuell Risiko-adaptierten Vorgehen via Mam-
mografie auf Zuweisung gemag Indikationenliste und Early Rescreen. Zur Stérkung der Teil-
und Wiederteilnahmerate bekennen sich die Vertragsparteien zur relevanten Rolle der Ver-
trauensarztinnen und -arzte im BKFP. Auch die Festlegung einer realistischen Hintergrund-
Inzidenzrate und damit die Basis fur die Berechnung einer realitdtsnahen Rate der Intervall-
karzinome soll gemeinsam erfolgen, wie bereits im Rahmen des letzten Evaluierungsberichts
umgesetzt. In Bezug auf Intervallkarzinome sollen diese v.a. im Hinblick auf ihre GréRe/Tu-
morstadium und die darauf abzuleitende Prognose betrachtet werden.”

Im letzten Satz der Praambel wird der Terminus ,2. Zusatzvereinbarung“ durch ,3. Zusatzver-
einbarung in der Fassung vom 15.12.2022" ersetzt.

3. §2 Abs 1 letzter Satz lautet:

+Alle Beteiligten unterstiitzen ihre Koordinierungs-, PR-Arbeit inkl. leicht versténdlicher Dar-
stellung des personlichen Benefits fur die Teilnehmerinnen, Supervisions- und Evaluierungs-
aufgaben, und (tbernehmen Teilverantwortungen wie folgt:

Gemeinsames Ziel ist die Erhéhung der Teilnahme und Wiederteilnahmequoten.

o Modifikation der PR-Linie in Richtung eines couragierten, zielgruppenspezifischen
Marketingansatzes inkl. Erarbeitung kreativer Kommunikationsschwerpunkte — Kam-
pagnenstart 1.4.2022

o Uberarbeitung der Erinnerungsbriefe — niederschwellige, aktivierende Sprache, Diffe-
renzierung zwischen Ersteinladung, Erinnerung und Erinnerung an Early-Rescreen-
Termine. Umsetzung bis 1.4. 2022

Regionale Manahmen zur Steigerung der Teilnahmeraten in Bezirken mit geringerer Teil-

nahme unter maRgeblicher Beteiligung der regional verantwortlichen Radiologen und den
Fachgruppenvertretern der Aligemeinmedizin und Gynékologie.”
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Anmerkung: Regionale Manahmen in Bezug auf verstédrkte Information/Kommunikation an
Vertrauensarztinnen/-arzte ab Umsetzung der Beratung zum Risiko (Risikoassessment) (s.u.).

4. In § 3 erhélt der bisherige Absatz die Bezeichnung (1) und es werden die folgenden Abs.
2 bis 5 eingefiigt:

.(2) Im Sinne eines emanzipierten Umgangs mit den EU-Guidelines befiirworten die Vertrags-
parteien einen Einsatz von Tomosynthese im Brustkrebs-Friiherkennungsprogramm als Alter-
native zu einer 2D-Mammografie ab dem Zeitpunkt der Verfligbarkeit der technischen Quali-
tatssicherung durch die AGES (Zeitplan siehe Anlage 9). Die AGES wird seitens der Koordi-
nierungsstelle mit der Entwicklung der notwendigen Arbeiten (siehe Beilage) beauftragt, wobei
die Kosten der AGES fiir diese Arbeiten der Machbarkeitsstudie und der Umsetzungsphase
von der SV getragen werden.

(3) Ab diesem Zeitpunkt wird zum Zweck des zukinftigen Vorliegens valider einschlédgiger
Daten die bislang optionale Dokumentation hinsichtlich durchgefihrter Tomosynthese-Unter-
suchungen auf ein verpflichtendes Dokumentationsfeld geéndert. Diese Umsetzung erfolgt
durch ein Release der SVC (geplant im Release 23a).

(4) In den Jahren 2023 und 2024 erfolgt zur Férderung der Tomosynthese als nicht tarifwirk-
same Einmalzahlung in allen Bundeslandern ein Tarifzuschlag von € 1.-. Dieser Tarifzuschlag
erfolgt unabhéngig vom Release der SVC (Absatz 3).

(5) Die Vertragsparteien sprechen sich dafiir aus, Potenziale der voranschreitenden Digitali-
sierung auch im Umfeld des Brustkrebs-Frilherkennungsprogramms zu nutzen. Fir die Uber-
mittlung der Mammografiebefunde samt Bilddaten in ELGA gibt es in den Jahren 2024 bis
2026 pro Ubermitteltem Befund samt Bilddatei eine nicht tarifwirksame Einmalzahlung von
€1.-"

5. In § 4 werden die Altersgrenzen angepasst. Abs. 1 und Abs. 2 lauten:

.§ 4 (1) ,Aktiv eingeladen werden Frauen ab Beginn des 46. Lebensjahres bis zum vollendeten
75. Lebensjahr.

(2) Daruiber hinaus kénnen Frauen ab Beginn des 41. bis zum vollendeten 45. Lebensjabr,
sowie Frauen ab Beginn des 76. Lebensjahres durch Opt-in (auch auf Empfehlung eines Ver-
trauensarztes) am Programm teilnehmen. Erfolgt das Opt-in ab Beginn des 41. bis zum voll-
endeten 45. Lebensjahr, so nimmt die Frau auch Uber das 75. Lebensjahr hinaus ohne weite-
res Zutun am Programm teil.”

6. In § 5 werden folgende Abs. 5 und 6 angefigt:

.(5) Die Vertragsparteien haben eine Beratung zum Risiko anhand von Empfehlungen durch
medizinische Expertinnen/Experten entwickelt. Diese Beratung zum Risiko soll von Aligemein-
medizinerinnen/-medizinern bzw. Gynékologinnen/Gynékologen durchgefiihrt werden, wobei
die Indikationenliste (Anlage 5, insb. Seiten 3 bis 5) als Grundlage fir das Assessment dient.
Fur die Durchfiihrung dieser Beratung zum Risiko werden die Honorarpositionen laut § 13 Abs.
4a festgesetzt. Bez(glich einer méglichen Verkirzung des Untersuchungsintervalls gelten wei-
terhin die bestehenden Regelungen anhand der Indikationenliste (kurative/diagnostische
Schiene) bzw. im Rahmen der Friherkennungsuntersuchung (Early Recall bei entsprechen-
dem BIRADS Il Befund).
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(6) Einschldgige Expertinnen/Experten werden sich mit der wissenschaftlichen Evaluierung
anhand insbesonders auch nationaler Evidenz zur Neujustierung des Alters der einzuladenden
Frauen und des altersabhéngigen generellen Intervalls sowie der Intervallanpassung bei ACR
Dichtegrad Il und IV auseinandersetzen. Diese Themen sollen in weiterer Folge auf Basis der
Empfehiungen der einschidgigen Expertinnen/Experten vertragspartnerschaftlich im Rahmen
des BKFP verhandelt werden.”

7. In § 6 Abs. 3 lit. a werden nach dem 7. Unterabsatz die folgenden beiden Unterabsatze
eingefigt:

~Aus dem von der OAK anerkannten e-learning fiir Befunder sind fiir die jahrlichen Frequenzen
im Assessment bis zu 300 Mammografien anrechenbar. Zur Sanierung von Frequenzen kén-
nen bis zu 500 Mammografien aus diesem Tool angerechnet werden. Dieses steht somit fur
die Laufzeit der gegenstandlichen Vereinbarung alternativ zu anderen Befundertrainings (z.B.
Intensivbefundertrainings) zur Verfiigung.

Die Kosten fur laufende Wartung (bis zu einer max. Héhe von EUR 4.500,- p.a.) des e-learni-
ngs fur Befunder werden ab dem 1.1.2022 von der BKFP Koordinierungsstelle ibernommen.*

8. In § 13 werden folgende Abs. 1a und 4a eingefiigt und Abs. 3 neu formuliert. Diese Best-
immungen lauten:

».(1a) Die Vertragsparteien vereinbaren als mittelfristiges Ziel die Entwicklung eines bundesweit
einheitlichen, beide Seiten umfassenden Tarifs fur BKFP-Mammografien im Rahmen des bun-
desweit einheitlichen Brustkrebs-Friherkennungsprogramms entsprechend Beilage 1. Ab
dem Jahr 2023 gibt es in allen Bundesléndern eine einheitliche Leistungsposition, die sowohl
die Friherkennungs-Mammografie als auch in 35% der Félle die Friherkennungs-Sonografie
umfasst. Diese in den kurativen Gesamtvertragen umzusetzende einheitliche Tarifposition va-
riiert in der H6he im Jahr 2023 und wird durch den Konvergenzpfad im Jahr 2029 fur alle
Bundeslander an den Zielwert (€ 115,38) angeglichen werden.

(3) Fur diese Aufwertungsregeln bis zum Héchsttarif 2029 gilt § 14 des VU-Gesamtvertrages
mit der MaBRgabe, dass die zwischenzeitig auf Grund auBerordentlicher wirtschaftlicher Belas-
tungen gewéahrten Abgeltungen fiir &rztliche Leistungen in anderen Bereichen auch fir die
radiologischen Tarife des BKFP (Réntgen und Ultraschall) anzuwenden sind.

(4a) Far die Arztinnen/Arzte der Aligemeinmedizin sowie der Gynékologie wird die neue Ho-
norarposition ,Beratung und Risikoaufklarung” fir Frauen von Beginn des 41. bis Vollendung
des 75. Lebensjahres (ist gleich Zielgruppe) geschaffen. Es giit ein Tarif von € 17,- fur 2023
bzw. € 18- fiir 2024, welcher alle zwei Jahre von den Arztinnen/Arzten der Allgemeinmedizin
in 20% der Falle in der Zielgruppe und von den Arztinnen/Arzten der Gynékologie in 25% der
Félle in der Zielgruppe verrechnet werden kann. Wird im Jahr 2023 die Gesamtsumme in H6he
von € 3.210.242.- bzw. im Jahr 2024 von € 3.399.080.- durch die Honorarposition geméag Abs
4a nicht ausgeschopft, erfolgt eine Nachzahlung bis zur maximalen Summe von € 3.210.242.-
fiir 2023 bzw. € 3.399.080.- fur 2024 aliquot auf Basis auf Grund der Limitierungen gestriche-
nen Leistungen. Die Honorarpositionen gemafR Abs 4a sind auf zwei Jahre befristet und nach
zwei Jahren wird eine Evaluierung erfolgen.*

9. § 14 wird mit folgendem Abs. 9 ergénzt:

.(9) Die Zertifikatskommission wird beauftragt eine Empfehlung abzugeben, ab welchem Anteil
an BIRADS llI-Befunden vom RVR MafRnahmen gesetzt werden sollen, d.h. wie viele
BIRADS lil-Befunde akzeptabel sind.”
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10. Die Anlage 1 wird ersetzt und lautet wie in der Beilage ersichtlich.

11. Die gegensténdliche Vereinbarung wird fir den Zeitraum 1.1.2023 bis 31.12.2029 abge-
schlossen.
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Beilagen:

Anlage 1: Technische Qualitatssicherung im &sterreichischen Brustkrebs-Fruherkennungs-

programm in der Fassung 31.12.2021
Anlage 9: Zeitplan zur Verfugbarkeit der technischen Qualitétssicherung betreffend Tomo-

synthese
Beilage 1
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Anlage 1

Technische Qualitatssicherung im
Osterreichischen Brustkrebsfriiherkennungsprogramm

Praambel

Grundsatzlich folgen die in dieser Anlage definierten Inhalte den Empfehlungen der European
Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer Screening and Diagnosis, Auflage 4, 2006
(Kapitel 2b ,European Protocol for Quality Control of the Physical and Technical Aspects of
Mammography Screening) inklusive des dazugehtrigen Supplements aus 2013 mit Update
aus 2017.

Zusatzlich werden fir das Osterreichische  Brustkrebsfritherkennungsprogramm
Erweiterungen fir die technische Qualitatssicherung definiert (EUREF-O Erweiterungen), die
sich aus den Erfahrungen und Erkenntnissen aus den 6sterreichischen Pilotprojekten ergeben
haben. Diese Erfahrungen konnten flir unterschiedliche Geratehersteller, sowohl fiir
Mammographie-Geréte als auch Ultraschall-Gerate, gesammelt werden.

Es wird als wesentlich erachtet, dass es im &sterreichischen Programm ein zentrales
Referenzzentrum flir die technische Qualitatssicherung geben soll, um eine dsterreichweite
Vergleichbarkeit der Gerdtemessdaten zu gewahrleisten.

Die Anforderungen an ein Referenzzentrum bzw. dem Referenzzentrum zuarbeitende
Personen bzw. Institutionen werden einvernehmlich zwischen den Vertragspartnern

festgelegt.

Jene Speicherfoliengeréate, die an bereits am Programm teiilnehmenden Standorten noch
vorhanden sind, sind ab 1.1.2022 mit einer 12-monatigen Ubergangsfrist gegen, dem Stand
der Technik entsprechende, volldigitale Mammografiesysteme auszutauschen.

Zur Befundung sind nur noch den Vorgaben entsprechende Befundungsmonitore, jedoch
keine Laserimager/Filmschaukasten mehr zugelassen.

Geplante bzw. durchgefiihrte Anderungen an einem der vom RefZQS betreuten Geréte
(Mammografie-, Ultraschallgerate bzw. Befundungsmonitore) sollen zeitnah an das RefZQS
gemeldet werden. Aufgrund der Ubermittlung der wochentlichen bzw. monatlichen
Testaufnahmen auf elektronischem Weg sollen jedoch auch Anderungen an der dafir
verwendeten Netzwerkinfrastruktur (z.B. PACS-System, Internet Service Provider, IP-
Adress-Anderungen) an das RefZQS gemeldet werden.

Messungen — von Erstellern durchzufiihren (“RT*)

1. Tégliche Anzeige eines Testbildes auf den Befundungsmonitoren

Display eines Testbildes (AAPM TG18-QC) auf dem Befundungsmonitor und visuelle
Beurteilung wesentlicher Charakteristika (Helligkeit, Kontrast, Geometrie,..) bei passender

Umgebungshelligkeit (< 20 Lux)

Lokale Dokumentation, dass der Test durchgefiihrt wurde und die Beurteilung in Ordnung
ist.
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Wenn die Beurteilung nicht in Ordnung ist, soll eine entsprechende Information an das
RefZQS tUbermittelt werden.

Wochentlicher Test (WT) des Mammografie-Systems

Durchflihrung von Aufnahmen eines den detektierten Bereich abdeckenden homogenen
50 mm dicken PMMA-Blocks mit etwa 24x30 cm?

Ubermitteln der 2 Prufkorperaufnahmen als DICOM-Files im ,for processing"-Format an
das RefZQS gemafl Datenflussmodell (Anlage 7)

EUREF-0 Erweiterung

Um eventuelle durch den Prifkérper hervorgerufene Artefakte zu identifizieren, wird
zusétzlich zur Aufnahme, bei welcher der Prifkérper normal platziert wird, eine weitere
Aufnahme durchgefihrt, wobei hier der Pritfkérper um 180° gekippt wird.

Bei Speicherfolien-Systemen wird zusétzlich mit jeder im Routinebetrieb verwendeten
Kassette eine Aufnahme durchgefiihit, da sonst befundungsstérende Artefakte auf den
Speicherfolien-Kassetten bzw. im Speicherfolien-Reader nicht rechtzeitig erkannt werden.

Monatlicher Test (MT) des Ultraschallgerétes:

EUREF-0 Erweiterung
Durchfiihrung einer visuellen Untersuchung des Geréts und von 2 Aufnahmen ,in Luft* pro
in der Mammografie verwendetem Schallkopf.

Ubermitteln der Aufnahmen als DICOM-Files gemaf Datenflussmodell (Anlage 7) und der
Protokollblatter fur die visuelle Untersuchung an das RefZQS.

Optionales halbjdhrliches HT-Subset (HT-RT) des Mammografie-Systems
Siehe dazu Kapitel ,Messungen — vom RefZQS bzw. beauftragten externen
Medizinphysikern oder technischen Blros durchzufithren® -~ Punkt 3.

Die Prifmittel, welche fur die vom Ersteller durchgefithrien Tests benétigt werden, werden
erstmalig vom RefZQS zur Verfugung gestellt. Bei Verlust oder Beschadigung kann
kostenpflichtig Ersatz vom RefZQS bezogen werden.

Messungen — vom RefZQS bzw. vom Standort beauftragten externen Medizinphysikern

oder technischen Biiros durchzufiihren

1.

Mammografie-System - Akzeptanztest (AT) sowie AT-Subset nach Reparatur
(Teilakzeptanztest TAT)

Durchfihrung nach EPQC (4. Auflagef2006, Kapitel 2b und EPQC-Supplement aus 2013
mit Update aus 2017).

EUREF-0 Erweiterung

Zusatzlich gesetzlich erforderliche Dosisausbeute (Y60) sowie Dynamikumfang nach ON
$5240-12, und Uberpriifung der Dickenanzeige.
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Waéhrend dieser Messzeiten steht das Mammografie-System nicht fiir den Routinebetrieb
zur Verfugung. Erfahrungen zeigen, dass die reine Messzeit fir einen AT je nach System-
Type 4 bis 6 Stunden betrégt.

Es sind die vom RefZQS herausgegebenen Formulare und Anleitungen in der aktuell
gultigen Fassung zu verwenden.

DICOM-Files (im “for processing"-Format) und Formulare sind dem RefZQS flr die
weitere Analyse zeitnah zu Gbermitteln.

2. Ultraschallgerit — Initialtest (IT) und Zusatztest (ZT)

EUREF-0 Erweiterung

Im Rahmen des vom RefZQS durchgefihrten Initialtests (inkiusive Heranziehens von
allifalligen  Begleitdokumenten z.B. Berichte  Uber  Hersteller-Tests  oder
Schallkopfuiberprifungen) werden neben der Feststellung der Qualitit des Geréats die
Einstellungen fir den monatiichen Test (MT) festgelegt und die Ersteller entsprechend

eingeschult.

Aufbauend darauf wird entweder ein weiterfilhrender Test (z.B. Schallkopfiiberprifung)
durch das RefZQS empfohlen oder mit dem MT unmittelbar begonnen. Die Daten des MT
sollen als DICOM-Files an das RefZQS gemal Datenflussmodell (Anlage 7) ibermittelt
werden, welches die Analysen durchfihrt.

Bei im Zuge des MT festgestellten Abweichungen wird vom RefZQS ein abkldrender
Zusatztest (ZT) durchgefiihrt.

Die Initial- bzw. ggf. Zusatztests an Ultraschallgeraten laut EUREF-O werden durch das
RefZQS durchgefuhrt. Diese Tests dauern pro Gerdt maximal 1 Stunde und sollen
wahrend der Gblichen Betriebszeiten stattfinden.

3. Mammografie-System — Halbjahrestest (HT)

Durchflihrung nach EPQC (4. Auflage/2006, Kapitel 2b und EPQC-Supplement 2013 mit
Update aus 2017).

Vorgangsweise und Aufwand etwa 80% von Akzeptanztest (AT).

EUREF-0 Erweiterung

Falls die Auswertungen der wdchentlichen Tests des Mammografie-Systems seit dem
letzten EUREF-O-Test (Akzeptanz-, Teilakzeptanz- oder Jahrestest) innerhalb der
Toleranz liegende Werte zeigen, ist der HT in diesem Umfang nicht erforderlich
(Erfahrungen im RefZ Leuven (Belgien) und im RefZ der 6sterreichischen Pilotprojekte)
und kann durch ein funktionales Subset, welches auch von Erstellern durchgefiihrt werden
kann (,HT-RT"), ersetzt werden:

Durchfithrung von 2x3 Aufnahmen mit 2 Stiick je 10 mm dicken PMMA-Platten, dem
PMMA-Block des WT und weiters einem 0,2 mm dickem Aluminium-Pléttchen (1*1 cm?).

Messzeit ca. 15 min und Ubermitten der DICOM-Files an das RefZQS gemiR
Datenflussmodell (Anlage 7).

4. Mammografie-System - Jahrestest (JT):
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Durchfuhrung nach EPQC (4. Auflage/2006, Kapitel 2b und EPQC-Supplement aus 2013
mit Update aus 2017).

Vorgangsweise und Aufwand ident zu Akzeptanztest.
5. Befundungsmonitor-System — Halbjahrestest (HT):

Durchftthrung nach EPQC (4. Auflage/2006, Kapite! 2b und EPQC-Supplement aus 2013
mit Update aus 2017).

Nicht mehr notwendig wegen Erlass des BMG

Prozess bei negativen Analyseergebnissen

Bei der Durchfiihrung von EUREF-O-Tests (Akzeptanztest, Wodchentlicher Test,
Halbjahrestest, Jahrestest, Teilakzeptanztest) kann es vorkommen, dass aufgrund der durch
das RefZQS durchgefilhrten Analyse die Ergebnisse auflerhaib der in EUREF bzw. EUREF-
O angegebenen Grenzwerte liegen.

Schema der Fehlerkategorien

Kategorie 1 — ok
Das System wird im betreffenden Priifpunkt uneingeschrankt als in Ordnung beurteilt

Kalegorie 2 — ok

Es wurde eine spezifizierte Abweichung von den ,ok-1"-Kriterien fesigestellt, das
System kann dennoch weiter betrieben werden. Eine Behebung der festgestellten
Abweichung wird empfohlen. Der weitere Verlauf wird beobachtet.

Kategorie 3 — nicht ok

Es wurde eine zu behebende Abweichung festgestellt. Der Servicetechniker ist zu
informieren und der Mangel ist innerhalb einer im Einzelfall festzulegenden Frist zu
beheben.

Kateqgorie 4 — nicht ok

Die Anlage ist unmittelbar nach Bekanntgabe durch das RefZQS auller Betrieb zu
nehmen.

Kategorien 1 bis 4 werden in den periodischen Testberichten angefihrt. Der jeweilige Bericht
wird an die dafur vom Standort angegebenen E-Mail-Adressen und - insbesondere bei
festgesteliten Abweichungen - an den Techniker des Herstellers {ibermittelt.

Obwohl die Aufnahmen der verschiedenen Tests an Mammografiegeraten fir die Analyse und
Berichterstellung an das Referenzzentrum geschickt werden, ist dennoch weiterhin der
Bewilligungsinhaber verpflichtet, all diese Aufzeichnungen laut §18 (4) Medizinischer
Strahlenschutzverordnung (MedStrSchV BGBI. I} Nr. 353/2020 idgF.) aufzubewahren. Weiters
ist darauf hinzuweisen, dass die Durchfihrung von EUREF-O die vom Hersteller
vorgeschriebene technische Qualitdtssicherung nicht ersetzt.
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Abkiirzungen

AAPM American Association of Physicists in Medicine

AT Akzeptanztest

DICOM Digital Imaging and Communication in Medicine

EPQC European Protocol for Quality Control of the physical and
technical aspects of mammography screening (Teil der
European guidelines for quality assurance in breast cancer
screening and diagnosis)

EUREF European Reference Organisation for Quality Assured Breast
Screening and Diagnostic Services

EUREF-O EUREF-Protokoll, optimiert fur dsterreichische Verhsltnisse

GSDF Grey Level Standard Display Function (Graustufen-Standard-
Display-Funktion)

HT Halbjahrestest

HT-RT Halbjahrestest-Subset

JT Jahrestest

MT Monatlicher Test

PMMA Kunststoff auf Acrylbasis (simuliert Brustgewebe mit etwa 50%
Parenchym und 50% Fett)

RefZQS Referenzzentrum fiir technische Qualitatssicherung

SMPTE Society of Motion Picture and Television Engineers

TAT Teilakzeptanztest

WT Wdchentlicher Test

Seite 5von 5




Anlage 9

Organisationseinheit (optional)

)
Adresse Betriebsstétte (optional)
Leltung Organisationseinhelt (optional) A_G-E S
3

Technische Qualitdtssicherung von Tomosynthese-Geréiten

Die AGES fiihrt an allen im BKFP gelisteten Screening-Standorten die technische
Qualitétssicherung (TQS) durch. Da im Screening bis jetzt die Durchfilhrung einer
Tomosynthese-Aufnahme nicht zugelassen ist, ist die TQS nur fiir konventionelle
Mammografie definiert und vorgeschrieben.

Derzeit sind 65% der im Screening betriebenen Gerdte tomosynthese-fahig, diese
Geréte kdnnen sowohl im konventionellen Modus (,2D-Modus") als auch im
Tomosynthese-Modus (,,Tomo-Modus") betrieben werden. Die (ibrigen Geréte kdnnen
nur im 2D-Modus verwendet werden. Bei der derzeitigen TQS der Mammografiegerite
wird aus oben erwahnten Griinden lediglich der 2D-Modus (iberpriift.

Im Tomo-Modus wird zwar dasselbe Geréat wie fiir die konventionelle Mammografie
verwendet, allerdings mit dem Zusatz, dass sich die Rohre kreisbogenférmig tiber der
Brust bewegt. Aus diesen Winkelaufnahmen werden mit einem nur im Tomo-Modus
verwendeten Software-Algorithmus die fiir die Befundung verwendeten Ebenen (bzw.
auch die zusammengefasste synthetische 2D-Aufnahme) berechnet. Bei einer Zulassung
des Tomo-Modus im Screening soll daher auch diese zusatzliche Tomo-Funktionalitit
der Gerdte Uberpriift werden, die z.B. die Bewegung der Komponenten bzw. die
Berechnung der Befundungsbilder beriicksichtigt. Der Fokus liegt - wie auch bei der
TQS fiir den 2D-Modus - auf der Bildqualitdt und dem Dosisbedarf.

Fiir den Fall einer Beauftragung der AGES zur Erstellung einer Tomo-TQS ist folgender
Plan fiir die Implementierung vorgesehen:

1) Machbarkeitsstudie:
beinhaltet u.A. Definition des TQS-Umfangs, Phantomstudie und Pilotierung der
TQS auf den aktuellsten tomosynthese-fahigen Geraten aller in Osterreich im
BKFP verwendeten Hersteller

2) Umsetzungsphase:
beinhaltet u.A. Erstellung der Anleitungen, Einschulung der die Messungen
durchfiihrenden Personen, Berechnung der Gebiihren, Festlegung von zuléssigen
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3) Roli-Out:
Durchfiihrung der definierten TQS an den tomosynthese-fdhigen Geraten im
BKFP, Zeitpunkte harmonisiert mit dem jeweils gliltigen Testraster dieser Geréate

Laut derzeitigem Stand kann noch keine exakte Aussage Uber den Zeithorizont gegeben
werden, es kann jedoch folgender ungefahrer Zeithorizont abgeschatzt werden:

Machbarkeitsstudie: Abschluss friihestens Ende Q1/2022
Umsetzungsphase: Abschluss friihestens Ende August 2022

Roll-Out: Start friihestens September 2022, dabei ist auf eine mdglichst gleichmaBige
Verteilung bei der Implementierung zu achten, um in der zuklinftigen
Qualitatssicherung Verzdgerungen aufgrund von kumulierten Tests hintanzuhalten.
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Hinweis

Di eses Dokunment wurde antssigniert. Auch ein Ausdruck di eses Dokunents hat geméll § 20
E- Gover nment - Geset z di e Bewei skraft einer offentlichen Urkunde.
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Unterzeichner CN=Dachver band der Sozi al versi cherungstraeger, OU=Dachver band der
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Datum/Zeit-UTC 2023- 03-02T15: 36: 20+01: 00
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I nformationen zur Prufung der el ektronischen Signatur finden Sie unter:
https://wwmv. si gnat ur pruefung. gv. at.

I nformationen zur Prufung des Ausdrucks finden Sie unter:
https://ww. sozi al versi cherung. at/verifikation/
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