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Zusammenfassung

Mammaographie im Rahmen von qualitatskontrollierten Reihenuntersuchungen — das so ge-
nannte Mammographie-Screening — ist eine der am besten erforschten bevélkerungsbezoge-
nen Reihentests. Ziel eines Mammographie-Screening-Programms ist die Friherkennung von
bdsartigen Veranderungen im Brustgewebe von Frauen. Die mdglichst friihe Entdeckung von
Brustkrebs erlaubt weniger belastende Behandlungen und verbessert die Chancen fir eine
Heilung. Brustkrebsfriherkennung durch Mammographie ist eines der wenigen Krebsfriher-
kennungsverfahren, welche die Sterblichkeit nachweislich senken kénnen. Wissenschattlich
nachgewiesen ist dies allerdings nur, wenn dies im Rahmen von durchgehend organisierten,
gualitatsgesicherten Screening-Programmen stattfindet.

Beim so genannten opportunistischen Screening, gemeint sind Friherkennungs-Mammogra-
phien ausserhalb eines qualitatskontrollierten Programms, wie sie heute im Kanton St.Gallen
auf Nachfrage einzelner Frauen oder Empfehlung der Arztin oder des Arztes stattfinden, sind
klare Nachteile auszumachen. Wissenschaftliche Analysen zum Beispiel aus dem Mammogra-
phie-Programm im Wallis zeigen, dass die Rate an falsch positiven Mammographie-Befunden
beim opportunistischen Screening mehr als doppelt so hoch ist wie im qualitatskontrollierten
Mammographie-Screening-Programm. Zudem erlaubt opportunistisches Screening keine zu-
verlassige Beurteilung der Wirksamkeit und Qualitat, fihrt zu sozial bedingter Benachteiligung,
weil besser gestellte und gut informierte Frauen haufiger davon Gebrauch machen, und ver-
ursacht héhere Kosten als Mammographien im Rahmen qualitatsgesicherter Screening-Pro-
gramme. Unter Einschluss samtlicher Kosten ist das opportunistische Screening, gemessen an
den potentiell gewonnenen Lebensjahren, in der Schweiz rund doppelt so teuer wie ein Scree-
ning im Rahmen eines qualitatskontrollierten Programms.

Im Kanton St.Gallen erkranken durchschnittlich 285 Frauen je Jahr neu an Brustkrebs. Trotz
Fortschritten in der Therapie sind zwischen 2001 und 2005 im Kanton St.Gallen 371 Frauen an
Brustkrebs gestorben. 47 Prozent oder fast die Halfte dieser Frauen waren zum Zeitpunkt ihres
Todes junger als 70 Jahre. Brustkrebs ist auch im Kanton St.Gallen bei Frauen die wichtigste
Ursache fur friihzeitigen Tod, das heisst Tod vor dem 70. Altersjahr. Im Kanton St.Gallen
koénnten je Jahr bei einer guten Teilnahmerate mit einem qualitatskontrollierten Mammogra-
phie-Screening-Programm 6 bis 10 Todesfalle durch Brustkrebs verhindert werden. Die Sen-
kung der Sterblichkeit steht jedoch im Vergleich zur erwarteten Reduktion des Anteils fortge-
schrittener Tumoren und damit verbundenen weniger invasiven Behandlung und tieferen The-
rapiekosten nicht im Vordergrund der Uberlegungen.

Vergleiche von Krebsregisterdaten zeigen, dass der Anteil an Brustkrebstumoren, die zum Zeit-
punkt der Diagnose bereits grésser als 2 cm sind und damit haufiger schon Ableger in den
Achsellymphknoten verursacht haben, in der Region St.Gallen / Appenzell deutlich héher als
zum Beispiel in der Westschweiz sind. Krebsregister-Daten zeigen auch, dass die Wahrschein-
lichkeit, nach einer Brustkrebsdiagnose 5 Jahre zu lGiberleben in der Region St.Gallen / Appen-
zell tiefer ist als in Vergleichskantonen. Die schlechtere Prognose hangt mit dem Krebs-Sta-
dium zum Zeitpunkt der Diagnose zusammen. Die Frauen im Kanton St.Gallen kénnten dem-
nach von einer verbesserten Friherkennung von Brustkrebs profitieren.

Vorsorgemammographien bei Frauen zwischen 50 und 70 Frauen ohne spezielle Risiken wer-
den seit dem Jahr 1996 durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung vergiitet, wenn sie
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im Rahmen von qualitatskontrollierten Programmen stattfinden. Seit der Aufnahme des Mammo-
graphie-Screenings in den Leistungskatalog der Grundversicherung wurden bisher allein in den
Kantonen der Westschweiz systematische Mammographie-Screening-Programme eingerichtet.
Frauen in der Deutschschweiz haben bis heute keinen Zugang zu solchen Programmen. Dies

bedeutet eine klare Ungleichbehandlung von Deutschschweizer Frauen in der Krebspravention.

Das eidgendssische Departement des Innern hat im November 2007 die geltende Regelung
zur Ubernahme der Kosten fir die Friherkennung von Brustkrebs im Rahmen von Screening-
Programmen bestétigt. Die Leistungspflicht der Krankenkassen wird vorerst bis Ende 2009
verlangert. Bis dahin sollen die geltenden Qualitatsstandards verfeinert werden. Bundesrat
Couchepin hat die Kantone aufgerufen, aktiv zu werden und weitere qualitatskontrollierte Pro-
gramme aufzubauen. Er hat damit verdeutlicht, dass die Kostenlibernahme fiir qualitativ gute
Mammaographie-Screening-Programme nach dem Jahr 2009 weiterhin vorgesehen ist.

Am 22. Februar 2006 hat der Kantonsrat des Kantons St.Gallen die Motion 42.05.24 «Scree-
ning-Programm zur Brustkrebs-Fruherkennung fir Frauen ab 50: Leid vermindern, teure Be-
handlungskosten sparen» zur Einfihrung eines flachendeckenden, qualitatskontrollierten
Mammaographie-Screening-Programms gutgeheissen. Die Regierung wird darin eingeladen,
dem Kantonsrat eine Vorlage zu einem flachendeckenden Screening-Programm zur Brust-
krebs-Pravention fir Frauen ab 50 zu unterbreiten.

Eine vom Gesundheitsdepartement beauftragte Projektgruppe mit Fachpersonen aus dem
Kanton St.Gallen hat in der Folge die fachlich-technischen und organisatorischen Aspekte in
einem Konzept zur Vorbereitung und Umsetzung eine Mammographie-Screening-Programms
fur 50- bis 69-jahrige Frauen im Kanton St.Gallen erarbeitet. Das Konzept umschreibt im Detail,
wie ein Mammographie-Screening-Programm im Kanton St.Gallen umgesetzt werden kann.
Die Projektgruppe befasst sich insbesondere mit den Qualitatsanforderungen, die von einem
modernen Mammographie-Screening-Programm zu erfillen sind.

Die Fachexperten schlagen eine Lésung mit folgenden Eckwerten vor:

— Das Screening-Programmzentrum ist verantwortlich fur die Logistik, die Information der
Zielgruppe, das Qualitatsmanagement sowie die Mittel- und langfristige Evaluation der
Wirksamkeit des Programms in Zusammenarbeit mit dem Krebsregister.

— Die Mammographie-Anfertigung und Erstlesung der Bilder erfolgt dezentral durch im Pro-
gramm akkreditierte Rontgeninstitute und Radiologen.

—  Die Ubermittlung der Bild- und Befunddaten der dezentralen Leistungserbringer an das
Screening-Programm-Zentrum erfolgt elektronisch im Rahmen eines digitalen Screening-
Netzwerks.

— Die Zweit- und allfallige Drittlesung erfolgt durch Radiologen, die hierfiir vom Programm-
zentrum beauftragt werden.

— Die nicht durch Krankenversicherungsleistungen gedeckten Kosten fur Investitionen und Be-
trieb betragen 1,15 Mio. Franken im ersten Jahr und 0,75 Mio. Franken in den Folgejahren.

Das vorliegende Konzept geht bei den Qualitatsanforderungen weiter als die eidgendssische

Verordnung lber die Qualitatssicherung bei Programmen zur Frilherkennung von Brustkrebs

durch Mammographie aus dem Jahr 1999 und die bestehenden Programme in der franzési-

schen Schweiz.

Frau Prasidentin
Sehr geehrte Damen und Herren

Am 22. Februar 2006 hat der Kantonsrat des Kantons St.Gallen die von 120 Kantonsratinnen

und Kantonsraten unterzeichnete Motion 42.05.24 «Screening-Programm zur Brustkrebs-Friih-
erkennung fur Frauen ab 50: Leid vermindern, teure Behandlungskosten sparen» zur Einfih-
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rung eines flachendeckenden, qualitatskontrollierten Mammographie-Screening-Programms fir
Frauen ab 50 Jahren mit 113 zu 15 Stimmen mit folgendem Wortlaut gutgeheissen:

«Die Regierung wird eingeladen, dem Kantonsrat eine Vorlage zu einem flachendeckenden
Screening-Programm zur Brustkrebs-Pravention fir Frauen ab 50 zu unterbreiten. Dieses Pro-
gramm soll insbesondere:

— sich an internationalen Standards und Erfahrungen orientieren sowie ein entsprechendes
Qualitatssicherungssystem enthalten, um dadurch den effizienten Mitteleinsatz zu gewahr-
leisten;

— die Institutionen, die mit der Durchfiihrung der Mammographie betraut werden, ausschliess-
lich nach Qualitatskriterien auswahlen;

— fur eine logistische Infrastruktur sorgen, welche effizient und kostengtinstig nicht nur die
Frauen zum Screening aufbietet, sondern auch die Daten tber die erfolgten Screening er-
hebt und damit der Forschung nutzbar macht;

— fur eine Kostenteilung sorgen, welche die Kosten fiir die eigentliche Mammographie den
Krankenkassen ubergibt (wie im KVG vorgesehen und in den welschen Kantonen bereits
praktiziert).»

Mit dem vorliegenden Il. Nachtrag zum Einfihrungsgesetz zur Bundesgesetzgebung Uber die
Krankenversicherung wird dieser Auftrag umgesetzt.

1. Ausgangslage international und in der Schweiz
1.1. Vergleich mit anderen Staaten bzw. Kantonen

In Westeuropa verfiigen inzwischen 18 Lander Giber national oder regional organisierte Brust-
krebs-Screening-Programme. Die meisten Programme untersuchen Frauen im Alter zwischen
50 und 69 Jahren und die Teilnahmeraten liegen Uber 75 Prozent der Zielgruppe. Die Erfah-
rung aus europaischen Programme in Danemark, Finnland, den Niederlanden, Schweden und
Grossbritannien aber auch aus Australien oder Kanada belegen, dass sich die Brustkrebs-
Sterblichkeit in qualitatskontrollierten Mammographie-Screening-Programmen um 15 bis 30
Prozent reduzieren lasst.

Bisher wurden lediglich in den Westschweizer Kantonen Genf, Freiburg, Jura, Neuenburg,
Waadt und Wallis Screening-Programme eingefuhrt. Da Friherkennungsmammographien —
bei Frauen ohne spezielle Risiken — ausserhalb von Programmen von den Krankenkassen
nicht vergitet werden muissen, besteht hier eine Ungleichheit im Zugang zu dieser Vorsorge-
untersuchung.

1.2. Leistungspflicht der Krankenversicherer

Nur wenige bevoélkerungsbezogene Screeninguntersuchungen werden heute allgemein emp-
fohlen und auch von der Grundversicherung tibernommen. Es sind dies das Neugeborenen-
Screening auf gewisse Stoffwechselkrankheiten, die gynakologische Vorsorgeuntersuchung mit
Krebsabstrich und die Mammographie. Das Mammographie-Screening (Brustkrebsfriherken-
nungsprogramm) gehort zu den best erforschten bevélkerungsbezogenen Reihentests. Es ist
seit dem Jahr 1996 fur Frauen im Alter von 50 bis 69 Jahren eine Pflichtleistung der Grundver-
sicherung, sofern diese Untersuchung im Rahmen eines kontrollierten Programms erfolgt. Die
Leistungspflicht wurde vorerst bis zum 31. Dezember 2007 beschrankt. Sie ist von der Fran-
chise, jedoch nicht vom Selbstbehalt, befreit. Das eidgendssische Departement des Innern hat
im November 2007 die geltende Regelung zur Ubernahme der Kosten fiir die Friiherkennung
von Brustkrebs im Rahmen von Screening-Programmen bestatigt. Die Leistungspflicht der
Krankenkassen wird vorerst bis Ende 2009 verlangert. Bis dahin sollen die geltenden Quali-
tatsstandards verfeinert werden.
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Die Verantwortung fiir Aufbau und Betrieb eines Screening-Programms liegt bei den Kantonen,
die einer 6ffentlich-rechtlichen oder einer privaten Institution einen entsprechenden Leistungs-
auftrag erteilen. Gemass den heutigen Regelungen finanziert der Kanton die nicht von den
Krankenkassen getragenen Kosten fir Programmlogistik, Qualitdtsmanagement und Wirksam-
keitskontrolle des Gesamtprogramms. Die Krankenkassen iibernehmen die direkten Kosten flr
die technische Leistung der Mammographie sowie die arztliche Leistung der Befundung. Bun-
desrat Couchepin hat die Kantone aufgerufen, aktiv zu werden und weitere qualitdtskontrol-
lierte Programme aufzubauen. Er hat damit verdeutlicht, dass die Kosteniibernahme fur die
Screening-Mammographie nach 2009 weiterhin vorgesehen ist.

In den Kantonen ohne Screening-Programm werden Frauen auf Nachfrage oder Empfehlung
von ihrer Hausarztin, inrem Hausarzt oder ihrer Gynakologin oder ihrem Gynédkologen zu einer
Fruherkennungs-Mammografie an ein radiologisches Institut tberwiesen. Dieses so genannte
opportunistische Screening wird oft als diagnostische Untersuchung und nicht als Vorsorge-
untersuchung deklariert, damit die Kosten dennoch von der obligatorischen Krankenversiche-
rung rickerstattet werden.

2. Ausgangslage im Kanton St.Gallen
2.1 Epidemiologie des Brustkrebses

Der Kanton St.Gallen verfiigt zusammen mit den beiden Kantonen Appenzell Ausser- und In-
nerrhoden seit dem Jahr 1980 Uber ein epidemiologisches Krebsregister. Mit den im Krebsre-
gister registrierten und regelméassig wissenschaftlich ausgewerteten Daten, steht eine sehr gute
Datenbasis zur Beurteilung der Situation der Brustkrebserkrankungen im Kanton St.Gallen zur
Verfligung.

In den Jahren 2000 bis 2006 wurde im Kanton St.Gallen bei 1'991 Frauen neu die Diagnose
Brustkrebs gestellt. Damit erkranken in unserem Kanton durchschnittlich 285 Frauen je Jahr
neu an Brustkrebs. Rund 40 Prozent der Frauen waren zum Zeitpunkt der Diagnose zwischen
50 und 69 Jahre alt. Trotz Fortschritten in der Therapie sind zwischen 2001 und 2005 im Kan-
ton St.Gallen 371 Frauen an Brustkrebs gestorben. 47 Prozent oder fast die Halfte dieser
Frauen waren zum Zeitpunkt ihres Todes junger als 70 Jahre. Brustkrebs ist damit auch im
Kanton St.Gallen bei Frauen die wichtigste Ursache fur friihzeitigen Tod, d.h. Tod vor dem
70. Altersjahr.

Die durchschnittliche Inzidenzrate — d.h. die Anzahl der Neuerkrankungen je Jahr — in der
Altersgruppe der 50- bis 69-jahrigen Frauen betragt in St.Gallen rund 250 Neuerkrankungen je
Jahr und 100'000 Frauen. Damit ist im Kanton St.Gallen bei einem gut kontrollierten Programm
mit hoher Teilnahmerate mit sechs bis sieben entdeckten Karzinomen auf 1'000 Frauen in der
ersten Screening-Runde bzw. mit vier bis funf Fallen auf 1'000 Frauen in den folgenden
Screening-Runden zu rechnen.

2.2. Krebsstadien

Bdsartige Tumoren sollen mdglichst friih entdeckt werden. Tastbare Knoten der Brust sind in
der Regel 2 cm oder grésser. Die Rontgenuntersuchung der Brust kann aber bereits viel klei-
nere Tumoren erkennen als das Abtasten der Brust und ist deshalb zur Friiherkennung klar
besser geeignet. Die Wahrscheinlichkeit, dass bei einem Tumor mit Durchmesser kleiner 2 cm
bereits Ableger in den Lymphknoten der Achselhghle vorliegen, ist mit rund 30 Prozent deutlich
geringer als bei groésseren Tumoren, bei denen dieser Anteil auf rund 65 Prozent ansteigt.
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Dies bestatigen auch die Daten des Krebsregisters St.Gallen / Appenzell. Die durchschnittliche
Grosse der Tumoren, die aufgrund einer Vorsorge-Mammographie zwischen 2003 und 2005
diagnostiziert wurden, lag bei 14 mm. Bei Frauen, bei den die Diagnose aufgrund eines Tast-
befundes gestellt wurde (durch die Frau selbst oder durch einen Arzt entdeckt), betrug der
Durchmesser in derselben Analyseperiode im Mittel 24 mm. Noch grésser waren die Tumoren,
die erst durch Symptome entdeckt wurden.

Der Vergleich von Daten der vereinigten Krebsregister der Schweiz zeigt, dass in der Region
St.Gallen / Appenzell heute deutlich weniger Brustkrebsfalle im prognostisch giinstigen Frih-
stadium | (= Tumor kleiner als 2 cm, keine Lymphknoten- oder Organmetastasen) diagnostiziert
werden, als dies in anderen Kantonen — insbesondere der Westschweiz — der Fall ist. Der An-
teil an Brustkrebstumoren, die bei der Diagnose bereits grosser als 2 cm sind und damit haufi-
ger schon Ableger in den Achsellymphknoten verursacht haben, liegt in der Region St.Gallen /
Appenzell mit rund 70 Prozent deutlich héher als in der Westschweiz.

Ein gut funktionierendes Krebsregister und der Einbezug der Registerdaten ist eine wesentliche
Komponente von Screening-Programmen und eine zwingende Voraussetzung sowohl fur die
langerfristige als auch flr die kurzfristige Evaluation der Effektivitat des Programms. Mit dem
Krebsregister St.Gallen / Appenzell sind die diesbeziiglichen Voraussetzungen erfillt.

2.3. Opportunistisches Screening

Der genaue Anteil an Frauen, welche in unserem Kanton bereits heute regelmassig eine Frih-
erkennungsmammographie durchfiihren lassen, ist nicht bekannt, da diese so genannten op-
portunistischen Screening-Mammographien statistisch nicht systematisch erfasst werden und
haufig als sogenannte diagnostische Mammographie im Rahmen einer Symptomatik den
Krankenkassen in Rechnung gestellt werden. Aus der letzten schweizerischen Gesundheits-
befragung im Jahre 2002 (Datenquelle BFS) geht hervor, dass der Anteil von Frauen, die we-
nigstens einmal in ihrem Leben eine Mammographie-Untersuchung durchfiihren liessen, im
Kanton St.Gallen 22,6 Prozent betrug. Gesamtschweizerisch lag der Anteil bei 30,8 Prozent.
Vorsorge-Mammaographien auch im Rahmen des opportunistischen Screenings werden im
Kanton St.Gallen demnach noch relativ wenige vorgenommen.

Zudem ist zu bedenken, dass opportunistisches Screening mit verschiedenen zum Teil gravie-
renden Nachteilen verbunden ist. Neben dem Aspekt der sozialen Ungerechtigkeit, weil erfah-
rungsgemass besser gestellte und gut informierte Frauen haufiger davon Gebrauch machen
als Frauen aus sozial tieferen Schichten, zeigt eine wissenschaftliche Analyse, die im Jahr
2007 in Zusammenhang mit einer Evaluation des Screening-Programms im Kanton Wallis
durchgefuhrt wurde, dass die Rate an falsch positiven Mammographie-Befunden beim oppor-
tunistischen Screening mehr als doppelt so hoch ist wie im qualitatskontrollierten Mammogra-
phie-Screening-Programm. Nicht zuletzt verursacht das opportunistische Screening héhere
Kosten und erlaubt keine zuverlassige Beurteilung der Wirksamkeit und Qualitat des Scree-
nings.

Die Voraussetzungen fiir eine wesentliche Verbesserung der Situation durch ein Mammogra-
phie-Screening-Programm sind im Kanton St.Gallen mit dieser Ausgangslage in mehrfacher
Hinsicht sehr gut.

2.4. Mengengeriust und Infrastruktur

Die Anzahl Frauen im Alter von 50 bis 69 Jahren betrdgt im Kanton St.Gallen rund 50'000. Ab-
zuglich von rund 10 Prozent dieser Frauen, die aus medizinischen Grinden am Programm
nicht teilnehmen kdnnen, bleiben rund 45'000 Frauen als gesamte Zielgruppe. Bei einer Teil-
nahmerate von 70 bis 75 Prozent ergeben sich rund 32'000 bis 33'000 Teilnehmerinnen je
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Screening-Runde. Bei einem Intervall von 2 Jahren ergeben sich 16'000 Screening-Mammo-
graphien je Jahr.

Auf Basis der internationalen und Erfahrungen aus den Westschweizer Kantonen ergibt sich fur
den Kanton St.Gallen eine Rate an Ruckrufen fiir weitere Abklarungen von total 500 bis 1'100
Ruckrufen je Jahr. Davon ist bei 25 bis 30 Prozent, d.h. bei 150 bis 300 Frauen je Jahr, eine
Abklarung mit Enthnahme von Gewebeproben (meist Feinnadelpunktion, seltener Biopsie) not-
wendig. Bei 4 bis 7 Frauen je 1'000 Teilnehmerinnen oder fir den Kanton St.Gallen bei total 60
bis 100 Frauen je Jahr wird hierbei im Rahmen der Friiherkennungsmammaographie ein Brust-
krebs diagnostiziert.

3. Grundlagen zum Mammographie-Screening
3.1. Wirksamkeit

Die Fruherkennung von Brustkrebs durch Mammographie im Rahmen von qualitatskontrollier-
ten Reihenuntersuchungen — das sogenannte Mammographie-Screening — ist einer der am
besten erforschten bevélkerungsbezogenen Reihentests. Sie ist eine der wenigen Krebsfriih-
erkennungsmassnahmen, die (in einer bestimmten Altersgruppe) die Sterblichkeit nachweislich
senken kann. Die Debatte um die Frage, ob mit einem Mammographie-Screening Gberhaupt
eine Reduktion der Brustkrebssterblichkeit erreicht werden kann, kann heute auf der Basis von
zahlreichen wissenschatftlich serisen Analysen als beendet angesehen werden. Ein relevanter
Nutzen der Brustkrebsfriiherkennung durch Mammographie ist wissenschattlich allerdings nur
nachgewiesen, wenn diese im Rahmen von kontrollierten Screening-Programmen mit hoher
Qualitat stattfindet.

Im Rahmen eines qualitatskontrollierten Screening-Programmes kann durch Vorsorgemammo-
graphien alle zwei Jahre bei Frauen im Alter zwischen 50 und 69 Jahren eine relative Reduk-
tion der Sterblichkeit in Folge von Brustkrebs um 15 bis 30 Prozent erreicht werden. In absolu-
ten Zahlen ausgedrickt bedeutet dies, dass je 1'000 teilnehmenden Frauen tber eine Zeit-
spanne von 10 Jahren mit total 5 Mammographien je Frau 2 Todesfélle durch Brustkrebs ver-
hindert werden kdénnen (Reduktion von 8 auf 6 Todesfélle je 1'000 Frauen).

Die Reduktion der Sterblichkeitsrate darf aber nicht als alleiniges Kriterium zur Beurteilung der
Wirksamkeit von Mammographie-Screening-Programmen herangezogen werden. Ebenso sind
die Effekte eines solchen Programms auf die Reduktion der Krankheitslast zu beachten und zu
evaluieren. Die Reduktion des Anteils fortgeschrittener Tumore und damit Verhinderung von
ausgedehnteren Operationen, intensiveren Chemotherapien und ausgedehnteren Bestrahlun-
gen sind ebenfalls erwiinschte Effekte und miissen bei Kosten-Nutzen-Uberlegungen mit ein-
bezogen werden. Die Etablierung von qualitatskontrollierten Mammographie-Screening-Pro-
grammen fihrt zudem indirekt auch zu einer Qualitatsverbesserung in der Diagnostik von Brust-
veranderungen und Brustkrebs bei symptomatischen Patientinnen.

3.2. Kosten-Nutzen-Analysen

Im Rahmen des Leistungsantrags der Krebsliga Schweiz und Oncosuisse an das Bundesamt
fur Gesundheit vom Juni 2007 wurde eine detaillierte Analyse zu den potentiellen Effekten und
Kosten des organisierten und opportunistischen Mammographie-Screenings in der Schweiz
gemacht. In der Analyse fir die Schweiz wurden die Kosten und der Effekt auf die Sterblichkeit
fur eine Periode von 20 Jahren errechnet mit einem Screening alle zwei Jahre bei Frauen im
Alter von 50 bis 69 Jahren, entweder im Rahmen eines Programms oder in Form eines oppor-
tunistischen Screenings.
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Zusammenfassend kommt die Studie zum Schluss, dass mit einem qualitatskontrollierten
Screening-Programm mit Mammographie alle zwei Jahre im Alter von 50 bis 70 Jahre bei einer
Teilnahmerate von 80 Prozent die Brustkrebssterblichkeit in dieser Altersgruppe in der Schweiz
um rund 20 Prozent gesenkt werden kann. Mit einem opportunistischen Screening mit einer
Teilnahmerate von 30 Prozent (wie zum Beispiel im Kanton St.Gallen derzeit angenommen)
liegt die Reduktion des relativen Sterberisikos bei rund 7 Prozent. Die Kosten je gewonnenes
Lebensjahr betragen beim Sreeening im Rahmen eines Programms im Mittel Fr. 21'833.— bzw.
Fr. 46'611.— beim opportunistischen Screening ausserhalb eines Programms. Unter Einschluss
samtlicher Kosten (auch fiir die Uberprifung der Wirksamkeit eines Programmes) ist das oppor-
tunistische Screening, gemessen an den potentiell gewonnenen Lebensjahren, in der Schweiz
also rund doppelt so teuer wie ein Screening im Rahmen eines qualitatskontrollierten Pro-
gramms.

3.3. Grenzen des Screenings und unerwinschte Effekte

Eine generelle Anforderung an Methoden der Friherkennung von Gesundheitsproblemen oder
-risiken durch Vorsorgeuntersuchungen ist, moglichst alle Personen zu entdecken, bei welchen
das gesuchte Gesundheitsproblem vorliegt (Sensitivitat). Es geht darum, moglichst keine Falle
zu verpassen. Gleichzeitig soll die Vorsorgeuntersuchung aber auch maéglichst keine falsch
positiven Resultate liefern (Spezifitat). Falsch positive Resultate sind Befunde bei Personen,
bei denen aufgrund weiterer Abklarungen festgestellt wird, dass sie das gesuchte Gesundheits-
problem gar nicht aufweisen. Beide Anforderungen kénnen von keiner bis heute bekannten
Vorsorgeuntersuchung zu 100 Prozent erfillt werden.

Dies bedeutet fur die Screening-Mammographie folgendes: Je haufiger auch geringste radiolo-
gische Veranderungen bei der Mammographie-Beurteilung als krebsverdachtig eingestuft wer-
den, umso haufiger wird die Zahl an verdachtigen Befunden, die sich nachtraglich als nicht bos-
artig erweisen. Es ist deshalb von hoher Bedeutung, das Mammaografie-Screening im Rahmen
eines gqualitatskontrollierten Programms durchzufiihren und die unerwinschten Effekte damit
maglichst tief zu halten. Opportunistisches Screening ist diesbezlglich deutlich unterlegen. Es
fuhrt zu mehr falsch positiven Befunden und damit zu zusétzlichen Angsten und Folgekosten.

Falsch positive Screening-Resultate fihren zu unnétigen zusatzlichen Abklarungen (diagnosti-
sche Mammographie, Ultraschalluntersuchung, MRI) und invasiven Untersuchungen (Nadel-
biopsie) sowie psychischer Belastung der betroffenen Frau. Die Wahrscheinlichkeit eines falsch
positiven Screening-Resultats wird von verschiedenen Faktoren beeinflusst. Neben der primé-
ren Bedeutung der Qualitat des Screening-Verfahrens selbst beeinflussen zum Beispiel das
Alter der Frau oder gleichzeitige Hormonbehandlungen das Risiko eines falsch positiven Resul-
tats. Zudem ist die Wahrscheinlichkeit falsch positiver Resultate in der ersten Screening-Runde
gegenlber weiteren Screening-Runden, wo Vergleichsbilder verfigbar sind, erhdht. Die inter-
nationale Erfahrung zeigt, dass bei etwa 3 bis 7 Prozent der Frauen in einem Mammographie-
Screening-Programm weitere Abklarungen vorgenommen werden missen. Invasive Abklarun-
gen mit Biopsie betreffen lediglich 1,5 bis 2 Prozent der gescreenten Frauen. Hiervon erweist
sich rund jeder vierte bis flinfte Befund als Karzinom. Damit unterziehen sich 1 bis 1,5 Prozent
der Teilnehmerinnen einer Screeninguntersuchung einer Abklarung mit Gewebeentnahme, die
sich schliesslich als gutartig erweist.

Der Begriff Uberdiagnosen bezieht sich auf bésartige Gewebeveranderungen, die in der
Screening-Mammographie entdeckt werden, bei der betroffenen Frau aber nie zu Symptomen
oder zum Tode fuhren, weil die Frau bereits an einer anderen Ursache stirbt, bevor die Krebs-
erkrankung symptomatisch geworden ist. Verschiedene Studien haben allerdings bei Mammao-
graphie-Screening-Programmen fur diesen nicht vermeidbaren Effekt des Screenings ein nur
moderates Risiko von 0,2 bis 0,4 Promille fir Uberdiagnosen gezeigt.
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Durch die Belastung durch ionisierende Strahlung beim Screening Brustkrebs besteht ein Ri-
siko, dass dadurch Brustkrebs induziert werden kénnte. Das Risiko wegen der Strahlenbelas-
tung zu sterben ist sehr gering und steht im Vergleich zu den durch das Mammographie-
Screening verhinderten Todesféallen in einem Verhaltnis von 1 zu 242.

3.4. Qualitatsmanagement

Nutzen und Risiken eines Mammographie-Screening-Programms hangen in héchstem Masse
vom Qualitatsniveau aller im Programm beteiligten Leistungserbringenden ab. Die optimale
Einstellung des Gleichgewichts zwischen Erfassung mdglichst aller — auch kleinster — Karzi-
nome und der Vermeidung zu vieler Abklarungen setzt voraus, dass alle Schritte eines Scree-
ning-Programms in ein umfassendes Qualitdtsmanagement eingebunden sind.

Durch eine systematische unabhangige Zweit- und gegebenenfalls Drittlesung aller Mammo-
graphien, durch spezifische Vorgaben zur Weiter- und Fortbildung des technischen Radiologie-
personals und der Radiologinnen und Radiologen, durch Vorgaben zu den Mindestfrequenzen
sowie mit einer regelmassigen Evaluation der Treffsicherheit der einzelnen Radiologinnen und
Radiologen kann erst eine optimale Balance zwischen Sensitivitdt und Spezifitdt und damit eine
positive Gesamtbilanz zwischen erwiinschten und unerwinschten Effekten der Friherken-
nungsmammographie erreicht werden. Das heisst, dass neben technischen Qualitatskontrollen
insbesondere auch die Qualitat und Resultate der Abklarung suspekter Befunde llickenlos er-
fasst und die Rickmeldung an alle Leistungserbringenden gewahrleistet sein muss. Im Sinne
eines vollstandigen Kreislaufs im Qualitatsmanagement muss zudem bei nicht Erreichen der
Zielvorgaben die Mdglichkeit bestehen, entsprechende Verbesserungsmassnahmen verbind-
lich umsetzen zu kdnnen.

Die Erfahrung aus Mammographie-Screening-Programmen in verschiedenen Landern und
auch in der Schweiz hat gezeigt, dass sowohl die Qualitat der Aufnahmen als auch die Qualitat
der Befunde sehr eng mit der spezifischen Erfahrung des medizinisch technischen Personals
und besonders der Erfahrung des Radiologen oder der Radiologin verbunden sind. Hierbei
spielt die Ubung durch eine moglichst hohe Anzahl regelmassig gelesener Mammographien
eine zentrale Rolle.

Die Vorgaben auf eidgendssischer Gesetzes- bzw. Verordnungsebene tragen diesen Umstan-
den Rechnung und sind aus Sicht der Fachexperten vollumfanglich gerechtfertigt. Die Eckwerte
zum Qualitatsmanagement basieren fur ein St.Galler Programm in erster Linie dementspre-
chend auf der eidgendéssischen Verordnung lber die Qualitatssicherung bei Programmen zur
Friherkennung von Brustkrebs durch Mammographie und auf der Strahlenschutz-Weisung R-
08-02 des Bundesamtes flir Gesundheit (BAG). Sowohl die Verordnung zur Qualitatssicherung
beim Mammographie-Screening, als auch die Strahlenschutz-Weisung verweisen auf die Leitli-
nien der Europaischen Union zur Qualitatssicherung beim Mammographie-Screening.

3.4.1. Spezifische Weiterbildungsvorgaben fiur teilnehmende Radiologinnen oder Radiologen

— Bestandener Test fiir Screening-Mammographie-Lesung. Durchfiihrung des Tests in Zu-
sammenarbeit mit Screening-Programmen der Westschweiz oder einem industriellen
Anbieter. Auswahl der zugelassenen Tests durch die Screening-Programm-Leitung.

— Nachweis eines eintagigen Refresher-Kurses flir Screening-Mammographie-Lesung — mit
einer von der Programmleitung vorgegebenen Mindestzahl an Kreditpunkten geméass der
Schweizerischen Gesellschaft fir Radiologie — alle 3 Jahre.

— Teilnahme an den quartalsweise vom Screening-Programmzentrum durchgeftihrten Kollo-
quien mit Falldiskussionen (Besprechung aller Intervall-Karzinome, interessanter weiter ab-
geklarter Falle mit gutartigem Befund usw.)
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3.4.2.  Mindestfrequenzen von Mammographie-Lesungen je Jahr und Radiologin oder
Radiologe

—  Fur Erstlesende wenigstens 1'500 Screening-Mammographien je Jahr und Radiologe oder
Radiologin. Bei nicht Erreichung dieser Limite bis zur dritten Screening-Runde (bzw. bis
zum 5. Betriebsjahr) sollen Erstlesungen tber das Programmzentrum gepoolt werden.

— Die Anzahl der im Auftrag des Programmzentrums engagierten Zweitlesenden soll so limi-
tiert werden, dass diese in den ersten zwei Screening-Runden wenigstens 4'000 und ab
dem 5. Betriebsjahr wenigstens 5'000 Mammographien je Jahr lesen.

—  Fur Drittlesende soll ab der ersten Runde der Richtwert von 5'000 Screening-Mammogra-
phie-Lesungen je Jahr entsprechend den européischen Guidelines gelten.

3.4.3. Abklarung von Befunden

Wie die Durchfuhrung und Lesung der Mammographie erfordert auch die Abklarung unklarer
Mammographie-Befunde im Rahmen eines Screenings ein hohes Mass an Spezialisierung und
spezifischer Erfahrung. Die strukturierte Einbindung der Abklarung unklarer Mammographie-
Befunde in das Gesamtprogramm ist notwendig, um die optimale Steuerung des Programms zu
gewahrleisten und mdéglichst wenig unndétige Abklarungen auszulésen. Zur Qualitatssicherung
des Programms ist die Riickmeldung aller Resultate an das Programm-Zentrum zu garantieren.

3.4.4. Zusammenarbeit mit Brustzentrum

Sowohl in den européischen Richtlinien als auch im Expertenbericht der Krebsliga Schweiz und
Oncosuisse vom Juni 2007 zuhanden der Leistungskommission des BAG wird eine strukturierte
Zusammenarbeit von Mammographie-Screening-Programmen mit einem interdisziplinaren
Brustzentrum gefordert. Inhaltlich geht es hierbei in erster Linie um die Nutzung von Synergien
im Bereich des multidisziplindren Fachwissens der Spezialisten im Sektor der Brustkrebsdia-
gnostik und Therapie. Es werden multidisziplinare Fallbesprechungen zum weiteren Vorgehen
bei Patientinnen mit Karzinomnachweis durchgefiihrt. Zu diesen Fallbesprechungen sind auch
die von der Patientin bezeichneten Hausarzte oder Hausérztinnen bzw. Gynakologe oder Gy-
nakologin eingeladen. Ziel dieser Fallbesprechungen ist, Empfehlungen zuhanden der betreu-
enden Arzte oder Arztinnen zu den therapeutischen Massnahmen abzugeben und in Zusam-
menarbeit mit Pflege und betreuenden Arzten oder Arztinnen die medizinische, pflegerische
und soziale Betreuung sicherzustellen.

3.5. Was moderne Mammographie-Screening-Programme leisten

Die wichtigsten Fakten und Kennzahlen zur Wirkung von Mammographie-Screening-Program-

men kénnen wie folgt zusammengefasst werden:

— Die Anzahl entdeckter Mammakarzinome betragt abhangig von der Brustkrebshaufigkeit in
der Bevolkerung und der Teilnahmerate rund 6 je 1'000 Screening-Mammographien in der
ersten Screeningrunde, bzw. 2 bis 3 je 1'000 Screening-Mammographien in den folgenden
Runden.

—  Zweijahrliches Screening Uber 10 Jahre verhindert bei Frauen im Alter von 50 bis 70 Jah-
ren je 1'000 untersuchte Frauen 2 Todesfalle durch Brustkrebs (Reduktion von 8 auf 6 To-
desfalle auf 1'000 Frauen in 10 Jahren = Reduktion des relativen Risikos um 25 Prozent).
Fur den Kanton St.Gallen bedeutet dies bei einer guten Teilnahmerate 6 bis 7 verhinderte
Todesfalle durch Brustkrebs je Jahr.

— Die Anzahl unklarer Mammographie-Befunde, welche weiter abgeklart werden missen,
liegt in qualitatskontrollierten Screening-Programmen bei 50 bis 70 von 1'000 Mammogra-
phien (=5 bis 7 Prozent) in der ersten Screening-Untersuchung bzw. 30 bis 50 von 1'000
Mammographien (= 3 bis 5 Prozent) in den folgenden Untersuchungen. Bei 25 bis 30
Prozent dieser Félle oder bei insgesamt rund 1,5 bis 2 Prozent der durchgefiihrten
Mammographien muss zur endgultigen Diagnose eine Abklarung mit Entnahme einer Zell-
oder Gewebeprobe (meist Feinnadelpunktion, seltener Biopsie) erfolgen.
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— Der Anteil von weiteren Abklarungen unklarer Befunde, die schliesslich negativ bzw. gutar-
tig sind, liegt in kontrollierten Screening-Programmen bei 3 Prozent aller gescreenten
Frauen bzw. 0,3 Prozent mit invasiven Abklarungsverfahren und ist im Rahmen des op-
portunistischen Screenings mehr als doppelt so hoch.

— Die Rate von sogenannten Intervallkarzinomen — d.h. von Karzinomen, welche in den zwei
Jahren zwischen zwei Screening-Untersuchungen auftreten — liegt bei rund 2 je 1'000 un-
tersuchten Frauen. Die Aufklarung der Teilnehmerinnen hiertiber muss unbedingt im Rah-
men jeder Untersuchung gewahrleistet sein.

Bei rund 5 bis 10 Prozent der diagnostizierten Karzinome handelt es sich um ein Karzinom, das
ohne Screening nicht symptomatisch geworden ware. Dies bedeutet, dass insgesamt bei 1 bis
2 Frauen auf 5'000 Teilnehmerinnen im Programm ein Brustkrebs diagnostiziert wird, der nicht
symptomatisch geworden ware, weil diese Frauen vorher an einer anderen Ursache verster-
ben.

3.6. Evaluation

Die Verordnung des Bundes Uber die Qualitatssicherung bei Programmen zur Friherkennung

von Brustkrebs durch Mammographie schreibt vor, dass in Mammographie-Screening-Pro-

grammen folgende Massnahmen vorzusehen sind:

- standardisierte externe, halbjahrliche Uberpriifung der Qualitat der Lesungen;

— quartalsweise Durchfihrung von Kolloquien mit Falldiskussionen zur Sicherstellung eines
Lernprozesses fir die am Programm beteiligten Arzte und Arztinnen;

— eine jahrliche Evaluation der Qualitat der Lesungen der am Programm beteiligten Arzte
und Arztinnen anhand der durch die Leitlinien der Europaischen Union empfohlenen Para-
meter.

Die fur die Durchfiihrung des Mammographie-Screening-Programmes beauftragte Organisation
erstellt einen jahrlichen Bericht Gber die Realisierung des Programmes zur Qualitatsforderung
zuhanden des Bundesamtes fir Sozialversicherung. Dieser Bericht dient auch dem Kanton
St.Gallen zur Beurteilung der Qualitat und Effizienz des Programmes und als Basis fur die Ein-
leitung von allenfalls notwendigen Verbesserungen.

4, Information der Zielgruppe

Im Rahmen einer systematischen Reihenuntersuchung — wie beim Mammographie-Screening
— unterziehen sich gesunde Personen einer medizinischen Diagnostik. Differenzierte und
objektive Information ist deshalb von grosser Bedeutung. Dies betrifft beim Mammographie-
Screening Informationen zum Beispiel zur Haufigkeit von entdeckten Mammakarzinomen oder
von so genannten falsch positiven Screening-Resultaten. Es ist deshalb selbstverstandlich,
dass alle Frauen mit der Einladung zur Screening-Mammographie auch angemessen und aus-
gewogen Uber deren Vor- und Nachteile sowie Uber die Grenzen dieser Fritherkennungsdia-
gnostik informiert werden miissen.

In der Verordnung des BAG zur Qualitatssicherung bei Mammographie-Screening-Program-
men (Anhang 15.4) werden in diesem Zusammenhang die folgenden Vorgaben gemacht: Die
Organisation hat eine schriftliche Einladung fir die Screening-Mammographie an Frauen ab
dem 50. Altersjahr zu richten. Die Einladung hat eine Information und Erklarungen tber das
Brustkrebsrisiko und die genaue Bedeutung des Resultates der Mammographie zu enthalten
und sie hat zudem auf das Recht auf die vorgesehenen Beratungs- und Aufklarungsgesprache
hinzuweisen. Die mit der Einladung zur Screening-Mammographie verschickten Informations-
broschiren und der medizinische Fragebogen kombiniert mit der unterschriftlichen Einver-
standniserklarung, in welcher die eingeladene Frau auch angeben kann, ob und welcher Arzt
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im Falle eines abzuklarenden Befundes informiert werden soll, bilden das zentrale Element in
der Information und Kommunikation mit den Teilnehmerinnen.

5. Programmlogistik und Aufbauorganisation
5.1. Dezentrales Modell

Als geeignetes Modell fir den Kanton St.Gallen wird eine dezentrale Mammographie-Anferti-

gung und Erstlesung mit Zentralisierung ab Zweitlesung empfohlen. Um eine mdglichst hohe

Akzeptanz und Beteiligungsrate zu erreichen soll je Region wenigstens ein Institut Screening-
Mammographien anbieten.

Die Anzahl der Anbietenden soll, trotz der Problematik, dass aus Qualitéatsgrinden von den An-
bietenden mdglichst viele Mammographien je Jahr beurteilt werden sollen und die Zielpopulation
von total rund 50'000 Frauen im Alter von 50-69 Jahren fir den Kanton St.Gallen relativ klein ist,
nicht von vornherein auf nur einen Anbietenden je Region beschrankt werden. Es ist vorgesehen,
zu Programmstart alle Radiologie-Institute bzw. Leistungserbringende zuzulassen, welche die
Qualitdtsanforderungen erfullen und sich um eine Teilnahme am Programm bewerben. Die in
den Qualitatsvorgaben festgehaltenen Mindestfrequenzen sind von den teilnehmenden Radiolo-
gen oder Radiologinnen innerhalb von 2 Screening-Runden (4 Jahre) zu erreichen.

5.2. Tragerschaft und Rechtsform

Das Gesundheitsdepartement des Kantons St.Gallen beauftragt eine Institution, das Mammo-
graphie-Screening-Programm fir den Kanton St.Gallen aufzubauen und zu betreiben. Der In-
stitution wird vom Gesundheitsdepartement ein Leistungsauftrag erteilt. Die Struktur der Orga-
nisation und betriebliche Regelungen werden in einer Geschéaftsordnung sowie einem Betriebs-
bzw. Organisationsreglement festgehalten.

Grundsatzlich ist die institutionelle Verankerung des Programmzentrums in folgenden Rechts-

formen mdglich:

— unselbstandige offentlich-rechtliche Anstalt mit betrieblicher Autonomie, Leistungsauftrag
und Budget;

— selbstandige offentlich-rechtliche Anstalt mit betrieblicher und rechtlicher Autonomie und
eigenem strategischem Fuhrungsorgan, Leistungsauftrag und Budget;

— Ubertragung des Leistungsauftrags an eine privatrechtliche Korperschaft mit voller Autono-
mie und finanzieller Beteiligung durch den Kanton.

Bei den Programmen in den Kantonen der Westschweiz haben sich folgende Lésungen be-
wabhrt: Im Kanton Freiburg und Wallis wurde der Leistungsauftrag an die kantonale Krebsliga
Ubertragen, in den Kantonen Genf, Jura, Neuenburg und Waadt jeweils an eine speziell fur
diese Aufgabe gegriindete Stiftung mit Beteiligung verschiedener Non-Profit-Organisationen.

Es handelt sich um einen Leistungsauftrag im praventivmedizinischen Bereich, bei dem die
Krankenkassen lediglich die direkten Kosten fir die Réntgenuntersuchungen und die Befun-
dung der Rontgenbilder ibernehmen. Samtliche weitere Kosten fir Logistik und Qualitatssiche-
rung des Programms missen vom Kanton sowie allenfalls tber Spenden und Legate getragen
werden. Derartige Programme sind flrr einen privaten, kommerziell ausgerichteten Anbieter
finanziell nicht interessant. Fir den Kanton St.Gallen schlagt das Gesundheitsdepartement
analog den Programmen in den Kantonen Wallis und Freiburg als Tragerin die Krebsliga
St.Gallen / Appenzell vor.
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5.3. Auftrag und Kompetenzen Screening-Programmzentrum

Grundsatzlich umfasst der Leistungsauftrag eines Screening-Programmzentrums folgende Punkte:

- Offentlichkeitsarbeit und Zielgruppeninformation, Information und Zusammenarbeit mit
Gynéakologinnen und Gynakologen sowie Hausérztinnen und Hausarzten direkt sowie z.B.
Uber deren Vertretung im Fachexpertengremium und im Beirat;

—  Programmlogistik mit Zielgruppenerfassung, Einladung fiir Erst- und Folgemammographien,
Organisation der Zweit- und Drittlesungen der Mammographien, Resultatriickmeldungen an
Teilnehmerinnen und betreuende Arzte, Installation und Betrieb des digitalen Mammogra-
phie-Screening-Netzwerks und der elektronischen Datenbanken mit Logistiksoftware, Sys-
tem fur den elektronischen Bild- und Befunddatentransfer sowie die Archivierung;

— Qualitatsmanagement mit Festlegung von Qualitdtsvorgaben fur die Akkreditierung der
Radiologie-Institute, Radiologe oder Radiologin und MTRA. Regelmassige Uberprifung
der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen bei den Leistungserbringenden. Organisation
der multidisziplinren Fallbesprechungen: Mammographie-Screening-Board;

— Programmevaluation mit Festlegung, Dokumentation und regelmassige Auswertung der
Outcomeparameter in Zusammenarbeit mit dem Krebsregister;

— Regelméssige Berichterstattung an das kantonale Gesundheitsdepartement als Auftrag-
geber sowie an das Bundesamt fir Gesundheit;

— Organisation eines Supportangebots fir Programm-Teilnehmerinnen in Zusammenarbeit
mit privaten Institutionen wie Krebsliga, Europa Donna.

Das Screening-Programmzentrum tbernimmt das Inkasso bei den Krankenkassen fur die
technischen und arztlichen Leistungen (Erst-, Zweit- und Drittlesung) der Mammographie und
zahlt die Leistungserbringenden entsprechend der erbrachten Einzelleistungen aus.

5.4. Beirat

Dem Screening-Programmcenter wird ein Beirat zur Seite gestellt. Er bildet ein flir den Erfolg
eines Screeningprogramms — insbesondere in der Aufbauphase — wichtiges Bindeglied zur
Zielbevolkerung und zur Arzteschaft. Unter dem Vorsitz des kantonalen Praventivmediziners
beraten und unterstiitzen Vertretungen der Gynékologie, der Hausarztmedizin, der Pflege und
des medizinisch-technischen Rontgenfachbereichs die Programmleitung in der Offentlichkeits-
arbeit, bei der Ausarbeitung und Aktualisierung von Informationsunterlagen fur die Frauen der
Zielgruppe, bei der Information der Arzteschaft sowie im Aufbau eines Unterstiitzungsangebots
fur Teilnehmerinnen, bei den ein Karzinom diagnostiziert wurde oder die Unterstiitzung bendti-
gen in der Abklarungsphase bei einem unklaren Mammographie-Befund. Die Mitglieder des
Beirats werden von den entsprechenden Berufs- bzw. Interessensverbanden in den Beirat de-
legiert. Der kantonale Praventivmediziner ist als Vertreter des Auftraggebers standiges Mitglied
und gewabhrleistet die Verbindung zum strategischen Gremium (Aufsichts- oder Stiftungsrat).

5.5. Fachexpertengremium

Dem arztlichen Programmleiter soll ein Gremium von Fachexpertinnen und Fachexperten zur

Seite stehen, das in Zusammenarbeit mit ihm u.a. folgende Aufgaben Ubernimmt:

— definitive Festlegung und regelméassige Aktualisierung der Qualitatsstandards fir die
Mammographie-Durchfiihrung und Befundung;

— Standards fir die Abklarungen suspekter Befunde;

—  Festlegung der zu erfassenden Parameter zur Uberpriifung und Steuerung des Gesamt-
programms;

— Festlegung der Qualitatszielvorgaben und Beschluss der Massnahmen bei Nichterreichen
der Ziele;

— Unterstitzung bei der Durchfihrung der multidisziplin&ren Fallbesprechungen: Mammo-
graphie-Screening-Board.
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Das Fachexpertengremium setzt sich wie folgt zusammen:
— 1 bis 2 Radiologinnen oder Radiologen;

— 1 bis 2 Pathologinnen oder Pathologen;

— 1 bis 2 Brustchirurginnen oder -chirurgen;

— 1 bis 2 Onkologinnen oder Onkologen;

— Leiterin oder Leiter Krebsregister.

5.6. Aufgaben Krebsregister im Rahmen des Mammographie-Screening-Programms

Zur Uberwachung der Wirksamkeit des Gesamtprogramms werden die Daten aus dem Scree-
ning-Programm auch in Verbindung gebracht mit Daten des Krebsregisters, welche in dessen
Grundauftrag von allen Tumorpatienten in der Region SGA erfasst und ausgewertet werden.
Die dabei erarbeiteten Statistiken bilden ein zentrales Element des Reportings an das Gesund-
heitsdepartement und an das BAG entsprechend der Qualitdatsverordnung zum Brustkrebs-
Screening.

6. Kosten

In der folgenden Schatzung der Investitions- und Betriebskosten flr ein Programm im Kanton
St.Gallen sind lediglich die vom Kanton zu finanzierenden Kosten aufgefuihrt. Die von den
Krankenkassen zu finanzierenden direkten Kosten fir die Mammographien (technische und
arztliche Leistung nach Tarmed) sind bei dieser Betrachtung nicht berticksichtigt.

Investitionskosten Fr.

Hard- und Software fir das digitale Sreening-Netzwerk | 450'000.—
Buromobiliar fur vier Arbeitsplatze 20'000.—
PC-Infrastruktur fir vier Arbeitsplatze 20'000.—
Produktion des Informationsmaterials 10'000.—
Total 500'000.—
Jahrliche Betriebskosten Fr.
Personalaufwand 345'000.—
Infrastrukturkosten 306'500.—
Versicherungen 3'000.—
Allgemeiner Verwaltungsaufwand 66'500.—
Kosten fur Qualitdtssicherungsmassnahmen 35'000.—
Total 756'000.—

Es handelt sich bei den vorgangig aufgefiihrten Kosten um eine Schatzung auf der Basis von
Daten aus verschiedenen Westschweizer Programmen. Die Angaben sind mit einer gewissen
Unsicherheit behaftet, da die Zusammenstellung auf Erfahrungswerten beruht und noch keine
der einzelnen Aufwandpositionen — z.B. durch eine Ausschreibung — dem Wettbewerb ausge-
setzt wurde. Bei Positionen, in denen dieser Aspekt mitberlicksichtigt werden muss, wurde
grundsétzlich das obere Limit der angenommenen Kosten eingesetzt. Der Personalaufwand
basiert auf in direkten Gesprachen gemachten Empfehlungen der Leiter der Programme der
Kantone Wallis und Freiburg sowie der Zusammenstellung der Kosten aller laufenden West-
schweizer Programme.

Neben den Personalkosten fallen die mit Abstand hdchsten Kosten fiir Aufbau und Betrieb des
digitalen Screening-Netzwerks an. Im Vordergrund steht eine Variante, die den Anschluss an
das bestehende Netzwerk des Kantonsspitals vorsieht. In der Berechnung der jahrlichen Be-
triebskosten sind die Abschreibungen auf den Investitionskosten wie folgt beriicksichtigt:
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— die Investitionen fur die Informatik Infrastruktur (Hardware und Software) mit einer Abschrei-
bungsdauer von 5 Jahren;
— die Investitionen fir das Blromobiliar mit einer Abschreibungsdauer von 8 Jahren.

Zusammenfassend belaufen sich die vom Kanton St.Gallen und allfalligen weiteren Kostentra-
gern (Spenden, Legate) fur ein Mammographie-Screening-Programm zu tragenden Kosten auf
einmalige Investitionskosten von rund 0,5 Mio. Franken und Betriebskosten von rund 0,75 Mio.
Franken je Jahr. Das bedeutet einen Aufwand von insgesamt 1,25 Mio. Franken fir das erste
Jahr und jahrliche Betriebskosten von 0,75 Mio. Franken fir die Folgejahre.

7. Rechtliches
7.1. Grundlagen

Die rechtlichen Grundlagen zur Einfiihrung eines flachendeckenden qualitatskontrollierten

Mammographie-Screening-Programms zur Friherkennung von Brustkrebs bei Frauen im Alter

von 50 bis 69 Jahren sind in den folgenden Bestimmungen festgehalten:

— in der eidgendssischen Krankenpflege-Leistungsverordnung vom 29. September 1995
(SR 832.112.31): Art. 12 Bst. o, Abs. 2;

— in der eidgendssischen Verordnung Uber die Qualitatssicherung bei Programmen zur Frih-
erkennung von Brustkrebs durch Mammographie vom 23. Juni 1999 (SR 832.102.4);

— in der Weisung des Bundesamts fur Gesundheit, Abteilung Strahlenschutz R—08—-02 vom
1. Februar 2007 zur Qualitatsprifung an Mammographie-Einrichtungen.

7.2. Datenschutz

Es liegt auf der Hand, dass bei der Durchfiihrung eines systematischen Mammographie-Scree-
nings eine Vielzahl von sehr sensiblen Daten Uber die Teilnehmerinnen anféllt, zu den ver-
schiedene Personen und Institutionen Zugriff haben. Diese Daten werden im Rahmen der Qua-
litatskontrolle des Programms systematisch zusammengestellt, ausgewertet und missen zu-
dem Uber einen langeren Zeitraum archiviert werden. Daten Uber die Gesundheit fallen unter
die Kategorie der «besonders schiitzenswerten Personendaten». Die Einhaltung von Daten-
schutz und Datensicherheit hat daher bei der Organisation eines solchen Programms eine her-
ausragende Bedeutung. Betraut der Kanton eine private Institution mit der Durchfihrung des
Programms, nimmt diese Kantonsaufgaben wahr. Damit kommen die kantonalen Datenschutz-
regelungen zum Tragen (Art. 1 Abs. 2 Bst. d und Art. 8 des Staatsverwaltungsgesetzes, sGS
140.1; Art. 11 und 17 Bst. f der Datenschutzverordnung, sGS 142.11).

7.2.1. Erfassung der Zielgruppe, Einladung und Information

Die Organisation, die das Screening durchfiihrt, benétigt zuverlassige Angaben Uber die Frauen,
die vom Programm erfasst werden. Sie ist auf die Personalien aller im Kanton St.Gallen wohn-
haften Frauen im Alter zwischen 50 und 70 Jahren angewiesen. Die Zivilstandsamter der Ge-
meinden sind daher zu verpflichten, der Organisation diese Daten zu liefern. Diese Daten ent-
halten keine Angaben Uber die Gesundheit der Frauen. Es handelt sich also nicht um beson-
ders schitzenswerte Daten. Auch nicht besonders schitzenswerte Daten durfen die Gemein-
den indessen nur herausgeben, wenn eine Rechtsgrundlage besteht (Art. 17 Bst. a der Daten-
schutzverordnung). Da ein Gesetz erforderlich ist, wenn in allgemeiner Form Rechte und
Pflichten von Gemeinden festgelegt werden (Art. 67 Bst. a der Kantonsverfassung, sGS 111.1)
ist vorzusehen, dass die Gemeinden durch einen Erlass auf Gesetzesstufe verpflichtet werden,
der Organisation die erforderlichen Daten iiber die vom Programm erfassten Frauen herauszu-
geben.
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7.2.2. Datenweitergabe nur mit dem Einversténdnis der Teilnehmerinnen

Sobald eine Frau sich im Programm befindet, basiert die weitere Verwendung der Daten auf
dem Einverstandnis der Frauen. Wenn das Einverstandnis vorliegt und nur dann, wird die
Mammographie-Screening-Organisation besonders geschiitzte Personendaten weiterbearbei-
ten (Art. 13 Abs. 1 Bst. ¢ der Datenschutzverordnung). Im Hinblick auf dieses Einversténdnis
erfolgt eine umfassende Information der Frauen.

7.3. Schaffung der Grundlage fur die Durchfihrung und Finanzierung

Auf kantonaler Ebene sind die Grundlagen zu schaffen, dass ein Mammographie-Screening
nach den Vorgaben des Bundes durchgefuhrt werden kann. Der Kanton soll die fur die Vorsor-
gemammographien gemass den heutigen Regelungen nicht von den Krankenkassen zu finan-
zierenden Kosten fir Programmlogistik sowie fir das Qualitdtsmanagement und die Wirksam-
keitskontrolle des Gesamtprogramms tUbernehmen. Die Einladung der Frauen zur Friiherken-
nungs-Mammographie im Rahmen des Programms soll auf der Basis eines in Zusammenarbeit
mit den Gemeinden erstellten Screening-Registers (Frauen im Alter von 50 bis 69 Jahren)
erfolgen.

Mit dem Mammographie-Screening-Programm werden Leistungen der obligatorischen Kran-
kenpflegeversicherung ausgeldst. Die erforderlichen kantonalen Regelungen werden daher im
Einfihrungsgesetz zur Bundesgesetzgebung tiber die Krankenversicherung getroffen.

7.4. Bemerkungen zu den einzelnen Artikeln
Art. 16bis.

Im ersten Absatz dieses Artikels wird der Grundsatz festgehalten, dass der Kanton ein Mam-
mographie-Screening Programm nach den massgeblichen eidgendssischen Vorschriften ein-
fuhrt und finanziert. Damit werden die aus Organisation des Mammographie-Screening-Pro-
gramms anfallenden Kosten zu gebundenen Ausgaben.

Der Fachexpertenbericht empfiehlt, die Einrichtung und Fihrung eines Screening-Programm-

zentrums durch Leistungsauftrag der Krebsliga St.Gallen-Appenzell zu tbertragen oder daftr

eine privatrechtliche Kérperschaft zu grinden. Mit Art. 16bis Abs. 2 wird die Umsetzung dieser
Empfehlung ermdglicht: Die Regierung kann die Durchfiihrung des Programms mit Leistungs-
vereinbarung einer privaten Organisation tUbertragen.

Art. 16ter.

Die Verpflichtung der kommunalen Einwohnerdmter, der Screening-Institution die zur Durchfiih-
rung des Programms erforderlichen Personendaten zu Uberlassen, ist gestiitzt auf Art. 67 Bst.
a der Kantonsverfassung in einem Gesetz im formellen Sinn festzuhalten. Mit Art. 16ter wird
dieser Vorgabe erfillt.

Ziff. 11.

Das Recht und die Pflicht des Kantons, das Mammographie-Screening-Programm durchzufiih-
ren, wird an die Leistungspflicht der Krankenversicherer gekoppelt. Das ist deshalb von Be-
deutung, weil ohne die Beteiligung der obligatorischen Krankenpflegeversicherung an den
Mammographie-Kosten (Ubernahme der technischen Leistung sowie der medizinischen Inter-
pretation fiir die einzelne Mammographie entsprechend der Krankenpflege-Leistungsverord-
nung) fur den Kanton jahrliche Kosten entstehen wiirden, die zweifelsohne Gber dem Schwel-
lenwert liegen wiirde, bei dem das obligatorische Finanzreferendum zum Tragen kame (wah-
rend mehr als zehn Jahren wiederkehrende jahrliche Ausgaben von mehr als 1,5 Millionen
Franken, siehe Art. 6 des Gesetzes Uber Referendum und Initiative, sGS 125.1). Solange die
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Krankenversicherer verpflichtet sind, Mammographien im Rahmen eines Screening-Pro-
gramms zu bezahlen, fallen fur den Kanton nur die Organisationskosten an. Erst wenn das
eidgendssische Departement die befristete Leistungspflicht nicht wie bisher erneuern wirde,
musste der Kanton St.Gallen auch die Kosten fur die Durchfihrung und Beurteilung der Mam-
mographien selbst ibernehmen, wird er doch mit dieser Vorlage verpflichtet, das Mammogra-
phie-Screening durchzufuihren. Solange also die Versicherer leistungspflichtig sind, sind die
Kosten fur die Durchfihrung und Beurteilung der Mammographien hypothetischer Natur. Eine
Volksabstimmung fur einen hypothetischen Fall durchzufiihren wére nicht zielfiihrend. Daher
ist vorgesehen, dass das Mammographie-Screening-Programm eingestellt wird, wenn die Leis-
tungspflicht der Krankenversicherer dahinfallen sollte.

8. Antrag

Wir beantragen Ihnen, Frau Prasidentin, sehr geehrte Damen und Herren, auf den Il. Nachtrag
zum Einfuhrungsgesetz zur Bundesgesetzgebung Uber die Krankenversicherung einzutreten.

Im Namen der Regierung,
Die Prasidentin:
Kathrin Hilber

Der Staatssekretar:
Martin Gehrer
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Kantonsrat des Kantons St.Gallen 22.08.02

[I. Nachtrag
zum Einfihrungsgesetz zur Bundesgesetzgebung
uber die Krankenversicherung

Entwurf der Regierung vom 29. Januar 2008

Der Kantonsrat des Kantons St.Gallen
hat von der Botschaft der Regierung vom 29. Januar 20081 Kenntnis genommen und
erlasst

als Gesetz:

Das Einfiihrungsgesetz zur Bundesgesetzgebung tber die Krankenversicherung vom 9. Novem-
ber 19952 wird wie folgt geandert:

Titel nach Art. 16 (neu). llbis. Mammographie-Screening Programm

Mammographie-Screening Programm

Art. 16bis (neu). Der Kanton St.Gallen flhrt ein Mammographie-Screening Programm
nach der eidgendssischen Verordnung uber die Qualitatssicherung bei Programmen zur
Friherkennung von Brustkrebs durch Mammographie vom 23. Juni 19993,

Die Regierung kann die Durchfuhrung des Programms mit Leistungsvereinbarung
einer privaten Organisation Ubertragen.

Datenherausgabe

Art. 16ter (neu). Die Politischen Gemeinden liefern dem Kanton oder der von ihm be-
zeichneten privaten Organisation die zur Durchfiihrung des Programms erforderlichen
Personendaten.

Die Regierung bestimmt den Vollzugsbeginn dieses Erlasses. Danach wird der Erlass solange
angewendet, als die Krankenversicherer nach Bundesrecht verpflichtet sind, die Kosten der
Screening-Mammographie zu (ibernehmen.4

ABI 2008, e.

sGS 331.11.

SR 832.102.4.

Art. 12e Bst. ¢ KLV, SR 832.112.31.

A W N P
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