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Abschnitt A
Allgemeine Bestimmungen

§1
Ziel und Inhalt

Diese Vereinbarung ist eine Malinahme zur Qualitatssicherung, mit welcher die
Qualitat zytologischer Untersuchungen zur Friherkennung des Zervixkarzinoms
gesichert werden soll. Die Vereinbarung regelt die fachlichen, raumlichen, appa-
rativen und organisatorischen Voraussetzungen fur die Ausfuhrung und Abrech-
nung der praventiven zytologischen Untersuchungsleistung nach Teil Il C § 6 der
Richtlinie fur organisierte Krebsfriherkennungsprogramme (oKFE-RL) (Leistun-
gen nach der Gebuhrenordnungsposition 01762 Einheitlicher Bewertungsmalf-
stab (EBM)), der zytologischen Untersuchung zur Abklarung eines auffalligen
Screeningbefundes nach Teil lll C § 7 der oKFE-RL (Leistungen nach der Ge-
buhrenordnungsposition 01766 EBM), der zytologischen Untersuchung im Rah-
men der Empfangnisregelung (Leistungen nach der Geblhrenordnungsposition
01826 EBM) und der kurativen zytologischen Untersuchung von Abstrichen der
Cervix uteri in der vertragsarztlichen Versorgung (Leistungen nach der Gebuh-
renordnungsposition 19327 EBM). Weiterhin regelt diese Vereinbarung die
Durchfiihrung der Praparatebefundung und deren Uberpriifung sowie die Ver-
pflichtung zur Erstellung von Statistik-Berichten.

Bei der zytologischen Untersuchung von Abstrichen der Cervix uteri handelt es
sich um eine arztliche Leistung, die von einem nach den Vorgaben von § 3 Abs. 1
qualifizierten Vertragsarzt erbracht wird (zytologieverantwortlicher Arzt). Teil-
schritte der jeweiligen zytologischen Leistung kdnnen nach den Vorgaben von
§ 6 und unter Anleitung und Aufsicht des zytologieverantwortlichen Arztes von
arztlichen oder nichtarztlichen Praparatebefundern erbracht werden, die nach
den Vorgaben von § 4 qualifiziert sind.

§2

Genehmigung

Die Ausfuhrung und Abrechnung der zytologischen Untersuchung von Abstrichen
der Cervix uteri in der vertragsarztlichen Versorgung durch die an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte ist erst nach Erteilung der Genehmi-
gung durch die Kassenarztliche Vereinigung zulassig. Die Genehmigung ist zu
erteilen, wenn die nachstehenden Anforderungen an die fachliche Befahigung
und an die Zytologie-Einrichtung nach den §§ 3, 4 und 5 im Einzelnen erfillt sind.

Die Erfullung der in Absatz 1 genannten Voraussetzungen ist gegenlber der Kas-
senarztlichen Vereinigung nachzuweisen. Das Verfahren richtet sich nach Ab-
schnitt D in Verbindung mit den Richtlinien der Kassenarztlichen Bundesvereini-
gung far Verfahren zur Qualitatssicherung nach § 75 Abs. 7 SGB V.

Die Genehmigung ist mit der Auflage zu erteilen, dass die in den §§ 5 bis 10
festgelegten Anforderungen dauerhaft erfillt werden.



Abschnitt B
Genehmigungsvoraussetzungen

§3

Fachliche Befahigung des zytologieverantwortlichen Arztes

(1) Die fachliche Befahigung fur die Ausfihrung und Abrechnung von zytologischen
Untersuchungen von Abstrichen der Cervix uteri gilt als nachgewiesen, wenn die
folgenden Voraussetzungen erflllt und durch Zeugnisse und Bescheinigungen
nach § 13 Abs. 2 nachgewiesen werden:

1.

Berechtigung zum Fuhren der Gebietsbezeichnung ,Pathologie’
oder

Berechtigung zum Fuhren der Gebietsbezeichnung ,Frauenheilkunde und
Geburtshilfe’ mit der Zusatzweiterbildung ,Gynakologische Exfoliativ-Zyto-
logie”

oder

Berechtigung zum Fuhren der Gebietsbezeichnung ,Frauenheilkunde und
Geburtshilfe* mit dem Nachweis einer mindestens halbjahrigen ganztagigen
Tatigkeit oder einer vom Umfang her vergleichbaren, maximal 2-jahrigen
berufsbegleitenden Tatigkeit in der zytologischen Diagnostik in einem zyto-
logischen Labor, das den Anforderungen nach Absatz 2 entspricht, mit der
personlichen Beurteilung von mindestens 5.000 Fallen aus der gynakologi-
schen Exfoliativ-Zytologie sowie 200 zytologischen Untersuchungen unter
Anwendung immunzytochemischer Sonderverfahren einschlief3lich des Ab-
gleichs mit dem morphologischen Befund, in denen - ggf. unter Einbezie-
hung einer Lehrsammlung - mindestens 200 Falle von Zervix-Karzinomen
oder deren Vorstadien und davon 20 unter Anwendung immunzytochemi-
scher Sonderverfahren enthalten sein missen.

Erfolgreiche Teilnahme an der Praparateprifung nach Anlage 1

(2) Das zytologische Labor nach Abs. 1 Nr. 1 muss folgende Anforderungen erfillen:

1.

Im zytologischen Labor muss der anleitende Arzt die Voraussetzungen fur
die fachliche Befahigung zur zytologischen Untersuchung einschlie3lich der
Anwendung von immunzytochemischen Sonderverfahren einschlief3lich
dem Abgleich mit dem morphologischen Befund von Abstrichen der Cervix
uteri erflllen sowie mindestens 2 Jahre in der gynakologisch-zytologischen
Diagnostik tatig gewesen sein.

Die Einrichtung muss Uber eine Lehrsammlung mit mindestens 200 Prapa-
raten - davon 20 unter Anwendung immunzytochemischer Sonderverfahren
- verflgen, in der eine reprasentative Auswahl von Praparaten enthalten ist,
die negative, unklare und positive Zellbilder beinhaltet.

In der Einrichtung mussen jahrlich mindestens 12.000 Falle - davon 1.000
unter Anwendung immunzytochemischer Sonderverfahren - beurteilt wer-
den. Einrichtungen, die zytologische Praparate von gynakologischen Fach-
abteilungen zur Beurteilung erhalten, sind geeignet, wenn sie mindestens
6.000 Falle im Jahr befunden, die einen hohen Anteil histologisch abkla-
rungsbedurftiger Befunde aufweisen.
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§4

Fachliche Befahigung der Praparatebefunder

(1) Die im Zytologie-Labor unter Anleitung und Aufsicht des zytologieverantwortli-
chen Arztes tatigen Praparatebefunder missen die folgenden Anforderungen an
die fachliche Qualifikation erfullen:

1.

Erfolgreich abgeschlossene Ausbildung als ,Zytologisch tatige Assistentin®
bzw. “Zytologisch tatiger Assistent” (ZTA) an Fachschulen fur ZTA (Zytolo-
gie-Schulen)

oder

Erlaubnis zum Fuhren der Berufsbezeichnung ,Medizinische Technologin
fur Laboratoriumsanalytik” oder ,Medizinischer Technologe fur Laboratori-
umsanalytik (MTL) mit einer anschliellenden ganztagigen einjahrigen prak-
tischen Tatigkeit in einer Laboreinrichtung der Zervix-Zytologie. In dieser
Zeit missen mindestens 3.000 Falle der gynakologischen Exfoliativ-Zytolo-
gie selbstandig vorgemustert worden sein.

oder

Erlaubnis zum FlUhren der Berufsbezeichnung ,Medizinische Technologin
fur Veterinarmedizin" oder ,Medizinischer Technologe fir Veterinarmedi-
zin" mit einer mindestens sechsmonatigen Tatigkeit auf dem Gebiet der
Humanmedizin und einer anschlieRenden ganztagigen einjahrigen prakti-
schen Tatigkeit in einer Laboreinrichtung der Zervix-Zytologie. In dieser
Zeit mussen mindestens 3.000 Falle der gynakologischen Exfoliativ-Zyto-
logie selbstandig vorgemustert worden sein.

oder

Abgeschlossene Hochschulausbildung, welche die erforderlichen Fach-
kenntnisse, Fahigkeiten und Fertigkeiten zur Austbung der genannten Ta-
tigkeiten beinhaltet und einer anschlieBenden ganztdgigen einjahrigen
praktischen Tatigkeit in einer Laboreinrichtung der Zervix-Zytologie. In die-
ser Zeit mussen mindestens 3.000 Falle der gynakologischen Exfoliativ-
Zytologie selbstandig vorgemustert worden sein.

Die vorgelegten Zeugnisse mussen Angaben darUber enthalten, dass the-
oretische Kenntnisse und praktische Erfahrungen in folgenden Bereichen
erworben wurden:

- Systematische Praparatevormusterung

- Technische Beurteilung der Praparate auf ihre Brauchbarkeit zur arztli-
chen Diagnostik

- Erkennung verschiedener Floren und Hinweiszeichen auf Krankheitser-
reger

- Erkennung der verschiedenen Zelltypen einschlieRlich der Erkennung
von Endozervikalzellen

(2) Der zytologieverantwortliche Arzt muss die Qualifikation der im Zytologie-Labor
tatigen Praparatebefunder bei der Kassenarztlichen Vereinigung durch die Vor-
lage von Zeugnissen und / oder Bescheinigungen namentlich belegen.



(1)

§5

Anforderungen an die Zytologie-Einrichtung

Die Ausfuhrung und Abrechnung von Untersuchungen der gynakologischen Ex-
foliativ-Zytologie gemald § 1 ist nur zulassig, wenn die Anforderungen nach § 9
der Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinpro-
dukten (Medizinprodukte-Betreiberverordnung — MPBetreibV in der Fassung der
Bekanntmachung vom 21. August 2002 (BGBI. | S.3396), die zuletzt durch Artikel
7 der Verordnung vom 21. April 2021 (BGBI. | S.833) geandert worden ist) erfullt
sind. D.h. insbesondere:

1. ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagementsystem vorgehalten wird;

2. die Verfahren und Analysen zur zytologischen und immunzytochemischen
Untersuchung einer kontinuierlichen internen Qualitatssicherung unterlie-
gen;

3. die angebotenen Leistungen von daflir nachweislich qualifizierten Personen
durchgefuhrt werden.

Fur die zytologischen und immunzytochemischen Untersuchungen muss ein bi-
nokulares Mikroskop mit einer Mindestausstattung mit 10x und 40x Objektiven
sowie den entsprechenden 10x oder 12x Okularen im Labor vorhanden sein. Zum
Zwecke der internen Fortbildung muss ein Diskussionsmikroskop oder eine ver-
gleichbare Einrichtung im Labor vorhanden sein.



Abschnitt C
Durchfiihrung von zytologischen Untersuchungen

§6

Praparatebefundung

Die Praparatebefundung erfolgt in den Raumen der zytologischen Einrichtung an
einem zytologischen Arbeitsplatz. Die Praparatebefundung kann vom zytologie-
verantwortlichen Arzt auch an Praparatebefunder delegiert werden, wenn dies
mit den medizinischen Erfordernissen zu vereinbaren und die fachliche Uberwa-
chung aller Arbeitsvorgange durch den zytologieverantwortlichen Arzt gewahr-
leistet ist. Dies setzt grundsatzlich die Anwesenheit dieses Arztes am Ort der
Leistungserbringung voraus. Damit vereinbar ist bestenfalls eine kurzfristige, vo-
rubergehende Abwesenheit, bei der der Arzt in angemessener Zeit personlich in
der Einrichtung erreichbar ist.

Am Mikroskop arbeitende (Praparate-)Befunder durfen durchschnittlich pro Ar-
beitsstunde nicht mehr als 10 Praparate befunden. Der Nachweis tUber die Anzahl
der als Praparatebefunder tatigen Mitarbeiter ist durch die Vorlage entsprechen-
der Aufstellungen mit Angabe der Arbeitszeit der jeweiligen Praparatebefunder
gegenuber der Kassenarztlichen Vereinigung zu fihren und von dieser mit der
jahrlich befundeten Praparateanzahl abzugleichen.

Die Praparatebefundung erfolgt nach der Minchner Nomenklatur Il1.

Folgende Praparate sind in jedem Fall vom zytologieverantwortlichen Arzt zu be-
gutachten:

- Auffallige Praparate aus dem Primarscreening gemaf § 6 oKFE-RL entspre-
chend den Kriterien der oKFE-RL

- Auffallige Praparate gemal der Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum
Schwangerschaftsabbruch (ESA-RL) (Befunde ab Gruppe Il nach Minchner
Nomenklatur III)

- Praparate mit vorliegendem positiven HR-HPV-Nachweis
- Praparate der Abklarungsdiagnostik gemaf § 7 oKFE-RL
- Praparate mit kurativer Fragestellung

- Praparate mit Gruppe 0 gemafly Minchner Nomenklatur Ill und Praparate mit
eingeschrankter Beurteilbarkeit

- Erster negativer Abstrich nach auffalligem zytologischen oder histologischen
Vorbefund

- Bei klinisch suspektem Portiobefund

Zytologische Praparate sind 10 Jahre lang zugreifbar aufzubewahren. Auffallige
Praparate (ab Gruppe Il nach Miinchner Nomenklatur 1ll) sind von den anderen
Praparaten getrennt zu archivieren.

§7
Uberpriifung der Praparatequalitit und der drztlichen Dokumentation

Die Kassenarztliche Vereinigung fordert vom zytologieverantwortlichen Arzt in ei-
nem 24-monatigen Abstand jeweils 9 Praparate mit der dazugehérenden Doku-
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mentation und Befundung an. Die Auswahl der Falle erfolgt nach dem Zufalls-
prinzip durch die Kassenarztliche Vereinigung unter Angabe des Namens der
Patientin und des Tages, an dem die zytologische Untersuchung durchgefuhrt
wurde. Um eine gleichmaRige Qualitat iberprifen zu kdnnen, sollen die Falle aus
4 verschiedenen Quartalen aus den letzten 24 Monaten stammen.

Zusatzlich fordert die Kassenarztliche Vereinigung mindestens 3 Praparate unter
Anwendung immunzytochemischer Sonderverfahren unter Vorgabe der Kalen-
derwoche der Untersuchung an.

Die Uberprifung der Praparatequalitat und der arztlichen Dokumentation bezieht
sich auf die Beurteilung der Qualitat des Zellmaterials (gemafl Munchner Nomen-
klatur IIl), der Farbung und der Eindeckung sowie auf die Nachvollziehbarkeit der
Befundung / Dokumentation (z. B. korrekte Angaben zur Prasenz endozervikaler
Zellen). Die Durchfiihrung der stichprobenartigen Uberpriifung erfolgt durch die
Qualitatssicherungs-Kommission nach § 11.

Die eingereichten Praparate sind auf eine ausreichende technische Prapara-
tequalitat (ohne diagnostikrelevante Mangel), zutreffende und vollstandige Beur-
teilung des Praparates sowie auf eine vollstandige Dokumentation zu Uberprufen.
Die bei der Uberprifung festgestellten Mangel sind zu dokumentieren.

Die Uberpriifung gilt als nicht bestanden, wenn eines oder mehrere der in den
Abs. 1 bis 3 genannten Kriterien nicht erfullt sind.

Das Ergebnis der Uberprifung wird dem zytologieverantwortlichen Arzt durch die
Kassenarztliche Vereinigung innerhalb von 4 Wochen mitgeteilt. Der Arzt soll
Uber bestehende Mangel informiert und gegebenenfalls eingehend beraten wer-
den, wie diese behoben werden kdnnen.

Wurde die Uberpriifung gemaR den Abs. 1 bis 3 nicht bestanden, muss der zyto-
logieverantwortliche Arzt innerhalb von 12 Monaten an einer erneuten Uberpru-
fung teilnehmen. Werden die Anforderungen auch dann nicht erfullt, hat der Arzt
die Maoglichkeit, innerhalb von 3 Monaten an einem Kolloquium bei der Kassen-
arztlichen Vereinigung teilzunehmen. Das Kolloquium kann auch mit einer Pra-
xisbegehung verbunden werden, bei der die Qualitatssicherungs-Kommission
Einsicht in die archivierten Praparate und / oder in die Dokumentation verlangen
kann. Hat der Arzt an dem Kolloquium nicht teilgenommen oder war die Teil-
nahme an dem Kolloquium nicht erfolgreich, ist die Genehmigung zur Durchfih-
rung und Abrechnung der zytologischen Untersuchung von Abstrichmaterial aus
dem weiblichen Genitale in der vertragsarztlichen Versorgung zu widerrufen.

Werden in der Uberpriifung nach den Abs. 1 bis 3 Mangel festgestellt und die
Uberpriifung gilt als nicht bestanden, kann die Kassenarztliche Vereinigung im
Rahmen der erneuten Uberpriifung geman Abs. 6 zusatzlich die Nachweise der
internen Qualitatssicherung entsprechend § 5 Abs. 1 anfordern. Vorzulegen sind
in diesem Fall insbesondere die folgenden Dokumente:

a. QM-Handbuch einschlieRlich Aufbauorganisation - Organigramm (Befug-
nisse, Verantwortlichkeiten)

b. Verfahrensanweisung fur die Annahme bzw. Ablehnung, Kennzeichnung und
Bearbeitung von Untersuchungsmaterial sowie die Berichtibermittlung

c. Verfahrensanweisung zu den im Labor etablierten Untersuchungsverfahren
an Abstrichen der Cervix uteri (Zytologie, Immunzytochemie) einschlie3lich
8



zugehorender Gerateverzeichnisse und Geratelogbucher, Nachweise zur
Einarbeitung, regelmaligen Schulung und Fortbildung der Mitarbeiter

d. Dokumentation zum Fehlermanagement

Der Antrag auf Wiedererteilung der Genehmigung kann frihestens nach Ablauf
von 6 Monaten nach Widerruf der Genehmigung gestellt werden. Die Wiederer-
teilung der Genehmigung richtet sich nach den §§ 3 bis 5.

Wurde die Uberpriifung zweimal in Folge bestanden, erfolgt eine erneute Uber-
prufung der Praparatequalitdt und der Dokumentation des zytologieverantwortli-
chen Arztes nach jeweils 4 Jahren (vierjahrlicher Prifzyklus). Nach Nichtbeste-
hen einer erneuten Uberpriifung findet wieder der zweijahrliche Priifzyklus nach
Abs. 1 Anwendung.

§8

Jahresstatistik

Der zytologieverantwortliche Arzt hat eine Jahresstatistik gemaf Anlage 2 zu er-
stellen, die folgende Angaben enthalt:

- Gesamtzahl der in der Einrichtung untersuchten Praparate der Zervixzytologie
des Berichtsjahres

- Anzahl der nicht verwertbaren Praparate
- Anzahl der untersuchten Frauen

- Anzahl der Ausgangsbefunde (der maRgebliche Befund pro untersuchter Frau
des Berichtsjahres), geordnet nach Befundgruppen der Minchner Nomenkla-
tur Il

- Ergebnisse der histologischen Abklarungsuntersuchungen, die bis zum
30. Juni des Folgejahres erfolgt sind, bezogen auf den mafigeblichen zytolo-
gischen Vorbefund

- ggf. Praxisbesonderheiten, die die Befundgruppenverteilung beeinflussen
konnen (z. B. hoher Anteil kurativer Abstriche)

Die Datenlbertragung der Jahresstatistik erfolgt in elektronischer Form und ist
jeweils bis zum 31. August des Folgejahres bei der Kassenarztlichen Vereinigung
einzureichen und von dieser auf Vollstandigkeit zu Gberprifen.

Die Jahresstatistiken sind von der Kassenarztlichen Vereinigung im Sinne einer
Gesamtstatistik jahrlich insgesamt darzustellen und den Arzten in anonymisierter
Form zur Verfugung zu stellen (,Benchmark-Berichte®).

Die einzelnen Jahresstatistiken sind von der Qualitatssicherungs-Kommission
gemal} § 11 zu beurteilen. Die Qualitatssicherungs-Kommission legt einheitliche
Kriterien zur Beurteilung der vorgelegten Jahresstatistiken nieder. Stellt die Kom-
mission Auffalligkeiten fest, gibt die Kassenarztliche Vereinigung der betroffenen
Zytologie-Einrichtung zunachst Gelegenheit zu einer schriftlichen Stellung-
nahme. Konnen die festgestellten Auffalligkeiten durch diese Stellungnahme
nicht ausreichend begrundet werden, muss der zytologieverantwortliche Arzt an
einem Kolloquium bei der Kassenarztlichen Vereinigung teilnehmen. Hat der Arzt



an dem Kolloquium nicht teilgenommen oder war die Teilnahme an dem Kollo-
quium nicht erfolgreich, kann die Genehmigung zur Durchfliihrung und Abrech-
nung der betreffenden Leistungen mit bestimmten Auflagen versehen oder wi-
derrufen werden.

Die Jahresstatistiken gemaR Abs. 1 werden zum Zwecke der Uberpriifung der
Weiterentwicklung bzw. Anpassung dieser MaRnahme spatestens bis zum
31. Dezember des Folgejahres durch die Kassenarztlichen Vereinigungen an die
Kassenarztliche Bundesvereinigung Ubermittelt.

§9
Fortbildung

Der zytologieverantwortliche Arzt muss gegenuber der Kassenarztlichen Vereini-
gung eine themenbezogene Fortbildung von 40 Stunden Dauer jeweils innerhalb
von 2 Kalenderjahren nachweisen. Die Teilnahme an von der Kassenarztlichen
Vereinigung anerkannten Qualitatszirkeln oder an klinisch pathologischen Kon-
ferenzen wird in diesem Zusammenhang anerkannt.

Der zytologieverantwortliche Arzt muss gegenuber der Kassenarztlichen Vereini-
gung fur die Praparatebefunder, die unter seiner Anleitung und Aufsicht tatig sind,
eine themenbezogene Fortbildung von jeweils 40 Stunden Dauer innerhalb von
2 Kalenderjahren nachweisen, wovon 20 Stunden auch durch eine einrichtungs-
interne Fortbildung abgegolten werden kdnnen.
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§10
Interne Praxisorganisation

Auffallige Befunde mussen in dokumentierten Fallbesprechungen diskutiert wer-
den. Problemfallbesprechungen sind regelmafig durchzufihren.

Zur Nachmusterung einer Zufallsauswahl von mindestens 5 % aller unverdachti-
gen mit Gruppe | und ggf. HPV-negativem Ergebnis befundeten Praparate (bzw.
alternativ Vormusterung von mindestens 5 % aller unbefundeten Praparate) ist
ein einrichtungsinternes Schema zu etablieren und zu dokumentieren.

FUr kontrollbedurftige und histologische Befunde ist ein ,Recall-System® einzu-
richten.

Anhand der Jahresstatistik gemaR® § 8 Abs. 1 ist eine Zusammenfuhrung und
Korrelation zytologischer und histologischer Befundergebnisse vorzunehmen.
Zytologisch / histologisch diskrepante Falle sind nachzumustern.

Bei allen Befunden mit einer Empfehlung zur histologischen Klarung ist durch
den zytologieverantwortlichen Arzt eine gezielte Nachmusterung mit Dokumen-
tation aller Vorbefunde der letzten 3 Jahre vorzunehmen.
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(2)

Abschnitt D
Verfahren

§ 11

Qualitatssicherungs-Kommission

Fir die Durchfihrung dieser Vereinbarung und zur Prifung der in dieser Verein-
barung genannten Anforderungen richtet die Kassenarztliche Vereinigung eine
Qualitatssicherungs-Kommission ein. Mehrere Kassenarztliche Vereinigungen
konnen gemeinsam eine Kommission einrichten. Mindestens ein Kommissions-
mitglied muss Uber die fachliche Qualifikation gemaf § 3 Abs. 1 verfligen. In der
Kommission sollen mindestens ein Gynakologe und ein Pathologe vertreten sein.
Die Landesverbande der Krankenkassen und die Verbande der Ersatzkassen auf
Landesebene konnen fur die Dauer der Amtsperiode der Qualitatssicherungs-
Kommission insgesamt bis zu 2 standige arztliche Vertreter mit beratendem Sta-
tus und ohne Stimmrecht benennen. Diese mussen uber eine fachliche Qualifi-
kation gemal § 3 Abs. 1 verfugen. Die Kommissionsmitglieder und die Vertreter
der Krankenkassen sollen Uber Kenntnisse oder Erfahrungen im Bereich der
Qualitatssicherung bei zytologischen Untersuchungen von Abstrichen der Cervix
uteri verfugen.

Die Kassenarztliche Vereinigung kann von der Zytologie-Einrichtung den Nach-
weis der in den §§ 4 bis 9 genannten Voraussetzungen verlangen. Sie kann zur
Durchfihrung ihrer Aufgaben die Kommission beauftragen, die Ausstattung der
Einrichtung zu Uberprufen. Eine Genehmigung nach § 2 wird nur erteilt, wenn der
Vertragsarzt in seinem Antrag sein Einverstandnis zur Durchfihrung einer sol-
chen Uberprifung erklart.

§ 12Auswertung der QualitatssicherungsmafRnahmen

Damit die Vertragspartner entscheiden konnen, ob und in welcher Form die Qua-
litatssicherungsmafl3nahmen nach dieser Vereinbarung fortgeflihrt werden sollen,
erfolgt - nach gemeinsam festzulegendem Vorgehen - jahrlich eine statistische
Auswertung und Ergebnisanalyse, insbesondere zur Uberpriifung der Prapara-
tequalitat und der arztlichen Dokumentation.

Die Daten gemal} § 8 Abs. 5 stehen den Partnern des Bundesmantelvertrages
ab dem 31. Dezember des Folgejahres fur Auswertungen bei der Kassenarztli-
chen Bundesvereinigung zur Verfliigung. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung
und der GKV-Spitzenverband kdnnen jeweils Auswertungen dieser Daten anfor-
dern. Dabei ist zu bertcksichtigen, dass aufgrund der Ergebnisse Rlckschlisse
auf die ldentitat einzelner Praxen nicht mdglich sind.

§13
Genehmigungsverfahren
Antrage auf Genehmigung sind an die Kassenarztliche Vereinigung zu richten.
Dem Antrag auf die Genehmigung sind insbesondere beizuflgen:
1. Nachweis uber die Berechtigung zum Fuhren der Facharztbezeichnung
2. Tatigkeitsnachweise gemal § 3 Abs. 1 Nr. 1

12



3)

(4)

Uber die Antrage und tber den Widerruf oder die Riicknahme einer erteilten Ge-
nehmigung entscheidet die Kassenarztliche Vereinigung. Die Genehmigung ist
zu erteilen, wenn

1. aus den vorgelegten Zeugnissen und Bescheinigungen hervorgeht, dass
die in Abschnitt B genannten Voraussetzungen erfullt sind sowie

2. derArzt sich verpflichtet hat, die jeweiligen Anforderungen an die Leistungs-
erbringung zu erfullen.

Bestehen trotz der vorgelegten Zeugnisse und Bescheinigungen begrindete
Zweifel an der fachlichen Befahigung von Arzten nach § 3, so kann die Kassen-
arztliche Vereinigung die Genehmigung von der erfolgreichen Teilnahme an ei-
nem Kolloquium abhangig machen. Das gleiche gilt, wenn der antragstellende
Arzt im Vergleich zu dieser Vereinbarung eine abweichende, aber gleichwertige
Befahigung nachweist. Die nachzuweisende personliche Beurteilung von min-
destens 5.000 Fallen der gynakologischen Exfoliativ-Zytologie kann durch ein
Kolloquium nicht ersetzt werden. Die Praparateprifung nach § 3 Abs. 1 Nr. 3
kann durch eine von der Kassenarztlichen Vereinigung anerkannte Prifung er-
setzt werden. Arztliche Praparatebefunder kdénnen eine abweichende, aber
gleichwertige zytologische Befahigung nachweisen. Die nachzuweisende per-
sonliche Beurteilung von mindestens 3.000 Fallen der gynakologischen Exfolia-
tiv-Zytologie kann dabei nicht ersetzt werden.

Das Nahere zur Durchfuhrung des Genehmigungsverfahrens regelt die Kassen-
arztliche Bundesvereinigung in Richtlinien fur Verfahren zur Qualitatssicherung
nach § 75 Abs. 7 SGB V.
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Abschnitt E
Schlussbestimmungen

§14

Ubergangsregelung

Arzte, die bereits eine Genehmigung zur Durchfiihrung und Abrechnung zytologi-
scher Untersuchungen von Abstrichen der Cervix uteri in der vertragsarztlichen Ver-
sorgung erhalten haben, behalten diese weiterhin, sofern sie bis zum 30. September
2025 die Voraussetzungen nach den §§ 5 und 6 nachweisen.

§15
Inkrafttreten

Diese Vereinbarung tritt am 1. April 2025 in Kraft. Sie ersetzt die Zytologie-Vereinba-
rung vom 1. Januar 2024.

Protokollnotiz

Die Vertragspartner verstandigen sich, dass eine statistische Auswertung und Ergeb-
nisanalyse zur Erfullung der Fortbildungsverpflichtung nach § 9 analog zu § 12 Ab-
satz 1 fur die Jahre 2024 und 2025 erfolgt.
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Anlage 1

Praparatepriifung nach § 3 Abs. 1 Nr. 3

1.

Die Prufung nach § 3 Abs. 1 Nr. 3 soll innerhalb von 6 Monaten nach Antragstel-
lung auf Genehmigung stattfinden. Sie wird von der Qualitatssicherungs-Kom-
mission gemaf § 11 durchgefuhrt.

Der teilnehmende Arzt erhalt zu Beginn der Prifung einen von der Qualitatssi-
cherungs-Kommission zusammengestellten Praparatekasten, der 20 zytologi-
sche Praparate aus der Routinediagnostik in unterschiedlicher Zusammenset-
zung enthalt, die am eigenen oder auf Wunsch am bereitgestellten Mikroskop zu
befunden sind. Die zytologischen Praparate sollen technisch einwandfrei sein
und keine unklaren Falle enthalten (Gruppen II, Il und IVb nach der Minchner
Nomenklatur). Der Anteil der positiven Praparate (der Gruppen 11ID1/2, IVa, V)
muss in jedem der Prufkasten 40 - 60% der gesamten 20 Prifpraparate betra-
gen, wobei Praparate aus jeder der genannten Gruppen enthalten sein mussen.

Auf dem fur die Prufung vorbereiteten Befundbogen sind folgende Angaben ent-
halten:

- Name, Geburtsdatum und Anschrift des teilnehmenden Arztes,
- die laufenden Nummern der Praparate,

- das Alter der Patientin, von der das Praparat stammt,

- die Kurzanamnese zum jeweiligen Praparat.

Der Prufungsteilnehmer hat auf dem Befundbogen die zutreffende Gruppe nach
der Minchner Nomenklatur Il (Gruppen |, l1ID1/2, IVa, V) anzugeben.

Far die Befundung der 20 Praparate stehen dem Prufungsteilnehmer maximal
4 Stunden zur Verfligung.

Die Prifung ist bestanden, wenn aufgrund der Auswertung des Befundbogens
durch die Qualitatssicherungs-Kommission keine falsch-negativen Befundungen
und nicht mehr als eine falsch-positive Befundung erfolgt ist.

Als falsch-negativ gelten somit folgende Befundungen:

- Gruppe | anstelle der zutreffenden Gruppen 11ID1/2, IVa oder V,
- Gruppe IlID1/2 anstelle der zutreffenden Gruppe V.

Als falsch-positive Befundungen gelten:

- Gruppen IlID1/2, IVa oder V anstelle der zutreffenden Gruppe |,
- Gruppe V anstelle der zutreffenden Gruppe [1ID1/2.

Von der Gesamtzahl der positiven Praparate (Gruppen 11ID1/2, IVa, oder V) mUs-
sen 50 % oder mehr eindeutig der zutreffenden Gruppe zugeordnet werden.

Das Ergebnis der Prifung wird dem teilnehmenden Arzt von der Kassenarztli-
chen Vereinigung innerhalb von 4 Wochen nach dem Prufungstermin mitgeteilt.
Eine Teilnahme an einer erneuten Prifung ist frihestens 3 Monate nach der vo-
rausgegangenen Prufung maglich.
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Anlage 2
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