KVN-FQS-122-CER

Antragsversendung an: KVN, Vertragsarztliche Versorgung, Berliner Allee 22, 30175 Hannover

Antrag gemal3 der Qualitatssicherungsvereinbarung
nach 8 135 Abs. 2 SGB V zur zytologischen Untersuchung von
Abstrichen der Cervix uteri

Zervix-Zytologie

Niedersachsen

(GOP 01762, 01766, 01826 und 19327 EBM)

Kassenarztliche Vereinigung

Name und Kontaktdaten des Arztes (Leistungserbringer): [ Zulassung

O Erméachtigung
O Anstellung bei:

Lebenslange Arzthnummer (LANR)

Betriebsstattennummer (BSNR) zum:

Ort der Leistungserbringung, einschlie3lich Zweigpraxen:

1. Antragsgegen-
stand / Fachliche
Befahigung Arzt

O burch die kv Bitte auswahlen wurde bereits eine

Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen der Zervix-Zytologie erteilt und es wird

die Genehmigung in gleichem Umfang beantragt. Die Genehmigung ist beigefigt.
oder
O Es wird die Genehmigung zur Ausfihrung und Abrechnung der zytologischen Untersuchung von
Abstrichen der Zervix Uteri beantragt und die fachliche Befahigung wird nachgewiesen durch die
O Berechtigung zum Fuhren der Gebietsbezeichnung Pathologie
oder

O Berechtigung zum Fihren der Gebietsbezeichnung Frauenheilkunde und Geburtshilfe mit der
Zusatzweiterbildung Gynéakologische Exfoliativ-Zytologie

oder

O Berechtigung zum Fihren der Gebietsbezeichnung Frauenheilkunde und Geburtshilfe mit dem
Nachweis einer mindestens halbjahrigen ganztagigen Téatigkeit oder einer vom Umfang her
vergleichbaren, maximal 2-jahrigen berufsbegleitenden Téatigkeit in der zytologischen Diagnostik in
einem zytologischen Labor. Es wurden mindestens 5.000 Féllen aus der gyndkologischen
Exfoliativ-Zytologie sowie 200 zytologische Untersuchungen unter Anwendung immunzyto-
chemischer Sonderverfahren einschlie3lich des Abgleichs mit dem morphologischen Befund, in
denen mindestens 200 Félle von Zervix-Karzinomen oder deren Vorstadien und davon 20 unter
Anwendung immunzytochemischer Sonderverfahren enthalten waren, persoénlich beurteilt.

Hinweis: Die erfolgreiche Teilnahme an der Praparatepriifung ist eine obligatorische Voraussetzung.
Bitte die Angaben durch entsprechende Nachweise in Kopie belegen!

2. Fachliche
Befahigung
Praparatebefunder

O pie Préaparatebefundung wird allein durchgefuhrt.

[ Die Praparatebefundung wird von Praparatebefundern durchgefihrt. Eine entsprechende Aufstellung
nebst den Nachweisen zur fachlichen Befahigung ist beigefiigt.

3. Anforderungen
an die
zytologische
Einrichtung

[] Die Anforderungen nach § 9 der Verordnung Uber das Errichten, Betreioen und Anwenden von
Medizinprodukten (MPBetreibV) werden erfillt, insbesondere das Vorhalten eines
einrichtungsinternen Qualitdtsmanagementsystem, die kontinuierliche interne Qualitdtssicherung der
Verfahren und Analysen zur zytologischen und immunzytochemischen Untersuchung sowie die
Durchfuhrung derer von qualifizierten Personen.

O Fur die zytologischen und immunzytochemischen Untersuchungen ist ein binokulares Mikroskop mit
einer Mindestausstattung mit 10x und 40x Objektiven sowie den entsprechenden 10x oder 12x
Okularen im Labor vorhanden. Zum Zwecke der internen Fortbildung ist ein Diskussionsmikroskop
oder eine vergleichbare Einrichtung im Labor vorhanden.

4. Erklarung

Hiermit wird das Einverstandnis dafir abgegeben, dass die zusténdige Qualitatssicherungskommission

der KV Niedersachsen die Erfiillung der Anforderungen in der Einrichtung entsprechend den

Bestimmungen der Qualitatssicherungsvereinbarung Zervix-Zytologie Uberpriifen kann.

Hinweis: Ohne dieses Einverstandnis kann die Genehmigung nicht erteilt werden; vgl. § 11 Abs. 2 der
Qualitatssicherungsvereinbarung Zervix-Zytologie.

Die Genehmigung kann frihestens mit Vorlage aller entscheidungsrelevanten Unterlagen und mit Bestehen der

Praparateprufung erteilt werden.

Mit Unterschrift wird erklart, dass die einschlagigen Rechtsgrundlagen zur Kenntnis genommen wurden.

Datum / Unterschrift (bei angestelltem Arzt Unterschrift des anstellenden Arztes bzw. des MVZ-Leiters / bei
angestelltem Arzt in einer Berufsausiibungsgemeinschaft (BAG) Unterschrift aller BAG-Partner) / Stempel

Stand: April 2025



Anhang zum Antrag Zervix-Zytologie

Auszug aus der Vereinbarung von QualitatssicherungsmafRnahmen nach § 135 Abs. 2 SGB V zur zytologischen
Untersuchung von Abstrichen der Cervix Uteri (Qualitatssicherungsvereinbarung Zervix-Zytologie)

§ 3 Fachliche Befahigung des zytologieverantwortlichen Arztes

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

1. Berechtigung zum Fihren der Gebietsbezeichnung ,Pathologie’

oder

Berechtigung zum Fuhren der Gebietsbezeichnung ,Frauenheilkunde
und Geburtshilfe’ mit der Zusatzweiterbildung ,Gynékologische
Exfoliativ-Zytologie*

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 zytologischen Labor, das den Anforderungen nach
Absatz 2 entspricht, mit der persénlichen Beurteilung von mindestens
5.000 Fallen aus der gynakologischen Exfoliativ-Zytologie sowie 200
zytologischen Untersuchungen unter Anwendung immunzytochemischer
Sondenerfahren einschlieRlich des Abgleichs mit dem morphologischen
Befund, in denen - ggf. unter Einbeziehung einer Lehrsammlung -
mindestens 200 Falle von Zenix-Karzinomen oder deren Vorstadien und
davon 20 unter Anwendung immunzytochemischer Sonderverfahren
enthalten sein missen.

2. Erfolgreiche Teilnahme an der Praparatepriifung 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 Voraus-
setzungen fiir die fachliche Befahigung zur zytologischen Untersuchung
einschlieBlich der Anwendung von immunzytochemischen Sonder-
verfahren einschlieRlich dem Abgleich mit dem morphologischen Befund
won Abstrichen der Cenvix uteri erfiullen sowie mindestens 2 Jahre in der
gynakologisch-zytologischen Diagnostik tatig gewesen sein.

2. Die Einrichtung muss Uber eine Lehrsammlung mit mindestens 200
Praparaten - dawon 20 unter Anwendung immunzytochemischer Sonder-
verfahren - verfugen, in der eine reprasentative  Auswahl von Préparaten
enthalten ist, die negative, unklare und positive Zellbilder beinhaltet.

3. In der Einrichtung missen jahrlich mindestens 12.000 Félle - davon
1.000 unter Anwendung immunzytochemischer Sondererfahren -
beurteilt werden. Einrichtungen, die zytologische Préaparate von
gynakologischen Fachabteilungen zur Beurteilung erhalten, sind
geeignet, wenn sie mindestens 6.000 Falle im Jahr befunden, die einen
hohen Anteil histologisch abklarungsbedurftiger Befunde aufweisen

§ 4 Fachliche Befahigung der Praparatebefunder
(1) Die im Zytologie-Labor unter Anleitung und Aufsicht des zytologie-
verantwortlichen Arztes téatigen Préparatebefunder mussen die folgenden
Anforderungen an die fachliche Qualifikation erfiillen:
1. Erfolgreich abgeschlossene Ausbildung als ,Zytologisch tatige
Assistentin“ bzw. “Zytologisch tatiger Assistent* (ZTA) an Fachschulen fur
ZTA (Zytologie-Schulen)
oder
Erlaubnis zum Fihren der Berufsbezeichnung ,Medizinische Technologin
fur Laboratoriumsanalytik® oder ,Medizinischer Technologe fiir Labora-
toriumsanalytik (MTL) mit einer anschlieRenden ganztégigen einjahrigen
praktischen Tatigkeit in einer Laboreinrichtung der Zervix-Zytologie. In
dieser Zeit missen mindestens 3.000 Falle der gynékologischen
Exfoliativ-Zytologie selbstandig vorgemustert worden sein.
oder
Erlaubnis zum Fihren der Berufsbezeichnung ,Medizinische Technologin
fur Veterinarmedizin" oder ,Medizinischer Technologe fur Veterinar-
medizin" mit einer mindestens sechsmonatigen Tatigkeit auf dem Gebiet
der Humanmedizin und einer anschlieBenden ganztégigen einjahrigen
praktischen Tatigkeit in einer Laboreinrichtung der Zenix-Zytologie. In
dieser Zeit missen mindestens 3.000 Falle der gynékologischen
Exfoliativ-Zytologie selbstandig vorgemustert worden sein.
oder
Abgeschlossene Hochschulausbildung, welche die erforderlichen Fach-
kenntnisse, Fahigkeiten und Fertigkeiten zur Ausibung der genannten
Tatigkeiten beinhaltet und einer anschlieBenden ganztégigen einjahrigen
praktischen Tatigkeit in einer Laboreinrichtung der Zenix-Zytologie. In
dieser Zeit missen mindestens 3.000 Falle der gynékologischen
Exfoliativ-Zytologie selbstandig vorgemustert worden sein.
2. Die vorgelegten Zeugnisse missen Angaben dartiber enthalten, dass
theoretische Kenntnisse und praktische Erfahrungen in folgenden
Bereichen erworben wurden:
- Systematische Préparatevormusterung
- Technische Beurteilung der Praparate auf ihre Brauchbarkeit zur
arztlichen Diagnostik
- Erkennung  verschiedener
Krankheitserreger

- Erkennung der verschiedenen Zelltypen einschlieBlich der Erkennung

wvon Endozervikalzellen

Floren und Hinweiszeichen auf

(2) Der zytologieverantwortliche Arzt muss die Qualifikation der im
Zytologie-Labor tatigen Praparatebefunder bei der Kassenarztlichen
Vereinigung durch die Vorlage won Zeugnissen wund / oder
Bescheinigungen namentlich belegen.

§ 5 Anforderungen an die Zytologie-Einrichtung

(1) Die Ausfuhrung und Abrechnung won Untersuchungen der
gynakologischen Exfoliativ-Zytologie gemaf? § 1 ist nur zuléssig, wenn
die Anforderungen nach § 9 der Verordnung Uber das Errichten,
Betreiben und Anwenden won Medizinprodukten (Medizinprodukte-
Betreiberverordnung - MPBetreibV in der Fassung der Bekannt-
machung vom 21. August 2002 (BGBI. | S.3396), die zuletzt durch
Artikel 7 der Verordnung vom 21. April 2021 (BGBI. | S.833) geéndert
worden ist) erfullt sind. D.h. insbesondere:

1. ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagementsystem worgehalten
wird;

2. die Verfahren und Analysen zur
zytochemischen  Untersuchung  einer
Qualitatssicherung unterliegen;

3. die angebotenen Leistungen won dafiir nachweislich qualifizierten
Personen durchgefiihrt werden.

(2) Fur die zytologischen und immunzytochemischen Untersuchungen
muss ein binokulares Mikroskop mit einer Mindestausstattung mit 10x
und 40x Objektiven sowie den entsprechenden 10x oder 12x Okularen
im Labor worhanden sein. Zum Zwecke der internen Fortbildung muss
ein Diskussionsmikroskop oder eine vergleichbare Einrichtung im Labor
vorhanden sein.

§ 6 Praparatebefundung

(1) Die Praparatebefundung erfolgt in den Raumen der zytologischen
Einrichtung an einem zytologischen Arbeitsplatz. Die Praparatebe-
fundung kann vom zytologieverantwortlichen Arzt auch an Praparate-
befunder delegiert werden, wenn dies mit den medizinischen
Erfordernissen zu vereinbaren und die fachliche Uberwachung aller
Arbeitswvor-gange durch  den zytologieverantwortlichen Arzt
gewahrleistet ist. Dies setzt grundsatzlich die Anwesenheit dieses
Arztes am Ort der Leistungserbringung woraus. Damit vereinbar ist
bestenfalls eine kurzfristige, voriibergehende Abwesenheit, bei der der
Arzt in angemessener Zeit personlich in der Einrichtung erreichbar ist.
(20 Am Mikroskop arbeitende  (Préaparate-)Befunder  durfen
durchschnittlich pro Arbeitsstunde nicht mehr als 10 Préparate
befunden. Der Nachweis Uber die Anzahl der als Praparatebefunder
tétigen Mitarbeiter ist durch die Vorlage entsprechender Aufstellungen
mit Angabe der Arbeitszeit der jeweiligen Praparatebefunder gegeniiber
der Kassenarztlichen Vereinigung zu fiihren und von dieser mit der
jahrlich befundeten Praparateanzahl abzugleichen.

(3) Die Praparatebefundung erfolgt nach der Minchner Nomenklatur il
(4) Folgende Praparate sind in jedem Fall vom zytologie-
verantwortlichen Arzt zu begutachten:

- Aufféllige Praparate aus dem Priméarscreening gemald § 6 oKFE-RL
entsprechend den Kriterien der oKFE-RL

- Auffallige Praparate gemaR der Richtlinie zur Empfangnisregelung und
zum Schwangerschaftsabbruch (ESA-RL) (Befunde ab Gruppe Il nach
Munchner Nomenklatur Ilf)

- Praparate mit vorliegendem positiven HR-HPV-Nachweis

- Praparate der Abklarungsdiagnostik gemaR § 7 oKFE-RL

- Praparate mit kurativer Fragestellung

- Praparate mit Gruppe 0 gemaR Minchner Nomenklatur Il und
Praparate mit eingeschrankter Beurteilbarkeit

- Erster negativer Abstrich nach auffélligem
histologischen Vorbefund

- Bei klinisch suspektem Portiobefund

(5) Zytologische Praparate sind 10 Jahre lang zugreifbar aufzu-
bewahren. Aufféllige Praparate (ab Gruppe lll nach Minchner Nomen-
klatur Ill) sind von den anderen Préaparaten getrennt zu archivieren.

immun-
internen

zytologischen und
kontinuierlichen

zytologischen oder

§ 7 Uberprifung der Praparatequalitat und der arztlichen
Dokumentation

§ 8 Jahresstatistik
§ 9 Fortbildung
§ 11 Qualitatssicherungs-Kommission

@ ..

(2) Die Kassenarztliche Vereinigung kann von der Zytologie-Einrichtung
den Nachweis der in den 88 4 bis 9 genannten Voraussetzungen
verlangen. Sie kann zur Durchfiihrung ihrer Aufgaben die Kommission
beauftragen, die Ausstattung der Einrichtung zu Uberprifen. Eine
Genehmigung nach § 2 wird nur erteilt, wenn der Vertragsarzt in seinem

Antrag sein Einwerstandnis  zur Durchfuhrung  einer  solchen
Uberpriifung erklart.
Die vollstandige  Qualitatssicherungsvereinbarung Zervix-

Zytologie kann unter www.kbv.de nachgelesen werden.
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