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Antrag

auf Genehmigung zur Durchfiihrung und Abrechnung von zytologischen Untersuchungen von

Abstrichen der Zervix Uteri im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung nach der Qualitéts-
sicherungsvereinbarung (QSV) Zervix-Zytologie

1. Allgemeine Angaben

Antragsteller (bei angestelltem Arzt ist dies der Arbeitgeber, bei einem im MVZ tatigen Arzt der MVZ-
Vertretungsberechtigte, bei einem bei einer Berufsausiibungsgemeinschaft (BAG) angestellten Arzt

der BAG-Vertretungsberechtigte)
LANR: 1111 Titel

Name , Vorname

] Ich bin in Einzelpraxis/BAG zugelassener Vertragsarzt seit/ab:
tt.mm.jj

Ich bin Vertretungsberechtigter der BAG

(Name der BAG)

U

[ Ich bin Vertretungsberechtigter des MVZ
(Name des MVZ)

O

Ich bin am Krankenhaus erméachtigter Arzt seit/ab:

(Name des KH) tt.mm.jj

StralRe, Hausnummer, PLZ, Ort der Hauptbetriebsstatte

E-Mail-Adresse Telefonnummer

Nur falls noch nicht zugelassen: Wohnanschrift

Die Antragstellung erfolgt fir
[] den Antragsteller persénlich oder
[] den folgenden beim Antragsteller tatigen Arzt:

LANR: 1l Titel

Name , Vorname

[] Angestellter Arzt bei 0.g. Vertragsarzt seit/ab:

tt.mm.jj
[] Angestellter Arzt bei 0.g. Berufsausiibungsgemeinschaft seit/ab:
tt.mm.jj
[] Vertragsarzt im 0.g. MVZ seit/ab:
tt.mm.jj
[ ] Angestellter Arzt im 0.g. MVZ seit/ab:
tt.mm.jj
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Die Genehmigung wird fur folgende Betriebsstatte/n mit zytologischem Labor beantragt:
(ggf. Beiblatt beilegen, falls mehr als vier Betriebsstatten)

1.BSNR: LI 11 1 1 1 1 I 1, Adresse:
2.BSNR:I_ 11 111 1 1 1 |, Adresse:
3.BSNR:I__I_ I 1111 1 1_1,Adresse:
4. BSNR:I__ |1 11111 _1_1I, Adresse:

2. Beantragung

Beantragt wird die Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung folgender Leistungen:

Zytologische Untersuchungen von Abstrichen der Zervix Uteri im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung (GOP 01762, 01766, 01826 und 19327 EBM)

3. Fachliche Voraussetzungen

3.1 Fachliche Befahigung des zytologieverantwortlichen Arztes, vgl. § 3 QSV

[]  Berechtigung zum Filhren der Gebietsbezeichnung , Pathologie*

oder
[[] Berechtigung zum Fuhren der Gebietsbezeichnung , Frauenheilkunde und Geburtshilfe

“

[] Nachweis einer mindestens halbjahrigen ganztagigen Tatigkeit (vgl. Anlage zum Antrag)
oder

aus der gynakologischen Exfoliativ-Zytologie, in denen — ggf. unter Einbeziehung einer
Lehrsammlung — mindestens 200 Falle von Zervix-Karzinomen oder deren Vorstadien
enthalten sein missen (vgl. Anlage zum Antrag).

und
[] das zytologische Labor erfillt folgende Anforderungen:

= Im zytologischen Labor muss der anleitende Arzt die fachliche Befahigung zur

Jahre in der gynékologisch-zytologischen Diagnostik téatig gewesen sein.

= Die Einrichtung muss Uber eine Lehrsammlung mit mindestens 200 Préparaten

unklare und positive Zellbilder beinhaltet.
= Inder Einrichtung missen jahrlich mindestens 12.000 Falle beurteilt werden.
Beurteilung erhalten, sind geeignet, wenn sie mindestens 6.000 Falle im Jahr

befunden, die einen hohen Anteil histologisch abklarungsbedirftiger Befunde
aufweisen.

und

[] einer vom Umfang her vergleichbaren, maximal 2-jahrigen berufsbegleitenden Tatigkeit in
einem zytologischen Labor mit der persdnlichen Beurteilung von mindestens 5.000 Falle

zytologischen Untersuchung von Abstrichen der Zervix Uteri erfillen sowie mindestens 2

verflgen, in der eine reprasentative Auswahl von Préparaten enthalten ist, die negative,

Einrichtungen, die zytologische Praparate von gynéakologischen Fachabteilungen zur

&
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[] Erfolgreiche Teilnahme an der Praparatepriifung nach Anlage 1 der
Qualitatssicherungsvereinbarung Zervix-Zytologie - spatestens innerhalb von 6 Monaten
nach Antragstellung (ein Prifungstermin wird lhnen rechtzeitig mitgeteilt)

3.2 Fachliche Befahigung der im Zytologie-Labor unter Anleitung und Aufsicht des zytologie-
verantwortlichen Arztes tatigen Praparatebefunders, vgl. 8 4 QSV

[ ] Erfolgreich abgeschlossene Ausbildung als , zytologisch tatige Assistentin“ bzw.
»Zytologisch tatiger Assistent” (ZTA) an Fachschulen fir ZTA (Zytologie-Schulen)

oder

[

Erfolgreich abgeschlossene staatliche Prifung als , Medizinisch-technische
Laboratoriumsassistentin® bzw. ,Medizinisch-technischer Laboratoriumsassistent* (MTA-L)
an einer staatlich anerkannten Lehreinrichtung

mit einer anschlieBenden ganztagigen einjahrigen praktischen Tatigkeit in einer
Laboreinrichtung der Zervix-Zytologie.

In dieser Zeit missen mindestens 3.000 Falle der gynakologischen Exfoliativ-Zytologie
selbstandig vorgemustert worden sein.

Die vorgelegten Zeugnisse missen Angaben dartber enthalten, dass theoretische Kenntnisse und
praktische Erfahrungen in folgenden Bereichen erworben wurden:

= Systematische Préaparatevormusterung

= Technische Beurteilung der Praparate auf ihre Brauchbarkeit zur arztlichen Diagnostik

= Erkennung verschiedener Floren und Hinweiszeichen auf Krankheitserreger

= Erkennung der verschiedenen Zelltypen einschlieRlich der Erkennung von Endozervikalzellen

4. Raumliche und apparative Ausstattung der Zytologie-Einrichtung

Folgende Voraussetzungen an die rAumliche und apparative Ausstattung werden erfillt, vgl. 8 5 QSV:

[ 1 Es wird ein zytologischer Arbeitsplatz mit folgender Mindestausstattung vorgehalten:
= Annahmebereich

Farberaum oder —bereich

Mikroskopierraum oder —bereich

Archivbereich

Lagerbereich

[] Der Farberaum ist vom tbrigen Laborbereich raumlich getrennt.
Die geltenden Vorschriften zum Umgang mit Gefahrstoffen bzw. Arbeitsschutzvorschriften sind
einzuhalten.

1 Zum Mikroskopierraum oder —bereich gehort ein binokulares Mikroskop mit einer
Mindestausstattung mit
= 10x und 40x Objektiven sowie den entsprechenden
= 10x und 12x Okularen

[] Ein Diskussionsmikroskop oder eine vergleichbare Einrichtung zum Zwecke der internen
Fortbildung ist im Labor vorhanden.
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5. Weitere Anforderungen an die Leistungserbringung

[

Ich verpflichte mich/der beim Antragsteller tatige Arzt verpflichtet sich, folgende weitere
Anforderungen an die Leistungserbringung dauerhaft einzuhalten, vgl. 88 6 ff. QSV:

5.1 Praparatebefundung, § 6 QSV

Die Praparatebefundung erfolgt in den Raumen der zytologischen Einrichtung an einem
zytologischen Arbeitsplatz.

Die Delegation der Praparatebefundung an Praparatebefunder darf nur dann erfolgen, wenn
dies mit den medizinischen Erfordernissen zu vereinbaren und die fachliche Uberwachung aller
Arbeitsvorgange durch den zytologieverantwortlichen Arzt gewahrleistet ist. Dies setzt
grundséatzlich die Anwesenheit des Arztes am Ort der Leistungserbringung voraus. Damit vereinbar
ist bestenfalls eine kurzfristige, voribergehende Abwesenheit, bei der der Arzt in angemessener
Zeit personlich in der Einrichtung erreichbar ist.

Am Mikroskop arbeitende Praparatebefunder diirfen durchschnittlich pro Arbeitsstunde nicht
mehr als 10 Praparate befunden.

Der Nachweis Uber die Anzahl der als Praparatebefunder téatigen Mitarbeiter ist durch die Vorlage
entsprechender Aufstellungen mit Angabe der Arbeitszeit der jeweiligen Praparatebefunder
gegenuber der Kassenarztlichen Vereinigung zu fihren und von dieser mit der jahrlich befundeten
Préaparateanzahl abzugleichen.

Die Préparate sind wie folgt aufzubereiten:

= Fehlerfreie Identifizierung, Registrierung und Zuordnung von Patientendaten und
Abstrichmaterial

= Praparatefarbung nach Papanicolaou

= Eindecken der Praparate mit einem das ganze Préparat bedeckenden Deckglas oder mit
entsprechendem Eindeckmedium

Die Préaparatebefundung erfolgt nach der Miinchner Nomenklatur I

Folgende Praparate sind in jedem Fall vom zytologieverantwortlichen Arzt zu begutachten:

= Auffallige Praparate (Befunde ab Gruppe Il nach Minchner Nomenklatur II1)

= Praparate mit Gruppe 0 und Préaparate mit eingeschrankter Beurteilbarkeit

=  Erster negativer Abstrich nach auffalligem zytologischen oder histologischen Vorbefund
= Bei klinisch suspektem Portiobefund

Die zytologischen Praparate sind 10 Jahre aufzubewahren. Aufféllige Praparate (ab Gruppe Il
nach Minchner Nomenklatur IIl) sind von den anderen Praparaten getrennt zu archivieren.

5.2 Teilnahme an stichprobenartiger Uberpriifung der Praparatequalitat und der &rztlichen

Dokumentation, 8§ 7 QSV

Die Uberpriifung der Praparatequalitat und der &rztlichen Dokumentation bezieht sich auf die
Beurteilung der Qualitat des Zellmaterials (gemaf Minchner Nomenklatur 111), der Farbung und der
Eindeckung sowie auf die Nachvollziehbarkeit der Befundung / Dokumentation (z.B. korrekte
Angaben zur Présenz endozervikaler Zellen).

Vom zytologieverantwortlichen Arzt werden in einem 24-monatigen Abstand jeweils 12 Praparate
mit der dazugehorigen Dokumentation und Befundung angefordert.

Die eingereichten Praparate sind auf eine ausreichende technische Praparatequalitat (ohne
diagnostikrelevante Méngel), zutreffende und vollstandige Beurteilung des Préparates sowie auf
eine vollstandige Dokumentation zu Uberprifen.
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5.3 Erstellung einer Jahresstatistik, 8 8 QSV

Der zytologieverantwortliche Arzt hat jahrlich eine Jahresstatistik zu erstellen, die folgende

Angaben enthalt:

= Gesamtzahl der in der Einrichtung untersuchten Préaparate 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 Miinchner Nomenklatur 111

=  Ergebnisse der histologischen Abklarungsuntersuchungen, die bis zum 30. Juni des
Folgejahres erfolgt sind, bezogen auf den mal3geblichen zytologischen Vorbefund

= ggf. Praxisbesonderheiten, die die Befundgruppenverteilung beeinflussen kdnnen (z.B. hoher
Anteil kurativer Abstriche)

Die Datenubertragung erfolgt in elektronischer Form und ist jeweils bis zum 31. August des
Folgejahres bei der Kassenéarztlichen Vereinigung einzureichen und von dieser auf Vollstandigkeit
zu Uberprifen.

Die einzelnen Jahresstatistiken werden von der Qualitatssicherungskommission beurteilt. Bei
Auffélligkeiten wird die Zytologie-Einrichtung um eine schriftliche Stellungnahme gebeten. Wenn die
Aufféalligkeiten nicht ausreichend begriindet werden, muss der zytologisch verantwortliche Arzt an
einem Kolloquium teilnehmen.

5.4 Teilnahme an regelméaRigen Fortbildungen, § 9 QSV

Der zytologieverantwortliche Arzt hat innerhalb von 2 Kalenderjahren eine themenbezogene
Fortbildung von 40 Stunden Dauer nachzuweisen. Die Teilnahme an von den Kassenarztlichen
Vereinigungen anerkannten Qualitatszirkeln oder an klinisch pathologischen Konferenzen, die mit
der Zervix-Zytologie in Zusammenhang stehen, werden anerkannt.

Der zytologieverantwortliche Arzt hat fiir die Praparatebefunder, die unter seiner Anleitung und
Aufsicht tatig sind, eine themenbezogene Fortbildung von jeweils 40 Stunden Dauer innerhalb
von 2 Kalenderjahren nachzuweisen. Davon kdnnen 20 Stunden auch durch eine
einrichtungsinterne Fortbildung abgegolten werden.

5.5 Interne Praxisorganisation, § 10 QSV

Aufféllige Befunde miissen in dokumentierten Fallbesprechungen diskutiert werden.
Problemfallbesprechungen sind regelmaRig durchzufiihren.

Zur Nachmusterung einer Zufallsauswahl von mindestens 5 % aller negativ (Gruppe I/11-a)
befundeten Praparate (bzw. alternativ Vormusterung von mindestens 5 % aller unbefundeten
Praparate) ist ein einrichtungsinternes Schema zu etablieren und zu dokumentieren.

Fur kontrollbedurftige zytologische und histologische Befunde ist ein Recall-System einzurichten.

Anhand der Jahresstatistik ist eine Zusammenfihrung 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 Dokumentation aller
Vorbefunde der letzten 3 Jahre vorzunehmen.
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] Ich bin einverstanden, dass die KVB eine Praxisbegehung nach § 11 Abs. 2 QSV zur
Uberpriifung der Anforderungen gemaR 88 4 bis 9 QSV durch die zustandige
Qualitatssicherungskommission durchfihren kann.

Ich (Antragsteller und der ggf. beim Antragsteller téatige Arzt) bestatige mit meiner Unterschrift,
dass ich den Inhalt des Antrags sowie des beigefligten Anhangs mit seinen Erlauterungen zur
Kenntnis genommen habe und erkenne diesen ausdrucklich als fir mich rechtsverbindlich an.
Die im Anhang aufgefihrten Erlduterungen sind Bestandteil dieses Antrags.

Bitte beachten Sie, dass Sie die beantragte Leistung erst ab dem Tag erbringen und abrechnen
darfen, an dem lhnen der Genehmigungsbescheid zugegangen ist.

Bitte denken Sie daran, alle mit gekennzeichneten Nachweise in Kopie dem Antrag beizulegen.
Urkunden der Arztekammer legen Sie bitte als Original oder amtlich beglaubigte Kopie bei.

[] Hiermit erklare ich mein Einverstandnis, dass die KVB im Rahmen der Antragsbearbeitung
zu den vorgelegten Nachweisen ggf. erforderliche weitere Informationen und ergénzende
Nachweise bei der jeweils zustédndigen Stelle einholen kann, insbesondere bei anderen
KVen zu erteilten Genehmigungen oder bei Arztekammern zu Inhalt und Umfang der
absolvierten Weiterbildung. Mir ist bekannt, dass ich mein Einverstandnis wéhrend des
laufenden Antragsverfahrens jederzeit widerrufen kann.

Bitte beachten Sie, dass wir Ihnen diese Genehmigung in der Regel binnen eines Monats nach
Antragseingang erteilen kénnen, wenn uns die erforderlichen Nachweise vollstandig vorliegen
und vor Genehmigungserteilung nicht noch zuséatzlich eine fachliche Prifung (Préparatebezo-
gene Prifung) erfolgreich absolviert werden muss.

Ort, Datum Unterschrift Vertragsarzt / BAG-Vertretungs-
berechtigter / MVZ-Vertretungsberechtigter

Bei Anstellung zuséatzlich:

Ort, Datum Unterschrift angestellter Arzt
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Checkliste Liegt der Sind dem
KVB Antrag
bereits vor | beigefugt

1) Facharzturkunde ,Pathologie* bzw. ,Frauenheilkunde und ] ]
Geburtshilfe"

2) Nachweis liber Tétigkeit in einem zytologischen ] ]
Labor (vgl. Anlage, Seiten 8-10)

Genehmigungsantrag — Anhang —

@ Wichtige Informationen, bitte aufmerksam lesen

Wir weisen darauf hin, dass lhre Angaben fir die Bearbeitung dieses Antrags durch die KVB
erforderlich sind. Ihre Angaben sind freiwillig. Bitte beachten Sie, dass unvollstandige Angaben zur
Ablehnung lhres Antrags fuhren kénnen.

Die Informationen nach Art. 13 und 14 DSGVO finden Sie unter www.kvb.de/datenschutz. Auf
Wunsch senden wir Ihnen diese Informationen auch gerne in Textform zu.

Sofern die genehmigungspflichtigen Leistungen in einem MVZ erbracht werden sollen, ist der
Antragsteller stets der MVZ-Vertretungsberechtigte. Dies trifft sowohl bei zugelassenen Vertragséarzten
im MVZ als auch bei angestellten Arzten im MVZ zu. Der Arzt, der die Leistungen im MVZ erbringen
wird und fur den die fachlichen Nachweise vorzulegen sind, hat den Antrag mit zu unterzeichnen. Der
Genehmigungsbescheid wird dem MVZ erteilt.

Fur die Entscheidung Uber Antrage auf genehmigungspflichtige Leistungen kann eine Geblihr erhoben
werden. Die Hohe der Kosten richtet sich nach Anlage 1 der Beitrags- und Gebuhrenordnung der
Kassenarztlichen Vereinigung Bayerns.

Die Qualitatssicherungsvereinbarung Zervix-Zytologie ist unter www.kbv.de / Praxis / Qualitat /
Qualitatssicherung abrufbar.
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Anlage
zum Antrag auf Genehmigung zur Durchfihrung und Abrechnung von zytologischen

Untersuchungen von Abstrichen der Zervix Uteri im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung
nach der Qualitatssicherungsvereinbarung (QSV) Zervix-Zytologie

Abschnitt 1

Bestatigung des Laborleiters / anleitenden Arztes zur Erflillung der Anforderungen
nach § 3 Abs. 1 Nr. 2 und Abs. 2 der Qualitatssicherungsvereinbarung (QSV) Zervix-Zytologie

Der/die Antragsteller/in

Name , Vorname

war in meinem zytologischen Labor

(Name der Einrichtung)

StraRe, Hausnummer, PLZ, Ort der Einrichtung

] vom bis ganztagig
] vom bis berufsbegleitend
tatig.
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Abschnitt 2

Nachweis Uber selbstandige Durchfihrung der geforderten Anzahl an Untersuchungen unter Anleitung
eines Arztes, der die Voraussetzungen fir die fachliche Befahigung zur zytologischen Untersuchung
von Abstrichen der Cervix uteri erfiillt sowie mindestens 2 Jahre in der gynékologisch-zytologischen
Diagnostik tatig gewesen ist.

Ich

(Vor- und Nachname des Laborleiters / anleitenden Arztes)

bestatige mit meiner Unterschrift, dass Herr/Frau

(Vor- und Nachname des Antragstellers)

die unten aufgefiihrten Untersuchungen unter meiner Anleitung / unter Anleitung von

Herrn/Frau

(Vor- und Nachname)

durchgefiihrt hat.

1. Selbstandig und unter Anleitung durchgefiihrte Untersuchungen und Beurteilungen

[l Er/sie hatin dieser Zeit insgesamt

(Anzahl einfligen) Falle aus der gynakoloischen Exfoliativ-Zytolgie

persoénlich beurteilt.

In diesen waren (Anzahl einfligen) Falle von Zervix-Karzinomen oder
deren Vorstadien enthalten.

2. Qualifikation zur Anleitung und Voraussetzungen des zytologischen Labors

[l Hiermit bestatige ich, dass ich als anleitender Arzt/der anleitende Arzt,

Herr/Frau )
(Vor- und Nachname)

Uber die fachliche Befahigung zur zytologischen Untersuchung von Abstrichen der Zervix Uteri
verfuge/verfugt und seit mindestens 2 Jahren in der gynékologisch-zytologischen Diagnostik tétig
bin/ist.
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Hiermit bestéatige ich, dass mein/unser zytologisches Labor folgende Voraussetzungen erfillt:

[] Die Einrichtung verfiigt (iber eine Lenrsammlung mit mindestens 200 Praparaten, in der eine
reprasentative Auswahl von Praparaten enthalten ist, die negative, unklare und positive Zellbilder
beinhaltet.

und

]  Inder Einrichtung werden jahrlich mindestens 12.000 Falle beurteilt.

oder (Nur, falls die Einrichtung zytologische Praparate von gynakologischen Fachabteilungen
zur Beurteilung erhalt.)

] In der Einrichtung werden jahrlich mindestens 6.000 Félle befundet, die einen hohen Anteil
histologisch abklarungsbedirftiger Befunde aufweisen.

Ort, Datum Unterschrift des Laborleiters / anleitenden Arztes
Ort, Datum Unterschrift des Klinikleiters
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