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Abschnitt A
Allgemeine Bestimmungen

§1
Ziel und Inhalt

Diese Vereinbarung ist eine MaRnahme zur Qualitatssicherung, mit welcher die Qualitat bei der
Abklarung auffalliger Befunde zur Friherkennung des Zervixkarzinoms durch eine Differenzialkol-
poskopie (Abklarungskolposkopie) gesichert werden soll.

Sie dient der histologischen Sicherung von squamdsen und glandulédren Atypien/Neoplasien sowie
der Festlegung der operativen Strategie und muss vor operativen Eingriffen durchgefiihrt werden.

Die Vereinbarung regelt die fachlichen, apparativen, rdumlichen und organisatorischen Vorausset-
zungen sowie die Befundung fiir die Ausfiihrung und Abrechnung der Abklarungskolposkopie ge-
maRk Teil Ill. D § 8 Abs. 4 - 6 der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses fiir organisierte
Krebsfritherkennungsprogramme in der vertragsarztlichen Versorgung.!

§2
Genehmigung

Die Ausfiihrung und Abrechnung der Abklarungskolposkopie nach dieser Vereinbarung im Rahmen
der vertragsarztlichen Versorgung durch die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Arzte? ist erst nach Erteilung der Genehmigung durch die Kassenérztliche Vereinigung zulassig. Die
Genehmigung ist zu erteilen, wenn der teilnehmende Arzt die nachstehenden fachlichen, appara-
tiven, raumlichen und organisatorischen Voraussetzungen gemals den §§ 3 bis 5 im Einzelnen er-
fallt.

Die Erflllung der in Absatz 1 genannten Voraussetzungen ist gegenliber der Kassenarztlichen Ver-
einigung nachzuweisen. Das Verfahren richtet sich nach Abschnitt E in Verbindung mit der Rah-
menvereinbarung fiir QualitatssicherungsmaRnahmen nach § 135 Abs. 2 SGB V sowie den Richtli-
nien der Kassendarztlichen Bundesvereinigung fir Verfahren zur Qualitatssicherung nach § 75 Abs.
7 SGB V.

Die Genehmigung ist mit der Auflage zu erteilen, dass die in § 8 genannten Voraussetzungen erfiillt
werden.

! Siehe Protokollnotiz Nr. 2
2 Die nachstehenden Personen- und Berufsbezeichnungen werden einheitlich sowohl fiir die weibliche als auch fiir die
mannliche Form verwendet.
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Abschnitt B
Genehmigungsvoraussetzungen

§3
Fachliche Befahigung

(1) Die fachliche Befahigung fiir die Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen der Abklarungskol-
poskopie gilt als nachgewiesen, wenn die folgenden Voraussetzungen erfillt und durch Zeugnisse
und Bescheinigungen nach § 8 nachgewiesen werden:

1. Berechtigung zum Fiihren der Facharztbezeichnung im Gebiet Frauenheilkunde und Ge-
burtshilfe

2. Nachweis der erfolgreichen Teilnahme an einem Basiskolposkopiekurs von 8 Stunden und
einem Fortgeschrittenenkurs von 14 Stunden oder einer in Inhalt und Umfang gleichwer-
tigen Qualifikation. Die zur Anerkennung erforderlichen Kursinhalte sind den Anlagen 1
und 2 zu entnehmen.

3. Nachweis von mindestens 100 Kolposkopien mit abnormen Befunden von Portio, Vagina
und Vulva und davon mindestens 30 histologisch gesicherter Falle intraepithelialer Neo-
plasien oder invasiver Karzinome in den letzten 12 Monaten (gemafll Muster Anlage 3)

4. Nachweis von Kenntnissen (z.B. Fort- und Weiterbildung) operativer Verfahren bei vulva-
ren, vaginalen und zervikalen Veranderungen

(2) Der Nachweis nach Absatz 1 Nr. 3 gilt auch dann als erbracht, wenn eine klinische Tatigkeit, insbe-
sondere in der kolposkopischen Diagnostik tiber mindestens 160 Stunden an 20 Arbeitstagen in
einer Einrichtung mit Schwerpunkt Diagnostik abnormer Befunde von Portio, Vagina und Vulva in
den letzten 24 Monaten nachgewiesen wird.

(3) Naheres zu den Zeugnissen und Bescheinigungen regelt § 8.

§4
Anforderungen an die apparative und rdumliche Ausstattung

(1) Die Abklarungskolposkopien dirfen nach dieser Vereinbarung nur mit Kolposkopen durchgefiihrt
werden, die Gber mindestens zwei VergroRerungsstufen zwischen 7- und 15-fach sowie Uber eine
Lichtquelle verflgen.

(2) Analoge Geradte missen eine direkte binokulare Befundung/Beurteilung erméglichen. Digitale Ge-
rate missen in Bildqualitat und Auflosung mindestens dem Standard der analogen Gerate entspre-
chen.

(3) Die Praxis muss mit einem gyndkologischen Stuhl ausgestattet sein.
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§5
Organisatorische Anforderungen

Der Arzt hat mindestens eine Kooperationsvereinbarung mit einer Einrichtung, die auf die Behand-
lung von Gebarmutterhalskrebs spezialisiert ist, nachzuweisen.

Abschnitt C
Durchfiihrung der Abkldrungskolposkopie

§6
Leistungen und Befundung der Abklarungskolposkopie

Die Abklarungskolposkopie umfasst nach Teil lll. D § 8 Abs. 4 der Richtlinie des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses fiir organisierte Krebsfriiherkennungsprogramme folgende Leistungen:

a) Nativbeurteilung der Vagina, Ekto- und Endozervix mit einem Kolposkop,
b) Prifung der vollstandigen Einsehbarkeit der Epithelgrenze zwischen Zylinder- und Plattenepithel,
c¢) Funktionsproben obligat mit Essigsdure und fakultativ mit Jodlésung und

d) soweit medizinisch indiziert, sollen bei einer Transformationszone Typ 1 und Typ 2 kolposkopisch
gesteuerte Biopsien aus der/den schwerstgradigen Lasionen und bei einer Transformationszone Typ
3 eine endozervikale Curettage durchgefiihrt werden.

e) Die Klassifikation und Dokumentation der Befunde, die sich an der Internationalen Kolposkopie-
Nomenklatur Rio 2011 orientiert und mindestens eine Skizze der klinisch relevanten Befunde um-
fasst.

f) Befundmitteilung und Beratung der Versicherten,

g) Befundmitteilung an den Arzt, der die Abklarungskolposkopie veranlasst hat sowie den zustandi-
gen Zytologen.
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Abschnitt D
Auflagen fiir die Aufrechterhaltung der fachlichen Befahigung

§7
Auflage zur Aufrechterhaltung der fachlichen Befahigung

(1) FirArzte, denen eine Genehmigung nach dieser Vereinbarung fiir die Ausfiihrung und Abrechnung
der Abklarungskolposkopie erteilt worden ist, bestehen folgende Auflagen zur Aufrechterhaltung
der fachlichen Befahigung:

1. Jahrlicher Nachweis von mindestens 100 Abklarungskolposkopien mit abnormen Befunden
von Portio, Vagina und Vulva und davon mindestens 30 histologisch gesicherten Fallen in-
traepithelialer Neoplasien oder invasiver Karzinome in den letzten 12 Monaten.

2. Jahrlicher Nachweis der regelméaRigen Teilnahme (mindestens 2 Mal pro Halbjahr) an interdis-
ziplindren Fallkonferenzen (z.B. Tumorkonferenzen). Die Teilnahme kann durch persoénliche
Anwesenheit oder in begriindeten Ausnahmefallen per Videokonferenz erfolgen. Alternativ
konnen 10 Fortbildungspunkte themenbezogen in 2 Jahren anerkannt werden. Fiir das Selbst-
studium von Fachliteratur kénnen keine Fortbildungspunkte anerkannt werden.

(2) Der Arzt hat gegeniiber der Kassendarztlichen Vereinigung nachzuweisen, dass die Auflagen nach
Absatz 1 Nr. 1 und 2 erfillt wurden.

(3) Konnen die Nachweise nach Ablauf von weiteren 12 Monaten auf die im Absatz 1 Nr. 1 und 2
genannten Zeitrdumen erneut nicht gefiihrt werden, wird die Genehmigung zur Ausfiihrung und
Abrechnung dieser Leistung widerrufen.
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Abschnitt E
Verfahren

§8
Genehmigungsverfahren

Antrage auf Genehmigung sind an die Kassenarztliche Vereinigung zu richten.
Dem Antrag auf Genehmigung nach § 3 Abs. 1 sind insbesondere beizufligen:

1. Urkunde Uber die Berechtigung zum Fiihren der Facharztbezeichnung im Gebiet Frauenheil-
kunde und Geburtshilfe,

2. Nachweis liber die erfolgreiche Kursteilnahme gemafd § 3 Abs. 1 Nr. 2
3. Nachweis Uber die Mindestzahlen von Untersuchungen gemaR § 3 Abs. 1 Nr. 3
4. Nachweis von Kenntnissen operativer Verfahren gemalt § 3 Abs. 1 Nr. 4

5. Nachweis liber die Erfiillung der apparativen und raumlichen Ausstattung sowie der organisa-
torischen Anforderungen gemal §§ 4 und 5.

Uber die Antrige und tiber den Widerruf oder die Riicknahme einer erteilten Genehmigung ent-
scheidet die Kassendrztliche Vereinigung. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn

1. aus den vorgelegten Zeugnissen und Bescheinigungen hervorgeht, dass die in § 3 genannten
fachlichen Anforderungen erfiillt sind,

2. die Erflllung der Voraussetzungen gemal den §§ 4 und 5 nachgewiesen wurden und
3. der Arzt sich verpflichtet hat, die Anforderungen nach § 6 zu erfillen.

Bestehen trotz der vorgelegten Zeugnisse und Bescheinigungen begriindete Zweifel an der fachli-
chen Befahigung des Arztes nach § 3, so kann die Kassenarztliche Vereinigung die Genehmigung
von der erfolgreichen Teilnahme an einem Kolloquium abhangig machen. Das gleiche gilt, wenn
der antragstellende Arzt im Vergleich zu dieser Vereinbarung eine abweichende, aber gleichwer-
tige fachliche Befahigung nachweist.

Die Kassendrztliche Vereinigung kann vom Arzt den Nachweis der in den §§ 4 bis 6 genannten
Anforderungen verlangen. Die Kassenarztliche Vereinigung kann die zustandige Qualitatssiche-
rungskommission beauftragen, die Erfillung der apparativen, rdumlichen und organisatorischen
Anforderungen in der Praxis daraufhin zu Giberprifen, ob sie den Bestimmungen dieser Vereinba-
rung entsprechen. Die Genehmigung wird nur erteilt, wenn der Arzt im Genehmigungsantrag das
Einverstidndnis zur Durchfiihrung einer solchen Uberpriifung erklirt.

Die Genehmigung ist zu widerrufen, wenn der Arzt die Auflage nach § 7 nicht erfiillt.

Das Nahere zur Durchfiihrung des Genehmigungsverfahrens regelt die Kassenarztliche Bundesver-
einigung in Richtlinien fir Verfahren zur Qualitdtssicherung nach § 75 Abs. 7 SGB V.
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§9
Auswertung

(1) Damit die Vertragspartner entscheiden kdnnen, ob und in welcher Form die Qualitatssicherungs-

malnahmen nach dieser Vereinbarung fortgefiihrt werden, teilen die Kassenarztlichen Vereini-

gungen der Kassenarztlichen Bundesvereinigung fiir jedes Kalenderjahr bis zum 30. April des Folge-

jahres Anzahl und Ergebnisse der Uberpriifungen mit. Diese Daten stehen den Partnern des Bun-

desmantelvertrages KV-bezogen zur gemeinsamen Beratung zur Verfligung.

Auszuweisen sind flir das Berichtsjahr jeweils

1.

2.

10.

11.

12.

die Anzahl der Genehmigungsinhaber zum 31.12. des Berichtsjahres
die Anzahl der beschiedenen Antrage

die Anzahl der erteilten Genehmigungen nach § 8 Abs. 3

die Anzahl der abgelehnten Antrage

die Anzahl der abrechnenden Arzte

die Anzahl und Ergebnisse der Kolloquien nach § 8 Abs. 4

die Anzahl der Arzte, die die Auflage zur Aufrechterhaltung der fachlichen Befihigung in
12 Monaten ab Genehmigungserteilung nach § 7 Abs. 1 Nr. 1 erfiillt haben

die Anzahl der Arzte, die die Auflage zur Aufrechterhaltung der fachlichen Befihigung inner-
halb der Nachfrist von 12 Monaten nach § 7 Abs. 1 Nr. 1 erfillt haben

die Anzahl der Arzte, die die Auflage zur Aufrechterhaltung der fachlichen Befihigung in
12 Monaten nach § 7 Abs. 1 Nr. 2 erfiillt haben

die Anzahl der Arzte, die die Auflage zur Aufrechterhaltung der fachlichen Befihigung inner-
halb der Nachfrist von 12 Monaten nach § 7 Abs. 1 Nr. 2 erfillt haben

Anzahl der Arzte, deren Genehmigung nach § 7 Abs. 3 widerrufen wurde (differenziert nach
Widerrufsgrund)

Art und Anzahl genehmigter Geratesysteme (analog, digital, Kombisysteme)
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Abschnitt F
Schlussbestimmungen

§10
Inkrafttreten

Diese Vereinbarung tritt am 1. Januar 2020 in Kraft.

1.

Protokolinotizen

Die Vertragspartner verstandigen sich darauf, die geforderten technischen Anforderungen nach
§ 4 zwei Jahre nach Inkrafttreten zu Uberprifen und ggf. anzupassen.

Da zum Zeitpunkt der Beschlussfassung der Qualitatssicherungsvereinbarung Abklarungskolposko-
pie fir die Leistung der Abklarungskolposkopie noch keine Gebilihrenordnungsposition nach dem
Einheitlichen Bewertungsmalistab bestand, wird die Geblihrenordnungsposition nach Beschluss
des Bewertungsausschusses ohne weitere inhaltliche Befassung des Gemeinsamen Ausschusses
Qualitatssicherung in § 1 Abs. 3 dieser Vereinbarung erganzt.
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Anlage 1: Basiskolposkopiekurs (gemaR} § 3 Abs. 2)

Mindestdauer 8 Stunden (8 x 60 Minuten)

Ziel: Unterscheidung normaler kolposkopischer Befunde von abnormen kolposkopischen Befunden

Inhalte:

1 Stunde Einflihrung in die Kolposkopie - Epidemiologie, Stellenwert der Kolposkopie in der
Krebsfriiherkennung, geschichtlicher Uberblick

1 Stunde Grundlagen der Kolposkopie - Technik, Untersuchungsgang, Dokumentation, Kolpo-
skopische Nomenklatur (zurzeit Rio 2011)

2 Stunden Kolposkopische Befunde - Demonstration kolposkopischer Befunde entsprechend
der Kolposkopischen Nomenklatur (insbesondere normal/verschieden, minor/major)

1 Stunde Basiswissen zu zytologischen Grundlagen (Befunde, Nomenklaturen) unter Einbezie-
hung pathologischer Aspekte, insbesondere gangige Nomenklaturen (z. B. WHO, ISSVD). Refe-
riert durch zytologisch tatigen Arzt.

1 Stunde Basiswissen zu virologischen Grundlagen (Pathogenese, Nachweismethoden, HPV-
Impfung)

1 Stunde Basiswissen zum Management auffalliger Befunde (kolposkopisch, zytologisch, HPV,
Fallbeispiele)

1 Stunde Lernerfolgskontrolle
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Anlage 2: Fortgeschrittenenkurs Kolposkopie (gemaB § 3 Abs. 2)

Mindestdauer 14 Stunden (14 x 60 Minuten)
Ziel: Erlangen der grundsatzlichen Fahigkeiten zur Flihrung einer Dysplasiesprechstunde.
Fortgeschrittenenkurse erheben einen deutlich h6heren wissenschaftlichen Anspruch als Basiskurse.

Referierte Themen missen aktuelle wissenschaftliche Erkenntnisse grundlegend bericksichtigen und
unterscheiden sich hierdurch von den Anforderungen zum Basiswissen der Basiskurse.

Inhalte:

= Vertiefung kolposkopischer Kenntnisse der cervix uteri
- mindestens 1 Stunde minor changes, mindestens 1 Stunde major changes, mindestens
1 Stunde andere Befunde
= Vermittlung von Kolposkopie und Klinik der Vagina und Vulva - mindestens 2 Stunden
= Vermittlung wissenschaftlich aktueller fachspezifischer Kenntnisse von:
- mindestens 1 Stunde Zytologie, mindestens 1 Stunde Virologie, mindestens 1 Stunde
Pathologie
= Vertiefung aktueller Managementkonzepte
- mindestens 1 Stunde Biopsie und OP-Techniken (prakt. Ubungen erwiinscht), mindes-
tens 1 Stunde aktuelle Empfehlungen/Leitlinien (national obligatorisch, international
erwlinscht), mindestens 1 Stunde Falldiskussion
= Aktuelle Aspekte gesundheitspolitischer Versorgung
= Lernerfolgskontrolle
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Anlage 3: Personlicher Einzelnachweis gemaB § 3 Abs. 1 Nr. 3 (Musterformular)

PERSONLICHER EINZELNACHWEIS

gemal § 3 Abs. 1 Nr. 3 der QS-Vereinbarung Abklarungskolposkopie tGiber mindestens 100 Kolposkopien mit abnormen Befunden von Portio, Vagina und Vulva
und davon mindestens 30 histologisch gesicherte Falle intraepithelialer Neoplasien oder invasiver Karzinome in den letzten 12 Monaten fir

Name, Vorname Gebietsbezeichnung Lebenslange Arztnummer

Hiermit bestatige ich, dass ich die nachfolgenden Untersuchungen selbststandig durchgefiihrt habe. Ich bin einverstanden, dass im Einzelfall Einsicht durch
die Kassendrztliche Vereinigung in die pseudonymisierte Befunddokumentation genommen werden kann.

Datum / Unterschrift
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ZEITRAUM:

Lfd. Nr. Patienten-ID aus dem PVS Datum der Kolposkopie Diagnosen Zytologie Histologisch gesicherter Befund
Beispiel 1 | 123456789 XX.XX.2019 Dysplasie-Zervix Gruppe IVb-p LSIL (CIN 1)

Beispiel 2 | 234567891 XX.XX.2019 Dysplasie-Vagina VAIN VAIN Il

Beispiel 3 | 345678912 XX.XX.2019 Dysplasie-Zervix PAP | benigne

Beispiel 4 | 456789123 XX.XX.2019 Lichen Lichen Vulvitis

Beispiel 5 | 567891234 XX.XX.2019 VAIN I. Grades PAP I1ID1 VAIN |

1

2

100
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