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Abschnitt A
Allgemeine Bestimmungen

§1
Ziel und Inhalt

Diese Vereinbarung ist eine Mal3Bhahme zur Qualitatssicherung, mit der die Qualitat
histopathologischer Untersuchungen im Rahmen des Hautkrebs-Screenings gesi-
chert werden soll. Die Vereinbarung regelt die fachlichen, apparativen und organisa-
torischen Voraussetzungen fir die Ausfihrung und Abrechnung der histopathologi-
schen Untersuchungen von Praparaten im Rahmen des Hautkrebs-Screenings nach
den Krebsfriherkennungs-Richtlinien (Leistungen nach der Ziffer 19315 des Einheit-
lichen BewertungsmaRstabes).*

1)

(2)

§2
Genehmigung

Die Ausfuhrung und Abrechnung der histopathologischen Untersuchung von
Praparaten im Rahmen des Hautkrebs-Screenings durch die an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte ist erst nach Erteilung der Geneh-
migung durch die Kassenarztliche Vereinigung zulassig. Die Genehmigung ist
zu erteilen, wenn die nachstehenden fachlichen, apparativen und organisatori-
schen Voraussetzungen nach den 88 3 und 4 im Einzelnen erfillt sind. Die Ge-
nehmigung ist mit der Auflage zu erteilen, dass die im Abschnitt C festgelegten
Anforderungen erfullt werden.

Die Erfullung der in Absatz 1 genannten Voraussetzungen ist gegentber der
Kassenarztlichen Vereinigung nachzuweisen. Das Verfahren richtet sich nach
Abschnitt D in Verbindung mit der Rahmenvereinbarung fir Qualitatssiche-
rungsvereinbarungen nach 8 135 Abs. 2 SGB V sowie den Richtlinien der Kas-
senarztlichen Bundesvereinigung fir Verfahren zur Qualitatssicherung nach
875 Abs. 7 SGB V.

Die nachstehenden Personen- und Berufsbezeichnungen werden einheitlich sowohl fur die weibliche als auch
fur die ménnliche Form verwendet.



Qualitatssicherungsvereinbarung Histopathologie Hautkrebs-Screening

Abschnitt B
Genehmigungsvoraussetzungen

§3
Fachliche Beféahigung

Die fachliche Befahigung fur die Ausfuhrung und Abrechnung der histopathologi-
schen Untersuchung von Praparaten im Rahmen des Hautkrebs-Screenings gilt als
nachgewiesen, wenn die folgenden Voraussetzungen erfillt und durch Zeugnisse
und Bescheinigungen nach 8§ 9 nachgewiesen werden:

1. a) Berechtigung zum Fuhren der Facharztbezeichnung ,Pathologie’ und

b) Nachweis der personlichen Befundung von mindestens 15.000 histo-
pathologischen Praparaten, davon

C) mindestens 1.000 dermatohistologische Praparate innerhalb von 24 Mo-
naten vor Antragstellung auf Genehmigung oder Nachweis einer fach-
spezifischen dermatohistologischen Fortbildung im genannten Zeitraum,
die durch 8 Fortbildungspunkte oder durch eine vom Umfang her ent-
sprechende KV-zertifizierte Fortbildung belegt wird,

oder

2. a) Berechtigung zum FuUhren der Facharztbezeichnung ,Haut- und Ge-
schlechtskrankheiten’ mit der Zusatzbezeichnung ,Dermatohistologie’ und

b) Nachweis der personlichen Befundung von mindestens 6.000 dermato-
histologischen Praparaten, davon

C) mindestens 1.000 dermatohistologische Praparate innerhalb von 24 Mo-
naten vor Antragstellung auf Genehmigung oder Nachweis einer fach-
spezifischen dermatohistologischen Fortbildung im genannten Zeitraum,
die durch 8 Fortbildungspunkte oder durch eine vom Umfang her ent-
sprechende KV-zertifizierte Fortbildung belegt wird.

84
Apparative Ausstattung und Archivierung

Der Arzt hat zu gewahrleisten und gegenuber der Kassenarztlichen Vereinigung
nachzuweisen:

(1) die Moglichkeit zur Durchfihrung immunhistologischer Untersuchungen

(2) die folgenden Archivierungsmaoglichkeiten:
1. Aufbewahren von formalinfixiertem Restgewebe fiir mindestens 6 Wochen
2. Aufbewahren von Gewebeblockchen fur mindestens 2 Jahre

3. Aufbewahren der Schnitte und der schriftichen Befunde fir mindestens
10 Jahre

Fuhrt der Vertragsarzt histopathologische Untersuchungen von Praparaten im
Rahmen des Hautkrebs-Screenings an mehreren Betriebsstatten oder Neben-
betriebsstatten durch, sind die genannten Anforderungen insgesamt mindes-
tens einmal nachzuweisen.
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1)

(2)

3)

(4)

(5)

Abschnitt C
Auflagen

§5
Auflage fur die Aufrechterhaltung der fachlichen Befahigung

Fur Arzte, denen eine Genehmigung erteilt worden ist, besteht als Auflage zur
Aufrechterhaltung der fachlichen Befahigung die personliche Befundung von
1.000 dermatohistologischen Praparaten innerhalb eines Zeitraums von
12 Monaten.

Der Arzt hat gegeniber der Kassenarztlichen Vereinigung in geeigneter Weise
nachzuweisen, dass er die Auflage im festgelegten Zeitraum erfllt hat. Nicht im
Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung durchgefuhrte Befundungen von
dermatohistologischen Praparaten konnen auf die nachzuweisenden Zahlen
angerechnet werden.

Die Kassenarztliche Vereinigung stellt fest, ob der erforderliche Nachweis ge-
fuhrt wurde. Soweit der Nachweis nicht gefuihrt wurde, teilt die Kassenéarztliche
Vereinigung dem Arzt dies unverziglich mit.

Kann der Nachweis nach Ablauf von weiteren auf den in Absatz 1 genannten
Zeitraum folgenden 12 Monaten erneut nicht geftihrt werden, wird die Geneh-
migung widerrufen.

Die Genehmigung wird auf Antrag wieder erteilt, wenn der Arzt nachweisen
kann, dass er innerhalb von 6 aufeinanderfolgenden Monaten seit Widerruf der
Genehmigung mindestens 500 personliche Befundungen von dermatohistologi-
schen Praparaten durchgefiihrt hat. In diesem Fall missen die sonstigen Ge-
nehmigungsvoraussetzungen nach den 88 3 und 4 nicht erneut nachgewiesen
werden.

86
Fallkonferenz

(1) In Fallen einer nicht eindeutigen Diagnose hat der Arzt bei einem
anderen Arzt, der mindestens die Voraussetzungen an die fachliche
Befahigung nach dieser Vereinbarung erfullt, eine Zweitmeinung
einzuholen.

(2) Die Zweitmeinung und der abschlieRende Konsens bei ggf. abwei-
chender Zweitmeinung sind auf dem Befundbericht zu dokumentie-
ren.

§7
Anforderungen an die arztliche Dokumentation

Die arztliche Dokumentation hat mindestens die Angaben nach Anlage 1 in der Ab-
folge der nummerierten Textblocke zu enthalten. Eine Kopie des Befundberichts ist
dem einsendenden Dermatologen zu tbermitteln.

1)

§8
Uberprifung der arztlichen Dokumentation

Die Uberprufung richtet sich auf die Vollstandigkeit und Nachvollziehbarkeit der
arztlichen Dokumentation der histopathologischen Befundung.
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(2)

3)
(4)

(5)

(6)

Die Kassenarztliche Vereinigung fordert jahrlich von mindestens 4 % der Arzte,
denen eine Genehmigung erteilt worden ist, die schriftiche Dokumentation zu
10 im Rahmen des Hautkrebs-Screenings abgerechneten dermatohistologi-
schen Befundungen und die zugehorigen histopathologischen Praparate an.
Die Auswahl erfolgt nach dem Zufallsprinzip durch die Kassenarztliche Vereini-
gung unter Angabe des Patientennamens und des Untersuchungsdatums.

Jede der eingereichten Dokumentationen ist daraufhin zu beurteilen, ob die
nach § 7 geforderten Angaben vollstandig und nachvollziehbar sind.

Eine Dokumentation gilt als vollstandig, wenn die Angaben zu allen 4 numme-
rierten Textblocken nach Anlage 1 vollstéandig sind und die zugehdrigen histo-
pathologischen Préaparate vorliegen. Eine Dokumentation gilt als nachvollzieh-
bar, wenn die Diagnose plausibel aus der schriftichen Dokumentation i. V. m.
den histopathologischen Praparaten hervorgeht.

Zur Uberprifung der Vollstandigkeit und der Nachvollziehbarkeit gilt Folgen-
des:

a) Ist mehr als eine Dokumentation unvollstandig bzw. nicht nachvollziehbar,
wird der Arzt durch die Kassenéarztliche Vereinigung informiert und ggf. be-
raten, wie die Mangel behoben werden kdnnen. Weiterhin fordert die Kas-
senéarztliche Vereinigung in diesem Fall aus einem dem Prifquartal zeit-
nah folgenden Quartal erneut die Dokumentationen zu 10 im Rahmen des
Hautkrebs-Screenings abgerechneten dermatohistologischen Befundun-
gen und die zugehdrigen histopathologischen Praparate an.

b) Ist auch dann mehr als eine Dokumentation unvollstandig bzw. nicht nach-
vollziehbar, hat der Arzt die Mdglichkeit, innerhalb von 3 Monaten an ei-
nem Kolloquium bei der Kassenéarztlichen Vereinigung teilzunehmen. Hat
der Arzt an dem Kolloquium nicht teilgenommen oder war die Teilnahme
an dem Kolloquium nicht erfolgreich, ist die Genehmigung zu widerrufen.

Nach Widerruf der Genehmigung kann der Arzt frilhestens nach Ablauf von
3 Monaten einen Antrag auf eine erneute Teilnahme an einem Kolloquium stel-
len. Diesem Antrag ist eine Bescheinigung Uber die zwischenzeitliche Teilnah-
me an geeigneten FortbildungsmalRnahmen beizulegen. Ist die Teilnahme an
dem Kolloquium erfolgreich, erteilt die Kassenarztliche Vereinigung die Geneh-
migung.
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1)
(@)

3)

(4)
()

(6)

(7)

Abschnitt D
Verfahren

§9
Genehmigungsverfahren

Antréage auf Genehmigung sind an die Kassenéarztliche Vereinigung zu richten.
Dem Antrag auf die Genehmigung sind insbesondere beizufligen:

1. Urkunde uber die Berechtigung zum Fuhren der Facharztbezeichnung
~Pathologie” oder der Facharztbezeichnung ,Haut- und Geschlechtskrank-
heiten* mit der Zusatzbezeichnung ,Dermatohistologie”, soweit diese der
Kassenarztlichen Vereinigung nicht bereits vorliegen

2. Bescheinigung uber die Anzahl der durchgefuhrten Befundungen bzw. G-
ber die erfolgreiche Teilnahme an der dermatohistologischen Fortbildung
nach § 3 Nr. 1 Buchstabe b und ¢ bzw. Nr. 2 Buchstabe b und c

3. Nachweis der Erfullung der Anforderungen an die apparative Ausstattung
nach § 4 Abs. 1

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

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

2. der Arzt sich verpflichtet hat, die jeweiligen Anforderungen an die Leis-
tungserbringung nach § 4 Abs. 2 und Abschnitt C zu erfullen.

Die Genehmigung ist zu widerrufen, wenn der Arzt die Auflagen zur Aufrechter-
haltung der Genehmigung nach Abschnitt C nicht erfullt.

Die Kassenarztlichen Vereinigungen kénnen die zusténdigen Qualitatssiche-
rungskommissionen beauftragen, die Erfullung der apparativen und organisato-
rischen Anforderungen in der Praxis daraufhin zu tberprufen, ob sie den Be-
stimmungen dieser Vereinbarung entsprechen. Die Genehmigung wird nur er-
teilt, wenn der Arzt in seinem Antrag sein Einverstandnis zur Durchfiihrung ei-
ner solchen Uberpriifung erklart.

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 abhéngig machen. Das gleiche gilt, wenn der antragstellende
Arzt im Vergleich zu dieser Vereinbarung eine abweichende, aber gleichwertige
Befahigung nachweist. Die geforderten Befundungszahlen oder die dermato-
histologische Fortbildung nach § 3 Nr. 1 Buchstabe b und ¢ bzw. Nr. 2 Buchsta-
be b und c kénnen durch ein Kolloquium nicht ersetzt werden.

Das Nahere zur Durchfihrung des Genehmigungsverfahrens regelt die Kas-
senéarztliche Bundesvereinigung in Richtlinien fur Verfahren zur Qualitatssiche-
rung nach 8 75 Abs. 7 SGB V.
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1)

(@)

Abschnitt E
Schlussbestimmungen

§ 10
Auswertung

Die Kassenarztlichen Vereinigungen teilen der Kassenarztlichen Bundesverei-
nigung fur jedes Kalenderjahr bis zum 30. April des Folgejahres die Ergebnisse
der Uberpriifung der Auflage nach § 5 und der Uberpriifung der &rztlichen Do-
kumentation nach § 8 mit. Diese umfassen die Anzahl der Uberprifungen (8§ 8
Abs. 2), Anzahl und Art (Vollstandigkeit, Nachvollziehbarkeit) der Beanstandun-
gen, die Anzahl der erneuten Uberprifungen (8§ 8 Abs. 5 Buchstabe a), die An-
zahl der Kolloquien und die Anzahl der Genehmigungswiderrufe (8 8 Abs. 5
Buchstabe b und 85 Abs. 4). Diese auf die Kassenérztlichen Vereinigungen
bezogenen Ergebnisse stehen den Partnern der Bundesmantelvertrage zur
gemeinsamen Beratung zur Verfligung.

Die Ergebnisse der Evaluation der Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs
sowie der Sonderstudien zur Beantwortung weiterer spezifischer Fragen nach
den Krebsfriherkennungs-Richtlinien sollen, sofern sie die Qualitat der histo-
pathologischen Befundung im Rahmen des Hautkrebs-Screenings betreffen, bei
der Entscheidung uber die eventuelle Anpassung der Qualitatssicherungsmal3-
nahmen nach der Protokollnotiz berlcksichtigt werden.

8§11
Ubergangsregelung

Arzte, die bis zum Inkrafttreten dieser Vereinbarung regelmaRig dermatohistologi-
sche Untersuchungen erbracht haben, erhalten eine Genehmigung, wenn sie die
nachfolgenden Voraussetzungen erfillen:

a)

b)

c)

Antragstellung fur die Genehmigung innerhalb von 3 Monaten nach Inkrafttreten
dieser Vereinbarung,

Nachweis von mindestens 500 dermatohistologischen Préparaten innerhalb von
24 Monaten vor Antragstellung auf Genehmigung oder Nachweis einer fach-
spezifischen dermatohistologischen Fortbildung, die durch 8 Fortbildungspunkte
oder durch eine vom Umfang her entsprechende KV-zertifizierte Fortbildung be-
legt wird,

Nachweis der Erfullung der Anforderungen an die apparative Ausstattung und
Archivierung nach § 4.

Der Nachweis Uber die Erfullung der Anforderungen beziglich der Auflage zur fachli-
chen Beféahigung nach § 5 ist erstmals 12 Monate nach Inkrafttreten dieser Vereinba-
rung zu fuhren.

812
Inkrafttreten

Diese Vereinbarung tritt am 1. Oktober 2009 in Kraft.
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Protokollnotiz

Die Vertragspartner verstandigen sich darauf, dass die Ergebnisse nach § 10 Abs. 1
erstmals 2 Jahre nach Inkrafttreten der Vereinbarung und danach jahrlich gemein-
sam hinsichtlich der Qualitat der histopathologischen Leistungen im Rahmen des
Hautkrebs-Screenings ausgewertet werden.

Ubersteigt im abgelaufenen Jahr die Anzahl der Beanstandungen 10 % der gepriften
Arzte, erfolgt eine Anpassung des Umfangs der Uberpriifung der arztlichen Doku-
mentation nach § 8 auf 20 % der Arzte, denen eine Genehmigung erteilt worden ist.
Diese Anpassung ist zunachst auf ein Jahr beschrankt. Wenn die Beanstandungs-
quote in diesem Jahr erneut 10 % der gepriiften Arzte Ubersteigt, konnen die Ver-
tragspartner Uber eine Verlangerung des Zeitraums entscheiden.

Das Verhaltnis von Nutzen zu Aufwand der Uberpriifung der arztlichen Dokumentati-
on nach § 8 wird jahrlich Gberpruft.
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Anlage 1: Inhalte der arztlichen Dokumentation

Patientendaten:

Hautkrebs-Screening: ja/ nein
Entnahmedatum:

Klinische Fragestellung:
Lokalisationsangabe:

Entnahme: Exzisionsbiopsie / Probebiopsie

Entnahmetechnik: Exzision / Stanzbiopsie / Shave-Biopsie / Curettage / E-
lektrokaustik / andere

Eingangsdatum:

Ausgangsdatum:

Histologie-Nr.:

1) Angaben zur Gewebeaufarbeitung:
GroRRe des Préparates
Schnittrandkontrolle ja/nein*

2) Mikroskopischer Befund™:
Wachstumsmuster
Differenzierungsgrad des Tumors
zytomorphologische Charakteristika
mikrometrische Messung der Eindringtiefe bei allen malignen Tumoren

mikrometrische Messung des Sicherheitsabstands zu den Seiten und zur Tie-
fe, sofern anwendbar

Angaben zu Ulzeration, beim Malignen Melanom zusatzlich Regression und
ggf. Mitoserate

Mikrometastasierung
3) Diagnose:
Diagnose
Angabe des Subtyps/Differenzierungsmuster?
Invasivitat®
Angabe des ICD-Schliissels’

UICC-Klassifizierung mit Angabe von pTNM und Grading®, beim Malignen Me-
lanom zusétzlich Clark-Level und Breslow-Index

Gewebeentnahme in toto (ja/nein)

10
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4) Fallkonferenz: nein / ja, Ergebnis®:

Ggf. Kommentar:

Bei Besonderheiten zusatzliche Empfehlungen fur weitere Nachexzision, Dia-
gnostik, etc.

Hinweis, eine Kopie des Befundberichts dem ggf. Giberweisenden Hausarzt zu tber-
mitteln

! keine Angabe bei benignen Hautveranderungen

2 Angabe bei benignen Hautveranderungen, soweit moglich

11
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