KVN-FQS-113-CEl

Antrag gemaR der Qualitatssicherungsvereinbarung
nach § 135 Abs. 2 SGB V zum
Telemonitoring bei Herzinsuffizienz (QS-V TmHi)

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

KVN

Kassenarztliche Vereinigung
Niedersachsen

(GOP 13583 - 13587 EBM)

Name und Kontaktdaten des Telemedizinischen Zentrums O Einzelpraxis
(Leistungserbringer): [ BAG

O mvz

O Institut

Betriebsstattennummer (BSNR)

Genehmigung beantragt zum:

Ort der Leistungserbringung, einschlieBlich Zweigpraxen:

1. Antragsgegen-
stand / Fachliche
Beféahigung

Antrag fur Leistungen, die bereits durch eine andere KV genehmigt wurden

O Durch die Kv Bitte auswahlen wurde bereits eine Genehmigung zur Ausfiihrung und Ab-
rechnung von Leistungen der Telemedizin bei Herzinsuffizienz erteilt und es wird eine Genehmigung im
gleichen Umfang beantragt. Diese Genehmigung ist beigeflgt.

Antrag auf Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen des
Telemonitorings bei Herzinsuffizienz

Die nachstehend benannten, im TMZ tatigen Arztinnen und Arzte

[ verfugen Uber die Berechtigung zum Flhren der Facharztbezeichnung ,Innere Medizin und Kardio-
logie“ nach der (Muster-)WBO der BAK. Darin eingeschlossen sind auch Arztinnen und Arzte,
die die entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fuhren durfen.

und

O haben die Genehmigung zur Ausfilhrung und Abrechnung von Leistungen nach der QS-Vereinbarung
zur Rhythmusimplantat-Kontrolle.

Name, Vorname LANR zugelassen angestellt

0 I o
0 I o By

Bitte die Angaben durch entsprechende Nachweise in Kopie belegen, sofern diese der KVN
noch nicht vorliegen!

2. apparative-

[ Die in § 5 vorgeschriebenen Anforderungen an die apparative Ausstattung werden nachgewiesen

Ausstattung durch den anliegenden Technischen Datenbogen, der vom Hersteller unterschrieben wurde.
[J Hiermit wird das Einverstandnis dafiir abgegeben, dass die zustandige Qualititssicherungskommission
der Kassenarztlichen Vereinigung Niedersachsen die Erfullung der apparativen und organisatorischen An-
3. Erklarung forderungen in der Praxis entsprechend den Bestimmungen der Qualitatssicherungsvereinbarung Gberpriifen

kann.

Hinweis: Ohne dieses Einverstandnis zur Praxisbegehung durch die Kommission kann die Genehmigung nicht
erteilt werden (vgl. § 8 Abs. 6).

Die Genehmigung kann frihestens mit Vorlage aller entscheidungsrelevanten Unterlagen erteilt werden.
Mit Unterschrift wird erkléart, 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 Be-

rufsausiibungsgemeinschaft (BAG) Unterschrift aller BAG-Partner) / Stempel

Stand: April 2022



Auszug aus der Qualitatssicherungsvereinbarung Telemonitoring bei Herzinsuffizienz

§ 3 Fachliche Befahigung

(1) Die fachliche Beféhigung fur die Ausfiihrung und Abrechnung von Leistun-
gen des Telemonitorings im TMZ gilt als nachgewiesen bei Arzten gemaR § 1
Abs. 3, wenn folgende Voraussetzungen erfillt und durch Zeugnisse und Be-
scheinigungen nach § 8 nachgewiesen werden:

1. Berechtigung zum Fuhren der Facharztbezeichnung ,Innere Medizin und
Kardiologie“. Die Facharztbezeichnung richtet sich nach der (Muster-) Weiter-
bildungsordnung der Bundesérztekammer und schlieft auch diejenigen Arz-
tinnen und Arzte mit ein, welche eine entsprechende Bezeichnung nach dem
alten Recht fuhren, und

2. Genehmigung gemaf der Qualitatssicherungsvereinbarung Rhythmusim-
plantat-Kontrolle.

(2) Soweit Aufgaben des Telemonitorings im TMZ durch Medizinische Fach-
angestellte (MFA) oder Gesundheits- und Krankenpfleger tibernommen wer-
den, erfolgt dies durch unter Anleitung und regelmé&Riger Uberwachung des

verantwortlichen Facharztes geméaR Abs. 1.

(3) Naheres zu den Zeugnissen und Bescheinigungen regelt § 8.
§ 4 Leistungen im Telemonitoring bei Herzinsuffizienz

(1) Im Rahmen des Telemonitorings bei Herzinsuffizienz ibernimmt das TMZ
folgende Aufgaben:

1. Die Prufung der Erfiillung der Voraussetzungen zur Indikation gemaf

§ 1 Abs. 4 zu Beginn des Telemonitorings sowie jeweils erneut bei Uberpri-
fung des Vorliegens der Voraussetzungen gemaf Nr. 13 und bei der Doku-
mentation gemaf § 6 Abs. 1 Nr. 7.

2. Die Einrichtung bzw. die Veranlassung der Einrichtung der technischen Inf-
rastruktur und der fiir die Durchfiihrung des Telemonitorings notwendigen
Verbindung zur Dateniibertragung beim Patienten.

3. Die Anleitung bzw. die Veranlassung der Anleitung des Patienten zu
Grundprinzipien des bei ihm zur Anwendung kommenden Telemonitorings,
zum Gebrauch der dabei eingesetzten Geréte und zu relevanten Aspekten
des Selbstmanagements.

4. Die Sichtung von Warnmeldungen hinsichtlich eines méglichen Handlungs-
bedarfs, einschlie3lich der Abklarung von nicht beurteilbaren Befunden und
der ggf. notwendigen Veranlassung der Wiederholung der Datenlibertragung
durch den Patienten bei unvollstdndigen Daten spatestens am néachsten auf
die Datenibertragung folgenden Werktag (Montag bis Freitag) und beim in-
tensiviertem Monitoring gemaf Nr. 10 spatestens am auf die Dateniibertra-
gung folgenden Tag.

5. Die Benachrichtigung des PBA bei Warnmeldungen mit mdglichem arztli-
chem Handlungsbedarf am Tag der Sichtung, inkl. Ubermittlung des Zeit-
punkts und des medizinischen Sachverhalts der Warnmeldung, einschlieRlich
relevanter Messwerte (ggf. mit Verlauf) sowie ggf. Mit-teilung des méglichen
Handlungsbedarfes. Die Warnmeldung, Benachrichtigung, veranlasste MaR3-
nahmen und die Kenntnisnahme durch den PBA sind durch das TMZ zu do-
kumentieren.

6. Die Riickmeldung an den PBA zur moglichen Optimierung der Therapie,
auch in Bezug auf eine leitliniengerechte Behandlung als Voraussetzung fir
die Weiterflihrung des Telemonitorings.

7. Das TMZ tragt Sorge fiir das Funktionieren der technischen Infrastruktur
bei dem Patienten und die entsprechend der Erfordernisse notwendige Auf-
rechterhaltung der Verbindung zur Dateniibertragung.

8. Das TMZ strebt eine Vollstandigkeit der Dateniibertragung an. Falls ein Im-
plantat nur ereignisbezogen Daten Ubertragt, erfolgt eine Verbindungsiber-
prifung, die sicherstellt, dass eine nicht stattfindende Datentibertragung mit
einem taglichen Monitoringstatus ohne Auffalligkeiten gleichzusetzen ist.

9. Die Ermittlung der patientenbezogenen Datenubertragungsquote durch das
TMZ. Zur Verbesserung der patientenseitigen Adharenz erfolgt eine Riickmel-
dung an den PBA, wenn die Ubertragungsquote in zwei aufeinanderfolgen-
den Halbjahren geringer als 80 % war.

10. Das TMZ legt gemeinsam mit dem PBA patientenindividuell fest, ob Da-
ten auch an Samstagen, Sonntagen und Feiertagen (intensiviertes Telemoni-
toring) gesichtet werden sollen. Das intensivierte Telemonitoring bedarf einer
schriftlichen Vereinbarung zwischen TMZ und PBA gemaf Absatz 3.

11. Die Dokumentation der Leistungen gemaR Abschnitt C dieser Vereinba-
rung.

12. Das Versenden eines Quartalsberichts an den PBA, der folgende Infor-
mationen enthalt:

a) die Darstellung relevanter im Berichtszeitraum erhobener Parameter, ggf.
im Verlauf,

b) erfolgte Warnmeldungen, die eine medizinische Handlung erforderlich er-
scheinen lieRRen,

c) der Anteil der Tage mit vollstandiger Datenlibertragung,

d) besondere Ereignisse,

e) erfolgte Riickmeldungen an den PBA zur moglichen Optimierung der The-
rapie.

13. Das TMZ soll einbezogen werden in die vom PBA mit dem Patienten drei
Monate sowie erneut zwolf Monate nach Beginn des Telemonitorings sowie
bei wesentlichen Anderungen der Behandlungssituation und im Folgenden

jéhrlich vorzunehmende Prifung, ob die Voraussetzungen zur Weiterfihrung
des Telemonitorings gegeben sind.

14. Das TMZ kann nach entsprechender vorheriger Abstimmung mit dem
PBA in Fallen von Nicht-erreichbarkeit voriibergehend dessen Funktion tber-
nehmen. Das TMZ Ubermittelt dem PBA in diesen Féllen falls zutreffend die
Informationen nach Nr. 5 Satz 1, die relevanten Ereignisse wahrend der
Funktionsiibernahme und falls zutreffend, die Aktualisierung der Informatio-
nen nach Abs. 2 Nr. 2.

15. Wenn der Patient bereits vor der Versorgung mit dem Telemonitoring Pa-
tient bei einem PBA war, der die strukturellen und prozessualen Vorausset-
zungen fur ein TMZ erfillt, kénnen die beiden Funktionen gemeinsam Uber-
nommen werden.

16. Das TMZ erstellt eine strukturierte interne Handlungsanweisung zur
Durchfiihrung des Telemonitorings, die sich auf die Kenntnisnahme der Da-
ten, die ggf. erfolgende Ableitung von Befunden und das ggf. aus den Befun-
den abgeleitete Ergreifen von MaRnahmen bezieht.

(2) Im Rahmen des Telemonitorings bei Herzinsuffizienz muss Folgendes ge-
wabhrleistet sein:

1. Der PBA ist verantwortlich fiir die leitliniengerechte Behandlung der Herzin-
suffizienz des Patienten und stellt die Indikation zum Telemonitoring in Ab-
sprache mit dem Patienten.

2. Der PBA Ubermittelt dem TMZ zu Beginn des Telemonitorings und bei rele-
vanten Anderungen mind. folgende patientenbezogene Informationen:

a) Stammdaten des Patienten, ggf. mit Informationen zur direkten Kontaktauf-
nahme

b) notwendige anamnestische Daten (z. B. friihere Medikation, Allergien, Un-
vertréaglichkeiten)

c) Diagnosen, einschlieBlich relevanter Begleiterkrankungen und ggf. Informa-
tionen zu Voroperationen

d) aktuelle Medikation

e) Vorliegen der Indikationsvoraussetzungen

f) stationare Aufnahmen wegen kardialer Dekompensation

g) relevante Ergebnissen der Funktionskontrollen der Implantate

3. Der PBA bestatigt spatestens innerhalb von 48 Stunden nach Eingang ei-
ner Information des TMZ zu einer Warnmeldung seine Kenntnisnahme an das
TMZ und informiert das TMZ Uber die diesbeziiglich veranlassten Mafl3nah-
men. Bei Ausbleiben der Riickmeldung erfragt das TMZ die entsprechenden
Informationen vom PBA.

4. Der PBA und der Patient prifen die Voraussetzungen fur die Weiterfihrung
des Telemonitorings gemar § 1 Abs. 4 drei Monate sowie erneut zwolf Mo-
nate nach Beginn des Telemonitorings sowie bei wesentlichen Anderungen
der Behandlungssituation und im Folgenden jahrlich unter Einbeziehung des
TMZ. Hierbei sollen auch die Datenvollstédndigkeit nach Abs. 1 Nr. 9 und das
Fortbestehen der Indikationsvoraussetzungen nach § 1 Abs. 4 einbezogen
werden.

(3) Die fur das intensivierte Telemonitoring erforderliche Zusammenarbeit le-
gen PBA und TMZ in einer schriftlichen Kooperationsvereinbarung fest. Die
Kooperationsvereinbarung sowie die interne Handlungsanweisung des TMZ
nach Absatz 1 Nr. 16 ist der zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung auf
deren Verlangen hin vorzulegen.

§ 5 Anforderungen an die technische Ausstattung

(1) Fur die Umsetzung des Telemonitorings sind zu verwenden:

1. kardiale implantierbare Aggregate (implantable cardioverter defbrillator
[ICD], cardiac resyn-chronization therapy pacemaker [CRT-P], cardiac resyn-
chronization therapy with defibrillation [CRT-D]) oder

2. externe (Mess-) Gerate zur Erfassung des Korpergewichts, der elektri-
schen Herzaktion, des Blutdrucks und zur Ubermittlung der vom Patienten
selbst erhobenen Informationen zur subjektiven Einschéatzung seines allge-
meinen Gesundheitszustands.

(2) Die verwendeten kardialen implantierbaren Aggregate nach Abs. 1 Nr. 1
und das Zubehor dieser Gerate missen folgende Anforderungen erfullen:

1. Die implantierten kardialen Aggregate und ihr Zubehor und die in diesem
Zusammenhang genutzte Software (mit einer medizinischen Zweckbestim-
mung geman Artikel 2 der Verordnung (EU) 2017/745 zur Datenerfassung, -
Ubertragung und/oder —analyse) missen eine gultige CE-Kennzeichnung ge-
maf der EU-Richtlinie 90/385/EWG oder der EU-Richtlinie 93/42/EWG
(MDD) bzw. der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) haben. Die jeweilige
Zweckbestimmung der Gerate muss zur Durchfihrung des Telemonitorings
bei Herzinsuffizienz gemanr Anlage | Nr. 37 der Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der ver-
tragsérztlichen Versorgung (MVV-RL) geeignet sein. Die Medizinprodukte
(wie Ubertragungsgeréte, z. B. Transmitter), die von Patienten genutzt und
bedient wer-den, missen gemaR ihrer Gebrauchsanweisung fur die Anwen-
dung durch den Patienten selbst bestimmt sein.

2. Die zur Anwendung kommenden implantierten kardialen Aggregate ein-
schlie3lich Zubehor und Software miilssen gemanl Gebrauchsanweisung mit
dem Ubertragungsgerét und der zu-gehérigen Software kompatibel sein. Die
Gerate mussen — ggf. durch Nutzung herstellerseitiger Informationsplattfor-
men — ein Abrufen der erhobenen Messdaten durch das TMZ erméglichen.



Die geltenden Anforderungen an den Datenschutz sind zu erfillen. Nach In-
krafttreten der Vereinbarung nach § 367a SGB V zu Anforderungen an tech-
nische Verfahren zum telemedizinischen Monitoring sind diese zu erfiillen.

3. Die implantierten kardialen Aggregate und die Telekommunikationsanbin-
dung des Patienten missen die tagliche vollstandige Datenubertragung ge-
wabhrleisten. Bei Implantaten, die nur ereignisbezogen Daten Ubertragen,
muss durch eine tagliche Verbindungspriifung sichergestellt werden kénnen,
dass eine nicht stattfindende Datenubertragung mit einem téglich aktuellen
Monitoringstatus ohne Auffalligkeiten gleichzusetzen ist.

4. Zur Auswertung der Ubertragenen Daten muss dem TMZ eine den aktuel-
len medizinischen Erkenntnissen entsprechende unmittelbare automatisierte
Analyse der vom Patienten Ubertragenen Daten auf der Basis von definierten
Algorithmen unter Verwendung patientenindividueller Grenzwerte zur Verfi-
gung stehen. Die Analyse beinhaltet die Abgabe von Warnmeldungen bei der
Uber- oder Unterschreitung von vorab definierten Grenzwerten.

(3) Die verwendeten externen Messgerate nach Abs. 1 Nr. 2 und das Zube-
hor dieser Gerate missen folgende Anforderungen erfillen:

1. Die im Rahmen des Telemonitorings bei Herzinsuffizienz genutzten exter-
nen Messgeréate (auf3er Personenwaagen) und ihr Zubehor und die in diesem
Zusammenhang genutzte Software (mit einer medizinischen Zweckbestim-
mung gemalf3 Artikel 2 der Verordnung (EU) 2017/745 zur Datenerfassung, -
Ubertragung und/oder —analyse) mussen eine gliltige CE-Kennzeichnung ge-
manR der EU-Richtlinie 93/42/EWG (MDD) bzw. der Verordnung (EU)
2017/745 (MDR) haben. Die jeweilige Zweckbestimmung der Gerate muss
zur Durchfiihrung des Telemonitorings bei Herzinsuffizienz gemaf Anlage |
Nr. 37 der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden der vertragsarztlichen Versorgung
(MVV-RL) geeignet sein. Die Medizinprodukte, die von Patienten genutzt und
bedient werden, missen gemaf ihrer Gebrauchsanweisung fur die Anwen-
dung durch den Patienten selbst bestimmt sein.

Fir Personenwaagen gilt abweichend von Satz 1: Zur Anwendung kom-
mende Personenwaagen mussen hersteller- bzw. vertreiberseitig kalibriert
worden sein (vergleichbar Genauigkeitsklasse II) und eine Anzeigegenauig-
keit von 100 g bei einem Korpergewicht bis 100 kg und von 200 g bei einem
Kérpergewicht ab 100 kg bis 200 kg gewahrleisten.

2. Die zur Anwendung kommenden externen Messgerate miissen mit dem
Ubertragungsgerat und der zugehorigen Software gemaR der Gebrauchsan-
weisung des Ubertragungsgerats kompatibel sein. Die patientenseitig genutz-
ten Gerate missen — ggf. durch Nutzung herstellerseitiger Informationsplatt-
formen — ein Abrufen der erhobenen Messdaten durch das TMZ er-mogli-
chen. Die geltenden Anforderungen an den Datenschutz sind zu erfillen.
Nach Inkrafttreten der Vereinbarung nach § 367a SGB V zu Anforderungen
an technische Verfahren zum telemedizinischen Monitoring sind diese zu er-
fullen. Die durch externe Messgerate gemessenen Vitalparameter missen
patientenbezogen zusammengefiihrt werden kénnen.

3. Das Ubertragungsgerét und die Telekommunikationsanbindung des Pati-
enten missen fir die tégliche vollstéandige Datenlibertragung geeignet sein.
4. Externe EKG-Geréate zur ambulanten Anwendung miissen eine patienten-
aktivierte kontinuierliche Aufzeichnung und Ubertragung iiber mindestens 30
Sekunden (Erfassungszeitraum) bei simultaner EKG-Ableitung gewahrleisten
kénnen und dem Stand der Technik fur externe EKG-Geréte entsprechen.

5. Die Daten des externen EKG-Gerates missen u. a. eine diagnostische Be-
wertung der EKG-Kurve und des Herzrhythmus zulassen.

6. Zur Auswertung der lbertragenen Daten muss dem TMZ eine den aktuel-
len medizinischen Erkenntnissen entsprechende unmittelbare automatisierte
Analyse der Daten auf der Basis von definierten Algorithmen unter Verwen-
dung patientenindividueller Grenzwerte zur Verfiigung stehen. Die Analyse
beinhaltet die Abgabe von Warnmeldungen bei der Uber- oder Unterschrei-
tung von vorab definierten Grenzwerten.

(4) Die Erfiillung der technischen Anforderungen des TMZ ist gegenuber der
Kassenarztlichen Vereinigung bei der Antragstellung auf die Genehmigung
geeignet nachzuweisen.

8§ 6 Dokumentation

(1) Unbeschadet der arztlichen Dokumentationspflicht sind fur Leistungen des
Telemonitorings bei Herzinsuffizienz patientenbezogen durch das TMZ zu do-
kumentieren:

1. der Anteil der Tage mit vollstandiger Datenlibertragung gemanR § 4 Abs. 1
Nr. 8,

2. die aufgrund der automatisierten Analyse generierten Warnmeldungen ge-
marn § 4 Abs. 1 Nr. 4 an Tagen mit vollstindiger Datenubertragung nach Nr.

1,

3. die Ergebnisse der Sichtung der Warnmeldungen gemaR § 4 Abs. 1 Nr. 4,
4. den Fall und Grund der notwendigen Intensivierung des Monitorings ge-
man § 4 Abs. 1 Nr. 10 Satz 1,

5. die Benachrichtigungen des PBA gem&R § 4 Abs. 1 Nr. 5 Satz 1 und die
Ergebnisse der Ab-stimmung mit diesem inklusive der getroffenen Maf3nah-
men gemaf § 4 Abs. 1 Nr. 5 Satz 2,

6. die durch das TMZ selbst veranlassten MaBnahmen gemaf § 4 Abs. 1 Nr.
14,

7. die Erflllung der Voraussetzungen zur Indikation geménR § 1 Abs. 4 zu Be-
ginn des Telemonitorings sowie jeweils erneut bei Uberpriifungen des Vorlie-
gens der Voraussetzungen nach § 4 Abs. 1 Nr. 13,

8. die Ruckmeldungen an den PBA zur méglichen Optimierung der Therapie
nach § 4 Abs. 1 Nr. 6.

(2) Die Dokumentationen sind der zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung
auf deren Verlangen hin vorzulegen.
§ 7 Jahresstatistik

(1) Das TMZ hat getrennt fur das Telemonitoring mit Implantaten und mit ex-
ternen Geraten sowie getrennt fur das intensivierte und das normale Telemo-
nitoring eine Jahresstatistik zu erstellen, die folgende Angaben enthélt:

a) Anzahl der vom TMZ mit Telemonitoring versorgten Patienten

b) Anzahl der Patienten, bei denen das TMZ voriibergehend die Funktion des
PBA ubernommen hat

c) Alter der Patienten (Median und Mittelwert)

d) Anteil der Tage mit vollstandiger Dateniibertragung pro Patient (Median
und Mittelwert)

e) Anzahl der Benachrichtigungen an den PBA pro Patient (Median und Mit-
telwert)

f) Anzahl der Patienten, die im Zeitraum eines Jahres vor Beginn des Telemo-
nitorings mindestens eine stationare Aufnahme wegen kardialer Dekompen-
sation hatten

g) Anzahl der stationéren Aufnahmen wegen kardialer Dekompensation bei
Patienten nach f) (Median und Mittelwert)

h) Anzahl der Patienten, die im Berichtszeitraum mindestens eine stationare
Aufnahme wegen kardialer Dekompensation hatten

i) Anzahl der stationaren Aufnahmen wegen kardialer Dekompensation bei
Patienten nach h) (Median und Mittelwert)

(2) Die Ubertragung der Jahresstatistik erfolgt in elektronischer Form und ist
jeweils bis zum 30.04. des Folgejahres bei der Kassenarztlichen Vereinigung
einzureichen und von dieser auf Vollstéandigkeit zu uberprifen.

(3) Die Jahresstatistiken der TMZ werden einrichtungsbezogen pseudonymi-
siert spatestens bis zum 30.06. des Folgejahres durch die Kassenérztlichen
Vereinigungen an die Kassenérztliche Bundesvereinigung ubermittelt. Sie
sind von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung unter pseudonymisierter
Ausweisung der einzelnen TMZ jéhrlich im Form eines Jahresberichts darzu-
stellen. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung tbermittelt den Jahresbericht
bis zum 30.09. des Folgejahres an die Kassen-&rztlichen Vereinigungen und
anonymisiert an den GKV-Spitzenverband. Die Kassenérztlichen Vereinigun-
gen stellen jedem TMZ eine anonymisierte Information zur Verfugung, aus
der das TMZ seine Angaben nach Absatz 1 im Vergleich zu den Angaben al-
ler anderen TMZ ersehen kann. Darliber hin-aus stellt die Kassenérztliche
Bundesvereinigung dem GKV-Spitzenverband die anonymisierten Roh-daten
der Jahresstatistiken der TMZ gemaR Satz 1 in elektronischer Form zur Ver-
fugung.

§ 8 Genehmigungsverfahren

(1) Antrage auf Genehmigung sind an die Kassenarztliche Vereinigung zu
richten.

(2) Dem Antrag auf die Genehmigung sind insbesondere beizufugen:

1. Zeugnisse bzw. Dokumente, aus denen hervorgeht, dass die in § 3 Abs. 1
genannten fachlichen Anforderungen an den Arzt erfullt sind,

2. geeignete Nachweise der Erfullung der Anforderungen an die technische
Ausstattung nach § 5.

(3) Uber die Antrage und tiber den Widerruf oder die Riicknahme einer erteil-
ten Genehmigung entscheidet die Kassenarztliche Vereinigung. Die Geneh-
migung ist zu erteilen, wenn aus den vorgelegten Zeugnissen und Dokumen-
ten hervorgeht, dass die in den §§ 3 und 5 genannten Voraussetzungen er-
fullt sind.

(4) Bestehen trotz der vorgelegten Zeugnisse und Bescheinigungen begriin-
dete Zweifel an der fachlichen Befahigung von Arzten nach § 3, so kann die
Kassenarztliche Vereinigung die Erteilung der Genehmigung von der erfolg-
reichen Teilnahme an einem Kolloquium abhangig machen. Das gleiche gilt,
wenn der antragstellende Arzt eine im Vergleich zur Vereinbarung abwei-
chende, aber gleichwertige Befahigung nachweist.

(5) Das Nahere zur Durchfiihrung des Genehmigungsverfahrens regelt die
Kassenarztliche Bundesvereinigung in Richtlinien fir Verfahren zur Qualitats-
sicherung nach § 75 Abs. 7 SGB V. Mindestens ein Mitglied der Qualitatssi-
cherungskommission soll die fachlichen Anforderungen nach § 3 Abs. 1 die-
ser Vereinbarung erfillen.

(6) Die Kassenarztliche Vereinigung kann die zusténdige Qualitatssiche-
rungskommission beauftragen, die Erflllung der technischen Anforderungen
in der Einrichtung daraufhin zu tberpriifen, ob sie den Bestimmungen dieser
Vereinbarung entsprechen. Die Genehmigung wird nur erteilt, wenn der Arzt
in seinem Antrag sein Einverstandnis zur Durchfiihrung einer solchen Uber-
prifung erklart.

Der vollstandige Text der Qualitatssicherungsvereinbarung zum Telemo-
nitoring bei Herzinsuffizienz kann unter www.kbv.de nachgelesen wer-
den.



http://www.kbv.de/

KVN-FQS-114-CEJ

Kassenarztliche Vereinigung
Niedersachsen

Technischer Datenbogen gem. 8 5 Abs. 1 Nr. 1 der QS-V
- Telemonitoring bei Herzinsuffizienz (TmHi) —

Kardiale implantierbare Aggregate

Anlage zum Antrag auf Erteilung einer Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen zu
TmHi (je im Antragsformular benanntem Standort ist ein Technischer Datenbogen, vom Hersteller / Vertrei-

ber ausgefiillt, zu tGbersenden) oder
[ Zusatzgerét [ Geratewechsel [ Standortwechsel
BSNR TMZ:
Name TMZ:
Standort:

Fir die Umsetzung des Telemonitorings werden kardiale implantierbare Aggregate nach § 5 Abs. 1
Nr. 1 QS-V TmHi verwendet. Die Aggregate und das hierflr verwendete Zubehor erfullen nachfol-
gende Anforderungen:

O Giiltige CE-Kennzeichnung gemaf der EU-Richtlinie 90/385/EWG oder der EU-Richtlinie
93/42/EWG (MDD) bzw. der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) haben.

O Die jeweilige Zweckbestimmung der Geréte ist zur Durchfiihrung des Telemonitorings bei Herzin-
suffizienz geman Anlage | Nr. 37 der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden der vertragsarztlichen Versorgung (MVV-RL) geeignet.

O Die Medizinprodukte (wie Ubertragungsgerdte, z. B. Transmitter), die von Patienten genutzt und
bedient werden, sind gemaf ihrer Gebrauchsanweisung fir die Anwendung durch den Patienten
selbst bestimmt.

L] Die zur Anwendung kommenden implantierten kardialen Aggregate einschlieBlich Zubehdr und
Software sind gemal Gebrauchsanweisung mit dem Ubertragungsgerat und der zugehorigen
Software kompatibel.

[0 Die Gerate erméglichen — ggf. durch Nutzung herstellerseitiger Informationsplattformen — ein Abru-
fen der erhobenen Messdaten durch das TMZ.

Die geltenden Anforderungen an den Datenschutz werden erfiillt ab Inkrafttreten der Vereinbarung
nach § 367a SGB V zu Anforderungen an technische Verfahren zum telemedizinischen Monitoring
erfullt.

O Die implantierten kardialen Aggregate und die Telekommunikationsanbindung des Patienten ge-
wahrleisten die tagliche vollstandige Datenubertragung.

O Bei Implantaten, die nur ereignisbezogene Daten Ubertragen, ist durch eine tagliche Verbindungs-
prifung sichergestellt, dass eine nicht stattfindende Datenlbertragung mit einem taglich aktuellen
Monitoringstatus ohne Auffalligkeiten gleichzusetzen ist.

[0 Zur Auswertung der tbertragenen Daten wird dem TMZ eine den aktuellen medizinischen Erkennt-
nissen entsprechende unmittelbare automatisierte Analyse der vom Patienten Ubertragenen Daten
auf der Basis von definierten Algorithmen unter Verwendung patientenindividueller Grenzwerte zur
Verfiigung gestellt. Die Analyse beinhaltet die Abgabe von Warnmeldungen bei der Uber- oder Un-
terschreitung von vorab definierten Grenzwerten

Hiermit wird versichert, dass die kardialen implantierbaren Aggregate die Anforderungen
nach § 5Abs. 1 Nr.1i.V.m. 85 Abs. 2 der QS-V TmHi in der jeweils geltenden Fassung
erfullen.

Ort und Datum Stempel und Unterschrift des Herstellers / Vertreibers

Stand: April 2022
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Technischer Datenbogen gem. 8 5 Abs. 1 Nr. 2 der QS-V
- Telemonitoring bei Herzinsuffizienz (TmHi) —

Externe (Mess-)Gerate

Anlage zum Antrag auf Erteilung einer Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen zu
TmHi (je im Antragsformular benanntem Standort ist ein Technischer Datenbogen, vom Hersteller / Vertrei-

ber ausgefiillt, zu tibersenden) oder
[ zusatzgerét [JGeratewechsel [ Standortwechsel
BSNR TMZ:
Name TMZ:
Standort:

Die externen (Mess-)Gerate zur Erfassung des Korpergewichts, der elektrischen Herzaktion des Blut-
drucks und zur Ubermittlung der vom Patienten selbst erhobenen Informationen zur subjektiven Ein-
schatzung seines allgemeinen Gesundheitszustandes erfiillen nachfolgende Anforderungen:

[ Die im Rahmen des Telemonitorings bei Herzinsuffizienz genutzten externen Messgerate (aulRer Personenwaa-
gen) und ihr Zubehdr und die in diesem Zusammenhang genutzte Software (mit einer medizinischen Zweckbe-
stimmung geman Artikel 2 der Verordnung (EU) 2017/745 zur Datenerfassung, -Ubertragung und/oder -analyse)
weisen eine gliltige CE-Kennzeichnung gemaR der EU-Richtlinie 93/42/EWG (MDD) bzw. der Verordnung (EU)
2017/745 (MDR) auf.

[ Die jeweilige Zweckbestimmung der Geréte ist zur Durchfiihrung des Telemonitorings bei Herzinsuffizienz ge-
man Anlage | Nr. 37 der Richtlinie des GBA zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der vertragsarztli-
chen Versorgung (MVV-RL) geeignet.

[ Die Medizinprodukte, die von Patienten genutzt und bedient werden, sind gemaR ihrer Gebrauchsanweisung fur
die Anwendung durch den Patienten selbst bestimmt.

[ Zzur Anwendung kommende Personenwaagen sind hersteller- bzw. vertreiberseitig kalibriert (vergleichbar Ge-
nauigkeitsklasse Ill) und gewahrleisten eine Anzeigegenauigkeit von 100 g bei einem Kdrpergewicht bis 100 kg
und von 200 g bei einem Koérpergewicht ab 100 kg bis 200 kg.

[0 Die zur Anwendung kommenden externen Messgerate sind mit dem Ubertragungsgeréat und der zugehorigen
Software gemaf der Gebrauchsanweisung des Ubertragungsgeréts kompatibel.

[ Die patientenseitig genutzten Gerate ermdglichen — ggf. durch Nutzung herstellerseitiger Informationsplattfor-
men — ein Abrufen der erhobenen Messdaten durch das TMZ.

[ Die geltenden Anforderungen an den Datenschutz werden eingehalten und ab Inkrafttreten der Vereinbarung
nach § 367a SGB V zu Anforderungen an technische Verfahren zum telemedizinischen Monitoring werden
diese erfullt.

[ Die durch externe Messgerate gemessenen Vitalparameter kénnen patientenbezogen zusammengefiihrt wer-
den.

[0 Das Ubertragungsgerat und die Telekommunikationsanbindung des Patienten mussen fir die tagliche vollstan-
dige Datenubertragung geeignet sein.

O Externe EKG-Gerate zur ambulanten Anwendung mussen eine patientenaktivierte kontinuierliche Aufzeichnung
und Ubertragung Uber mindestens 30 Sekunden (Erfassungszeitraum) bei simultaner EKG-Ableitung gewahr-
leisten kdnnen und dem Stand der Technik fir externe EKG-Geréate entsprechen.

[0 Die Daten des externen EKG-Geréates miissen u. a. eine diagnostische Bewertung der EKG-Kurve und des
Herzrhythmus zulassen.

[0 Zur Auswertung der Gbertragenen Daten muss dem TMZ eine den aktuellen medizinischen Erkenntnissen ent-
sprechende unmittelbare automatisierte Analyse der Daten auf der Basis von definierten Algorithmen unter Ver-
wendung patientenindividueller Grenzwerte zur Verfiigung stehen. Die Analyse beinhaltet die Abgabe von
Warnmeldungen bei der Uber- oder Unterschreitung von vorab definierten Grenzwerten.

Es wird versichert, dass die externen (Mess-)Gerate die Anforderungen nach 8§ 5 Abs. 1 Nr. 2i.V. m. §
5 Abs. 3 der QS-V TmHi der jeweils geltenden Fassung erfullen.

Ort und Datum Stempel und Unterschrift des Herstellers / Vertreibers

Stand: April 2022
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