Alles Gute.

KVBWJV

Kassenidrztliche Vereinigung Baden-Wiirttemberg

Kassenarztliche Vereinigung Baden-Wiirttemberg
Geschiftsbereich
Qualitatssicherung/Verordnungsmanagement
Sundgauallee 27

79114 Freiburg

E-Mail: qualitaetssicherung-genehmigung@kvbawue.de

Antrag

auf Genehmigung zur Ausfithrung und Abrechnung von Leistungen des Telemonitorings
bei Herzinsuffizienz durch ein drztliches telemedizinisches Zentrum (TMZ)

Antragsteller: (Praxisinhaber, Ermichtigter, drztlicher Leiter bei MVZ bzw. Vertretungsberechtigter BAG)

Titel Vorname Nachname LANR (Arzt-Nr.)

Name der Einrichtung BSNR (Betriebsstatten-Nr.)

Antragstellung fiir:

O mich persénlich (Sie sind bereits im Landesarztregister der KVBW eingetragen als zugelassen oder ermachtigt? = weiter auf Seite 2)

Titel Vorname Nachname LANR (Arzt-Nr.)

O folgenden Angestellten

Zusitzliche Angaben: (nur auszufiillen, falls nicht bereits im Landesarztregister der KVBW eingetragen)

Fachgebiet Schwerpunkt

Zugelassen, angestellt, ermachtigt in der oben genannten Praxis/Einrichtung ab:

Datum TTMM])]]

E-Mail Telefon
Wohnanschrift:
StraBe, Nr. PLZ Ort

Anschrift Praxis/Krankenhaus:

StraBBe, Nr. PLZ Ort
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Die jeweils gliltige Rechtsgrundlage finden Sie unter folgendem Link: www.kvbawue.de/telemonitoring

Ich beantrage, Leistungen gemaB der aktuell giiltigen Rechtsgrundlage erbringen und abrechnen zu diirfen.

Fachliche Befihigung gemaf} § 3

L1 Ich bin Facharzt fiir Innere Medizin und Kardiologie

Die Facharztbezeichnung richtet sich nach der (Muster-)Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer und
schlieBt auch diejenigen Arzte mit ein, welche eine entsprechende Bezeichnung nach dem alten Recht fiihren.

Ich beantrage:

Ll Telemonitoring bei Herzinsuffizienz mittels kardialer Aggregate {TEL1}
Ll Telemonitoring bei Herzinsuffizienz mittels externer Messgerate {TEL2}
O] Genehmigung gemaB QS-Vereinbarung Rhythmusimplantat-Kontrolle liegt vor

O] Antrag auf Genehmigung gemaB der QS-Vereinbarung Rhythmusimplantat-Kontrolle liegt bei

Soweit Aufgaben des Telemonitorings im TMZ durch Medizinische Fachangestellte (MFA) oder Gesundheits-
und Krankenpfleger iibernommen werden, wird versichert, dass dies unter Anleitung und regelmaBiger Uber-
wachung des verantwortlichen Facharztes erfolgt.

Erkliarung zu den Aufgaben des TMZ im Rahmen des Telemonitorings gemaf f 4

Ich verpflichte mich hiermit, alle Anforderungen an die Leistungserbringung gemaB § 4 der Qualitatssicherungs-
vereinbarung Telemonitoring bei Herzinsuffizienz zu erfiillen.

Die Kooperationsvereinbarung gemaf § 4 Abs. 3 ist der KV Baden-Wiirttemberg auf Verlangen
vorzulegen.

Nachweise iiber die technische Ausstattung gemif {j 5

Ich verpflichte mich hiermit, alle Anforderungen an die Leistungserbringung gemaB § 5 der Qualitatssicherungs-
vereinbarung Telemonitoring bei Herzinsuffizienz zu erfullen.

Fur die Umsetzung des Telemonitoring werden verwendet:
kardiale implantierbare Aggregate

O] implantable cardioverter defibrillator (ICD)
cardiac resynchronization therapy pacemaker (CRT-P)
cardiac resynchronization therapy with defibrillation (CRT-D)

oder
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L] externe (Mess-)Gerate zur Erfassung des Korpergewichts, der elektrischen Herzaktion, des Blutdrucks
und zur Ubermittlung der vom Patienten selbst erhobenen Informationen zur subjektiven Einschitzung
seines allgemeinen Gesundheitszustandes

Erklarung zur technischen Ausstattung

Die verwendeten kardialen Aggregate und/oder externen Messgerate und das Zubehor dieser Gerate erfullen
folgende technische Anforderungen:

Die implantierten kardialen Aggregate, die fiir das Telemonitoring bei Herzinsuffizienz genutzten externen
Messgerate (auBer Personenwaagen) und ihr jeweiliges Zubehor und die in diesem Zusammenhang genutzte
Software (mit einer medizinischen Zweckbestimmung gemaB Artikel 2 der Verordnung (EU) 2017/745 zur
Datenerfassung, -Ubertragung und/oder -analyse) haben eine giiltige CE-Kennzeichnung

= gemaB der EU-Richtlinie 90/385/EWG (MDD) oder der EU-Richtlinie 93/42/EWG (MDD) bzw. der Verord-
nung (EU) 2017/745 (MDR) (implantierte kardiale Aggregate)

= gemal der EU-Richtlinie 93/42/EWG (MDD) bzw. der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) (externe Messge-
rate)

Die jeweilige Zweckbestimmung der Gerate ist zur Durchfiihrung des Telemonitorings bei Herzinsuffizienz
nach Anlage | Nr. 37 der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden der vertragsirztlichen Versorgung (MVV-RL) geeignet. Die Medizinprodukte (wie Ubertragungsge-
rate, z. B. Transmitter), die von Patienten genutzt und bedient werden, sind gemaB ihrer Gebrauchsanweisung
fir die Anwendung durch den Patienten selbst bestimmt.

Zur Anwendung kommende Personenwaagen sind hersteller- bzw. vertreiberseitig kalibriert worden (ver-
gleichbar Genauigkeitsklasse Ill) und gewahrleisten eine Anzeigegenauigkeit von 100 g bei einem Korpergewicht
bis 100 kg und von 200 g bei einem Korpergewicht ab 100 kg bis 200 kg.

Die zur Anwendung kommenden implantierten kardialen Aggregate einschlieBlich Zubehor und Software und
die zur Anwendung kommenden externen Messgerite sind mit dem Ubertragungsgerit und der zugehorigen
Software gemaB der Gebrauchsanweisung kompatibel. Die (patientenseitig genutzten) Gerate ermoglichen - ggf.
durch Nutzung von herstellerseitigen Informationsplattformen - ein Abrufen der erhobenen Messdaten durch
das TMZ. Die geltenden Anforderungen an den Datenschutz werden erfiillt. (Nach Inkrafttreten der Vereinba-
rung nach § 367 a SGB V zu Anforderungen an technische Verfahren zum telemedizinischen Monitoring sind
diese zu erfiillen.) Die durch externe Messgerate gemessenen Vitalparameter konnen patientenbezogen zusam-
mengefiihrt werden.

Die implantierten kardialen Aggregate und die Telekommunikationsanbindung des Patienten gewahrleisten die

tagliche vollstandige Datenubertragung. Bei Implantaten, die nur ereignisbezogen Daten Ubertragen, wird durch
eine tagliche Verbindungspriifung sichergestellt, dass eine nicht stattfindende Dateniibertragung mit einem tag-

lich aktuellen Monitoringstatus ohne Auffilligkeiten gleichzusetzen ist. Bei externen Geriten sind das Ubertra-

gungsgerat und die Telekommunikationsanbindung des Patienten flir die tagliche vollstaindige Datenlibertragung
geeignet.

Externe EKG-Gerite zur ambulanten Anwendung gewihrleisten eine patientenaktivierte kontinuierliche Auf-

zeichnung und Ubertragung iiber mindestens 30 Sekunden (Erfassungszeitraum) bei simultaner EKG-Ableitung
und entsprechen dem Stand der Technik fiir externe EKG-Gerate. Die Daten des externen EKG-Gerites las-
sen u. a. eine diagnostische Bewertung der EKG-Kurve und des Herzrhythmus zu.
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Zur Auswertung der libertragenen Daten steht dem TMZ eine den aktuellen medizinischen Erkenntnissen ent-
sprechende unmittelbare automatisierte Analyse der vom Patienten ubertragenen Daten auf der Basis von defi-
nierten Algorithmen unter Verwendung patientenindividueller Grenzwerte zur Verfligung. Die Analyse beinhal-
tet die Abgabe von Warnmeldungen bei der Uber- oder Unterschreitung von vorab definierten Grenzwerten.

Verpflichtungserklarung zur Dokumentation gemaf} §§ 6 und 7

Das TMZ gewihrleistet die vollstindige Dokumentation der in § 6 Abs. 1 festgelegten Parameter zu den Leis-
tungen des Telemonitorings bei Herzinsuffizienz. Die Dokumentationen sind der KV Baden-Wiirttemberg auf
Verlangen vorzulegen.

Das TMZ erstellt getrennt fur das Telemonitoring mit Implantaten und mit externen Geraten sowie getrennt
fiir das intensivierte und das normale Telemonitoring eine Jahresstatistik, die die Mindestangaben nach § 7 Abs.
1 enthalt.

Die Ubertragung der Jahresstatistik erfolgt in elektronischer Form. Sie wird jeweils bis zum 30. April des Folge-
jahres bei der KV Baden-Wiirttemberg eingereicht.

Ort der Leistungserbringung

[ in der Hauptbetriebsstatte/Vertragsarztsitz

[] in der Nebenbetriebsstitte mit der NBSNR |

L] Sonstiges

Anschrift

Einverstindniserklarung

Ich erklare mich damit einverstanden, dass die Kassenarztliche Vereinigung Baden-Wiirttemberg (KVBW) die
zustandige Kommission fiir Qualitatssicherung (QS-Kommission) beauftragen kann, die in der Rechtsgrundlage
genannten Voraussetzungen zu iiberpriifen.

Ich willige ein, dass meine Praxiskontaktdaten (Name, Adresse, Telefonnummer, E-Mail-Adresse) zur Erstellung
eines Teilnahmeverzeichnisses zur Weiterleitung an die Kassenarztliche Bundesvereinigung zur Verfiigung ge-
stellt werden und innerhalb eines Teilnahmeverzeichnisses auf der Themenseite der Kassenarztlichen Bundes-
vereinigung veroffentlicht werden konnen.
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Erklarung

Ich versichere, dass die in diesem Antragsformular gemachten Angaben richtig und vollstiandig sind und ver-
pflichte mich, die Anforderungen der jeweils gliltigen Rechtsgrundlage zu beachten. Unrichtige Angaben fuhren
zur Unwirksamkeit der Genehmigung.

Hinweis

Die Genehmigung kann friihestens ab dem Tag der Antragstellung erteilt werden, an dem alle zum Qualifikati-
onsnachweis erforderlichen Unterlagen (Zeugnisse, Bescheinigungen und ggf. Geratenachweis) der KVBW voll-
standig vorliegen. Soweit fir den Nachweis Unterlagen fehlen, kann die Genehmigung erst ab dem Tag erteilt
werden, an dem die o. g. Antragsunterlagen bei der KVBW komplettiert wurden.

Ort, Datum Unterschrift Antragsteller

Unterschrift angestellter Arzt

Einverstandniserklarung zur Dateniibermittlung

% Hiermit erklire ich mich einverstanden, dass seitens der Arztekammer die zu Zwecken der Antragsbearbeitung
0] erforderlichen Urkunden und Zeugnisse zu meiner Person der KVBWV ubermittelt werden.

Ort, Datum Unterschrift

Die Klammer {} beinhaltet einen internen Code
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