Kassenarztliche Vereinigung Hessen
Qualitatssicherung Team 1
Europa-Allee 90

60486 Frankfurt

Telemonitoring bei Herzinsuffizienz

Antrag auf Genehmigung zur Ausfithrung und Abrechnung von

Telemonitoring bei Herzinsuffizienz im Rahmen der vertragsérztlichen
Versorgung nach der

Vereinbarung von QualitatssicherungsmaBnahmen nach § 135 Abs. 2
SGB V (QSV Telemonitoring bei Herzinsuffizienz)

Hinweis: In diesem Formular gelten grammatikalisch maskuline oder feminine Personenbe-
zeichnungen jeweils gleichermaRen fur Personen weiblichen und ménnlichen Geschlechts.

Bitte fulllen Sie den Antrag méglichst vollstandig und in Druckbuchstaben aus. Sie erleichtern

uns damit die Antragsbearbeitung. Die mit * gekennzeichneten Felder sind Pflichtfelder.

Diese Angaben helfen uns bei der Bearbeitung lhres Antrags.

Vielen Dank fur lhre Unterstiitzung! Bei Fragen helfen wir Ihnen gerne weiter.

Allgemeine Angaben

Persodnliche Angaben

Name, Vorname, Titel"

VEREINIGUNG

K\

Qualitatssicherung
Team 1

Stefanie Gilmer
Julia Reinhardt
Luisa Casola-Gallschneider

Tel 069 24741-7217
Fax 069 24741-68819
gs.fb1.4@kvhessen.de

Kassenarztliche Vereinigung Hessen
Korperschaft des o6ffentlichen Rechts
Europa-Allee 90 | 60486 Frankfurt
Postfach 15 02 04 | 60062 Frankfurt
www.kvhessen.de

LANR"

Privatanschrift”

=" =

Geburtsdatum”

Beginn der beantragten Abrechnungsgenehmigung”

Datum der Approbation:

[] Abdem Datum, zu dem die Antragsunterlagen vollstandig bei der KV Hessen vorliegen.

Hinweis: Eine riickwirkende Genehmigung kann nicht erteilt werden.

[] Zu einem spateren Datum

KASSENARZTLICHE
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Art der Tatigkeit®:

[] Vertragsarzt in

[] Einzelpraxis [] Berufsaustibungsgemeinschaft (BAG) CImvz

[ Angestellter Arzt in

[] Einzelpraxis/BAG BSNR
Name des anstellenden Arztes

[mvz BSNR
Name des MVZ

[J Ermachtigter Arzt BSNR
Name der Einrichtung/des Krankenhauses

[J Instituts-Erméachtigung BSNR
Name des Instituts und des verantwortlichen Leiters

[] Sicherstellungsassistent BSNR
Name des anstellenden Arztes oder des anstellenden
MVZ mit Angabe des zu vertretenden Arztes

Ort(e) der Tatigkeit?:

Anschrift Standort BSNR
Anschrift Standort BSNR
Anschrift Standort BSNR

Bei weiteren Standorten bitte dem Antrag gesonderte Aufstellung als Anlage beifligen.

Antréage genehmigungspflichtiger Leistungen fiir angestellte Arzte sind auch vom anstellenden Arzt bzw. vom Leiter des MVZ zu
unterschreiben

Der Eintrag der entsprechenden Betriebs- und Nebenbetriebsstattennummer ist fur die Antragstellung nicht zwingend erforderlich. Wir
weisen jedoch darauf hin, dass die Abrechnungsgenehmigung erst nach Erteilung der entsprechenden Betriebs- und/oder Nebenbe-
triebsstattennummer erfolgen kann.
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Beantragtes Leistungsspektrum (Gebihrenordnungsposition = GOP)
Leistungen der Kardiologie:
Leistungen des Telemonitorings bei Herzinsuffizienz durch ein arztliches telemedizinisches Zentrum (TMZ)

[] GOP 13583 EBM Anleitung und Aufklarung durch ein Telemedizinzentrum zum Telemonitoring bei
Herzinsuffizienz

[] GOP 13584 EBM Telemonitoring bei Herzinsuffizienz mittels kardialem Aggregat

[] GOP 13585 EBM Zuschlag zur GOP 13584 fir das intensivierte Telemonitoring bei Herzinsuffizienz mittels kardi-
alem Aggregat

[] GOP 13586 EBM Telemonitoring bei Herzinsuffizienz mittels externen Messgeraten

[] GOP 13587EBM Zuschlag zur GOP 13586 fur das intensivierte Telemonitoring bei Herzinsuffizienz mittels exter-
nen Messgeraten

Genehmigungsvoraussetzungen

Fachliche Beféhigung (vgl. § 3 Absatz 1 QSV Telemonitoring Herzinsuffizienz)
(Zutreffendes bitte ankreuzen)
1.[] Urkunde Uber die Berechtigung zum Fiihren der Facharztbezeichnung ,Innere Medizin und Kardiologie*
UND
2.[] Genehmigung der KV Hessen nach der Qualitatssicherungsvereinbarung Rhythmusimplantat-Kontrolle
oder
! Ich verflige noch nicht Giber eine Genehmigung der KV Hessen nach der Qualitatssicherungsvereinbarung Rhyth-
musimplantat-Kontrolle - der Antrag auf Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen der

Rhythmusimplantat-Kontrolle in der vertragsarztlichen Versorgung ist ausgefllt und unterschrieben, zusammen
mit den erforderlichen Nachweisen, beigefugt.

» Soweit Aufgaben des Telemonitorings im TMZ durch Medizinische Fachangestellte (MFA) oder Gesundheits- und
Krankenpfleger iibernommen werden, hat dies durch bzw. unter Anleitung und regelmaRiger Uberwachung des ver-
antwortlichen Facharztes gemaR § 3 Absatz 1 zu erfolgen.
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Aufgaben des TMZ im Rahmen des Telemonitorings (vgl. § 4 QSV Telemonitoring Herzinsuffizienz)

Im Rahmen des Telemonitorings bei Herzinsuffizienz gewahrleistet das TMZ, dass folgende Aufgaben erfiillt werden:

[

Prifung der Erflillung der Voraussetzungen zur Indikation zu Beginn des Telemonitorings sowie jeweils erneut bei
Uberpriifung des Vorliegens der Voraussetzungen nach 3 sowie 12 Monaten nach Beginn und bei der Dokumenta-
tion.

Einrichtung bzw. Veranlassung der Einrichtung der technischen Infrastruktur und der fiir die Durchfiihrung des Te-
lemonitorings notwendigen Verbindung zur Datenibertragung beim Patienten

Anleitung bzw. Veranlassung der Anleitung des Patienten zu Grundprinzipien des bei ihm zur Anwendung kom-
menden Telemonitorings, zum Gebrauch der eingesetzten Gerate und zu relevanten Aspekten des Selbstmanage-
ments.

Sichtung von Warnmeldungen hinsichtlich eines méglichen Handlungsbedarfs, einschlie3lich der Abklarung von
nicht beurteilbaren Befunden und der ggf. notwendigen Veranlassung der Wiederholung der Dateniibertragung
durch den Patienten bei unvollstdndigen Daten spatestens am nachsten auf die Datenubertragung folgenden Werk-
tag (Montag bis Freitag) und beim intensivierten Monitoring (siehe unten) spatestens am auf die Dateniibertragung
folgenden Tag

Benachrichtigung des primér behandelnden Arztes (PBA) bei Warnmeldungen mit méglichem arztlichem Hand-
lungsbedarf am Tag der Sichtung, inkl. Ubermittlung des Zeitpunkts und des medizinischen Sachverhalts der Warn-
meldung, einschlief3lich relevanter Messwerte (ggf. mit Verlauf) sowie ggf. Mitteilung des mdglichen Handlungsbe-
darfes. Die Warnmeldung, Benachrichtigung, veranlasste Malnhahmen und die Kenntnisnahme durch den PBA sind
durch das TMZ zu dokumentieren.

Rickmeldung an den PBA zur mdglichen Optimierung der Therapie, auch in Bezug auf eine leitliniengerechte Be-
handlung als Voraussetzung fur die Weiterfuhrung des Telemonitorings.

Das TMZ tragt Sorge fur das Funktionieren der technischen Infrastruktur beim Patienten und die entsprechend der
Erfordernisse notwendige Aufrechterhaltung der Verbindung zur Datentbertragung.

Das TMZ strebt eine Vollstandigkeit der Dateniibertragung an. Falls ein Implantat nur ereignisbezogen Daten uber-
tragt, erfolgt eine Verbindungstiberpriifung, die sicherstellt, dass eine nicht stattfindende Datenlibertragung mit ei-
nem téglichen Monitoringstatus ohne Auffalligkeiten gleichzusetzen ist.

Ermittlung der patientenbezogenen Dateniibertragungsquote durch das TMZ. Zur Verbesserung der patientenseiti-
gen Adhérenz erfolgt eine Riickmeldung an den PBA, wenn die Ubertragungsquote in zwei aufeinander folgenden
Halbjahren geringer als 80 % war.

Das TMZ legt gemeinsam mit dem PBA patientenindividuell fest, ob Daten auch an Samstagen, Sonntagen und
Feiertagen (intensiviertes Telemonitoring) gesichtet werden sollen. Die fiir das intensivierte Telemonitoring erfor-
derliche Zusammenarbeit bedarf einer schriftlichen Vereinbarung zwischen TMZ und PBA. Die Kooperationsverein-
barung ist der KV Hessen auf Verlangen vorzulegen.
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Die Dokumentation der Leistungen geméaR § 6 QSV Telemonitoring Herzinsuffizienz

Versenden eines Quartalsberichts an den PBA, der folgende Informationen enthalt: - die Darstellung relevanter im
Berichtszeitraum erhobener Parameter, ggf. mit Verlauf, - erfolgte Warnmeldungen, die eine medizinische Hand-
lung erforderlich erscheinen lieRen, - der Anteil der Tage mit vollstandiger Datenlibertragung, - besondere Ereig-
nisse, - erfolgte Rickmeldungen an den PBA zur mdglichen Optimierung der Therapie.

Das TMZ wird einbezogen in die vom PBA mit dem Patienten drei Monate sowie erneut zwdlf Monate nach Beginn
des Telemonitorings sowie bei wesentlichen Anderungen der Behandlungssituation und im Folgenden jahrlich vor-
zunehmende Priufung, ob die Voraussetzungen zur Weiterfilhrung des Telemonitorings gegeben sind.

Das TMZ kann nach entsprechender vorheriger Abstimmung mit dem PBA in Fallen von Nichterreichbarkeit vo-
ribergehend dessen Funktion (lbernehmen. Das TMZ Uibermittelt dem PBA in diesen Fallen falls zutreffend die bei
Warnmeldungen zu Ubermittelnden Informationen, die relevanten Ereignisse wahrend der Funktionsiibernahme
und falls zutreffend, die Aktualisierung der patientenbezogenen Informationen.

Wenn der Patient bereits vor der Versorgung mit dem Telemonitoring Patient bei einem PBA war, der die strukturel-
len und prozessualen Voraussetzungen fir ein TMZ erfillt, kbnnen die beiden Funktionen (TMZ und PBA) gemein-
sam Ubernommen werden.

Das TMZ erstellt eine strukturierte interne Handlungsanweisung zur Durchfiihrung des Telemonitorings, die sich auf
die Kenntnisnahme der Daten, die ggf. erfolgende Ableitung von Befunden und das ggf. aus den Befunden abgelei-
tete Ergreifen von MaRnahmen bezieht. Die interne Handlungsanweisung des TMZ ist der KV Hessen auf deren
Verlangen hin vorzulegen.

Im Rahmen des Telemonitorings bei Herzinsuffizienz muss weiterhin Folgendes gewéhrleistet sein:

]

Der PBA ist verantwortlich fur die leitliniengerechte Behandlung der Herzinsuffizienz des Patienten und stellt die
Indikation zum Telemonitoring in Absprache mit dem Patienten.

Der PBA iibermittelt dem TMZ zu Beginn des Telemonitorings und bei relevanten Anderungen mindestens folgende
patientenbezogene Informationen: - Stammdaten des Patienten, ggf. Informationen zur direkten Kontaktaufnahme -
notwendige anamnestische Daten (z.B. frihere Medikation, Allergien, Unvertraglichkeiten) - Diagnosen, einschlief3-
lich relevanter Begleiterkrankungen und ggf. Informationen zu Voroperationen - aktuelle Medikation - Vorliegen der
Indikationsvoraussetzungen - Stationare Aufnahmen wegen kardialer Dekompensation - relevante Ergebnisse der
Funktionskontrollen der Implantate

Der PBA bestétigt spatestens innerhalb von 48 Stunden nach Eingang einer Information des TMZ zu einer Warn-
meldung seine Kenntnisnahme an das TMZ und informiert das TMZ (iber die diesbeziglich veranlassten Ma3nah-
men. Bei Ausbleiben der Riickmeldung erfragt das TMZ die entsprechenden Informationen vom PBA.

Der PBA und der Patient priifen die Voraussetzungen fiir die Weiterfihrung des Telemonitorings nach § 1 Abs. 4
QSV Telemonitoring Herzinsuffizienz (Indikationsvoraussetzungen) 3 Monate bzw. 12 Monate nach Beginn des Te-
lemonitorings sowie bei wesentlichen Anderungen der Behandlungssituation und im Folgenden jahrlich unter Ein-
beziehung des TMZ. Hierbei sollen auch die Datenvollstandigkeit und das Fortbestehen der Indikationsvorausset-
zungen einbezogen werden.
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Die fur das intensivierte Telemonitoring erforderliche Zusammenarbeit legen PBA und TMZ in einer
schriftlichen Kooperationsvereinbarung fest. Die Kooperationsvereinbarung ist der KV Hessen auf deren Verlangen
hin vorzulegen.

Anforderungen an die Technische Ausstattung (vgl. § 5 QSV Telemonitoring Herzinsuffizienz)

Fur die Umsetzung des Telemonitorings werden verwendet: (Zutreffendes bitte ankreuzen)

[

kardiale implantierbare Aggregate

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

externe (Mess-)Geréte zur Erfassung des Kérpergewichts, der elektrischen Herzaktion, des Blutdrucks und zur Uber-
mittlung der vom Patienten selbst erhobene Informationen zur subjektiven Einschatzung seines allgemeinen Gesund-
heitszustandes

Die verwendeten kardialen Aggregate und/oder externen Messgerate und das Zubehdr dieser Gerate erfullen fol-
gende technische Anforderungen:

1. Die implantierten kardialen Aggregate, die fir das Telemonitoring bei Herzinsuffizienz genutzten externen Mess-

gerate (auBer Personenwaagen) und ihr jeweiliges Zubehdr und die in diesem Zusammenhang genutzte Software
(mit einer medizinischen Zweckbestimmung gemaf Artikel 2 der Verordnung (EU) 2017/745 zur Datenerfassung,
- Ubertragung und/oder -analyse) haben eine giiltige CE-Kennzeichnung - geman der EU-Richtlinie 90/385/EWG
(MDD) oder der EU-Richtlinie 93/42/EWG (MDD) bzw. der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) (implantierte kardi-
ale Aggregate) - gemalR der EU-Richtlinie 93/42/EWG (MDD) bzw. der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) (externe
Messgerate) Die jeweilige Zweckbestimmung der Geréte ist zur Durchfihrung des Telemonitorings bei Herzin-
suffizienz nach Anlage | Nr. 37 der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden der vertragsarztlichen Versorgung (MVV-RL) geeignet. Die Medizinprodukte (wie Uber-
tragungsgerate, z.B. Transmitter), die von Patienten genutzt und bedient werden, sind gemaf ihrer Gebrauchs-
anweisung fur die Anwendung durch den Patienten selbst bestimmt. Zur Anwendung kommende Personenwaa-
gen sind hersteller- bzw. vertreiberseitig kalibriert worden (vergleichbar Genauigkeitsklasse I11) und gewéahrleisten
eine Anzeigegenauigkeit von 100 g bei einem Koérpergewicht bis 100 kg und von 200 g bei einem Kérpergewicht
ab 100 kg bis 200 kg.

Die zur Anwendung kommenden implantierten kardialen Aggregate einschlie3lich Zubehér und Software und die
zur Anwendung kommenden externen Messgerate sind mit dem Ubertragungsgeréat und der zugehérigen Soft-
ware gemal der Gebrauchsanweisung kompatibel. Die (patientenseitig genutzten) Gerate ermdglichen — ggf.
durch Nutzung von herstellerseitigen Informationsplattformen - ein Abrufen der erhobenen Messdaten durch das
TMZ. Die geltenden Anforderungen an den Datenschutz werden erfullt. (Nach Inkrafttreten der Vereinbarung nach
§ 367 a SGB V zu Anforderungen an technische Verfahren zum telemedizinischen Monitoring sind diese zu er-
fullen.) Die durch externe Messgerate gemessenen Vitalparameter kdnnen patientenbezogen zusammengefihrt
werden.

Die implantierten kardialen Aggregate und die Telekommunikationsanbindung des Patienten gewéhrleisten die
tagliche vollstandige Datenlbertragung. Bei Implantaten, die nur ereignisbezogen Daten tbertragen, wird durch
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eine tagliche Verbindungsprifung sichergestellt, dass eine nicht stattfindende Datenuibertragung mit einem tag-
lich aktuellen Monitoringstatus ohne Auffalligkeiten gleichzusetzen ist. Bei externen Geraten sind das Ubertra-
gungsgerat und die Telekommunikationsanbindung des Patienten fiir die tagliche vollstandige Dateniibertragung
geeignet. Externe EKG-Gerate zur ambulanten Anwendung gewahrleisten eine patientenaktivierte kontinuierliche
Aufzeichnung und Ubertragung tiber mindestens 30 Sekunden (Erfassungszeitraum) bei simultaner EKG-Ablei-
tung und entsprechen dem Stand der Technik fur externe EKG-Geréte. Die Daten des externen EKG-Geréates
lassen u.a. eine diagnostische Bewertung der EKG-Kurve und des Herzrhythmus zu.

4. Zur Auswertung der Ubertragenen Daten steht dem TMZ eine den aktuellen medizinischen Erkenntnissen ent-
sprechende unmittelbare automatisierte Analyse der vom Patienten tbertragenen Daten auf der Basis von defi-
nierten Algorithmen unter Verwendung patientenindividueller Grenzwerte zur Verfigung. Die Analyse beinhaltet
die Abgabe von Warnmeldungen bei der Uber- oder Unterschreitung von vorab definierten Grenzwerten.

Anforderungen an die Dokumentation (vgl. 88 6,7, QSV Telemonitoring Herzinsuffizienz)

§ 6 Dokumentation

]

Unbeschadet der arztlichen Dokumentationspflicht gewéhrleistet das TMZ die vollstdndige Dokumentation der in § 6
Abs. 1 QSV Telemonitoring Herzinsuffizienz festgelegten Parameter zu den Leistungen des Telemonitorings bei Herz-
insuffizienz. Die Dokumentationen sind der KV Hessen auf deren Verlangen hin vorzulegen.

8§ 7 Jahresstatistik

[

Das TMZ erstellt getrennt fur das Telemonitoring mit Implantaten und mit externen Geraten sowie getrennt fur das
intensivierte und das normale Telemonitoring erstmalig ab 01.01.2023 eine Jahresstatistik, die die Mindestangaben
nach § 7 Abs. 1 QSV Telemonitoring Herzinsuffizienz enthalt.

Die Ubertragung der Jahresstatistik erfolgt in elektronischer Form. Sie wird jeweils bis zum 30.04. des Folgejahres —

erstmalig zum 30.04.2024 - bei der KV Hessen eingereicht (vgl. § 7 Abs. 2 Telemonitoring Herzinsuffizienz).

Erklarungen und Hinweise

>

Ich bin einverstanden, dass die KV Hessen eine Praxisbegehung nach § 8 Abs. 6 QSV Telemonitoring Herz-
insuffizienz zur Uberpriifung der technischen Anforderungen durch die zustéandige Qualitatssicherungskom-
mission durchfiihren kann.

Mir ist bekannt, dass ich Anderungen hinsichtlich meiner Genehmigung zur Ausfilhrung und Abrechnung von Tele-
monitoring bei Herzinsuffizienz sowie Anderungen des Zulassungsstatus unverziiglich der Abteilung Qualitatssi-
cherung & Mitgliederservice Sondervertrage mitzuteilen habe.

Unabhéangig von den Anforderungen an die technische Ausstattung gemaf der Vereinbarung von Qualitatssiche-
rungsmafinahmen nach 8§ 135 Abs. 2 SGB V zum Telemonitoring bei Herzinsuffizienz sind die einschlagigen gesetzli-
chen Bestimmungen, insbesondere das Medizinproduktegesetz, zu beachten.
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> Hinweis fiir Arzte, die eine Ermachtigung zur Teilnahme an der vertragsérztlichen Versorgung beantragt ha-
ben: Eine Genehmigung zur Abrechnung der beantragten Leistungen kann nur im Rahmen der ausgespro-

chenen Erméachtigung wirksam werden.

» Ich bin damit einverstanden, dass die KV Hessen bei erteilter Genehmigung zum Telemonitoring bei
Herzinsuffizienz meine Daten (Name, Praxisadresse und Telefonnummer sowie E-Mail-Adresse der Praxis)
zur Veroffentlichung auf der Themenseite zum Telemonitoring bei Herzinsuffizienz an die Kassenarztliche
Bundesvereinigung weiterleiten kann und in der Arztsuche der KV Hessen zu dieser Thematik veroffentlicht.

» Ich versichere, dass die in diesem Antrag gemachten Angaben vollstandig und richtig sind. Mir ist bekannt,
dass unrichtige Angaben zur Unwirksamkeit der beantragten Genehmigung im Rahmen der vertragséarztlichen

Tatigkeit fihren kdnnen.

Datum Unterschrift des Antragsstellers ggf. Praxisstempel

Gilt nur bei angestellten Arzten:

Datum Unterschrift des anstellenden Arztes Stempel
bzw. Unterschrift des arztlichen Leiters MVZ

Stand: Januar 2025

CHECKLISTE

Liegt der KVH bereits vor Ist dem Antrag
beigefligt

1. Urkunde Uber die Berechtigung zum Fihren der Facharztbe- D |:|
zeichnung ,Innere Medizin und Kardiologie* bzw. der Facharzt-
bezeichnung Innere Medizin und der Schwerpunktbezeichnung

Kardiologie

2. Antrag auf Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung D |:|
von Leistungen der Rhythmusimplantat-Kontrolle in der
vertragsérztlichen Versorgung, zusammen mit den erfor-
derlichen Nachweisen gemaf der Qualitatssicherungsver-
einbarung Rhythmusimplantat-Kontrolle
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