Vertrag vom 01.04.2017 Anlage 2a
AOK-FacharztProgramm Diabetologie

Modul ,Diabetes-Technologie“ (rationale Hilfsmittelversorgung,

Dienstleister, Wissensdatenbank)

Grundlage des Moduls ,Diabetes-Technologie® ist die qualitativ hochwertige und zugleich
wirtschaftliche Versorgung von Diabetikern mit ,technologischen® Hilfsmitteln wie beispiels-
weise FGM, rtCGM und Insulinpumpen, mit dem Ziel die Versorgungsqualitdt zu verbessern

und eine rationale Versorgung zu ermdglichen.

Folgende Elemente sind in diesem Modul enthalten:

- Verordnung dieser Hilfsmittel durch qualifizierte FACHARZTE

- Sicherstellung einer Einweisung in die Gerate und umfassende Schulung der Patien-
ten in der FACHARZTPRAXIS durch qualifiziertes Personal

- Sicherstellung des indikationsgerechten Einsatzes der technologischen Hilfsmittel

- Sicherstellung einer rationalen Hilfsmittelauswahl gemal mit arztlichen Experten
konsentierten Behandlungspfade

- Erhebliche Reduzierung des birokratischen Aufwandes fur den FACHARZT, da bei-
spielsweise Beantragungs- und Genehmigungsverfahren fir die im Rahmen dieses
Moduls durchgefiihrten Schulungen und Therapien (insbesondere FGM, rtCGM und
Insulinpumpen) nicht notwendig sind.

- Qualitatsmanagement durch Dokumentationen von Therapien und Patientencharak-
teristika sowie Verkniipfung mit relevanten Endpunkten zur Uberpriifung des Nutzens
und der Risiken der Therapien.

- Schaffung von Transparenz fir die FACHARZTE fur das praxisinterne Qualitatsma-
nagement im Hinblick auf die Versorgung einzelner Patienten, aber auch im Hinblick
auf bestimmte Therapieformen, die in der Praxis angewandt werden.

- Evaluation der eingesetzten Diabetes-Technologie anhand der erhobenen Daten, um
Nutzen, Risiken und Wirtschaftlichkeit der Leistungen prifen zu kénnen und ggf.

MalRnahmen abzuleiten.

Fur die Beratung, Schulung, Versorgung und therapeutische Uberwachung der teilnehmen-
den Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus, die einer intensivierten Insulinbehand-
lung bedurfen, insbesondere i. V. m. der Indikationsstellung bzw. Verordnung von
Glukosemessgeraten (rtCGM und FGM) und/oder Insulinpumpen gelten folgende Vorausset-

zungen:
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Abschnitt

| Voraussetzungen fiir die am Modul ,,Diabetes-Technologie‘ teilnehmenden

Facharzte

Uber die Regelungen des § 3 Hauptvertrag hinausgehend, mussen folgende Voraussetzun-

gen erfullt werden:

Abschnitt

FACHARZT und Diabetesberaterin mussen fir die Durchfihrung von Patienten-
schulungen zu FGM und tCGM und Insulinpumpentherapie qualifiziert sein. Der
Medizinische Beirat gem. Abschnitt IV legt fest, welche Schulungsprogramme an-
erkannt werden. Die Qualifikation zur Durchfiihrung der Patientenschulungen ist
Voraussetzung fir die Teilnahme am Modul ,Diabetes-Technologie® und muss
gegeniuber der MEDIVERBUND AG nachgewiesen werden.

Der FACHARZT muss Patientenschulungen zur Nutzung von FGM, rtCGM und
Insulinpumpen anbieten (siehe Anhang 1 zu Anlage 2a).

Der FACHARZT muss geeignete Raumlichkeiten fur Patientenschulungen zur
Verfligung stellen.

Der FACHARZT muss die technischen Voraussetzungen zur EDV-gestitzten
Auswertung der Glukose-Selbstkontrolle der Patienten mit FGM- und rtCGM-
Geréaten sowie zur elektronischen Ubermittiung von Daten an den von der AOK
BW benannten Dienstleister vorhalten. Die Anforderungen der Kassendrztlichen
Bundesvereinigung an Hard- und Software in der Praxis in der jeweils aktuellen
Fassung missen eingehalten werden bzw. falls es fir die Erfassung der Daten fir
die Wissensdatenbank, die elektronische Ubermittlung der Daten und fur die
EDV-gestutzte Auswertung der Glucoseselbstkontrolle erforderlich ist, nachgerus-
tet werden. Ein sehr leistungsfahiger Prozessor sowie ausreichend groRer Ar-
beitsspeicher sind unabdingbar.

Verpflichtung zur Teilnahme an einem noch zu definierenden Qualitatssiche-
rungssystem (gem. Abschnitt VI) und an Evaluationsmalinahmen. Néaheres ver-

einbaren die Vertragspartner nach Beschlussfassung im Medizinischen Beirat.

Il Voraussetzung fir die Behandlung mit rtCGM, FGM und Insulinpumpe -

Schulung der Patienten

Die Patienten mussen nach Initiierung einer FGM, rtCGM und/oder Insulinpumpen-Therapie

nachweislich geschult werden (FACHARZT, Diabetesberaterin). Eine Qualifikation fur diese

Schulungsprogramme ist Voraussetzung. Art und Umfang der Schulung werden im Rahmen

des Vertrages festgelegt (Anhang 1 zu Anlage 2a). Die Schulungsnachweise sind in der Pra-
xis aufzubewahren und kdnnen (Stichprobe) von der MEDIVERBUND AG und/oder AOK BW
nach vorheriger Information von der MEDIVERBUND AG angefordert werden.
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Schulungen fur FGM und rtCGM sollten ab Gerateabgabe innerhalb von 3 Monaten absol-
viert werden. Schulungen fir Insulinpumpen sollten ab Anlage der Insulinpumpe innerhalb

von 6 Monaten absolviert werden.

Patienten, welche bereits vor Vertragsbeginn rtCGM, FGM und/oder CSIl angewendet ha-

ben, missen bei Vertragsteilnahme nicht erneut geschult werden.

Bei einem Wechsel von FGM auf rtCGM ist keine erneute Schulung tber alle Module der
rtCGM-Schulung erforderlich. Es kann jedoch eine Nachschulung gemaf3 Anlage 12 erfol-

gen.

Abschnitt Ill Rationale Hilfsmittelversorqung:

Im Rahmen des Moduls ,Diabetes-Technologie“ werden in Anhang 2 zu dieser Anlage ver-
bindliche Prozesse und Behandlungspfade zur rationalen Hilfsmittelversorgung festgelegt.
Von diesen darf nur in begrindeten Einzelfallen abgewichen werden. Die Prozesse und Be-
handlungspfade werden durch den Medizinischen Beirat kontinuierlich angepasst und erwei-
tert. Der FACHARZT stimmt einer Anpassung mit seiner Teilnahmeerklarung zu.

Abschnitt IV Medizinischer Beirat

(1) Fur das Modul ,Diabetes-Technologie® wird ein Medizinischer Beirat aus Vertretern der
AOK BW, MEDIVERBUND AG und der Diabetologen Baden-Wirttemberg eG und des
von der AOK BW benannten Dienstleisters gebildet.

(2) Der Medizinische Beirat setzt sich aus drei Vertretern der AOK BW, zwei Vertretern der
Diabetologen Baden-Wirttemberg eG sowie einem Vertreter der MEDIVERBUND AG
zusammen. Beschliisse werden mit einfacher Mehrheit gefasst. Ein Vertreter des von der
AOK BW benannten Dienstleisters nimmt als beratendes Mitglied (ohne Stimmrecht) teil.

(3) Der Medizinische Beirat trifft sich anlassbezogen, jedoch mindestens einmal pro Kalen-
derjahr. Die AOK BW ladt zu den Sitzungen ein.

(4) Die Aufgaben des Medizinischen Beirates sind:

a. Beschlisse zur Anerkennung und Anpassung von Patienten-
Schulungsprogrammen (Anhang 1)

b. Beschlisse zur Anpassung der Prozesse und Behandlungspfade zur rationa-
len Hilfsmittelversorgung (Anhang 2)

c. Beschlisse zur Abstimmung der Datengrundlage zur Entwicklung und laufen-
den Anpassung der Wissensdatenbank

d. Empfehlungen zu Themen der Qualitatssicherung
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e. Empfehlungen an die Vertragspartner zu Vertragsanderungen

Abschnitt V Verordnung von Hilfsmitteln:

Um eine rationale Hilfsmittelversorgung zu gewahrleisten, erfolgt im Rahmen des Moduls
,Diabetes-Technologie“ die Logistik der im Anhang 2 dieser Anlage definierten Hilfsmittel,
Uber einen von der AOK BW benannten Dienstleister. Der FACHARZT verpflichtet sich, die
Verordnungen uber die definierten Hilfsmittel vorzugsweise tber zugelassene sichere elekt-
ronische Verfahren direkt an den von der AOK BW benannten Dienstleister zu Gibermitteln,
um eine zigige Bearbeitung zu gewahrleisten. Die Bestimmungen der Medizinprodukte Ab-
gabeverordnung (MPAV) missen beachtet werden. Sofern gemaf § 1, Absatz 2 MPAV eine
eigenhandige Unterschrift der verschreibenden Person oder, bei Verschreibungen in elektro-
nischer Form, deren qualifizierte elektronische Signatur nach dem Signaturgesetz gefordert
wird, muss neben der Ubermittlung einer elektronischen Verordnung die Ubermittlung einer
schriftlichen Verordnung (Muster 16) an den von der AOK benannten Dienstleister erfolgen,
sofern eine qualifizierte elektronische Signatur nicht zur Verfiigung steht. Dies betrifft derzeit
beispielsweise Insulinpumpen. Die Belieferung erfolgt direkt an den Patienten mit Ausnahme
von Erstverordnungen von Messgeraten gemal Anhang 2. Gerate (Erstverordnung) werden
direkt in die Arztpraxis geliefert, damit die Einweisung durch FACHARZT/Diabetesberaterin
in die Gerate dort erfolgen kann, bevor der Patient das Gerat anwendet. Nach Erstverord-
nung eines technischen Hilfsmittels inklusive Erstausstattung Zubehor, kbénnen Folgeverord-
nungen Uber Sensoren und Verbrauchsmaterialien erst nach erfolgter Basisdokumentation

erfolgen.

Abschnitt VI Wissensdatenbank/Reqister fiur das Qualititsmanagement

1. Um ein Qualitdtsmanagement und eine Evaluation des Moduls ,Diabetes-Technologie®
zu ermdoglichen, soll eine valide Datenbasis geschaffen werden. Die AOK beauftragt hier-
fur unter Beachtung von § 80 SGB X einen Dienstleister und tragt die daftr entstehenden
Aufwendungen.

2. Die FACHARZTE sind verpflichtet Behandlungs- und Messdaten von Patienten, bei de-
nen eine Behandlung insbesondere mittels FGM, rtCGM oder Insulinpumpe nach dieser
Vereinbarung durchgefihrt wird, in einer Wissensdatenbank richtig und vollstandig zu
dokumentieren. Hierbei wird zwischen einer Basisdokumentation bei Erstverordnung ei-
nes FGM-, rtCGM-Gerates oder einer Insulinpumpe bzw. bei Einschreibung des Patien-
ten in den Vertrag und der Folgedokumentation von Verlaufsdaten (mindestens ein Arzt-
Patienten-Kontakt pro Quartal) unterschieden. Art, Umfang und Verfahren zur Dokumen-
tation der Daten werden vom Medizinischen Beirat (Abschnitt IV) festgelegt. Die allge-

meine arztliche Dokumentations- und Aufzeichnungspflicht bleibt davon unbertihrt.
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3. Die Wissensdatenbank wird fir Zwecke des Qualitdtsmanagements, der Versorgungsfor-
schung, zur Bewertung von Nutzen und Risiko von Therapien sowie zur Evaluation der
eingesetzten technischen Hilfsmittel und des Gesamtvertrags (vgl. 8 140a Abs. 2 Satz 4
SGB V) errichtet. Der Medizinische Beirat (Abschnitt IV) kann dariber hinausgehende
Zwecke festlegen.

4. Die Wissensdatenbank dient weiterhin der Steigerung der praxis- und patientenbezoge-
nen Transparenz fir den FACHARZT. Der von der AOK beauftragte Dienstleister schafft
die technischen Voraussetzungen, dass Patienten- und Arzt- oder Praxisbezug nur fur
den die Daten liefernden FACHARZT und nur in Bezug auf die von ihm behandelnden
Patienten moglich ist.

5. Die AOK erhalt Zugriff auf die unter 2. bis 4. genannten Daten in pseudonymisierter
Form.

6. Durch die AOK werden weitere relevante GKV-Daten in die Wissensdatenbank einge-
bracht. Art und Umfang der Datenlieferung werden unter Einhaltung der einschlagigen
Bestimmungen zum Datenschutz durch den Medizinischen Beirat (Abschnitt IV) festge-
legt. Dem von der AOK beauftragten Dienstleister wird die Zusammenfihrung der Daten
des FACHARZTES und der AOK sowie die Aufbereitung fir die in diesem Abschnitt ge-
nannten oder dartiber hinausgehend durch den Medizinischen Beirat (Abschnitt V) fest-
gelegten Zwecke, ermoglicht.

7. Die Weitergabe der Daten an Dritte, beispielsweise Forschungseinrichtungen, kann nur
zweckgebunden unter Einhaltung der einschlagigen Bestimmungen zum Datenschutz
und mit vorheriger Zustimmung des Medizinischen Beirats (Abschnitt IV) erfolgen.

8. Die Wissensdatenbank/das Register fir das Qualitditsmanagement wird nicht fir Zwecke
der Wirtschaftlichkeitspriifung i. S. d. 8106 SGB V herangezogen.
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Anhang 1 zu Anlage 2a

Ubersicht tiber Patienten-Schulungsprogramme

Initiierung von: Schulungsprogramm | Umfang Fristen
FGM ~opectrum* adaptiert Maximal 4 | Schulungen sollten ab
fur FGM Module a 90 | Gerateabgabe innerhalb
oder ,flash* Minuten von 3 Monaten absolviert
(Version fur Erwach- werden.
sene, fur Eltern mit
Kleinkindern bzw. fur
Jugendliche)
rtCGMm ~Spectrum® Maximal 6 | Schulungen sollten ab
(Version fur Erwach- | Module a 90 | Gerateabgabe innerhalb
sene, fur Eltern mit | Minuten von 3 Monaten absolviert
Kleinkindern bzw. fur werden.
Jugendliche)
Insulinpumpen- NPUT* Maximal 12 Schulungen fir Insulin-
Therapie oder Module a 90 | pumpen sollten ab Anlage
»Subito” Minuten der Insulinpumpe inner-
halb von 6 Monaten ab-
solviert werden.
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Anhang 2 zu Anlage 2a

Empfehlung Hilfsmittelverordnung

(1) Hierarchisierung der Hilfsmittelauswabhl:

Entscheidung kontinuierliche interstitielle Glukosemessung (FGM bzw. rtCGM)

Versicherter erfilit Voraussetzungen for
kontinuierliche Glukosemessung [FGM/rtCEM)
unter Beachtung Anlage 2 und 23 des FAV-
Diabetologie

Beibehalten der
herkommlichen Messmethode
Prifung anderer Strategien ar
Erreichung der Ziehverte

Verordnung von rtCGM
{Begrindung
erforderlich; Auswahl
rtCGM-Gerit passend
zur Insufinpumpe)

insulin-Pumpen-Thera pie?

Verordnung von rtCGM

Alsrmiunttion ist swingend {Begrindung erforderiich;
erforgarkcn® > Auswahl rtCGM-Gerat unter
rationalen Gesichtspunkten)

Verordnung von FGM

“Beispieisweise Hypogiyxdmiewshrnehmungsstdrung: rezidiierende nichtl. Hypogiykamien
"t Seispieioweise HypoztytAmiewanrnehmungsstorung: renidiierende n3chtl. Hypogiytamien, benufiche inditation

(2) Auflistung der Hilfsmittel, die im Rahmen des Vertrages Uber den Dienstleiter bestellt

werden missen (Stand: Februar 2017)

FreeStyle Libre Lesegerat
FreeStyle Libre Sensoren*
rtCGM: Lesegerate und Sensoren

2o T

Insulinpumpen (ohne Zubehdr)

*Der Patient hat in der Regel Anspruch auf 7 Sensoren pro Quartal, maximal jedoch 28 Sensoren
pro Jahr. Falls der Patient mehr Sensoren bendtigt, kann er diese privat bestellen und selbst be-

zahlen.
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