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Merkblatt zum Modul Therapie mit Epclusa®
bei chronischer Hepatitis C
far Teilnehmer am Bosch BKK-Facharztprogramm

Modul Therapie mit Epclusa® bei chronischer
Hepatitis C — was ist das?

Mit dem Bosch BKK-Facharztprogramm wollen die
Bosch BKK und ihre Partner in Baden-Wirttemberg
gemeinsam die Qualitét und Wirtschaftlichkeit der ge-
sundheitlichen Versorgung verbessern. Damit ent-
sprechen sie einer Empfehlung des Gesetzgebers.
Ziel des Moduls zur Therapie mit Epclusa® bei chro-
nischer Hepatitis C im Bosch BKK-Facharztpro-
gramm (im Folgenden: Modul) ist es, die Betreuung
von Patienten mit Hepatitis C in besonderer Qualitat
zu gewahrleisten und individuelle Unterstitzung bei
der Therapie durch lhren gewéhlten Facharzt zu er-
moglichen.

Ihr Arzt wahlt die fiir Sie passende Therapie aus. In
Abhangigkeit vom Genotyp des Hepatitis-C-Virus
und weiteren patientenindividuellen Faktoren stehen
dabei verschiedene Arzneimittel mit vergleichbar ho-
her Wirksamkeit zur Verfugung. In diesem Fall sind
fur lhren Arzt die Kosten der Therapie ein Aspekt bei
der Auswahl lhrer Therapie. Fur das Arzneimittel
Epclusa® mit den Wirkstoffen Glecaprevir und Pibren-
tasvir entstehen geringere Kosten als fiir andere Arz-
neimittel dieser Substanzgruppe. Durch diese Ein-
sparungen im Arzneimittelbereich kbnnen Zusatzleis-
tungen fir unsere Versicherten in den Selektivvertra-
gen refinanziert werden. Wir danken Ihnen, dass Sie
uns auf diesem Weg unterstiitzen.

Wahrend der Therapie werden Sie engmaschig
durch Ihren Arzt betreut. Das ist notwendig, um még-
liche Nebenwirkungen Uberwachen und Entschei-
dungen zum Verlauf der Therapie treffen zu kénnen.
Ihre Teilnahme am exklusiven Modul Therapie mit
Epclusa® bei chronischer Hepatitis C ist freiwillig.

Folgendes bitten wir Sie dabei zu beachten:

e Sie wahlen lhren Facharzt verbindlich bis zum Ende
der Therapie. Das Therapieende wird von Ihrem
Facharzt festgelegt.

e Sie sollten wahrend der Behandlung nur in begrin-
deten Ausnahmeféllen Ihren Arzt wechseln. Bei ei-
nem begriindeten Arztwechsel sind Sie verpflichtet,
Ihren Arzt Gber die bereits begonnene Behandlung
mit Epclusa® zu informieren. Falls Ihr neu gewahiter
Arzt am Facharztprogramm der Bosch BKK teil-
nimmt und Sie die Therapie bei ihm fortfiihren
méchten, ist es erneut erforderlich, eine Teilnahme-
erklarung zum Modul auszufillen.

o Im Vertretungsfall (Urlaub oder Krankheit Ihres
Facharztes) suchen Sie den von Ihrem Facharzt be-
nannten Vertretungsarzt auf.

e Teilnehmen kénnen alle Versicherten der Bosch
BKK, die am Bosch BKK-Hausarztprogramm teil-
nehmen und mindestens 6 Jahre alt sind.

Ihre Vorteile auf einen Blick

Das Modul ermdglicht Ihnen und Ihrem Arzt eine be-
sondere Unterstltzung bei der Therapie der chroni-
schen Hepatitis C und eine intensivere Betreuung so-
wie individuelle Begleitung wahrend lhrer Therapie.
Ihr Arzt kann sich mehr Zeit fir Ihre Behandlungsbe-
gleitung nehmen und Sie mit verstandlichen Informa-
tionen bei der Therapie unterstiitzen. Taggleich zur
Einschreibung im Modul kann die Behandlung ge-
méni Modul erfolgen.

Einschreibung

Ihre Teilnahmeerklarung kdénnen Sie in der Praxis ei-
nes am Bosch BKK-Facharztprogramm im Fachge-
biet Gastroenterologie teilnehmenden Facharztes mit
Erfahrung in der Therapie der chronischen Hepati-
tis C ausfillen und abgeben. Mit Ihrer Unterschrift zur
Teilnahme am Modul wahlen Sie einen lhrer Fach-
arzte des Vertrauens und die Teilnahme am Modul
bis zum Ende der Therapie.

Der Arzt héndigt Ihnen eine Kopie der von lhnen und
Ihrem Arzt unterschriebenen Teilnahmeerklarung
aus. Ein zweites Exemplar der Teilnahmeerklarung
verbleibt bei Inrem Facharzt. Ihre Teilnahme am Mo-
dul beginnt sofort. Sie entscheiden gemeinsam mit
Ihrem Arzt, wann lhre Behandlung startet. Sie erhal-
ten kein gesondertes BegriiBungsschreiben zur Teil-
nahme am Modul.

Wenn Sie sich nicht fiir das Modul entscheiden
und bereits am Bosch BKK-Facharztprogramm
teilnehmen, wird lhr Arzt Sie nach den dort fest-
gelegten hohen Qualitatskriterien behandeln. Sie
bleiben wie gewohnt Teilnehmetr/in in der haus-
arztzentrierten Versorgung (Bosch BKK-Haus-
arztprogramm) und besonderen ambulanten é&rzt-
lichen Versorgung (Bosch BKK-Facharztpro-
gramm).

Widerruf der Teilnahme

Sie kénnen die Abgabe Ihrer Teilnahmeerklarung
innerhalb von zwei Wochen nach deren Abgabe
schriftlich, elektronisch oder zur Niederschrift bei
lhrem Arzt oder bei der Bosch BKK ohne Angabe
von Griinden widerrufen.

Zur Fristwahrung geniigt die rechtzeitige Absen-
dung der Widerrufserklarung an lhren Arzt oder
die Bosch BKK. Blinde und Sehbehinderte wer-
den im Bedarfsfall im Rahmen der Einschreibung
miindlich tber die Méglichkeit des Widerrufs der
Teilnahme belehrt.

Kiindigung und Facharztwechsel

Ihre Behandlung dauert in der Regel maximal 16 Wo-
chen. Mit dem Therapieende endet automatisch auch



Ihre Teilnahme am Modul. Sie kénnen lhre Teil-
nahme am Modul auch vor Therapieende ohne An-
gabe von Grinden schriftlich, elektronisch oder zur
Niederschrift gegentber lhrem Arzt oder der Bosch
BKK kiindigen. Die Kindigung wird friihestens zum
Ablauf von 12 Monaten nach Einschreibung wirksam.
Endet die Therapie nicht und erfolgt keine Kindi-
gung, verlangert sich die Teilnahme jeweils automa-
tisch um weitere 12 Monate.

Sie sollten wahrend der Behandlung nur in begriinde-
ten Ausnahmeféllen Ihren Arzt wechseln. Ein Wech-
sel des Facharztes missen Sie der Bosch BKK mit
Begriindung in Textform mitteilen. Bei einem Arzt-
wechsel sind Sie verpflichtet, Ihren Arzt (iber die be-
reits begonnene Behandlung mit Epclusa® zu infor-
mieren. Falls lhr neu gewéahlter Arzt am Facharztpro-
gramm der Bosch BKK Baden-Wirttemberg teil-
nimmt und Sie die Therapie bei ihm fortfihren mdch-
ten, ist es erneut erforderlich, eine Teilnahmeerkla-
rung zum Modul auszufiillen.

Die Bosch BKK kann Ihre Teilnahme am Modul kin-
digen, wenn Sie wiederholt gegen Teilnahmebedin-
gungen nach lhrer Teilnahmeerklarung und diesem
Merkblatt verstoBen. Liegen die Teilnahmevoraus-
setzungen flir das Hausarztprogramm und Facharzt-
programm nicht mehr vor, erfolgt der Ausschluss aus
dem Modul.

Einwilligung zum Datenschutz

Im Sozialgesetzbuch wird die Datenerhebung, -lber-
mittlung, -speicherung, -verarbeitung und -nutzung
durch die Bosch BKK fiir das Bosch BKK-Facharzt-
programm und das Modul geregelt.

Flr die Teilnahme am Modul ist es erforderlich, dass
der Versicherte eine zusatzliche Einwilligungserkla-
rung zum Datenschutz abgibt, u. a. da die Abrech-
nung der arztlichen Vergitung lber die Manage-
mentgesellschaft MEDIVERBUND AG bzw. ein von
ihr bestimmtes Abrechnungszentrum auf Grundlage
von § 295a SGB V erfolgt.

Ihre Einwilligungserklarung ist Bestandteil der Teil-
nahmeerklarung. Mit lhrer Teilnahmeerklarung be-
statigen Sie, dass Sie mit den im Folgenden naher
beschriebenen Einschreibe-, Datenerhebungs-,
-Ubermittlungs-, -speicherungs-, -verarbeitungs-
und -nutzungsvorgangen einverstanden sind.

Damit Sie sofort die Vorteile des Moduls nutzen kdn-
nen, kann der Facharzt, der Sie einschreibt, bereits
am Tag der Einschreibung mit Ihrer Einwilligung das
Modul im Bosch BKK-Facharztprogramm realisieren.
Damit wird ein sofortiger Behandlungsbeginn ermég-
licht. Sie willigen in die datenschutzkonforme Uber-
tragung von Abrechnungsdaten, die aus solchen Be-
handlungen resultieren, sowie dem Befundaustausch
zwischen den beteiligten Leistungserbringern ein.

Befundaustausch

Um flr Sie eine optimale Versorgung sicherstellen zu
kénnen, ist der Austausch von Befunden zwischen
den ,Leistungserbringern® (Therapeuten, behan-
delnde Arzte) notwendig.

Mit der Unterzeichnung der Datenschutz-Einwilli-
gungserklarung erklaren Sie ausdricklich lhr Einver-
standnis, dass Auskiinfte Uber Ihre Teilnahme am
Modul sowie Befunde zwischen den beteiligten Leis-
tungserbringern ausgetauscht werden. Dies wird in
Form von Arztbriefen oder Berichten von Therapeu-
ten erfolgen.

Daruber hinaus ist im Fall eines Arztwechsels wéh-
rend der Therapie mit Epclusa® eine Weiterleitung Ih-
rer Behandlungsdaten von lhrem aktuellen Facharzt
zum neuen Facharzt notwendig. Hierflir entbinden
Sie Ihren Facharzt von seiner Schweigepflicht.

Eine anderweitige Verwendung der Befunde sowie
die Weiterleitung an die Bosch BKK und andere Stel-
len erfolgt nicht.

Dateniibermittlung und -zusammenfiihrung

Ihr gewahlter Facharzt Ubermittelt fir lhre Versor-
gung Diagnosen sowie Abrechnungs- und Verord-
nungsdaten datenschutzkonform als verschllsselten
elektronischen Datensatz an die Bosch BKK und ME-
DIVERBUND AG zu Abrechnungszwecken. Zusétz-
lich helfen diese Daten der Bosch BKK, Versicherte
bei Bedarf zu beraten. Fir Ihre Teilnahme am Modul
wird kein weiteres Merkmal im Datensatz aufgenom-
men und Ubermittelt. Ihre Teilnahme ist nur aus den
im nachsten Absatz beschriebenen Gebihrenord-
nungspositionen abzulesen, die der Managementge-
sellschaft und der Bosch BKK Ubermittelt werden.

Zusatzliche Datenerhebung bei der Abrechnung

Die Abrechnung &rztlicher Leistungen erfolgt im
Bosch BKK-Facharztprogramm (iber sogenannte Ge-
bihrenordnungspositionen (GOP).

Die GOP flr die Abrechnung des Moduls wurden an-
hand unterschiedlicher Parameter der Erkrankung
Hepatitis C aufgeschlisselt. Das hei3t abhangig von
Ihren medizinischen Merkmalen werden unterschied-
liche GOP abgerechnet.

Hierbei werden sowohl genaue Merkmale tbermittelt
als auch gruppierte Informationen. Dies betrifft als ge-
naue Ubermittlung den Genotyp lhres Hepatitis-C-Vi-
rus und die mdgliche Reaktivierung einer bestehen-
den Hepatitis B-Infektion. Kategorisierte Informatio-
nen umfasst der Abschluss Ihrer Therapie (kein Virus
mehr nachweisbar oder Virus noch nachweisbar),
Vorliegen einer Leberzirrhose (keine Zirrhose oder
eine sog. kompensierte Zirrhose) sowie etwaige He-
patitis C-Vortherapien (keine Vortherapie oder Vor-
therapie mit bestimmten Medikamenten).

Diese zusatzlichen Daten werden gemafB § 295a
SGB V Uber die Managementgesellschaft MEDIVER-
BUND AG an die Bosch BKK Ubermittelt. Dieser Da-
tenerhebung, -Ubermittlung, -speicherung, -verarbei-
tung und -nutzung stimmen Sie mit lhrer Teilnahme-
erklarung zu.

Weitere Leistungs- und Abrechnungsdaten

Die Leistungs- und Abrechnungsdaten der Bosch
BKK (z. B. Arzneimittelverordnungen) werden bei der
Bosch BKK in einer separaten Datenbank zusam-
mengeflihrt. Diese Daten sind pseudonymisiert (fall-
bezogen), enthalten also insbesondere nicht mehr Ih-
ren Namen oder sonstige persénliche Angaben.



Im Einzelnen handelt es sich um Daten wie Versi-
chertenart (z. B. Rentner, Pflichtmitglied etc.), ambu-
lante Operationen (mit Diagnosen), Arbeitsunfahig-
keitszeiten und -kosten (mit Diagnosen), Vorsorge-
und RehamaBnahmen (mit Diagnosen und Kosten),
hausliche Krankenpflege und Haushaltshilfe, Art und
Kosten von verordneten Arznei-, Heil- und Hilfsmit-
teln, Fahrtkosten sowie Pflegeleistungen etc.

Diese pseudonymisierten Daten werden ausschlief3-
lich zu Steuerungszwecken, fiir das Kosten- und
Quallitatscontrolling, fir die medizinische und 6kono-
mische Verantwortung der teilnehmenden Arzte so-
wie fir wissenschaftliche Zwecke ausgewertet und
genutzt.

Im Einzelfall kann fiir einen begrenzten Zeitraum eine
Repseudonymisierung von Daten durchgeflhrt wer-
den. Griinde hierfur kdnnen die Uberprifung von Pro-
grammierfehlern in der Datenbank oder der Hinweis
auf eine mdgliche Fehlversorgung sein. Nur in diesen
Fallen wird von der Bosch BKK der Personenbezug
zu lhren Daten wiederhergestellt.

Der Schutz Ihrer Daten wird dadurch gewahrleistet,
dass nur speziell fiir das Modul ausgewahlte und ge-
schulte Mitarbeiter, die auf die Einhaltung des Daten-
schutzes (Sozialgeheimnis) besonders verpflichtet
wurden, Zugang zu den Daten haben.

Wissenschaftliche Begleitung

Das Medikament Epclusa®, mit dem Sie im Rahmen
des Moduls behandelt werden, ist ein neues, innova-
tives Arzneimittel, das seine Wirksamkeit und Sicher-
heit bei der Zulassung bewiesen hat. In Zulassungs-
studien wird jedoch oft durch sogenannte Aus-
schlusskriterien eine eher untypische Patientenaus-
wahl getroffen. Ein weiteres Ziel des Moduls ist es
daher, die Ubermittelten Daten mit denen der Zulas-
sungsstudie zu vergleichen.

Zur Sicherstellung einer dauerhaft hohen Quali-
tat des Hausarztprogramms und Facharztpro-
gramms, dem das Modul angefiigt ist, werden
diese durch unabhangige Forschungsinstitute
(z. B. Universitaten) wissenschaftlich begleitet
und regelméaBig bewertet. Zu diesem Zweck be-
noétigen diese Institute Ihre Behandlungs-, Diag-
nosen-, Abrechnungs- und Verordnungsdaten
sowie weitere Sozialdaten (z. B. Alter oder Ge-
schlecht). Die Bosch BKK (ibermittelt diese Da-
ten ausschlieBlich in pseudonymisierter, fallbe-
zogener Form, d. h. fiir die Institute ist kein
Riickschluss auf lhre Person maoglich.

Mit der Unterschrift auf der Teilnahmeerklarung zum
Modul erklaren Sie gleichzeitig Ihre Einwilligung in die
Ubermittlung dieser Daten. Die Einwilligung ist Vo-
raussetzung fur lhre Teilnahme am Modul.

Schweigepflicht und Datenléschung

Im Modul sowie im Bosch BKK-Hausarztprogramm
und Bosch BKK-Facharztprogramm ist die Einhal-
tung der arztlichen Schweigepflicht nach der Berufs-
ordnung der Arzte und dem allgemeinen Strafrecht
gewabhrleistet. FUr personenbezogene Dokumentati-
onen in der Arztpraxis finden die gesetzlichen Aufbe-
wahrungsfristen unter Berlicksichtigung der berufs-
rechtlichen Vorschriften Anwendung. Die maschinell
gespeicherten Daten werden auf der Grundlage der
gesetzlichen Anforderungen (§ 304 SGB V in Verbin-
dung mit § 84 SGB X) bei lhrem Ausscheiden aus
dem Modul geldscht, soweit sie fur die Erflllung der
gesetzlichen Anforderungen nicht mehr benétigt wer-
den, spatestens jedoch 10 Jahre nach Beendigung
Ihrer Teilnahme am Bosch BKK-Facharztprogramm.



Informationspflicht bei Erhebung von personenbezogenen Daten
bei der betroffenen Person gem. Artikel 13 EU-Datenschutz-
Grundverordnung

1. Namen und Kontaktdaten des Verantwortlichen im Sinne der EU-Datenschutzgrundverordnung
Verantwortlicher fir die Durchfihrung des Bosch BKK-Facharztprogramms

Bosch BKK
Kruppstr. 19
70469 Stuttgart

Telefon: 0711 25088-0
E-Mail: Besondere.Versorgung@Bosch-BKK.de

2. Kontaktdaten des Datenschutzbeauftragten
Datenschutzbeauftragte(r) der Bosch BKK

Bosch BKK
Datenschutzbeauftragter
Siemensstr. 52a

70469 Stuttgart

Fax: 0711 2529818-49
E-Mail: Datenschutz@Bosch-BKK.de

3. Welche Daten werden innerhalb des Bosch BKK Facharztprogrammes verarbeitet?

Fiir Ihre Teilnahme am Bosch BKK-Facharztprogramm werden folgende Daten von lhrem/r Haus- und/o-
der Facharzt/arztin bzw. Therapeuten/in verarbeitet:

Name, Vorname

Krankenversicherungsnummer

Anschrift

Geburtsdatum

Versichertenstatus

Individueller Teilnahme-Code

Teilnahmestatus am Bosch BKK-Hausarzt-/-Facharztprogramm

Diese Daten werden elektronisch zunachst an die Managementgesellschaft und von dort elektronisch an die
Bosch BKK Baden-Wiirttemberg weitergeleitet. Rechtsgrundlage: § 140a Abs. 4 Satz 1 und Abs. 5, § 73c a.F.
i.V.m. § 284 Abs. 1 Satz 1 Nr. 13 SGB V. GemaB diesen Vorschriften erfolgt die Teilnahme am Bosch BKK-Fach-
arztprogramm nur, wenn der Versicherte seine Teilnahme schriftlich erklart und mit dieser Teilnahmeerklarung
schriftlich in die erforderliche Datenverarbeitung einwilligt. Die Teilnahme am Bosch BKK-Facharztprogramm ist
somit an die Einwilligung in die Datenverarbeitung gekoppelt.

Wer ist die Managementgesellschaft?

MEDIVERBUND AG
Naheres zur Managementgesellschaft finden Sie unter www.medi-verbund.de.

Bei einer Leistungsinanspruchnahme innerhalb des Bosch BKK-Facharztprogramms werden folgende
Daten von Ihrem/r behandelnden Facharzt/arztin bzw. Therapeuten/in fiir die Bosch BKK verarbeitet:

Allgemeine Daten:

e die Krankenkasse, einschlieBlich eines Kennzeichens fir die Kassenérztliche Vereinigung, in deren Be-
zirk der Versicherte seinen Wohnsitz hat,

e den Familiennamen und Vornamen des Versicherten,

o das Geburtsdatum des Versicherten,

e das Geschlecht des Versicherten,



die Anschrift des Versicherten,

die Krankenversichertennummer des Versicherten,

den Versichertenstatus,

den Zuzahlungsstatus des Versicherten,

den Tag des Beginns des Versicherungsschutzes,

bei befristeter Glltigkeit der elektronischen Gesundheitskarte das Datum des Fristablaufs,
Tag der Leistungsinanspruchnahme, ggf. Uhrzeit hierzu

Gesundheitsdaten:

e Erbrachte arztliche Leistungen bzw. Leistungsziffern (Naheres hierzu ergibt sich aus Seite 2 dieses Merk-
blatts.)

¢ Diagnosen und Prozeduren gem. den Vorgaben des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation
und Information

e Verordnungsdaten

Zur Abrechnung der Leistung lbertragt der/die Arzt/Arztin bzw. Therapeut/in die vorgenannten Daten an die Ma-
nagementgesellschaft und diese anschlieBend an die Bosch BKK Baden-Wirttemberg. Rechtsgrundlage: § 295a
Abs. 1 SGB V. GemaB dieser Vorschrift erfolgt die Datentbermittlung nur, wenn der Versicherte bei der Teil-
nahme am Bosch BKK-Facharztprogramm in diese Ubermittlung eingewilligt hat. Eine solche Ubermittlung ist
eine entsprechende Voraussetzung fir die Teilnahme am Bosch BKK-Facharztprogramm.

4. Fir welchen Zweck werden die zuvor genannten Daten verarbeitet?

Die Verarbeitung der in Ziffer 3. genannten Daten erfolgt bei dem/der behandelnden Arzt/Arztin bzw. Therapeu-
ten/in ausschlieBlich zur Behandlung des Versicherten einschlieBlich der Abrechnung der vertragsarztlichen Leis-
tungen, bei der Managementgesellschaft ausschlielich zum Zwecke der Abrechnung der vertraglichen Leistun-
gen mit dem behandelnden Arzt und der Bosch BKK. Die Verarbeitung bei der Bosch BKK erfolgt zum Zwecke
der Durchfihrung und Abrechnung des Bosch BKK-Facharztprogrammes (einschlieBlich Wirtschaftlichkeits- und
Qualitatsprifungen).

Soweit gesetzlich zulassig, verarbeitet die Bosch BKK die genannten Daten zuséatzlich fiir eine wissenschaftliche
Begleitung. Naheres hierzu ergibt sich aus Seite 3 dieses Merkblattes.

Die jeweils aktuell beauftragten Forschungsinstitute sind auf der Internetseite https://www.Bosch
BKK.de/pk/bw/inhalt/Bosch BKK-facharztprogramm/ abrufbar.

5. Wie lange werden die Daten gespeichert?

Die Teilnahmeerklarung sowie die maschinell gespeicherten Daten werden auf der Grundlage der gesetzlichen
Anforderungen (§ 304 SGB V i. V. mit § 84 SGB X) bei einer Ablehnung lhrer Teilnahme an oder bei lhrem Aus-
scheiden aus dem Bosch BKK-Facharztprogramm geldscht, soweit sie fiir die Erfillung der gesetzlichen Anforde-
rungen nicht mehr benétigt werden, spétestens jedoch 10 Jahre nach Beendigung lhrer Teilnahme am Bosch
BKK-Facharztprogramm.

6. Bei welcher Stelle kénnen datenschutzrechtliche Beschwerden eingereicht werden?
Bei den Aufsichtsbehérden

Der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
Graurheindorfer Str. 153

53117 Bonn

poststelle@bfdi.bund.de

oder per Webformular



https://www.aok.de/pk/bw/inhalt/aok-facharztprogramm/
https://www.aok.de/pk/bw/inhalt/aok-facharztprogramm/
mailto:poststelle@bfdi.bund.de
https://www.bfdi.bund.de/DE/Service/Kontakt/kontakt_node.html

Bundesamt firr Soziale Sicherung
Friedrich-Ebert-Allee 38

53113 Bonn
poststelle@bas.bund.de

oder

poststelle@bas.de-mail.de
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