Anlage 1 zum Vertrag nach § 64 SGB V zur digitalen Vernetzung in der konservativen Augenheilkunde (DIVA) im Rahmen des
Innovationsfonds gem. § 92a Abs. 1 SGB V mit Wirkung ab 01.04.2026; Vertragskennzeichen: 16F932AE001

Information fir Teilnehmende am Innovationsfondsprojekt ,,DIVA*

Das Projekt ,DIVA“ (Digitale Vernetzung in der konservativen Augenheilkunde) wird durch den
Innovationsfonds des Gemeinsamen Bundesausschusses gefordert.

Wenn Sie an Diabetes erkrankt sind, kdnnen Sie im Rahmen dieses Projekts ganz einfach ein Bild Ihres
Augenhintergrunds in einem Diagnostikzentrum in Ihrer Nahe aufnehmen lassen. Diese Untersuchung
wird von medizinischem Fachpersonal durchgefiihrt, ohne dass lhre Pupillen durch Augentropfen geweitet
werden mussen. AnschlieRend beurteilt ein Augenarzt das Bild telemedizinisch, also aus der Ferne. Der
Augenarzt ist dabei nicht vor Ort.

Den Befund erhalten Sie postalisch oder Uber eine verschlisselte E-Mail. Sollte der Augenarzt eine
Auffalligkeit feststellen, bekommen Sie einen Vorschlag fur einen Termin bei einer Augenarztin oder einem
Augenarzt zur Weiterbehandlung. Diesen Termin missen Sie dem weiterbehandelnden Arzt telefonisch
oder elektronisch bestatigen. Weitere Informationen zum Projekt finden Sie unter www.kv-
thueringen.de/diva.

lhre Teilnahme ist freiwillig und Sie konnen sie jederzeit widerrufen.

Ihre Teilnahme und Einwilligung zur Datenverarbeitung ist freiwillig und kann jederzeit ohne Angabe von
Grinden schriftlich, mindlich oder elektronisch bei der Kassenarztlichen Vereinigung Thiringen (Zum
Hospitalgraben 8, 99425 Weimar, E-Mail: datenschutz@kvt.de) widerrufen werden. Aufgrund der
Einwilligung wird die RechtmaRigkeit der Verarbeitung lhrer Daten bis zu Ihrem Widerruf nicht berthrt.

Welchen Zweck verfolgen wir?

Ziel von ,DIVA® ist es, Diabetikerinnen und Diabetikern eine verbesserte praventive augenarztliche
Versorgung anzubieten, und das unter Einsatz von Telemedizin. Die Krankheit Diabetische Retinopathie
soll frihzeitig erkannt werden. Zur Durchfiihrung dieser neuen Versorgung werden ihre Daten erhoben
und verarbeitet. Um Unterschiede vor und nach dem Projekt ,DIVA® feststellen zu kénnen, werden ihre
Daten wissenschaftlich ausgewertet.

Im Rahmen der Versorgung erhalten Sie folgende Leistungen:

= Bildaufnahme des Augenhintergrundes (Fundusfotografie) und Ubertragung an einen Augenarzt
= telemedizinische Befundung durch einen Augenarzt

=  Zusendung des Befundberichtes an Sie und auf Wunsch an den von lhnen benannten Arzt

= Organisation eines Folgetermins (falls erforderlich)

So lauft die Evaluation ab:

Es werden Daten zu lhrer Person (Alter und Geschlecht) und zur diabetesbezogenen Krankengeschichte
(Art Diabetes, letzter Augenarztbesuch) erhoben. AnschlieRend werden lhre Daten, zusammen mit den
Daten aller versicherten Diabetiker in Thiringen, analysiert und ausgewertet, um die Wirkung des Projekts
zu messen. AbschlieRend werden die Ergebnisse verdffentlicht. Dabei ist ein Rickschluss auf Ihre Person
nicht méglich.

Welche Daten werden im Projekt verarbeitet?

Im Rahmen der Untersuchung, arztlichen Befundung, Dokumentation und wissenschaftlichen Auswertung
werden folgende Daten erhoben und verarbeitet:

Zur Person:
= Name, Vorname, Geburtsdatum, Geschlecht, Adresse, Kontaktdaten (Telefonnummer, E-Mail-
Adresse)

= Name der Krankenkasse, Versichertennummer

= Arzt, falls Befundibermittlung gewiinscht wird

Zur Krankengeschichte:

= Art Diabetes und Einstellung, HbA1c-Wert, Vorerkrankungen/Beschwerden des Auges, letzter
Besuch beim Augenarzt
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Bilddateien:

= Bildaufnahme beider Augen

Zum Befund:

= Retinopathiestadium beider Augen

= Nebenbefunde

=  Empfehlung zur augenarztlichen Kontrolluntersuchung und Terminvorschlag (falls erforderlich)

Zur Abrechnung und Leistungserbringung

= abrechnungsrelevante Leistungsdaten nach Projektvorgaben: Datum der Bildaufnahme und
Befundung

Wie werden die Daten im Projekt verarbeitet?

Im Rahmen der Patientenaufnahme, Bildaufnahme und Befundung werden medizinische Daten erhoben.
Um die Wirksamkeit zu beurteilen, werden die Daten wissenschaftlich ausgewertet. Hierzu werden die
gewonnenen Informationen im medizinischen Dokumentationssystem des Diagnostikzentrums
gespeichert. Die Verarbeitung aller Daten erfolgt im Einklang mit den maligeblichen
Datenschutzbestimmungen, insbesondere der Datenschutz-Grundverordnung (DS-GVO).

Ihre Daten unterliegen strengen Datenschutzvorschriften. Sie werden ausschlief3lich Gber geschutzte
Systeme verschlisselt Ubermittelt und gespeichert. Die Kassenarztliche Vereinigung Thiringen, die
kooperierenden Augenarzte, der Anbieter des Praxisverwaltungssystems zollsoft GmbH sowie der
Anbieter der Funduskamera und der telemedizinischen Plattform Topcon Europe Medical B.V., German
Branch haben technisch-organisatorische und personelle Vorkehrungen getroffen, damit nur berechtigte
Personen auf lhre Daten zugreifen kénnen. Der Zugriff erfolgt nur in dem Male, wie es fir die Erflllung
der Projektaufgaben erforderlich ist und ist durch individuelle Passworter geschitzt. Ein Zugriff durch
unberechtigte Dritte ist somit ausgeschlossen. Die Kassenarztliche Vereinigung Thiringen als Betreiberin
des Diagnostikzentrums Ubermittelt meine Stamm- und Abrechnungsdaten zur wissenschaftlichen
Auswertung des Modellvorhabens pseudonymisiert an die auswertende Stelle (Institut fir
Allgemeinmedizin des Universitatsklinikums Jena). Rechtsgrundlage fir die Datenverarbeitung der
Abrechnungs- und Versorgungsdaten der Krankenkasse ist der § 67c Abs. 2 Nr. 2 SGB X. Die Personen,
die die wissenschaftliche Auswertung des Projektes durchfiihren, erhalten nur den pseudonymisierten
Datensatz und konnen diesen nicht mit Ihnrem Namen in Verbindung bringen. Ferner werden lhre Daten in
keiner Weise schriftlich oder auf andere Weise unverschlisselt publiziert.

Ihre Daten werden zehn Jahre nach Projektende aufbewahrt. Danach erfolgt die Loschung, soweit keine
gesetzlichen Fristen entgegenstehen.

Aus der Verwendung lhrer Daten fiir die wissenschaftliche Begleitung im Rahmen dieses Projektes
kdénnten neue Produkte, Tests oder Entdeckungen hervorgehen. Sie haben daraus keinerlei finanzielle
Anspriche oder Beteiligungsrechte, auch wenn lhre Daten zur Entwicklung solcher Produkte, Tests oder
Entdeckungen beigetragen haben. lhre gesetzlichen Rechte in Bezug auf Ihre personenbezogenen Daten
(z.B. Auskunft, Berichtigung, Widerruf der Einwilligung) bleiben davon unberihrt.

Welche Risiken gibt es fiir Sie?

Ihre Teilnahme am Projekt ,DIVA® ist nicht mit besonderen Risiken verbunden.

Die Untersuchung im Diagnostikzentrum ist ein bewahrtes, nicht-invasives Verfahren, das ohne Eingriff in
den Korper durchgefihrt wird. Auch die telemedizinische Auswertung durch den Augenarzt ist sicher und
bringt keine speziellen Risiken mit sich.

Fiir die datenschutzsichere Verarbeitung und Speicherung lhrer Daten ist die Kassenarztliche
Vereinigung Thiiringen verantwortlich:

Zum Hospitalgraben 8, 99425 Weimar, E-Mail: datenschutz@kvt.de.

Am Projekt sind weiterhin beteiligt: Mitarbeitende in den Diagnostikzentren (Erhebung der Daten und
Bildaufnahme), die kooperierenden Augenarzte (fir die Befundung), die Krankenkassen (Unterstiitzung
der Umsetzung im Versorgungsalltag) und das Institut fir Allgemeinmedizin des Universitatsklinikums
Jena (wissenschaftliche Auswertung).
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Welche Rechte haben Sie (Art. 13 ff. DS-GVO, §§ 32 ff. BDSG)?

Entschlieen Sie sich nach dem Lesen dieser Informationen zur Untersuchung lhres Augenhintergrundes
in einem Diagnostikzentrum, bleibt die Untersuchung auch nach lhrer Unterschrift freiwillig und Sie kdnnen
Ihr Einverstandnis jederzeit ohne Angabe von Grinden zurlckziehen.

Recht auf Auskunft:

Sie haben das Recht auf Auskunft Uber die Sie betreffenden personenbezogenen Daten, die im Rahmen
des Versorgungsprojektes erhoben, verarbeitet oder ggf. an Dritte ibermittelt werden (Aushandigen einer
kostenfreien Kopie) (Art. 15 DS-GVO, §§ 34 und 57 BDSG).

Recht auf Berichtigung:
Sie haben das Recht, Sie betreffende unrichtige personenbezogene Daten berichtigen zu lassen, wenn
diese unvollstandig oder falsch sein sollten (Art. 16 und 19 DS-GVO, § 58 BDSG).

Recht auf Léschung:

Sie haben das Recht auf Léschung lhrer personenbezogenen Daten, z. B. wenn diese Daten flir den
Zweck, fur den sie erhoben wurden, nicht mehr notwendig sind (Art. 17 und 19 DS-GVO, §§ 35 und 58
BDSG). Es gibt jedoch Ausnahmen von diesem Recht. Ein Recht auf Datenléschung besteht nicht, soweit
durch dessen Inanspruchnahme die wissenschaftlich korrekte Durchfihrung des Forschungsvorhabens
unmdglich gemacht oder ernsthaft beeintrachtigt wirde (Art. 17 Abs.3d DS-GVO). Dies kann z. B. der Fall
sein, wenn |hre Daten bereits ausgewertet wurden und mit der Léschung lhrer Daten die wissenschaftliche
Nachvollziehbarkeit des Projekts verloren ginge.

Recht auf Einschrankung der Verarbeitung:

Unter bestimmten Voraussetzungen haben Sie das Recht, die Einschrankung der Verarbeitung zu
verlangen, d. h. die Daten dirfen nur gespeichert, nicht verarbeitet werden. Dies miissen Sie beantragen.
Wenden Sie sich hierzu bitte an ihr Diagnostikzentrum oder an die Datenschutzbeauftragte der
Kassenarztlichen Vereinigung Thiringen (Art. 18 und 19 DS-GVO, § 58 BDSG).

Recht auf Dateniibertragbarkeit:

Sie haben das Recht, die Sie betreffenden personenbezogenen Daten, die Sie dem Verantwortlichen fur
das Projekt bereitgestellt haben, zu erhalten. Damit kénnen Sie beantragen, dass diese Daten entweder
Ihnen oder, soweit technisch moglich, einer anderen von Ihnen benannten Stelle in einem strukturierten,
gangigen und maschinenlesbaren Format tUbermittelt werden (Art. 20 DS-GVO).

Widerspruchsrecht:

Sie haben das Recht, jederzeit gegen konkrete Entscheidungen oder Malinahmen zur Verarbeitung der
Sie betreffenden personenbezogenen Daten Widerspruch einzulegen (Art. 21 DS-GVO, § 36 BDSG). Eine
solche Verarbeitung findet anschlieRend grundsatzlich nicht mehr statt.

Einschriankung der Rechte:

Die im Rahmen des Projektes erhobenen Daten werden wissenschaftlich ausgewertet und in einer Form
veroffentlicht, die keinerlei Rickschlisse auf lhre Person oder individuelle Merkmale zuldsst. Nach
Veroffentlichung der Daten ist eine Léschung einzelner Datensatze nicht mehr mdéglich, da dieses
ansonsten die wissenschaftliche Integritat der gesamten Daten beeintrachtigen wirde.

Mochten Sie eines dieser Rechte in Anspruch nehmen, wenden Sie sich bitte an das
Diagnostikzentrum oder an die Datenschutzbeauftragte der Kassenarztlichen Vereinigung Thiringen.
AulRerdem haben Sie das Recht, Beschwerde bei der Aufsichtsbehorde einzulegen, wenn Sie der
Ansicht sind, dass die Verarbeitung der Sie betreffenden personenbezogenen Daten gegen die DS-GVO
verstoit:
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Datenschutzbeauftragte der Kassenarztlichen Vereinigung Thiringen

Name Beauftragte fur Datenschutz der Kassenarztlichen Vereinigung Thiringen

Kassenarztlichen Vereinigung Thiringen, Datenschutz,
Zum Hospitalgraben 8, 99425 Weimar

Telefon 03643/559145
E-Mail datenschutz@kvt.de

Adresse

Bundesdatenschutzbeauftragte Datenschutz-Aufsichtsbehorde Bundesland

Bundesbeauftragte flir den
Name Datenschutz und die
Informationsfreiheit

Thiringer Landesbeauftragter fir den Datenschutz
und die Informationsfreiheit

HaRlerstrasse 8, 99096 Erfurt
Postfach 90 04 55, 99107 Erfurt

Telefon 0228-997799-0 0361/573112900
E-Mail poststelle@bfdi.bund.de poststelle@datenschutz.thueringen.de

Adresse Husarenstr. 30, 53117 Bonn
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Krankenkasse bzw. Kostentrager

Name, Vorname des Versicherten

geb. am

dIVO
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Institutskennzeichen Arzt-Nr. Datum

Einwilligung zur Datenerhebung, Datenverarbeitung und Datenauswertung (Evaluation) im
Modellvorhaben DIVA' — digitale Vernetzung in der konservativen Augenheilkunde

1 TEILNAHMEERKLARUNG

Hiermit erkldre ich mich mit dem mir vorgestellten Modellvorhaben und der wissenschaftlichen Evaluation
einverstanden und willige in die Teilnahme ein. Ich wurde Uber die Inhalte des Modellvorhabens, der
wissenschaftlichen Evaluation und der Datenverarbeitung aufgeklart. Ich gebe diese Erklarung freiwillig ab. Ich habe
die hier beschriebenen Ausfiihrungen und die ,Information fir Teilnehmende® ausgehandigt bekommen und
verstanden. Ich hatte ausreichend Zeit, mir diese durchzulesen, Fragen zu stellen und bin mit den Inhalten
einverstanden.

2 EINWILLIGUNGERKLARUNG ZUR DATENVERARBEITUNG

Einwilligung in die Dokumentation meiner Abrechnungs- und Versorgungsdaten sowie Befragungsdaten.
Rechtsgrundlage der Datenerhebung, -verarbeitung und -speicherung ist der § 92a Abs. 1 S. 3 SGB Vi. V. m. § 284
Abs. 1 Nr. 13 SGB V, Artikel 9 Abs. 2 Buchstabe a) DS-GVO. Ich habe die datenschutzrechtlichen Informationen als
.Information fir Teilnehmende® ausgehandigt bekommen. Deren Inhalte habe ich verstanden und willige in die
beschriebenen Verfahren ein.

Einwilligung in die Datentbermittlung fur die Evaluation

Ich willige in die wissenschaftliche Evaluation und die damit verbundene hier dargestellte Datenverarbeitung in
pseudonymisierter? Form ein. Ich gebe diese Erklarung freiwillig ab. Die Evaluation erfolgt so, wie es mir erlautert
und in den Informationen fur Teilnehmende, die ich erhalten habe, beschrieben wurde. Ich willige in die
Datenlibermittlung gemaf der ,Information fiir Teilnehmende® ein. Die Kassenarztliche Vereinigung Thiringen
Ubermittelt meine Stamm- und Abrechnungsdaten zur wissenschaftlichen Auswertung des Modellvorhabens
pseudonymisiert an die auswertende Stelle (Institut fir Allgemeinmedizin des Universitatsklinikums Jena).
Rechtsgrundlage fiir die Datenverarbeitung der Abrechnungs- und Versorgungsdaten der Krankenkasse ist der § 67c¢
Abs. 2 Nr. 2 SGB X.

3 WIDERRUFSMOGLICHKEITEN UND LOSCHEN VON DATEN

Ich kann meine Teilnahme und meine Einwilligung zur Datenverarbeitung jederzeit ohne Angabe von Griinden
schriftlich, mindlich oder elektronisch bei der Kassenarztlichen Vereinigung Thiringen (Zum Hospitalgraben 8,
99425 Weimar, E-Mail: datenschutz@kvt.de) widerrufen. Aufgrund der vorherigen Einwilligung wird die
RechtmaRigkeit der Verarbeitung meiner Daten bis zu meinem Widerruf nicht beriihrt. Ebenso habe ich das Recht
auf Loschung meiner personenbezogenen Daten, z. B. wenn diese Daten fir den Zweck, fur den sie erhoben wurden,
nicht mehr notwendig sind (Art. 17 und 19 DS-GVO, §§ 35 und 58 BDSG).

O Ich bin damit einverstanden, dass das Diagnostikzentrum den Befund der Augenuntersuchung an folgenden Arzt
Ubermittelt:

Datum, Unterschrift Patient/Patientin Unterschrift Mitarbeiter Diagnostik-Standort

' Gefordert aus Mitteln des Innovationsfonds beim Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) nach § 92a Absatz 1 SGB V unter dem Titel ,DIVA
— digitale Vernetzung in der konservativen Augenheilkunde®; Férderkennzeichen: 01NVF24316

2 Pseudonymisieren bedeutet, personenbezogene Daten werden so verarbeitet, dass diese Daten ohne Erganzung zusétzlicher Informationen
nicht einer identifizierten oder identifizierbaren naturlichen Person zugeordnet werden kdnnen. Diese zusatzlichen Informationen werden
gesondert aufbewahrt und unterliegen technischen und organisatorischen MalRnahmen (Art. 4 Ziff. 5 EU-DSGVO).



