Anhang 3  Ergdanzende Checkliste fiir das Nachweisverfahren nach § 8 Absatz 2 Satz 2 zur Erfiillung von Prozessanforderungen nach
MaRgabe der §§ 2 — 73

Selbstauskunft der Behandlungseinrichtung

Die Behandlungseinrichtung in

erfullt die

0 Mindestanforderungen (Anhang 3 Teil 1)

zur Anwendung von Tabelecleucel bei EBV-positiven Posttransplantationslymphomen.

Institutionskennzeichen:

Standortnummer:

Der Medizinische Dienst (MD) ist berechtigt, die Richtigkeit der Angaben der Einrichtungen nach MalRgabe der MD-QK-RL vor Ort zu liberprifen. Neben dem Betreten von Raumen
des Krankenhauses zu den liblichen Geschafts- und Betriebszeiten ist der MD insbesondere befugt, die zur Erfillung des Kontrollauftrags erforderlichen Unterlagen einzusehen
(8 9 Abs. 4 Teil A der MD-QK-RL). Das Krankenhaus hat die erforderlichen Auskiinfte zu erteilen (§ 9 Abs. 6 Teil A der MD-QK-RL). Die Einhaltung der Anforderungen nach Anhang
3 Teil 1 ist nachweislich zu dokumentieren. Der MD ist gemal} § 43 Absatz 3 Teil B der MD-QK-RL befugt, die fiir die Kontrolle erforderlichen Unterlagen einzusehen. Sofern die
Einsicht in die Patientendokumentation erforderlich ist, erfolgt dies nach Maligabe des § 43 Absatz 4 Teil B MD-QK-RL.

3 Inklusive Musterformular/Dokumentationshilfe zur schichtbezogenen Dokumentation (Anhang 3 Teil 2)
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1. Teil — Nachweisverfahren von Prozessanforderungen nach Mal3gabe der §§2 -7

3.1 In die Behandlung eingebundene Arztinnen und Arzte nach § 2 Absatz 2

Bei erwachsenen Patientinnen und Patienten:

! Es erfolgt eine arztliche Betreuung gemal Facharztstandard in der Fachdisziplin ,,Innere Medizin, Hdmatologie und ja Q nein
Onkologie?
Bei Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr:
2 Es erfolgt eine arztliche Betreuung gemal Facharztstandard in der Fachdisziplin ,Kinder- und Jugendmedizin mit ja Q nein
Schwerpunkt Kinder- und Jugend-Hamatologie und -Onkologie”
3.2 Schichtbezogene Dokumentation des pflegerischen Personals nach § 3 Absatz 1
! In jeder Schicht ist sichergestellt, dass in der Behandlungseinheit, in der die Behandlung erwachsener Patientinnen und ja O nein
Patienten mit Tabelecleucel erfolgt, mindestens eine Pflegefachkraft anwesend ist, die die Anforderungen nach § 3 Abs.
1 erfillt.
3.3 Indikationsstellung nach § 5
i Die Indikationsstellung fiir die Behandlung der Patientin oder des Patienten mit Tabelecleucel wird im Rahmen einer ja Q nein
interdisziplinaren Tumorkonferenz sichergestellt sofern es sich nicht um stammzelltransplantierte Patientinnen oder
Patienten handelt.
2 Eine Teilnahme einer Facharztin oder eines Facharztes, die oder der die Anforderungen nach § 2 Absatz 1 erfullt, wird ja O nein
sichergestellt.
3 Eine Teilnahme einer Fachéarztin oder eines Facharztes, der/die in dem Gebiet laut Musterweiterbildung weitergebildet ja Q nein
ist, welches die Nachsorge beim transplantierten Organ umfasst und iber mind. zweijahrige Berufserfahrung, bezogen
auf Vollzeitaquivalente, in einer Behandlungseinrichtung verfiigt, in der Patientinnen und Patienten mit Zustand nach
Organtransplantation behandelt werden, wird sichergestellt
A4 Die Diagnose des Epstein-Barr-Virus (EBV)-positiven Posttransplantationslymphoms ist durch die vorliegende ja Q nein
Einschatzung einer etablierten Referenzpathologin oder eines etablierten Referenzpathologen bestatigt worden.
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3.4 Registerdokumentation und Aufklarung iiber Moglichkeit der Teilnahme nach § 7

i Patientinnen und Patienten werden vor der Behandlung im Rahmen der Aufklarung Gber die Moglichkeit der Teilnahme Q ja O nein
an einem geeigneten Register, z.B. am PTLD-Register bzw. Ped-PTLD-Register informiert.
3.5 Begriindung, falls die Mindestanforderungen teilweise oder vollsténdig nicht erfiillt werden
Art der Anforderung Datum der Zeitlicher Umfang der Begriindung der Geplanter Zeitpunkt der
Nichterfillung Nichterfillung (Uhrzeit/in Std.) Nichterfillung Wiedererfillung
Anlage Il der ATMP-QS-RL 19




2. Teil — Musterformulare zur schichtbezogenen Dokumentation

Musterformular schichtbezogene Dokumentation zur Qualifikation der eingesetzten Pflegefachkrifte

Patientinnen und Patienten: Berufserfahrung: Anforderung (teilweise)
Erwachsene Kinder und Jugendliche nicht sicher gestellt
Zeitraum/ | Schicht- | Titel | Name Vorname Pflegefachkraft Gesundheits- und Erfullt, soweit nach
Datum Nummer Kinderkrankenpfleger/in | § 3 Absatz 1
erforderlich
oder
Pflegefachfrau/ Pflege-
fachmann
Q Q Q Q
Q Q Q Q
Q Q Q Q
©) ©) Q Q
Q Q Q Q
Q Q Q Q
Musterformular schichtbezogene Dokumentation zum Personaleinsatz der Pflegefachkrafte
Zeitraum/ | Schicht-Nummer Anzahl Erwachsene oder Anzahl eingesetztes | Anzahl in der Schicht Anzahl eingesetztes Personal fur
Datum Kinder und Jugendliche mit Pflegepersonal eingesetztes mit Tabelecleucel behandelte

Tabelecleucel-Therapie

Pflegepersonal insgesamt | Patientinnen und Patienten

Anlage Ill der ATMP-QS-RL
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3. Teil — Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestétigt.

Name

Datum

Unterschrift

Arztliche Leitung
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Geschéftsfihrung/
Verwaltungsdirektion
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