Anhang 2 Checkliste fiir das Nachweisverfahren nach §§ 10 und 11 zur Erfiillung von Anforderungen nach
Mafgabe §§ 2 bis 6

Selbstauskunft des Leistungserbringers:

Der Leistungserbringer in

erfullt die Mindestanforderungen zur Anwendung eines Gentherapeutikums bei Himophilie.

Institutionskennzeichen und Standorthnummer

oder

BSNR

Die Kassenarztliche Vereinigung bzw. der Medizinische Dienst ist berechtigt, die Richtigkeit der Angaben zu Uberprifen.
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2.1 Mindestanforderungen an die Erfahrung der Behandlungseinrichtung nach § 2

Die Behandlungseinrichtung, in der die Indikationsstellung und die Durchflihrung der Therapie mit dem
Gentherapeutikum erfolgt, verfiigt lber umfangreiche Erfahrung in der Behandlung von Patientinnen und Patienten
mit hereditdren oder erworbenen Faktormangelzustanden und sonstigen Koagulopathien, dokumentiert durch:

A 2 30 Patientinnen und Patienten mit schwerer Himophilie mit dieser Diagnose (D66, D67, D68.00, D68.01,
D68.09 nach ICD-10-GM-2023 beziehungsweise der im Bezugszeitraum jeweils geltenden Fassung) innerhalb

des letzten Kalenderjahres.

QO ja Q nein

oder Dokumentiert durch Meldung im
Deutschen Hamophilie Register
QO ja Q nein

Anzahl der Patientinnen und Patienten:

2.1.2 Begriindung, falls die Mindestanforderungen an die Erfahrung der Behandlungseinrichtung teilweise oder vollstandig nicht erfillt werden

Art der Anforderung

Begriindung der Nichterfullung

Geplanter Zeitpunkt der Erflllung

2.2 Mindestanforderungen an das arztliche Personal nach § 3

Anlage IV der ATMP-QS-RL

Funktion Titel Name Vorname
i verantwortliche Facharztin oder Facharzt fur Innere Medizinmit | O ja Q nein
Arztin/ Zusatzweiterbildung Himostaseologie
verantwortlicher ODER
Arzt
Fachérztin oder Facharzt fir Innere Medizinund | O ja Q nein
12




Hamatologie und Onkologie mit
Zusatzweiterbildung Hamostaseologie

ODER

Facharztin oder Facharzt fir Q ja
Transfusionsmedizin mit Zusatzweiterbildung
Hamostaseologie

Q nein

2 weitere Arztin/
weiterer Arzt

Facharztin oder Facharzt fur Innere Medizinmit | O ja
Zusatzweiterbildung Hamostaseologie

Q nein

ODER

Fachérztin oder Facharzt fir Innere Medizinund | O ja
Hamatologie und Onkologie mit
Zusatzweiterbildung Hamostaseologie

Q nein

ODER

Facharztin oder Facharzt fiir Q ja
Transfusionsmedizin mit Zusatzweiterbildung
Hamostaseologie

Q nein

3 Die Verflgbarkeit der Fachdisziplin Innere Medizin und Gastroenterologie zur Q ja O nein Sicherstellung erfolgt durch

Diagnostik und Behandlung von Lebererkrankungen ist sichergestellt.

Q

Kooperationspartner!

2.2.4 Begriindung, falls die Mindestanforderungen an das arztliche Personal teilweise oder vollstandig nicht erfillt werden

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfillung

Geplanter Zeitpunkt der Erflllung

! Die Anforderungen nach § 2 Absatz 2 Satz 2 i.V.m. § 3 Absatz 5 des Allgemeinen Teils sind einzuhalten.
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2.3 Mindestanforderungen an Infrastruktur und Organisation nach § 6

SOP zur Uberwachung und Friiherkennung von Komplikationen

! In der Behandlungseinrichtung, in der Indikationsstellung und die Durchfiihrung der Therapie mit dem O ja Q nein
Gentherapeutikum erfolgt, sind spezifische SOP fiir die klinische, apparative und laborchemische Uberwachung zur
Friiherkennung von und den Umgang mit Komplikationen vorhanden, welche Vorgaben zur Verfligbarkeit von
Faktorkonzentraten zur Notfallbehandlung enthalten.

SOP fiir Behandlungsiiberginge zwischen Durchfiihrung der Therapie und Nachsorge

2 In der Behandlungseinrichtung, in der die Indikationsstellung und die Durchfiihrung der Therapie im Sinne dieser O ja Q nein
Anlage erfolgt, ist eine spezifische SOP fiir die Ubergénge zwischen der Behandlung mit und der Nachsorge von einer
Anwendung eines Gentherapeutikums bei Hdmophilie vorhanden, welche die Vorgaben nach § 6 Absatz 2 und 3 erfiillt.

2.3.3 Begriindung, falls die Mindestanforderungen an Infrastruktur und Organisation teilweise oder vollstandig nicht erfillt werden

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfillung Geplanter Zeitpunkt der Erflllung

Anlage IV der ATMP-QS-RL 14



2.4 Unterschriften
Zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassener oder ermdchtigter Leistungserbringer

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt.

Name Datum Unterschrift

Hochschulambulanz bzw. vor- oder nachstationdre Versorgung nach § 115a SGB V

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt.

Name

Datum

Unterschrift

Geschaftsfuhrung/

Arztliche Leitung Verwaltungsdirektion

Anlage IV der ATMP-QS-RL
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