Anhang 3  Erganzende Checkliste fiir das Nachweisverfahren nach §§ 10 und 11 zur Erfiillung von Prozessanforderungen nach
Mafgabe der §§ 2 bis 6

Selbstauskunft des Leistungserbringers:

Der Leistungserbringer in

erfullt die Mindestanforderungen zur Anwendung eines Gentherapeutikum bei Hamophilie.

Institutionskennzeichen und Standorthnummer

oder

BSNR

Die Kassenarztliche Vereinigung bzw. der Medizinische Dienst ist berechtigt, die Richtigkeit der Angaben zu tberpriifen.
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3.1 Mindestanforderungen an die Indikationsstellung fiir die ATMP-Anwendung nach § 4

| Eine molekulargenetische Diagnostik der Hamophilie liegt vor, wurde mit einem validierten Verfahren durchgefiihrt und ja Q nein
in der Patientenakte dokumentiert.

2 Die Ausgangswerte der Laborparameter Alanin-Aminotransferase (ALT), Aspartat-Aminotransferase (AST), Kreatin- ja Q nein
phosphokinase (CPK) liegen vor und werden in der Patientenakte dokumentiert.

3 Die Entscheidung fur die Therapie ist durch die Facharztinnen und Facharzte gemald § 3 Absatz 1 unter Bericksichtigung ja Q nein
der Befunde nach § 4 Absatz 1 erfolgt. Entsprechende Angaben gemaR § 4 Absatz 2 Satz 3 werden in der Patientenakte
dokumentiert.

4 Bei Patientinnen und Patienten mit vorbestehenden Infektionen mit HIV wurde ein Facharzt oder eine Facharztin fir ja Q nein
Innere Medizin und Infektiologie oder ein Facharzt oder eine Facharztin mit der Zusatzweiterbildung Infektiologie oder
Immunologie oder eine Arztin oder ein Arzt mit einer Genehmigung nach der Qualititssicherungsvereinbarung zur
spezialisierten Versorgung von Patienten mit HIV-Infektion/AIDS-Erkrankung hinzugezogen.

3.2 Mindestanforderungen an die Aufkldrung der Patientinnen und Patienten nach § 5 Absatz 1
Die Aufklarung der Patientinnen oder Patienten erfolgt vor Anwendung des ATMP. ja Q nein

3.3 Begriindung, falls die Mindestanforderungen teilweise oder vollstédndig nicht erfiillt werden

Art der Anforderung Datum der Zeitlicher Umfang der Begriindung der Geplanter Zeitpunkt der

Nichterfillung Nichterfillung (Uhrzeit/in Std.) Nichterfillung Wiedererfillung
Anlage IV der ATMP-QS-RL 17




3.4 Unterschriften
Zur vertragsdrztlichen Versorgung zugelassener oder erméachtigter 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
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