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Gemeinsamer

B eS C h I u S S Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber MalRnahmen zur Qualitatssicherung:
Allogene Stammzelltransplantation bei Multip-
lem Myelom

Vom 19. Januar 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 19. Januar, 2017 im Rah-
men der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden geméf3'8-137c des Funf-
ten Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) und der Aussetzung der Beschlussfassung gemaf
2. Kapitel § 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2 und 2. Kapitel § 14 Absatz 2.der Verfahrensordnung
des G-BA in Verbindung mit 8§ 137e Absatz 2 Satz 3 SGB V folgenden'Beschluss gefasst:

I. ,Beschluss Gber MaBnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen Stammzell-
transplantation bei Multiplem Myelom

§1 Grundlage und Zweck des Beschlusses

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss(G-BA) nach § 91 des Finften Buches Sozialge-
setzbuch setzt im Rahmen der Methodenbewertung zur allogenen Stammzelltransplantation
bei Multiplem Myelom

e in der Erstlinientherapie die Beschlussfassung geman 2. Kapitel 8 14 Absatz 1 Spiegel-
strich 2 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) bis zum 30. Juni 2022 und

¢ jenseits der Erstlinientherapie die Beschlussfassung geman 2. Kapitel § 14 Absatz 2 der
Verfahrensordnungydes/Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) bis 15 Jahre ab
dem auf den ‘Tag der Veroffentlichung der Richtlinie auf Erprobung der allogenen
Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom jenseits der Erstlinientherapie im Bun-
desanzeigerfolgenden Tag aus.

(2) Die Aussetzung nach Absatz 1 Spiegelstrich 1 wird gemal’ 2. Kapitel § 14 Absatz 1
Spiegelstrich.2//erfO und die Aussetzung nach Absatz 1 Spiegelstrich 2 wird gemaf 2. Kapitel
§ 22.Absatz 1 Satz 4 VerfO mit Anforderungen an die Qualitat der Leistungserbringung ver-
bunden:

(3) !Der Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen (Anlage 1) fur die Erbringung der
in Absatz 1 genannten Methoden in Krankenh&ausern zu Lasten der gesetzlichen Krankenkas-
sen. 2Voraussetzung flr eine Leistungserbringung zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
ist das Vorliegen und der Nachweis der in Anlage | geregelten Anforderungen gemaf § 3.

(4) Ziel des Beschlusses ist es, eine qualitatsgesicherte Versorgung bei der Erbringung der
in Absatz 1 genannten Methoden zu gewahrleisten.

(5) Die Durchfiihrung klinischer Studien bleibt von diesem Beschluss unbertihrt.
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82 Nachweisverfahren

(1) 'Der Nachweis der Erfiillung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach Anlage
Il gegeniber den ortlichen Sozialleistungstrdgern und der Arbeitsgemeinschaft der Sozialleis-
tungstrager nach § 18 Absatz 2 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) erstmals 3 Mo-
nate nach Inkrafttreten dieses Beschlusses und danach im Rahmen der Pflegesatzverhand-
lungen, zumindest einmal jahrlich, zu erbringen. 2Der Nachweis des Krankenhauses gilt nach
Vorlage des ausgefullten Vordrucks nach Anlage Il gemaR Satz 1 erbracht, soweit eine Pri-
fung nach Absatz 2 die Angaben in dem Vordruck nach Anlage Il nicht widerlegt.

(2) 'Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist im Auftrag einer Kranken-
kasse berechtigt, die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu Uberprufen.
2Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der Angaben in dem Vordruck
nach Anlage Il beurteilen zu kénnen, sind im Falle einer Prifung dem MDK vor Ort atf)Verlan-
gen vorzulegen.

83  Gultigkeitsdauer

'Far die Anwendung der allogenen Stammzelltransplantation bei MultiplemMyelom in der Erst-
linientherapie ist der Beschluss bis zum 30. Juni 2022 giltig. 2Fur die’Anwendung der alloge-
nen Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom jenseits der/Erstlinientherapie ist der Be-
schluss bis 15 Jahre ab dem auf den Tag der Veroffentlichung der Richtlinie auf Erprobung
der allogenen Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom,jenseits der Erstlinientherapie
im Bundesanzeiger folgenden Tag gultig.
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Anlage |

zum Beschluss Uber MaRnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen Stammzell-
transplantation bei Multiplem Myelom

A Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat

Al Qualifikation und Verfluigbarkeit des arztlichen Personals

(1) 'Die Patientenbehandlung wird durch Facharztinnen und Facharzte mit abgeschlosse-
ner Weiterbildung des jeweiligen im Folgenden genannten Fachgebietes gewahrleistet. 2Fach-
arztinnen oder Facharzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit alteren Bezeichnungen, die
gemaR Ubergangsbestimmungen dieser oder einer friiheren (Muster-) Weiterbildungsordnung
weitergefuhrt werden durfen, erfillen die Anforderungen ebenfalls. *Nur unter'der Verantwor-
tung von Fachérztinnen und Facharzten diirfen Arztinnen und Arzte in der Weiterbildung in die
Behandlung eingebunden werden.

(2) 'Die fur die Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation arztlich verantwortli-
che Leitung und ihre Stellvertretung missen Fachérztinnen oder Facharzte fur Innere Medizin
und Hamatologie und Onkologie sein. 2Die arztlich verantwartliche ‘Leitung muss Uber eine
mindestens zweijahrige Berufserfahrung in einer Einheit verfigen, in“der allogene Stammzell-
transplantationen durchgefiihrt werden. 3Sie muss tber Kenntnisse und Erfahrungen in der
Patientenbehandlung mit dem betreffenden Verfahren yerfugen. “Dazu muss die arztlich ver-
antwortliche Leitung in Vollzeit auf einer Station eines Krankenhauses arztlich téatig gewesen
sein, auf der im Zeitraum der Tatigkeit mindestens 50 allogene Stammzelltransplantationen
durchgefiihrt wurden. 5Bei Tatigkeit in Teilzeit kénnen die auf der Station durchgefihrten allo-
genen Stammzelltransplantationen anteilig, in Relation zu einer Téatigkeit in Vollzeit, angerech-
net werden. ®Die Nachweisfiihrung hat durch geeignete Belege, etwa ein Arbeitszeugnis, zu
erfolgen.

(3) Eine arztliche Betreuung dureh die arztlich verantwortliche Leitung oder ihre Stellvertre-
tung mit einer ununterbrochenen Verfugbarkeit fur die Behandlung stationarer transplantierter
Patientinnen und Patienten und-ftr die ambulante Nachsorge der Patientinnen und Patienten
muss gesichert sein (Rufbereitschaft moglich).

(4) YIm Krankenhaus mussen fir die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit alloge-
ner Stammzelltransplantation Fachéarztinnen oder Fachéarzte der in den Absétzen 5, 6 und 7
genannten Disziplinen einschlie3lich der aufgefiuihrten Untersuchungs- und Behandlungsmaog-
lichkeiten nach den in den jeweiligen Abséatzen definierten Kriterien verfiigbar sein. ?Die Ver-
fugbarkeit der-Facharztinnen und Fachérzte kann durch eigene Fachabteilungen des Kran-
kenhausesroder auch durch Kooperationen mit anderen zugelassenen Krankenh&usern, die
Uber-eine_entsprechende eigene Fachabteilung verfigen, mit vertragsarztlichen Praxen oder
medizinischen Versorgungszentren (MVZ) gewahrleistet werden. 3Sofern im Feststellungsbe-
scheid’keine entsprechenden Teilgebiete ausgewiesen werden, gelten solche Abteilungen als
Fachabteilungen im Sinne des Beschlusses, die organisatorisch abgegrenzt sind, von Arztin-
nen oder Arzten eigenstandig verantwortlich geleitet werden und iiber die besonderen Be-
handlungseinrichtungen des jeweiligen Fachbereichs verfigen.
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(5) Jederzeit mussen innerhalb von 30 Minuten verfligbar sein (Rufbereitschaft moglich):

a) im selben Gebaudekomplex mit der fur Behandlungen mit allogener Stammzelltrans-
plantation eingerichteten Station (KMT-Station):

Allgemein- und Viszeralchirurgie,

Gastroenterologie inklusive Endoskopie,

Intensivmedizin mit Beatmungsmaglichkeit,

Nephrologie und Dialyse,

Pulmonologie mit Bronchoskopie,

Radiologie mit Computertomographie oder Magnetresonanztomographie.

b) nicht zwingend im selben Gebaudekomplex mit der KMT-Station, wobei die erforderli-
chen Untersuchungen und Behandlungen mdéglichst ohne Transport der Patientin-ader des
Patienten erfolgen sollen:

Kardiologie,
Thoraxchirurgie,
Gefal3chirurgie,
Neurochirurgie,
Neurologie,
Ophthalmologie,
Otolaryngologie,
Urologie,
Mikrobiologie (Verfuigbarkeit innerhalb von'24,Stunden ausreichend),
Labormedizin,
Psychiatrie.

(6) Montags bis Freitags, sofern diese nicht.gesetzliche Feiertage sind (Arbeitstage) muss
jeweils mindestens in einem Zeitraum von, acht Stunden verfugbar sein im selben Geb&aude-
komplex mit der KMT-Station:

e Strahlentherapie mit der Moglichkeit zur Ganzkorperbestrahlung.

(7)  An Arbeitstagen missen<jeweils mindestens in einem Zeitraum von acht Stunden ver-
flgbar sein:

¢ Krankenhaushygiene,
¢ Patholegie.
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A2 Qualifikation und Verfugbarkeit des nicht-arztlichen Personals

(1) Auf der KMT-Station muss jederzeit mindestens eine Gesundheits- und Krankenpflege-
rin oder ein Gesundheits- und Krankenpfleger fur je bis zu sechs Patientinnen und Patienten
fur die Pflege zur Verfiigung stehen. 2Fur Patientinnen und Patienten, die eine invasive Beat-
mungstherapie auf der KMT-Station erhalten, muss jederzeit mindestens eine Gesundheits-
und Krankenpflegerin oder ein Gesundheits- und Krankenpfleger fir je bis zu zwei Patientin-
nen und Patienten fir die Pflege zur Verfiigung stehen.

(2) YJede Schicht auf der KMT-Station wird geleitet

¢ von einer Gesundheits- und Krankenpflegerin oder einem Gesundheits- und Kran-
kenpfleger mit onkologischer Weiterbildung, die oder der mindestens 12 Menate. in
Vollzeit auf einer Station tatig gewesen ist, auf der Behandlungen mit-allogener
Stammzelltransplantation durchgefiihrt wurden oder

e von einer Gesundheits- und Krankenpflegerin oder einem Gesundheits- und Kran-
kenpfleger, die oder der mindestens 36 Monate in Vollzeit auf, einer Station tatig
gewesen ist, auf der Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation durch-
gefuhrt wurden.

2Bei Tatigkeit in Teilzeit kann der Zeitraum der Tatigkeit anteilig, in Relation zu einer Tatigkeit
in Vollzeit, angerechnet werden.

(3) Im Falle der Nichterfullung einzelner Anforderungenmach Absatz 1 und 2 aufgrund un-
vorhersehbarer Ereignisse ist die Fortsetzung bereits begennener Behandlungen und Neuauf-
nahme von Patientinnen und Patienten nur nach den folgenden Vorgaben zulassig. 2Die Ein-
richtung ist dazu verpflichtet, die Anforderungen schnellstmdglich wieder zu erfillen. 3Die
Nichterfiillung ist hinsichtlich ihrer Griinde und ihres Umfangs zu dokumentieren. *Sofern in
solchen Fallen das Personal gemafd Absatz'l und 2 tber mehr als 31 Tage nicht verflgbar
war, ist unverziglich durch das Krankenhaus der Personalmangel bei den Sozialleistungstra-
gern nach § 18 Absatz 2 KHG anzuzeigen. *Wird bis zum Ablauf von drei Monaten ab dem
Zeitpunkt des Beginns der Nichterfiilllung der Anforderungen nicht wieder deren Erfullung er-
reicht und dies nicht bei den Sezialleistungstragern nach § 18 Absatz 2 KHG angezeigt, ist
eine Erbringung der Leistung ‘zt Lasten der Krankenkassen ausgeschlossen. ®Im gesamten
Zeitraum bis zur Wiedererfullang der Mindestanforderungen sind Neuaufnahmen von Patien-
tinnen und Patienten mit Multiplem Myelom zur Behandlung mit einer allogenen Stammzell-
transplantation lediglich ‘dann zulassig, wenn eine zeitlich dringende Indikation zur allogenen
Stammezelltransplantation besteht und eine Aufnahme in ein Transplantationszentrum, das die
Anforderung dieses\Beschlusses erfillt, nicht moglich ist.
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(4) Esistdurch eine eigene Apotheke des Krankenhauses oder auch durch Kooperationen
mit anderen zugelassenen Krankenhausern, die tUber eine Apotheke verfiigen, oder mit Apo-
theken gewéhrleistet, dass taglich infusionsfertige Zytostatikazubereitungen fiir die Behand-
lungen mit allogener Stammzelltransplantation geliefert werden kénnen.

(5) Folgende beruflich hinreichend qualifizierte Personen missen fir das klinische Trans-
plantationsprogramm verfligbar sein:

Transplantationskoordination fiir die Vorbereitung, Planung und Durchfiihrung,
Dokumentation und Datenmeldung,

Ernahrungsberatung,

Psychosoziale Betreuung,

Sozialdienst,

Hygienetberwachung.

’Die Verfligbarkeit der genannten Personen kann auch durch Kooperationen, gewahrleistet
werden.

(6) Auf der KMT-Station muss bei immobilen Patientinnen und Patienten taglich und bei
Patientinnen und Patienten, die das Bett verlassen konnen, an Arbeitstagen eine physiothera-
peutische Behandlung, die auch auf der Grundlage von Kooperationen mdaglich ist, gewéhr-
leistet sein und in der Patientenakte dokumentiert werden.

A3 Zusammenarbeit des arztlichen und nicht-arztlichen Personals
(1) !Esfindet an jedem Arbeitstag eine Teambesprechung statt,

e an der immer teilnehmen
— Facharztin oder Facharzt fir Innere Medizin, Hamatologie und Onkologie,
— Gesundheits- und Krankenpflegerinnen und Gesundheits- und Krankenpfle-
ger

¢ und an der mindestensieinmal pro Woche teilnehmen:
— Psychotherapeutin oder Psychotherapeut
— Physiotherapeutin oder Physiotherapeut.

2Die anderen in A2/Absatz 5 genannten Personen werden bei Bedarf hinzugezogen. *Bei jeder
Teambesprechung wird die Anwesenheit der Teilnehmenden protokolliert und in den jeweili-
gen Patientenakten der klinische Zustand und das abgesprochene Behandlungskonzept do-
kumentiert.
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A4 Anforderungen an das Krankenhaus

(1) Sofern die Erbringung von Anforderungen auch durch Kooperation zugelassen ist, sind
schriftliche Kooperationsvereinbarungen zu schlieBen. 2Das Krankenhaus, das die allogene
Stammezelltransplantation erbringt, ist auch bei Einbindung von Kooperationspartnern fur die
Erflllung der Anforderungen nach dieser Richtlinie verantwortlich.

(2) 'Die Empfehlungen der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention
beim Robert Koch-Institut ,Anforderungen an die Hygiene bei der medizinischen Versorgung
von immunsupprimierten Patienten” in der Fassung vom 20. Méarz 2010 sind einzuhalten. 2Da-
bei ist die Erfullung der folgenden Vorgaben nachzuweisen:

e 3Die KMT-Station bietet keinen Durchgang zu anderen Stationen oder Kranken-
hausbereichen. “Die Patientenzimmer und Sanitarbereiche werden mit HEPA-ge-
filterter Luft versorgt. >Sofern der an das Patientenzimmer angrenzende Elur nicht
mit HEPA-gefilterter Luft versorgt wird, herrscht in den Patientenzimmern Uber-
druck und zwischen Flur und Patientenzimmer liegt eine Schleuse.

e SEs existieren mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker
abgestimmte Standardarbeitsanweisungen fur Hygienemafnahmen sowie fir ent-
sprechende Schulungen des auf der KMT-Station tatigen Personals und Patientin-
nen und Patienten mit ihren Angehdrigen.

e ’Es existiert ein mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker
abgestimmter Reinigungsplan fur Patientenzimmer und Sanitarbereiche, der die
Umsetzung der notwendigen Anforderungen an.die Hygiene bei der Reinigung und
Desinfektion durch von Hygienefachkréften geschultes Reinigungspersonal ge-
wabhrleistet, welches spezielle Instruktionen des Behandlungsteams verstehen und
umsetzen kann.

o 8Es stehen mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker ab-
gestimmte Hygieneplane zur Verfigung, die festlegen, wann welche Proben flr
mikrobiologische Uberwachungskulturen entnommen werden. °Die Ergebnisse
samtlicher mikrobiologischer Untersuchungen werden von Hygienefachkréaften do-
kumentiert und von_der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieni-
ker bewertet. 1°Béi.Problemen werden gegebenenfalls weitergehende MaBnahmen
veranlasst.

3 Im selben Gebaudekomplex mit der KMT-Station muss eine Blutbank oder ein Blutde-
pot mit standigerwVerfugbarkeit von einer ausreichenden Anzahl an Blutprodukten und eine
24-Stunden-Bereitsehaft zur Bestrahlung von Blutprodukten vorgehalten werden.

(4) 'Fir die,ambulante Betreuung, Nachbetreuung oder Nachsorge von Patientinnen und
Patienten-mit-allogener Stammzelltransplantation ist in der hamatoonkologischen Ambulanz
ein raumlich getrennter Bereich vorzuhalten. ?Die Ausstattung dieses Bereichs muss diagnos-
tische und therapeutische Interventionen wie intravendse Therapie und Bluttransfusionen er-
moglichen und die Moglichkeit zur Aufnahme auf eine intensivmedizinische Behandlungsein-
heit muss jederzeit gewahrleistet sein. °Es soll die Moglichkeit bestehen, Patientinnen und
Patienten mit Verdacht auf ansteckende Infektionen isoliert zu behandeln.

(5) Auf der KMT-Station ist eine ausreichende Bettenkapazitat fir die Wiederaufnahme von
Patientinnen und Patienten mit transplantationsspezifischen Problemen vorzuhalten.
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A5 Anforderungen an die Durchfihrung der Behandlung

(1) Sofern in Studienregistern gelistete klinische Studien mit versorgungsrelevanten Frage-
stellungen, welche insbesondere geeignet sind, Verfahren der allogenen Stammzelltransplan-
tation und Alternativen bei Patientinnen und Patienten mit Multiplem Myelom klinisch weiter-
zuentwickeln, unter Beteiligung von deutschen Krankenhausern durchgefihrt werden, ist den
Patientinnen und Patienten die Teilnahme an diesen Studien zu empfehlen. 2Falls das Kran-
kenhaus selbst nicht, wohl aber andere Krankenhauser in Deutschland an einer entsprechen-
den Studie teilnehmen, ist die Patientin oder der Patient Uber die Moglichkeit der Studienteil-
nahme an einem anderen Krankenhaus aufzuklaren. 3Insbesondere ist sie oder er auf die bei
klinischen Studien vorgeschriebenen Mechanismen fir die Gewahrleistung einer grofitmaogli-
chen Patientensicherheit und die Vorteile fir den wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn hinzu-
weisen.

(2) 'Fur die Patientenaufklarung ist unterstiitzend ein dem aktuellen Erkenntnisstand ent-
sprechendes, innerhalb des Krankenhauses konsentiertes und allen an der Behandlung betei-
ligten Arztinnen und Arzten jederzeit zur Verfligung stehendes Aufklarungsfermular zu nutzen.
2Es werden moglicher Nutzen und mogliche Risiken der allogenen Stammgzelitransplantation,
insbesondere in Bezug auf verfigbare therapeutische Alternativen, detailliert dargestellt.

(3) !Das Krankenhaus ist verpflichtet, die Patientinnen und. Patienten vor der Behandlung
Uber die Moglichkeit der Teilnahme am Deutschen Register fiur ‘Stammzelltransplantation zu
informieren. 2Die Information der Patientinnen und Patienten‘muss in der Patientenakte doku-
mentiert werden.

(4) 'Bei Behandlungen sollen nur in prospektiven klinisehen Studien als geeignet erwiesene
Protokolle, insbesondere zur Konditionierung und'GvHD-Prophylaxe, eingesetzt werden und
evidenzbasierte Leitlinien deutscher und europaischer wissenschaftlicher Fachgesellschaften
bertcksichtigt werden. 2Bei individuellen Indikationsstellungen, bei denen nicht auf wissen-
schaftlich gesicherte Erkenntnisse verwiesen werden kann, ist die vorgeschlagene Behand-
lungsstrategie zu begrinden.

(5) !Das Krankenhaus ist zur engen Kooperation in der Vorbereitung der Stammzelltrans-
plantation und in der Nachsorge. mit den vor- und nachbehandelnden Krankenh&ausern sowie
Arztinnen und Arzten verpflichtet. 2Es ist zu gewéhrleisten, dass die in die weitere Behandlung
eingebundenen Krankenh&duser sowie Arztinnen und Arzte regelmaRig tber die Behandlung
informiert werden. 3Nach Abschluss der tumorspezifischen Therapie im Krankenhaus, welches
die allogene Stammzelltransplantation durchgefiihrt hat, erhalten die in die weitere Behand-
lung einbezogenen Krankenhduser sowie Arztinnen und Arzte einen patientenbezogenen
Nachsorgeplangdenalle notwendigen Aspekte der Betreuung beriicksichtigt.
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Anlage Il

Checkliste zur Abfrage der verbindlichen Anforderungen nach Anlage | zum Be-
schluss Uber MalBnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen Stammzelltransplanta-
tion bei Multiplem Myelom

Selbsteinstufung:

Das Krankenhaus

in

erfullt die Voraussetzungen fur die Erbringung der allogenen Stammzelltransplanta-
tion bei Multiplem Myelom.

Allgemeiner Hinweis:

Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der nachfolgenden An-
gaben beurteilen zu kénnen, sind bei Prifungen dem Medizinischen Dienst der Kran-
kenversicherung (MDK) vor Ort vorzulegen.
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A Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat gemai Anlage |

Al Qualifikation und Verfuigbarkeit des arztlichen Personals

Qualifikation der arztlich verantwortlichen Leitung und ihrer Stellvertretung

Die Patientenbehandlung wird durch Fachérztinnen und Fachérzte mit abge-

schlgssener Weiterbildung des in Anlage I, A 1 jgwei]_s ggnannten E_achggbiets trifft zu trifft nicht zu
gewahrleistet:. Nur unter deren Verantwortung sind Arztinnen und Arzte in der o) o)
Weiterbildung in die Behandlung eingebunden.

Die fur die Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation arztlich ver- ] tifft nicht zu
antwortliche Leitung und ihre Stellvertretung sind Facharztinnen oder Fachéarzte trifft zu o

fur Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie. O

Die arztlich verantwortliche Leitung verfligt Gber eine mindestens zweijahrige ] o
Berufserfahrung in einer Einheit, in der allogene Stammzelltransplantationen trifft zu trifft nicht,zu
durchgefiihrt werden. Q Q

Die arztlich verantwortliche Leitung ist in Vollzeit2 auf einer Station eines Kran-

kenhauses arztlich tatig gewesen, a_uf derim Zeitraym der Tatigke!t mindeste_ns trifft zu trifft nicht zu
50 allogene Stammzelltransplantationen durchgefihrt wurden. Die Nachweis- o) o)
fuhrung erfolgt durch geeignete Belege, etwa ein Arbeitszeugnis.

Eine &rztliche Betreuung durch die &arztlich verantwortliche Leitung oder ihre

Stellvertretung mit einer ununterbrochenen Verfiigbarkeit fiir die Behandlung 4 o
stationérer transplantierter Patientinnen und Patienten und fir die ambulante trifft zu trifft nicht zu
Nachsorge der Patientinnen und Patienten ist gesichert (Rufbereitschaftamog- O O

lich).

1 Facharztinnen oder Fachéarzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit alteren Bezeichnungen, die gemaf
Ubergangsbestimmungen dieser oder einer frilheren (Muster-) Weiterbildungsordnung weitergefiihrt werden diir-
fen, erfullen die Anforderungen ebenfalls.

2 Bei Tatigkeit in Teilzeit kdnnen die auf der Station durchgefuhrten allogenen Stammzelltransplantationen antei-
lig, in Relation zu einer Tatigkeit in Vollzeit, angerechnet werden.

10
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Verfligbare Fachdisziplinen und Untersuchungs- und Behandlungsmadglichkeiten

Im Krankenhaus mussen fiir die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit allogener Stammzelltransplanta-
tion Facharztinnen oder Facharzte der in den nachstehenden Tabellen genannten Disziplinen einschlieZlich der
aufgefuihrten Untersuchungs- und Behandlungsmdglichkeiten nach den in den jeweiligen Tabellen definierten Kri-
terien verfugbar sein. Die Verfugbarkeit der Fachéarztinnen und Fachérzte kann durch eigene Fachabteilungen des
Krankenhauses oder auch durch Kooperationen mit anderen zugelassenen Krankenh&usern, die tber eine ent-
sprechende eigene Fachabteilung verfiigen, mit vertragsarztlichen Praxen oder medizinischen Versorgungszentren
(MVZ) gewahrleistet werden. Sofern im Feststellungsbescheid keine entsprechenden Teilgebiete ausgewiesen
werden, gelten solche Abteilungen als Fachabteilungen im Sinne des Beschlusses, die organisatorisch abgegrenzt
sind, von Arztinnen oder Arzten eigenstandig verantwortlich geleitet werden und uber die besonderen Behand-
lungseinrichtungen des jeweiligen Fachbereichs verfiigen.

Jederzeit sind innerhalb von 30 Minuten verfiigbar (Rufbereitschaft méglich)

im selben Gebaudekomplex mit der fur Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation/€in-

gerichteten Station (KMT-Station):

- Allgemein- und Viszeralchirurgie tl’gt zu tl’ifft(r)liCht Zu
- Gastroenterologie inklusive Endoskopie trgt zu trifftgicht zu
- Intensivmedizin mit Beatmungsmoglichkeit trgt zu trifftgicht zu
- Nephrologie mit Dialyse tfin)ft zu trifftgicht zu
- Pulmonologie mit Bronchoskopie tfgt zu triﬁtgicht zu
- Radiologie mit Computertomographie oder Magnetresonanztomographie trgt zu triﬁtgicht zu

nicht zwingend im selben Gebaudekomplex mit der KMT-Station, wobei
chungen und Behandlungen mdéglichst ohne Transport déerPatientin o
sollen:

die erforderli

chen Untersu-

der des Patienten erfolgen

- Kardiologie trgt zZu tr?fftgcht zu
- Thoraxchirurgie trgt zu tr?fft gcht zu
- GefaRchirurgie trgt zZu trffftgcht zu
- Neurochirurgie trgt zu tl’lf‘ft(l’)llcht zu
- Neurologie trgt zu trlﬁtgcht zu
- Ophthalmologie trgt zu tr?ﬁtgcht zu
- Otolaryngologie trgt zZu tr?fftgcht zu
- Urologie trgt zu trlfftglcht zu
- Mikrobiologi€ (Verfugbarkeit innerhalb von 24 Stunden ausreichend) trgt zu trifftgicht zu
- Labormedizin trgt zu trifft gcht zu
- _Psychiatrie trgt zu trifft gcht zu

Montags bis Freitags, sofern diese nicht gesetzliche Feiertage sind (Arbeitstage), ist jeweils mindes-
tens in einem Zeitraum von acht Stunden im selben Geb&dudekomplex mit der KMT-Station verfigbar:

Strahlentherapie mit der Méglichkeit zur Ganzkdrperbestrahlung

trifft zu
Q

trifft nicht zu
Q

An Arbeitstagen sind jeweils in einem Zeitraum von mindestens acht Stunden verfiigbar:

- Krankenhaushygiene tl’gt zu triﬁtgicht zu
- Pathologie trgt Zu triﬁtgicht zu
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A2 Qualifikation und Verfugbarkeit des nicht-arztlichen Personals

Auf der KMT-Station steht jederzeit mindestens eine Gesundheits- und Kran-
kenpflegerin oder ein Gesundheits- und Krankenpfleger fir je bis zu sechs Pa-
tientinnen und Patienten fur die Pflege zur Verfiigung.

trifft zu trifft nicht zu
Q Q

Es werden invasive Beatmungstherapien auf der KMT-Station durchgefuhrt. trifft zu trifft nicht zu

O O

Fir Patientinnen und Patienten, die eine invasive Beatmungstherapie auf der
KMT-Station erhalten, steht jederzeit mindestens eine Gesundheits- und Kran- trifft zu trifft nicht zu
kenpflegerin oder ein Gesundheits- und Krankenpfleger fir je bis zu zwei Pati- o o
entinnen und Patienten fir die Pflege zur Verfligung.s
Jede Schicht auf der KMT-Station wird geleitet
- von einer Gesundheits- und Krankenpflegerin oder einem Gesundheits-

und Krankenpfleger mit onkologischer Weiterbildung, die oder der mindes-

tens 12 Monate in Vollzeits auf einer Station tatig gewesen ist, auf der Be-

handlungen mit allogener Stammzelltransplantation durchgefiihrt wurden trifft zu trifft nicht zu

oder o Q

- von einer Gesundheits- und Krankenpflegerin oder einem Gesundheits-
und Krankenpfleger, die oder der mindestens 36 Monate in Vollzeit* auf
einer Station tatig gewesen ist, auf der Behandlungen mit allogener
Stammzelltransplantation durchgefiihrt wurden.

3 Nur ankreuzen, falls invasive Beatmungstherapien auf der KMT-Station durchgefuihrt werden.
4 Bei Tatigkeit in Teilzeit kann der Zeitraum der Tatigkeit anteilig, in Relation zu einer Tatigkeit in Vollzeit, ange-
rechnet werden.
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Im Falle der Nichterfullung einzelner Anforderungen nach A2 Absatz 1 und 2 (siehe voranstehende
Tabelle) aufgrund unvorhersehbarer Ereignisse erfolgt die Fortsetzung bereits begonnener Behand-
lungen und Neuaufnahmen von Patientinnen und Patienten nur bei Erfullung der folgenden Vorgaben
(Die Einrichtung ist dazu verpflichtet, die Anforderungen schnellstméglich wieder zu erfiillen.):

Die Nichterfllung wird hinsichtlich ihrer Griinde und ihres Umfangs doku-
mentiert.

Sofern in solchen Féllen das Personal geméaR A2 Absatz 1 und 2 Uber mehr
als 31 Tage nicht verfiigbar war, ist unverziglich durch das Krankenhaus
der Personalmangel bei den Sozialleistungstragern nach § 18 Absatz 2
KHG anzuzeigen. Wird bis zum Ablauf von drei Monaten ab dem Zeitpunkt
des Beginns der Nichterflillung der Anforderungen nicht wieder deren Er-
fullung erreicht und dies nicht bei den Sozialleistungstragern nach § 18
Absatz 2 KHG angezeigt, ist eine Erbringung der Leistung zu Lasten der
Krankenkassen ausgeschlossen .

Im gesamten Zeitraum bis zur Wiedererfullung der Mindestanforderungen
erfolgen Neuaufnahmen von Patientinnen und Patienten mit Multiplem
Myelom zur Behandlung mit einer allogenen Stammzelltransplantation le-
diglich dann, wenn eine zeitlich dringende Indikation zur allogenen Stamm-
zelltransplantation besteht und eine Aufnahme in ein Transplantations-
zentrum, das die Anforderung dieser QS-MaRRnahmen erfiillt, nicht méglich
ist.

Es ist durch eine eigene Apotheke des Krankenhauses oder auch durch Koope-
rationen mit anderen zugelassenen Krankenh&usern, die Uber eine Apotheke
verfligen, oder Apotheken gewéahrleistet, dass taglich infusionsfertige Zytostati-
kazubereitungen fir die Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation
geliefert werden kénnen.

trifft zu trifft nicht zu
Q Q

trifft zu trifft nicht zu
Q Q

trifft zu trifft nicht zu
Q Q

trifft zu trifft nicht zu
Q Q

Folgende beruflich hinreichend qualifizierte Personenisind fiir das klinische Transplantationspro-

grammverfiigbar (Die Verflugbarkeit kann auch durch Keoperation gewahrleistet werden.):

- Transplantationskoordination fur die Vorbereiting, Planung und Durchfiih- trifft zu trifft nicht zu
rung @) o

- Dokumentation und Datenmeldung trgt zu trifftgicht zu

- Erndhrungsberatun trifft zu trifft nicht zu
’ J o o

- Psychosoziale Beratung trifft zu trifft nicht zu
o o

- Sozialdienst trifft zu trifft nicht zu
o o

- Hygieneuberwachun trifft zu trifft nicht zu
Y9 g o o

Auf der KMT-Station ist bei immobilen Patientinnen und Patienten taglich und

bei Patientinnen und Patienten, die das Bett verlassen kdnnen, an Arbeitstagen trifft zu trifft nicht zu

eine physiotherapeutische Behandlung gewdbhrleistet (die auch auf der Grund- o o

lage von Kooperationen maoglich ist). Die Behandlung wird in der Patientenakte
dokumentiert.
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A3 Zusammenarbeit des arztlichen und nicht-arztlichen Personals

Es findet an jedem Arbeitstag eine Teambesprechung statt,

- an der immer teilnehmen
e  Fachérztin oder Facharzt fur Innere Medizin, Hamatologie und

sprochene Behandlungskonzept dokumentiert.

Onkologie trifft zu trifft nicht zu
gie _ _ o o
e  Gesundheits- und Krankenpflegerinnen und Gesundheits- und
Krankenpfleger
- und an der mindestens einmal pro Woche teilnehmen:
e  Psychotherapeutin oder Psychotherapeut trgt zu trlfftgcht zu
e  Physiotherapeutin oder Physiotherapeut
Die folgenden Professionen werden bei Bedarf zu der Teambesprechung hin-
zugezogen:
- Transplantationskoordination fur die Vorbereitung, Planung und Durch-
fuhrung
- Dokumentarin oder Dokumentar fir Dokumentation und Datenmeldung trifft zu trifft nicht zu
- Erndhrungsberatung O O
- Psychosoziale Betreuung
- Sozialdienst
- Hygieneuberwachung.
Bei jeder Teambesprechung wird die Anwesenheit der Teilnehmenden protokal- ittt zu trifft nicht zu
liert und in den jeweiligen Patientenakten der klinische Zustand und das.abge- o o
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A4 Anforderungen an das Krankenhaus

Sofern die Erbringung von Anforderungen auch durch Kooperation zugelassen
ist, sind schriftliche Kooperationsvereinbarungen geschlossen.

men vorgehalten.

(Das Krankenhaus, das die allogene Stammzelltransplantation erbringt, ist auch trgt zu trlfftglcht zu
bei Einbindung von Kooperationspartnern fur die Erfillung der Anforderungen
nach dieser Richtlinie verantwortlich.)
Die Empfehlungen der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspra-
vention beim Robert Koch-Institut ,, Anforderungen an die Hygiene bei der medi- trifft zu trifft nicht zu
zinischen Versorgung von immunsupprimierten Patienten” in der Fassung vom o o
20. Méarz 2010 wird eingehalten.
Dabei werden folgende Vorgaben erfillt:
- Die KMT-Station bietet keinen Durchgang zu anderen Stationen oder Kran- trifft zu trifft nichtzu
kenhausbereichen. @) @)
- Die Patientenzimmer und Sanitarbereiche werden mit HEPA-gefilterter trifft zu trifft nicht zu
Luft versorgt. @) ®)
- Sofern der an das Patientenzimmer angrenzende Flur nicht mit HEPA-ge- . - .
filterter Luft versorgt wird, herrscht in den Patientenzimmern Uberdruck trifft zu trifft nicht zu
und zwischen Flur und Patientenzimmer liegt eine Schleuse. Q O
- Es existieren mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushy-
gieniker abgestimmte Standardarbeitsanweisungen fiir Hygienemafinah- trifft zu trifft nicht zu
men sowie fiir entsprechende Schulungen des auf der KMT-Station tatigen Q Q
Personals und Patientinnen und Patienten mit ihren Angehdrigen.
- Es existiert ein mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaus-
hygieniker abgestimmter Reinigungsplan fur Patientenzimmer und Sanitér-
bereiche, der die Umsetzung der notwendigen Anforderungensan.die Hy- trifft zu trifft nicht zu
giene bei der Reinigung und Desinfektion durch von Hygienefachkraften Q Q
geschultes Reinigungspersonal gewahrleistet, welches'spezielle Instrukti-
onen des Behandlungsteams verstehen und umsetzen kann.
- Es stehen mit der Krankenhaushygienikerin oder dem /Krankenhaushygie-
niker abgestimmte Hygieneplane zur Verfligung, die festlegen, wann wel-
che Proben fiir mikrobiologische Uberwachungskulturen entnommen wer- ) o
den. Die Ergebnisse samtlicher mikrobiologischer Untersuchungen wer- trgt zu trlfftglcht zu
den von Hygienefachkraften dokumentiert.und von der Krankenhaushygi-
enikerin oder dem Krankenhaushygieniker bewertet. Bei Problemen wer-
den gegebenenfalls weitergehende MalRnahmen veranlasst.
Im selben Gebaudekomplex mit den KMT-Station muss eine Blutbank oder ein
Blutdepot mit standiger Verfugbarkeit von einer ausreichenden Anzahl an Blut- trifft zu trifft nicht zu
produkten und eine 24-Stunden-Bereitschaft zur Bestrahlung von Blutprodukten Q Q
vorgehalten werden.
Fir die ambulante:Betreuung, Nachbetreuung oder Nachsorge von Patientinnen
und Patientensmit allogener Stammzelltransplantation wird ein rdumlich getrenn-
ter Bereich vorgehalten. Die Ausstattung dieses Bereichs ermdglicht diagnosti- trifft zu trifft nicht zu
schewund therapeutische Interventionen wie intravendse Therapie und Bluttrans- 9) 9)
fusionenyund die Mdglichkeit zur Aufnahme auf eine intensivmedizinische Be-
handlungseinheit muss jederzeit gewahrleistet sein.
Auf der KMT-Station wird eine ausreichende Bettenkapazitat fir die Wiederauf- . e
o . . . I trifft zu trifft nicht zu
nahme von Patientinnen und Patienten mit transplantationsspezifischen Proble- o o
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A5 Anforderungen an die Durchfihrung der Behandlung

Sofern in Studienregistern gelistete klinische Studien mit versorgungsrelevanten
Fragestellungen, welche insbesondere geeignet sind, Verfahren der allogenen
Stammezelltransplantation und Alternativen bei Patientinnen und Patienten mit trifft zu trifft nicht zu
Multiplem Myelom klinisch weiter zu entwickeln, unter Beteiligung von deut- o o
schen Krankenhausern durchgefiihrt werden, wird den Patientinnen und Patien-
ten die Teilnahme an diesen Studien empfohlen.

Falls das Krankenhaus selbst nicht, wohl aber andere Krankenhauser in
Deutschland an einer entsprechenden Studie teilnehmen, wird die Patientin o- trifft zu trifft nicht zu
der der Patient Uber die Méglichkeit der Studienteilnahme an einem anderen o o

Krankenhaus aufgeklart.

Insbesondere wird die Patientin oder der Patient auf die bei klinischen Studien
vorgeschriebenen Mechanismen fir die Gewahrleistung einer grofitméglichen trifft zu trifft nicht zu
Patientensicherheit und die Vorteile flir den wissenschaftlichen Erkenntnisge- o o

winn hingewiesen.

Fir die Patientenaufklarung wird unterstiitzend ein dem aktuellen Erkenntnis-
stand entsprechendes, innerhalb des Krankenhauses konsentiertes und allen trifft zu trifft nicht zu
an der Behandlung beteiligten Arztinnen und Arzten jederzeit zur Verfiigung ste- o o

hendes Aufklarungsformular genutzt.

Es werden mdglicher Nutzen und mégliche Risiken der allogenen Stammzell- . e

. . h > . . trifft zu trifft nicht zu
transplantation, insbesondere in Bezug auf verfigbare therapeutische Alternati- O o
ven, detailliert dargestellt.

Das Krankenhaus informiert die Patientinnen und Patienten vor der Behandlung
Uber die Moglichkeit der Teilnahme am Deutschen Register fir Stammzelltrans- trifft zu trifft nicht zu
plantation. Die Information der Patientinnen und Patienten wird in der Patienten- o o

akte dokumentiert.

Bei Behandlungen werden nur in prospektiven klinischen Studien als,geeignet
erwiesene Protokolle, insbesondere zur Konditionierung und GvHD-Prophylaxe,
eingesetzt und evidenzbasierte Leitlinien deutscher und européischer wissen- trifft zu trifft nicht zu
schaftlicher Fachgesellschaften bertcksichtigt. Bei individuellen indikationsstel- o o
lungen, bei denen nicht auf wissenschaftlich gesicherte Erkenntnisse verwiesen
werden kann, wird die vorgeschlagene Behandlungsstrategie begriindet.

Es ist gewahrleistet, dass die in die weitere Behandlung eingebundene Kran- trifft zu trifft nicht zu
kenhauser sowie Arztinnen und Arzte regelmafig tber die Behandlung infor- o o
miert werden.

Nach Abschluss der tumorspezifischen Therapie im Krankenhaus, welches die
allogene Stammzelltransplantation durchgefihrt hat, erhalten die in die weitere . e

. . St - . trifft zu trifft nicht zu
Behandlung einbezogenen Krankenh&user sowie Arztinnen und Arzte einen pa- o o
tientenbezogenen Nachsorgeplan, der alle notwendigen Aspekte der Betreuung
berucksichtigt.

B Unterschriften

Hiermit wird die’Richtigkeit der obigen Angaben bestétigt:

Qrt Datum Arztliche Leitung der leistungserbringenden Abteilung
Ort Datum Geschéftsfuhrung oder Verwaltungsdirektion des
Krankenhauses*
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II. In § 2 Absatz 2 des Beschlusses tber MalRnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen
Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom wird Satz 1 wie folgt gefasst:

,Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, nach den Vorga-
ben der Richtlinie des G-BA auf der Grundlage des 8§ 137 Absatz 3 in Verbindung mit
§ 275a SGB V, die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu Uberprifen.”

[Il. Dieser Beschluss tritt vorbehaltlich der Ziffer Il am Tag nach seiner Bekanntmachung im
Bundesanzeiger in Kraft. Abschnitt I| des Beschlusses tritt mit dem Tag des Inkrafttretens
der Richtlinie des G-BA auf der Grundlage des § 137 Absatz 3 in Verbindung mit § 275a
SGB V in Kraft. Dies wird in dem Beschluss zur Richtlinie des G-BA auf der Grundlage
des § 137 Absatz 3 in Verbindung mit 8 275a SGB V gesondert beschlossen.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des.G=BA unter
www.g-ba.de verdéffentlicht.

Berlin, den 19. Januar 2017
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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