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Der Unterausschuss Arzneimittel des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) hat in seiner
Sitzung am 23. Juni 2020 die Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zu folgendem
Beschluss zur Qualitatssicherung der Anwendung von CAR-T-Zellen bei B-Zell-Neoplasien
gemalR § 136a Absatz 5 SGB V und zur Anderung der Richtlinie tiber die Versorgung von
Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Arzneimittel-Richtlinie) in der Fassung vom
18. Dezember 2008 / 22. Januar 2009 (BAnz. Nr. 49a vom 31. Marz 2009), zuletzt geandert am
06. Juni 2020 (BAnz AT TT.MM.JJJJ BX), beschlossen:



l. Beschluss Gber MaRBnahmen zur Qualitatssicherung der Anwendung von CAR-T-
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8 1 Rechtsgrundlage und Gegenstand des Beschlusses

(1)

(2)

3)

(4)

'Der Gemeinsame Bundesausschuss trifft diesen Beschluss als eine MaBnahme zur
Qualitatssicherung auf der Grundlage von § 136a Absatz 5 Satz 1 SGB V. 2Mit diesem
Beschluss werden Mindestanforderungen und sonstige Anforderungen an die
Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt bei der onkologischen Versorgung von
Patientinnen und Patienten mit B-Zell-Neoplasien, bei denen CAR-T-Zellen angewendet
werden, festgelegt.

Ziele des Beschlusses sind die Gewahrleistung einer qualitativ hochwertigen Versorgung
sowie die Sicherstellung einer sachgerechten Anwendung des Arzneimittels im Interesse
der Patientensicherheit.

1B-Zell-Neoplasien im Sinne von Absatz 1 sind die akuten B-Zell-Vorlaufer-Leukamien
(C91.0 nach ICD-10-GM-2020) und groR3zellige B-Zell- Lymphome (C83.3, C85.1 oder
C85.2 nach ICD-10-GM-2020). 2CAR-T-Zellen (5-410.30, 5-936.1, 8-802.2 nach OPS
Version 2020) sind genetisch modifizierte autologe T-Zellen, die auf ihrer Zelloberflache
gegen Oberflachenproteine gerichtete chiméare Antigenrezeptoren (CAR) bilden.?

Soweit in den folgenden Regelungen nichts Abweichendes bestimmt wird, findet fur die
Versorgung von Patientinnen und Patienten bis zum vollendeten 18. Lebensjahr mit einer
padiatrisch-hamatologisch-onkologischen Krankheit im Sinne der Liste 1 in Anhang 1 zur
Richtlinie zur Kinderonkologie (KiOn-RL) im Ubrigen die KiOn-RL Anwendung.

§ 2 Allgemeine Bestimmungen

(1)

(2)

3)

(4)

!Adressaten des Beschlusses sind nach § 108 SGB V zugelassene Krankenh&auser sowie
an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer. ?Krankenhauser
mussen die Anforderungen am Standort erfiillen, soweit nichts Anderes bestimmt wird.
3Es wird die Definition von Krankenhausstandorten gemaR der Vereinbarung nach § 2a
Absatz 1 Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) in Verbindung mit dem
Standortverzeichnis gemaR § 293 Absatz 6 SGB V zugrunde gelegt.

1Sofern die Erflllung von Anforderungen nach den folgenden Regelungen auch durch
Kooperation zugelassen ist, sind schriftliche Kooperationsvereinbarungen zu schlieRen.
2Der Leistungserbringer, der die CAR-T-Zelltherapie oder die Nachsorge im
Zusammenhang mit einer CAR-T-Zelltherapie erbringt, ist auch bei Einbindung von
Kooperationspartnern fir die Erfillung der Anforderungen nach diesem Beschluss
verantwortlich. 3Fur jede kooperierende Einrichtung ist eine Ansprechpartnerin oder ein
Ansprechpartner zu benennen.

!Die Facharztbezeichnungen richten sich nach der (Muster-) Weiterbildungsordnung der
Bundesarztekammer und schlieRen auch diejenigen Arztinnen und Arzte ein, welche eine
entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fuhren. 2Soweit nachfolgend nichts
Spezielleres geregelt ist, sind Pflegefachkréafte alle Personen, denen die Erlaubnis zum
Fuhren einer Berufsbezeichnung nach dem Krankenpflegegesetz, dem Altenpflegegesetz
oder dem Pflegeberufegesetz erteilt wurde. Bei Anforderungen an die Erfahrung des
arztlichen und nicht-arztlichen Personals erfolgt bei Téatigkeiten in Teilzeit eine
Umrechnung der entsprechenden Zeiten auf Vollzeitdquivalente.

1Sofern nichts Abweichendes bestimmt, bedeutet jederzeitige Verfligbarkeit im Sinne
dieses Beschlusses eine Verfugbarkeit von 24 Stunden an 7 Tagen pro Woche. 2Die
jederzeitige Verflugbarkeit ist demnach grundsatzlich sichergestellt, wenn sich das
vorzuhaltende arztliche oder nicht-arztliche Personal wahrend des Dienstes an einem vom

1 Offene Fragestellung: Aufnahme von ATC-Codes?



(5)

Arbeitgeber bestimmten Ort aufhalt, um im Bedarfsfall innerhalb kiirzester Zeit ihre bzw.
seine volle Arbeitstatigkeit aufzunehmen. 3Werktagliche Dienstzeit umfasst die
Wochentage von Montag bis Freitag mit Ausnahme der gesetzlichen Feiertage
(Werktage). “Rufbereitschaft im Sinne dieses Beschlusses bedeutet, dass das Personal
mit der entsprechenden Qualifikation nicht zwingend vor Ort anwesend sein muss, aber
jeder Zeit erreichbar ist, sodass auf Abruf eine Verfiigbarkeit innerhalb von maximal 30
Minuten am Patienten gewahrleistet werden kann. °Eine Schicht umfasst sowohl die
Tagschicht als auch die Nachtschicht.

lEine Station ist die kleinste bettenfiihrende organisatorische Einheit in der
Patientenversorgung am Standort eines Krankenhauses, die auch fur Dritte raumlich
ausgewiesen und anhand einer ihr zugewiesenen individuellen Bezeichnung
identifizierbar ist. 2Auf einer Station werden Patientinnen und Patienten entweder in einem
medizinischen Fachgebiet oder interdisziplinar in verschiedenen Fachgebieten behandelt.

§ 3 Personelle und fachliche Anforderungen an das arztliche Personal

(1)

(2)

3)

(4)

Die fur die Behandlung erwachsener Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen
arztlich verantwortliche Leitung und ihre Stellvertretung missen Facharztinnen oder
Facharzte fur Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie sein. ?Fur die Behandlung
von Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr mit CAR-T-Zellen
mussen die arztlich verantwortliche Leitung und ihre Stellvertretung Facharztinnen oder
Facharzte fur Kinder- und Jugendmedizin mit Schwerpunkt Kinder- und Jugend-
Hamatologie und -Onkologie sein. 3Die arztlich verantwortliche Leitung und ihre
Stellvertretung muss bezogen auf Vollzeitaquivalente Uber eine mindestens zweijahrige
Berufserfahrung in einer Behandlungseinrichtung verfiigen, welche die unter 8§ 6
aufgefuihrten Anforderungen erfillt.

!Fur die Behandlung erwachsener Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen muss
wahrend werktaglicher Dienstzeit eine arztliche Betreuung geman Facharztstandard in der
Fachdisziplin ,Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie“? jederzeit verfligbar sein.
2Fur die Behandlung von Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
mit CAR-T-Zellen muss wahrend werktaglicher Dienstzeit die arztliche Betreuung gemaf
Facharztstandard in der Fachdisziplin ,Kinder- und Jugendmedizin mit Schwerpunkt
Kinder- und Jugend-Hamatologie und -Onkologie“ jederzeit verfiigbar sein. *Aufzerhalb der
werktéglichen Dienstzeiten ist jeweils mindestens eine Rufbereitschaft vorzuhalten.

IFUr das arztliche Personal nach Absatz 1 und 2 muss die Teilnahme an der jeweiligen
einrichtungsinternen  Schulung auf Grundlage des behdrdlich genehmigten
Schulungsmaterials fur die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen
erfolgen und in diesem Zusammenhang ein Training im Umgang mit kryokonservierten
Zellen nachgewiesen sein. 2Die Teilnahme an der einrichtungsinternen Schulung nach
Satz 1 ist nachweislich zu dokumentieren.

!Erganzend zu den Anforderungen nach Absatz 1 und 2 ist die Verfugbarkeit der folgenden
Fachdisziplinen einschliellich der aufgefihrten Untersuchungs- und
Behandlungsmadglichkeiten mindestens tUber Rufbereitschaft sicherzustellen:

¢ Ophthalmologie

e Gastroenterologie (Endoskopie des Gastrointestinaltraktes)
e GefalRchirurgie

e Otolaryngologie

2

Hiervon umfasst sind auch Fachérzte mit der Facharztbezeichnung “Innere Medizin mit Schwerpunkt Hdmatologie
und Onkologie” nach altem Recht (vgl. § 1 Abs. 3).
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« Kardiologie

¢ Labormedizin

* Nephrologie mit Dialyse

¢ Neurochirurgie

¢« Neurologie (mit Nachweis der Teilnahme am einrichtungsinternen
Schulungsprogramm)

* Pneumologie (Bronchoskopie)

e Psychiatrie

¢ Radiologie (mit CT und MRT)

* Thoraxchirurgie

» Urologie

» Dermatologie

’Die Verfugbarkeit der Fachdisziplin ,Mikrobiologie“ ist innerhalb von 24 Stunden
sicherzustellen. *Die Untersuchungen und Behandlungen durch Einbeziehung der
vorgenannten Fachdisziplinen sollen mdglichst ohne Transport der Patientin oder des
Patienten erfolgen. “Die Verfugbarkeit der Facharztinnen und Facharzte ist durch eigene
Fachabteilungen des Krankenhauses oder nach MalRRgabe des § 2 Absatz 2 durch
Kooperationen mit anderen zugelassenen Krankenh&usern, die tber eine entsprechende
eigene Fachabteilung verfiigen, mit vertragsarztlichen Praxen oder medizinischen
Versorgungszentren zu gewahrleisten. °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 (ber die
besonderen Behandlungseinrichtungen des jeweiligen Fachbereichs verflgen.

1Bei der Verlegung auf die Intensivstation muss durch organisatorische Vorkehrungen
sichergestellt sein, dass taglich mindestens eine Visite durch eine Fachérztin oder einen
Facharzt fur Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie® bzw. bei Patientinnen und
Patienten bis zum vollendeten 18. Lebensjahr durch eine Fachérztin oder einen Facharzt
fur Kinder- und Jugendmedizin mit Schwerpunkt Kinder- und Jugend-Hamatologie und -
Onkologie auf der Intensivstation durchgeftihrt wird, der oder die in die Behandlung von
Patientinnen und Patienten in der Therapie mit CAR-T-Zellen nach Absatz 2 eingebunden
ist und die Anforderungen nach Absatz 3 erfiillt. 2Mit dieser Arztin bzw. diesem Arzt ist das
Behandlungskonzept auf der Intensivstation abzusprechen. 2Die Durchfiihrung der Visite
nach Satz 1 sowie die Ergebnisse der Absprache nach Satz 2 sind in der Patientenakte
zu dokumentieren.

8§ 4 Personelle und fachliche Anforderungen an das nicht-arztliche Personal

(1)

Die fur die Behandlung erwachsener Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen
pflegerisch verantwortliche Leitung und ihre Stellvertretung missen Pflegefachkrafte mit
einer abgeschlossenen Weiterbildung ,Pflege in der Onkologie® geméaR den
Empfehlungen der Deutschen Krankenhausgesellschaft* sein. 2Einer abgeschlossenen
Weiterbildung ,Pflege in der Onkologie® gleichgestellt ist bezogen auf Vollzeitadquivalente
eine Tatigkeit von mindestens 36 Monaten auf einer Station mit hamatologisch-

3

Hiervon umfasst sind auch Facharzte mit der Facharztbezeichnung “Innere Medizin mit Schwerpunkt Hamatologie

und Onkologie” nach altem Recht (vgl. § 1 Abs. 3).

DKG-Empfehlung zur pflegerischen Weiterbildung in den Fachgebieten Pflege in der Endoskopie, Intensiv- und
Anésthesiepflege, Pflege in der Nephrologie, Pflege in der Onkologie, Pflege im Operationsdienst, Padiatrische
Intensiv- und Anéasthesiepflege, Pflege in der Psychiatrie, Psychosomatik und Psychotherapie vom 29.09.2015,
zuletzt gedndert am 17.09.2018.



(2)

3)

(4)

()

(6)

(7)

onkologischem Schwerpunkt. 3Fur die Behandlung von Kindern und Jugendlichen bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr mit CAR-T-Zellen missen Pflegefachkréfte in Leitungs- und
Stellvertretungsfunktion die Berufsbezeichnung Gesundheits- und
Kinderkrankenpfleger/in® fuhren. “Die Anforderung an die abgeschlossene Weiterbildung
gilt entsprechend.

1Jede Schicht auf der Station, auf der die Behandlung erwachsener Patientinnen und
Patienten mit CAR-T-Zellen erfolgt, wird geleitet von einer Pflegefachkraft, die oder der
bezogen auf Vollzeitaquivalente mindestens 12 Monate auf einer Station mit
hamatologisch-onkologischem Schwerpunkt tatig gewesen ist und Erfahrungen in der
intensiven Chemotherapie von Patientinnen und Patienten mit Leuk&dmien bzw.
Lymphomen hat. 2Entsprechendes gilt fur die Schichtleitung auf der Station, auf der die
Behandlung von Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr mit CAR-
T-Zellen erfolgt, mit der Mal3gabe, dass die Schichtleitung durch eine/n Gesundheits- und
Kinderkrankenpfleger/in® erfolgt.

IAuf der Station, auf der die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen
erfolgt, besteht das Pflegepersonal jederzeit mindestens aus einer Pflegefachkraft fir je
bis zu vier Patientinnen und Patienten. ?Sollten sich abweichend von Satz 1 fir Kinder und
Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr strengere Anforderungen aus der KiOn-
RL nach § 4 Absatz 4 Satz 3 KiOn-RL ergeben, bleiben diese unberthrt. Die
Anforderungen aus der Pflegepersonaluntergrenzen-Verordnung (PpUGYV) in
pflegesensitiven Bereichen in Krankenhausern bleiben davon unberiihrt. “Sind auf einer
Station verschiedene Anforderungen einzuhalten, so gilt die Anforderung mit der
niedrigsten Anzahl von Patientinnen und Patienten im Verhdltnis zu einer Pflegefachkraft.

!Das einer Station zugeordnete Personal sowie seine Leitungsstruktur lassen sich den
Organisations- und Dienstplanen der Behandlungseinrichtung entnehmen. 2Die
schichtbezogene Dokumentation zum Nachweis der Erfullung der Anforderungen nach
den Absatzen 2 und 3 kann anhand der Dokumentationshilfe in Anlage Il erfolgen.

Im Rahmen organisatorischer Vorkehrungen wird sichergestellt, dass das nach den
Abséatzen 1 bis 3 an der Behandlung mit den CAR-T-Zellen beteiligte Pflegepersonal an
der jeweiligen einrichtungsinternen Schulung auf Grundlage des behdrdlich genehmigten
Schulungsmaterials fur die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen
teilgenommen hat und in diesem Zusammenhang ein Training im Umgang mit
kryokonservierten Zellen nachgewiesen haben. ?Dartiber hinaus ist die Fachkunde im
Umgang mit zytotoxischen und immunsuppressiven Substanzen nachzuweisen. ®Die
Teilnahme an der einrichtungsinternen Schulung nach Satz 1 ist nachweislich zu
dokumentieren. “Fir nicht-arztliches Personal nach Absatz 1 und 2 wird das
Vorhandensein von Fachkunde nach Satz 2 vermutet. °Das sonstige nicht-arztliche
Personal unterliegt einer Einweisungspflicht durch die pflegerisch verantwortliche Leitung
oder ihre Stellvertretung zum Erwerb der Fachkunde nach Satz 2. ®Die Einweisung ist
nachweislich zu dokumentieren.

!Darliber hinaus soll ein Sozialdienst verfligbar sein. 2Die Verfligbarkeit kann auch durch
Kooperationen gewahrleistet werden.

Auf der Station soll bei immobilen Patientinnen und Patienten taglich und bei Patientinnen
und Patienten, die das Bett verlassen kdnnen, an Werktagen eine physiotherapeutische
Behandlung, die auch auf der Grundlage von Kooperationen mdglich ist, gewahrleistet
sein und in der Patientenakte dokumentiert werden.

5 Berufsbezeichnung nach KrPflG.



8 5 Anforderungen an die Zusammenarbeit des arztlichen und nicht-arztlichen Personals

1An jedem Werktag soll eine Teambesprechung stattfinden, an der

1. immer teilnehmen

bei erwachsenen Patientinnen und Patienten: Fachéarztin oder Facharzt fur Innere
Medizin und Hamatologie und Onkologie sowie Pflegefachkréfte

bei Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr: Facharztinnen
oder Facharzte fur Kinder- und Jugendmedizin mit Schwerpunkt Kinder- und
Jugend-Hamatologie und -Onkologie sowie Gesundheits- und
Kinderkrankenpfleger/innen® sowie

2. sofern angezeigt teilnehmen

Psychotherapeutin oder Psychotherapeut und
Physiotherapeutin oder Physiotherapeut.

2Der Sozialdienst nach 8§ 4 Absatz 6 soll bei Bedarf hinzugezogen werden. ®Bei jeder
Teambesprechung sollte die Anwesenheit der Teilnehmenden protokolliert und in der
jeweiligen Patientenakte der klinische Zustand und das abgesprochene
Behandlungskonzept dokumentiert werden.

8 6 Anforderungen an die Erfahrung in der Behandlungseinrichtung

Die Behandlungseinrichtung, in der die Behandlung mit CAR-T-Zellen erfolgt, muss Uber
umfangreiche Erfahrung in der Behandlung der jeweiligen malignen Grunderkrankung und
in der Zelltherapie verfugen:

1. Erfahrung in der Behandlung der jeweiligen malignen Grunderkrankung:

a. Akute B-Zell-Vorlaufer-Leukamie:

Bei erwachsenen Patientinnen oder Patienten dokumentiert durch die
Behandlung von = 20 Fallen mit dieser Diagnose (C91.0 nach ICD-10-GM-
2020) in der Behandlungseinrichtung innerhalb der letzten drei Kalenderjahre,
die der Arzneimittelanwendung vorausgegangenen sind, und die Teilnahme an
Studien einer multizentrischen Studiengruppe (z.B. German Multicenter Study
Group for Adult Acute Lymphoblastic Leukemia (GMALL)).

Bei Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
dokumentiert durch die Teilnahme an Studien einer multizentrischen
Studiengruppe (z.B. Berlin-Frankfurt-Munster (BFM)-Studiengruppe).

b. Grof3zellige B-Zell-Lymphome:

Bei erwachsenen Patientinnen oder Patienten dokumentiert durch die
Behandlung von = 50 Fallen mit dieser Diagnose (C83.3, C85.1 oder C85.2
nach ICD-10-GM-2020) in der Behandlungseinrichtung innerhalb der letzten
drei Kalenderjahre, die der Arzneimittelanwendung vorausgegangen sind, und
die Teilnahme an Studien einer multizentrischen Studiengruppe (z.B. German
Lymphoma Alliance (GLA))

2. Erfahrung in der Zelltherapie:

6 Berufsbezeichnung nach KrPflG.



Position A

Position B

Bei erwachsenen Patientinnen
oder Patienten dokumentiert durch
Meldung von = 120 allogenen
Ersttransplantationen an  das
Deutsche Register fur
Stammzelltransplantationen
(DRST) oder European Bone
Marrow Transplantation Registry
(EBMTR) innerhalb der letzten drei
Kalenderjahre, die der
Arzneimittelanwendung
vorausgegangen sind.

Bei erwachsenen Patientinnen
oder Patienten dokumentiert durch
Meldung von = 75 allogenen
Transplantationen an das
Deutsche Register far
Stammzelltransplantationen
(DRST) oder European Bone
Marrow Transplantation Registry
(EBMTR) innerhalb der letzten drei
Kalenderjahre, die der
Arzneimittelanwendung
vorausgegangen sind.

e Bei Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
dokumentiert durch den Nachweis von allogenen Transplantationen in dieser
Altersgruppe durch Meldung an DRST, EBMTR oder Padiatrisches Register fur
Stammezelltransplantation (PRST) innerhalb der letzten drei Kalenderjahre, die
der Arzneimittelanwendung vorausgegangen sind.

§ 7 Anforderungen an Indikationsstellung und Aufklarung

(1)

!Die Indikationsstellung fir die Behandlung der Patientin oder des Patienten mit CAR-T-
Zellen muss im Rahmen einer interdisziplinaren Tumorkonferenz durch organisatorische
Vorkehrungen sichergestellt werden. 2Datum, Teilnehmer mit Angabe der personlichen
Weiterbildungsqualifikation und Beratungsergebnis der Tumorkonferenz sind schriftlich in
der Patientenakte nachweisbar zu dokumentieren. 3Die Behandlungsempfehlungen der
Tumorkonferenz sind im Protokoll nachvollziehbar zu begrinden.

Position A

Position B

“An der interdisziplinaren Tumorkonferenz
zur Indikationsstellung fur eine
Behandlung mit CAR-T-Zellen hat die fur
die Behandlung arztlich verantwortliche
Leitung oder die Stellvertretung nach § 3
Absatz 1 sowie auf deren Anforderung die
zum Zeitpunkt der Konferenz zustandige
pflegerische Schichtleitung nach § 4
Absatz 2 teilzunehmen.

4An der interdisziplinaren
Tumorkonferenz zur Indikationsstellung
fur eine Behandlung mit CAR-T-Zellen
hat die fir die Behandlung arztlich
verantwortliche  Leitung oder die
Stellvertretung nach 8§ 3 Absatz 1
teilzunehmen.

Position A

Position B

SErganzend muissen mindestens
Facharztinnen und  Facharzte mit
folgenden Qualifikationen:

«  Strahlentherapie,

e Pathologie und

» diagnostische Radiologie.

Erganzend missen mindestens
Facharztinnen und Facharzte mit
Qualifikationen in der diagnostischen
Radiologie und sollen mindestens
Facharztinnen und Facharzte mit
Qualifikationen in der Strahlentherapie




| | und Pathologie teilnehmen.

(2) ‘'Der Patientin bzw. dem Patienten ist das Ergebnis der Tumorkonferenz mit allen
wesentlichen Aspekten darzulegen. 2Fur die Patientenaufklarung ist unter Einbeziehung
des behoérdlich genehmigten Materials unterstiitzend ein dem aktuellen Erkenntnisstand
entsprechendes, innerhalb der Behandlungseinrichtung konsentiertes
Aufklarungsformular zu entwickeln, zu nutzen und vorzulegen. 3Das Aufklarungsformular
soll insbesondere (Uber die Risiken des Zytokin-Freisetzungssyndroms und
schwerwiegender neurologischer Nebenwirkungen aufklaren sowie die Notwendigkeit
erklaren, die Symptome sofort der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt zu
melden, fir mindestens 4 Wochen nach der Infusion von CAR-T-Zellen in der Nahe der
Behandlungseinrichtung zu bleiben und die Patienten-Notfallkarte immer bei sich zu
tragen. “Weiterhin sollen der mogliche Nutzen und die mdoglichen Risiken der CAR-T-
Zelltherapie, insbesondere in Bezug auf verfligbare therapeutische Alternativen, detailliert
dargestellt werden. °Die Information der Patientinnen und Patienten ist in der
Patientenakte zu dokumentieren.

§ 8 Anforderungen an Infrastruktur und Organisation

(1) Es mussen spezifische Standard Operating Procedures (SOP) fur die klinische,
apparative und laborchemische Uberwachung zur Fritherkennung von Komplikationen,
insbesondere CRS’ und CRESS®, den Umgang mit Komplikationen einschlieR3lich des
Einsatzes von zwingend erforderlichen Wirkstoffen® sowie fur den Ablauf zur raschen und
ungehinderten Verlegung des Patienten bzw. der Patientin auf die Intensivstation
(Entscheidungsbefugnis, beteiligte Personen u.a.) vorhanden sein, eingehalten und
vorgelegt werden. ?Wird im Einzelfall von den SOP abgewichen, sind die Grunde in der
Patientenakte zu dokumentieren.

(2) Die Anforderungen nach 8 3 Absatz 4 zur Vorhaltung der aufgefuihrten Untersuchungs-
und Behandlungsmadglichkeiten sind einzuhalten.

(3) 'Die Raumlichkeiten fur die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen
befinden sich in demselben raumlich zusammenhangenden Gebaudekomplex wie die
Intensivstation. 2Bei der Verlegung auf die Intensivstation ist neben den Anforderungen
nach 8 3 Absatz 5 mindestens in demselben raumlichen Geb&audekomplex eine
Ausstattung vorzuhalten, die jederzeit eine Endoskopie einschlieRlich Bronchoskopie,
invasive  Beatmung, Nierenersatztherapie, = Computertomographie (CT) und
Magnetresonanztomographie (MRT) in demselben raumlich zusammenhangenden
Gebaudekomplex erméglicht.

(4) ZzZwingend erforderliche Wirkstoffe® werden jederzeit in bedarfsgerechter Menge
vorgehalten.

(5) 'Die Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim
Robert-Koch-Institut (KRINKO) ,Anforderungen an die Hygiene bei der medizinischen
Versorgung von immunsupprimierten Patienten“ in der Fassung vom 20. Marz 2010 ist
einzuhalten. 2Insoweit sind die auf dieser Basis erstellten innerbetrieblichen
Verfahrensweisen flr die organisatorischen und personellen Voraussetzungen einer
effektiven Infektionspravention nach § 23 Absatze 3 und 5 Infektionsschutzgesetz (IfSG)

7 Zytokin-Freisetzungssyndrom.

8 CAR-T-bezogenes Enzephalopathie-Syndrom.

% In der Fachinformation von Kymriah® und Yescarta® wird eine jederzeitige und ausreichende Verfiigbarkeit des
Wirkstoffs Tocilizumab vorausgesetzt.



(6)

(7)

nachzuweisen. °Die Mdoglichkeit zur Unterbringung in spezifischen Raumlichkeiten fur
Patientinnen und Patienten der Risikogruppen 2 oder 3 im Sinne der vorgenannten
Empfehlung ist vorzuhalten.

Die Anforderungen an die Abwasser- und Abfallbehandlung von gentechnisch veranderten
Organismen nach 8 13 Gentechnik-Sicherheitsverordnung (GenTSV) bleiben unberihrt.

'Es miissen spezifische SOP fiir die Ubergéange zwischen Vorbereitung der Behandlung
und ambulanter onkologischer Nachsorge zu der CAR-T-Zelltherapie vorhanden sein,
eingehalten und vorgelegt werden. 2Die SOP beinhalten insbesondere

e Vorgaben zur engen Kooperation in der Vorbereitung der Behandlung und in der
onkologischen Nachsorge mit den vor- und nachbehandelnden Krankenhausern
sowie ambulant tatigen Arztinnen und Arzten oder Einrichtungen,

* Regelungen zu regelmafigen Informationspflichten der nach Abschluss der
CAR-T-Zelltherapie in die weitere Behandlung einbezogenen Krankenhauser
sowie ambulant tatigen Arztinnen und Arzte oder Einrichtungen, sowie die

« Verpflichtung zur Erstellung eines patientenbezogenen Nachsorgeplans, der alle
notwendigen Aspekte der Betreuung der Patientin oder des Patienten im
Anschluss an die CAR-T-Zelltherapie beriicksichtigt, und zur Ubermittlung des
Nachsorgeplans an die nachbehandelnden Krankenhauser sowie ambulant
tatigen Arztinnen und Arzte oder Einrichtungen.

3Wird im Einzelfall von den SOP abgewichen, sind die Griinde in der Patientenakte zu
dokumentieren. “Die Vorgaben nach § 39 Absatz 1a SGB V zum Entlassmanagement zur
Unterstiitzung einer sektoreniibergreifenden Versorgung der Versicherten beim Ubergang
in die Versorgung nach der Krankenhausbehandlung bleiben davon unberihrt.

§ 9 Weitere MalRnahmen zur Sicherung der Prozess- und Ergebnisqualitat

(1)

(2)

!Die Behandlungseinrichtung soll Arztinnen und Arzten sowie dem nicht-arztlichen
Personal ausweislich  organisatorischer  Vorkehrungen die Teilnahme an
einrichtungstubergreifenden Malnahmen zur Quialitatssicherung und
wissensgenerierenden Versorgung (insbesondere Registern, Qualitatszirkel und Analyse
von Qualitatsindikatoren) national und international ermdglichen. 2Teilnahmen sind
nachweisbar zu dokumentieren.

!Die Behandlungseinrichtung muss die personellen und strukturellen Voraussetzungen fur
den Anschluss an die Registermodule fir CAR-T-Zellen im Deutschen Register fir
Stammezelltransplantation (DRST), im Padiatrischen Register flr Stammzelltransplantation
(PRST) bzw. im Register der European Society for Blood and Marrow Transplantation
(EBMTR) und fur die zeitnahe Dokumentation vorhalten. 2Insbesondere sind zu
dokumentieren:

Vortherapien,

Nebenwirkungen,

Art und Dauer des Ansprechens,
Folgetherapien und
Gesamtuberleben.

3patientinnen und Patienten sind vor der Behandlung im Rahmen der Aufklarung Gber die
Moglichkeit der Teilnahme am DRST, PRST bzw. EBMTR zu informieren. “Die Information
der Patientinnen und Patienten ist in der Patientenakte zu dokumentieren.
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(3)

1Sofern in Studienregistern gelistete klinische Studien mit versorgungsrelevanten
Fragestellungen, welche insbesondere geeignet sind, Verfahren der CAR-T-Zelltherapie
bei Patientinnen und Patienten mit B-Zell-Neoplasien klinisch weiterzuentwickeln, unter
Beteiligung von deutschen Behandlungseinrichtungen durchgefiihrt werden, sollte den
Patientinnen und Patienten die Teilnahme an diesen Studien empfohlen werden. 2Falls die
Behandlungseinrichtung selbst nicht, wohl aber andere Behandlungseinrichtungen in
Deutschland an einer entsprechenden Studie teilnehmen, sollte die Patientin oder der
Patient Uber die Mdglichkeit der Studienteiinahme an einer anderen
Behandlungseinrichtung aufgeklart werden. 3Die Information der Patientinnen und
Patienten ist in der Patientenakte zu dokumentieren.

§ 10 Anforderungen an die onkologische Nachsorge

(1)

(2)

(3)

(4)

()

(6)

Nach der Entlassung aus der Behandlungseinrichtung, die die CAR-T-Zelltherapie
erbracht hat, findet eine onkologische Nachsorge nach MaRgabe der folgenden
Regelungen unter Bertcksichtigung des Nachsorgeplans nach 8§ 8 Absatz 7 statt.

Arztinnen und Arzte haben sich bei der onkologischen Versorgung von Patientinnen und
Patienten mit B-Zell-Neoplasien, welche mit CAR-T-Zellen behandelt wurden, die
Patienten-Notfallkarte vorlegen zu lassen und die Angaben zum Datum der Behandlung
sowie die Kontaktdaten der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes am
Krankenhaus, an dem die CAR-T-Zelltherapie stattgefunden hat, in der Patientenakte zu
dokumentieren.

Die arztliche Betreuung im Rahmen der onkologischen Versorgung darf bis 8 Wochen
nach der CAR-T-Zell-Infusion nur in bzw. an einer an eine Behandlungseinrichtung im
Sinne von 88 3 bis 9 angeschlossenen oder mit dieser kooperierenden ambulanten
Einrichtung oder Hochschulambulanz erfolgen. 2Aus Anlass von Anzeichen und
Symptomen eines mdglichen Zytokin-Freisetzungssyndroms, neurologischer Ereignisse
und anderer Toxizitaten muss eine Einweisung in die Behandlungseinrichtung nach Satz
1 zeitnah erfolgen kénnen.

Bis einschlieRlich 8 Wochen nach der CAR-T-Zell-Infusion muss zur Uberwachung von
Anzeichen und Symptomen eines madglichen Zytokin-Freisetzungssyndroms,
neurologischer Ereignisse und anderer Toxizitaten eine &rztliche Betreuung geman
Facharztstandard (Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie'® bzw. Kinder- und
Jugendmedizin mit Schwerpunkt Kinder- und Jugend-Hamatologie und -Onkologie)
werktaglich jederzeit verfligbar sein. 2AuRRerhalb der werktaglichen Dienstzeiten ist
mindestens eine Rufbereitschaft vorzuhalten.

Die Verfugbarkeit der Facharztinnen und Facharzte nach Absatz 4 kann auch durch
Kooperationen mit zugelassenen Krankenhdusern, mit vertragsarztlichen Praxen oder
medizinischen Versorgungszentren gewahrleistet werden. 2Das arztliche Personal der
onkologischen Nachsorge in diesem Zeitraum muss an einer Schulung fiir die Behandlung
von Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen teilgenommen haben. 3Die Teilnahme an
der Schulung nach Satz 2 ist nachweislich zu dokumentieren.

Nach dem Zeitraum der engmaschigen Uberwachung nach MaRgabe der Absétze 3 bis 5
bis mindestens funf Jahre nach der CAR-T-Zell-Infusion muss eine Betreuung geman
Facharztstandard (Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie bzw. Kinder- und
Jugendmedizin mit Schwerpunkt Kinder- und Jugend-Hamatologie und -Onkologie) im

10 Hiervon umfasst sind auch Fachéarzte mit der Facharztbezeichnung “Innere Medizin mit Schwerpunkt Hamatologie

und Onkologie” nach altem Recht (vgl. § 1 Abs. 3).
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(7)

(8)

Rahmen der Ublichen Dienstzeiten durch geeignete organisatorische Vorkehrungen
gewabhrleistet werden.

!Die raumliche Ausstattung zur onkologischen Nachsorge nach den Absatzen 3 bis 6 muss
mindestens eine Versorgung immunsupprimierter Patientinnen und Patienten
ermoglichen. 2Es soll die Moglichkeit bestehen, Patientinnen und Patienten mit Verdacht
auf ansteckende Infektionen isoliert zu untersuchen und zu behandeln. Eine geeignete
Infrastruktur fir die Behandlung mit Infusionen und die Transfusion von Blutprodukten
muss verfugbar sein.

FUr den Zeitraum von mindestens 5 Jahren gilt 8 9 Absatz 2 mit der MaRgabe
entsprechend, dass mindestens einmal jahrlich eine Meldung der Daten an das Register
durch die behandelnde Facharztin bzw. den behandelnden Facharzt sicherzustellen ist.
2Sofern der Leistungserbringer selbst nicht die Voraussetzungen fir einen Anschluss an
die Registermodule nach § 9 Absatz 2 erfillt, kann die Datenmeldung durch
Kooperationen, beispielsweise durch eine Uberweisung an eine Behandlungseinrichtung
nach Absatz 3, erfolgen.

§ 11 Uberpriifung der Einhaltung der strukturellen Mindestanforderungen nach 8§ 3 bis 9

(1)

(2)

(3)

(4)

()

Der Medizinischen Dienst (MD) fiihrt nach MaRRgabe der folgenden Absatze und der MD-
Quialitatskontroll-Richtlinie (MD-QK-RL) Kontrollen zur Einhaltung der
Mindestanforderungen nach 88 3 bis 9 in den nach 8 108 SGB V zugelassenen
Krankenh&ausern durch.

Bei den diese Behandlungseinrichtungen betreffenden Qualitdtsanforderungen in § 3 (mit
Ausnahme von Absatz 4 Satz 3), § 4 Absatz 1 und 5, 8 6, 8 7 Absatz 1 Satz 1 und Absatz
2 Satz 2 bis 4, § 8 Absatz 1 bis 5 und 7 sowie § 9 Absatz 2 handelt es sich um
Mindestanforderungen in Gestalt von Strukturanforderungen.

!Behandlungseinrichtungen haben die Einhaltung der Mindestanforderungen nach Absatz
2 begutachten zu lassen, bevor sie eine CAR-T-Zelltherapie bei Patientinnen oder
Patienten durchfiihren. 2Hierzu zeigen die Behandlungseinrichtungen die Absicht der
Durchfihrung von CAR-T-Zelltherapien gegentber den Landesverbdnden der
Krankenkassen und den Ersatzkassen an und Ubermitteln die fir den Nachweis der
Erfullung der Anforderungen erforderlichen einrichtungs- und personenbezogenen Daten
anhand des Vordrucks der Checkliste in Anlage | dem Medizinischen Dienst, der ortlich
fur das zu begutachtende Krankenhaus zustandig ist. *Anzeige und Nachweis kénnen
schriftich oder in elektronischer Form unter Verwendung einer fortgeschrittenen
elektronischen Signatur Gbermittelt werden. “Der Landesverband der Krankenkassen und
die Ersatzkassen tbermitteln die Anzeige an die Krankenkassen. °Durch die Anzeige der
Behandlungseinrichtung gilt ein Kontrollauftrag der Krankenkassen an den Medizinischen
Dienst nach § 7 Absatz 1 des Teil A der MD-QK-RL als erteilt.

!Die Erfullung von personellen und fachlichen Anforderungen ist auf Anforderung durch
Vorlage der Urkunde bzw. sonstiger Nachweise zur Erfillung der Anforderungen
nachzuweisen. ?Das Aufklarungsformular gemaR § 7 Absatz 2 Satz 2 sowie die SOP
gemal § 8 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 7 Satz 1 sind stets vorzulegen.

!Behandlungseinrichtungen erhalten vom Medizinischen Dienst in schriftlicher oder
elektronischer Form das Gutachten (Kontrollbericht) und bei Einhaltung der
Mindestanforderungen in Gestalt der Strukturanforderungen eine Bescheinigung Uber die
Erfillung der nach Checkliste | nachgewiesenen  Mindestanforderungen
(Kontrollergebnis). 2In der Bescheinigung wird insbesondere auch angegeben, nach
MalRgabe welcher der Qualitdtsanforderungen an die Erfahrung in der Behandlung der
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(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

jeweiligen malignen Grunderkrankung die Behandlungseinrichtung die Anforderungen
gemaf § 6 Nummer 1 vorweist. 3Nach Erhalt der Bescheinigung wird die Einhaltung dieser
Anforderungen ab dem Begutachtungszeitpunkt als erfillt angesehen. “Die Bescheinigung
enthdlt auch Angaben dartber, fir welchen Zeitraum die Einhaltung der jeweiligen
Strukturanforderungen als erfillt angesehen wird.

!Behandlungseinrichtungen sind verpflichtet, die Landesverbande der Krankenkassen und
die Ersatzkassen uiber Anderungen der nach Absatz 3 uUbermittelten Daten unverzuglich
zu informieren. 2Dabei haben sie anzugeben, ob aus Anlass der tatsachlichen Anderungen
die Anforderungen nach Mal3gabe des § 12 als vortbergehend nicht erfullt oder weiterhin
als erflillt angesehen werden kénnen.

IKommt der Medizinische Dienst im Rahmen der Begutachtung zu dem Ergebnis, dass
einzelne strukturelle Mindestanforderungen nicht beurteilbar oder nicht eingehalten sind,
erhalt die Behandlungseinrichtung keine Bescheinigung zum Nachweis der
Anforderungen nach Absatz 2. 2Die Behandlungseinrichtung kann die dieser Entscheidung
zugrundeliegenden Grinde dem Gutachten entnehmen, Malinahmen zur Einhaltung der
Anforderungen treffen und anschlie@end auf Antrag erneut die Einhaltung der
Anforderungen nach Mal3gabe des Absatzes 3 vom Medizinischen Dienst begutachten
lassen. °Hierdurch kann die Behandlungseinrichtung die Beseitigung der nicht
eingehaltenen Qualitatsanforderungen nach Absatz 2 nachweisen. “Absatz 5 Satz 2 bis 4
finden bei erfolgreicher erneuter Bewertung entsprechende Anwendung. °Eine
Begutachtung ist maximal zwei Mal pro Kalenderjahr mdglich.

Der Medizinische Dienst Ubermittelt den Krankenkassen sowie den Landesverbanden der
Krankenkassen und den Ersatzkassen den Kontrollbericht einschlie3lich einer
Bescheinigung zur Einhaltung der Anforderungen nach Absatz 2.

1Bei Unterlassen der Anzeigeverpflichtungen nach Absatz 6 oder § 12 bleibt die
Mdglichkeit von Qualitatskontrollen des Medizinischen Dienstes im Auftrag der
Krankenkassen aufgrund von Anhaltspunkten oder Stichproben nach der MD-QK-RL
unberthrt. 2Absatz 4 findet Anwendung. *Kommt der Medizinische Dienst im Rahmen
einer durchgefiuihrten Qualitatskontrolle zu dem Ergebnis, dass einzelne strukturelle
Mindestanforderungen nicht mehr eingehalten sind, teilt er dies den nach § 15 zustandigen
Stellen mit. “Die Bescheinigung nach Absatz 5 entfaltet ab dem Zeitpunkt der Feststellung
keine Rechtswirkungen mehr.

Der Spitzenverband der Gesetzlichen Krankenversicherung verdéffentlicht jeweils zum 1.
Januar eines Kalenderjahres ein verbindliches Verzeichnis der Landesverbande der
Krankenkassen und der Ersatzkassen auf seiner Internetseite. 2Das Verzeichnis enthalt
die Namen und Adressen der Landesverbande der Krankenkassen und der Ersatzkassen,
die zustandigen Abteilungen sowie die entsprechenden E-Mail-Adressen. 3Zustandig sind
der Landesverband der Krankenkassen und die Ersatzkassen, in deren Bundesland sich
der jeweilige Krankenhausstandort befindet, in dem die CAR-T-Zelltherapie durchgefihrt
wird.

§ 12 Vorubergehende Nichterfullung der strukturellen Mindestanforderungen nach 88 3

bis 9
(1)

Position A Position B

!Behandlungseinrichtungen, die eine oder | 'Behandlungseinrichtungen, die eine oder
mehrere der nachgewiesenen | mehrere der nachgewiesenen
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(2)

3)

(4)

Mindestanforderungen in Gestalt der
Strukturanforderungen nach § 11 Absatz
2 Uber einen Zeitraum von mehr als einem
Monat ab dem  Zeitpunkt der
Nichterfillung nicht mehr einhalten, haben
dies den Landesverbanden der
Krankenkassen und den Ersatzkassen
unverzlglich anzuzeigen.

Mindestanforderungen in Gestalt der
Strukturanforderungen nach § 11 Absatz
2 Uber einen Zeitraum von mehr als 48
Stunden ab dem  Zeitpunkt der
Nichterfillung nicht mehr einhalten,
haben dies den Landesverbanden der
Krankenkassen und den Ersatzkassen
unverziglich anzuzeigen.

’In einer Anzeige sind jeweils die konkreten nicht erfillten strukturellen
Mindestanforderungen sowie der Zeitpunkt des Eintritts der Nichterflllung mitzuteilen. *Der
Zeitpunkt der Wiedererfillung ist den nach Absatz 1 Satz 1 zustandigen Stellen anzuzeigen.
4Absatz 1 Satz 2 findet entsprechende Anwendung.

!Die Fortsetzung bereits begonnener Behandlungen von Patientinnen und Patienten im
Anschluss an eine bereits durchgefiihrte CAR-T-Zell-Infusion und die Neuaufnahme von
Patientinnen und Patienten, die fir eine CAR-T-Zelltherapie in Frage kommen, ist
unbeschadet des & 21 aufgrund von unvorhersehbaren Ereignissen oder
aulRergewoOhnlichen Umstanden, die nicht durch Vorkehrungen hétten abgewendet
werden kénnen, nur nach den folgenden Vorgaben zulassig. 2Qualitatsanforderungen sind
schnellstmoglich wieder zu erfillen 3Grinde und Umfang der Nichterfullung sind
nachweisbar zu dokumentieren. *Die Wiedererfillung der Mindestanforderungen nach 88§
3 bis 9 ist nur solange mdglich, wie bei keiner Patientin oder keinem Patienten eine CAR-
T-Zell-Infusion durchgefuhrt wird.

1Sofern die Dauer bis zur Wiedererflllung der Anforderungen ab dem Zeitpunkt des
Beginns der Nichterfullung der Anforderungen einen Zeitraum von 6 Monaten
Uberschreitet, gilt die Einhaltung der betroffenen Anforderungen als nicht mehr belegt und
die Bescheinigung nach § 11 Absatz 5 als mit sofortiger Wirkung widerrufen. 3Die
Mdglichkeit einer erneuten Begutachtung entsprechend § 11 Absatz 3 bleibt unberthrt.

Werden Nichterfillungen von strukturellen Mindestanforderungen mindestens 3 Mal im
Kalenderjahr in Bezug auf dieselbe Mindestanforderung angezeigt, missen der
Landesverband der Krankenkassen und die Ersatzkassen die Krankenkassen informieren,
um zu ermdglichen, dass diese Qualitatskontrollen nach Malgabe des § 11 Absatz 9
beauftragen kénnen.

§ 13 Uberpriifung der Einhaltung von Mindestanforderungen der Prozess- und
Ergebnisqualitat nach 88 3 bis 9

(1)

(2)

Bei den die Behandlungseinrichtungen betreffenden Mindestanforderungen der Prozess-
und Ergebnisqualitat in § 4 Absatz 2 und 3 sowie

Position A Position B
8 7 Absatz 1 Satz 2 bis Satz 5 und Absatz | 8 7 Absatz 1 Satz 2 bis Satz 5, 1. Alt und
2 Satz 1 Absatz 2 Satz 1

handelt es sich um Mindestanforderungen.

!Die Mindestanforderungen nach Absatz 1 unterliegen der Qualitatskontrolle durch den
Medizinischen Dienst nach MaRgabe der MD-QK-RL. 2Voraussetzung fir die
Durchfiihrung einer Qualitatskontrolle ist ein Auftrag der Krankenkasse. 3In diesem
Zusammenhang ist die Erflllung von personellen und fachlichen Anforderungen durch
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Vorlage der Urkunde bzw. sonstiger Nachweise Uber die Berechtigung zum Fuhren der
genannten Bezeichnungen nachzuweisen. “Das einer Station zugeordnete Personal
sowie seine Leitungsstruktur lassen sich den Organisations- und Dienstpl&nen der
Behandlungseinrichtung entnehmen. S5Die schichtbezogene Dokumentation zum
Nachweis der Erfullung der Anforderungen nach § 4 Absatz 2 und 3 kann anhand der

Dokumentationshilfe in Anlage Il erfolgen.

§ 14 Vorubergehende Nichterfullung der Mindestanforderungen der Prozess- und
Ergebnisqualitat nach 88 3 bis 9

(1)

(2)

Position A

Position B

Behandlungseinrichtungen, die ein oder
mehrere der Mindestanforderungen nach
§ 13 Absatz 1 Uber einen Zeitraum von
mehr als einen Monat ab dem Zeitpunkt
der Nichterfiillung nicht einhalten, haben
dies unverziglich den Landesverbanden
der Krankenkassen und den
Ersatzkassen anzuzeigen, ebenso deren
Wiedererfillung

Behandlungseinrichtungen, die ein oder
mehrere der Mindestanforderungen nach
§ 13 Absatz 1 Uber einen Zeitraum von
mehr als zwei Wochen ab dem Zeitpunkt
der Nichterfiillung nicht einhalten, haben
dies unverziglich den Landesverbanden
der Krankenkassen und den
Ersatzkassen anzuzeigen, ebenso deren
Wiedererfillung.

8 12 Absatz 2 bis 4 findet mit der Mal3gabe entsprechende Anwendung, dass im Fall der
Wiedererfillung im Zeitraum von bis zu 6 Monaten ab dem Zeitpunkt des Beginns der
Nichterfillung der Anforderungen 8 11 Absatz 7 Anwendung findet.

§ 15 Zustandige Stellen fir 8 11 Absatz 9 und § 13 Absatz 2

Stellen zur Feststellung der Nichteinhaltung von Qualitdtsanforderungen sowie zur
Festlegung und Durchsetzung der Folgen der Nichteinhaltung nach § 2 Absatz 3 Nummer
4 und 8 6 Absatz 3 und 4 der Qualitatsforderungs- und Durchsetzungs-Richtlinie (QFD-
RL) sind die Krankenkassen.

8§ 16 Uberprifung der Einhaltung der Mindestanforderungen der onkologischen
Nachsorge durch zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassene oder erméchtigte
Leistungserbringer nach § 10

(1)

(2)

3)

Die Kontrolle der Einhaltung der die zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassenen oder
ermachtigten Leistungserbringer im Rahmen der onkologischen Nachsorge betreffenden
Mindestanforderungen erfolgt durch die zustandige Kassenérztliche Vereinigung nach
MalRgabe der folgenden Absatze.

Bei den Qualitatsanforderungen in § 10 handelt es sich um die onkologische Nachsorge
betreffende Mindestanforderungen.

!Eine Versorgung von Patientinnen und Patienten im Rahmen der onkologischen
Nachsorge innerhalb von 8 Wochen nach der CAR-T-Zell-Infusion setzt im Zeitpunkt der
erstmaligen Behandlung einer CAR-T-Zell-vorbehandelter Patientin bzw. eines CAR-T-
Zell-vorbehandelten Patienten eine unverzlgliche Anzeige an die zustandige
Kassenarztliche Vereinigung voraus. 2Mit der Anzeige Ubermittelt der Leistungserbringer
die fur den Nachweis der Erflllung der Mindestanforderungen erforderlichen einrichtungs-
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(4)

und personenbezogenen Daten anhand des Vordrucks der Checkliste in Anlage Il
3Anzeige und Nachweis konnen schriftlich oder in elektronischer Form unter Verwendung
einer fortgeschrittenen elektronischen Signatur Ubermittelt werden. “In diesem
Zusammenhang ist die Erfillung von personellen und fachlichen Anforderungen durch
Vorlage der Urkunde bzw. sonstiger Nachweise Uber die Berechtigung zum Fuhren der
genannten Bezeichnungen nachzuweisen, soweit die Information der zustandigen
Prufstelle nicht bereits Gber das Arztregister zuganglich ist.

Die Kassenarztliche Vereinigung bestétigt den Eingang von Anzeige und Nachweisen
nach Absatz 3.

§ 17 Anderungsanzeige bei Nichterfullung der Mindestanforderungen der onkologischen
Nachsorge durch zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassene oder erméchtigte
Leistungserbringer nach § 10

(1)

(2)

Leistungserbringer sind bei Nichterfullung der Mindestanforderungen verpflichtet, die
zustandige Kassenarztliche Vereinigung unverziglich Uber Anderungen der nach § 16
Absatz 3 Gbermittelten Daten zu informieren.

!Neuaufnahmen CAR-T-Zell-vorbehandelter Patientinnen und Patienten sind bis zur
Wiedererfiullung dieser Anforderungen dann zulassig, wenn eine anderweitige
vertragsarztliche Versorgung durch zugelassene oder erméchtigte Leistungserbringer, in
Hochschulambulanzen sowie im Rahmen nachstationdrer Versorgung, die die
Anforderungen dieses Beschlusses erfllt, nicht mdglich ist. 2Griinde fur die Dringlichkeit
und die Unmdglichkeit der anderweitigen Versorgung sind nachweislich in der
Patientenakte zu dokumentieren. 3Die Kassenarztliche Vereinigung ist darlber
unverzlglich zu informieren.

§ 18 Uberprufung der Einhaltung und vorubergehende Nichterfillung der
Mindestanforderungen im Rahmen der onkologischen Nachsorge durch
Hochschulambulanzen oder nachstationare Versorgung in den Raumen des
Krankenhauses nach § 10

(1)

(2)

Der Medizinische Dienst fuhrt nach MalRgabe der folgenden Abséatze und der MD-QK-RL
Kontrollen zur Einhaltung der die Mindestanforderungen in den nach § 108 SGB V
zugelassenen Krankenhdusern im Rahmen der onkologischen Nachsorge betreffenden
Mindestanforderungen nach 8§ 16 Absatz 2 durch.

88 11 und 12 finden mit der MalRgabe der Verwendung des Vordrucks der Checkliste in
Anlage 11l entsprechende Anwendung.

§ 19 Folgen der Nichterfullung von Qualitatsanforderungen

(1)

(2)

3)

Arzneimittel fir neuartige Therapien im Sinne von 8§ 4 Absatz 9 AMG durfen nicht von
Leistungserbringern angewendet werden, die die Mindestanforderungen im Sinne der §
11 Absatz 2 und § 13 Absatz 1 nicht erfullen.

Werden die Mindestanforderungen nach § 8 Absatz 4 und 5 nicht eingehalten, sind die
zustandigen Behdrden einrichtungsbezogen unverziglich zu informieren.

Die onkologische Behandlung von Patientinnen und Patienten im Zusammenhang mit der
Anwendung von Arzneimitteln fir neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 AMG
darf nicht durch Leistungserbringer erfolgen, die die Mindestanforderungen nach 8§ 16
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Absatz 2 nicht erftillen.

§ 20 Veroffentlichung und Transparenz

(1)

(2)

Der Medizinische Dienst Bund erstattet dem Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 16
des Teil A der MD-QK-RL jahrlich einen Bericht tiber Umfang und Ergebnisse der nach 88
11, 13 und 18 durchgefihrten Qualitatskontrollen.

Die Umsetzung der Regelungen nach 88 3 bis 9 ist im strukturierten Qualitatsbericht
entsprechend der Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zum
Qualitatsbericht der zugelassenen Krankenh&user darzustellen.

8 21 Ausnahmetatbesténde

(1)

(2)

Kann die Behandlungseinrichtung gegeniiber dem Medizinischen Dienst bzw. den nach §
15 zustandigen Stellen nachweisen, dass die Fallzahlen der Behandlung von Patientinnen
und Patienten der jeweiligen malignen Grunderkrankung oder in der Zelltherapie erst zu
einem spateren Zeitpunkt dokumentiert werden konnten und damit ein Zeitraum zur
Grundlage der Beurteilung der Erfahrung gemacht werden wirde, der weniger als drei
volle Kalenderjahre umfasst, kann auch das laufende Kalenderjahr in dem die CAR-T-Zell-
Infusion durchgefuihrt wird, anteilig einbezogen werden um auf einen Gesamtzeitraum zu
kommen, der drei volle Jahre umfasst.

Kann die Behandlungseinrichtung gegeniiber dem Medizinischen Dienst bzw. den nach §
15 zusténdigen Stellen nachweisen, dass die Meldungen von allogenen (Erst-)
Transplantationen an die Register erst zu einem spateren Zeitpunkt begonnen haben und
damit ein Zeitraum zur Grundlage der Beurteilung der Erfahrung gemacht werden wirde,
der weniger als drei volle Kalenderjahre umfasst, konnen auch Meldungen einbezogen
werden, die nachweisbar dokumentiert im laufenden Kalenderjahr, in dem die CAR-T-Zell-
Infusion durchgefiihrt wird, Gbermittelt wurden.

§ 22 Ubergangsregelung

Leistungserbringer, die bereits vor dem [Tag des Inkrafttretens] bei Patientinnen und
Patienten CAR-T-Zelltherapien durchgefihrt haben oder Versorgung in Form der
onkologischen Nachsorge von Patientinnen und Patienten im Zusammenhang mit der
CAR-T-Zelltherapie tbernommen haben, missen den Nachweis geméaR 88 11 Absatz 3,
16 Absatz 3 und 18 Absatz 2 bis zum [6 Monate nach Inkrafttreten des Beschlusses]
erbringen.

§ 23 Jahrliche ICD-10-GM- und OPS-Anpassung

Der Unterausschuss Arzneimittel nimmt die durch die jahrliche Aktualisierung der
Internationalen  statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme (ICD-10-GM) und des Operationen- und Prozedurenschlissels
(OPS) des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) erforderlichen
ICD-10-GM- und OPS-Anpassungen in § 1 Absatz 3 und § 6 vor, soweit gemaf 1. Kapitel
8§ 4 Absatz 2 Satz 2 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses der
Kerngehalt der Richtlinie nicht berthrt wird.
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§ 24 Evaluation

Der Gemeinsame Bundesausschuss beabsichtigt die Umsetzung und Auswirkungen der
MalRnahmen dieses Beschlusses auf die Versorgungsqualitat bei der Anwendung von
CAR-T-Zelltherapien zu evaluieren.
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Anlage |
zum Beschluss Uber MalBnhahmen zur Qualitatssicherung der Anwendung von CAR-T-Zellen bei B-Zell-Neoplasien

Checkliste fur das Nachweisverfahren nach § 11 zur Erfillung von strukturellen Qualitatsanforderungen nach MalRgabe der 88 3-9

Selbstauskunft der Behandlungseinrichtung

Die Behandlungseinrichtung in

erfllt die

O  strukturellen Mindestanforderungen zur Anwendung von CAR-T-Zellen bei B-Zell-Neoplasien.

Institutionskennzeichen:

Standorthnummer:

Der Medizinische Dienst (MD) ist berechtigt, die Richtigkeit der Angaben der Einrichtungen nach Mal3gabe der MD-QK-RL vor Ort zu
Uberprifen. Neben dem Betreten von Raumen des Krankenhauses zu den Ublichen Geschéafts- und Betriebszeiten, ist der MD insbesondere
befugt die zur Erfullung des Kontrollauftrags erforderlichen Unterlagen einzusehen (8 9 Abs. 4 AT MD-QK-RL). Das Krankenhaus hat die
erforderlichen Auskinfte zu erteilen (8 9 Abs. 6 AT MD-QK-RL).
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I.1 Anforderungen an das arztliche Personal
1.1.1 Arztlich verantwortliche Leitung und ihre Stellvertretung

[.1.1.1 Bei erwachsenen Patientinnen und Patienten

Funktion Titel Name Vorname
Arztlich Facharztin oder Facharzt O ja Q nein
verantwortliche fur Innere Medizin und
Leitung Hamatologie und
Onkologie!!
SOWIE
mindestens zweijahrige O ja O nein
Berufserfahrung in einer
Behandlungseinrichtung,
welche die unter § 6
aufgefuhrten
Anforderungen erfullt.*?
Stellvertretung der Fachéarztin oder Facharzt O ja O nein
arztlich fur Innere Medizin und
verantwortlichen Hamatologie und
Leitung Onkologie®?
SOWIE

11 Hiervon umfasst sind auch Facharztinnen und Facharzte mit einer entsprechenden Bezeichnung nach altem Recht, insbesondere auch mit der Facharztbezeichnung “Innere

Medizin und Schwerpunkt Hamatologie und Onkologie” (vgl. § 1 Abs. 3).

12 Bezogen auf Vollzeitaquivalente.
13 Hiervon umfasst sind auch Fachéarztinnen und Fachérzte mit einer entsprechenden Bezeichnung nach altem Recht, insbesondere auch mit der Facharztbezeichnung “Innere

Medizin und Schwerpunkt Hamatologie und Onkologie” (vgl. § 1 Abs. 3).
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mindestens zweijahrige
Berufserfahrung in einer
Behandlungseinrichtung,
welche die unter § 6
aufgefihrten
Anforderungen erflllt

O ja

Q nein

1.1.1.2 Bei Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr*

Funktion

Titel

Name

Vorname

Arztlich
verantwortliche
Leitung

Facharztin oder Facharzt
fur Kinder- und
Jugendmedizin mit dem
Schwerpunkt Kinder- und
Jugend-Hamatologie und
-Onkologie

O ja

Q nein

SOWIE

mindestens zweijahrige
Berufserfahrung in einer
Behandlungseinrichtung,
welche die unter § 6
aufgefuhrten
Anforderungen erfullt*®

O nein

Stellvertretung der
arztlich
verantwortlichen
Leitung

Facharztin oder Facharzt
fir Kinder- und
Jugendmedizin mit dem
Schwerpunkt Kinder-

Q nein

14 Behandlung der akuten B-Zell-Vorlaufer-Leukamie.
15 Bezogen auf Vollzeitaquivalente.
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und Jugend-Hamatologie
und -Onkologie

SOWIE
mindestens zweijahrige O ja O nein
Berufserfahrung in einer
Behandlungseinrichtung,
welche die unter § 6
aufgefihrten
Anforderungen erfillt*®
1.1.2 In die Behandlung mit CAR-T-Zellen eingebundene Arztinnen und Arzte
[.1.2.1 Bei erwachsenen Patientinnen und Patienten
Wahrend werktaglicher Dienstzeit ist eine arztliche Betreuung gemaf Facharztstandard in der O ja O nein
Fachdisziplin ,Innere Medizin, Hamatologie und Onkologie“!’ jederzeit verflgbar.
AulRerhalb der werktaglichen Dienstzeiten wird mindestens eine Rufbereitschaft vorgehalten. O ja O nein

16 Bezogen auf Vollzeitaquivalente.

17 Hiervon umfasst sind auch Facharztinnen und Fachéarzte mit einer entsprechenden Bezeichnung nach altem Recht, insbesondere auch mit der Facharztbezeichnung

“Innere Medizin und Schwerpunkt Hamatologie und Onkologie* (vgl. § 1 Abs. 3).
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1.1.2.2 Bei Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr'®

Wahrend werktéglicher Dienstzeit ist die arztliche Betreuung gemald Facharztstandard in der

Fachdisziplin ,Kinder- und Jugendmedizin mit Schwerpunkt Kinder- und Jugend-Hamatologie
und -Onkologie" jederzeit verfligbar.

O ja O nein

AulRerhalb der werktaglichen Dienstzeiten wird mindestens eine Rufbereitschaft vorgehalten.

ja O nein

1.1.3 Schulungsanforderungen fir arztliches Personal nach I.1.1. und 1.1.2

Das arztliche Personal nach 1.1.1 und 1.1.2 hat an der einrichtungsinternen Schulung fir die
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen teilgenommen und in diesem
Zusammenhang ein Training im Umgang mit kryokonservierten Zellen nachgewiesen.

ja O nein

I.1.4 Konsultation von arztlichem Personal und Verfugbarkeiten

.1.4.1
Die Verfugbarkeit der folgenden Fachdisziplinen einschlieflich : ,
der aufgefuihrten Untersuchungs- und Behandlungsmdglichkeiten S|(.:herstellung erfolgt durc.h. Verfugbarkeit der
ist mindestens lber Rufbereitschaft sichergestellt: Eigene Kooperations- Fachdisziplin nicht
Fachabteilung partner®® sichergestellt
- Ophthalmologie ) ) )
- Gastroenterologie (Endoskopie des o o o
Gastrointestinaltraktes)

18 Behandlung der akuten B-Zell-Vorlaufer-Leukamie.
19 Die Anforderungen nach § 2 Absatz 2 sind einzuhalten.
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Gefalichirurgie

Otolaryngologie

Kardiologie

Labormedizin

Nephrologie (Dialyse)

Neurochirurgie

Neurologie

Pneumologie (Bronchoskopie)

Psychiatrie

Radiologie (mit CT und MRT)

Thoraxchirurgie

Urologie

24




Behandlungskonzept auf der Intensivstation mit der Visitearztin oder dem Visitearzt

abgesprochen und die Ergebnisse der Absprache in der Patientenakte dokumentiert werden.

- Dermatologie o O @)
1.1.4.2 Die Verfugbarkeit der Fachdisziplin ,Mikrobiologie* ist innerhalb
von 24 Stunden sichergestellt. Q o o)
Hinweis: Die Untersuchungen und Behandlungen durch Einbeziehung der vorgenannten Fachdisziplinen sollen maglichst ohne Transport
der Patientinnen oder des Patienten erfolgen.
1.1.4.3 Das arztliche Personal der Neurologie nach 1.1.4.1 hat an der einrichtungsinternen Schulung O ja O nein
fur die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen teilgenommen.
I.1.5 Anforderungen bei Verlegung auf die Intensivstation
[.1.5.1 Bei erwachsenen Patientinnen und Patienten
.L1.5.1.1 Bei der Verlegung auf die Intensivstation wird im Rahmen von organisatorischen O ja O nein
Vorkehrungen eine tagliche Visite durch eine Facharztin oder einen Facharzt fir Innere
Medizin, Hamatologie und Onkologie?® (Visitearztin bzw. Visitearzt), der oder die in die
Behandlung von Patientinnen und Patienten in der Therapie mit CAR-T-Zellen nach § 3
Absatz 2 eingebunden ist und die Anforderungen nach § 3 Absatz 3 erflllt, sichergestellt.
.L1.5.1.2 Im Rahmen organisatorischer Vorkehrungen wird gewahrleistet, dass das O ja O nein

20 Hiervon umfasst sind auch Facharztinnen und Fachéarzte mit einer entsprechenden Bezeichnung nach altem Recht, insbesondere auch mit der Facharztbezeichnung
“Innere Medizin und Schwerpunkt Hamatologie und Onkologie* (vgl. § 1 Abs. 3).
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1.1.5.2 Bei Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr?!

.1.5.2.1

Bei der Verlegung auf die Intensivstation von Patientinnen und Patienten bis zum vollendeten
18. Lebensjahr wird im Rahmen von organisatorischen Vorkehrungen eine tagliche Visite
durch eine Facharztin oder einen Facharzt fir Kinder- und Jugendmedizin mit Schwerpunkt
Kinder-und Jugend-H&matologie und -Onkologie (Visiteérztin bzw. Visitearzt), der oder die in
die Behandlung von Patientinnen und Patienten in der Therapie mit CAR-T-Zellen nach §3
Absatz 2 eingebunden ist und die Anforderungen nach 8§ 3 Absatz 3 erflllt, sichergestellt.

O ja O nein

1.L1.5.2.2

Im Rahmen organisatorischer  Vorkehrungen wird gewahrleistet, dass das
Behandlungskonzept auf der Intensivstation mit der Visitearztin oder dem Visitearzt
abgesprochen und die Ergebnisse der Absprache in der Patientenakte dokumentiert wird.

O ja O nein

1.1.6 Begrindung, falls die Anforderungen im Hinblick auf das arztliche Personal teilweise oder vollstandig nicht erfullt werden

Art der Anforderung Begrindung der Nichterfullung

Geplanter Zeitpunkt
der Erfullung

21 Behandlung der akuten B-Zell-Vorlaufer-Leukamie.
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[.2 Anforderungen an das nicht-arztliche Personal
[.2.1 Pflegerisch verantwortliche Leitung und ihre Stellvertretung

[.2.1.1 Bei erwachsenen Patientinnen und Patienten

Funktion Titel Name Vorname

Pflegerisch Pflegefachkraft?? mit

verantwortliche abgeschlossener Weiterbildung O ja O nein
Leitung ,Pflege in der Onkologie“*

ODER

Pflegefachkraft mit einer Tatigkeit
von mindestens 36 Monaten auf
einer Station mit h&matologisch-
onkologischem Schwerpunkt®*

O ja O nein

SOWIE

Teilnahme an der
einrichtungsinternen Schulung fur
die Behandlung von Patientinnen
und Patienten mit CAR-T-Zellen O ja O nein
und in diesem Zusammenhang
Training im Umgang mit
kryokonservierten Zellen

22 Soweit nichts Spezielleres geregelt ist, sind Pflegefachkréfte alle Personen, denen die Erlaubnis zum Fuihren einer Berufsbezeichnung nach dem Krankenpflegegesetz,
dem Altenpflegegesetz oder dem Pflegeberufegesetz erteilt wurde.

23 GemaR DKG-Empfehlung zur pflegerischen Weiterbildung in den Fachgebieten Pflege in der Endoskopie, Intensiv- und Anasthesiepflege, Pflege in der Nephrologie,
Pflege in der Onkologie, Pflege im Operationsdienst, Padiatrische Intensiv- und Anasthesiepflege, Pflege in der Psychiatrie, Psychosomatik und Psychotherapie vom
29.09.2015, zuletzt gedndert am 17.09.2018.

24 Bezogen auf Vollzeitaquivalente.




Stellvertretung Pflegefachkraft mit abgeschlossener

der pflegerisch Weiterbildung ,,Pflege in der O ja O nein
verantwortlichen Onkologie"
Leitung

ODER

Pflegefachkraft mit einer Tatigkeit
von mindestens 36 Monaten auf
einer Station mit hAmatologisch-
onkologischem Schwerpunkt®

O ja O nein

SOWIE

Teilnahme an der
einrichtungsinternen Schulung fur
die Behandlung von Patientinnen
und Patienten mit CAR-T-Zellen und O ja O nein
in diesem Zusammenhang Training
im Umgang mit kryokonservierten

Zellen
1.2.1.2 Bei Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr?®
Funktion Titel Name Vorname
Pflegerisch Gesundheits- und
verantwortliche Kinderkrankenpfleger/in?” mit o ia o nein
Leitung abgeschlossener Weiterbildung J
.Pflege in der Onkologie“?®
ODER

25 Bezogen auf Vollzeitaquivalente.

26 Behandlung der akuten B-Zell-Vorlaufer-Leukamie.

27 Berufsbezeichnung nach KrPflG.

28 Gemal DKG-Empfehlung zur pflegerischen Weiterbildung in den Fachgebieten Pflege in der Endoskopie, Intensiv- und Anasthesiepflege, Pflege in der Nephrologie,
Pflege in der Onkologie, Pflege im Operationsdienst, Padiatrische Intensiv- und Anasthesiepflege, Pflege in der Psychiatrie, Psychosomatik und Psychotherapie vom
29.09.2015, zuletzt gedndert am 17.09.2018.
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Gesundheits- und
Kinderkrankenpfleger/in?® mit einer
Tatigkeit von mindestens 36
Monaten auf einer Station mit
hamatologisch-onkologischem
Schwerpunkt®°

ja

Q nein

SOWIE

Teilnahme an der
einrichtungsinternen Schulung fur
die Behandlung von Patientinnen
und Patienten mit CAR-T-Zellen
und in diesem Zusammenhang
Training im Umgang mit
kryokonservierten Zellen

ja

Q nein

Stellvertretung
der pflegerisch
verantwortlichen
Leitung

Gesundheits- und
Kinderkrankenpfleger/in3 mit
abgeschlossener Weiterbildung
.Pflege in der Onkologie*

Q nein

ODER

Gesundheits- und
Kinderkrankenpfleger/in3 mit einer
Tatigkeit von mindestens 36
Monaten auf einer Station mit
hamatologisch-onkologischem
Schwerpunkt®3

O nein

29 Berufsbezeichnung nach KrPflG.

30 Bezogen auf Vollzeitaquivalente.

31 Berufsbezeichnung nach KrPflG.
32 Berufsbezeichnung nach KrPflG.

33 Bezogen auf Vollzeitaquivalente.
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SOWIE

Teilnahme an der
einrichtungsinternen Schulung fur
die Behandlung von Patientinnen
und Patienten mit CAR-T-Zellen
und in diesem Zusammenhang
Training im Umgang mit
kryokonservierten Zellen

O ja O nein

1.2.2 Schulungsanforderungen fur das weitere Pflegepersonal, das an der Behandlung mit CAR-T-Zellen beteiligt ist

Im Rahmen organisatorischer Vorkehrungen wird sichergestellt, dass das nach § 4 Absatz 3 an
der Behandlung mit den CAR-T-Zellen beteiligte Pflegepersonal an der einrichtungsinternen
Schulung fur die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen teilgenommen
und in diesem Zusammenhang ein Training im Umgang mit kryokonservierten Zellen
nachgewiesen hat.

O ja O nein

Es ist im Rahmen organisatorischer Vorkehrungen eine verpflichtende Einweisung durch die
pflegerisch verantwortliche Leitung oder ihre Stellvertretung zum Erwerb der Fachkunde im
Umgang mit zytotoxischen und immunsuppressiven Substanzen vorgesehen.

O ja O nein

1.2.3 Begrindung, falls die Anforderungen im Hinblick auf das nicht-arztliche Personal oder die sonstigen Einrichtungen teilweise

oder vollstandig nicht erfullt werden

Art der Anforderung Begrindung der Nichterfullung

Geplanter Zeitpunkt
der Erfullung
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I.3 Anforderungen an die Erfahrung in der Behandlungseinrichtung

[.3.1. Erfahrungen in der Behandlung der jeweiligen malignen Grunderkrankung

Die Anforderungen an die Erfahrung in der Behandlung werden nach MaRRgabe der folgenden Regelungen im Hinblick auf die
Grunderkrankung der

O akute B-Zell-Vorlaufer-Leukdmie

O fir erwachsene Patientinnen und Patienten

O fur Kinder und Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
O grof3zellige B-Zell-Lymphome bei erwachsenen Patientinnen und Patienten

erfullt.

1.3.1.1 Erfahrung in der Behandlung der akuten B-Zell-Vorlaufer-Leukamie

[.3.1.1.1 Bei erwachsenen Patientinnen und Patienten

Die Behandlungseinrichtung, in der die Behandlung mit CAR-T-Zellen erfolgt, verfligt Gber umfangreiche
Erfahrung in der Behandlung der akuten B-Zell-Vorlaufer-Leukdmie bei Erwachsenen
dokumentiert durch:

Behandlung von = 20 Fallen mit dieser Diagnose (C91.0 nach ICD-10-GM-2020) in der O ja Q nein
Behandlungseinrichtung innerhalb der letzten drei Kalenderjahre, die der
Arzneimittelanwendung vorausgegangenen sind®

34 Kann die Behandlungseinrichtung gegenlber dem Medizinischen Dienst bzw. den nach § 15 zustandigen Stellen nachweisen, dass die Fallzahlen der Behandlung von
Patientinnen und Patienten der jeweiligen malignen Grunderkrankung oder in der Zelltherapie erst zu einem spateren Zeitpunkt dokumentiert werden konnten und damit ein
Zeitraum zur Grundlage der Beurteilung der Erfahrung gemacht werden wiirde, der weniger als drei volle Kalenderjahre umfasst, kann auch das laufende Kalenderjahr in
dem die CAR-T-Zell-Infusion durchgefiihrt wird, anteilig einbezogen werden um auf einen Gesamtzeitraum zu kommen, der drei volle Jahre umfasst (§ 22 Abs. 1).
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SOWIE

Teilnahme an Studien einer multizentrischen Studiengruppe (z.B. German Multicenter Study o ja O nein

Group for Adult Acute Lymphoblastic Leukemia (GMALL)).

1.3.1.1.2 Bei Kinder und Jugendlichen bis zu vollendeten 18. Lebensjahr

Die Behandlungseinrichtung, in der die Behandlung mit CAR-T-Zellen erfolgt, verfliigt tber umfangreiche
Erfahrung in der Behandlung der akuten B-Zell-Vorlaufer-Leukéamie bei Kindern und Jugendlichen bis zum

vollendeten 18. Lebensjahr dokumentiert durch:

Teilnahme an Studien einer multizentrischen Studiengruppe (z.B. Berlin-Frankfurt-Munster O ja Q nein
(BFM)-Studiengruppe)

1.3.1.2 Erfahrung in der Behandlung von grof3zelligen B-Zell-Lymphome bei Erwachsenen

Die Behandlungseinrichtung, in der die Behandlung mit CAR-T-Zellen erfolgt, verfugt Uber umfangreiche
Erfahrung in der Behandlung von grof3zelligen B-Zell-Lymphome bei erwachsenen Patientinnen oder

Patienten dokumentiert durch:

Behandlung von = 50 Fallen mit dieser Diagnose (C83.3, C85.1 oder C85.2 nach ICD-10-GM- O ja Q nein
2020) in der Behandlungseinrichtung innerhalb der letzten drei Kalenderjahre, die der
Arzneimittelanwendung vorausgegangen sind®

SOWIE

35 Kann die Behandlungseinrichtung gegeniiber dem Medizinischen Dienst bzw. den nach § 15 zustandigen Stellen nachweisen, dass die Fallzahlen der Behandlung von
Patientinnen und Patienten der jeweiligen malignen Grunderkrankung oder in der Zelltherapie erst zu einem spateren Zeitpunkt dokumentiert werden konnten und damit ein
Zeitraum zur Grundlage der Beurteilung der Erfahrung gemacht werden wiirde, der weniger als drei volle Kalenderjahre umfasst, kann auch das laufende Kalenderjahr in
dem die CAR-T-Zell-Infusion durchgefiihrt wird, anteilig einbezogen werden um auf einen Gesamtzeitraum zu kommen, der drei volle Jahre umfasst (§ 21 Abs. 1).
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(GLA))

Teilnahme an Studien einer multizentrischen Studiengruppe (z.B. German Lymphoma Alliance

O ja O nein

1.3.2 Erfahrungen in der Zelltherapie

[.3.2.1 Bei erwachsenen Patientinnen und Patienten

Die Behandlungseinrichtung, in der die Behandlung mit CAR-T-Zellen erfolgt, verfliigt Gber umfangreiche
Erfahrung in der Zelltherapie bei erwachsenen Patientinnen oder Patienten dokumentiert durch:

Position A

Position B

die Meldung von > 120 allogenen
Ersttransplantationen an das Deutsche Register fir
Stammzelltransplantationen (DRST) oder European
Bone Marrow Transplantation Registry (EBMTR)
innerhalb der letzten drei Kalenderjahre, die der
Arzneimittelanwendung vorausgegangen sind.*®

die Meldung von = 75 allogenen Transplantationen
an das Deutsche Register far
Stammzelltransplantationen (DRST) oder European
Bone Marrow Transplantation Registry (EBMTR)
innerhalb der letzten drei Kalenderjahre, die der
Arzneimittelanwendung vorausgegangen sind.

O ja O nein

1.3.2.2 Bei Kinder und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr

Die Behandlungseinrichtung, in der die Behandlung mit CAR-T-Zellen erfolgt, verfligt tber umfangreiche
Erfahrung in der Zelltherapie bei Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr dokumentiert

durch:

Nachweis von allogenen Transplantationen in dieser Altersgruppe durch Meldung an DRST,
EBMTR oder Padiatrisches Register fir Stammzelltransplantation (PRST) innerhalb der letzten
drei Kalenderjahre, die der Arzneimittelanwendung vorausgegangen sind.*’

O ja O nein

36 Kann die Behandlungseinrichtung gegentiber dem Medizinischen Dienst bzw. den nach § 15 zustandigen Stellen nachweisen, dass die Meldungen von allogenen (Erst-)

Transplantationen an die Register erst zu einem spéteren Zeitpunkt begonnen haben und damit ein Zeitraum zur Grundlage der Beurteilung der Erfahrung gemacht werden
wirde, der weniger als drei volle Kalenderjahre umfasst, kénnen auch Meldungen einbezogen werden, die nachweisbar dokumentiert im laufenden Kalenderjahr, in dem die
CAR-T-Zell-Infusion durchgefuhrt wird, Gbermittelt wurden (§ 21 Abs. 2).
37 Kann die Behandlungseinrichtung gegentiber dem Medizinischen Dienst bzw. den nach § 15 zustandigen Stellen nachweisen, dass die Meldungen von allogenen (Erst-)

Transplantationen an die Register erst zu einem spéteren Zeitpunkt begonnen haben und damit ein Zeitraum zur Grundlage der Beurteilung der Erfahrung gemacht werden
wirde, der weniger als drei volle Kalenderjahre umfasst, kénnen auch Meldungen einbezogen werden, die nachweisbar dokumentiert im laufenden Kalenderjahr, in dem die

33




1.3.3 Begriindung, falls die Anforderungen an die Erfahrung in der Behandlungseinrichtung teilweise oder vollstandig nicht erfillt
werden

Geplanter Zeitpunkt
Art der Anforderung Begrindung der Nichterfullung der Erfullung

I.4 Anforderungen an die Indikationsstellung und Aufklarung

I.4.1 Indikationsstellung im Rahmen einer interdisziplindren Konferenz

Es werden organisatorische Vorkehrungen getroffen, dass die Indikation fur die Behandlung der O ja Q nein
Patientin oder des Patienten mit CAR-T-Zellen im Rahmen einer interdisziplindren
Tumorkonferenz gestellt werden kann.

CAR-T-Zell-Infusion durchgefuhrt wird, Gbermittelt wurden (§ 21 Abs. 2).
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1.4.2 Patientenaufkl&rung

1.4.1.1 Fur die Patientenaufklarung ist unterstitzend ein dem aktuellen Erkenntnisstand
entsprechendes, innerhalb der Behandlungseinrichtung konsentiertes Aufklarungsformular
vorhanden, das die folgenden Aspekte enthalt:
- Risiken des 2zytokin-Freisetzungssyndroms und schwerwiegender neurologischer
Nebenwirkungen
- Information der Patientin oder des Patienten Uber Notwendigkeit Symptome sofort der
behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt zu melden, fiir mindestens 4 Wochen
nach der Infusion von CAR-T-Zellen in der N&he der Behandlungseinrichtung zu bleiben
und die Patienten-Notfallkarte immer bei sich zu tragen.
- Detaillierte Darstellung des moglichen Nutzens und der moglichen Risiken der CAR-T-
Zelltherapie, insbesondere in Bezug auf verfligbare therapeutische Alternativen.

O ja O nein

1.4.1.2 Das Aufklarungsformular liegt der ausgefilliten Checkliste bei.

O ja O nein

1.4.3 Begrindung, falls die Anforderungen im Hinblick auf Indikationsstellung und Aufklarung teilweise oder vollstandig nicht

erfullt werden

Art der Anforderung Begrindung der Nichterfillung

Geplanter Zeitpunkt
der Erfullung
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I.5 Anforderungen an Infrastruktur und Organisation

[.5.1 SOP zur Fruherkennung von Komplikationen

1.5.1.1

Es sind spezifische Standard Operating Procedures (SOP) fir die klinische, apparative und
laborchemische Uberwachung zur Fritherkennung von Komplikationen, insbesondere CRS3%*®
und CRES®*, den Umgang mit Komplikationen einschlieRlich des Einsatzes von zwingend
erforderlichen Wirkstoffen® sowie fir den Ablauf zur raschen und ungehinderten Verlegung des
Patienten bzw. der Patientin auf die Intensivstation (Entscheidungsbefugnis, beteiligte Personen
u.a.) vorhanden.

O ja

Q nein

1.5.1.2

Die SOP liegen der ausgeflillten Checkliste bei.

Q nein

[.5.2. Raumliche Nahe der Intensivstation zur Station auf der die CAR-T-Zelltherapie erfolgt

Die Raumlichkeiten fur die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen
befinden sich in demselben rdumlich zusammenhdngenden Gebaudekomplexes wie die
Intensivstation.

O ja

Q nein

[.5.3 Ausstattung

1.5.3.1

Bei der Verlegung auf die Intensivstation wird neben den Anforderungen nach § 3 Absatz 5
folgende Ausstattung vorgehalten, die jederzeit eine Behandlung in demselben réaumlich
zusammenhangenden Geb&udekomplex ermdéglicht:

- Endoskopie einschlie3lich Bronchoskopie,

Q nein

- Invasiver Beatmung,

O ja

Q nein

38 Zytokin-Freisetzungssyndrom
39 CAR-T-bezogenes Enzephalopathie-Syndrom

40 |n der Fachinformation von Kymriah® und Yescarta® wird eine jederzeitige und ausreichende Verfiigbarkeit des Wirkstoffs Tocilizumab vorausgesetzt.
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- Nierenersatztherapie, O ja O nein
- Computertomographie (CT) und O ja O nein
- Magnetresonanztomographie (MRT). O ja O nein
1.5.3.2 Zwingend erforderliche Wirkstoffe*! werden jederzeit in bedarfsgerechter Menge vorgehalten. O ja O nein
I.5.4. Krankenhaushygiene und Infektionspréavention
1.5.4.1 Die Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert O ja O nein
Koch-Institut (KRINKO) ,Anforderungen an die Hygiene bei der medizinischen Versorgung von
immunsupprimierten Patienten“ in der Fassung vom 20. Marz 2010 werden eingehalten.
1.5.4.2 Die Mdglichkeit zur Unterbringung in spezifischen Raumlichkeiten fiir Patientinnen und Patienten O ja O nein

der Risikogruppen 2 oder 3 im Sinne der vorgenannten Empfehlung auf Basis von erstellten
innerbetrieblichen Verfahrensweisen ist gegeben.

1.5.5 SOP fur Behandlungsibergange zwischen Vorbereitung der Behandlung und ambulanter onkologischer Nachsorge

1.5.5.1

Es sind spezifische SOP fiir die Ubergdnge zwischen Vorbereitung der Behandlung und
ambulanter onkologischer Nachsorge zu der CAR-T-Zelltherapie vorhanden, die insbesondere
beinhalten

- Vorgaben zur engen Kooperation in der Vorbereitung der Behandlung und in der
onkologischen Nachsorge mit den vor- und nachbehandelnden Krankenh&ausern sowie
ambulant tatigen Arztinnen und Arzten,

- Regelungen zu regelmaftigen Informationspflichten der nach Abschluss der CAR-T-
Zelltherapie in die weitere Behandlung einbezogenen Krankenh&user sowie ambulant
tatigen Arztinnen und Arzte sowie die

- Erstellung eines patientenbezogenen Nachsorgeplans, der alle notwendigen Aspekte der

O ja

Q nein

41 |n der Fachinformation von Kymriah® und Yescarta® wird eine jederzeitige und ausreichende Verfiigbarkeit des Wirkstoffs Tocilizumab vorausgesetzt
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Betreuung der Patientin oder des Patienten im Anschluss an die CAR-T-Zelltherapie
berlcksichtigt, und die Ubermittlung an die nachbehandelnden Krankenhauser sowie
ambulant tatigen Arztinnen und Arzte

1.5.5.2 Die SOP liegen der ausgefiiliten Checkliste bei. O ja O nein

I.5.6 Begriindung, falls die Anforderungen im Hinblick auf die Infrastruktur und Organisation teilweise oder vollstandig nicht erfillt
werden

Geplanter Zeitpunkt
Art der Anforderung Begrindung der Nichterfullung der Erfullung

1.6 Strukturanforderungen im Hinblick auf weitere Malinahmen zur Sicherung der Prozess- und Ergebnisqualitat

[.6.1 Anschluss an Register (DRST, PRST bzw. EBMTR)

1.6.1.1 Die personellen und strukturellen Voraussetzungen fur den Anschluss an die Registermodule far O ja O nein
CAR-T-Zellen im Deutschen Register fir Stammzelltransplantation (DRST), im Padiatrischen
Register fur Stammzelltransplantation (PRST) bzw. im Register der European Society for Blood
and Marrow Transplantation (EBMTR) und fur die zeithahe Dokumentation werden vorgehalten.

1.6.1.2 Es werden organisatorische Vorkehrungen getroffen, dass Patientinnen und Patienten vor der O ja O nein
Behandlung im Rahmen der Aufklarung Uber die Mdglichkeit der Teilnahme am DRST, PRST
bzw. EBMTR informiert werden und die Information der Patientinnen und Patienten in der
Patientenakte dokumentieren wird.
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[.6.2 Begriindung, falls die Anforderung im Hinblick auf die MaBnahmen der Prozess- und Ergebnisqualitét teilweise oder
vollstandig nicht erfillt werden

Art der Anforderung

Begrindung der Nichterfiillung

Geplanter Zeitpunkt
der Erfillung
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[.7 Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt.

Name

Datum

Unterschrift

Arztliche Leitung Pflegedirektion

Geschéftsfuhrung/
Verwaltungsdirektion
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Anlage Il
zum Beschluss tber Mainahmen zur Qualitatssicherung der Anwendung von CAR-T-Zellen bei B-Zell-Neoplasien

Musterformular/Dokumentationshilfe zur schichtbezogenen Dokumentation im Nachweisverfahren nach § 13

- zur Uberpriifung der Einhaltung der Qualitatsanforderungen zur Prozessqualitat durch den Medizinischen Dienst nach MalRgabe der
8 4 Absatz 2 und 3

Behandlungseinrichtung: in

Institutionskennzeichen:

Standortnummer:

Der Medizinische Dienst (MD) ist berechtigt, die Richtigkeit der Angaben der Einrichtungen nach MaRgabe der MD-QK-RL vor Ort zu
Uberprifen. Neben dem Betreten von Raumen des Krankenhauses zu den Ublichen Geschéafts- und Betriebszeiten, ist der MD insbesondere
befugt die zur Erfullung des Kontrollauftrags erforderlichen Unterlagen einzusehen (8 9 Abs. 4 AT MD-QK-RL). Das Krankenhaus hat die
erforderlichen Auskinfte zu erteilen (8 9 Abs. 6 AT MD-QK-RL).
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[I.1 Musterformular schichtbezogene Dokumentation zum Personaleinsatz der Schichtleitung

Patientinnen und Patienten: Berufserfahrung: | Teilnahme an | Anforderung
Erwachsene | Kinder und einrichtungs- | (teilweise)
Jugendliche® interner nicht
Schulung*? sichergestellt
Zeitraum Schicht- | Titel Name Vorname Pflege- Gesundheits- | mindestens 12
Nummer fachkraft*4 und Kinder- | Monate auf einer
kranken- Station mit
pfleger/in®® hamatologisch-
onkologischem
Schwerpunkt tatig
gewesen*®
SOWIE
Erfahrung in der
intensiven
Chemotherapie
von Patient/innen
mit Leukamien
bzw. Lymphomen
o) o) o) o) o)
o) o) o) o) o)
o) o) o) o) o)
o) o) o) o) o)
o) o) e) e) e)
o) o) e) e) e)

42 Teilnahme an der einrichtungsinternen Schulung firr die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen und in diesem Zusammenhang Training im
Umgang mit kryokonservierten Zellen.

43 Bis zum vollendeten 18. Lebensjahr bei Behandlung der akuten B-Zell-Vorlaufer-Leukamie.

44 Pflegefachkréfte sind alle Personen, denen die Erlaubnis zum Fihren einer Berufsbezeichnung nach dem Krankenpflegegesetz, dem Altenpflegegesetz oder dem

Pflegeberufegesetz erteilt wurde.
45 Berufshezeichnung nach KrPflG.

46 In Vollzeitaquivalenten.

42




1.2 Musterformular schichtbezogene Dokumentation zum Personaleinsatz der Pflegefachkrafte®’

[1.2.1 Bei erwachsenen Patientinnen und Patienten

Zeitraum/ Schicht- Anzahl Anzahl weiterer | Anzahl Anzahl in der Anzahl eingesetztes | Personalschlissel nach
Datum Nummer Erwachsene | Patient/innen eingesetztes Schicht Personal fur CAR-T- | § 4 Abs. 3 S. 1 erfullt
mit CAR-T- auf der Station | Pflegepersonal®® | eingesetztes Zell behandelte
Zelltherapie Pflegepersonal Patient/innen
insgesamt
O ja QO nein
O ja QO nein
O ja QO nein
O ja QO nein
O ja QO nein
O ja QO nein
O ja QO nein

47 Die Anforderungen aus der Pflegepersonaluntergrenzen-Verordnung (PpUGV) in pflegesensitiven Bereichen in Krankenhausern bleiben davon unberihrt.
“8 Das hier angegebene und an der Behandlung mit den CAR-T-Zellen beteiligte Pflegepersonal hat an der einrichtungsinternen Schulung fir die Behandlung von

Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen teilgenommen und in diesem Zusammenhang ein Training im Umgang mit kryokonservierten Zellen nachgewiesen. Es
erfolgte eine Einweisung durch die pflegerisch verantwortliche Leitung oder ihre Stellvertretung zum Erwerb der Fachkunde im Umgang mit zytotoxischen und

immunsuppressiven Substanzen.
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11.2.2 Bei Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr®

Zeitraum/ Schicht- Anzahl Anzahl weiterer | Anzahl Anzahl in der Anzahl eingesetztes | Personalschlissel nach
Datum Nummer Kinder und Patient/innen eingesetztes Schicht Personal fur CAR-T- | 84 Abs. 3S.1und 2
Jugendliche® | auf der Station | Pflegepersonal®® | eingesetztes Zell behandelte erflllt
mit CAR-T- Pflegepersonal Patient/innen
Zelltherapie insgesamt
O ja O nein
O ja O nein
O ja O nein
O ja O nein
O ja O nein
O ja QO nein
O ja O nein

[1.3 Begrindung, falls die Qualitatsanforderung teilweise oder vollstandig nicht erfiillt werden

Art der Anforderung

Datum der Nichterfullung

Zeitlicher Umfang der
Nichterfullung (Uhrzeit/in Std.)

Begriindung der Nichterfullung

Geplanter Zeitpunkt
der Wiedererflllung

49 Behandlung der akuten B-Zell-Vorlaufer-Leukamie.
50 Bis zum vollendeten 18. Lebensjahr.

%1 Das hier angegebene und an der Behandlung mit den CAR-T-Zellen beteiligte Pflegepersonal hat an der einrichtungsinternen Schulung fir die Behandlung von

Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen teilgenommen und in diesem Zusammenhang ein Training im Umgang mit kryokonservierten Zellen nachgewiesen. Es

erfolgte eine Einweisung durch die pflegerisch verantwortliche Leitung oder ihre Stellvertretung zum Erwerb der Fachkunde im Umgang mit zytotoxischen und
immunsuppressiven Substanzen.
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Anlage IlI
zum Beschluss tber Manahmen zur Qualitatssicherung der Anwendung von CAR-T-Zellen bei B-Zell-Neoplasien

Checkliste fur das Nachweisverfahren nach § 17 zur Erfullung von Qualitdtsanforderungen nach MalRgabe des § 10 — onkologische
Nachsorge

Selbstauskunft des Leistungserbringers®?

Der Leistungserbringer in

erfullt die Voraussetzungen fur die

O Anforderungen an die onkologische Nachsorge bis einschlief3lich 8 Wochen nach einer CAR-T-Zellinfusion

Institutionskennzeichen/Arztnummer

Standortnummer/KV-Bezirk

Die Kassenarztliche Vereinigung bzw. der Medizinische Dienst ist berechtigt, die Richtigkeit der Angaben zu tberprifen.

52 Ambulante Nachsorge im Zusammenhang mit einer CAR-T-Zelltherapie durch zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassene oder ermachtigte Leistungserbringer,
Hochschulambulanzen oder im Rahmen nachstationarer Versorgung.
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[11.2 Nachsorgeplan und Patienten-Notfallkarte

Position A Position B
n.1.1 Der Leistungserbringer verpflichtet | O ja Q nein | entfallt
sich den Nachsorgeplan i.S.d. § 8
Absatz 7 einzuhalten.
.1.2 Arztinnen und Arzten lassen sich von den Patientinnen und Patienten mit B-Zell-Neoplasien die O ja Q nein
Patienten-Notfallkarte zur CAR-T-Zelltherapie vorlegen.
1.1.3 Aus der Patienten-Notfallkarte werden die Angaben zum Datum der Behandlung sowie die O ja Q nein

Kontaktdaten der behandelnden Arztin oder des behandelnden Arztes am Krankenhaus, an dem
die CAR-T-Zelltherapie stattgefunden hat, in der Patientenakte dokumentiert.

1.2 Arztliche Betreuung

Versorgung sichergestellt:

Versorgung nicht
sichergestellt:

.2.1

Die arztliche Betreuung im Rahmen der onkologischen Versorgung

der CAR-T-Zell-Infusion erfolgt in bzw. an einer an eine Q Q
Behandlungseinrichtung im Sinne der 88 3 bis 9 angeschlossenen
oder mit dieser kooperierenden ambulanten Einrichtung oder
Hochschulambulanz. durch
Kooperations- o)
vereinbarung:
.2.2 Aus Anlass von Anzeichen und Symptomen eines moglichen Zytokin-Freisetzungssyndroms, O ja O nein

neurologischer Ereignisse und anderer Toxizitdten ist eine zeithahe Einweisung in eine
Behandlungseinrichtung im Sinne der 88 3 bis 9 gewéahrleistet.
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Verfugbarkeit sichergestellt:

Verfugbarkeit nicht
sichergestellt:

.2.3

Bis einschlie3lich 8 Wochen nach der CAR-T-Zell-Infusion ist zur
Uberwachung von Anzeichen und Symptomen eines moglichen
Zytokin-Freisetzungssyndroms, neurologischer Ereignisse und
anderer  Toxizitditen  eine  arztliche  Betreuung  geman
Facharztstandard (Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie®?
bzw. Kinder- und Jugendmedizin mit Schwerpunkt Kinder- und
Jugend-Hamatologie und -Onkologie) werktaglich jederzeit verfligbar
und es wird auRerhalb der werktaglichen Dienstzeiten mindestens
eine Rufbereitschaft vorgehalten.

o

o

durch
Kooperation®:

.2.4

Das arztliche Personal der onkologischen Nachsorge in diesem Zeitraum hat an einer Schulung
fur die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen teilgenommen und die
Teilnahme an der Schulung nach Satz 2 ist nachweislich dokumentiert.

O ja O nein

[11.3 Raumliche Ausstattung

1.3.1

Die raumliche Ausstattung zur Nachsorge ermdglicht eine Versorgung immunsupprimierter

Patientinnen und Patienten.

O ja O nein

11.3.2

Eine geeignete Infrastruktur fur die Behandlung mit Infusionen und die Transfusion von

Blutprodukten ist verfugbar.

O ja O nein

1.4 Registermeldung

Meldung sichergestellt:

Meldung nicht
sichergestellt:

53 Hiervon umfasst sind auch Fachéarzte mit der Facharztbezeichnung “Innere Medizin mit Schwerpunkt Hamatologie und Onkologie” nach altem Recht (vgl. § 1 Abs. 3).
>4 Die Anforderungen nach § 2 Absatz 2 und § 10 Absatz 5 Satz 1 sind einzuhalten.
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.4.1

Die behandelnde Fachérztin bzw. den behandelnden Facharzt
gewahrleistet eine mindestens einmal jahrliche Meldung der Daten
an ein Register fir CAR-T-Zellen (Deutsches Register fir
Stammzelltransplantation (DRST), Padiatrisches Register fur
Stammzelltransplantation (PRST) bzw. im Register der European
Society for Blood and Marrow Transplantation (EBMTR)).

durch
Kooperation®:

Position

A

Position B

[.4.2

Hierzu werden die _ _
personellen und Q Ja Q nein
strukturellen

Voraussetzungen fir den
Anschluss an die
Registermodule fir CAR-T- durch
Zellen (DRST, PRST bzw.
EBMTR) und fir die
zeitnahe  Dokumentation
vorgehalten.

Kooperation®: | Q

1.1.4.3

Es wird sichergestellt, dass
Patientinnen und Patienten
Uber die Mdoglichkeit der
Teilnahme am DRST,
PRST bzw. EBMTR
informiert werden und die
Information der
Patientinnen und Patienten
in der Patientenakte

O ja O nein

dokumentieren wird.

entfallt

55 Die Anforderungen an die Einrichtung nach § 10 Absatz 5 Satz 1 gelten.
%6 Die Anforderungen an die Einrichtung nach § 10 Absatz 5 Satz 1 gelten.




I11.1.5 Begrindung, falls die Anforderungen teilweise oder vollstandig nicht erfillt werden

Art der Anforderung

Begrindung der Nichterfillung

Geplanter Zeitpunkt
der Erfillung
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[11.2 Unterschriften

I11.2.1 Zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassener oder ermachtigter Leistungserbringer

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestétigt.

Name Datum Unterschrift

l11.2.2 Hochschulambulanz bzw. nachstationére Versorgung

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestétigt.

Name

Datum

Unterschrift

Geschaéftsfuhrung/

Arztliche Leitung Verwaltungsdirektion
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II.  In Anlage Xl zur Arzneimittel-Richtlinie zum Wirkstoff Axicabtagen-Ciloleucel wird Nummer
3 ,Anforderungen an eine qualitdtsgesicherte Anwendung* wie folgt geandert:

1.
2.

Die Uberschrift ,A. Zulassungsrechtliche Anforderungen* wird gestrichen.

Die Uberschrift und der Wortlaut zu ,B. Weitere Anforderungen an die
gualitatsgesicherte  Anwendung von Axicabtagen-Ciloleucel in qualifizierten
Behandlungseinrichtungen“ werden gestrichen.

Nach dem Wortlaut wird die Angabe ,Die Vorgaben nach § 136a Absatz 5 SGB V
bleiben unberihrt.“ eingefugt.

. Ziffer | tritt mit Wirkung zum [Tag des Beschlusses] in Kraft. Ziffer Il tritt am Tag seiner
Veroffentlichung im Internet auf den Internetseiten des G-BA am [Tag des Beschlusses] in

Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 23. Juni 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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