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l. »Beschluss tUber Mallnahmen zur Qualitatssicherung der Anwendung von CAR-T-
Zellen bei B-Zell-Neoplasien
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8§ 1 Rechtsgrundlage und Gegenstand

(1)

(2)

3)

(4)

. . S
§ 2 Allgemeine Bestimmungen \‘:ﬂ

(1)

(2)

!Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) trifft diesen Beschluss als eine MalRnahme
zur Qualitatssicherung auf der Grundlage von § 136a Absatz 5 Satz 1 SGB V. ?Mit diesem
Beschluss werden Mindestanforderungen und sonstige Qualitatsanforderungen an die
Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt bei der onkologischen Versorgung von
Patientinnen und Patienten mit Arzneimitteln flr neuartige Therapien (ATMPS) aus der
Gruppe der CAR-T-Zellen bei B-Zell-Neoplasien festgelegt.

sowie die Sicherstellung einer sachgerechten Anwendung des Arzneimittels im Intere
der Patientensicherheit.

Ziele des Beschlusses sind die Gewahrleistung einer qualitativ hochwertigen Versorgun;‘\

!B-Zell-Neoplasien im Sinne von Absatz 1 sind die akuten B-Vorla @g

(C91.0 nach ICD-10-GM-2020) und grof3zelligen B-Zell- Lymphome 3 :

C85.2 nach ICD-10-GM-2020). 2ATMPs im Sinne von Absatz 1 au G der CAR-
;bilde

T-Zellen sind genetisch modifizierte autologe T-Zellen, die auf i ache gegen
Oberflachenproteine gerichtete chimare Antigenrezeptoren ( ] insbesondere 8-
802.24 und 8-802.34 gemall OPS-Codes Anlage | Numm . *Die/Anlage | enthalt eine
Ubersicht fiir Codes von Diagnosen und Operationen bZ roz ’dyr n.

Versorgung von Patientinnen und Patienten bis voll en 18. Lebensjahr mit einer
padiatrisch-hamatologisch-onkologischen Kra ti
Do X

ed
Richtlinie zur Kinderonkologie (KiOn-RL) iqﬂ@ngey\/ %@. Anwendung.
.\Q &/ C\)Q

Vs
& .c°
1Adressaten des Beschlusses s\g

ac@?&S S zugelassene Krankenh&user sowie

an der vertragsarztlichen Vg@r ungteithehgiende Leistungserbringer. *Krankenhauser

mussen die Anforderungm i&a&rt n, soweit nichts Anderes bestimmt wird.
kemha

3Es wird die Definition a; ndorten gemaf der Vereinbarung nach § 2a
Absatz 1 des Krapt§h sfifanziefdngsgesetzes (KHG) in Verbindung mit dem
) T

Soweit in den folgenden Regelungen nichts Abw;i(@des @timmt wird, findet fur die

iste 1 in Anhang 1 zur

Standortverzeichne\q 93 tz 6 SGB V zugrunde gelegt.

1Sofern die ﬁ%ng(?‘n Anfofgefungen nach den folgenden Regelungen auch durch
Kooperati elassen i schriftliche Kooperationsvereinbarungen zu schlief3en.
2Der Lei [ die Indikationsstellung, die CAR-T-Zelltherapie oder die

segbringer,

Nam in;b%{sam ang mit einer CAR-T-Zelltherapie erbringt, ist auch bei

Ein ung ooperationspartnern fur die Erfullung der Anforderungen nach diesem

ésehl é@e antwortlich. *Fir jede kooperierende Einrichtung ist eine Ansprechpartnerin
r eiﬁ%ﬂsprechpartner zu benennen.

deséarztekammer und schlieRen auch diejenigen Arztinnen und Arzte ein, welche eine

3 1;3 charztbezeichnungen richten sich nach der (Muster-) Weiterbildungsordnung der

entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fiihren. 2Soweit nachfolgend nichts
Spezielleres geregelt ist, sind Pflegefachkréfte 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 Vollzeitaquivalente.

1Sofern nichts Abweichendes bestimmt wurde, bedeutet jederzeitige Verfugbarkeit im
Sinne dieses Beschlusses, dass sich das vorzuhaltende arztliche oder nicht-arztliche
Personal wahrend des Dienstes an einem vom Arbeitgeber bestimmten Ort aufhalt, um im
Bedarfsfall innerhalb kirzester Zeit die Arbeitstatigkeit an der Patientin oder am Patienten

)
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aufzunehmen. 2Werktagliche Dienstzeit im Sinne dieses Beschlusses umfasst die
Wochentage von Montag bis Freitag mit Ausnahme der gesetzlichen Feiertage
(Werktage). 3Rufbereitschaft im Sinne dieses Beschlusses bedeutet, dass das Personal
mit der entsprechenden Qualifikation nicht zwingend an einem vom Arbeitgeber
bestimmten Ort anwesend sein muss, aber jederzeit erreichbar ist, sodass auf Abruf eine
unverzlgliche Verfugbarkeit an der Patientin oder am Patienten gewéhrleistet werden
kann. “Eine Schicht umfasst sowohl die Tagschicht als auch die Nachtschicht.

(5) !Die hamato-onkologische Behandlungseinheit im Sinne dieses Beschlusses ist die, Q
kleinste bettenfliihrende, organisatorische Einheit in der Patientenversorgung am Standor, N
eines Krankenhauses, die auch fir Dritte raumlich ausgewiesen und anhand ein @
zugewiesenen individuellen Bezeichnung identifizierbar ist. 2In dieser Beh Iungﬁéﬁeit
werden Patientinnen und Patienten entweder in diesem medizinischen gathge, oder
interdisziplinar in verschiedenen Fachgebieten behandelt. 2Ausgeno h@ ist die
Intensivstation, welche im Beschluss gesonderten Qualitétsanford% r% rstellt ist.

®

§ 3 Personelle und fachliche Anforderungen an das arzth% rso

aé@en mit CAR-T-Zellen

ens eine weitere klinisch

(1) Die fur die Behandlung erwachsener Patientinnen
verantwortliche Arztin oder der verantwortliche Ar t min
tatige Arztin oder ein weiterer klinisch tatiger Arzt!&r Ei tungAnussen Facharztinnen
oder Facharzte fur Innere Medizin und Hér\ Io@ d O&ogiel sein. ?Fur die
Behandlung von Kindern und Jugendliche igsZu nde 8. Lebensjahr mit CAR-
T-Zellen miissen die verantwortliche Arzti er, d tliche Arzt und mindestens
eine weitere klinisch tatige Arztin oder r kl|n| atiger Arzt in der Einrichtung

Facharztinnen oder Facharzte fur ﬁy - Jug edizin mit Schwerpunkt Kinder-
und Jugend-Hamatologie und -C g|e antwortlichen Arztinnen oder Arzte
nach den Satzen 1 und 2 mis auf eitaquivalente Uber eine mindestens

zweijahrige Berufserfahrun@er ndl(@semnchtung verfligen, welche die in § 5
aufgefiihrten Anforderung@ rful U\

(2) 'Fur die Behandlung,@ach r P mnen und Patienten mit CAR-T-Zellen muss
nach Mal3gabe satz ahrend werktaglicher Dienstzeit eine arztliche
Betreuung gem and der Fachdisziplin ,Innere Medizin und Hamatologie
und Onkol |t v, bar sein. ?Fiur die Behandlung von Kindern und
Jugendlic is z voII n 18. Lebensjahr mit CAR-T-Zellen muss nach Mal3gabe

des § 2{Absa 4 Wg?é@ werktaglicher Dienstzeit die arztliche Betreuung gemaf

Fachar&fstan achdisziplin ,Kinder- und Jugendmedizin mit Schwerpunkt
Klnd und nd Hamatologie und -Onkologie* jederzeit verfugbar sein. *AuRerhalb der
tag% Dienstzeiten ist jeweils mindestens eine Rufbereitschaft vorzuhalten.

Sener Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen die Verfiigbarkeit der
enden Fachdisziplinen einschliellich der aufgefiihrten Untersuchungs- und
ehandlungsmogllchkelten mindestens Uber Rufbereitschaft sicherzustellen:

3 end zu den Anforderungen nach den Abséatzen 1 und 2 ist fur die Behandlung
o§

« Kardiologie
* Labormedizin
¢ Nephrologie mit Dialyse

((\, * Gastroenterologie (Endoskopie des Gastrointestinaltraktes)

1 Hiervon umfasst sind auch Facharzte mit der Facharztbezeichnung “Innere Medizin mit Schwerpunkt
Hamatologie und Onkologie” nach altem Recht (vgl. § 1 Abs. 3).
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* Neurologie (mit Nachweis der Teilnahme am einrichtungsinternen
Schulungsprogramm nach 8§ 7 Absatz 1 Satz 1)

« Radiologie (mit Computertomographie (CT) und Magnetresonanztomographie
(MRT))

« Pneumologie

2Fur die Behandlung von Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
ist die Verflgbarkeit der in Satz 1 genannten Fachdisziplinen mit Ausnahme der Q
Fachdisziplinen Pneumologie und Neurologie sicherzustellen. 3Die Verfugbarkeit der \®
Fachdisziplin ,Mikrobiologie* ist innerhalb von 24 Stunden sicherzustellen. ?*
Untersuchungen und Behandlungen durch Einbeziehung der orgen

Fachdisziplinen sollen méglichst ohne Transport der Patientin oder des Patienten effo .
°Die Verfugbarkeit der Fachdisziplinen ist durch eigene Fa e@\ des
Krankenhauses oder nach MalRRgabe des § 2 Absatz 2 dur oQpefationen zu
gewdhrleisten. ®Sofern im Feststellungsbescheid keine ent hen Teilgebiete
ausgewiesen werden, gelten solche Abteilungen als Fac %@p im Sinne des

Beschlusses, die organisatorisch abgegrenzt sind, von Arztifden o rzten eigenstandig
verantwortlich geleitet werden und Uber die apparative d rafmlichen Ausstattungen
des jeweiligen Fachbereichs verfigen. "Soweit die \@ffﬂg it durch Kooperationen
nach Mal3gabe des 8 2 Absatz 2 sichergestellt wij @ die Lelstungen am Ort der

Behandlung mit CAR-T-Zellen erbringbar sein. KQ \\Q) 96
(4) !'Bei der Verlegung auf die Intenswstatlo«Q&ss @h iSatorische Vorkehrungen
sichergestellt sein, dass taglich mindest [ \h’ e 0\‘] eine Facharztin oder einen
Facharzt fur Innere Medizin und H& r}%ﬂeb iel bzw. bei Patientinnen und
Patienten bis zum vollendeten 18, urc Fachérztin oder einen Facharzt
fur Kinder- und Jugendmedizin- er- und Jugend-Hamatologie und -
[ i urchlghhrt @d

2Die Durchfuihrung der Visite ist in der

8 4 Personelle und fa eé rder n an das nicht-arztliche Personal

(1) ‘Die fur di sener Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen
pflegerls ant\ﬂgtllch ung der hamato-onkologischen Behandlungeinheit und
ihre St flegefachkréfte mit einer abgeschlossenen Weiterbildung
Pfl Iogle gemadl den Empfehlungen der Deutschen
Kran ha sellsch t?> sein. 2Einer abgeschlossenen Weiterbildung ,Pflege in der

lo gleichgestellt ist bezogen auf Vollzeitdquivalente eine Tatigkeit von
ndes&g 36 Monaten in einer Behandlungseinheit mit hdmatologisch-onkologischem

S unkt. 3Fur die Behandlung von Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18.
sjahr mit CAR-T-Zellen muissen Pflegefachkrafte in Leitungs- und
[lvertretungsfunktion die Berufsbezeichnung Gesundheits- und

%Kinderkrankenpflegerin/Gesundheits und Krankenpfleger® fihren. “Die Anforderung an

die abgeschlossene Weiterbildung gilt entsprechend.

QQ) (2) Yn jeder Schicht st sicherzustellen, dass in der hamato-onkologischen

2 GemaR DKG-Empfehlung zur pflegerischen Weiterbildung in den Fachgebieten Pflege in der Endoskopie,
Intensiv- und Anéasthesiepflege, 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.

3 Berufsbezeichnung nach KrPflG.
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Behandlungseinheit, in der die Behandlung erwachsener Patientinnen und Patienten mit
CAR-T-Zellen erfolgt, mindestens eine Pflegefachkraft anwesend ist, die mindestens 12
Monate auf einer Behandlungseinheit mit hamatologisch-onkologischem Schwerpunkt
téatig gewesen ist und Erfahrungen in der intensiven Chemotherapie von Patientinnen und
Patienten mit Leukamien bzw. Lymphomen hat. ?Entsprechendes gilt fir die hamato-
onkologische Behandlungseinheit, auf der die Behandlung von Kindern und Jugendlichen
bis zum vollendeten 18. Lebensjahr mit CAR-T-Zellen erfolgt, mit der Mal3gabe, dass die
Pflegefachkraft die Berufsbezeichnung Gesundheits- und

Kinderkrankenpflegerin/Gesundheits- und Krankenpfleger? fiihrt. *

(3) !Soweit nach arztlichem Ermessen eine Behandlung der Patientinnen und Pat|enten
gemal Intermediate Care (IMC) Standard in der Pflege erforderlich ist, |st

onkologischen Behandlungseinheit das bezogen auf die Anzahl der nden
Patientinnen und Patienten erforderliche Pflegepersonal vo alte m die
Uberwachung des klinischen Zustands der Patientinnen und Patle mmenhang
mit einer CAR-T-Zell-Therapie mindestens in dem in den Sta rocedures
(SOP) nach § 7 Absatz 3 vorzusehenden Monitoring- Inte eIIen ?Ist eine
Behandlung gemal IMC-Standard hinsichtlich der Pflege erf rllch ist dies in der
Patientenakte zu dokumentieren. Q)

(4) 'Die Anforderungen aus der Pflegepersonalu n- erordnung (PpUGV) in
pflegesensitiven Bereichen in Krankenhausern nde Quhd Jugendlichen bis
zum vollendeten 18. Lebensjahr nach der Ki L b n Vorgaben nach den
Absatzen 2 und 3 unberihrt. 2Sind in ei hen Behandlungseinheit
verschiedene Anforderungen elnzuhaln\() o ie derung mit der niedrigsten
Anzahl von Patientinnen und Patlent IS %@ner Pflegefachkraft.

*

(5) !Das einer Behandlungseinricht et@rsonal lasst sich den Organisations-
und Dienstplanen der Behan sellﬁeu)nun nehmen. 2Die Bemessungsgrundlage
des erforderlichen Pflege na1 €z0 auf die Anzahl der zu behandelnden
Patientinnen und Patien lasst sich der SOP nach § 7 Absatz 3
entnehmen. *Die sc igbtbez ne D&entaﬂon zum Nachweis der Erfiillung der
Anforderungen nach atze nd 3 kann anhand der Dokumentationshilfe in
Anlage Il erfolgeé(\ @

N

8§ 5 Anforderu an die/Erf (aﬁg in der Behandlungseinrichtung
(1) Die Befahdlu

ugan rej

rz
Q1. @hrung in der Behandlung der jeweiligen malignen Grunderkrankung:

inri g, in der die Behandlung mit CAR-T-Zellen erfolgt, muss tber
rfahrung in der Behandlung der jeweiligen malignen Grunderkrankung und
rapie verfigen:

'\ a. Akute B-Vorlauferzell-Leukamie:

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)).

((\. e Bei erwachsenen Patientinnen oder Patienten dokumentiert durch die
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(2)

« 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. Grofizellige 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 1CD-10-GM-2020) in der Behandlungseinrichtung innerhalb der letzt
drei Kalenderjahre, die der Arzneimittelanwendung vorausgegangen smd&
die Teilnahme an Studien einer multizentrischen Studlengrup@(z B.

Lymphoma Alliance (GLA)). : @
2. Erfahrung in der Zelltherapie: (b‘ ’

®
%ﬂﬁmiert durch die

« 1Bei erwachsenen Patientinnen oder Patient
Behandlung von = 120 allogenen oder autolo
5-411.2, 5-411.3, 5-411.4, 5-411.5, 5-411. -41 -411.y, 8-805.0, 8-
805.2, 8-805.3, 8-805.4, 8-805.5, 8-805.7 QSOS.)\Q%? 5.y nach OPS Version
2020) in der Behandlungseinrichtung i r.fetzten drei Kalenderjahre
die der Arzneimittelanwendung vo e
kénnen autologe Transplantatlon we'
T-Zelltherapien (8-802.24, 8- 8

ntationen (5-411.0,

°Bei der Mlndesterfahrung /1 m ewahrleistet sein, dass d|e
relevante Erfahrung b g rcré@!e Erbringung von allogenen
Transplantationen dqug%

* Bei Kindern un ‘?\a en s zum vollendeten 18. Lebensjahr
dokumentiert d n

d&von allogenen Transplantationen in dieser
11.4,5-411.5, 5-411.6, 5-411.x, 5-411.y, 8-

, 8-805.7, 8-805.x, 8-805.y nach OPS Version
ichtung innerhalb der letzten drei Kalenderjahre,
ung vorausgegangen sind.

Altersgruppe ( s

805.2, 8- 8 4, 8-
2020) B dlun }
died '2%} e

Anlage | en@ e%%ersmﬁﬁu den Codes von Diagnhosen sowie Operationen und
Prozedur

D i€ In onsstellung fur die Behandlung der Patientin oder des Patienten mit CAR-T-

8§86 Anforﬁéu g%% IndiKationsstellung und Aufklarung

Qellen&n ss im Rahmen einer interdisziplinaren Tumorkonferenz durch organisatorische

rungen  sichergestellt  werden. 2Die  Behandlungsempfehlungen  der
orkonferenz sind im Protokoll nachvollziehbar zu begrinden. 3An der
interdisziplindren Tumorkonferenz zur Indikationsstellung fur eine Behandlung mit CAR-T-
Zellen hat eine Arztin oder ein Arzt, der die Anforderungen nach § 3 Absatz 1 erfiillt,
teilzunehmen. “Erganzend mussen mindestens Facharztinnen und Facharzte mit
Qualifikationen in der diagnostischen Radiologie und, sofern angezeigt, mindestens
Facharztinnen und Fachérzte mit Qualifikationen in der Strahlentherapie und Pathologie
teilnehmen.

Der Patientin bzw. dem Patienten ist das Ergebnis der Tumorkonferenz mit allen
wesentlichen Aspekten darzulegen. 2Fir die Patientenaufklarung ist unter Einbeziehung
des behoérdlich genehmigten Materials ein  dem aktuellen Erkenntnisstand
entsprechendes, standardisiertes Aufklarungsformular zu verwenden und vorzulegen.
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§ 7 Anforderungen an Infrastruktur und Organisation

(1) 'Fur das Personal nach § 3 Absatz 1 und 2 und § 4 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. 2Die Teilnahme an der einrichtungsinternen Schulung ist nachweislich zu
dokumentieren. 2Dartiber hinaus muss im Rahmen organisatorischer Vorkehrungen
sichergestellt sein, dass das Personal, welches am Empfang, am Transport innerhalb der’ %)
Behandlungseinrichtung, an der Kryolagerung, an der Vorbereitung des Zellproduktes fi
die Infusion und an der Verabreichung der Infusion beteiligt ist, ein Training im U
mit kryokonservierten Zellen nachweisen kann. 6

(2) Es miussen spezifische SOP fur die Klinische, apparaﬂve\t&fi mlsche
Uberwachung zur Fritherkennung von Komplikationen, insbeson d CRES?®,
den Umgang mit Komplikationen einschlie3lich des Einsat zwmgenden
Verfligbarkeit von erforderlichen Wirkstoffen® sowie fir d blau?bur raschen und
ungehinderten Verlegung der Patientin bzw. des Pati ‘die’ Intensivstation
(Entscheidungsbefugnis, beteiligte Personen u. a.) v@u In, eingehalten und
vorgelegt werden.

ur Uberwachung des klinischen Zustands entj atienten durch das
(3) Zur Ub h des Kkl hen Z ds de % P durch d
nicht-arztliche Personal missen unter BeruQ ichti d OP nach Absatz 2

spezifische SOP vorhanden sein, eingeh rydp{@wgden die sicherstellen,

dass in Abhéngigkeit vom Zustand @ Patienten ein Monitoring

unmittelbar vor Anwendung der CAR- e sgg auch nach CAR-T-Zellinfusion
mindestens zweimal pro Schic et | Dies schliefdt die Vorgabe zur
Bemessung des hierflr erfo epe als bezogen auf die Anzahl der zu
behandelnden Patlentlnnen atl um@er in der SOP festgelegten Monitoring-
Intervalle ein.

(4) Es mussen spezifis %ﬂ OP Vorgt%?ﬂ zur Durchfuhrung einer taglichen Visite, an
a n

welcher sowohl das Is a@ s nicht-arztliche Personal teilnimmt, vorhanden
sein, emgehalte n.

(5) Die Anforde %§ 3 ? tz 3 zur Vorhaltung der aufgefuihrten Untersuchungs-
und Be gs |ch smd einzuhalten.

(6) lAm ort,&gf >l%%ehandlung von Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen

statt et, t sichieine Intensivstation. 2Eine Verlegung auf die Intensivstation muss

B E@sichtigung der SOP nach Maf3gabe des Absatzes 2 unverzlglich und unter

er fU%ﬁ: Patientinnen und Patienten zumutbaren Belastung gewahrleistet werden. 3Bei

de egung auf die Intensivstation ist neben den Anforderungen nach 8§ 3 Absatz 4

| eit mindestens eine Ausstattung vorzuhalten, die mindestens im Rahmen einer

bereitschaft oder auch im Rahmen von Kooperationen eine Endoskopie einschlieflich

Bronchoskopie, invasive Beatmung, Nierenersatztherapie, CT und MRT in demselben
raumlich zusammenhéangenden Gebaudekomplex ermoglicht.

<& (7) Zwingend erforderliche Wirkstoffe® werden jederzeit in bedarfsgerechter Menge
Q vorgehalten.

4 Zytokin-Freisetzungssyndrom.

5 CAR-T-bezogenes Enzephalopathie-Syndrom.

6 In der Fachinformation von Kymriah® und Yescarta® wird eine jederzeitige und ausreichende Verfligbarkeit des
Wirkstoffs Tocilizumab vorausgesetzt.
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(8)

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

* Vorgaben zur Zusammenarbeit und regelmafigen Informationspflichten in der
Vorbereitung der Behandlung und in der onkologischen Nachsorge mit den vor- und
nachbehandelnden Krankenhdusern sowie ambulant tatigen Arztinnen und Arzten
oder Einrichtungen,

« die Verpflichtung zur Erstellung und Ubermitllung eines patie nbezt&@\ven
Nachsorgeplans, sowie (%)

* Angaben, in welchen Zeitraumen eine Wiedervorstellun ‘Qés R%ieﬁen in der

Behandlungseinrichtung erfolgen soll, und Angaben, wel ungen und
MalRnahmen durch die Behandlungseinrichtung vorgen(}b nde n'sollen.
@ N
)

§ 8 Weitere MaRnahmen zur Sicherung der Prozess- u@rgeb@squalltat

S@UI’E lléh Voraussetzungen fiir

!Die Behandlungseinrichtung muss die personel@n

den Anschluss an die Registermodule fir -T h iA“Deutschen Register fur
Stammzelltransplantation (DRST), im Padi he iste\i& ammzelltransplantation
(PRST) bzw. im Register der Europe o Bloﬁk nd Marrow Transplantation

foalten. 2Insbesondere sind zu

(EBMTR) und fir die zeitnahe I%coﬂ'@ e '[QII Ny
dokumentieren:

<
Vortherapien, \(b QV Q)

*  Nebenwirkungen, @

e Artund Dauer desg\\}pre@ &Q

. Folgetheraplen

. Gesamtuberl
SpPatientinnen u %tle @nd §er Behandlung im Rahmen der Aufklarung tGber die
Mogllchkelt Ina PRST bzw. EBMTR zu informieren. “Die Information
der Patle tin der Patientenakte zu dokumentieren.

8 9 Anf $ \? n die onkologlsche Nachsorge
t

ntlassung aus der Behandlungseinrichtung, die die CAR-T-Zelltherapie

hat findet eine onkologische Nachsorge nach Maligabe der folgenden

ungen unter Berucksichtigung des Nachsorgeplans nach § 7 Absatz 8 statt.

(Zt)qmztinnen und Arzte sollen sich bei der onkologischen Versorgung von Patientinnen und

Patienten mit B-Zell-Neoplasien, welche mit CAR-T-Zellen behandelt wurden, die
Patienten-Notfallkarte vorlegen lassen und die Angaben zum Datum der Behandlung
sowie die Kontaktdaten der Behandlungseinrichtung, in der die CAR-T-Zelltherapie
stattgefunden hat, in der Patientenakte dokumentieren.

!Die arztliche Betreuung im Rahmen der onkologischen Versorgung darf bis 4 Wochen
nach der CAR-T-Zell-Infusion nur in bzw. an einer an eine Behandlungseinrichtung im
Sinne von 88 3 bis 8 angeschlossenen oder mit dieser kooperierenden ambulanten
Einrichtung oder Hochschulambulanz erfolgen. 2Aus Anlass von Anzeichen und
Symptomen eines madglichen Zytokin-Freisetzungssyndroms, neurologischer Ereignisse

2

o
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(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

und anderer Toxizitaten muss eine Einweisung in die Behandlungseinrichtung nach Satz
1 zeitnah erfolgen kdnnen.

!Bis einschlieBlich 4 Wochen nach der CAR-T-Zell-Infusion muss zur Uberwachung von
Anzeichen und Symptomen eines mdoglichen Zytokin-Freisetzungssyndroms,
neurologischer Ereignisse und anderer Toxizitaten eine &arztliche Betreuung gemaf
Facharztstandard (Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie! bzw. Kinder- und
Jugendmedizin mit Schwerpunkt Kinder- und Jugend-Hamatologie und -Onkologie)
werktaglich jederzeit verfugbar sein. 2AuBerhalb der werktaglichen Dienstzeiten ist,

mindestens eine Rufbereitschaft vorzuhalten. %\

!Die Verfligbarkeit der Fachdisziplinen nach Absatz 4 kann auch durch Kogperatio (Qit
zugelassenen Krankenhdusern, mit vertragsérztlichen Praxen od &edi iISChen
Versorgungszentren gewahrleistet werden. 2Das arztliche Persona o] @gischen
Nachsorge in diesem Zeitraum muss an einer Schulung fir Behapdlung von
Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen teilgenommen habe@. ie gﬂahme an der
Schulung nach Satz 2 ist nachweislich zu dokumentieren.

Nach dem Zeitraum der engmaschigen Uberwachung n@@ der Abséatze 3 bis 5
bis mindestens funf Jahre nach der CAR-T-Zell- Inf |ne Betreuung gemalf
Facharztstandard (Innere Medizin und Hamatol ologlel bzw. Kinder- und
Jugendmedizin mit Schwerpunkt Kinder- und J o e und -Onkologie) im
Rahmen der ublichen Dienstzeiten durch @?gne% rga@nsche Vorkehrungen
gewabhrleistet werden.

NSQﬁsorgej\Q'c\h den Abséatzen 3 bis 6 muss

Patientinnen und Patienten
@ntlnnen und Patienten mit Verdacht
auf ansteckende Infektionen i ersuc und zu behandeln. ®Eine geeignete
Infrastruktur fur die Behand mit fin smn@mnd die Transfusion von Blutprodukten

muss verfugbar sein. s\\} \Q

1FUr den Zeitraum vo nde sb n gilt 8 8 mit der MalRgabe, dass mindestens
einmal jahrlich eineM &r Da n das Register durch die behandelnde Facharztin
a

!Die raumliche Ausstattung zur onkolo }
mindestens eine Versorgung
ermoglichen. 2Es soll die Mogllc

bzw. den behan rztsgf: erzustellen ist. 2Sofern der Leistungserbringer selbst
nicht die Vor i3] ﬁyn Anschluss an die Registermodule nach § 8 erfiillt, ist
die Daten % erwelsung an eine Behandlungseinrichtung nach Absatz
3Satz1 rzyst

Aq’foo

8§10 L}%@pr der Einhaltung der strukturellen Mindestanforderungen nach 88 3 bis 8

o
Q)&)

(3)

atskontroll-Richtlinie (MD-QK-RL) Kontrollen zur Einhaltung der
estanforderungen nach 88 3 bis 8 in den nach § 108 SGB V zugelassenen
rankenhausern durch.

; Zi nlsche Dienst (MD) fuhrt nach Mal3gabe der folgenden Absétze und der MD-
d

Bei den diese Behandlungseinrichtungen betreffenden Qualitdtsanforderungen in § 3 (mit
Ausnahme Absatz 3 Satz 4), § 4 (mit Ausnahme von Absatz 5 Satz 1 und 3), 8 5, § 6
Absatz 1 Satz 1, 3 und 4 sowie Absatz 2 Satz 2, § 7 sowie § 8 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
Durchfiihrung von CAR-T-Zelltherapien gegentber den Landesverbdnden der

10
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(4)

(5)

(6)

(7)

3
o

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 Il dem Medizinischen Dienst, der drtlich
fur das zu begutachtende Krankenhaus zustandig ist. 2Anzeige und Nachweis kénnen
schriftlich 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 d@
Vorlage der Urkunde bzw. sonstiger Nachweise zur Erfillung der forder%
nachzuweisen. ?Das Aufklarungsformular gemaR § 6 Absatz 2 Satz 2&@

gemal § 7 Absatz 2 bis 4 und 8 sind stets vorzulegen.

!Behandlungseinrichtungen erhalten vom Medizinischen Dien @(hcher oder
elektronischer Form das Gutachten (Kontrollbericht) haltung der
Mindestanforderungen in Gestalt der Strukturanforderunge nlgung Uber die
Erfullung der nach der Checkliste in Anlage Il nachg nen destanforderungen

(Kontrollergebnis). 2In der Bescheinigung wird insb deregatich angegeben, nach
MalRgabe welcher der Qualitatsanforderungen an '@rfah?@g in der Behandlung der
jeweiligen malignen Grunderkrankung die Beha |ch g, die Anforderungen
geman § 5 Nummer 1 vorweist. *Nach Erhalt d ung p&die Einhaltung dieser
Anforderungen ab dem Begutachtungszelt en. “Die Bescheinigung
enthdlt auch Angaben dartber, fir W /%“" nhaltung der jeweiligen
Strukturanforderungen als erftillt anges% »fé

!Behandlungseinrichtungen sind \L%&h QTe Lan Gs?/erbande der Krankenkassen und
die Ersatzkassen (iber Ander 3 Ubermittelten Daten unverztglich

zu informieren. 2Dabei haben Zu us Anlass der tatsachlichen Anderungen
die Anforderungen nach I\(@ %§§ 11 vorubergehend nicht erfullt oder weiterhin
als erfillt angesehen wer ?fq

IKommt der MediziniSchie

iens &@men der Begutachtung zu dem Ergebnis, dass
einzelne strukturel@s in ford en nicht beurteilbar oder nicht eingehalten sind,
erhalt die inri ng keine Bescheinigung zum Nachweis der
Anforderun tz @§~Behandlungseinrichtung kann die dieser Entscheidung

ach A
zugrunde ndene@[]ndéhg Gutachten entnehmen, Mal3nahmen zur Einhaltung der

fen anschlieBend auf Antrag erneut die Einhaltung der

Anf fdnach gabe des Absatzes 3 vom Medizinischen Dienst begutachten
lagsen. urch kann die Behandlungseinrichtung die Beseitigung der nicht
eh h Qualitatsanforderungen nach Absatz 2 nachweisen. *Absatz 5 findet bei

er erneuter Bewertung entsprechende Anwendung. °Eine Begutachtung ist
I’zwei Mal pro Kalenderjahr maglich.

Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen den Kontrollbericht

(8<L%'Ner Medizinische Dienst Ubermittelt den zustandigen Stellen nach § 14 sowie den

<

einschlieB3lich einer Bescheinigung zur Einhaltung der Anforderungen nach Absatz 2.

1Bei Unterlassen der Anzeigeverpflichtungen nach Absatz 6 oder § 11 bleibt die
Moglichkeit von Qualitatskontrollen des Medizinischen Dienstes im Auftrag der
Krankenkassen aufgrund von Anhaltspunkten oder Stichproben nach der MD-QK-RL
unberihrt. 2Absatz 4 findet Anwendung. *Kommt der Medizinische Dienst im Rahmen
einer durchgefiuhrten Qualitatskontrolle zu dem Ergebnis, dass einzelne strukturelle
Mindestanforderungen nicht mehr eingehalten sind, teilt er dies den nach § 14 zustandigen
Stellen mit. “Die Bescheinigung nach Absatz 5 entfaltet ab dem Zeitpunkt der Feststellung

11
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keine Rechtswirkungen mehr.

(10) 'Der Spitzenverband der Gesetzlichen Krankenversicherung veroffentlicht 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. *Zustandig sind
der Landesverband der Krankenkassen und die Ersatzkassen, in deren Bundesland sich
der jeweilige Krankenhausstandort befindet, in dem die CAR-T-Zelltherapie durchgefihrt, @Q

wird.
\’b
83

§ 11 Vorubergehende Nichterfullung der strukturellen MlndestanforderLQR n gaég

bis 8

(1) ‘!Behandlungseinrichtungen, die eine oder mehrere geW|esenen
Mindestanforderungen in Gestalt der Strukturanforderunger@w Absatz 2 Uber
einen Zeitraum von mehr als einem Monat ab dem Zeitpu 1(@9 N IIung nicht mehr
einhalten, haben dies den Landesverb&nden der Krank ss den Ersatzkassen

unverzlglich anzuzeigen. 2In einer Anzeige sind ] Is dQ nkreten nicht erfillten
strukturellen Mindestanforderungen sowie der Z kt intritts der Nichterftllung
mitzuteilen. *Der Zeitpunkt der Wiedererfillung j n REEAb 21 satz 1 zustandigen
Stellen anzuzeigen. “Absatz 1 Satz 2 findet ﬁ/ e Arm%dung.

(2) !'Die Fortsetzung bereits begonnener B@\dl Qentlnnen und Patienten im
Anschluss an eine bereits durchgefu J’ eII- fusion und die Neuaufnahme von
therapie in Frage kommen, ist

unbeschadet des § 20 un I%“ orhersehbaren Ereignissen oder
aul3ergewohnlichen Umsta ch Vorkehrungen hétten abgewendet
werden kdnnen, nur nach n V n zulassig. 2Qualitatsanforderungen sind
schnellstmoglich wied \jéunde und Umfang der Nichterfullung sind
nachweisbar zu dokm&ti D|e ererfullung der Mindestanforderungen nach 88

Patientinnen und Patienten, die,

3 bis 8 ist nur sol mg@ , Wie elner Patientin oder keinem Patienten eine CAR-
T-Zell- Infusmn{@): ' Wir

3) lSofern dererfullung der Anforderungen ab dem Zeitpunkt des
Beginn erf der Anforderungen einen Zeitraum von 6 Monaten
Ub |tet ltung der betroffenen Anforderungen als nicht mehr belegt und

Bes ung nach § 10 Absatz 5 als mit sofortiger Wirkung widerrufen. 2Die
lichkeit€iner erneuten Begutachtung entsprechend § 10 Absatz 3 bleibt unberthrt.

'@
4)Q Nichterfullungen von strukturellen Mindestanforderungen mindestens 3 Mal im
derjahr in Bezug auf dieselbe Mindestanforderung angezeigt, missen der
'Bandesverband der Krankenkassen und die Ersatzkassen die Krankenkassen informieren,
um zu ermdoglichen, dass diese Qualitatskontrollen nach Mal3gabe des § 10 Absatz 9
((\. beauftragen kénnen.

&
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§ 12 Uberprifung der Einhaltung von Mindestanforderungen der Prozess- und
Ergebnisqualitat nach 8§ 3 bis 8

(1) Beiden die Behandlungseinrichtungen betreffenden Mindestanforderungen der Prozess-
und Ergebnisqualitét in 8 4 Absatz 2 und 3, § 6 Absatz 1 Satz 2 und Absatz 2 Satz 1
handelt es sich um Mindestanforderungen.

(2) 'Die Mindestanforderungen nach Absatz 1 unterliegen der Qualitatskontrolle durch den
Medizinischen Dienst nach MafRgabe der MD-QK-RL. 2Voraussetzung fur die, Q)(\
Durchfiihrung einer Qualitatskontrolle ist ein Auftrag der Krankenkasse. ®In diese \
Zusammenhang ist die Erfullung von personellen und fachlichen Anforderungen d n@,
Vorlage der Urkunde bzw. sonstiger Nachweise Uber die Berechtigung z FUhre@e
genannten Bezeichnungen nachzuweisen. “Das einer hama kol en
Behandlungseinheit zugeordnete Personal lasst sich den - und
Dienstplanen der Behandlungseinrichtung entnehmen. 5 bezogene
Dokumentation zum Nachweis der Erflllung der Anforderungen A&satz 2und 3
kann anhand der Dokumentationshilfe in Anlage Il erfolgen. QJ 5\/

§ 13 Vorubergehende Nichterfullung der Mmdestanforder@& der zess- und

Ergebnisqualitat nach 8§ 3 bis 8
(1) Behandlungseinrichtungen, die ein oder mehrere |n nforderungen nach § 12
Absatz 1 Uber einen Zeitraum von mehr al nat_&b ‘dem Zeitpunkt der
Landesverbanden der

Nichterfillung nicht einhalten, haben dles

Krankenkassen und den Ersatzkassen an , nss\ en Wiedererfillung.

(2) 811 Absatz 2 bis 4 findet mit der Ma e n’§ ech @Anwendung dass im Fall der
Wiedererfullung im Zeitraum von ate dem Zeitpunkt des Beginns der
Nichterfillung der Anforderungel\ Oet} ndung findet.

oS
§ 14 Zustandige Stellen fUré %é& L@@'Z Absatz 2
[

Stellen zur Festste chteifbaltung von Qualitatsanforderungen sowie zur
Festlegung und D@hse d en der Nichteinhaltung nach 8§ 2 Absatz 3 Nummer
4 und 8 6 Abs itdtsférderungs- und Durchsetzungs-Richtlinie (QFD-

RL) sind d| nk% se{;

§ 15 Uber fu r Elnh tung der Mindestanforderungen der onkologischen
Nachg?( zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassene oder ermachtigte
gs bpringer nach 8§ 9

D?ontrolle der Einhaltung der die zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassenen oder
rmachtigten Leistungserbringer im Rahmen der onkologischen Nachsorge betreffenden
Mindestanforderungen erfolgt durch die zustandige Kassenérztliche Vereinigung nach
Maf3gabe der folgenden Absatze.

(2) Bei den Qualitatsanforderungen in 8 9 handelt es sich um die onkologische Nachsorge
betreffende Mindestanforderungen.

(3) Eine Versorgung von Patientinnen und Patienten im Rahmen der onkologischen
Nachsorge innerhalb von 4 Wochen nach der CAR-T-Zell-Infusion setzt zum Zeitpunkt der
erstmaligen Behandlung einer CAR-T-Zell-vorbehandelter Patientin bzw. eines CAR-T-
Zell-vorbehandelten Patienten eine unverzigliche Anzeige an die zustandige
Kassenarztliche Vereinigung voraus. 2Mit der Anzeige Ubermittelt der Leistungserbringer

13
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die fur den Nachweis der Erflillung der Mindestanforderungen erforderlichen einrichtungs-
und personenbezogenen Daten anhand des Vordrucks der Checkliste in Anlage IV.
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. (\

(4) Die Kassenarztliche Vereinigung bestéatigt den Eingang von Anzeige und Nachwelset%\
nach Absatz 3. \fb

Q

§ 16 Anderungsanzeige bei Nichterfiilllung der Mindestanforderung @on glschen
Nachsorge durch zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassene Q&erm{(ﬁ

Leistungserbringer nach § 9

(1) Leistungserbringer sind bei Nichterflllung der Mindest %n verpflichtet, die
zustandige Kassenarztliche Vereinigung unverngIich Ande\ en der nach § 15
Absatz 3 tibermittelten Daten zu informieren.

(2) Neuaufnahmen CAR-T-Zell-vorbehandelter Patl nd Patienten sind bis zur
Wiedererflullung dieser Anforderungen da zuI eine anderweitige
vertragsarztliche Versorgung durch zugelass@ Leistungserbringer, in
Hochschulambulanzen sowie im Ra tatl Versorgung, die die
Anforderungen dieses Beschlusses erfi ic ogllc Grunde fur die Dringlichkeit
und die Unmdoglichkeit der an é\ /\ers g sind nachweislich in der
Patientenakte zu dokumentle as tllche Vereinigung ist darlber
unverzlglich zu informieren. ?\

@

§ 17 Uberprifung der Ein ung % ehende Nichterfillung der Mindest-
en Nachsorge durch Hochschulambulanzen

anforderungen im Rahm er,
oder nachstatlonare & aumen des Krankenhauses nach 8 9

(1) Der Medlzm |e uhrt MaBgabe des folgenden Absatzes und der MD-QK-RL
Kontro h@lng ndestanforderungen nach 8§ 15 Absatz 2 durch.

(2) r MalRgabe der Verwendung des Vordrucks der Checkliste in
AnI IV e ech Anwendung

§1 er N|chterfullung von Qualitatsanforderungen
(1) -T-Zellen bei B-Zell-Neoplasien durfen nicht von Leistungserbringern angewendet
% erden, die die Mindestanforderungen im Sinne der § 10 Absatz 2 und § 12 Absatz 1 nicht
erfillen.

&2) Die onkologische Behandlung von Patientinnen und Patienten im Zusammenhang mit der
QQ) CAR-T-Zelltherapie bei B-Zell-Neoplasien darf nicht durch Leistungserbringer erfolgen, die
die Mindestanforderungen nach § 15 Absatz 2 nicht erfillen.

§ 19 Veroffentlichung und Transparenz

(1) Der Medizinische Dienst Bund erstattet dem Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 16

14
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des Teils A der MD-QK-RL jahrlich einen Bericht Uber Umfang und Ergebnisse der nach
88 10, 12 und 17 durchgefiihrten Qualitatskontrollen.

(2) Die Umsetzung der Regelungen nach 88 3 bis 8 ist im strukturierten Qualitatsbericht
entsprechend der Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zum
Quialitatsbericht der zugelassenen Krankenhauser darzustellen.

§ 20 Ausnahmetatbestand .
Kann die Behandlungseinrichtung gegeniiber dem Medizinischen Dienst bzw. den nax
14 zustandigen Stellen nachweisen, dass die Fallzahlen der Behandlung vop,Patientifinen
und Patienten der jeweiligen malignen Grunderkrankung oder der Zel [ Zu
einem spateren Zeitpunkt dokumentiert werden konnten und dami m zur
Grundlage der Beurteilung der Erfahrung gemacht werden wird ‘Qer fder als drei
volle Kalenderjahre umfasst, kann auch das laufende Kalendegjahf, i die CAR-T-
Zell-Infusion durchgefuhrt wird, anteilig einbezogen werden u fe'né&;&esamtzeitraum
zu kommen, der drei volle Jahre umfasst. \

\
__ Q)Q ~Q

§ 21 Ubergangsregelung .

Leistungserbringer, die bereits vor dem 1 @ bei Patientinnen und

Patienten CAR-T-Zelltherapien durchgefi di ersorgung in Form der
onkologischen Nachsorge von Patienti tie im Zusammenhang mit der

CAR-T-Zelltherapie tbernommen hal r%@t weis gemal § 10 Absatz 3, §
15 Absatz 3 und § 17 Absatz 2 bl9 %@a'rz bringen.

§ 22 Jahrliche ICD-10-GM- un@S- ‘@Ssu

8

Der Unterausschuss neuwkel nimint® die durch die jahrliche Aktualisierung der

Internationalen staﬂetls Kl tkation der Krankheiten und verwandter
Gesundheltspro&é nd des Operationen- und Prozedurenschliissels
(OPS) des mx&fur eimittel und Medizinprodukte (BfArM) erforderlichen
ICD-10- GM genin 8 1 Absatz 3 und § 5 sowie in den Anlagen | und
Il vor, |teI 8 4 Absatz 2 Satz 2 der Verfahrensordnung des

Gem des§g§chusses der Kerngehalt der Richtlinie nicht berthrt wird.

Iuatlg\“Q

“BA beabsichtigt die Umsetzung und Auswirkungen der MafRhahmen dieses
chlusses auf die Versorgungsqualitdt bei der Anwendung von CAR-T-Zelltherapien

Q uhestens ein Jahr nach Inkrafttreten zu evaluieren.

&
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Anlage |

zum Beschluss Uber MalBnahmen zur Qualitatssicherung der Anwendung von CAR-T-

Zellen bei B-Zell-Neop

lasien

Ubersicht zu Kodierungen von Diagnosen sowie Operationen und Prozeduren

ICD-10-GM 2020

C91.0 Akute lymphatische Leukamie [ALL] 2N
C83.3 Diffuses groRzelliges B-Zell-Lymphom \O0
C85.1 B-Zell-Lymphom, nicht naher bezeichnet RQY A
C85.2 Mediastinales (thymisches) groRzelliges B-Zell-Lymphih @,

,;QQ\\'

OPS Version 2020

1. Transfusion von Leukozyten (8-802)

e
2> q}‘/

8-802.24 Lymphozyten, 1-5 TE:
Mit tumorspezifischer In-vitro-Au 'fe\[ung‘@@gentechnlscher In-
vitro-Aufbereitung, Inkl.: CAR Té?f

8-802.34 Lymphozyten, mehrals5 T

?gentechnlscher In-

\\5@

Mit tumorspezifischer In- w@-
vitro-Aufbereitung, InkI ~C

)

l

2. Transplantation von hamatopoetischen Stanir m Knochenmark (5-411)

5-411.0 Autogen X9 O

.00 Ohne In-vitrosXdibereiting O{U

.02 Nach In- wmufbe@.}ng

5-411.2 Allogen, H{,Aldentl,sﬁ"flerwandter Spender

24 Nach 10-)itro-Aufbereitdi@’bei Differenz in 1 Antigen

25 n-vimAAu?be@kDﬁg bei Differenz in 2-3 Antigenen

(haploidém).. O\

.26 Ohnefiavitro-Autbéreitung bei Differenz in 1 Antigen

27 N SIA-vitro=Alifbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen
Lo | (hapiid

5-411.3 AY | Aogep,witht HLA-identisch, nicht verwandter Spender

.30 V@ X Johné\h-vitro-Aufbereitung

32 N J&_ | NacH In-vitro-Aufbereitung

5-411.40 MO | Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender

ON\Y XS Ohne In-vitro-Aufbereitung

4V Q)(O Nach In-vitro-Aufbereitung

5-411%, Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spender

BONT Ohne In-vitro-Aufbereitung

52, Nach In-vitro-Aufbereitung

5-411.6 Retransplantation wahrend desselben stationaren Aufenthaltes

5-411.7 Art der In-vitro-Aufbereitung der transplantierten oder

transfundierten hdmatopoetischen Stammzellen

.70 Positivanreicherung

71 T- und/oder B-Zell-Depletion

72 Erythrozytendepletion

IX Sonstige

5-411.x Sonstige

16
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17

5-411.y N.n.bez.

3. Transfusion von peripher gewonnenen hdmatopoetischen Stammzellen (8-805)

8-805.0 Autogen

.00 Ohne In-vitro-Aufbereitung

.03 Nach In-vitro-Aufbereitung

8-805.2 Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender

.24 Nach In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen (\

.25 Nach In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen _‘,\Q)
(haploident) ‘o

.26 Ohne In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

.27 Ohne In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Anuge@q O\f
(haploident)

8-805.3 Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter S@Q\Ber ,é

.30 Ohne In-vitro-Aufbereitung O N

32 Nach In-vitro-Aufbereitung Ay 4¥

8-805.4 Allogen, HLA-identisch, verwandter Spgu%%/

40 Ohne In-vitro-Aufbereitung Q\ N

42 Nach In-vitro-Aufbereitung oo

8-805.5 Allogen, HLA-identisch, nicht vgrm\ldter §ﬁ23nder

.50 Ohne In-vitro-Aufbereitung O

52 Nach In-vitro- Aufbereltung;(\ \\‘U ,@v

8-805.6 Stammzellboost nach 7‘§dspl r@‘@n von
hamatopoetischen Stg

.60 Ohne In-vitro-Aufbefejtun

.62 Nach In- wtro-AddéPeﬂud o

8-805.7 Retransfus|om\$@hren®esse®eﬁ’statlonaren Aufenthaltes

8-805.x Sonstige AN\

8-805.y N.n.bez \\U . \\ ,,\v
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&
Anlage Il \(b

zum Beschluss Uber MalBnhahmen zur Qualitatssicherung der Anwendung von CAR-T-Zellen b%@ZeII-QB lasien

Checkliste fir das Nachweisverfahren nach § 10 zur Erfullung von strukturellen Qualita@or ﬁégen nach MalRgabe der §§ 3-8

NN
5

Selbstauskunft der Behandlungseinrichtung @ \@
Q )
Q" A2
Die Behandlungseinrichtung .r\b QORIDVY @)
NN, €0

o WO I

erfullt die 2\ ‘(\
9 . O
Y \'9 %

< X0
O strukturellen Mindestanforderungen z@& We@J g@n AR-T-Zellen bei B-Zell-Neoplasien.
O SN o
KN Qe
A
Institutionskennzeichen: Q B O

Standorthummer: {{50/‘\/@ j\\fb‘
A RS

Der Medizinische Dienst (M%@ b ‘@lgt, die Richtigkeit der Angaben der Einrichtungen nach Mafl3gabe der MD-QK-RL vor Ort zu
Uberprufen. Neben dem en vg%aumen des Krankenhauses zu den Ublichen Geschéfts- und Betriebszeiten ist der MD insbesondere
befugt, die zur Erfullung des K auftrags erforderlichen Unterlagen einzusehen (8 9 Abs. 4 AT MD-QK-RL). Das Krankenhaus hat die
erforderlichen Auskinfte ZL\J@ n (8 9 Abs. 6 AT MD-QK-RL).

=
QQ((\ 18
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[I.1 Anforderungen an das arztliche Personal

1.1.1 Fiir die Behandlung verantwortliche Arztinnen und Arzte

[1.1.1.1 Bei erwachsenen Patientinnen und Patienten

*

A\
R

)

N
@%

Funktion Titel | Name Vorname &)\ Q);\/
Verantwortliche \Y éﬁcharztin oder Facharzt 0 ja O nein
Arztin/ @Q \Cp ur Innere Medizin und
verantwortlicher b (\ Hamatologie und
Arzt ’KQ \\Q &ologiel
R
’ c‘)(\e) :\/@ \(@ SOWIE
96\ ,/& %0 mindestens zweijahrige O ja Q nein
.’(5\, Q‘ (%) Berufserfahrung in einer
~”\\. C)v Q) Behandlungseinrichtung,
Q)\ (4] welche die in § 5
D "0& Q} aufgefiihrten
R O \ A Anforderungen erfuillt.”
D o\ &
Weitere klinisch O N X, > Facharztin oder Facharzt 0 ja Q nein
tatige Arztin/ \Q % o) fur Innere Medizin und
klinisch tatiger Arzt (50 Q.) s\(bC? Hamatologie und
{\ Onkologie?
%‘b SOWIE
‘b% ?\9 mindestens zweijahrige O ja Q nein
O D> Berufserfahrung in einer
@ Behandlungseinrichtung,
rb welche die in § 5
=t
s %
7 Bezogen auf Vollzeitaquivalente.
19

&




BAnz AT 28.12.2020 B4

*

2N
aufgefiihrten \(0"
Anforderumtgen erfi
@,

I1.1.1.2 Bei Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr®

S

Funktion Titel | Name Vorname (b\’ @/V
@‘ N\
Verantwortliche Q N ‘cb@écharztin oder Facharzt 0 ja O nein
Arztin/ %) fur Kinder- und
verantwortlicher 6 @Q endmedizin mit dem
Arzt {Q \\ ccgc werpunkt Kinder- und
\(\Q) /\/@ &‘QJJugend-Hamatologie und
XQ) Y, -Onkologie
> NS
(5\,9 Q~ @9 SOWIE
‘A\\' v @ mindestens zweijahrige O ja QO nein
N Jahrig J
G 2 in ei
0 R \\ Berufserfahrung in einer
N \0 .&Q) Behandlungseinrichtung,
welche diein § 5
O N
1 %) aufgefiihrten
@(‘\ Céb \(Q Anforderungen erfullt.”
NIo
e W Faain oder Facharzt [ 0 o oren
klinisch tatiger Arzt AQ) (5\' Q® Jugendmedizin mit dem
© Schwerpunkt Kinder-
O‘b% ?\9 und Jugend-Hamatologie
(b und -Onkologie
r\ SOWIE
=
8 Behandlung der akuteR\Vorlauferzell-Leukamie.
20

&
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N\
X

(22)
mindestens zweijahride) O ja O nein
Berufserf ng i
tung,
11.1.2 In die Behandlung mit CAR-T-Zellen eingebundene Arztinnen und Arzte @ @
[1.1.2.1 Bei erwachsenen Patientinnen und Patienten @Q Q
Wahrend werktaglicher Dienstzeit ist eine arztliche Betreuun %gqar dard in der O ja Q nein
Fachdisziplin ,Innere Medizin, Hamatologie und rzd‘/ Y
Aulerhalb der werktaglichen Dienstzeiten wird mindestho?s\éln fbere aft vorgehalten. O ja O nein
/

11.1.2.2 Bei Kindern und Jugendlichen bis zum voIIendet@

e

Wahrend werktaglicher Dienstzeit ist d| “Betr gemald Facharztstandard in der O ja Q nein
Fachdisziplin ,Kinder- und Jugendm t hw kt Kinder- und Jugend-Hamatologie
und -Onkologie"” jederzeit verfugba(\ %

Aulerhalb der Werktagllchen% zei Wrd estens eine Rufbereitschaft vorgehalten. O ja O nein

s(?,*
QQ) ’<.\’ (Q

@6\ 21
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[1.1.3 Konsultation von arztlichem Personal und Verfligbarkeiten

&S

\Q)(\

\’b

11.1.3.1
Die Verfugbarkeit der folgenden Fachdisziplinen einschliel3lich der ﬁ ﬂ& i )
aufgefiihrten Untersuchungs- und Behandlungsmoglichkeiten ist SIChGI’% j Qurch: Verfugbarkeit der
mindestens liber Rufbereitschaft sichergestellt: @ N\ Kooperations- Fachdisziplin nicht

Faehdl |phﬂ partner® sichergestellt
- Gastroenterologie (Endoskopie des Gastrointestinaltraktes) \(b\:‘b X VJ o °
. S AN o o

Kardiologie @} V\)? . 5
- Labormedizin ‘{r\\b ‘\v.(\ Q . .
) . . \

Nephrologie (Dialyse) o A VQ) {\\J@o . .
- jelo . 7

Neurologie 60)\() § c(} _ _ _
; inl0 R o)

Pneumologie K ;\, Q‘ AQ _ _ _
- Radiologie (mit CT und MRT) 0& C) @V

N £ (d

11.1.3.2 Die Verfiigbarkeit der Fachdisziplin ,,Mikr&b\bﬁ)g{ i inn Ib von ) o )
24 Stunden sichergestellt.

Hinweis: Die Untersuchungen und Behandlup?h rc |nbe Ylung der vorgenannten Fachdisziplinen sollen méglichst ohne Transport
der Patientinnen oder des Pati rf |e Verfugbarkeit durch Kooperationen nach Mafl3gabe des § 2 Absatz 2
sichergestellt wird, missen d er Behandlung mit CAR-T-Zellen erbringbar sein.

11.1.3.3 Das arztliche Personal qr&euro(a%l n f{immer 11.1.3.1 hat an der einrichtungsinternen O ja Q nein
Schulung flar die B <§e ientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen
teilgenommen.

6{0?‘5)
(56

9 Die Anforderungen nach %bsatz 2 sind einzuhalten.
n

10 Bejder Behandlung&&i

&

ern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr nicht erforderlich.

22
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N
é\Q
>

[1.1.4 Anforderungen wéhrend der Behandlung auf der Intensivstation \
£
Bei der Verlegung auf die Intensivstation wird im Rahmen von organisatorischen Vorkehréfige @ 0 ja O nein
mindestens eine tagliche Visite bei erwachsenen Patientinnen und Patienten d ei

Facharztin oder einen Facharzt fur Innere Medizin und Hamatologie und Onkol un I
Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr durch eine F. r '&r
einen Facharzt fur Kinder- und Jugendmedizin mit Schwerpunkt Kind&r=und end-
Hamatologie und -Onkologie (Visitearztin bzw. Visitearzt) sichergestellt 'e. fuhrung

in der Patientenakte dokumentiert. \

O &0

[1.1.5 Begrindung, falls die Anforderungen im Hinblick auf das arztliche sonébllwe@oder vollstandig nicht erfillt werden

Art der Anforderung

Geplanter Zeitpunkt

Begrindung der Nichterfillung der Erfullung

II.2 Anforderungen an das nicht- arztllchKQers

I1.2.1 Pflegerisch verantwortliche L

Bt re @\/ertretung

V

[1.2.1.1 Bei erwachsenen Pati |nne Patlenten
A"
Funktion Titel NName (b\ Vorname
[%a
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Pflegerisch Pflegefachkraft!! mit abgeschlossener \.0'
verantwortliche Weiterbildung ,Pflege in der Onkglegie*® 3
N N

Leitung
NS

Pflegefachkraft mit einer A3 T‘gkeﬁQ@ﬁ
mindestens 36 Monat eﬁﬁ?

Behandlungseinhej hamatelogisch-
onkologischerr]‘$@er,p§;7
Y Q\ N
SOWIE
o> 0

Teilnahneyah def@inrichtungsinternen
Schu fm@eh ng von
Patientin @ dBR en mit CAR-T-
Ea

Stellvertret_ung c;bﬂegé?aphkrat‘}ﬁnit abgeschlossener
der pflegerisch . \'@ Wigitefbildun@Pflege in der Onkologie*?

verantwortlichen ’ > \ 9
Leitung ’\\\{b (L)?“ 0@ ODER
(b "K Pflegefachkraft mit einer Tatigkeit von
O

O\Q\ ~& estens 36 Monaten in einer o ja O nein

ehandlungseinheit mit hAmatologisch-

0 onioing
@ (Q onkologischem Schwerpunkt’
S SOWIE

4 %
{{50 Q.) s\(b% Teilnahme an der einrichtungsinternen

O ja Q nein

¥

O ja Q nein

O ja O nein

O ja O nein

Schulung fir die Behandlung von . .
AQ /\/ 0@ Patientinnen und Patienten mit CAR-T- Q Ja Qnein
os)

Zellen.

11 Soweit nichts Spezielleres %elt ist, sind Pflegefachkrafte alle Personen, denen die Erlaubnis zum Fihren einer Berufsbezeichnung nach dem Krankenpflegegesetz,
dem Altenpflegegesetz oder dem Pflegeberufegesetz erteilt wurde.

&

24
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[1.2.2 Begrindung, falls die Anforderungen im Hinblick auf das nicht-arztliche Personal oder die sonstlgeh\@ﬂrlchtungen teilweise

oder vollstandig nicht erfullt werden Q
%) 2
\Q £ Geplanter Zeitpunkt
Art der Anforderung Begrindung der Nichterfullung NS der Erfullung
N N/
2 ok
%\" MV
Q\
=€
ra b o @Q I'QO

I1.3 Anforderungen an die Erfahrung in der Behandlungselm@ un
[1.3.1 Erfahrungen in der Behandlung der Jewelllgen m ? Q&ung
Die Anforderungen an die Erfahrung in der Behan@g% (&@ alRgabe der folgenden Regelungen im Hinblick auf die
Grunderkrankung der
0 akute B-Vorlauferzell- Le
O far erwachsen &Qaﬂenten
O far Kmde&k@\l &Ilch zum vollendeten 18. Lebensjahr
RS 5
O grof3zellig Z%fgymphome bei erwachsenen Patientinnen und Patienten

erfullt. y\(b

=
Q)Q((\ 25
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&
[1.3.1.1 Erfahrung in der Behandlung der akuten B-Vorlauferzell-Leuk&amie

[1.3.1.1.1 Bei erwachsenen Patientinnen und Patienten {(\ Q \@OQ

Die Behandlungseinrichtung, in der die Behandlung mit CAR-T-Zellen erfolgt, verfigt Uber um@gr I;
Erfahrung in der Behandlung der akuten B-Vorlauferzell-Leuk&mie bei Erwachsenen /\/@

dokumentiert durch:

O ja O nein

Behandlung von = 20 Fallen mit dieser Diagnose (C91.0 nach ICD-10-G 0) m@alb der
letzten drei Kalenderjahre, die der Arzneimittelanwendung vorausgega@e e’lf\

\“} QO \S
SOWIE Q \\Q) LD
I\Q@?enter Study

O ja O nein

Teilnahme an Studien einer multizentrischen Studlengruppe@
Group for Adult Acute Lymphoblastic Leukemia (GMALL))\ &' ~X

e / \J
30 &
11.3.1.1.2 Bei Kindern und Jugendlichen bis zum voIIendete&%@L gﬁhr Q)

‘rét verfiigt (iber umfangreiche

Die Behandlungseinrichtung, in der die Behandlung -.T Ilen
Erfahrung in der Behandlung der akuten B- Vorlaufer \& idern und Jugendlichen bis zum

vollendeten 18. Lebensjahr dokumentiert durch:

Teilnahme an Studien einer muI@er‘frl
(BFM)-Studiengruppe) <
A

> ‘0 s(b
11.3.1.2 Erfahrung in der Behan O?b' Bz\@n B-Zell-Lymphomen bei Erwachsenen

Die Behandlungseinrichtung, er ehandlung mit CAR-T-Zellen erfolgt, verfugt tber umfangreiche
i Wvon zelligen B-Zell-Lymphomen bei erwachsenen Patientinnen oder

Erfahrung in der Behan
Patienten dokumentiert dukeh: (b
S
N
12 vgl. § 20. %
(0 26
&

O ja Q nein

é Stu@hgruppe (z.B. Berlin-Frankfurt-Miinster
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2N

Behandlung von = 50 Fallen mit dieser Diagnose (C83.3, C85.1 oder C85.2 nach ICD-10-GM- ‘00 ja O nein

2020) innerhalb der letzten drei Kalenderjahre, die der Arzneimittelanwendung vorausgegarQQn Q

sind*? @O

<& ¢
O AR
SOWIE (b. \\
o> _ _
Teilnahme an Studien einer multizentrischen Studiengruppe (z.B. German %&I‘ﬁnce QO ja Qnein
(GLA))
S &

[1.3.2 Erfahrungen in der Zelltherapie Qb Q(\ <O

_ - | S ONL.ZD
[1.3.2.1 Bei erwachsenen Patientinnen und Patienten %) @ ’Q%

N ad

Die Behandlungseinrichtung, in der die Behandlung mit CAR-T- Z@%Ufolgf\/erfugabh umfangreiche Erfahrung in
der Zelltherapie bei erwachsenen Patientinnen oder Patlenten d durchi&y
Behandlung von = 120 allogenen oder autologen Transpl 'PQ' 0?21 ‘2111 2, 5-411.3, 5-411.4, 5-411.5, 5- O ja QO nein
411.6,5-411.x, 5-411.y, 8-805.0, 8-805.2, 8-805.3, 8-805. 4 5. 5 05.7;8-805.x, 8-805.y nach OPS Version 2020)
innerhalb der letzten drei Kalenderjahre, die der Arznei dun ‘60 ausgegangen sind.*? Abweichend davon

konnen autologe Transplantationen teilweise durch Erf&bw %& R-T-Zelltherapien (8-802.24, 8-802.34 nach
OPS Version 2020) ersetzt werden. i

'V é&nzaWMeldungen von allogenen Transplantationen:
‘AQ’ e o

o~

(OV Q.) 'ﬁzahl Meldungen von autologen Transplantationen:

\@6 \/.\/ \@
Lo,
/\(0' V‘

Anzahl Meldungen von CAR-T-Zelltherapien:

Relevante ErfahrungswerMur@@e tiberwiegende Meldung von allogenen Transplantationen ist gewahrleistet. O ja O nein

. ¢

Q)@(Q ’ 27
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11.3.2.2 Bei Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr

5@
0\’0

Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr dokumentiert durch:

Die Behandlungseinrichtung, in der die Behandlung mit CAR-T-Zellen erfolgt, verfigt Gber umfangrei

N\ 2

P

N
@Erfa&@ﬁ in der Zelltherapie bei

Q nein

411.6, 5-411.x, 5-411.y, 8-805.2, 8-805.3, 8-805.4, 8-805.5, 8-805.7, 8-805.x, 8-805.y nac
2020) innerhalb der letzten drei Kalenderjahre, die der Arzneimittelanwendung vorau&

Nachweis von allogenen Transplantationen in dieser Altersgruppe (5-411.2, 5-411.3, 5-411.4 bl‘l ®\‘

Vv

n
e H _12
g
A
N

O ja

N

Q

11.3.3 Begriindung, falls die Anforderungen an die Erfahrung in der Beh@ungﬁri

‘QQ

chwg teilweise oder vollstandig nicht erfillt

werden K @
\QQ) Vv {‘}6 | k
. ?, Geplanter Zeitpunkt
Art der Anforderung Begrindung der Nichterfullung %@\002& (‘)(\ der Erfillung
0‘ & V4
. % \ w
LB 2
00?*\‘\0 ‘<‘$®
%
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I1.4 Anforderungen an die Indikationsstellung und Aufklarung \(b

[1.4.1 Indikationsstellung im Rahmen einer interdisziplinaren Konferenz

Patientinnen oder Patienten mit CAR-T-Zellen im Rahmen einer

11.4.1.1 Es werden organisatorische Vorkehrungen getroffen, dass die Indikation fur dlt%Sﬁﬂﬂdl O ja O nein
dlsﬁﬁ in
Tumorkonferenz gestellt werden kann.

11.4.1.2 Durch organisatorische Vorkehrungen ist eine Teilnahme einer Arztin oa\?@nes@ztes der O ja Q nein
die Anforderungen nach § 3 Absatz 1 erfullt, sichergestellt.

11.4.1.3 Durch organisatorische Vorkehrungen ist erganzend eine Telln en und O ja O nein
Fachéarzten mit Qualifikationen in der diagnostischen Radl ig
Fachéarztinnen und Facharzte mit Qualifikationen in der St@ un thologle

sichergestellt.

, ) X0
11.4.2 Patientenaufklarung \’\\, C)v

Fur die Patientenaufklarung ist unter Einb uws be@ﬂllch genehmigten Materials ein 0 ja O nein
dem aktuellen Erkenntnisstand en h rdisiertes  Aufklarungsformular
vorhanden.

@

11.4.3 Begrindung, falls die Anforderu% m é@ ndikationsstellung und Aufklarung teilweise oder vollstéandig nicht

erfullt werden Q.) s\(b

A \V \?S\ Geplanter Zeitpunkt
Art der Anforderung Begrpndungj%hterﬂ]l ung der Erfullung

Q¥ K

5

=

@6‘

29
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II.5 Anforderungen an Infrastruktur und Organisation

[1.5.1 Schulungen und Training mit kryokonservierten Zellen

11.5.1.1

Behandlung von Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen teilgenommen un

Das Personal nach § 3 Absatz 1 und 2 und § 4 hat an der einrichtungsinternen w fu%fé‘
wurde nachweislich dokumentiert.

Q nein

N ® V

L2

11.5.1.2

Es ist durch organisatorische Vorkehrungen sichergestellt, dass da onal .da5.am Empfang,
am Transport innerhalb der Behandlungseinrichtung, an der Kryo der Morbereitung
des Zellproduktes fur die Infusion und an der Verabreichung der Q& |I|gt % in Training
im Umgang mit kryokonservierten Zellen nachweisen kann\,\

Q nein

[1.5.2 SOP zur Friherkennung von Komplikationen S {
X2 <z~

11.5.2.1

Es sind spezifische Standard Operating Pro ires (50PR) fii
laborchemische Uberwachung zur FrUherk@ng @Kom '
CRES® den Umgang mit Komplikati des Einsatzes von zwingend
erforderlichen Wirkstoffen® sowie fir qﬁﬁ blau’ls;n rasqI n und ungehinderten Verlegung des
Patienten bzw. der Patientin auf dle Si ion (@c eidungsbefugnis, beteiligte Personen
u.a.) vorhanden. 05’\'

tionen, inshesondere CRS* und

O ja

Q nein

11.5.2.2

Es sind spezifische SOP Uberwachung des klinischen Zustands der
Patientinnen und Patiente ha d| erstellen, dass unmittelbar vor Anwendung der
CAR-T-Zelltherapie s @ Abhgt |gl;§}s Zustandes der Patientinnen und Patienten auch
nach CAR-T- Zellmfu&n ein rwac durch das nicht-arztliche Personal nach § 4 Absatz
3 mindestens zweitsal icht gewahrleistet ist. Vorgaben zur Bemessung des hierfur

Q nein

11.5.2.3

Es sind spezifisc OP mit Vorgaben zur Durchfilhrung einer taglichen Visite, an welcher

erforderlichen per s bezogen auf die Anzahl der zu behandelnden Patientinnen und
Patienten wur g§trd¢e .
sowohl das arzth als auch das nicht-arztliche Personal teilnimmt, vorhanden.

Q nein
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[1.5.3 Raumliche Nahe der Intensivstation zur Station auf der die CAR-T-Zelltherapie erfolgt \(b

5N
Die Raumlichkeiten fur die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Z&lle @V‘ 0 ja O nein
befinden sich an demselben Standort wie die Intensivstation. &
RN

S A%
[1.5.4 Ausstattung \(b' ‘@/

11.5.4.1 Bei der Verlegung auf die Intensivstation wird neben den Anforderung x‘éch @‘Absatz 4 in
demselben raumlich zusammenhangenden Gebaudekompl %) Igen‘@ Ausstattung
vorgehalten: jb 4 e
NN S
- Endoskopie einschlie3lich Bronchoskopie, 0&« \\U 0\6‘0 O ja Q nein
\ "4 A B4 . .
- i O ja Q nein
Invasiver Beatmung, x\(i)(\ <L V\\\ J -
- Nierenersatztherapie, P o & O ja Q nein
. i RN &~ o ja Q nein
Computertomographie (CT) und \.\\(b c}v Q) ' |
- Magnetresonanztomographie (MRT).\{O o8 A\Q O Ja O nein
1.5.4.2 | Zwingend erforderliche Wirkstoffe® werden@érief\\?b%gberechter Menge vorgehalten. 0 ja Q nein
N

@Q/l/ e o
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[1.5.5 SOP fur Behandlungsubergange zwischen Vorbereitung der Behandlung und ambulanter onkologlso@ Nachsorge

ambulanter onkologischer Nachsorge zu der CAR-T-Zelltherapie vorhanden, die insh
beinhalten

- Vorgaben zur Zusammenarbeit und regelmaRigen Informationspﬁﬁ?&n 41/
Vorbereitung der Behandlung und in der onkologischen Nachsorgeg und

Es sind spezifische SOP fiir die Ubergdnge zwischen Vorbereitung der Behand&): @ O ja O nein

nachbehandelnden Krankenh&ausern sowie ambulant tatigen Arzti
Einrichtungen,

- die Verpflichtung zur Erstellung und Ubermittlung ei@ paﬁ@ enbezogenen
Nachsorgeplans, sowie

nd,A n oder

- Angaben in welchen Zeitraumen eine Wledervorstellu Q&n |n
Behandlungseinrichtung erfolgen soll, und Angaben w uc;h und
Malnahmen durch die Behandlungseinrichtung vo er ollen.

[1.5.6 Begrindung, falls die Anforderungen im Hinblick au@e In&l@@nd Organisation teilweise oder vollstandig nicht erfullt

werden
\@ o \K A&Q
AS\\) ‘é‘o Geplanter Zeitpunkt
@

der Erfullung

Art der Anforderung Begrindung der Nlchtemﬂmng

Q(Q 32
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N\
X

[1.6 Strukturanforderungen im Hinblick auf weitere Mal3nahmen zur Sicherung der Prozess- und Ergebnis itat

[1.6.1 Anschluss an Register (DRST, PRST bzw. EBMTR) @Q @O

11.6.1.1 Die personellen und strukturellen Voraussetzungen fur den Anschluss an die Regi%& 0 fr O ja O nein
CAR-T-Zellen im Deutschen Register fir Stammzelltransplantation (DRST), i a en

Register fur Stammzelltransplantation (PRST) bzw. im Register der Europea ciety for Blood
and Marrow Transplantation (EBMTR) und fir die zeitnahe Dokumentatiko“ dplQprgehalten.

11.6.1.2 Es werden organisatorische Vorkehrungen getroffen, dass Patientinnen™\ihd nten vor der O ja O nein

Behandlung im Rahmen der Aufklarung tber die Mdglichkeit der T hm DRST, PRST

bzw. EBMTR informiert werden und die Information der Patie en Pa&enten in der

Patientenakte dokumentiert werden. N \\Q >

U DS
11.6.2 Begrindung, falls die Anforderung im Hinblick auf die qug&ﬁ e{\ﬁer P@z}ss und Ergebnisqualitat teilweise oder
vollstandig nicht erflllt werden \'@ { &
\v ()\Q)
C) @V Geplanter Zeitpunkt

Art der Anforderung Begrindung der Nichterfullun &{b K \K \ der Erfullung

QQQ 33
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[1.7 Unterschriften \(0'

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestétigt. @Q QQ

Name @

SN
Datum .
S ,@ S
AT
e s
N & ©
Unterschrift D . %)
& @
O =\ é(\ﬁ

&

Arztlichslo_@ng %é\'Pflegedirektion

{@\ oé\(b

QQ
o‘;’;&@
&

&
o)

Geschéftsfuhrung/
Verwaltungsdirektion
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N
é\Q

Anlage llI (b
zum Beschluss tber Mainahmen zur Qualitatssicherung der Anwendung von CAR-T-Zellen beiQ\ZeII- lasien

@

Musterformular/Dokumentationshilfe zur schichtbezogenen Dokumentation im Nachwei?b\@ﬁs rRach § 12

S )

. /

- zur Uberprifung der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen zur Prozessqual@ch Medizinischen Dienst nach Mal3gabe der
8§ 4 Absatz 2 und 3

D
Behandlungseinrichtung: ,30 ,/\/ .\‘}

Institutionskennzeichen: o X

RN
Standorthummer: 0? \ \0 \A&Q)
~N

%
X &

Der Medizinische Dienst (MD) ist b tigt\dﬂ\g Ric it der Angaben der Einrichtungen nach Mal3gabe der MD-QK-RL vor Ort zu

uberprufen. Neben dem Betrete Réu de nkenhauses zu den ublichen Geschéfts- und Betriebszeiten ist der MD insbesondere

befugt, die zur Erfullung des troll s erforderlichen Unterlagen einzusehen (8§ 9 Abs. 4 AT MD-QK-RL). Das Krankenhaus hat die
&ilen Abs. 6 AT MD-QK-RL).

erforderlichen Auskulnfte
O s
R
o
@ 35
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*

1.1 Musterformular schichtbezogene Dokumentation zur Qualifikation der eingesetzten Pflegefachkrafte \(b

\Q(\

QNP
Patientinnen und Patienten: érufse f@-dhb: Teilnahme an | Anforderung
Erwachsene | Kinder und & é einrichtungs- | (teilweise)
Jugendlich%(\ \\' interner nicht
OV 2@ Schulung®® sichergestellt
Zeitraum/ | Schicht- | Titel | Name Vorname Pflege- Gesunghelts- | hindestens 12
Datum Nummer fachkraft'! unchKi er-%) Monate auf einer
kfanken- -\, |'Behandlungseinh
%ﬂegeﬁ eit* mit
6?) :33 eits- | hamatologisch-
inderé’; *| onkologischem
Q}Q &nk‘e:%%@ Schwerpunkt tatig
cs)(\ Spilegers, gewesen’
N ’ SOWIE
‘.6\ ,,& %C\)(\ Erfahrung in der
.’(5\, Q‘ (%9) intensiven
0\’\\' O?‘ @ Chemotherapie
(b‘ < von Patlentlr_men/
Q N N\ Patienten mit
NN
N K Q Leukamien bzw.
A\} A fod Lymphomen
% Q) ENES ) ) e e
X A x YV o o) o) e) e)
AN % <2 5 5 5 5
(» Q\ > (XJ O] O] O] O O
JIA % As\\" ) ) ) 0 0
A9V 5 5 5 5 5
) 25 NI
SPx
cofb
R
13 Teilnahme an der einrichtu ternen Schulung fiir die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen.
1 |m Sinne von § 2 Absatz5. .,
(Qi 36
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oo

\
[11.2 Musterformular schichtbezogene Dokumentation zum Personaleinsatz der Pflegefachkréifte \(b
Zeitraum/ Schicht- Anzahl Anzahl Anzahl in der Anzahl eingesetztes Q An Intervall von mind. 2
Datum Nummer Erwachsene | eingesetztes Schicht Personal fir CAR-TC achungen Uberwachungen pro
oder Kinder | Pflegepersonal® | eingesetztes Zell behandelte ‘«o Schicht Schicht erfullt
und Pflegepersonal Patlentlnnen/@ nieng)
Jugendliche®® insgesamt
mit CAR-T- Qo) Q)
Zelltherapie @ N
QO &% 0 ja Q nein
A0, AF Q ja Q nein
N VLG O ja___ Onein
o\ AN 0O 0 ja O nein
N\ ‘,U ) 0 ja O nein
@\" AL
[11.3 Begrindung, falls die Qualitatsanforderung tellwe der %a%&lcht erfullt werden
"(
Zeitlicher, Geplanter Zeitpunkt
Art der Anforderung | Datum der Nichterfiillung Nlchter hr elt[p\@{d) Begrindung der Nichterfillung der Wiedererfillung
,Q)

15 Bis zum vollendeten 18. L

nsjahr.
16 Das hier angegebene unde%er Behandlung mit den CAR-T-Zellen beteiligte Pflegepersonal hat an der einrichtungsinternen Schulung fir die Behandlung von
Patientinnen und Patient&q;it CAR-T-Zellen teilgenommen.

&

fo
&M@—\‘?}
Q) 0’
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N
é\Q

Anlage IV (b‘
zum Beschluss tber Mainahmen zur Qualitatssicherung der Anwendung von CAR-T-Zellen bel.Q\ZeII- Ia3|en
Checkliste fur das Nachweisverfahren nach 8§ 15 zur Erfillung von Qualitatsanforderun @gabe des § 9 — onkologische

Nachsorge Q <
5
O KX

Selbstauskunft des Leistungserbringers?’ \
&7)&\ ~Q

Der Leistungserbringer (Q \Qn 4

N N ‘O

erflllt die Voraussetzungen fur die . ‘(\ :\/ \0

rfillt die V tzungen fir d %\0 & c\){\
X9 2

O Anforderungen an die onkologische Nac @%SC@Q“Ch 4 Wochen nach einer CAR-T-Zellinfusion

<
& i &

\}
Institutionskennzeichen/Arztnummer @(\/l/f\j)% \ (Q
& LY

Standortnummer/KV-Bezirk égb' AQ') ({\s\\(b
AR

Q

Die Kassenarztliche Vereg@ bz r Medizinische Dienst ist berechtigt, die Richtigkeit der Angaben zu Gberprifen.

17 Ambulante Nachsorge im Z‘%ﬂmenhang mit einer CAR-T-Zelltherapie durch zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassene oder ermachtigte Leistungserbringer,
Hochschulambulanzen C&Qm Rahmen nachstationérer Versorgung.

&
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IV.1 Arztliche Betreuung

\’b

\Q)(\

IvV.1.1 Die arztliche Betreuung im Rahmen der onkologischen Versorgung Verfligbarkeit @Br e@ﬂ( Verflgbarkeit nicht
der CAR-T-Zellinfusion erfolgt in bzw. an einer an eine (& sichergestellt:
Behandlungseinrichtung im Sinne der 88 3 bis 8 angeschlossenen \\'
oder mit dieser kooperierenden ambulanten Einrichtung oder \\ 9
Hochschulambulanz. /\/

/
K atio SQ> Q
reinb
& 0P
‘\QQ t'®.

IV.1.2 Aus Anlass von Anzeichen und Symptomen eines mdoglich \2 rg1s@5 gssyndroms, O ja Q nein
neurologischer Ereignisse und anderer Toxizitaten |St‘@qe z@i e@velsung in eine
Behandlungseinrichtung im Sinne der 88 3 bis 8 gewahrJ & (}{\

BRIl

IV.1.3 Bis einschlieBlich 4 Wochen nach der C M mglon‘@ zur Verfugbarkeit sichergestellt: Verflgbarkeit nicht
Uberwachung von Anzeichen und Symptom lichel@’yZytokin- sichergestellt:
Freisetzungssyndroms, neurologischer Ere@s Sande % oxizitaten o
eine arztliche Betreuung gemaR Facha % edizin und 9
Hamatologie und Onkologie! bzw der\&1 ndmedizin mit
Schwerpunkt Kinder- und Jugend-Ha ogie) werktaglich durch
jederzeit verfugbar und es wird a g lichen Dienstzeiten | Kooperation®®: Q
mindestens eine Rufbereitsch rgé.)h%

& s(b

IvV.1.4 Das arztliche Personal bnk ch@achsorge in diesem Zeitraum hat an einer Schulung
far die Behandlung ahg nen u atienten mit CAR-T-Zellen teilgenommen und die o ja O nein
Teilnahme an der nachweislich dokumentiert.

B
o0

RN

18 Die Anforderungen na@iz‘;%satz 2 und § 9 Absatz 5 Satz 1 sind einzuhalten.

&
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IV.2 Raumliche Ausstattung \’b

IvV.2.1 Die raumliche Ausstattung zur Nachsorge ermdglicht eine Versorgung immunsuppr, ?ter @ 0 ja O nein
Patientinnen und Patienten.

IvV.2.2 Eine geeignete Infrastruktur fur die Behandlung mit Infusionen und die Trar@ |onwn O ja Q nein
Blutprodukten ist verfuigbar. al /\
MR
IV.3 Registermeldung @
‘oﬁ\

IV.3.1 | Die behandelnde Fachérztin bzw. der behandelnde Facharzt ge |ste dung der Meldung Meldung nicht
Daten an ein Register fir CAR-T-Zellen (Deutsches Reglster eIItr lantation sichergestellt: sichergestellt:
(DRST), Padiatrisches Register fur Stammzelltransplant ‘| egister der
European Society for Blood and Marrow Transplantation (E Q Q

IV.3.2 | Es werden die personellen und strukturellen etz@g @en Anschluss an die 0 ja O nein
Registermodule fur CAR-T-Zellen (DRST, PR%- bz BM und fur die zeitnahe
Dokumentation vorgehalten.

S \
IV.4 Begrindung, falls die Anforderungen tell % (&é?g nicht erfullt werden
~

&b % Geplanter Zeitpunkt
Art der Anforderung Begriindung dﬁ@l h@iu ngA% der Erfillung

.o{\ x’\/ c(\

\" ,Q(y O

(\(go D
S

>

\%(b
>

Q@(Q 40
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IV.5 Unterschriften

IV.5.1 Zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassener oder ermachtigter Leistungserbring

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestétigt. (O\Q

o @)

S, Q¥
Name Datum Unterschrift (\6 \@(\ %6.
IV.5.2 Hochschulambulanz bzw. nachstationare Versorgung é\o &’ (\)&
Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestétigt. - \'@ Q: @9

’\’\\(b Q?“ \2
Name Qrb' R KQ)
SR 59@
,l/v

Datum @(\ ®© 8\\'(0

Unterschrift AQ) 6@ 0@

(oA
. . Geschéftsfuihrung/
y\(bQ;‘th"Che Leitung Verwaltungsdirektion

er
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In Anlage XlI zur Arzneimittel-Richtlinie zum Wirkstoff Axicabtagen-Ciloleucel wird Nummer 3
»Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung*“ wie folgt geéndert:

1. Die Uberschrift ,A. Zulassungsrechtliche Anforderungen® wird gestrichen.

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

.Der Beschluss vom 17. September 2020 Uber MalRnahmen zur Qualitatssiche

3. Dem Wortlaut wird folgender Satz angeflgt:
der Anwendung von CAR-T-Zellen bei B-Zell-Neoplasien regelt das Na&re \g

Veroffentlichung im Internet auf den Internetseiten des G-BA am 17 2020 in Kraft.

Nummer | tritt mit Wirkung vom 17. September 2020 in Kraft. Num@ |té ﬁag seiner

Der Beschluss ist Teil der Richtlinien nach § 92 Absatz 1 @Ny@r 6 SGB V und wird

Bestandteil der Richtlinie zu Anforderungen an die Qualitat dung von Arzneimitteln
fur neuartige Therapien gemalR § 136a Absatz 5 SGB V&MP itatssicherungs-Richtlinie
— ATMP-QS-RL).

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss Wel’éﬂ @1 |r1te@%selten des G-BA unter
www.g-ba.de verdffentlicht. /‘/

Berlin, den 17. September 2020 6

%
) Q;Sﬁd?%@?@

Vors@n
/1/0 {(\oé;cken

Q
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