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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber die Anderung der
ATMP-Qualitatssicherungs-Richtlinie (ATMP-QS-RL):

Anpassungen des Nachweis- und Kontroll-/Prifverfahrens

Vom 21. Dezember 2023

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 21. Dezember 2023 die Anderung
der Richtlinie zu Anforderungen an die Qualitat der Anwendung von Arzneimitteln fir
neuartige Therapien gemall § 136a Absatz 5 SGB V (ATMP-QS-RL) in der Fassung vom 4.
November 2021 (BAnz AT 13.06.2022 B2), die zuletzt durch die Bekanntmachung des
Beschlusses vom 15. Juni 2023 (BAnz AT 24.11.2023 B3) geandert worden ist, beschlossen:

§ 10 Absatz 5 wird wie folgt gedandert:

1. Satz 1 wird wie folgt gedndert:

a.

b.

Den Wortern ,zur Durchfiihrung” werden die Worter ,Zugelassene
Krankenhauser haben” vorangestellt.

Das Wort ,,sind“ wird gestrichen.

2. Satz 5 wird wie folgt gedndert:

a.

b.

Die Worter ,, Anzeige und”“ werden durch die Worter , Anzeigeverpflichtung
gegeniber den Landesverbanden der Krankenkassen und die” ersetzt.

Das Wort ,,gilt” wird durch die Worter ,gelten fir das Krankenhaus” ersetzt.

Il. § 11 wird wie folgt gedndert:

1. Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a.

In Satz 5 werden die Worter ,den zustindigen Landesverbdanden der
Krankenkassen und den Ersatzkassen sowie den zustdandigen Stellen nach § 14“
durch die Worter ,,der beauftragenden Stelle nach § 40 Teil B MD-QK-RL”
ersetzt.

Nach Satz 6 wird folgender Satz 7 eingefugt:

»Der zustandige MD Ubermittelt der beauftragenden Stelle nach § 40 Teil B MD-
QK-RL sowie dem Krankenhaus den Kontrollbericht Uber dieses
Kontrollergebnis.”

Der bisherige Satz 7 wird Satz 8 und wie folgt gedndert:

aa. Den Woéortern ,die zustandigen Landesverbiande” werden die Worter ,,die
beauftragende Stelle informiert” vorangestellt.

bb. Die Worter ,informieren den zustandigen MD und das betroffene
Krankenhaus” werden gestrichen.
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2.

Absatz 2 wird wie folgt geandert:

a.

Nach Satz 1 werden die folgenden Satze 2 und 3 eingefiigt:

,2Der zustiandige MD Ubermittelt der beauftragenden Stelle nach § 40 Teil B
MD-QK-RL sowie dem Krankenhaus den Kontrollbericht Uber dieses
Kontrollergebnis. 3Die beauftragende Stelle nach § 40 Teil B MD-QK-RL
informiert die zustandigen Landesverbande der Krankenkassen und die
Ersatzkassen entsprechend.”

Die bisherigen Satze 2, 3 und 4 werden die Satze 4, 5 und 6.

lll. § 16 wird wie folgt gefasst:

»8 16 Anzeige und Nachweisverpflichtung sowie Genehmigungsvorbehalt fiir zur

(1)

(2)

(3)

(4)

vertragsarztlichen Versorgung zugelassene oder erméachtigte Leistungserbringer

1Zur  vertragsarztlichen  Versorgung  zugelassene oder  ermichtigte
Leistungserbringer haben die Absicht der erstmaligen Leistungserbringung von im
Besonderen Teil qualitatsgesicherten ATMP gegenliber der zustandigen
Kassendrztlichen Vereinigung (KV) anzuzeigen, soweit in den Anlagen nichts
abweichendes bestimmt ist. 2Aus der Anzeige muss hervorgehen an welcher
Betriebsstatte, ausgewiesen durch die Betriebsstattennummer (BSNR), die
Anwendung welcher im Besonderen Teil qualitdtsgesicherten ATMP vorgesehen
ist.

IMit der Anzeige Ubermittelt der Leistungserbringer die fur den Nachweis der
Erfillung der Qualitdtsanforderungen erforderlichen einrichtungs- und
personenbezogenen Daten anhand des Vordrucks der jeweiligen Checkliste nach
MaRgabe der spezifischen Bestimmungen im Besonderen Teil. 2Uber die Form
entscheidet die zustidndige KV. 3Die Erfiillung von personellen und fachlichen
Anforderungen ist durch Vorlage der Urkunde oder sonstiger Nachweise lber die
Berechtigung zum Fiihren der genannten Bezeichnungen nachzuweisen, soweit
die Information der zustandigen KV nicht bereits vorliegt oder {ber das
Arztregister zuganglich ist.

Die fur die Prifung der Anzeige und Kontrolle der Qualitdtsanforderungen
zustandige Stelle ist die zustandige KV.

1Zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassene oder ermachtigte Leistungs-
erbringer sind zur Durchfiihrung einer Therapie mit einem im Besonderen Teil
dieser Richtlinie qualitdtsgesicherten ATMP nur berechtigt, wenn sie die
Einhaltung der nach dem Besonderen Teil jeweils definierten
Mindestanforderungen nachgewiesen haben. 2Hierzu ist zusatzlich zur Anzeige-
und Nachweisverpflichtung nach Absatz 1 und Absatz 2 vor der erstmaligen
Leistungserbringung eine Genehmigung bei der zustandigen KV zu beantragen.
3Der Nachweis der Mindestanforderungen gilt ab Ausstellungsdatum der
Genehmigung auf Grundlage einer Prifung nach § 16a als erbracht.
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(5)

(6)

(7)

Zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassene oder ermadchtigte Leistungs-
erbringer sind zur Vorbereitung und Nachsorge im Rahmen der Therapie mit
einem im Besonderen Teil dieser Richtlinie qualitatsgesicherten ATMP dann
berechtigt, wenn die KV den vollstandigen Eingang der Nachweise nach Absatz 2
bestatigt hat.

Die Anzeige- und Nachweisverpflichtung gegenlber der KV gilt entsprechend,
sofern eine nach § 16c Absatz 2 erteilte Genehmigung nicht mehr giiltig ist.

Ausgenommen von den Priifungen durch die KV ist die Uberpriifung der
Einhaltung von Qualitatsanforderungen durch Hochschulambulanzen, welche
nach § 15 erfolgt.”

Nach § 16 werden die folgende §§ 16a bis 16d eingefigt:

»8 16a Anlassbezogene Priifungen fiir zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassene

(1)

(2)

(3)

oder ermachtigte Leistungserbringer

!Anlassbezogene Prufungen im Sinne der Richtlinie sind Prifungen bei:

1.  Antrag auf Erteilung einer Genehmigung gemaR § 16 Absatz 4 Satz 2,
2. Anderungsanzeige gemiR § 16d Absatz 2 Satz 2 oder

3.  Ablauf der Giiltigkeit einer Genehmigung gemal} § 16c Absatz 2 Satz 5.

2Die Prifung umfasst die Einhaltung aller nach den spezifischen Bestimmungen
des Besonderen Teil dieser Richtlinie jeweils nachzuweisenden Mindest-
anforderungen beziehungsweise die Einhaltung der Mindestanforderungen, fir
die bei einer vorausgegangenen Prifung eine Nichteinhaltung festgestellt wurde.
3Uberpriift wird die Einhaltung der Mindesanforderungen zum Zeitpunkt der
anlassbezogenen Priifung. *Die Priifung erfolgt auf Grundlage der gemiR § 16
Absatz 2 Satz 1 zu Ubermittelnden einrichtungs- und personenbezogenen Daten.
>Sofern gemiaR den spezifischen Bestimmungen des Besonderen Teils dieser
Richtlinie eine Checkliste zu nutzen ist, hat die KV fir ihre Prifung diese Checkliste
heranzuziehen.

!Die Prufung wird nach Anmeldung vor Ort durchgefiihrt, soweit in den Anlagen
nichts anderes bestimmt ist. 2Bei einer Wiederholungspriifung gemaR § 16c Absatz
3 Satz 1 entscheidet die KV nach pflichtgemaBem Ermessen, ob diese auch im
schriftlichen Verfahren nach Aktenlage durchgefihrt werden kann. 3Das
Prufergebnis ist spatestens drei Monate nach Vorliegen der vollstandigen
Nachweise gemal} § 16 Absatz 2 Satz 1 mitzuteilen.

!Die in dieser Richtlinie vorgesehene Verarbeitung von Daten der
Leistungserbringer und Versicherten beruht auf den datenschutzrechtlichen
Ermachtigungsgrundlagen des SGB V und des SGB X. 2Insbesondere sind die
Arztinnen und Arzte gemiR § 294 in Verbindung mit § 298 und § 299 Absatz 1 Satz
1 SGB V zur versichertenbezogenen Ubermittlung von Angaben (iber irztliche
Leistungen berechtigt und verpflichtet. 3Die KVen sind gemaR § 285 Absatz 1
Nummer 6 in Verbindung mit Absatz 2 und Absatz 3 Satz 1 SGB V berechtigt,
Einzelangaben (iber Arztinnen, Arzte und Versicherte zu verarbeiten. “Bei allen
MalBnahmen nach dieser Richtlinie dirfen, unter Berlicksichtigung von
Anonymisierungsmoglichkeiten, nur so viele Daten verarbeitet werden, wie dies
zur Erfullung der jeweiligen Aufgaben erforderlich ist. "\GemaR § 136a Absatz 5 Satz
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(4)

(5)

4 SGB V erladsst der G-BA die notwendigen Durchfiihrungsbestimmungen unter
Beachtung der Vorgaben des § 299 Absatz 1 und 2 SGB V.

Sofern die Prifung der Einhaltung der Qualitdtsanforderungen nach den
spezifischen Bestimmungen des Besonderen Teils dieser Richtlinie die Einsicht in
die Patientendokumentation erfordert, erfolgt die Ziehung einer Zufallsstichprobe
aus der Behandlungsdokumentation durch die KV. 2Die Stichprobe umfasst zehn
Behandlungsfille des zu kontrollierenden richtlinienbezogenen Leistungsbereichs
aus den letzten zwei abgeschlossenen Quartalen zum Zeitpunkt der Prifung. 3Liegt
die Behandlungsfallzahl in dem jeweiligen Leistungsbereich unter zehn, sind alle
Behandlungsfille in die Prifung einzubeziehen.

Die Auswahl der Patientinnen oder Patienten wird per Zufallsgenerator durch die
Kassenarztliche Vereinigung auf Grundlage der Abrechnungsdokumentationen
vorgenommen.

§ 16b Anhaltspunktbezogene Priifungen fiir zur vertragsarztlichen Versorgung

(1)

(2)

(3)

zugelassene oder ermachtigte Leistungserbringer

lQualitatsprifungen erfolgen auch aufgrund von konkreten und belastbaren
Anhaltspunkten fur die Nichteinhaltung der in den spezifischen Bestimmungen
des Besonderen Teil dieser Richtlinie genannten Mindestanforderungen. 2Konkret
und belastbar im Sinne des Satzes 1 ist ein Anhaltspunkt dann, wenn der mégliche
Qualitatsmangel mit entsprechenden Erkenntnissen schlissig begriindet werden
kann. 3Die zustdndige KV wird aufgrund eines oder mehrerer Anhaltspunkte tatig.

Anhaltspunkte fiir die Durchfiihrung von Qualitatspriifungen nach Absatz 1 Satz 1
konnen sich insbesondere ergeben aus:

a) Erkenntnissen bei Abrechnungsprifungen durch die Krankenkassen bei
Einzelfallen,

b)  Erkenntnissen entweder durch mehrfache Meldungen von Versicherten
oder sonstigen Dritten zum selben Sachverhalt oder Priifgegenstand oder
durch eine besonders fundierte Meldung eines Versicherten oder sonstigen
Dritten zu einem Sachverhalt oder Priifgegenstand

c) Erkenntnisse aus veroffentlichten Registerdaten oder

d) die KV stellt im Rahmen einer nach § 135 Absatz 2 SGB V erfolgenden
Qualitatsprifung fest, dass eine Mindestanforderung ohne Anzeige durch
den zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassenen oder ermadchtigten
Leistungserbringer mehr als vier Wochen nicht eingehalten wurde.

!Liegen Anhaltspunkte nach Absatz 1 vor, entscheidet die zustidndige KV nach
pflichtgemaRBem Ermessen Uber die Einleitung einer Prifung der Einhaltung der
Qualitatsanforderungen. 2Handelt es sich bei den zu kontrollierenden Qualitats-
anforderungen um Mindestanforderungen, die zur Erlangung der Genehmigung
nach § 16c Absatz 2 notwendig zu erfiillen sind, muss ein Priifverfahren eingeleitet
werden. 3Die Einleitung eines Priifverfahrens ist ausgeschlossen, wenn zwischen
der moglichen Nichteinhaltung der Qualitatsanforderungen, auf die der
Anhaltspunkt hinweist, und der geplanten Einleitung des Prifverfahrens mehr als
36 Monate verstrichen sind. Die Prifung aufgrund von Anhaltspunkten gemaR
Absatz 1 Satz 1 kann sich auf die Einhaltung der Qualitdtsanforderungen innerhalb
der letzten zwolf Monate vor Einleitung der Prifung beziehen.
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(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

!Die jeweiligen Anhaltspunkte definieren den Umfang der Qualitatsprufung.
2Liegen konkrete und belastbare Anhaltspunkte nach Absatz 1 vor, die auf die
Nichteinhaltung von einer bis zu drei Mindestanforderungen hinweisen, die in den
spezifischen Bestimmungen des Besonderen Teil dieser Richtlinie festgelegt sind,
hat sich die Qualitatsprifung auf die Prifung der Einhaltung dieser
Qualitdtsanforderungen zu beschrdnken. 3Gibt es Anhaltspunkte, die auf die
Nichteinhaltung von mehr als drei Mindestanforderungen hinweisen, die in den
spezifischen Bestimmungen des Besonderen Teils dieser Richtlinie festgelegt sind,
kann die Prifung die Einhaltung aller in den spezifischen Bestimmungen des
Besonderen Teil dieser Richtlinie formulierten Qualitdtsanforderungen umfassen.

!Anhaltspunkte nach Absatz 1 kénnen zu unangemeldeten Priifungen fihren.
2Unangemeldete Priifungen sind nur zuldssig, wenn eine angemeldete Priifung
den Priferfolg gefdhrden wiirde, oder wenn Gefahr in Verzug besteht und
unverziigliches Handeln geboten ist.

YIn Fallen, in denen die Einhaltung von Qualitatsanforderungen gemaR Absatz 1
nach den spezifischen Bestimmungen des Besonderen Teil dieser Richtlinie
geprift wird, gilt § 16a Absatz 1 Satz 5 entsprechend. 2Die zustindige KV ist im
Rahmen ihrer Befugnis berechtigt gemal3 § 285 in Verbindung mit § 299 SGB V, die
fur die Prifung erforderlichen Unterlagen einzusehen und personenbezogene
Daten der Arztinnen und Arzte und der Versicherten zu verarbeiten, soweit dies
fir die Prufung der Einhaltung der nach den spezifischen Bestimmungen des
Besonderen Teil dieser Richtlinie festgelegten Qualitdatsanforderungen
erforderlich ist. 3Fir Prifung nach Absatz 1 Satz 1 gilt § 16a Absatz 3 zur
Verarbeitung personenbezogener Daten entsprechend.

1§ 16a Absatz 4 Satz 1 gilt entsprechend mit der MaRgabe, dass die Ziehung einer
Zufallsstichprobe aus den jeweils richtlinienrelevanten Behandlungsfillen durch
die zustandige KV erfolgt. 2§ 16a Absatz 4 Satz 2 und 3 sowie Absatz 5 gelten
entsprechend.

Sofern im Rahmen einer Priifung gemaR § 16b die Nicht-Einhaltung von
mindestens einer Mindestanforderung festgestellt wurde, ist die nach § 16¢
Absatz 2 erteilte Genehmigung zu entziehen.

§ 16c Verfahren bei den Kassenarztlichen Vereinigungen

(1)

(2)

Im Fall der Versorgung von Patientinnen und Patienten im Rahmen der
Therapievorbereitung oder Nachsorge der ATMP-Therapie bestatigt die KV den
Eingang der Anzeige sowie die Vollstandigkeit der Gbermittelten Nachweise nach
§ 16 Absatz 2.

Ym Fall der Versorgung von Patientinnen und Patienten im Rahmen der
Durchfiihrung der Therapie erteilt die KV eine Genehmigung zur
Leistungserbringung sofern die Mindestanforderungen nach § 16 Absatz 4 erfillt
sind. ’Bei Bedarf kann eine fachliche Unterstiitzung durch eine
Qualitatssicherungskommission erfolgen. 3Auf Grundlage der Genehmigung wird
die Einhaltung dieser Anforderungen ab Ausstellungsdatum fiir zwei Jahre als
erfillt angesehen, es sei denn in den nachfolgenden Regelungen wird
Abweichendes bestimmt. *Abweichend von Satz 3 gilt auf Grundlage der
erstmaligen Prifung nach § 16a Absatz 1 Nr. 1 die Einhaltung der Anforderungen
ab Ausstellungsdatum fir ein Jahr als erfillt. °Nach Ablauf der Giiltigkeit wird auf
Grundlage eines erneuten Antrages und einer Anzeige des zur vertragsarztlichen
Versorgung zugelassenen oder ermadchtigten Leistungserbringers und der
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VI.

VII.

(3)

Durchfiihrung einer Prifung durch die KV bei Erfillung der Mindestanforderungen
eine erneute Genehmigung durch die KV erteilt.

!Kommt die KV im Rahmen einer Priifung nach § 16a zur Durchfiihrung einer
Therapie zu dem Ergebnis, dass einzelne Mindestanforderungen nicht beurteilbar
oder nicht eingehalten sind, erhdlt der zur vertragsarztlichen Versorgung
zugelassene oder ermichtigte Leistungserbringer keine Genehmigung. 2Die
Entscheidung ist zu begrinden. 3Der  zur vertragsarztlichen Versorgung
zugelassene oder ermadchtigte Leistungserbringer kann  MaBnahmen zur
Einhaltung der Anforderungen treffen und einen erneuten Antrag nach § 16
Absatz 4 stellen. “Auf Anfrage einer Krankenkasse oder einer Ersatzkasse zur
Klarung im Rahmen der Abrechnung eines ATMP teilt die zustindige
Kassenarztliche Vereinigung mit, ob eine entsprechende Genehmigung vorliegt.

§ 16d Verpflichtung zur Anderungsanzeige fiir zur vertragsirztlichen Versorgung

(1)

(2)

zugelassenen oder ermadchtigten Leistungserbringer und voriibergehende
Nichterfiillung

1Zur  vertragsarztlichen  Versorgung  zugelassene  oder  ermaéchtigte
Leistungserbringer sind verpflichtet, die zustandige Kassenarztliche Vereinigung
unverziiglich Giber Anderungen hinsichtlich der nach § 16 Absatz 2 iibermittelten
Nachweise zu informieren. 2Dabei haben sie anzugeben, ob aus Anlass der
tatsachlichen Anderungen Mindestanforderungen als voriibergehend nicht erfiillt
oder weiterhin als erfillt anzusehen sind.

'Sofern eine oder mehrere Mindestanforderungen tiber einen Zeitraum von mehr
als einem Monat ab dem Zeitpunkt der tatsdchlichen Anderungen gegeniiber den
Angaben in den nach § 16 Absatz 2 Ubermittelten Nachweisen nicht erfillt
werden, ist dies der KV unverziiglich anzuzeigen. 2Mit der Anzeige nach Absatz 1
sind jeweils die konkreten voriibergehend nicht erfiillten Mindestanforderungen,
der Zeitpunkt der Anderung gegeniiber den Angaben in den nach § 16 Absatz 2
Ubermittelten Nachweisen sowie gegebenenfalls das Vorliegen von
Ausnahmeregelungen nach den besonderen Bestimmungen im Besonderen Teil
dieser  Richtlinie  nachzuweisen. 3Der  Zeitpunkt, zu dem die
Mindestanforderungen, welche voriibergehend nicht erfillt wurden, wieder
eingehalten werden, ist der zustandigen KV anzuzeigen. ,,

§ 19 Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt geandert:

1.

In Nummer 1 wird nach dem Wort ,,Anzahl” das Wort ,, der” durch das Wort ,,aller”
ersetzt und vor dem Wort ,,Genehmigung” das Wort ,gliltiger” eingefiigt.

In Nummer 2 werden vor dem Wort ,erteilten” die Worter ,,im Bezugsjahr neu”
eingefligt sowie die Worter ,§ 16 Absatz 3 Satz 2“ durch die Woérter ,,§ 16¢ Absatz
2 Satz 1 ersetzt.

In Nummer 3 werden die Worter ,,§ 16 Absatz 3 Satz 2“ durch die Angabe ,,§ 16¢
Absatz 1“ ersetzt.

Anlage | wird wie folgt gedndert:

In § 11 Absatz 2 Satz 1 werden die Angabe ,,§ 16 Absatz 2“ durch die Angabe ,§ 16 Absatz
1“ ersetzt.

Anlage Il wird wie folgt gedandert:

In § 15 Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 16 Absatz 2“ durch die Angabe ,§ 16 Absatz
1“ ersetzt.
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VIIl. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 21. Dezember 2023

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


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