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Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur Anderung
der ATMP-QS-RL:

Aktualisierung des Allgemeinen Teils

Vom 22. September 2026

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat gemald 1. Kapitel § 10 Absatz 1 in Verbindung mit 9.
Kapitel § 6 Absatz 2 seiner Verfahrensordnung durch den Unterausschuss Arzneimittel in
dessen Sitzung am 22. September 2026 beschlossen, die Richtlinie zu Anforderungen an die
Qualitat der Anwendung von Arzneimitteln flr neuartige Therapien gemaR § 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 xx. Monat 20xx (BAnz AT xx.xx.20xx
Bx) gedndert worden ist, wie folgt zu dndern:

§ 2 Absatz 3 wird nach Satz 1 folgender Satz eingefiigt: ,Im Besonderen Teil dieser
Richtlinie (Abschnitt Il.) werden diese durch spezifische Bestimmungen zur Anwendung
von ATMP konkretisiert oder gesonderten Qualitdtsanforderungen unterstellt und
verbindlich festgelegt.”

Il. § 3 wird wie folgt gedndert:
1. Absatz 3 wird wie folg geandert:
a. Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa. Die Angabe ,(Muster-)Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer”
wird durch die Angabe ,Weiterbildungsordnung der jeweiligen
Landesadrztekammer, der sie angehoéren,” ersetzt.

bb. Die Angabe ,Berufsbezeichnung” wird jeweils durch die Angabe
»,Fachgebietsbezeichnung” ersetzt.

b. Satz 2 wird gestrichen.
2. Absatz 4 Satz 2 wird gestrichen.
3. Absatz 6 wird durch den folgenden Absatz ersetzt:

Position A Position B Position C

Soweit im Besonderen | Verfiugbarkeit im Sinne | Jederzeitige

Teil  dieser Richtlinie | dieser Richtlinie  muss | Verfliigbarkeit im Sinne
(Abschnitt I.) nichts | entweder durch | dieser Richtlinie bedeutet,
Abweichendes  geregelt | Rufbereitschaft oder durch | dass sich das
muss jederzeitige | Anwesenheit im Rahmen | vorzuhaltende  Personal
Verflgbarkeit im Sinne | von Regel-, Schicht oder | wahrend des Dienstes an
dieser Richtlinie auRerhalb | Bereitschaftsdiensten einem vom Arbeitgeber




des Regeldienstes

mindestens durch
Rufbereitschaft
gewahrleistet werden,

soweit sie nicht durch
Anwesenheitsdienste wie

gewahrleistet werden.
2Unter Regeldienst wird
die in der jeweiligen
Einrichtung Ubliche

tagliche Arbeitszeit an den
Wochentagen Montag bis

bestimmten Ort aufhalt,
um im Bedarfsfall
innerhalb kiirzester Zeit
seine volle Arbeitstatigkeit
aufzunehmen.

Schicht- oder | Freitag,
Bereitschaftsdienste gesetzlichen
sichergestellt wird. | verstanden.
2Unter Regeldienst wird

die in der jeweiligen

Einrichtung Ubliche

tagliche Arbeitszeit an den
Wochentagen Montag bis

Freitag, auller an
gesetzlichen Feiertagen,
verstanden.

auller an

Feiertagen,

4. Absatz 8 Satz 3 wird gestrichen.

Position A

Position B

5. Absatz 10 Satz 3 wird gestrichen.

6. In Absatz 11 wird die Angabe ,, Muster-
Weiterbildungsordnung der BAK“ durch
die Angabe , Weiterbildungsordnung der
jeweiligen  Landesarztekammer, am
Standort der Behandlungseinrichtung,”
ersetzt.

7. Absatz 12 Satz 2 wird gestrichen.

8. Absatz 13 Satz 2 wird gestrichen.

5. Absatz 9 wird gestrichen.

6. Die bisherigen Absatze 10 bis 14
werden zu Absatz 9 bis 13.

7. Absatz 9 wird durch folgenden
Absatz ersetzt:
»(9) Behandlungseinheit im Sinne

dieser Richtlinie ist die kleinste
organisatorische Einheit in der
ambulanten oder stationdren

Patientenversorgung.”

8. In Absatz 10 wird die Angabe

»Muster-Weiterbildungsordnung
der BAK“ durch die Angabe
»Weiterbildungsordnung der
jeweiligen Landesarztekammer, am
Standort der
Behandlungseinrichtung,” ersetzt.

9. Absatz 11 wird gestrichen.

10. Absatz 12 und 13 werden zu Absatz
11 und 12.

11. Absatz 11 Satz 2 wird gestrichen.




lll. &4 Absatz 3 wird wie folgt geandert:

1.

In Satz 1 wird die Angabe ,Standort im Sinne von § 3 Absatz 2 dieser Richtlinie”
durch die Angabe ,Krankenhausstandort” ersetzt.

In Satz 3 wird die Angabe ,gemadR § 2 Absatz 2 Satz 2 i.V.m. § 3 Absatz 5 dieser
Richtlinie” gestrichen.

IV. §7 Absatz 3 wird wie folgt gedandert:

1.

In Satz 1 wird die Angabe ,,Neben Anforderungen an die Qualifikation“ durch die
Angabe ,Es” ersetzt.

Position A | Position B

entfillt

2. Satz 2 wird gestrichen.

V. In § 8 Nummer 2 wird die Angabe ,, , beispielsweise durch:
a. Vorgaben fiir den Ablauf von Behandlungsprozessen,
b. auf den Behandlungsprozess bezogene Vorgaben zur personellen
Ausstattung in Bezug auf Zahl und Verfiigbarkeit des Personals”
gestrichen.

VI. § 10 wird wie folgt geandert:

1. In Absatz 2 wird nach der Angabe ,MD-Qualitatspriifungs-RL (MD-QP-RL)“ die
Angabe ,unter Beachtung § 275a Abs. 1 Satz 6 SGB V*“ eingefligt.

2. In Absatz 3 Satz 2 wird die Angabe ,qualitatsgesicherten ATMP*” durch die Angabe
»genannten ATMP qualitatsgesichert” ersetzt.

3. Absatz 4 wird durch folgenden Absatz 4 ersetzt:
,Der Landesverband der Krankenkassen und die Ersatzkassen libermitteln die
Anzeige nach Absatz 3 unverziglich an die Krankenkassen, die die Beauftragung des
MD veranlassen sollen. Der MD soll Kontakt mit dem anzeigenden Krankenhaus
aufnehmen.”

4. In Absatz 5 Satz 4 wird die Angabe ,,maRgeblichen” gestrichen.

VIl.  § 11 wird wie folgt geandert:
1. Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a.

Position A Position B
entfillt In Satz 2 wird die Angabe ,,zwei Jahre” durch die Angabe
,drei Jahre” ersetzt.

b. Satz 3 wird wie folgt gedndert:

aa. Die Angabe,Nach Ablauf der Giiltigkeit” wird durch die Angabe , Lauft die
Gultigkeit ab,” ersetzt.

bb. Nach der Angabe ,erteilt” wird die Angabe ,(Folgebescheinigung)”
eingefligt.

c. Nach Satz 3 werden die folgenden Satze 4 und 5 eingefligt:



VIII.

IX.

,Erfolgt die Anzeige des Krankenhauses mindestens drei Monate vor Ablauf der
Gultigkeit, bleibt die bisherige Bescheinigung nach deren Auslaufen bis zur
Mitteilung des Kontrollergebnisses durch den MD giiltig. Zur Harmonisierung
von Prifungen durch den MD kann das Krankenhaus auch zu einem friiheren
Zeitpunkt als in Satz 3 vorgegeben eine Anzeige stellen, die Krankenkasse soll
die Prifung entsprechend einleiten.”.

Position A Position B

d. In Satz 9 wird die Angabe ,Satz | d. Satz 6 wird wie folgt gedndert:
6“ durch die Angabe ,Satz 7“ aa. Die Angabe ,ein Jahr“ wird durch
ersetzt.

die Angabe ,,zwei Jahre” ersetzt.
bb. Nach der Angabe ,erflllt“ wird
die Angabe , (Erstbescheinigung)”
eingefiigt.
e. In Satz 10 wird die Angabe ,Satz 6“
durch die Angabe ,Satz 8“ ersetzt.

2.  Nach Absatz 2 wird der folgender Absatz 3 eingefiigt:

»(3) 1Sofern die Kontrolle der Einhaltung der Qualitatsanforderungen die Einsicht in
die Patientendokumentation erfordert, erfolgt die Ziehung einer Zufallsstichprobe
durch den MD. 2Gem3R § 55 Absatz 5 MD-QP-RL hat die Stichprobe zehn
Behandlungsfille zu umfassen, die zum Zeitpunkt der Priifung nicht langer als sechs
Monate zurtickliegen. 3Liegt die Behandlungsfallzahl in diesem Zeitraum unter zehn,
sind alle Behandlungsfille der letzten sechs Monate in die Kontrolle einzubeziehen.
“lLiegt die Behandlungsfallzahl in diesem Zeitraum bei null, so werden alle
Behandlungsfalle aus dem Zeitraum seit Ausstellung der letzten Bescheinigung nach
Absatz 1 in die Ziehung der Zufallsstichprobe einbezogen. °Liegt auch in diesem
Zeitraum die Behandlungsfallzahl bei null, so beschrankt sich die Priifung des MD
auf die Strukturanforderungen und die Einhaltung der Anforderungen gilt,
entsprechend Absatz 1

Position A Position B

Satz 2, flr zwei Satz 6 (Erstbescheinigung), fur zwei

Jahre als erfullt.”

§ 12 wird wie folgt gedndert:

Position A | Position B

entfdllt 1. Absatz 1 wird durch folgenden Absatz ersetzt:

,(1) Zugelassene Krankenh&user sind verpflichtet, die zustiandigen
Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen Uber
Anderungen, die langer als einen Monat andauern, hinsichtlich der
Angaben in den nach § 10 Absatz 5 Ubermittelten Nachweisen
innerhalb eines Monats zu informieren, sofern es sich dabei um
Mindestanforderungen handelt.”

2. InAbsatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,,einem Monat” durch die Angabe ,, drei Monate”
ersetzt.

§ 14 wird wie folgt gedndert:



1. Nach der Angabe ,Krankenkassen” wird die Angabe ,, , fiir die Krankenh&user,”
eingefligt.

2. Die Angabe ,soweit” wird durch die Angabe ,fiir” ersetzt.
3. Die Angabe ,betroffen sind“ wird gestrichen.
X. & 16a wird wie folgt gedandert:
1. In Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 wird die Angabe ,,Satz 2“ durch die Angabe ,Satz 1" ersetzt.
2. In Absatz 2 Satz 2 wird die Angabe ,Satz 1” durch die Angabe ,Satz 3“ ersetzt.

Xl.  Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

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

Berlin, den 22. September 2026

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Die Vorsitzende

Dr. Optendrenk


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