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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

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

Aktualisierung der Anlage Il aufgrund der Zulassung einer
neuen Darreichungsform von Onasemnogen abeparvovec
sowie von Hinweisen aus der Versorgung

Vom 22. September 2026

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat gemaR 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 202x (BAnz AT xx.xx.202x
Bx) gedndert worden ist, wie folgt zu dndern:

l. § 1 Absatz 3 wird gestrichen.
Il.

Position A Position B

entfdllt § 2 wird wie folgt gedandert:

1. In Absatz 1 Buchstabe b wird die Angabe ,, davon
mindestens 5 Patientinnen oder Patienten im Alter von
weniger als 1 Lebensjahr” gestrichen.

2. In Absatz 2 wird die Angabe ,, davon mindestens 5
Patientinnen oder Patienten im Alter von weniger als 1
Lebensjahr” gestrichen.

lll.  § 3 wird gestrichen.
IV. Die §§ 4 bis 16 werden zu den §§ 3 bis 15.
V.  § 3 wird wie folgt gedndert:

‘

1. In der Uberschrift wird die Angabe ,einschlieRlich apparativer Ausstattung’
gestrichen.

2. Absatz 1 wird durch folgenden Absatz ersetzt:

(1) lIn der Behandlungseinrichtung, in der die Therapieentscheidung fir und die
Anwendung von Onasemnogen abeparvovec erfolgt, muss die fiir die Anwendung
von Onasemnogen abeparvovec bei Kindern und Jugendlichen verantwortliche
Arztin oder der verantwortliche Arzt und mindestens eine weitere Arztin oder ein



weiterer Arzt Fachdrztin oder Facharzt fir Kinder- und Jugendmedizin mit
Schwerpunkt Neuropadiatrie sein. ?Die fur die Anwendung von Onasemnogen
abeparvovec bei erwachsenen Patientinnen und Patienten verantwortliche Arztin
oder der verantwortliche Arzt und mindestens eine weitere Arztin oder ein
weiterer Arzt muss Fachérztin oder Facharzt fir Neurologie sein. 3Bei der
Versorgung von Heranwachsenden vom 18. bis zum 21. Lebensjahr kann die
Therapieentscheidung und Behandlung von Patientinnen und Patienten mit
Onasemnogen abeparvovec abweichend von Satz 2 auch durch eine Arztin oder
einen Arzt erfolgen, die oder der die Anforderung nach Satz 1 erfiillen. *Die
Arztinnen oder Arzte nach Satz 1 und Satz 2 missen bezogen auf
Vollzeitdquivalente  Uber eine mindestens zweijdhrige einschlagige
Berufserfahrung in einer Behandlungseinrichtung verfligen, welche die unter § 2
Absatz 1 und 2 aufgefiihrten Anforderungen erfillt.”

Absatz 2 wird durch folgenden Absatz ersetzt:

,(2) Fur die Behandlung von Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18.
Lebensjahr mit Onasemnogen abeparvovec muss nach Maligabe des § 3 Absatz 6
des Allgemeinen Teils

Position A Position B

ein Facharzt oder eine Facharztin fir | die  arztliche  Betreuung gemal

Kinder- und Jugendmedizin mit | Facharztstandard im Fachgebiet fir

Schwerpunkt Neuropadiatrie | Kinder- und  Jugendmedizin  mit

jederzeit verfligbar sein. Kenntnissen im Bereich Neuropadiatrie
verfligbar sein.

2Fur die Behandlung erwachsener Patientinnen und Patienten mit Onasemnogen
abeparvovec muss nach MaRgabe des § 3 Absatz 6 des Allgemeinen Teils

Position A Position B

ein Facharzt oder eine Facharztin fiir | eine  arztliche Betreuung gemaR

Neurologie jederzeit verfligbar sein.” | Facharztstandard im Fachgebiet
Neurologie verfligbar sein.”

Absatz 3 wird durch folgenden Absatz ersetzt:

,»(3) tFur das arztliche Personal nach Absatz 1 und 2 muss die Teilnahme an einer
einrichtungsinternen Schulung fir die Behandlung von Patientinnen und
Patienten mit Onasemnogen abeparvovec erfolgen. ?Die Teilnahme an der
einrichtungsinternen Schulung nach Satz 1 ist nachweislich zu dokumentieren.”

Absatz 4 wird durch folgenden Absatz ersetzt:

»(4) In der Behandlungseinrichtung, in der die Therapieentscheidung fir und die
Anwendung von Onasemnogen abeparvovec erfolgt, muss bei der Verlegung auf
die Intensivstation sichergestellt sein,

Position A

Position B

dass taglich mindestens eine Visite
durch eine Fachéarztin oder einen
Facharzt fir Neurologie bzw. bei
Patientinnen und Patienten bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr durch eine
Fachédrztin oder einen Facharzt fir

dass bei Bedarf eine Facharztin oder
ein Facharzt flir Neurologie bzw. bei
Patientinnen und Patienten bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr eine
Fachédrztin oder einen Facharzt fir
Kinder- und Jugendmedizin mit




VI.

Kinder- und Jugendmedizin mit | Schwerpunkt Neuropdadiatrie auf der
Schwerpunkt Neuropddiatrie auf der | Intensivstation hinzugezogen wird.
Intensivstation durchgefiihrt wird, der | Sofern eine Hinzuziehung nach Satz 1
oder die in die Behandlung von | erfolgt ist, ist dies durch die
Patientinnen und Patienten mit | Dokumentation in der Patientenakte
Onasemnogen abeparvovec | nachzuweisen.

eingebunden ist. 2Die Anforderung
nach Satz 1 ist durch Dokumentation in
der Patientenakte nachzuweisen.

§ 4 wird wie folgt gedandert:

1.

Absatz 1 Satz 1 wird durch folgenden Satz ersetzt:

,1In der Behandlungseinheit, in der die Behandlung von Kindern und Jugendlichen
bis zum vollendeten 18. Lebensjahr mit Onasemnogen abeparvovec erfolgt, ist
wahrend der Behandlung sicherzustellen, dass mindestens eine Pflegefachkraft
anwesend ist, denen die Erlaubnis zum Fihren der Berufsbezeichnung:

a. Gesundheits- und Kinderkrankenpflegerin oder Gesundheits- und
Kinderkrankenpfleger oder

b. Pflegefachfrau oder Pflegefachmann mit entsprechendem Hinweis auf den
durchgefihrten Vertiefungseinsatz , padiatrische Versorgung”

erteilt wurde”.
Absatz 2 Satz 2 wird gestrichen.
Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 eingefligt:

»(3) In der Behandlungseinheit, in der die Behandlung erwachsener Patientinnen
und Patienten mit Onasemnogen abeparvovec erfolgt, ist sicherzustellen, dass
mindestens eine Pflegefachkraft anwesend ist, die mindestens 12 Monate auf
einer Behandlungseinheit mit neuromuskuldrem Schwerpunkt tatig gewesen ist.”

Die Abséatze 3 bis 5 werden zu den Absétze 4 bis 6.
Absatz 4 wird wie folgt geandert:
Satz 1 wird gestrichen.

b. In Satz 1 wird die Angabe ,sowie seiner Leistungsstruktur” gestrichen und
nach der Angabe ,entnehmen” die Angabe , , die den Zeitraum der
Behandlung des Patienten oder der Patientin umfassen” eingefigt.

c. Satz 2 wird wie folgt gedandert:

aa. Die Angabe ,schichtbezogene” wird gestrichen.

bb. Nach der Angabe ,Anforderungen” wird die Angabe ,,nach den Absatzen
1 und 3“ eingefligt.

Absatz 5 wird durch folgenden Absatz ersetzt:

»(5) !In der Behandlungseinrichtung, in der die Therapieentscheidung fir
und die Anwendung von Onasemnogen abeparvovec erfolgt, muss sichergestellt
sein, dass physiotherapeutisches Personal fiir die Durchfiihrung von
standardisierten, krankheitsspezifischen Muskelfunktionstests (z.B. CHOP-
INTEND, HFMSE, RULM, 6MWT) verfligbar ist, das (iber eine mindestens
zweijahrige Erfahrung in der physiotherapeutischen Diagnostik und Behandlung



Position A Position B
Kindern mit entfdllt

von neuromuskuldren Erkrankungen verfiigt und in der Durchfihrung von
standardisierten, krankheitsspezifischen Muskelfunktionstests geschult ist. 2Die
physiotherapeutische Kompetenz nach Satz 1 kann durch eigenes Personal oder
nach MaRgabe des § 2 Absatz 2 Satz 2 i.V.m. § 3 Absatz 5 des Allgemeinen Teils
dieser Richtlinie durch Kooperation vorgehalten werden.

Position A Position B
3Die Muskelfunktionstest nach Satz 1 sind durch nach Satz | entfdllt

1 qualifiziertes Personal durchzufiihren und durch die
Dokumentation in der Patientenakte nachzuweisen. “Die
physiotherapeutische Behandlung ist durch Kompetenz
nach Satz 1 werktaglich zu gewahrleisten.

“"

VIl. &5 wird wie folgt gedndert:

1.

Die Uberschrift wird durch folgende Uberschrift ersetzt: ,Anforderungen an
Feststellung der Anwendungsvoraussetzungen, Diagnostik, sowie
Therapieentscheidung”

Vor Absatz 1 werden die folgenden Absatze 1 bis 4 eingefligt:

#(1) Zur Feststellung  der  Anwendungsvoraussetzungen miissen
Behandlungseinrichtungen folgende Anforderungen sicherstellen:

1.  Vorliegen einer molekulargenetischen Diagnostik beziiglich der Deletion
oder Mutation des SMN1-Gens inklusive Bestimmung der SMN2-Gen-
Kopienzahl fiir das Vorliegen einer SMA, durchgefihrt mit einem
validierten Verfahren.

2.  Vorliegen folgender Voraussetzungen:
a. eines validierten Tests auf AAV9-Antikorper

b.  einer standardisierten motorischen Funktionsdiagnostik gemaR den
Empfehlungen zur ,Verlaufsbeobachtung und Therapieevaluation bei
spinaler Muskelatrophie” der SMArtCARE Initiative.

2Im Ubrigen bleiben die einzuhaltenden Anforderungen der amtlichen
Fachinformation unberihrt.

(2) 'Die Behandlungseinrichtung, in der die Therapieentscheidung fir und die
Anwendung von Onasemnogen abeparvovec erfolgt,

Position A Position B

muss soll
sicherstellen, dass Kinder unter 2 Jahren mit SMA mit Uberweisung aufgrund des
Nachweises einer Mutation des SMN1-Gens innerhalb von drei Werktagen nach
Kontaktaufnahme  vorstellig ~ werden  koénnen. 2Hierzu kann  die
Behandlungseinrichtung mit weiteren Behandlungseinrichtungen kooperieren,
die die Anforderungen an eine Behandlungseinrichtung, in der die
Therapieentscheidung fiir und die Anwendung von Onasemnogen abeparvovec
erfolgt, erfiillen, um eine Verweisung vornehmen zu kénnen.




VIII.

(3) 'Die Behandlungseinrichtung nach Absatz 1 oder 2 darf die
molekulargenetische Diagnostik gemald Absatz 1 nur in Laboren durchfiihren, die
ein validiertes Verfahren zur Bestimmung der SMN2-Genkopienzahl verwenden
und Uber Erfahrungen in der Durchfiihrung dieses Verfahrens verfiigen, die iber
eine Gelegenheitsversorgung hinausgeht. 2Hierfiir wird eine Mindestanzahl von
20 Genuntersuchungen pro Jahr als ausreichend angesehen. ?3Die
Behandlungseinrichtung kann die Labordiagnostik selbst durchfiihren oder nach
Maligabe des § 2 Absatz 2 Satz 2 i.V.m. § 3 Absatz 5 des Allgemeinen Teils durch
Kooperationen gewdhrleisten. *Eine Kooperationsvereinbarung ist nur zuldssig
mit Laboren, die zur Erflullung der Qualitatsanforderungen eine
Konformitatserklarung gemall Anhang 5 abgegeben haben.

(4) 'Die Feststellung der Anwendungsvoraussetzungen fir eine mit
Onasemnogen abeparvovec behandelbare SMA gemall Absatz 1 muss bei
Kindern und Jugendlichen durch Fachéarztinnen oder Facharzte fiir Kinder- und
Jugendmedizin mit Schwerpunkt Neuropédiatrie erfolgen. 2Die Feststellung der
Anwendungsvoraussetzungen fiir eine mit Onasemnogen abeparvovec
behandelbare SMA gemall Absatz 1 muss bei erwachsenen Patientinnen und
Patienten durch Facharztinnen oder Facharzte fur Neurologie erfolgen. 3Bei der
Versorgung von Heranwachsenden vom 18. bis zum 21. Lebensjahr kann die
Feststellung der Anwendungsvoraussetzungen von Patientinnen und Patienten
mit abweichend von Satz 2 auch durch eine Arztin oder einen Arzt erfolgen, die
oder der die Anforderung nach Satz 1 erfiillen. *Die Erfullung der Anforderungen
zur Feststellung der Anwendungsvoraussetzungen gemald Absatz 1 und sowie der
Anforderungen nach diesem Absatz ist jeweils durch die Dokumentation in der
Patientenakte nachzuweisen.”

Die Absatze 1 und 2 werden die Absatzen 5 und 6.
In Absatz 5 wird die Angabe ,,§ 3“ durch die Angabe ,Absatz 1 und 3“ ersetzt.
Absatz 6 wird durch folgenden Absatz ersetzt:

,'Die Entscheidung fur die Therapie mit Onasemnogen abeparvovec muss bei
Kindern und Jugendlichen durch Fachéarztinnen oder Facharzte fiir Kinder- und
Jugendmedizin mit Schwerpunkt Neuropadiatrie, die die Anforderungen nach § 3
Absatz 1 Satz 1 und 4 erfiillen, und unter Bericksichtigung der Laborbefunde
sowie der kinder-kardiologischen und -pneumologischen Befunde, erfolgen. 2Die
Entscheidung fiir die Therapie mit Onasemnogen abeparvovec muss bei
erwachsenen Patientinnen und Patienten durch Facharztinnen oder Facharzte fir
Neurologie, die die Anforderungen nach § 3 Absatz 1 Satz 2 und 4 erfillen, und
unter Beriicksichtigung der Laborbefunde sowie der kardiologischen und
pneumologischen Befunde, erfolgen. 3Die Vorgaben der Fachinformation sind zu
berticksichtigen. “Datum, eingebundene Fachirztinnen oder Fachirzte und
Beratungsergebnis sind schriftlich durch die Dokumentation in der Patientenakte
zu dokumentieren nachzuweisen.”

Nach § 5 wird folgender § 6 eingefligt:

»§ 6 Aufklarung der Patientinnen oder Patienten bzw. ihrer Erziehungsberechtigten

Die  Aufklarung der Patientinnen oder Patienten bzw. ihrer
Erziehungsberechtigten muss vor Anwendung von Onasemnogen abeparvovec
erfolgen. 2Die Aufkldrung ist jeweils durch die Dokumentation in der



(2)

Patientenakte nachzuweisen.
'Die Aufklarung soll insbesondere folgende Aspekte umfassen:

1. das Krankheitsbild SMA,

2. mogliche verfligbare therapeutische Alternativen im Hinblick auf die
Auswahl der Behandlungsoptionen, deren moglichen Nutzen und Risiken
und den zeitlichen Ablauf der geplanten Untersuchungen,

3. Hinweise aus der Fachinformation insbesondere zu verbleibenden
Unsicherheiten zum Nutzen bei Patientinnen und Patienten mit intensiver
Muskelschwéache und respiratorischer Insuffizienz, bei Patientinnen und
Patienten unter Dauerbeatmung und bei Patientinnen und Patienten, die
nicht schlucken kénnen sowie bei der Anwendung von Onasemnogen
abeparvovec bei Friihgeborenen vor Erreichen des vollen Gestationsalters,

4.  sowie ggf. Aufklarung Gber den weiteren Ablauf der Behandlung und den
Nachsorgeprozess mit der Notwendigkeit, dass eine engmaschige,
wochentliche bzw. zweiwdchentliche Kontrolle fiir mindestens 12 Wochen
nach der Infusion von Onasemnogen abeparvovec erforderlich ist.”

IX. Die §§ 6 bis 15 werden zu den §§ 7 bis 16.
X.  §7 wird wie folgt gedndert:

1.

Vor Absatz 1 wird folgenden Absatz eingefligt:

»(1) Am Standort der Behandlungseinrichtung, in der die Indikationsstellung und
Durchfiihrung der Therapie mit Onasemnogene abeparvovec erfolgt, befindet sich

1. fiir die Behandlung erwachsener Patientinnen und Patienten eine
Intensivstation,

2. fir die Behandlung von Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18.
Lebensjahr eine padiatrische Intensivstation oder

3. fir die Behandlung von Heranwachsenden vom 18. bis zum 21. Lebensjahr
eine Intensivstation oder padiatrische Intensivstation.”

Die Absatze 1 bis 4 werden zu den Absatzen 2 bis 5.

In Absatz 2 wird die Angabe ,padiatrische” gestrichen und nach der Angabe
»Intensivstation” die Angabe ,,nach Absatz 1“ eingefligt.

Die Absatze 3 und 4 werden durch folgende Abséatze ersetzt:

»(3) !In der Behandlungseinrichtung, in der die Therapieentscheidung fir
und die Anwendung von Onasemnogen abeparvovec erfolgt, muss eine tagliche
Visite durchgefiihrt und durch die Dokumentation in der Patientenakte
nachgewiesen werden, an welcher sowohl drztliches Personal

Position A Position B

entfdllt zur Gewahrleistung des Facharztstandards

gemal § 3 Absatz 2 als auch pflegerisches Personal im Sinne des § 4 Absatz 1 bzw.
3 teilnimmt. 2Der in § 4 Absatz 6 genannte Bereich sowie Physiotherapeutinnen
oder Physiotherapeuten nach § 4 Absatz 5 sollen bei Bedarf hinzugezogen
werden. 3Bei jeder Visite soll der klinische Zustand und das abgesprochene
Behandlungskonzept dokumentiert durch die Dokumentation in der jeweiligen
Patientenakte nachgewiesen werden.



(4) In der Behandlungseinrichtung, in der die Therapieentscheidung fiir und
die Anwendung von Onasemnogen abeparvovec erfolgt, ist die Verfligbarkeit von
Laboruntersuchungen sicherzustellen.”

Xl.  Nach § 7 wird folgender § 8 eingefligt:

»§ 8 Sonstige Qualitdtsanforderungen

(1) !Die Behandlungseinrichtung, in der die Indikationsstellung und Durchfiihrung der
Therapie mit Onasemnogen abeparvovec erfolgt, muss ihre Teilnahme am
SMArtCARE nachweisen. ?Patientinnen und Patienten sind vor der Behandlung im
Rahmen der Aufklarung lber die Méglichkeit der Teilnahme zu informieren. 3Die
Information der Patientinnen und Patienten ist durch die Dokumentation in der
Patientenakte nachzuweisen.

(2) Fir die Durchfiihrung der standardisierten motorischen Funktionstests gilt § 4
Absatz 5 Satz 1 bis

Position A Position B
3 2

entsprechend.”

Xll. Die §§ 8 bis 16 werden zu den §§ 9 bis 17.

XIl.  § 9 wird wie folgt gedndert:
1. In Absatz 1 wird dir Angabe ,,Absatz 4“ durch die Angabe , Absatz 5“ ersetzt.
2. Absatz 2 wird wie folgt gedandert:

a. In Satz 1 wird die Angabe ,§ 9 und § 10“ durch die Angabe ,§ 10 und §
11“ersetzt.

b. Satz 3 wird durch folgenden Satz ersetzt: ,,Diese sind durch die Dokumentation
in der Patientenakte nachzuweisen.”

XIV. § 10 wird wie folgt gedandert:
1. In Absatz 1 wird die Angabe ,,§ 8“ durch die Angabe ,,§ 9“ ersetzt.
2.

Position A Position B

entfdllt In Absatz 2 wird die Angabe ,mit der Maligabe
entsprechend, dass die Anforderung an die Erfahrungen in
der Behandlung von 5 Patientinnen oder Patienten im Alter
von weniger als 1 Lebensjahr innerhalb von 3 Jahren keine
Anwendung findet” gestrichen.

XV. In § 11 werden nach Satz 3 werden folgende Satze 4 und 5 eingefligt:

,*Fur die nachsorgenden Leistungserbringer gilt § 8 Satz 1 entsprechend. >Sofern der
Leistungserbringer selbst nicht die Voraussetzungen flr einen Anschluss an die
Registermodule nach Satz 1 erfillt, ist fir die Dokumentation in eine geeignete
Behandlungseinrichtung zu tGiberweisen.”

XVI. Die §§ 11 und 12 werden gestrichen.
XVIl. Die §§ 13 bis 17 werden zu den §§ 12 bis 15.



XVIII. § 12 wird wie folgt gedndert:

1. Absatz 1 wird durch folgenden Absatz ersetzt:

,(1) 1Bei den die Behandlungseinrichtungen betreffenden Qualitatsanforderungen
in § 2 Absatz 1, Absatz 2, § 3 Absatz 1 Satz 1, 2 und 4, Absatz 2, Absatz 3 Satz 1
Absatz 4 Satz 1, § 4 Absatz 1 Satz 1 und 2, Absatz 3, Absatz 5 Satz 1

Position A Position B
und 3 entfdllt

, §5 Absatz 1 Satz 1,

Position A Position B
Absatz 2 Satz 1, entfdllt

Absatz 3 Satz 1, Absatz 4 Satz 1 und 2, Absatz 5, Absatz 6, § 6 Absatz 1, § 7 Absatz
1, Absatz 2, Absatz 3 Satz 1, Absatz 4, Absatz 5 Satz 1, § 8, § 9 Absatz 2, § 10, § 11
Satz 3 und 4 handelt es sich um Mindestanforderungen. Z2Die
Mindestanforderungen gemaR § 3 Absatz 1 Satz 1 und 2, Absatz 2, Absatz 4 Satz 1,
§ 4 Absatz 1 Satz 1 und 2, Absatz 3, Absatz 5 Satz 1 und § 7 Absatz 3 Satz 1 und
Absatz 4 sind solange einzuhalten, wie bei Patientinnen und Patienten eine
Therapie mit Onasemnogen abeparvovec angewandt wird.”

2. In Absatz 2 wird die Angabe ,Absatz 1 und 4“ durch die Angabe , Absatz 2 und 5“
ersetzt.

3. In Absatz 4 Satz 2 wird durch folgenden Satz ersetzt: ,°’Um weitere
Qualitatsanforderungen in diesem Sinne handelt es sich bei § 4 Absatz 6,
Position A Position B

entfdllt § 5 Absatz 2 Satz 1,

§ 6 Absatz 2, § 7 Absatz 3 Satz 2 und 3.“

VI. § 13 wird wie folgt gedndert:

1. InSatz 2 wird die Angabe ,,§ 15“ durch die Angabe ,,§14“ ersetzt.

2. In Satz 3 wird die Angabe ,,§13“ durch die Angabe ,§12“ und die Angabe ,§ 15“
durch die Angabe ,§ 14“ ersetzt.

XIX. § 14 Absatz 1 wird durch folgenden Absatz ersetzt: ,Bei den die

XX.

Behandlungseinrichtungen betreffenden Qualitatsanforderungen in § 3 Absatz 1 und 3,
§ 4 Absatz 1, § 8 Absatz 1, § 9, § 10 und § 11 Satz 3 und 4 handelt es sich um
Mindestanforderungen.”

§ 15 wird durch folgenden § ersetzt:

,Haben Behandlungseinrichtungen fiir die Behandlung von Kindern und Jugendlichen
bis zum vollendeten 18. Lebensjahr mit Onasemnogen abeparvovec bereits eine
Bescheinigung des MD Uber die Erfullung von Anforderungen nach § 11 Absatz 1 Satz 2
oder 3 des Allgemeinen Teils dieser Richtlinie in Verbindung mit den Bestimmungen
dieser Anlage erhalten, so behilt die Bescheinigung, bis zu dem in ihr angegebenen
Zeitpunkt, auch nach dem xx. Monat 202x [Inkrafttreten dieser Anlage], ihre Giiltigkeit.
2Fiir die Priifung von und Erteilung der Bescheinigung an Leistungserbringer, die sich am
xx. Monat 202x [Inkrafttreten dieser Anlage] in einem laufenden Prifverfahren des MD
gemaR §§ 10 ff. des Allgemeinen Teils dieser Richtlinie in Verbindung mit den
Bestimmungen dieser Anlage bezliglich Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr mit Onasemnogen abeparvovec befinden, werden fiir die Priifung die



Anforderungen gemal dieser Richtlinie, zuletzt gedndert mit dem Beschluss vom 19.
Februar 2026, zu Grunde gelegt. 3Aufgrund § 20 des Allgemeinen Teils dieser Richtlinie
mussen Behandlungseinrichtungen, die bereits vor dem xx. Monat 202x [Inkrafttreten
dieser Anlage] Onasemnogen abeparvovec bei erwachsenen Patientinnen und
Patienten angewendet oder die Versorgung in Form der Nachsorge von erwachsenen
Patientinnen und Patienten im Zusammenhang mit der Anwendung von Onasemnogen
abeparvovec Gibernommen haben, die geforderten Nachweise gemal® § 12 Absatz 1, 13
und 14 Absatz 1 bis zum xx. Monat 202x [6 Monate nach Inkrafttreten dieser Anlage]
erbringen. 4§ 12 Absatz 2 gilt mit der MaRgabe, dass auch Nachweise gemaR Anhang 3
Teil 1 zu Gbermitteln sind.”

XXI. Die Anhédnge 2 bis 5 werden durch folgende Anhédnge:

»Anhang 2  Checkliste fiir das Nachweisverfahren nach § 12 Absatz 2 und Absatz 4 zur
Erfillung von Anforderungen nach MaRRgabe der §§ 2 -8

Selbstauskunft der Behandlungseinrichtung

Die Behandlungseinrichtung in

erfillt die
O Mindestanforderungen (Anhang 2 Teil 1)

und dokumentiert die

O weiteren Qualitdtsanforderungen (Anhang 2 Teil 2)

zur Anwendung von Onasemnogen-Abeparvovec bei spinaler Muskelatrophie.

Institutionskennzeichen:

Standorthummer:

Der Medizinische Dienst (MD) ist berechtigt, die Richtigkeit der Angaben der Einrichtungen nach MalRkgabe der
MD-QP-RL vor Ort zu Uberpriifen. Neben dem Betreten von Rdumen des Krankenhauses zu den (blichen
Geschéfts- und Betriebszeiten ist der MD insbesondere befugt, die zur Erfillung des Kontrollauftrags
erforderlichen Unterlagen einzusehen (§ 9 Abs. 4 Teil A der MD-QP-RL). Das Krankenhaus hat die erforderlichen
Auskinfte zu erteilen (§ 9 Abs. 6 Teil A der MD-QP-RL).

1. Teil — Nachweisverfahren zu Mindestanforderungen nach MaRgabe der §§2 -8

2.1 Mindestanforderungen an die Erfahrung der Behandlungseinrichtung nach § 2

Die Behandlungseinrichtung verfligt Uber umfangreiche Erfahrung in
der Behandlung von neuromuskuldren Erkrankungen im Allgemeinen
und in der Behandlung der spinalen Muskelatrophie im Speziellen
dokumentiert durch:

A 50 Behandlungsfalle mit neuromuskuldren Erkrankungen O ja QO nein
innerhalb der letzten zwdlf Monate.

Dokumentiert durch
Meldung im
SMArtCARE-Register




O ja O nein

Anzahl der Behandlungsfille:

2 > 20 Behandlungsfélle mit dieser Diagnose (G12.0, G12.1 nach
ICD-10-GM-2026 beziehungsweise der im Bezugszeitraum
jeweils geltenden Fassung) innerhalb von 3 Kalenderjahren.

QO ja Q nein

Dokumentiert durch

Meldung im
SMArtCARE-Register
O ja O nein
Anzahl der Behandlungsfille:
Position A Position B
entfdllt
Anzahl der Patientinnen/Patienten im
Alter < 1 Jahr:
3 Einsatz zur Behandlung der Spinalen Muskelatrophie O ja O nein

zugelassener Medikamente bei
> 15 Behandlungsfallen innerhalb von 3 Kalenderjahren.

Dokumentiert
durch Meldung im

SMATrtCARE-
Register
Q ja Q nein
Anzahl der Behandlungsfalle:
Position A Position B
entfillt

Anzahl der Patientinnen/Patienten im
Alter < 1 Jahr:




2.1.4 Begriindung, falls die Mindestanforderungen an die Erfahrung der
Behandlungseinrichtung teilweise oder vollstandig nicht erfillt werden

Art der Anforderung | Begriindung der Nichterfillung Geplanter Zeitpunkt der Erflllung

Position A

Position B

2.2 Mindestanforderungen an Diagnostik sowie Feststellung der
Anwendungsvoraussetzungen nach 5 Absatz 2

Die Behandlungseinrichtung erflllt folgende Sicherstell
Anforderungen zur Feststellung der ung

Anwendungsvoraussetzungen: erfolgt
durch

Kooperati
onspartne
r:

o)

.1 | Die Behandlungseinrichtung, in der die O ja
Therapieentscheidung fir und die Anwendung Q nein
von Onasemnogen-Abeparvovec erfolgt, stellt
sicher, dass Patientinnen und Patienten mit
Spinaler Muskelatrophie mit Uberweisung
aufgrund des Nachweises einer Mutation des
SMN1-Gens innerhalb von drei Werktagen nach
Kontaktaufnahme vorstellig werden kénnen.

2.2.2 Begriindung, falls die Mindestanforderungen an Diagnostik sowie Feststellung
der Anwendungsvoraussetzungen teilweise oder vollstandig nicht erfillt werden

Art der Anforderung | Begriindung der Geplanter Zeitpunkt der
Nichterfillung Erfillung

entfdllt




2.3 Personelle und fachliche Mindestanforderungen an das &rztliche Personal
einschlieBlich apparativer Ausstattung nach § 3

2.3.1. Behandlung erwachsener Patientinnen und Patienten:

Funktion Titel | Name Vorname
Verantwortliche Fachérztin oder Facharzt fir O ja
Arztin/ Neurologie Q nein
verantwortlicher SOWIE
Arzt
mindestens zweijahrige Q ja
Berufserfahrung in einer Q nein
Behandlungseinrichtung, welche
die in § 2 Absatz 1 und 2
aufgefiihrten Anforderungen
erfullt!
Weitere/r Facharztin oder Facharzt fir O ja
Arztin/ Arzt Neurologie Q nein
SOWIE
mindestens zweijdhrige O ja
Berufserfahrung in einer O nein
Behandlungseinrichtung, welche
die in § 2 Absatz 1 und 2
aufgefiihrten Anforderungen
erfullt?

2.3.2 Behandlung von Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr oder von

Heranwachsenden vom 18. bis zum 21. Lebensjahr

Funktion Titel | Name | Vorname
Verantwortliche Fachdrztin oder Facharzt fir Kinder- O ja
Arztin/ und Jugendmedizin mit Schwerpunkt Q nein
verantwortlicher Neuropéadiatrie
Arzt SOWIE
mindestens zweijdhrige Q ja
Berufserfahrung in einer Q nein
Behandlungseinrichtung, welche die in
§ 2 Absatz 1 und 2 aufgefiihrten
Anforderungen erfiillt?
Weitere/r Facharztin oder Facharzt fur Kinder- O ja
Arztin/ Arzt und Jugendmedizin mit Schwerpunkt Q nein
Neuropadiatrie
SOWIE

1 Bezogen auf Vollzeitdquivalente.
2 Bezogen auf Vollzeitdquivalente.




mindestens zweijdhrige O ja
Berufserfahrung in einer O nein
Behandlungseinrichtung, welche die in
§ 2 Absatz 1 und 2 aufgefiihrten
Anforderungen erfullt?

3 Das Personal nach § 4 Absatz 1 hat an der einrichtungsinternen Schulung O ja
fir die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Onasemnogen- O nein
Abeparvovec teilgenommen.

2.3.4 Begriindung, falls die personellen und fachlichen Mindestanforderungen an das arztliche
Personal einschlieflich apparativer Ausstattung teilweise oder vollstandig nicht erfillt werden

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfiillung Geplanter Zeitpunkt der Erfillung

2.4 Mindestanforderungen an das weitere beteiligte Personal nach § 4

A Die Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten, die die| O ja | Sicherstellun
standardisierten krankheitsspezifischen Muskelfunktionstests | QO nein g erfolgt
(z.B. CHOP-INTEND, HFMSE, RULM, 6MWT) durchfiihren, haben durch
mindestens zwei Jahre Erfahrung in der physiotherapeutischen Kooperations
Diagnostik und Behandlung von Kindern mit neuromuskuldren partner*:
Erkrankungen und sind in der Durchfihrung von O
standardisierten, krankheitsspezifischen Muskelfunktionstests
geschult.

2.4.2 Begriindung, falls die Mindestanforderungen an das weitere beteiligte Personal teilweise
oder vollstandig nicht erfillt werden

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfiillung Geplanter Zeitpunkt der Erfillung

2.5 Mindestanforderungen an Infrastruktur und Organisation nach § 7

Intensivstation




Am Standort befindet sich fiir die Behandlung:

1 erwachsener Patientinnen und Patienten eine Intensivstation. QO ja
QO nein
UND/ODER

2 von Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr oder von Q ja
Heranwachsenden vom 18. bis zum 21. Q nein
Lebensjahr eine padiatrische Intensivstation.

SOP zur Uberwachung und Friiherkennung von Komplikationen

3 Es sind spezifische Standard Operating Procedures (SOP) fiir die klinische, Q ja
apparative und laborchemische Uberwachung zur Fritherkennung von O nein
Komplikationen, den Umgang mit Komplikationen sowie fiir den Ablauf zur
raschen und ungehinderten Verlegung des Patienten bzw. der Patientin auf
die padiatrische Intensivstation (Entscheidungsbefugnis, beteiligte Personen
u.a.) vorhanden.

Weitere Infrastruktur

4 Die Verfligbarkeit von Laboruntersuchungen wird sichergestellt. Q ja

O nein

SOP fiir Behandlungsiibergange zwischen Vorbereitung der Behandlung und

ambulanter Nachsorge

.5 Es ist eine spezifische SOP fiir die Ubergénge zwischen Vorbereitung der Q ja
Behandlung und Nachsorge zu der Onasemnogen-Abeparvovec-Therapie O nein
vorhanden.

2.5.6 Begriindung, falls die Mindestanforderungen an Infrastruktur und Organisation teilweise

oder vollstandig nicht erfillt werden

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfillung Geplanter Zeitpunkt der Erfillung

2.6 Mindestanforderungen an sonstige Qualitatsanforderungen nach § 8

A Die Teilnahme am SMArtCARE-Register wird sichergestellt. Q ja

Q nein

2.6.2 Begrindung, falls die Mindestanforderungen an sonstige Qualitdtsanforderungen

teilweise oder vollstandig nicht erfillt werden

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfillung Geplanter Zeitpunkt der Erflllung




2. Teil — Dokumentation weiterer Qualitatsanforderungen nach MaRRgabe der §§2—8

2.7 Qualitatsanforderung an weitere Leistungsbereiche nach § 4 Absatz 6

In der Behandlungseinrichtung, in der die
Therapieentscheidung fir und Anwendung von
Onasemnogen-Abeparvovec erfolgt, soll ein Sozialdienst
verfligbar sein.

sichergestellt:

Q ja
Q nein

Sicherstellung erfolgt
durch
Kooperationspartner*

Q

Begriindung, sofern nicht sichergestellt:

Position A

Position B

entfdllt

2.8 Mindestanforderungen an Diagnostik sowie Feststellung der
Anwendungsvoraussetzungen nach § 5 Absatz 2

Die Behandlungseinrichtung erfllt

Sicherstellung erfolgt

Anwendung von Onasemnogen-

Abeparvovec erfolgt, soll
sicherstellen, dass Patientinnen und
Patienten mit Spinaler

Muskelatrophie mit Uberweisung
aufgrund des Nachweises einer
Mutation des SMN1-Gens innerhalb
von drei Werktagen nach
Kontaktaufnahme vorstellig werden
kdnnen.

folgende Anforderungen zur Feststellung durch
der Anwendungsvoraussetzungen: Kooperationspartner:
.1 | Die Behandlungseinrichtung, in der O ja O

die Therapieentscheidung fiir und die Q nein

3. Teil — Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt.

Name

Datum




Unterschrift

Geschaftsfuhrung/

Arztliche Leitung Pflegedirektion Verwaltungsdirektion

Anhang 3 Erganzende Checkliste fiir das Nachweisverfahren nach § 13 Absatz 2 Satz 3
zur Erfiillung von Prozessanforderungen nach MaRgabe der §§ 2 — 83

Selbstauskunft der Behandlungseinrichtung

Die Behandlungseinrichtung in

erflllt die
0 Mindestanforderungen (Anhang 3 Teil 1)
zur Anwendung von Onasemnogen-Abeparvovec bei spinaler Muskelatrophie.

Institutionskennzeichen:

Standorthummer:

Der Medizinische Dienst (MD) ist berechtigt, die Richtigkeit der Angaben der Einrichtungen nach MalRkgabe der
MD-QP-RL vor Ort zu Uberpriifen. Neben dem Betreten von Rdumen des Krankenhauses zu den (blichen
Geschéfts- und Betriebszeiten ist der MD insbesondere befugt, die zur Erflllung des Kontrollauftrags
erforderlichen Unterlagen einzusehen (§ 9 Abs. 4 Teil A der MD-QP-RL). Das Krankenhaus hat die erforderlichen
Auskinfte zu erteilen (§ 9 Abs. 6 Teil A der MD-QP-RL). Die Einhaltung der Anforderungen nach Anhang 3 Teil 1
ist nachweislich zu dokumentieren. Der MD ist gemaR § 43 Absatz 3 Teil B der MD-QP-RL befugt, die fir die
Kontrolle erforderlichen Unterlagen einzusehen. Sofern die Einsicht in die Patientendokumentation erforderlich
ist, erfolgt dies nach MaRgabe des § 43 Absatz 4 Teil B der MD-QP-RL.

1. Teil — Nachweisverfahren von Prozessanforderungen nach MaRgabe der §§2—8

3.1 Feststellung der Anwendungsvoraussetzungen nach § 5

Die Feststellung der Anwendungsvoraussetzungen fir eine mit
Onasemnogen-Abeparvovec behandelbare SMA erfolgt:

| - bei Kindern und Jugendlichen oder O ja Feststellung
Heranwachsenden vom 18. bis zum 21. Lebensjahr Q nein erfolgt
durch Facharztinnen oder Facharzte flr Kinder- vorstationar:
und Jugendmedizin mit Schwerpunkt Q ja
Neuropddiatrie. nein
2 - bei erwachsenen Patientinnen und Patienten QO ja Feststellung
durch Facharztinnen oder Facharzte fir O nein erfolgt
Neurologie. vorstationar:
O ja
nein

3 Inklusive Musterformular/Dokumentationshilfe zur schichtbezogenen Dokumentation.



Zur Feststellung der Anwendungsvoraussetzungen stellt die Sicherstellung
Behandlungseinrichtung folgende Anforderungen sicher: erfolgte
durch
Kooperations-
partner:
3 Vorliegen einer molekulargenetischen Diagnostik O ja O
bezlglich der Deletion oder Mutation des SMN1-Gens Q nein
inklusive Bestimmung der SMN2-Gen-Kopienzahl fiir das
Vorliegen einer SMA, durchgefiihrt mit einem validierten
Verfahren
A Vorliegen folgender Voraussetzungen: O ja O
a. eines validierten Tests auf AAV9-Antikdrpern, O nein
b. einer standardisierten motorischen
Funktionsdiagnostik gemaR den Empfehlungen
zur ,Verlaufsbeobachtung und
Therapieevaluation bei spinaler
Muskelatrophie” der SMArtCARE-Initiative.
Die Entscheidung fir die Therapie mit Onasemnogen-Abeparvovec
erfolgt:
.5 bei Kindern und Jugendlichen oder Heranwachsenden ja QO nein
vom 18. bis zum 21. Lebensjahr durch Facharztinnen
oder Fachdrzte fur Kinder- und Jugendmedizin mit
Schwerpunkt Neuropadiatrie, die die Anforderungen
nach § 3 Absatz 1 Satz 1 und 4 erfillen, und unter
Berlicksichtigung der Laborbefunde, der kinder-
kardiologischen und -pneumologischen Befunde und
der Fachinformation.
.6 bei erwachsenen Patientinnen und Patienten durch ja QO nein
Facharztinnen oder Facharzte fiir Neurologie, die die
Anforderungen nach § 3 Absatz 1 Satz 2 und 4 erfillen,
und unter Berlicksichtigung der Laborbefunde, der
kardiologischen und pneumologischen Befunde und
der Fachinformation.
3.2 Verfiigbarkeit des arztlichen Personals nach § 3 Absatz 2
3.2.1 Bei erwachsenen Patientinnen und Patienten
Q ja
Position A Position B Q nein

verfugbar.

Eine Facharztin oder ein

Facharzt flir Neurologie ist
nach Maflgabe des § 3 Absatz 6 | Neurologie ist nach Maligabe des §
des Allgemeinen Teils jederzeit

Eine drztliche Betreuung im gemaR
Facharztstandard im Fachgebiet

3 Absatz 6 des Allgemeinen Teils
verfugbar.




3.2.2 Bei Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr oder von
Heranwachsenden vom 18. bis zum 21. Lebensjahr

Position A Position B

Eine Facharztin oder ein Eine adrztliche Betreuung gemaR
Facharzt fur ,Kinder- und Facharztstandard im  Fachgebiet
Jugendmedizin mit Kinder- und Jugendmedizin mit
Schwerpunkt Neuropéadiatrie” | Kenntnissen im Bereich
ist nach Maligabe des § 3 Neuropadiatrie nach MalRgabe des § 3
Absatz 6 des Allgemeinen Teils | Absatz 6 des Allgemeinen Teils
jederzeit verfligbar. verfligbar.

Q ja
QO nein

3.3 Aufkldrung der Patientinnen oder Patienten bzw. ihrer Erziehungsberechtigten nach §§
6 und 8 Absatz 1 Satz 2

A Die Aufklarung der Patientinnen oder Patienten bzw. ihrer O ja
Erziehungsberechtigten erfolgt vor Anwendung von Onasemnogen- O nein
Abeparvovec:

2 Die Patientinnen und Patienten werden vor der Behandlung im Rahmen O ja
der Aufklarung tber die Moglichkeit der Teilnahme informiert. O nein

3.4 pflegerische und physiotherapeutische Betreuung nach § 4
3.4.1 Bei erwachsenen Patientinnen und Patienten
Wahrend der Behandlung ist mindestens eine Pflegefachkraft anwesend, Q ja
die mindestens 12 Monate auf einer Behandlungseinheit mit Q nein
neuromuskuldarem Schwerpunkt tatig gewesen ist.

3.4.2 Bei Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr oder von

Heranwachsenden vom 18. bis zum 21. Lebensjahr

Wahrend der Behandlung ist mindestens eine Pflegefachkraft anwesend, die Q ja
die Anforderungen nach § 4 Absatz 1 bzw. 2 erfillt. Q nein

3 Eine werktagliche physiotherapeutische Behandlung anhand der O ja

physiotherapeutischen Kompetenz nach § 4 Absatz 5 ist gewahrleistet. O nein

4 Die Durchfiihrung der Muskelfunktionstest durch das nach § 4 Absatz 5 O ja

Satz 1 qualifizierte Personal wird gewahrleistet. O nein




3.5 Tagliche Visite auf der Intensivstation und in der Behandlungseinrichtung nach § 4 3
Absatz 4 und § 7 Absatz 3

N Bei der Verlegung auf die Intensivstation ist sichergestellt, dass O ja
Position A Position B O nein
mindestens eine tagliche Visite bei Bedarf eine Visite

bei erwachsenen Patientinnen und Patienten durch eine Facharztin oder

einen Facharzt fir Neurologie und bei Kindern und Jugendlichen bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr durch eine Facharztin oder einen Facharzt fir

Kinder- und Jugendmedizin mit Schwerpunkt Neuropadiatrie durchgefihrt

wird.
2 Es wird eine tagliche Visite durchgefiihrt, an welcher sowohl drztliches O ja
Personal Q nein
Position A Position B
entfallt zur Gewahrleistung des Facharztstandards

gemal § 3 Absatz 1 als auch pflegerisches Personal im Sinne des § 4
Absatz 1 bzw. 3 teilnimmt.

3.6 Begriindung, falls die Mindestanforderungen teilweise oder vollstindig nicht erfiillt

werden
Art der Datum der Zeitlicher Umfang Begrindung Geplanter Zeitpunkt
Anforderung | Nichterfillung | der Nichterfillung der der Wiedererfiillung

(Uhrzeit/in Std.) Nichterfillung

2. Teil — Musterformulare zur schichtbezogenen Dokumentation

Musterformular Dokumentation zur Qualifikation der eingesetzten Pflegefachkrifte

Patientinnen und Patienten: Teilnahme | Anforderun
Erwachsene | Kinder und an g (teilweise)
Jugendliche einrichtun | nicht sicher
gs- gestellt
interner
Schulung
Zeitr | Schich | Titel | Name | Vorname | Pflegefachkra | Gesundheits- und
aum | t- ft mit Kinderkrankenpfleg
/ Num Berufserfahr | er/in
Datu | mer ung nach §4 oder
m Absatz 3 Pflegefachfrau/

Pflegefachmann

inkl. den
Anforderungen
nach § 4 Absatz 1




bzw. 2

O|C|0

O|C|0

O|0|0

O|0C|0

Position A

Position
B

Musterformular Dokumentation zum Personaleinsatz der Physiotherapeutinnen und

Physiotherapeuten

Zeitraum/
Datum

Titel

Name

Vorname

Mindestens zweijahrige
Erfahrungin der
physiotherapeutischen
Diagnostik und
Behandlung von Kindern
mit neuromuskularen
Erkrankungen sowie
Schulung in der
Durchflihrung von
standardisierten,
krankheitsspezifischen
Muskelfunktionstests (z.B.
CHOP-INTEND, HFMSE,
RULM, 6MWT)

Anforderung
durch
Kooperation
sichergestellt

Anforderung
(teilweise)
nicht sicher
gestellt

o)

o

O

O

o)

entfallt

3. Teil — Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt.

Name

Datum

Unterschrift

Arztliche Leitung

Pflegedirektion

Geschaftsfuhrung/
Verwaltungsdirektion




Anhang 4 Checkliste fiir das Nachweisverfahren nach § 15 Absatz 2 zur Erfiillung von
Anforderungen nach MalRgabe des §5Absatz 1, 3 und 4
(Anwendungsvoraussetzungen) bzw. nach MaBgabe der §§ 9 — 11 (Nachsorge)

Selbstauskunft des Leistungserbringers?*

Der Leistungserbringer in

erflllt die Voraussetzungen fiir die

O Mindestanforderungen an die Feststellung der
Anwendungsvoraussetzungen (Anhang 4 Teil 1)

und/oder

O Mindestanforderungen an die Nachsorge bis zu 1 Jahr nach (Anhang 4 Teil
2.1)

O Mindestanforderungen an die Nachsorge bis zu 15 Jahre nach (Anhang 4 Teil
2.1)

und dokumentiert die

O weiteren Qualititsanforderungen im Rahmen der Nachsorge (Anhang 4 Teil
2.2)

der Therapie mit Onasemnogen-Abeparvovec bei spinaler Muskelatrophie.

Institutionskennzeichen und Standortnummer

oder

BSNR

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

1. Teil — Nachweisverfahren zu Mindestanforderungen nach MaRRgabe des § 5 Absatz 3 und
4 — Anwendungsvoraussetzungen

4 Ambulante Vor- und Nachsorge im Zusammenhang mit einer Anwendung von Onasemnogen-Abeparvovec
bei spinaler Muskelatrophie durch zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassene oder ermachtigte
Leistungserbringer, Hochschulambulanzen oder im Rahmen vor- und nachstationarer Versorgung nach § 115a
SGB V.



4.1 Feststellung von Anwendungsvoraussetzungen

A

Die Feststellung der Anwendungsvoraussetzungen fir eine mit
Onasemnogen-Abeparvovec behandelbare SMA gemaR § 3 erfolgt durch
Facharztinnen oder Facharzte fir Kinder- und Jugendmedizin mit
Schwerpunkt Neuropédiatrie.

QO ja
Q nein

Die Konformitatserklarung gemal Anhang 5 fiir Labore nach § 5 Absatz 4
liegt vor.

O ja
Q nein

2.1 Teil — Nachweisverfahren zu Mindestanforderungen nach MaRgabe der §§9 — 11 —

Nachsorge

4.2 Anforderungen an die Nachsorge

Durch organisatorische Vorkehrungen ist eine regelmaRige Einbestellung
des Patienten oder der Patientin innerhalb der folgenden Intervalle nach
der Entlassung aus der Behandlungseinrichtung, in der die Anwendung von
Onasemnogen-Abeparvovec erfolgt ist, sichergestellt und wird
dokumentiert:

innerhalb der ersten vier Wochen: wochentlich,

ab vier Wochen bis zwolf Wochen: alle zwei Wochen,
ab dem vierten bis zum sechsten Monat: monatlich,
ab dem siebten Monat: alle vier Monate,

sowie ab dem 5. Jahr: einmal pro Jahr

Q ja
Q nein

4.3 Personelle und fachliche Anforderungen an das arztliche Personal in der Nachsorge bis
zu einem Jahr nach der Therapie

Die arztliche Betreuung im Rahmen der Nachsorge bis Betreuung Betreuung
zu einem Jahr nach der Therapie mit Onasemnogen- sichergestellt: nicht
Abeparvovec gemald § 10 Absatz 1 erfolgt in bzw. an sichergestellt:
einer an eine Behandlungseinrichtung, in der die o) o
Therapieentscheidung fir und die Anwendung von durch
Onasemnogen-Abeparvovec erfolgt, angeschlossenen Koope
oder mit dieser kooperierenden ambulanten ration | ©
Einrichtung oder Hochschulambulanz. A
4.4 Anforderungen an Infrastruktur und Organisation in der Nachsorge
Das arztliche Personal der Nachsorge hat sich (iber das fachliche O ja
Informationsmaterial fiir die Behandlung von Patientinnen und Patienten O nein

mit Onasemnogen-Abeparvovec informiert und dieses zur Kenntnis
genommen.




4.5 Registermeldung

Die Teilnahme am SMArtCARE-Register sichergestellt: nicht sichergestellt:

wird sichergestellt.
o o

Sicherstellung durch
Uberweisung an geeignete
Behandlungs-einrichtung:

4.6 Begriindung, falls die Mindestanforderungen zur Nachsorge teilweise oder vollstindig
nicht erfiillt werden

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfillung Geplanter Zeitpunkt der
Erfillung

2.2 Teil - Dokumentation weiterer Qualitdtsanforderungen nach MaRgabe der §§ 9 — 11
Nachsorge

4.7 Qualitatsanforderung an die interdisziplinare Zusammenarbeit nach § 11 Satz 1 und 2

Durch organisatorische Vorkehrungen soll der nachsorgende sichergestellt:
Leistungserbringer die interdisziplinare Betreuung der Patientin oder
des Patienten durch Zusammenarbeit mit beispielsweise Q ja Q nein

Physiotherapeuten/innen, Sozialdiensten, Hilfsmittelberater/innen,
Ernahrungsberater/innen, Orthopaden unterstiitzen.

Insbesondere bei Patienten und Patientinnen bis zum vollendeten 18. sichergestellt:
Lebensjahr soll eine unterbrechungslose Weiterfliihrung der

Betreuung der Patientinnen und Patienten im Erwachsenenalter bei Q ja Q nein
einer Facharztin oder einem Facharzt fiir Neurologie koordiniert

werden.

Begriindung, sofern nicht sichergestellt:

3. Teil — Unterschriften

Zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassener oder ermachtigter Leistungserbringer

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt.




Name Datum Unterschrift
Hochschulambulanz bzw. vor- oder nachstationdre Versorgung nach § 115a SGB V

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt.

Name

Datum

Unterschrift

Geschaftsfihrung/

Arztliche Leitung Verwaltungsdirektion

Anhang5 Musterformular zur Konformitatserklarung der Labore nach § 3 Absatz 3

Selbstauskunft des Leistungserbringers:

Adresse des Labors:
Firmenname
StralRe

PLZ, Ort

Die Behandlungseinrichtung erklart in alleiniger Verantwortung, dass die folgenden
Anforderungen erfillt sind:

- Die Feststellung der SMN2-Genkopienzahl erfolgt mittels eines validierten Verfahrens.

- Angabe der durchschnittlichen Anzahl der SMN2-Genkopienzahl-Analysen/Jahr
(mindestens 20):

- Die Aufbereitung des genetischen Materials und die Durchfiihrung der Tests erfolgen
nach standardisierten Vorgaben (Standardprozeduren, SOP).



Das Labor nimmt regelmdflig an externen Qualitatssicherungen in Form von
Ringversuchen teil.

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt.

Name Ort, Datum Unterschrift (Laborleitung)

XXIl. 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 verdffentlicht.

Berlin, den 22. September 2026

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalk § 91 SGBV
Die Vorsitzende

Dr. Optendrenk


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