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Hinweise:

Dies ist ein Servicedokument des Gemeinsamen Bundesausschusses. Es dient lediglich dazu die geplanten
Anderungen im FlieRtext deutlich zu machen, um den Stellungnehmenden einen leichteren Uberblick zu
ermoglichen, ist aber nicht verbindlich. MaBgeblich fiir den geplanten Beschluss tiber die Anderung der ATMP-
QS-RL sind Beschlussentwurf und Tragende Griinde.

Dariiber hinaus werden in folgendem Servicedokument bereits die Anderungen hinsichtlich der
Umbenennung der MD-QK-RL in MD-QP-RL aufgrund von Anpassungen an das KHVVG (https://www.g-
ba.de/beschluesse/7792/), die voraussichtlich mit Beschluss zur Anderung der ATMP-QS-RL am 15. Oktober
2026 auch in der ATMP-QS-RL umgesetzt werden, zugrunde gelegt.
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a. Qualitatsanforderungen

§1 Gegenstand

(1) Indieser Anlage werden auf Grundlage des Allgemeinen Teils dieser Richtlinie (Abschnitt
I.) Anforderungen an die Qualitat bei der Versorgung von Patientinnen und Patienten
mit Arzneimitteln fiir neuartige Therapien (ATMPs) aus der Gruppe der CAR-T-Zellen bei
B-Zell-Neoplasien festgelegt.

(2) B-Zell-Neoplasien im Sinne von Absatz 1 sind die akuten B-Vorliuferzell-Leukdmien
(C91.00 und C91.01 nach ICD-10-GM-2026), B-Zell-Lymphome (C82.0, C82.1, C82.2,
C82.3,(C82.4,C82.7,C82.9, C83.1, C83.3, C85.1, C85.2 nach ICD-10-GM-2026) sowie das
Multiple Myelom (C90.00 und €90.01 nach ICD-10-GM-2026). 2ATMPs im Sinne von
Absatz 1 aus der Gruppe der CAR-T-Zellen sind genetisch modifizierte autologe T-Zellen,
die auf ihrer Zelloberfliche gegen Oberflichenproteine gerichtete chimare
Antigenrezeptoren (CAR) bilden (insbesondere 8-802.25 (2022-2025 noch: 8-802.24)
und 8-802.35 (2022-2025 noch: 8-802.34) gem. OPS-Codes in Anhang 1). 3Der Anhang 1
enthilt eine Ubersicht fiir Codes von Diagnosen und Operationen bzw. Prozeduren.

(3) Soweitin den folgenden Regelungen dieser Anlage nichts Abweichendes bestimmt wird,
findet flir die Versorgung von Patientinnen und Patienten bis zum vollendeten 18.
Lebensjahr mit einer padiatrisch-hdamatologisch-onkologischen Krankheit im Sinne der
Liste 1 in Anhang 1 zur Richtlinie zur Kinderonkologie (KiOn-RL) im Weiteren die KiOn-RL
Anwendung.

§ 2 Anforderungen an das arztliche Personal

(1) 'Die fur die Behandlung erwachsener Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen
verantwortliche Arztin oder der verantwortliche Arzt und mindestens eine weitere
Arztin oder ein weiterer Arzt in der Behandlungseinrichtung miissen Fachirztinnen oder
Facharzte fiir Innere Medizin und Himatologie und Onkologie? sein. 2Fiir die Behandlung
von Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr mit CAR-T-Zellen
missen die verantwortliche Arztin oder der verantwortliche Arzt und mindestens eine
weitere Arztin oder ein weiterer Arzt in der Behandlungseinrichtung Fachérztinnen oder
Fachdrzte fur Kinder- und Jugendmedizin mit Schwerpunkt Kinder- und Jugend-
Hamatologie und -Onkologie sein. 3Bei der interdisziplindren Versorgung von
Jugendlichen ab dem 17. Lebensjahr kann die fiir die Behandlung von Patientinnen und
Patienten mit CAR-T-Zellen verantwortliche Arztin oder der verantwortliche Arzt die
Anforderung nach Satz 1 erfiillen. *Die verantwortlichen Arztinnen oder Arzte nach Satz
1 und 2 missen bezogen auf Vollzeitaquivalente Uber eine mindestens zweijahrige
Berufserfahrung in einer Behandlungseinrichtung verfiigen, welche die unter § 4
aufgefiihrten Anforderungen erfiillt. °Bei Tatigkeiten in Teilzeit erfolgt eine Umrechnung
der entsprechenden Berufserfahrung auf Vollzeitaquivalente.

(2)  'Fir die Behandlung erwachsener Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen muss

1 Hiervon umfasst sind auch Facharztinnen und Fachirzte mit der Facharztbezeichnung “Innere Medizin mit

Schwerpunkt Hamatologie und Onkologie” nach altem Recht (vgl. § 3 Absatz 3 Satz 1 Allgemeiner Teil).
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nach Mal3gabe des § 3 Absatz 76 des Allgemeinen Teils

Facharzt oder eine Facharztin fir ,Innere
Medizin und Hamatologie und
Onkologie“! jederzeit verfigbar sein.

Position A Position B
werktags-eine-drztliche Betreyunggemald | werktags eine drztliche Betreuung gemaR
Facharztstandard-in-derFachdisziphn-ein | Facharztstandard im Fachgebiet in—der

Fachdisziplin  ,Innere  Medizin und
Hamatologie und Onkologie”! jederzeit

verflgbar sein.

2Fur die Behandlung von Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
mit CAR-T-Zellen muss nach Mal3gabe des § 3 Absatz 76 des Allgemeinen Teils

Facharzt oder eine Facharztin fir , Kinder-
und Jugendmedizin mit Schwerpunkt
Kinder- und Jugend-Hamatologie und -

Position A Position B
werktags-eine-drztliche Betreyunggemald | werktags die arztliche Betreuung gemaR
Facharztstandard-in-derFachdisziphn ein | Facharztstandard im Fachgebiet in—der

Fachdisziplin “Kinder- und Jugendmedizin

mit Schwerpunkt Kinder- und Jugend-
Hamatologie und -Onkologie—jederzeit

verflgbar sein.

Onkologie” jederzeit verfiigbar sein.

(3) ‘Ergdnzend zu den Anforderungen nach Absatz 1 und 2 ist fur die Behandlung
erwachsener Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen die Verfligbarkeit

Position A Position B
der folgenden Fachdisziplinen einschlielich der aufgefiihrten | des Fachgebietes
Untersuchungs- und Behandlungsmoglichkeiten nach Maligabe | Neurologie

mindestens Uber
Rufbereitschaft
sicherzustellen.

des § 3 Absatz 8 des Allgemeinen Teils mindestens (ber
Rufbereitschaft sicherzustellen:

e logi (Endoskopi |
5 . inaltraktes)

1. Nephrologie mit Dialyse,

2. Neurologie (mit Nachweis der Teilnahme am
einrichtungsinternen Schulungsprogramm nach § 6
Absatz 1 Satz 1) und

3. Radiologie (mit Computertomographie
Magnetresonanztomographie (MRT)).

(CT) und

2Fur die Behandlung von Kindern und Jugendlichen bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr ist die Verfligbarkeit der in Satz 1
genannten Fachdisziplinen mit Ausnahme der Fachdisziplinen
Neurologie sicherzustellen. 3Die Verfugbarkeit der Fachdisziplin
»Mikrobiologie” ist innerhalb von 24 Stunden sicherzustellen.
“Die Fachdisziplin , Laboratoriumsmedizin“ ist jederzeit verfiigbar
zu halten. °Die Untersuchungen und Behandlungen durch
Einbeziehung der vorgenannten Fachdisziplinen sollen moglichst
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ohne Transport der Patientin oder des Patienten erfolgen.

6/2Dje Verfuigbarkeit

Position A (giiltige Fassung) Position B
der Fachdisziplinen des Fachgebietes

ist durch die Behandlungseinrichtung oder nach MaRgabe des § 2 Absatz 2 Satz 2 i.V.m.
§ 3 Absatz 5 des Allgemeinen Teils durch Kooperationen zu gewéhrleisten. ’Fiir jede
kooperierende Einrichtung ist eine Ansprechpartnerin oder ein Ansprechpartner zu
benennen.

(4) 'Bei der Verlegung auf die Intensivstation ist sicherzustellen,

Position A (giiltige Fassung) Position B

dass taglich mindestens eine Visite | Dass taglich-mindestenseine Visite-durch
durch eine Fachdrztin oder einen | bei Bedarf eine Fachadrztin oder ein
Facharzt fir Innere Medizin und | Facharzt fir Innere Medizin und
Hamatologie und Onkologie! bzw. bei | Himatologie und Onkologie! bzw. bei
Patientinnen und Patienten bis zum | Patientinnen und Patienten bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr durch eine | vollendeten 18. Lebensjahr eine
Facharztin oder einen Facharzt fir | Fachadrztin oder ein Facharzt fur Kinder-
Kinder- und Jugendmedizin  mit | und Jugendmedizin mit Schwerpunkt
Schwerpunkt Kinder- und Jugend- | Kinder- und Jugend-Hamatologie und -
Hamatologie und -Onkologie auf der | Onkologie auf der Intensivstation
Intensivstation durchgefiihrt wird. 2Die | durchgefihrt-wird hinzugezogen wird.
Durchfihrung der Visite ist durch die | 2Die—-Anforderungnach—Satz1-istdurch
Dokumentation in der Patientenakte z& | Bekumentation—in—der—Patientenakte
dekumentieren nachzuweisen. nachzuweisen: Sofern eine Hinzuziehung
nach Satz 1 erfolgt ist, ist dies durch die
Dokumentation in der Patientenakte
nachzuweisen.

§ 3 Anforderungen an das pflegerische Personal

DKG-Empfehlung zur pflegerischen Weiterbildung in den Fachgebieten Pflege in der Endoskopie, Intensiv-
und Anasthesiepflege, Pflege in der Nephrologie, Pflege in der Onkologie, Pflege im Operationsdienst,
Padiatrische Intensiv- und Anasthesiepflege, Pflege in der Psychiatrie, Psychosomatik und Psychotherapie
vom 29.09.2015, zuletzt gedndert am 17.09.2018.
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3}(1)Yn jeder—Schicht—ist—sicherzustellen,—dass—in—der Behandlungseinheit, in der die
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Behandlung erwachsener Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen erfolgt, ist
wahrend der Behandlung

Position A Position B
und Uberwachung entfillt

sicherzustellen, dass mindestens eine Pflegefachkraft anwesend ist, die mindestens 12
Monate auf einer Behandlungseinheit mit hamatologisch-onkologischem Schwerpunkt
tatig gewesen ist und Erfahrungen in der intensiven Chemotherapie oder der
Zelltherapie (CAR-T, allogene oder autologe Stammzelltransplantation) von
Patientinnen und Patienten mit Leukdmien bzw. Lymphomen hat. 2Entsprechendesgilt

(2) Die Behandlungseinheit, in der die Behandlung von Kindern und Jugendlichen bis zum
vollendeten 18. Lebensjahr mit CAR-T-Zellen erfolgt, hat die Anforderungen an das
Pflegepersonal gemall KiOn-RL in der jeweils geltenden Fassung zu erfiillen.

{4)(3)*Die Anforderungen aus der Pflegepersonaluntergrenzen-Verordnung (PpUGV) in
pflegesensitiven Bereichen in Krankenhdusern bleiben von den Vorgaben nach den
Absitzen 1 und 2 unberiihrt. 2Sind—in—einer—Behandiungseinheit—verschiedene

a_An arung mit dar niadrio hl von

{5)(4) 'Das einer Behandlungseinrichtung Behandlungseinheit zugeordnete Personal ldsst sich
den Organisations- und Dienstplanen der Behandlungseinrichtung entnehmen, die den

Zeitraum der Behandlung des Patienten oder der Patientin umfassen. 2Die
sehichtbezogene Dokumentation zum Nachweis der Erflllung der Anforderungen nach
den-Absdtzen-Absatz 1-und-2 kann anhand der Dokumentationshilfe in Anhang 3 Teil 2
erfolgen.

§4 Anforderungen an die Erfahrung in der Behandlungseinrichtung

Die Behandlungseinrichtung, in der die Behandlung mit CAR-T-Zellen erfolgt, muss tGber
umfangreiche Erfahrung in der Behandlung der jeweiligen malignen Grunderkrankung
und in der Zelltherapie verfiigen, dies umfasst

1. beziglich der Erfahrung in der Behandlung der jeweiligen malignen
Grunderkrankung:

a. Akute B-Vorlauferzell-Leukdmie:

aa. bei erwachsenen Patientinnen oder Patienten dokumentiert durch > 20
Behandlungsfille mit dieser Diagnose (C91.00 und C91.01 nach ICD-10-GM-2026
beziehungsweise der im Bezugszeitraum jeweils geltenden Fassung) 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)),
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bb. bei Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
dokumentiert durch die Teilnahme an Studien einer multizentrischen
Studiengruppe (z.B. Berlin-Frankfurt-Muinster (BFM)-Studiengruppe),

b. B-Zell-Lymphome:

bei erwachsenen Patientinnen oder Patienten dokumentiert durch > 150
Behandlungsfalle mit dieser Diagnose (C82.0, C82.1, C82.2, C82.3, C82.4, C82.7,
C82.9, C83.1, C83.3, C85.1 oder C85.2 nach ICD-10-GM-2026 beziehungsweise der
im Bezugszeitraum jeweils geltenden Fassung) in der Behandlungseinrichtung
innerhalb der letzten drei Kalenderjahre, die der Arzneimittelanwendung
vorausgegangen sind, und die Teilnahme an Studien einer multizentrischen
Studiengruppe (z.B. German Lymphoma Alliance (GLA)),

C. Multiples Myelom:

bei erwachsenen Patientinnen oder Patienten dokumentiert durch > 50
Behandlungsfille mit dieser Diagnose (C90.00 und C90.01 nach ICD-10-GM-2026
beziehungsweise der im Bezugszeitraum jeweils geltenden Fassung) in der
Behandlungseinrichtung innerhalb der letzten drei Kalenderjahre, die der
Arzneimittelanwendung vorausgegangen sind, und die Teilnahme an Studien einer
multizentrischen Studiengruppe (z.B. German-Speaking Myeloma Multicenter
Group (GMMG), Deutsche Studiengruppe Multiples Myelom (DSMM)),

2. beziglich der Erfahrung in der Zelltherapie:

a. bei erwachsenen Patientinnen oder Patienten dokumentiert durch > 120
Behandlungsfille von allogenen oder autologen Transplantationen (5-411.0, 5-
411.2, 5-411.3, 5-411.4, 5-411.5, 5-411.6, 5-411.x, 5-411.y, 8-805.0, 8-805.2, 8-
805.3, 8-805.4, 8-805.5, 8-805.7, 8-805.x, 8-805.y nach OPS Version 2026
beziehungsweise der im Bezugszeitraum jeweils geltenden Fassung) oder CAR-T-
Zelltherapien (6-00h.0, 6-00h.1, 6-00h.2, 6-00h.3, 6-00h.4, 6-00h.5, 6-00h.6, 8-
802.25 (2022-2025 noch: 8-802.24), 8-802.35 (2022-2025 noch: 8-802.34) nach
OPS Version 2026 beziehungsweise der im Bezugszeitraum jeweils geltenden
Fassung) in der Behandlungseinrichtung innerhalb der letzten drei Kalenderjahre,
die der Arzneimittelanwendung vorausgegangen sind,

b.  bei Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr dokumentiert
durch die Behandlung von allogenen oder autologen Transplantationen in dieser
Altersgruppe (5-411.0, 5-411.2, 5-411.3, 5-411.4, 5-411.5, 5-411.6, 5-411.x, 5-
411.y, 8-805.0, 8-805.2, 8-805.3, 8-805.4, 8-805.5, 8-805.7, 8-805.x, 8-805.y nach
OPS Version 2026 beziehungsweise der im Bezugszeitraum jeweils geltenden
Fassung) oder CAR-T-Zelltherapien (6-00h.0, 6-00h.1, 6-00h.2, 6-00h.3, 6-00h.4, 6-
00h.5, 6-00h.6, 8-802.25 (2022-2025 noch: 8-802.24), 8-802.35 (2022-2025 noch:
8-802.34) nach OPS Version 2026 beziehungsweise der im Bezugszeitraum jeweils
geltenden Fassung) in der Behandlungseinrichtung innerhalb der letzten drei
Kalenderjahre, die der Arzneimittelanwendung vorausgegangen sind.

§ 5 Anforderungen an lndikationsstellung Therapieempfehlung und Aufklarung

(1) 'Die Indikationsstellung Therapieempfehlung fir die Behandlung der Patientin oder des
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Patienten mit CAR-T-Zellen muss im Rahmen einer interdisziplinaren Tumorkonferenz
sichergestellt werden. 2Die  Indikationsstellung  Therapieempfehlung  der
Tumorkonferenz sind ist im Protokoll oder in der Patientenakte nachveliziehbar—zu
begrilnden zu dokumentieren. 3An der interdisziplindren Tumorkonferenz zus
Indikationsstellungfireine Behandlungmit CAR-T-Zellen nach Satz 1 hat eine Arztin
oder ein Arzt, der die Anforderungen nach § 2 Absatz 1 erfiillt, teilzunehmen. *Ergédnzend
missen mindestens Fachdrztinnen und Fachdrzte mit Qualifikationen in der
diagnostischen Radiologie und, sofern angezeigt, Fachdrztinnen und Fachdrzte mit
Qualifikationen in der Strahlentherapie

Position A (giiltige Fassung) Position B

und Pathologie entfillt

teilnehmen. °Dartber hinaus muss fir die Durchfihrung der ‘interdisziplindren
Tumorkonferenz nach Satz 1 der Befund aus der Pathologie vorliegen. 8Die Einhaltung
der Anforderungen nach Satz 3 wrd-4 bis 5 ist Rachweislieh durch die Dokumentation in
der Patientenakte zu-dokumentieren nachzuweisen.

(2) 'Die Aufkldrung der Patientinnen oder Patienten muss vor Anwendung des ATMP
erfolgen. 2Sofern, fur das betreffende ATMP, gemiaR der europdischen
Zulassungsbehorde (EMA) seitens des pharmazeutischen  Unternehmers
Schulungsmaterial zur Verfliigung zu stellen ist, muss dieses den Patientinnen und
Patienten im Rahmen der Aufklarung ausgehandigt werden.

Position A Position B
3Der Patientin bzw. dem Patienten ist das Ergebnis der | entfdllt
Tumorkonferenz nach Absatz 1 im Rahmen der Aufklarung
mit allen wesentlichen Aspekten darzulegen.

Au-ﬂela%u-ngs#e#ma—lapz-u—veﬂﬁendenﬁ“Dle Durchfuhrung der Aufklarung |stnaehwe+54+eh
durch die Dokumentation in der Patientenakte zu-dekumentieren nachzuweisen.

(3) Die Aufklarung nach Absatz 2 soll insbesondere folgende Aspekte umfassen:

Position A Position B
entfdllt 1. das Ergebnis der Tumorkonferenz,
1./2. mogliche verfligbare therapeutische Alternativen im Hinblick auf die Auswahl der
Behandlungsoptionen, deren moglichen Nutzen und Risiken und den zeitlichen
Ablauf der geplanten Untersuchungen, sowie
2./3. die Aufklarung Uber den weiteren Ablauf der Behandlung und den
Nachsorgeprozess mit einer gegebenenfalls notwendigen, engmaschigen
Kontrolle.

§ 6 Anforderungen an Infrastruktur und Organisation

(1)  'Firdas Personal nach § 2 Absatz 1 und 2 und § 3 muss die Teilnahme an der jeweiligen
einrichtungsinternen Schulung auf Grundlage des behordlich genehmigten
Schulungsmaterials fir die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit CAR-T-
Zellen erfolgen. 2Die Teilnahme an der einrichtungsinternen Schulung ist nachweislich
zu dokumentieren. 3Dariiber hinaus soll sichergestellt sein, dass das Personal, welches
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am Empfang, am Transport innerhalb der Behandlungseinrichtung, an der Kryolagerung,
an der Vorbereitung des Zellproduktes fiir die Infusion und an der Verabreichung der
Infusion beteiligt ist, ein Training im Umgang mit kryokonservierten Zellen nachweisen
kann.

(2) Es missen spezifische Standard Operating Procedure (SOP) fiir die klinische, apparative
und laborchemische Uberwachung zur Friiherkennung von Komplikationen,
insbesondere CRS® und CRES? den Umgang mit Komplikationen einschlieRlich des
Einsatzes und der

Position A (giiltige Fassung) Position B

zwingenden Verflgbarkeit von | z2wingenden je nach Fachinformation

erforderlichen Wirkstoffen erforderlichen Verflgbarkeit von
erforderlichen-Wirkstoffern Tocilizumab

sowie fur den Ablauf zur raschen und ungehinderten Verlegung der Patientin bzw. des
Patienten auf die Intensivstation (Entscheidungsbefugnis, beteiligte Personen u. a.)
vorhanden sein.

(3)  Zur Uberwachung des klinischen Zustands der Patientinnen und Patienten durch das

Position A Position B
arztliche oder entfdllt

pflegerische Personal sollen unter Bericksichtigung der Fachinformation SOP
vorhanden sein. 2Es ist sicherzustellen, dass in Abhingigkeit vom Zustand der
Patientinnen und Patienten ein-Menitering eine Uberwachung

Position A Position B
in der Behandlungseinrichtung entfillt

AR - AR a

i i icht-gewadhrleistet ist, die mindestens den Vorgaben der
Fachinformation des jeweils angewandten ATMPs entspricht. 3Die Durchfiihrung des
Moeniterings der Uberwachung ist rachweishieh durch die Dokumentation in der

Patientenakte zu-dekumentieren nachzuweisen.

(4) Es muss eine tagliche Visite in der Behandlungseinheit durchgefiihrt werden. 2Die
Durchfiihrung der Visite ist durch die Dokumentation in der Patientenakte zu
dokumentieren nachzuweisen.

Folgedissens zu § 2 Abs. 3
Position A (giiltige Fassung) Position B
(5) Die Anforderungen nach § 2 Absatz 3 zur Vorhaltung der | entfdllt
aufgefihrten Untersuchungs- und Behandlungsmaéglichkeiten
sind einzuhalten.

(6)/(5) *Am Standort, an dem die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit CAR-T-

Zytokin-Freisetzungssyndrom.

CAR-T-bezogenes Enzephalopathie-Syndrom.

Position A: In der Fachinformation von Kymriah®, Tecartus® und Yescarta® wird eine jederzeitige und
ausreichende Verfligbarkeit des Wirkstoffs Tocilizumab vorausgesetzt.
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Zellen stattfindet, befindet sich eine Intensivstation.

Position A (giiltige Fassung) Position B
2Eine  Verlegung auf die Intensivstation muss unter | entféllt
Berlicksichtigung der SOP nach Malgabe des Absatzes 2
unverziiglich und unter einer fir die Patientinnen und Patienten
zumutbaren Belastung gewahrleistet werden.

3Bei der Verlegung auf die Intensivstation ist neben den Anforderungen nach § 2
Absatz 4 jederzeit mindestens eine Ausstattung vorzuhalten, die mindestens im
Rahmen einer Rufbereitschaft nach MalRgabe des § 3 Absatz 8 des Allgemeinen Teils
oder auch im Rahmen von Kooperationen nach MaRgabe des § 2 Absatz 2 Satz 2
i.V.m. § 3 Absatz 5 des Allgemeinen Teils eine Endoskopie einschlieBlich
Bronchoskopie, invasive Beatmung und Nierenersatztherapie

Position A (giiltige Fassung) Position B
in demselben rdumlich zusammenhangenden Gebdaudekomplex | entfdllt
sowie CT und MRT am selben Standort
ermoglicht.
Position A Position B
entfdllt (6) Fir die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit CAR-
T-Zellen ist die Verfligbarkeit folgender Untersuchungs-
moglichkeiten sicherzustellen:
1. Laboruntersuchungen
2. Mikrobiologische Untersuchungen
3. CT und MRT.
(7)
Position A (giiltige Fassung) Position B
Zwingend  erforderliche ~ Wirkstoffe® | Sofern es in der Fachinformation
werden jederzeit in bedarfsgerechter | vorgegeben ist, st der = Wirkstoff
Menge vorgehalten. Tocilizumab in entsprechender Dosis
vorzuhalten.

(8)  Es muss eine spezifische SOP fiir die Uberginge zwischen der Behandlung und der

ambulanten-onkolegischen Nachsorge zu der CAR-T-Zelltherapie vorhanden sein. 2Die
SOP kann beinhalten:

1. Vorgaben zur Zusammenarbeit mit den vor- und nachbehandelnden
Behandlungseinrichtungen sowie ambulant titigen Arztinnen und Arzten oder
Einrichtungen,

2. die Verpflichtung zur Erstellung und Ubermittlung eines patientenbezogenen
Nachsorgeplans,

3.  Angaben, in welchen Zeitrdumen eine Wiedervorstellung der Patientin oder des
Patienten in der Behandlungseinrichtung erfolgen soll, und
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4.  Angaben, welche Symptome oder Komplikationen Anlass zur unmittelbaren
Vorstellung in einer zur CAR-T-Zelltherapie qualifizierten Behandlungseinrichtung
geben sollten.

3lIm Rahmen des Ubergangs zu Nachsorge ist den Patientinnen und Patienten die
Patienten-Notfallkarte auszuhandigen.

§ 7 Sonstige Qualitatsanforderungen

!Die Behandlungseinrichtung, in der die Behandlung mit CAR-T-Zellen erfolgt, muss die

" I I " v i ARschl '
Regste#meel-u-te—f—u-#@A-R#Zel—ten—m ihre Teilnahme am Deutschen Register fur

Stammpzelltransplantation (DRST) er #m am Padlatrlschen Register flir Stammzell-
transplantatlon (PRST) ,

2patientinnen und Patienten sind vor der Behandlung im Rahmen der Aufklirung iiber
die Méglichkeit der Teilnahme am—BRST—PRSTF—bzw—EBMT zu informieren. 3Die
Information der Patientinnen und Patienten ist durch die Dokumentation in der
Patientenakte zu-dokumentieren nachzuweisen.

§ 8 Anforderungen an die enkologische Nachsorge

(1) Nach de
erbrachthat;
Position A Position B
dem Zeitraum der Uberwachung gemiR § 6 der Behandlung findet eine

Absatz 3, findet die weitere

onkeolegische Nachsorge nach MaRgabe der folgenden Regelungen unter
Berticksichtigung des Nachsorgeplans nach § 6 Absatz 8 Nummer 2 statt. 2Patientinnen

Pa%en%en—Ne#a“kaﬁe—veHegen—tassen—emd Die nachsorgende Emrlchtung hat d|e

Angaben zum Datum der Behandlung sowie die Kontaktdaten der
Behandlungseinrichtung, in der die CAR-T-Zelltherapie stattgefunden hat, in der
Patientenakte zu dokumentieren.

{3)(2) ‘Die &rztliche Betreuung im Rahmen der
Position A Position B
Uberwachung gemaR § 6 Absatz 3 und der entfdllt

enkelegisehen- Nachsorge darf bis 4 Wochen nach der CAR-T-Zellinfusion nur in bzw. an
einer eire Behandlungseinrichtung, die die Voraussetzungen nach §§ 2 bis 7 erfiillt,
angeschlossenen oder mit dieser kooperierenden ambulanten Einrichtung oder
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Hochschulambulanz erfolgen.

2Aus Anlass von Anzeichen und Symptomen eines
moglichen Zytokin-Freisetzungssyndroms,

neurologischer Ereignisse und anderer

Toxizitaten

Position A Position B

muss eine  Eipweisung  stationdre | muss—eine— Finweisung—in——einer
Aufnahme oder Wiedereinweisung in | Behandlungseinrichtung—hach—Satz—1
einer Behandlungseinrichtung nach Satz 1 | zeithah—erfolgen—kénnen muss eine
zeitnah jederzeit unmittelbar erfolgen | arztliche Betreuung gemanR

kénnen.

Facharztstandard (Innere Medizin und

Hiamatologie und Onkologiel bzw.
Kinder- und  Jugendmedizin mit
Schwerpunkt Kinder- und Jugend-
Hamatologie und -Onkologie) verfligbar
sein.

¥e¥se¢g-emg—s&en¢-mn—gewa-hﬁe+stet—we#den—1Das arztliche Personal der enke#egw:—hen
Nachsorge in-diesem-Zeitraum bis einschlielSlich 4 Wochen nach der CAR-T-Zellinfusion

muss an einer Schulung fiir die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit CAR-
T-Zellen teilgenommen haben. 2Die Teilnahme an der Schulung nach Satz 2 ist
nachweislich zu dokumentieren.

{6}(4) Nach dem Zeitraum der engms A ,
4-von vier Wochen nach der Infu5|on bis mlndestens drei Jahre nach der CAR-T-
Zellinfusion muss eine Betreuung gemafl Facharztstandard (Innere Medizin und
Hamatologie und Onkologie! bzw. Kinder- und Jugendmedizin mit Schwerpunkt Kinder-
und Jugend-Hamatologie und -Onkologie) im Rahmen der liblichen Dienstzeiten durch
geeignete organisatorische Vorkehrungen gewahrleistet werden.

{A(5) 1Die raumliche Ausstattung zur enkelegischen Nachsorge nach den Absitzen 3-bis6 2
bis 4 muss mindestens eine Versorgung immunsupprimierter Patientinnen und
Patienten erméglichen. 2Es muss die Méglichkeit bestehen, Patientinnen und Patienten
mit Verdacht auf ansteckende Infektionen raumlich separiert zu untersuchen und zu
behandeln. 3Eine geeignete Infrastruktur fir die Behandlung mit Infusionen und die
Transfusion von Blutprodukten muss verfiigbar sein.

{8)(6) *Fur den Zeitraum von mindestens drei Jahren gilt § 7 mit der MaRgabe, dass
mindestens einmal jahrlich eine Meldung der Daten an das Register durch die
behandelnde Facharztin bzw. den behandelnden Facharzt sicherzustellen ist. 2Sofern
der Leistungserbringer selbst nicht die Voraussetzungen fir einen Anschluss an die
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Registermodule nach § 7 erfiillt, ist die Datenmeldung durch eine Uberweisung an eine
Behandlungseinrichtung nach Absatz 3 2 Satz 1 sicherzustellen.

b. Besondere Bestimmungen

§9 Besondere Bestimmungen zur Einhaltung von Qualitdtsanforderungen fiir
zugelassene Krankenhduser

(1) !Bei den die Behandlungseinrichtungen betreffenden Qualitdtsanforderungen in § 2
Absatz 1 Satz 1, 2 und 4 und Absatz 2, Absatz3-Satz 1 bis3

Position A Position B
Absatz 3 Satz 1 bis 4, Absatz 3 Satz 1,
Absatz 4, § 3 Absatz 1 Setz4und-5-Absatz 2 Satz2-Absatz3 und 2, § 4, § 5 Absatz 1

und 2, § 6 Absatz 1 Satz 1 und 2, Absatz 2, Absatz 3 Satz 2 und 3, Absatz 4, Absatz 5,
Absatz 6, Absatz 7, Absatz 8

Position A Position B
Satz 1 und 3 und Absatz 9 Satz 1 und 3

und § 7 handelt es sich um Mindestanforderungen. 2Die Mindestanforderungen gemaR
§ 2 Absatz 2, Absatz 3 Satz 1, urd 2 und 4, Absatz 4 Satz 1, § 3 Absatz 3 1 und 2 sind
solange einzuhalten, wie bei Patientinnen und Patienten CAR-T-Zelltherapien
angewandt werden.

(2) Aufgrund einer Anzeige nach § 10 Absatz 3 oder Absatz 5 Satz 5 des Allgemeinen Teils
dieser Richtlinie hat der Leistungserbringer die fiir den Nachweis der Erfiillung der
Mindestanforderungen erforderlichen einrichtungs- und personenbezogenen Daten
gemald § 10 Absatz 5 des Allgemeinen Teils dieser Richtlinie anhand des Vordrucks der
Checkliste nach Anhang 2 Teil 1 zu Gbermitteln. 2Das-Aufkldrungsformulargemik-§5
Absatz 2 sewie-die Die SOP gemiR § 6 Absatz 2 und 8 sind stets vorzulegen. 3Aufgrund
einer Anzeige nach § 10 Absatz 5 Satz 5 des Allgemeinen Teils dieser Richtlinie ist
dariber hinaus auch Anhang 3 Teil 1 vorzulegen.

(3) Abweichend von § 4 kann die Behandlungseinrichtung zur Einhaltung der
Qualitatsanforderungen nachweisen, dass die Fallzahlen der Behandlung von
Patientinnen und Patienten der jeweiligen malignen Grunderkrankung oder der
Zelltherapie erst zu einem spéateren Zeitpunkt dokumentiert werden konnten und
damit ein Zeitraum zur Grundlage der Beurteilung der Erfahrung gemacht werden
wirde, der weniger als drei volle Kalenderjahre umfasst, anteilig einbezogen werden,
um auf einen Gesamtzeitraum zu kommen, der drei volle Jahre umfasst.

(4) 'Zur Evaluation gemidR § 21 des Allgemeinen Teils dieser Richtlinie hat der
Leistungserbringer die fir den Nachweis der weiteren Qualitdtsanforderungen
erforderlichen Dokumentationen anhand des Vordrucks der Checkliste nach Anhang 2
Teil 2 zu Gibermitteln. 2Um eine weitere Qualitdtsanforderung in diesem Sinne handelt
es sich bei § 2 Absatz 3 Satz4 5, § 5 Absatz 3 und § 6 Absatz 1 Satz 3, Absatz 3 Satz 1.

(5) ‘Abweichend von § 17 des Allgemeinen Teils dieser Richtlinie ist die Fortsetzung bereits
begonnener Behandlungen von Patientinnen und Patienten im Anschluss an eine
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§10

§11

(1)

(2)

bereits durchgefiihrte CAR-T-Zellinfusion und die Neuaufnahme von Patientinnen und
Patienten, die fir eine CAR-T-Zelltherapie in Frage kommen, aufgrund von
unvorhersehbaren Ereignissen oder auBergewdhnlichen Umstdnden, die nicht durch
Vorkehrungen hatten abgewendet werden kdnnen, nur nach den folgenden Vorgaben
zuléssig. 2Mindestanforderungen sind schnellstméglich wieder zu erfillen. 3Griinde
und Umfang der Nichterfiillung sind nachweisbar zu dokumentieren. 4Solange die
Wiedererfillung der Mindestanforderungen gemaR Absatz 1 nicht erfolgt ist, darf bei
keiner Patientin oder keinem Patienten eine CAR-T-Zellinfusion durchgefiihrt werden.

Besondere Bestimmungen zur Einhaltung von Qualitatsanforderungen fiir Leistungen
durch Hochschulambulanzen oder nachstationdre Versorgung nach § 115a SGB V

!Die Anzeige- und Nachweisverpflichtung nach § 15i.V.m. §§ 10 und 12 des Allgemeinen
Teils dieser Richtlinie besteht fiir Behandlungseinrichtungen, die Leistungen fiir den
nach § 8 Absatz 3 2 vorgesehenen Versorgungszeitraum als Hochschulambulanz oder im
Rahmen der nachstationiren Versorgung im Krankenhaus erbringen. 2Der Medizinische
Dienst fihrt Kontrollen zur Einhaltung der Mindestanforderungen nach § 9 Absatz 1
durch. 3§ 9 Absatz 2 und 3 findet entsprechende Anwendung mit der MaRgabe, dass der
Vordruck der Checkliste nach § 11 Absatz 2 zu verwenden ist. “§ 9 Absatz 4 findet
entsprechende Anwendung mit der MaBgabe, dass der Vordruck der Checkliste nach §
11 Absatz 3 zu verwenden ist.

Besondere Bestimmungen zur Einhaltung von Qualititsanforderungen fiir zur
vertragsarztlichen Versorgung zugelassene oder ermachtigte Leistungserbringer

Bei den die Behandlungseinrichtungen betreffenden Qualitdtsanforderungen in §-8
Absatz 3 Absatz 4, Absatz 5-Satz 2 Absatz 6-Absatz 7 und Absatz 8-§ 8 Absatz 2, Absatz
3 Satz 2, Absatz 4, Absatz 5 und Absatz 6 handelt es sich um Mindestanforderungen im
Rahmen der Nachsorge der ATMP-Therapie.

IMit der Anzeige nach § 16 Absatz 1 des Allgemeinen Teils dieser Richtlinie hat der zur
vertragsarztlichen Versorgung zugelassene oder ermachtigte Leistungserbringer die fiir
den Nachweis der Erflillung der Mindestanforderungen erforderlichen einrichtungs- und
personenbezogenen Daten anhand des Vordrucks der Checkliste nach Anhang 4 Teil 1
zu Ubermitteln. *Die Anzeige- und Nachweisverpflichtung gegeniiber der zustindigen
Kassenarztlichen Vereinigung besteht fir Behandlungseinrichtungen fir den nach § 8
Absatz 3 2 vorgesehenen Versorgungszeitraum.

{4} (3) *Abweichend von § 17 des Allgemeinen Teils dieser Richtlinie sind Neuaufnahmen CAR-

T-Zell-vorbehandelter Patientinnen und Patienten bis zur Wiedererfillung der
Anforderungen nach Absatz 1 dann zuldssig, wenn eine anderweitige vertragsarztliche
Versorgung durch zugelassene oder ermachtigte Leistungserbringer, in
Hochschulambulanzen sowie im Rahmen nachstationdarer Versorgung, die die
Anforderungen dieser Anlage erfiillt, nicht moglich ist. 2Griinde fiir die Dringlichkeit und
die Unmoglichkeit der anderweitigen Versorgung sind nachweislich in der Patientenakte
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zu dokumentieren. 3Die Mindestanforderungen sind schnellstméglich wieder zu
erfillen. *Die Kassendarztliche Vereinigung ist darber unverziiglich zu informieren.

§ 12 Ubergangsregelungen

&

'Haben Behandlungseinrichtungen bereits eine Bescheinigung des MD Uber die
Erfillung von Anforderungen nach § 11 Absatz 1 Satz 2 oder 3 des Allgemeinen Teils
dieser Richtlinie in Verbindung mit den Bestimmungen dieser Anlage erhalten, so behalt
die Bescheinigung, bis zu dem in ihr angegebenen Zeitpunkt, auch nach dem xx. Monat
202x [Inkrafttreten dieser Anlage], ihre Glltigkeit. 2Fur die Prifung 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
befinden, werden fiir die Prifung die Anforderungen gemald dieser Richtlinie, zuletzt
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Anhang1 Ubersicht zu Kodierungen von Diagnosen sowie Operationen undProzeduren

(OPS- und 1CD-10-GM)

ICD-10-GM-2026

C82.0 Follikuldres Lymphom Grad |

C82.1 Follikulares Lymphom Grad Il

C82.2 Follikuldares Lymphom Grad Ill, nicht ndher bezeichnet

C82.3 Follikuldres Lymphom Grad Ill a

C82.4 Follikuldres Lymphom Grad Ill b

C82.7 Sonstige Typen des follikularen Lymphoms

C82.9 Follikuldres Lymphom, nicht ndher bezeichnet

C83.1 Mantelzell-Lymphom

C83.3 Diffuses grofRzelliges B-Zell-Lymphom

C85.1 B-Zell-Lymphom, nicht ndher bezeichnet

C85.2 Mediastinales (thymisches) groRzelliges B-Zell-Lymphom

C90.00 Multiples Myelom (ohne Angabe einer kompletten Remission/ in
partieller Remission)

C90.01 Multiples Myelom (in kompletter Remission)

C91.00 Akute lymphatische Leukdmie [ALL] (ohne Angabe einer kompletten
Remission/ in partieller Remission)

C91.01 Akute lymphatische Leukdamie [ALL] (in kompletter Remission)

OPS Version 2026

1. Applikation von Medikamenten, Liste 17 (CAR-T-Zellen) (6-00h)

6-00h.0 Axicabtagen ciloleucel, parenteral
6-00h.1 Brexucabtagen autoleucel, parenteral
6-00h.2 Ciltacabtagen autoleucel, parenteral
6-00h.3 Idecabtagen vicleucel, parenteral
6-00h.4 Lisocabtagen maraleucel, parenteral
6-00h.5 Tisagenlecleucel, parenteral

6-00h.6 Obecabtagen autoleucel, parenteral
2. Transfusion von Leukozyten (8-802)

8-802.25 Lymphozyten, 1-5 TE:

Mit antigenspezifischer In-vitro-Aufbereitung

Inkl.: CAR-T-Zellen

Hinw.: CAR-T-Zellen mit einem eigenen Kode in Kapitel 6 sind gesondert
zu kodieren (6-00h ff.)

8-802.35 Lymphozyten, mehr als 5 TE:

Mit antigenspezifischer In-vitro-Aufbereitung

Inkl.: CAR-T-Zellen

Hinw.: CAR-T-Zellen mit einem eigenen Kode in Kapitel 6 sind gesondert
zu kodieren (6-00h ff.)

3. Transplantation von hamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark (5-411)

5-411.0 Autogen

.00 Ohne In-vitro-Aufbereitung

.02 Nach In-vitro-Aufbereitung

5-411.2 Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender
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.24 Nach In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

.25 Nach In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen (haploident)

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

.27 Ohne In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen (haploident)

5-411.3 Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter Spender

.30 Ohne In-vitro-Aufbereitung

.32 Nach In-vitro-Aufbereitung

5-411.4 Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender

.40 Ohne In-vitro-Aufbereitung

42 Nach In-vitro-Aufbereitung

5-411.5 Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spender

.50 Ohne In-vitro-Aufbereitung

.52 Nach In-vitro-Aufbereitung

5-411.6 Retransplantation wahrend desselben stationdren Aufenthaltes

5-411.7 Art der In-vitro-Aufbereitung der transplantierten oder transfundierten
hamatopoetischen Stammzellen

.70 Positivanreicherung

71 T- und/oder B-Zell-Depletion

72 Erythrozytendepletion

X Sonstige

5-411.x Sonstige

5-411.y N.n.bez.

4. Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen 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 (haploident)

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

.27 Ohne In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen (haploident)

8-805.3 Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter Spender

.30 Ohne In-vitro-Aufbereitung

.32 Nach In-vitro-Aufbereitung

8-805.4 Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender

.40 Ohne In-vitro-Aufbereitung

42 Nach In-vitro-Aufbereitung

8-805.5 Allogen, HLA-identisch, nicht verwandter Spender

.50 Ohne In-vitro-Aufbereitung

.52 Nach In-vitro-Aufbereitung

8-805.6 Stammzellboost nach erfolgter Transplantation von hamatopoetischen
Stammzellen

.60 Ohne In-vitro-Aufbereitung

.62 Nach In-vitro-Aufbereitung

8-805.7 Retransfusion wahrend desselben stationdren Aufenthaltes

8-805.x Sonstige

8-805.y N.n.bez.
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Anhang 2 Checkliste fiir das Nachweisverfahren nach § 9 Absatz 2 und Absatz 4 zur Erfiillung von Anforderungen
nach Maf3gabe der §§ 2-7

Selbstauskunft der Behandlungseinrichtung

Die Behandlungseinrichtung in

erfullt die
0 Mindestanforderungen (Anhang 2 Teil 1)

und dokumentiert die

O weiteren Qualitdtsanforderungen (Anhang 2 Teil 2)

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

Institutionskennzeichen:

Standortnummer:

Der Medizinische Dienst (MD) ist berechtigt, die Richtigkeit der Angaben der Einrichtungen nach Malgabe der MD-QP-RL vor Ort zu Uberpriifen. Neben dem
Betreten von Raumen des Krankenhauses zu den Ublichen Geschafts- 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 Auskiinfte zu erteilen (§ 9 Abs. 6 Teil A der MD-
QPK-RL).
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1. Teil — Nachweisverfahren zu Mindestanforderungen nach MaRgabe der §§ 2-7

2.1 Mindestanforderungen an das arztliche Personal nach § 2

2.1.1 Fiir die Behandlung verantwortliche Arztinnen und Arzte nach § 2 Absatz 1

Bei erwachsenen Patientinnen und Patienten:

Funktion Titel | Name Vorname
Verantwortliche Facharztin oder Facharzt fiir Innere Medizin und ja Q nein
Arztin/ Hamatologie und Onkologie!
verantwortlicher SOWIE
Arzt
mindestens zweijahrige Berufserfahrung in einer ja O nein
Behandlungseinrichtung, welche die in § 4 aufgefiihrten
Anforderungen erfullt®
Weitere/r klinisch Facharztin oder Facharzt fir Innere Medizin und ja Q nein
tatige Arztin/ Hamatologie und Onkologie!
klinisch tatiger
Arzt SOWIE
mindestens zweijahrige Berufserfahrung in einer ja Q nein
Behandlungseinrichtung, welche die in § 4 aufgefiihrten
Anforderungen erfuillt®
Bei Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr:
Funktion Titel Name Vorname
Verantwortliche Facharztin oder Facharzt fur Kinder- und Jugendmedizin ja Q nein
Arztin/ mit dem Schwerpunkt Kinder- und Jugend-Hamatologie
6 Bezogen auf Vollzeitiquivalente.
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verantwortlicher

und -Onkologie

Arzt
SOWIE
mindestens zweijahrige Berufserfahrung in einer Q ja Q nein
Behandlungseinrichtung, welche die in § 4 aufgefiihrten
Anforderungen erfillt®

Weitere/r klinisch Facharztin oder Facharzt fir Kinder- und Jugendmedizin Q ja Q nein

tatige Arztin/ mit dem Schwerpunkt Kinder- und Jugend-Hamatologie

klinisch tatiger Arzt und -Onkologie

SOWIE
mindestens zweijahrige Berufserfahrung in einer Q ja Q nein
Behandlungseinrichtung, welche die in § 4 aufgefiihrten
Anforderungen erfillt®
2.1.2 Konsultation von arztlichem Personal und Verfligbarkeiten nach § 2 Absatz 3 urd-4
Position A Position B

Dler::je.rﬂ.:gll?arkerf derh1|“olgﬁn:<;n Sicherstellung erfolgt durch: — Die Ver- Sicherstellung erfolgt

Fac |§Z|p inen einschlieflich der Verfligbarkeit fiigbarkeit durch:

aufgefiihrten Untersuchungs- und der des Fach-

Behandlungsmaoglichkeiten ist Fachdisziplin gebietes

mlndestens Uber Rufbereitschaft Elgfen.e . Kooperations- . nicht Neurologie ist

sichergestellt: Fachdisziplin partner sichergestellt .

2 : S =) 1) pel ver-

: ——Gas%reemerelege erwachsenen fugbarkeit
{Endeskepie-des Patientinnen des Fach-
Gastrointestinaltraktes) und . .

Eigenes Koop- gebietes

=2 ~—Ltabermedizin o o o Patienten Fach- erations- | nicht sicher-

3 _ _ o) o) o) mindestens gebiet partner gestellt

1 - Nephrologie (Dialyse) Uber Ruf- Q Q Q
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4 - @) @) Q bereitschaft
- Neurologie .
2 sichergestellt.
S - Radiologie (mit CT und o Q Q
3 MRT)
6 | Die Verfligbarkeit der Fachdisziplin
.4 | ,Mikrobiologie” ist innerhalb von
24 Stunden sichergestellt.
.5 | Die Fachdisziplin Q Q Q
,Laboratoriumsmedizin“ ist
jederzeit verfligbar.
7 Das arztliche Personal der Neurologie hat an der Q ja
einrichtungsinternen Schulung fiir die Behandlung von O nein
Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen
teilgenommen.
3

2.1.3 Begriindung, falls die Mindestanforderungen an das arztliche Personal teilweise oder vollstandig nicht erfillt werden

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfullung

Geplanter Zeitpunkt der Erflllung

7 Bei der Behandlung von Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr nicht erforderlich.
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2.2 Mindestanforderungen an das pflegerische Personal nach § 3
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Dja—O-nein

Dja—O-nein

Dja—O-nein

Ofa—O-nein

Ofa—O-nein

PHlegefachfrau-oderPflegefachmannmit
I op i . £ den-durchaafil

Ofa—O-nein
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Krankenpflegegesetzesabgesehlossen-haben-oderbis
zum-31-Dezember2024-noch-abschlielenwerden
ODER
Pflacefacht or Pflacafact i+ Weiterbild . _
Dja—O-nein
pach-§3 Absatz 2 Satz 1
A Zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr werden die Anforderungen an das Q ja Q nein

Pflegepersonal gemal Richtlinie zur Kinderonkologie (KiOn-RL) des Gemeinsamen Bundesausschusses erfullt.

223 2.2.2 Begriindung, falls die Mindestanforderungen an das pflegerische Personal teilweise oder vollstandig nicht erfiillt werden

Art der Anforderung

Begriindung der Nichterfullung

Geplanter Zeitpunkt der Erflllung
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2.3 Mindestanforderungen an die Erfahrung in der Behandlungseinrichtung nach § 4

Erfahrungen in der Behandlung der jeweiligen malignen Grunderkrankung

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

0 akute B-Vorlauferzell-Leukdamie

a fiir erwachsene Patientinnen und Patienten

O fiir Kinder und Jugendliche bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
O B-Zell-Lymphome bei erwachsenen Patientinnen und Patienten
a Multiples Myelom bei erwachsenen Patientinnen und Patienten

erfullt.

Die Behandlungseinrichtung, in der die Behandlung mit CAR-T-Zellen erfolgt, verfiigt iber umfangreiche Erfahrung in der
Behandlung der akuten B-Vorlduferzell-Leukdmie bei erwachsenen Patientinnen und Patienten dokumentiert durch:

A > 20 Behandlungsfalle mit dieser Diagnose (C91.00 und C91.01 nach ICD-10-GM-2026 beziehungsweise der im

Bezugszeitraum jeweils geltenden Fassung) innerhalb der letzten drei Kalenderjahre, die der Arzneimittelanwendung
vorausgegangenen sind,

ja

Q nein

SOWIE
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Teilnahme an Studien einer multizentrischen Studiengruppe (z.B. German Multicenter Study Group for Adult Acute

Lymphoblastic Leukemia (GMALL)). )3 Q nein
Die Behandlungseinrichtung, in der die Behandlung mit CAR-T-Zellen erfolgt, verfiigt iber umfangreiche Erfahrung in der
Behandlung der akuten B-Vorlduferzell-Leukdmie bei Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr dokumentiert
durch:
2 Teilnahme an Studien einer multizentrischen Studiengruppe (z.B. Berlin-Frankfurt-Munster (BFM)-Studiengruppe).

ja Q nein

Die Behandlungseinrichtung, in der die Behandlung mit CAR-T-Zellen erfolgt, verfiigt iber umfangreiche Erfahrung in der
Behandlung von B-Zell-Lymphomen bei erwachsenen Patientinnen oder Patienten dokumentiert durch:
3 > 150 Behandlungsfalle mit dieser Diagnose (C82.0, C82.1, C82.2, C82.3, C82.4, C82.7, C82.9, C83.1, C83.3, C85.1 oder ja Q nein

C85.2 nach ICD-10-GM-2026 beziehungsweise der im Bezugszeitraum jeweils geltenden Fassung) innerhalb der letzten

drei Kalenderjahre, die der Arzneimittelanwendung vorausgegangen sind,

SOWIE
ja Q nein

Teilnahme an Studien einer multizentrischen Studiengruppe (z.B. German Lymphoma Alliance (GLA)).
Die Behandlungseinrichtung, in der die Behandlung mit CAR-T-Zellen erfolgt, verfligt iber umfangreiche Erfahrung in der
Behandlung des Multiplen Myeloms bei erwachsenen Patientinnen oder Patienten dokumentiert durch:
4 > 50 Behandlungsfalle mit dieser Diagnose (€90.00 und C90.01 nach ICD-10-GM-2026 beziehungsweise der im ja Q nein

Bezugszeitraum jeweils geltenden Fassung) innerhalb der letzten drei Kalenderjahre, die der Arzneimittelanwendung
vorausgegangen sind,
SOWIE
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Teilnahme an Studien einer multizentrischen Studiengruppe (z.B. German-Speaking Myeloma Multicenter Group ja Q nein
(GMMG) oder Deutsche Studiengruppe Multiples Myelom (DSMM))
Erfahrungen in der Zelltherapie
Die Behandlungseinrichtung, in der die Behandlung mit CAR-T-Zellen erfolgt, verfigt liber umfangreiche Erfahrung in der
Zelltherapie bei erwachsenen Patientinnen oder Patienten dokumentiert durch:
.5 > 120 Behandlungsfille von allogenen oder autologen Transplantationen (5-411.0, 5-411.2, 5-411.3, 5-411.4, 5-411.5, 5- ja Q nein
411.6, 5-411.x, 5-411.y, 8-805.0, 8-805.2, 8-805.3, 8-805.4, 8-805.5, 8-805.7, 8-805.%, 8-805.y nach OPS Version 2026
beziehungsweise der im Bezugszeitraum jeweils geltenden Fassung) oder CAR-T-Zelltherapien (6-00h.0, 6-00h.1,
6-00h.2, 6-00h.3, 6-00h.4, 6-00h.5, 6-00h.6, 8-802.25 (2022-2025 noch: 8-802.24), 8-802.35 (2022-2025 noch: 8-802.34)
nach OPS Version 2026 beziehungsweise der im Bezugszeitraum jeweils geltenden Fassung) innerhalb der letzten drei
Kalenderjahre, die der Arzneimittelanwendung vorausgegangen sind.
Anzahl Behandlungsfille von allogenen Transplantationen:
Anzahl Behandlungsfélle von autologen Transplantationen:
Anzahl Behandlungsfille von CAR-T-Zelltherapien:
Anzahl der Behandlungsfalle (gesamt)
Die Behandlungseinrichtung, in der die Behandlung mit CAR-T-Zellen erfolgt, verfiigt iber umfangreiche Erfahrung in der
Zelltherapie bei Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr dokumentiert durch:
.6 Nachweis von allogenen oder autologen Transplantationen in dieser Altersgruppe (5-411.0, 5-411.2, 5-411.3, 5-411.4, 5- ja Q nein
411.5, 5-411.6, 5-411.x, 5-411.y, 8-805.0, 8-805.2, 8-805.3, 8-805.4, 8-805.5, 8-805.7, 8-805.x, 8-805.y nach OPS Version
2026 beziehungsweise der im Bezugszeitraum jeweils geltenden Fassung) oder CAR-T-Zelltherapien (6-00h.0, 6-00h.1,
6-00h.2, 6-00h.3, 6-00h.4, 6-00h.5, 6-00h.6, 8-802.25 (2022-2025 noch: 8-802.24), 8-802.35 (2022-2025 noch: 8-802.34)
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nach OPS Version 2026 beziehungsweise der im Bezugszeitraum jeweils geltenden Fassung) in der Behandlungseinrichtung
innerhalb der letzten drei Kalenderjahre, die der Arzneimittelanwendung vorausgegangen sind.

2.3.7 Begriindung, falls die Mindestanforderungen an die Erfahrung in der Behandlungseinrichtung teilweise oder vollstandig nicht erfiillt werden

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfullung Geplanter Zeitpunkt der Erflllung

2.4 Mindestanforderungen an Infrastruktur und Organisation nach § 6

Schulungen und Training mit kryokonservierten Zellen

| Das Personal nach § 2 Absatz 1 und 2 und § 3 hat an der einrichtungsinternen Schulung fiir die Behandlung von Q ja Q nein
Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen teilgenommen und die Teilnahme ist nachweislich dokumentiert.

SOP zur Friiherkennung von Komplikationen

2 Es sind spezifische Standard Operating Procedures (SOP) fir die klinische, apparative und laborchemische Q ja Q nein
Uberwachung zur Fritherkennung von Komplikationen, insbesondere CRS® und CRES*, den Umgang mit Komplikationen
einschlieRlich des Einsatzes und der

Position A Position B
zwingenden Verflgbarkeit von erforderlichen | zwirgenden je nach Fachinformation erforderlichen
Wirkstoffen® Verfligbarkeit von erforderlichen-Wirkstetfen Tocilizumab

sowie fir den Ablauf zur raschen und ungehinderten Verlegung des Patienten bzw. der Patientin auf die Intensivstation
(Entscheidungsbefugnis, beteiligte Personen u.a.) vorhanden.

9 Position A: In der Fachinformation von Kymriah®, Tecartus® und Yescarta® wird eine jederzeitige und ausreichende Verfiigbarkeit des Wirkstoffs Tocilizumab vorausgesetzt.
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Raumliche-Nihe-der Intensivstationzur-Station,auf derdie CAR-T-Zelltherapie-erfolgt

3 Am Standort befindet sich eine Intensivstation. Q ja Q nein
Position A Position B
entfdllt
3.4 Die Raumlichkeiten fiir die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit CAR-T- Q ja Q nein
Zellen befinden sich an demselben Standort wie die Intensivstation.
.5/.4 Bei der Verlegung auf die Intensivstation wird neben den Anforderungen nach § 2 Absatz 4 in demselben raumlich
zusammenhdngenden Gebaudekomplex folgende Ausstattung vorgehalten:
- zur Endoskopie einschlieRlich Bronchoskopie, Q ja Q nein
- zurinvasiven Beatmung und QO ja Q nein
- zur Nierenersatztherapie. Q ja Q nein
Position A Position B
entfdllt
5.6 Bei der Verlegung auf die Intensivstation wird neben den Anforderungen nach § 2 Q ja Q nein
Absatz 4 am selben Standort ein CT und MRT vorgehalten.
Position A Position B
entfdllt
| Untersuchungsmoglichkeiten
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.5 Die Verfugbarkeit folgender Untersuchungsmoglichkeiten ist sichergestellt:
- Laboruntersuchungen Q ja Q nein
- Mikrobiologische Untersuchungen Q ja Q nein
- CTund MRT O Ja O nein
Vorzuhaltende Wirkstoffe
7/.6 O ja Q nein
Position A Position B
Zwingend erforderliche Wirkstoffe werden jederzeit in Tocilizumab wird in entsprechender Dosis vorgehalten,
bedarfsgerechter Menge vorgehalten. sofern dies in der Fachinformation des entsprechenden
ATMP vorgegeben ist.
SOP fiir Behandlungsiibergange zur ambulanten onkologischen Nachsorge
O ja Q nein

8/.7 Es ist eine spezifische SOP fiir die Uberginge zwischen der Behandlung und der ambulanten onkologischen Nachsorge

zu der CAR-T-Zelltherapie vorhanden.

2.4.9/.8 Begriindung, falls die Mindestanforderungen an die Infrastruktur und Organisation teilweise oder vollstandig nicht erfillt werden

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfillung

Geplanter Zeitpunkt der Erflllung
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2.5 Mindestanforderungen im Hinblick auf sonstige Qualitatsanforderungen nach § 7

Anschluss an Reglster (-DR—ST—P-RST—bz—w—EBMII'-)

Zellen—im—Die Teilnahme am Deutschen Reglster flr Stammzelltransplantatlon (DRST);#a— oder am

Padlatrlschen Reglster far Stammzelltransplantatlon (PRST) bz-w—m—Reg-me#d-a—Eemepeaqéeeret-y—ieF

gegeben.

Q ja O nein

2.5.2 Begriindung, falls die Mindestanforderung im Hinblick auf sonstige Qualitatsanforderungen teilweise oder vollstandig nicht erfiillt werden

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfillung

Geplanter Zeitpunkt der Erfillung
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2. Teil - Dokumentation weiterer Qualitdtsanforderungen nach MaRgabe der §§ 2-7

Position A

Position B

2.6 Qualitatsanforderung an den Transport von Patientinnen und Patienten nach § 2 Absatz 3 Satz 4

Die Untersuchungen und Behandlungen durch Einbeziehung der in § 2 Absatz 3 sichergestellt:
genannten Fachdisziplinen sollen moglichst ohne Transport der Patientinnen oder
Patienten erfolgen. O ja Q nein

Begriindung, sofern nicht sichergestellt:

entfdllt

2.7 / 2.6 Qualitdtsanforderung an das weitere Personal nach § 6 Absatz 1 Satz 3

Das Personal, das am Empfang, am Transport innerhalb der Behandlungseinrichtung, an der Kryolagerung, an der
Vorbereitung des Zellproduktes fiir die Infusion und an der Verabreichung der Infusion beteiligt ist, sollen ein Training

sichergestellt:

im Umgang mit kryokonservierten Zellen nachweisen. QO ja Q nein
Begriindung, sofern nicht sichergestellt:
2.8 / 2.7 Qualititsanforderung an die Uberwachung des klinischen Zustandes nach § 6 Absatz 3
Zur Uberwachung des klinischen Zustands der Patientinnen und Patienten durch das pflegerische sichergestellt:
\ Position A Position B Q ja Q nein
Servicedokument zum Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Anlage | der ATMP-QS-RL 34




| arztliche oder | entfillt

Personal sollen unter Berlicksichtigung der Fachinformation SOP vorhanden sein.

Begriindung, sofern nicht sichergestellt:
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3. Teil — Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestétigt.

Name

Datum

Unterschrift

Arztliche Leitung Pflegedirektion
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Anhang 3  Erganzende Checkliste fiir das Nachweisverfahren nach § 9 Absatz 2 Satz 3 zur Erfiillung von Prozessanforderungen
nach Maf3gabe der §§ 2-7

Selbstauskunft der Behandlungseinrichtung

Die Behandlungseinrichtung in

erfullt die

O Mindestanforderungen (Anhang 3 Teil 1)

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

Institutionskennzeichen:

Standortnummer:

Der Medizinische Dienst (MD) ist berechtigt, die Richtigkeit der Angaben der Einrichtungen nach MaRgabe der MD-QK-RL vor Ort zu liberprifen. Neben dem Betreten von Raumen
des Krankenhauses zu den Ublichen Geschafts- und Betriebszeiten ist der MD insbesondere befugt, die zur Erfullung des Kontrollauftrags erforderlichen Unterlagen einzusehen
(8 9 Abs. 4 Teil A der MD-QP-RL). Das Krankenhaus hat die erforderlichen Auskiinfte 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 gemal § 43 Absatz 3 Teil B der MD-QP-RL befugt, die fiir die Kontrolle erforderlichen Unterlagen einzusehen. Sofern die
Einsicht in die Patientendokumentation erforderlich ist, erfolgt dies nach MalRgabe des § 43 Absatz 4 Teil B MD-QP-RL.
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1. Teil — Nachweisverfahren von Prozessanforderungen nach MaRRgabe der §§ 2-7

3.1 In die Behandlung mit CAR-T-Zellen eingebundene Arztinnen und Arzte nach § 2 Absatz 2

Bei erwachsenen Patientinnen und Patienten:

A Q ja Q nein

Position A Position B

Eine Fachérztin oder ein Facharzt fir , Innere Medizin, Eine arztliche Betreuung im gemal Facharztstandard im

Hamatologie und Onkologie” ist nach MaRgabe des § 3 Fachgebiet , Innere Medizin, Himatologie und Onkologie”

Absatz 6 des Allgemeinen Teils jederzeit verfligbar. ist nach MaRgabe des § 3 Absatz 6 des Allgemeinen Teils

verflgbar.

O—ja—O-nein
Q ja Q nein

Position A Position B

Eine Fachérztin oder ein Facharzt fir ,Kinder- und Eine arztliche Betreuung gemaR Facharztstandard im

Jugendmedizin mit Schwerpunkt Kinder- und Jugend- Fachgebiet Kinder- und Jugendmedizin mit Schwerpunkt

Hamatologie und -Onkologie” ist nach MaRgabe des § 3 Kinder- und Jugend-Hamatologie und -Onkologie” ist nach

Absatz 6 des Allgemeinen Teils jederzeit verflgbar. Maligabe des § 3 Absatz 6 des Allgemeinen Teils verfligbar.
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O—fja—O-nein

3.2 Tagliche Visite auf der Intensivstation nach § 2 Absatz 4 und in der Behandlungseinheit nach § 6 Absatz 4 sowie Monitoring nach § 6 Absatz 3

A Bei der Verlegung auf die Intensivstation ist sichergestellt, dass QO ja Q nein
Position A Position B
mindestens eine tagliche Visite bei erwachsenen bei Bedarf eine-isite-eine Facharztin oder ein Facharzt
Patientinnen und Patienten durch eine Facharztin oder fur Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie!
einen Facharzt fur Innere Medizin und Hamatologie und | bzw. bei Patientinnen und Patienten bis zum vollendeten
Onkologie® und bei Kindern und Jugendlichen bis zum 18. Lebensjahr eine Facharztin oder ein Facharzt fir
vollendeten 18. Lebensjahr durch eine Fachéarztin oder Kinder- und Jugendmedizin mit Schwerpunkt Kinder- und
einen Facharzt fur Kinder- und Jugendmedizin mit Jugend-Hamatologie und -Onkologie auf der
Schwerpunkt Kinder- und Jugend-Hamatologie und - Intensivstation hinzugezogen wird.
Onkologie durchgefiihrt wird.
2 Es wird eine tagliche Visite in der Behandlungseinheit durchgefiihrt. Q ja Q nein
3 Es ist sichergestellt, dass in Abhdngigkeit vom Zustand der Patientinnen und Patienten ein-Menitoring-trmittelbarvor Q ja Q nein
WwenRaHhgae AR eltherapie-sowieauch-rach-CAR elinfusion-mindestenszwelmal pro-Schicht eine
Uberwachung gewiéhrleistet ist, die mindestens den Vorgaben der Fachinformation des jeweils angewandten ATMPs
entspricht. Bie-Durchfihrung des-Meoniterings-wird-nachweislich-in-derPatientenakte dokumentie
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3.3 Schichtbezogene Dokumentation des pflegerischen Personals nach § 3 Absatz 2 1 bei erwachsenen Patientinnen und Patienten

1 n-jeder Schich hergestellt; in-derBehandhungseinhe ja Q nein
PRatienten-mit-CAR-T-Zellen-erfolgt; Wahrend der Behandlung
Position A Position B
und Uberwachung entfdllt
ist mindestens eine Pflegefachkraft anwesend-ist, die mindestens 12 Monate auf einer Behandlungseinheit mit
hamatologisch-onkologischem Schwerpunkt tatig gewesen ist und Erfahrungen in der intensiven Chemotherapie oder
3.4 Indikationsstellung Therapieempfehlung und Aufkldarung nach & 5 und § 7 Satz 2
i Die tndikationsstellung Therapieempfehlung fir die Behandlung der Patientin oder des Patienten mit CAR-T-Zellen wird ja Q nein
im Rahmen einer interdisziplindren Tumorkonferenz sichergestellt.
2 Eine Teilnahme einer Arztin oder eines Arztes, der die Anforderungen nach § 2 Absatz 1 erfiillt, wird sichergestellt. ja Q nein
3 Eine Teilnahme von Facharztinnen und Facharzten mit Qualifikationen in der diagnostischen Radiologie wird ja Q nein
sichergestellt.
4 Sofern angezeigt, wird eine Teilnahme von Facharztinnen und Facharzten mit Qualifikationen in der Strahlentherapie ja Q nein
Position A Position B
und Pathologie entfdllt
sichergestellt.
.5 Die Aufklarung der Patientinnen oder Patienten vor Anwendung des ATMP wird sichergestellt. ja Q nein
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.6 Schulungsmaterial gemaR der europdischen Zulassungsbehorde (EMA) seitens des pharmazeutischen Unternehmers Q ja Q nein
wird den Patientinnen und Patienten im Rahmen der Aufklarung, sofern welches fiir das betreffende ATMP vorliegt, zur
Verfligung gestellt.
Position A Position B
entfdllt
7 Es ist sichergestellt, dass der Patientin bzw. dem Patienten das Ergebnis der Q ja Q nein
Tumorkonferenz im Rahmen der Aufklarung mit allen wesentlichen Aspekten
dargelegt wird.
Q ja Q nein
2-.8/.7 Patientinnen und Patienten werden vor der Behandlung im Rahmen der Aufklarung tiber die Moglichkeit der Teilnahme | O ja Q nein
am Register-BRST-PRSTFbzw—EBMT informiert.
3.5 Ubergang zur Nachsorge nach § 6 Absatz 8 Satz 3
Im Rahmen des Ubergangs zur Nachsorge wird den Patientinnen und Patienten die Patienten-Notfallkarte Q ja Q nein

ausgehandigt.
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3.6 Begriindung, falls die Mindestanforderungen teilweise oder vollstindig nicht erfiillt werden

Art der Anforderung

Datum der
Nichterfillung

Zeitlicher Umfang der
Nichterfillung (Uhrzeit/in Std.)

Begriindung der
Nichterflllung

Geplanter Zeitpunkt der
Wiedererfillung

Servicedokument zum Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Anlage | der ATMP-QS-RL

42




2. Teil — Musterformulare zur schichtbezoegenen Dokumentation nach § 3 Absatz 4

Musterformular schichtbezegene Dokumentation zur Qualifikation der eingesetzten Pflegefachkrafte nach § 3 Absatz 1

Patientinnen-und-Patienten: Berufserfahrung | Teilnahme an Erwachsene Anforderung
Erwachsene KinderundJugendliche | nach § 3 Absatz | einrichtungs- Patientinnen (teilweise) nicht
1 erfullt interner oder Patienten | sicher gestellt
Schulung vorhanden
Zeitraum/ | Schicht- Titel | Name | Vorname | Pflegefachkraft | Gesundheits—und Erfiltsoweit
Datum Nummer Kinderkrankenpflegerfin | nach-§3-Absatz
3-erforderlich
oderPflegefachfrau/
Pflegefachmann
Qo— Qo Q Q Q Q
Q— Q— Q Q Q Q
oO— o— Q Q Q Q

10 Das hier angegebene und an der Behandlung mit den CAR-T-Zellen beteiligte Pflegepersonal hat an der einrichtungsinternen Schulung fiir die Behandlung von Patientinnen

und Patienten mit CAR-T-Zellen teilgenommen.
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3. Teil — Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestétigt.

Name

Datum

Unterschrift

Arztliche Leitung Pflegedirektion
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Anhang 4 Checkliste fiir das Nachweisverfahren nach § 11 Absatz 2 urd-3 zur Erfiillung von Anforderungen der erkelegischen
Nachsorge nach MaRgabe des § 8

Selbstauskunft des Leistungserbringers?!

Der Leistungserbringer in

erfullt die

[0 Mindestanforderungen {Arhang4Feil-l) innerhalb der ersten vier Wochen (Anhang 4 Teil 1)

O Mindestanforderungen ab vier Wochen bis mindestens drei Jahre (Anhang 4 Teil 2)

! dol . ;

E -l g I.l..l ﬁ | {g | 11 -|2}
an die enkelegische Nachsorge bis-einschlieRlich-4-\Wechen nach einer CAR-T-Zellinfusion.

Institutionskennzeichen und Standorthummer

oder

BSNR

11 Ambulante Nachsorge im Zusammenhang mit einer CAR-T-Zelltherapie durch zur vertragsirztlichen Versorgung zugelassene oder ermichtigte Leistungserbringer,
Hochschulambulanzen oder im Rahmen nachstationédrer Versorgung nach § 115a SGB V. Die Kassenarztliche Vereinigung bzw. der Medizinische Dienst ist berechtigt, die
Richtigkeit der Angaben zu tGberpriifen.

Servicedokument zum Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Anlage | der ATMP-QS-RL 45



1. Teil — Nachweisverfahren zu Mindestanforderungen der enkelegischen Nachsorge innerhalb der ersten vier Wochen nach-MaRgabe des-§8

4.1 Mindestanforderungen an die arztliche Betreuung

in der die CAR-T-Zelltherapie stattgefunden hat, in der Patientenakte dokumentiert werden.

i Die arztliche Betreuung im Rahmen der Vertigbarkeitsichergestell: Verfigbarkeitnicht
Position A Position B sichergestellt:
Uberwachung gemaR § 6 Absatz 3 und der entfdllt

enkelegischenMersorgung Nachsorge der CAR-T-Zellinfusion erfolgt in bzw. an = 9
einer Behandlungseinrichtung im Sinne der §§ 2 bis 7 angeschlossenen oder mit d‘”"‘eh.
dieser kooperierenden ambulanten Einrichtung oder Hochschulambulanz. Es kooperation: 9
werden die Nachweise nach Anhang 2 und 3 entsprechend eingereicht.
QO ja Q nein
2 Es wird sichergestellt, dass die Angaben zum Datum der Behandlung sowie die Kontaktdaten der Behandlungseinrichtung, | O ja Q nein

Freisetzungssyndroms, neurologischer
Ereignisse und anderer Toxizitaten ist eine
zeitnrahe jederzeitige unmittelbare Einweisung
stationare Aufnahme oder Wiedereinweisung
in eine Behandlungseinrichtung im Sinne der
§§ 2 bis 7 gewahrleistet.

Position A Position B
2 Aus Anlass von Anzeichen und Symptomen Q ja 3 Aus Anlass von Anzeichen und Symptomen Q ja
3 eines moglichen Zytokin- Q nein eines moglichen Zytokin- Q nein

Freisetzungssyndroms, neurologischer
Ereignisse und anderer Toxizitaten wird
sichergestellt, dass eine adrztliche Betreuung
gemald Facharztstandard (Innere Medizin und
Himatologie und Onkologie® bzw. Kinder- und
Jugendmedizin mit Schwerpunkt Kinder- und
Jugend-Hamatologie und -Onkologie)

werktaglich verfugbar ist.
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4 Das arztliche Personal der enkelegisehen Nachsorge in diesem Zeitraum hat an einer Schulung fur die Behandlung von Q ja Q nein
Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen teilgenommen und die Teilnahme an der Schulung ist nachweislich
dokumentiert.
4.2 Mindestanforderungen an die raumliche Ausstattung
| Die raumliche Ausstattung zur Nachsorge ermoglicht eine Versorgung immunsupprimierter Patientinnen und Q ja Q nein
Patienten.
2 Eine geeignete Infrastruktur fir die Behandlung mit Infusionen und die Transfusion von Blutprodukten ist verfligbar. Q ja Q nein
3 Es muss die Moglichkeit bestehen, Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf ansteckende Infektionen raumlich sichergestellt:
separiert zu untersuchen und zu behandeln.
Q ja O nein

4.3 Mindestanforderungen an die Registermeldung

=+

Die behandelnde Facharztin bzw. der behandelnde Facharzt gewahrleistet eine Meldung der Daten
an ein Register fiir CAR-T-Zellen (Deutsches Register flir Stammzelltransplantation (DRST) oder
Padiatrisches Register fir Stammzelltransplantation (PRST) bzw—im-RegisterderEuropean-Societyfor
Bleed-and-MarrowTransplantation{EBMT}) mindestens einmal jahrlich.

Meldung

sichergestellt:

O

Meldung nicht
sichergestellt:

o)
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O —ja— Opein

4.4 Begriindung, falls die Mindestanforderungen teilweise oder vollstandig nicht erfiillt werden

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfillung Geplanter Zeitpunkt der Erfiillung

O—ja— O-nein

2. Teil — Nachweisverfahren zu Mindestanforderungen der Nachsorge ab vier Wochen bis mindestens drei Jahre
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4.1 Mindestanforderungen an die arztliche Betreuung

1 Es wird eine arztliche Betreuung gemald Facharztstandard (Innere Medizin und Himatologie und Onkologie bzw. Kinder- ja Q nein
und Jugendmedizin mit Schwerpunkt Kinder- und Jugend-Hamatologie und -Onkologie) im Rahmen der Gblichen
Dienstzeiten sichergestellt.

2 Es wird sichergestellt, dass die Angaben zum Datum der Behandlung sowie die Kontaktdaten der Behandlungseinrichtung, ja Q nein
in der die CAR-T-Zelltherapie stattgefunden hat, in der Patientenakte dokumentiert werden.

4.2 Mindestanforderungen an die raumliche Ausstattung
A Die raumliche Ausstattung zur Nachsorge ermoglicht eine Versorgung immunsupprimierter Patientinnen und ja Q nein
Patienten.
2 Eine geeignete Infrastruktur fur die Behandlung mit Infusionen und die Transfusion von Blutprodukten ist verfligbar. ja Q nein
3 Es muss die Moglichkeit bestehen, Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf ansteckende Infektionen raumlich sichergestellt:

separiert zu untersuchen und zu behandeln.

ja

Q nein

4.3 Mindestanforderungen an die Registermeldung

Die behandelnde Fachéarztin bzw. der behandelnde Facharzt gewahrleistet eine Meldung der Daten Meldung
an ein Register fuir CAR-T-Zellen (Deutsches Register fliir Stammzelltransplantation (DRST) oder sichergestellt:
Padiatrisches Register fir Stammzelltransplantation (PRST)) mindestens einmal jahrlich.

Q

Meldung nicht
sichergestellt:

Q
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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 nachstationare Versorgung nach § 115a SGB V

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestétigt.

Name

Datum

Unterschrift

Geschéftsfiihrung/

Arztliche Leitung Verwaltungsdirektion
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