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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Grinde und Beschluss

A-1 Tragende Grinde

A-1.1 Rechtsgrundlagen

Gemal 2. Kapitel (Kap.) 8 14 Absatz (Abs.) 1 der Verfahrensordnung (VerfO) kann der Ge-
meinsame Bundesausschuss (G-BA) bei Methoden, bei denen noch keine ausreichende
Evidenz vorliegt, aber zu erwarten ist, dass solche Studien in naher Zukunft vorgelegt wer-
den kénnen, Beschlisse mit der Mal3gabe treffen, dass bei Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden im Krankenhaus gemafl § 137c SGB V eine Aussetzung der Beschlussfas-
sung mit der MalR3gabe erfolgt, dass innerhalb einer vom G-BA hierflir zu setzenden Frist der
Nachweis des Nutzens mittels klinischer Studien gefiihrt werden kann. Die Beschlussfas-
sung soll mit Anforderungen an die Strukturqualitat, Prozessqualitat und/oder an die Ergeb-
nisqualitat der Leistungserbringung gemaf § 136 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V sowie an eine
hierfur notwendige Dokumentation verbunden werden.

A-1.2 Eckpunkte der Entscheidung

A-1.2.1 Begrundung fur die Mallnahmen zur Qualitatssicherung

Der G-BA hat zur ,allogenen Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des Trans-
plantats bei akuter lymphatischer Leukamie (ALL) und akuter myeloischer Leukamie (AML)
bei Erwachsenen® eine Methodenbewertung gemal 8§ 137c SGB V durchgefihrt. Im Ergeb-
nis hat er festgestellt, dass der Nutzen der Methode nicht belegt ist, sie aber das Potenzial
einer erforderlichen Behandlungsalternative aufweist.

Derzeit befindet sich eine multizentrische klinische Studie mit dem Titel ,A Randomized, Mul-
ti-center, Phase Il Trial of Calcineurin Inhibitor-Free Interventions for Prevention of Graft-
versus Host-Disease" in der Entwicklung (BMT-CTN Protocol 1301), an der sich voraussicht-
lich auch deutsche Kliniken beteiligen werden. In diese Studie sollen Patienten mit ALL oder
AML in kompletter Remission (CR) eingeschlossen werden, die allogen transplantiert werden
sollen und fur die das Transplantat eines HLA-identischen Familienspenders oder eines
HLA-kompatiblen Fremdspenders zur Verfigung steht. Als Alternative zur medikamentdsen
Prophylaxe der Graft-versus-Host-Disease (GvHD = Transplantat-gegen-Wirt-Erkrankung)
soll die In-vitro-Aufbereitung in Form einer T-Zell-Depletion gepruft werden. Aufgrund dieser
Studie hat der G-BA die Beratungen bis zum voraussichtlichen Vorliegen der Ergebnisse
ausgesetzt und auf die Initiierung einer eigenen Erprobungsstudie gemafl 88 137c, 137e
SGB V verzichtet. Der Aussetzungszeitraum ist bis zum 1. Juli 2021 befristet. Nahere Erlau-
terungen zur Aussetzung finden sich in den Tragenden Grinden zum entsprechenden Be-
schluss.

Mit der Aussetzung der Beschlussfassung ist gemaf 2. Kap. § 14 Abs. 1 Spiegelstrich 2 Ver-
fO die MaRgabe verbunden, Anforderungen an die Qualitat und Dokumentation festzulegen.
Diese Anforderungen sind fir alle Einrichtungen, die allogene Stammzellzubereitungen mit
In-vitro-aufbereitung zur Versorgung von Patientinnen und Patienten mit akuten Leukamien
verwenden wollen, verbindlich. Ihre Einfihrung ist aus Sicht des G-BA insbesondere flr die
Behandlungen von Patientinnen und Patienten notwendig, die wahrend des Aussetzungs-
zeitraumes aufRerhalb von klinischen Studien behandelt werden, etwa weil die behandelnde
Einrichtung nicht an einer solchen Studie teilnimmt oder ein Patienteneinschluss in eine Stu-
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die aufgrund der Ein- und Ausschlusskriterien nicht mdglich oder seitens der Patientinnen
und Patienten nicht erwinscht ist. Da in diesen Behandlungsféallen die hohen Patienten-
schutzanforderungen der Studie nicht greifen, soll durch die vorliegenden Regelungen zur
Qualitatssicherung sichergestellt werden, dass

- Krankenhauser, in denen Patientinnen und Patienten mit ALL oder AML mit In-vitro-
aufbereiteten allogenen Stammzellzubereitungen versorgt werden, Uber ausreichend
Erfahrung verfugen,

- nur Krankenhauser allogene Transplantate mit in-vitro-Aufbereitung zur Behandlung
von Patientinnen und Patienten mit ALL oder AML anwenden, die definierte Mindest-
anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat erfullen und

- die Patientinnen und Patienten vor der Behandlung tber die Méglichkeit der Teilnah-
me am Deutschen Register fur Stammzelltransplantation zu informieren sind.

Der G-BA hat zur Meinungsbildung im Rahmen seiner Beratungen am 03.07.2014 ein Exper-
tengesprach mit externen Sachverstandigen der Deutschen Arbeitsgemeinschaft fir Kno-
chenmark- und Blutstammzelltransplantation e. V., der Deutschen Gesellschaft fur Transfu-
sionsmedizin und Immunh&matologie e.V., der Deutschen Gesellschaft fir Hamatologie und
Onkologie, dem Kompetenznetz ,Akute und chronische Leukamien“ sowie eines Herstellers
gefuhrt, um neben Fragen zum aktuellen Leistungsgeschehen, zur Notwendigkeit der Be-
handlung und zur geplanten Studie auch auszuloten, welche Anforderungen die Fachgesell-
schaften an eine qualitatsgesicherte Leistungserbringung haben. Die AuRerungen der Exper-
ten sind in die festgelegten MaRnahmen zur Qualitétssicherung eingeflossen.

Um — auch angesichts der geringen Anzahl betroffener Patienten — den Aufwand fur be-
troffene Kliniken so gering wie moglich zu halten, hat der G-BA die Vorgaben der ,Richtlinie
zur Herstellung und Anwendung von h&matopoetischen Stammzellzubereitungen® der Bun-
deséarztekammer, die gemald Transfusionsgesetz sowie Transplantationsgesetz erstellt und
am 17. Januar 2014 verabschiedet wurde, zur Grundlage der Qualitatssicherung gemacht.
Die Richtlinie der Bundesarztekammer gilt fir alle Patienten, die mit Stammzelltransplantati-
onen behandelt werden, unabhéangig von einer moglichen In-vitro-Aufbereitung. Einige der
Vorgaben, die in der Richtlinie der Bundesarztekammer empfehlenden Charakter haben,
sind durch den G-BA im Zuge der Aussetzung verbindlich festgeschrieben und konkret aus-
gestaltet worden.

A-1.2.2 Erlauterungen zu einzelnen Mallnahmen zur Qualitatssicherung
A-1.2.2.1 Beschluss

8 3 Nachweisverfahren

Mit dem Beschluss wird auch ein Verfahren zum Nachweis der Erflllung der verbindlichen
Anforderungen der Anlage | des Beschlusses eingefuhrt. Hierzu regelt § 3 Absatz 1 des Be-
schlusses, dass der Nachweis anhand des Vordrucks nach Anlage Il gegeniber den ortli-
chen Sozialleistungstragern und der Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozialleistungstrager
nach § 18 Absatz 2 Krankenhausfinanzierungsetz (KHG) erstmals 3 Monate nach Inkrafttre-
ten dieser Vereinbarung und danach im Rahmen der Pflegesatzverhandlung, zumindest
einmal jahrlich, zu erbringen ist. Grundlage der Dokumentation ist die Situation in dem Kran-
kenhaus, wie sie zum Zeitpunkt der Ubermittlung der Anlage Il vorliegt. Die Anlage 1l stellt
eine Operationalisierung der Qualitdtsmerkmale dar und dient insofern der Klarheit der
Nachweisflihrung. Sie ist daher auch die Grundlage bei Priifungen durch den Medizinischen
Dienst der Krankenversicherung (MDK).
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In § 3 Absatz 2 wird festgelegt, dass der MDK auf Grundlage der Vorgaben des 9. Kapitels
SGB V berechtigt ist, alle von dem Krankenhaus gemachten Angaben im Rahmen des
Nachweisverfahrens gemaf Anlage Il im Auftrag einer Krankenkasse zu uberprufen. Zu die-
sem Zweck sind die hiermit beauftragten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des MDK autori-
siert, alle hierfur relevanten Unterlagen einzusehen und die Gegebenheiten vor Ort person-
lich zu Uberprufen. Dieses Recht bezieht sich auf alle Angaben der Anlage II.

In Satz 2 wird nochmals zum Ausdruck gebracht, dass der MDK — wenn er eine Prufung im
Auftrag einer Krankenkasse vornimmt — die vollstandigen Unterlagen, die zum Nachweis des
Erfullens der Voraussetzungen erforderlich sind, prifen darf.

An Unterlagen kommen beispielsweise Stellenbesetzungspléane, Arbeitszeugnisse, Dienst-
plane, Kooperationsvertrage sowie Urkunden oder sonstige Nachweise, die etwa die Berech-
tigung zum Fuhren bestimmter beruflicher Bezeichnungen oder bestimmte berufliche Erfah-
rungen belegen, infrage.

Soweit ein Delta zu friiheren Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses betreffend
die Uberprifung der Richtigkeit der Angaben vor Ort durch den MDK dem Wortlaut nach vor-
liegt, stellt dies kein inhaltliches Abweichen dieser Regelungen voneinander dar. Die Einfu-
gung, dass eine entsprechende Prufung nur im Auftrag einer Krankenkasse erfolgen kann,
dient lediglich der Klarstellung. Auch in den friheren Regelungen wurde keine Befugnis zur
eigenstandigen Prifung des MDK durch den Gemeinsamen Bundesausschuss normiert.

A-1.2.2.2 Anlage 1

A1l Qualifikation und Verfligbarkeit des arztlichen Personals

Absatz 1: Krankenhauser diirfen auch Arztinnen und Arzte in der Weiterbildung in die Be-
handlung der Patientinnen und Patienten einbeziehen, sofern eine Aufsicht durch Arztinnen
und Arzte mit der geforderten Qualifikation gewéhrleistet ist und diese in alle wesentlichen
Entscheidungen zur Behandlung eingebunden werden. Damit wird den Krankenh&usern eine
gualifizierte Weiterbildung ermdglicht.

Absatz 2: Eine Vorgabe der gegenstandlichen Regelung ist, dass die arztliche Leitung uber
ausreichend Kenntnisse und Erfahrungen verfigt. Diese gilt als nachgewiesen, sofern sie im
Rahmen einer Vollzeitbeschaftigung in die Behandlung von mindestens 50 Patientinnen und
Patienten mit einer allogenen Stammzelltransplantation eingebunden war. Bei einer Teilzeit-
beschaftigung erhéht sich die notwendige Beteiligung an der Versorgung dieser Patienten
um den Anteil der Teilzeitreduktion. So muss beispielsweise im Rahmen einer 50%-igen
Teilzeitbeschaftigung nachgewiesen werden, dass in dem anzurechnenden Beschaftigungs-
zeitraum auf der Station insgesamt einhundert Stammzelltransplantationen durchgefihrt
wurden. Der Nachweis kann beispielsweise Uber ein Arbeitszeugnis erbracht werden.

Absatz 3: Eine ununterbrochene Verfugbarkeit der &rztlichen Leitung oder ihrer Stellvertre-
tung (mehr als ein Stellvertreter oder Stellvertreterin moglich) sowie von Facharzten aus den
aufgefuhrten Fachabteilungen fir eine jederzeitige notfallmaiige Versorgung kann durch
eine Rufbereitschaft geregelt werden, sofern eine kurzfristige Verfugbarkeit vor Ort — in der
Regel innerhalb von 30 Minuten — gewahrleistet ist.

Absatz 4a: Die hier aufgeflhrten Einrichtungen missen insbesondere im Falle von Notfallsi-
tuationen durch minimale Transportzeiten und -wege fur sofortige Eingriffe bzw. die Versor-
gung mit bestrahlten Blutprodukten zur Verfiigung stehen. Zudem muss die unmittelbare
Durchfiihrung bestimmter Untersuchungen der Patientin oder des Patienten moglich sein.
Dies soll durch die Unterbringung der Einrichtungen zur Untersuchung und Behandlung des
Patienten sowie der Transfusionsmedizin in einem zusammenhangenden Gebaudekomplex
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mit kurzen Transportwegen ermoglicht werden. Unter einem zusammenh&ngenden Gebau-
dekomplex ist zu verstehen, dass die verschiedenen Gebaude baulich miteinander verbun-
denen sein mussen, sodass kein Fahrzeugtransport und kein Transport unter freiem Himmel
fur Patientinnen und Patienten notwendig sind. Diese Regelung ist notwendig, um zeitliche
Verzdgerungen zu vermeiden und Personenkontakte zu minimieren. Durch Vermeidung von
Verzégerungen und Reduktion der Infektionsmdglichkeiten wird das Patientenrisiko mini-
miert.

Absatz 4b: Die hier aufgefihrten Fachdisziplinen kénnen auch fir die notfallmaRige Versor-
gung der Patientinnen und Patienten notwendig sein. Es erscheint aber ausreichend, wenn
die erforderlichen Arztinnen und Arzte bei Bedarf zu den Patientinnen und Patienten kom-
men, so dass ein Patiententransport nicht notwendig ist. Voraussetzung ist im Notfall eine
kurzfristige Verfugbarkeit vor Ort, in der Regel innerhalb von 30 Minuten. In der Mikrobiologie
und Labormedizin genugt es, wenn die Untersuchungsproben kurzfristig dorthin transportiert
werden kénnen.

Absatz 5: Auch wenn die ununterbrochene Verfugbarkeit einer Strahlentherapie nicht ge-
wahrleistet sein muss, ist dennoch sicherzustellen, dass eine Ganzkdrperbestrahlung in un-
mittelbarer rdumlicher Nahe zur Transplantationsstation erfolgen kann wenn sie medizinisch
notwendig ist. Im Zusammenhang mit der Behandlung von akuten Leuk&mien muss gewéahr-
leistet sein, dass Patientinnen und Patienten, die aufgrund ihrer gesundheitlichen Konstituti-
on daflr in Frage kommen, myeloablativ behandelt werden kénnen, da sich dadurch ihre
Heilungschancen verbessern. Fir eine myeloablative Behandlung kann eine Ganzkdrperbe-
strahlung notwendig sein.

Nach der strahlentherapeutischen Behandlung, die in der Regel in mehreren Fraktionen an
mehreren Tagen erfolgt, sollten die Patientinnen und Patienten aufgrund des angegriffenen
Allgemeinzustands nicht unnétig langen Transportwegen ausgesetzt sein. Eine patientenge-
rechte Versorgung ist somit lediglich dann gewéhrleistet, wenn eine Strahlentherapieeinrich-
tung unmittelbar vor Ort verflgbar ist. Fahrzeugtransporte und Transporte unter freiem Him-
mel sind zur Minimierung des Patientenrisikos zu vermeiden.

Absatz 6: Diese Fachdisziplinen missen in aller Regel nicht notfallméRig verfuigbar sein, so
dass eine Verfugbarkeit zu den Ublichen Arbeitszeiten ohne Bereitschaftsdienst ausreichend
ist.

A2 Qualifikation und Verfigbarkeit des nichtarztlichen Personals

Absatz 1: Die Anforderungen fir die personelle Ausstattung auf der fir Behandlungen mit
allogener Stammzelltransplantation eingerichteten Station (KMT-Station) sind so festgelegt,
dass mindestens die Personalausstattung einer Intermediate-Care-Station (intensive pflege-
rische Betreuung mit der Moglichkeit zur Uberwachung der Vitalfunktionen) gewahrleistet ist
und far Patientinnen und Patienten, die eine invasive Beatmungstherapie auf der KMT-
Station erhalten, die personelle Betreuung wie auf einer Intensivstation vorgehalten wird. In
ihren Empfehlungen zur Struktur und Ausstattung von Intensivstationen hat die Deutsche
Interdisziplindre Vereinigung fur Intensiv- und Notfallmedizin (DIVI) Empfehlungen zur Pfle-
geausstattung auf Intensivstationen verdffentlicht'. Mit Empfehlungsgrad 1A sind hiernach
fur zwei Pflegeplatze eine Pflegekraft pro Schicht erforderlich. Zur personellen Ausstattung
von Intermediate Care Stationen ist eine Strukturempfehlung der DIVI angekiindigt, steht

! Jorch G, Kluge S, Konige A et al. Empfehlungen zur Struktur und Ausstattungen von Intensivstatio-
nen. Deutsche Interdisziplindre Vereinigung fur Intensiv- und Notfallmedizin.
http://www.divi.de/images/Dokumente/Empfehlungen/Strukturempfehlungen/2011 Strukturempfehlung
Langversion.pdf Zugriff am: 08.09.2015
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aber noch aus. Die Deutsche Gesellschaft fiir Fachkrankenpflege und Funktionsdienste e.V.
fordert in einem Paositionspapier hierflr einen Schliissel von einer Pflegekraft fir drei Platze
ein®. Faktisch scheint eine Betreuung von einer Pflegekraft pro Schicht fir 4 bis sechs Pfle-
geplatze auf Intermediate Care Stationen in Deutschland iiblich zu sein®, so dass der G-BA
die Einhaltung dieses Betreuungsschlissels als Mindestanforderung ansieht.

Absatz 2: Um eine ausreichende Behandlungsqualitat in allen Schichten zu gewébhrleisten,
mussen auch fur die Pflege ausreichend Stellen mit ausgewiesener Erfahrung in der Be-
handlung Stammzelltransplantierter verfligbar sein.

Absatz 3: Die taglich mogliche Lieferung der infusionsfertigen Zytostatikazubereitungen ist
nicht nur fur die Patientenversorgung wichtig, sondern auch fur den Arbeitsschutz des Pfle-
gepersonals, um Infusionszubereitungen auf der Station und damit mogliche Kontaminati-
onsrisiken zu vermeiden.

Absatz 4: Die genannten Professionen sind fir eine qualitatsgesicherte Versorgung der Pati-
entinnen und Patienten und fir eine sachgerechte Dokumentation der Behandlung notwen-
dig.

Absatz 5: Bei bettlagerigen Patientinnen und Patienten ist eine tagliche Physiotherapie not-
wendig um das Risiko fur Infektionen, Thrombosen, Muskelatrophien und Kontraktionen des
Bewegungsapparates zu verringern.

A3 Zusammenarbeit des arztlichen und nicht-arztlichen Personals

Es muss gewabhrleistet sein, dass mindestens von Montag bis Freitag (auf3er an Feiertagen)
taglich Teambesprechungen durchgefiihrt werden, zu denen einmal pro Woche auch Physio-
therapeutinnen oder Physiotherapeuten und Psychotherapeutinnen oder Psychotherapeuten
und bei Bedarf weitere Professionen hinzugezogen werden. Ob die Teambesprechungen z.
B. wahrend der Visite auf dem Stationsflur oder anlasslich einer Ubergabebesprechung im
Personalraum durchgefihrt werden, bleibt der Organisation des Krankenhauses Uberlassen.
Die an der Teambesprechung teilnehmenden Personen sind auf einer Anwesenheitsliste zu
dokumentieren. Das abgesprochene therapeutische Vorgehen ist in der jeweiligen Patien-
tenakte zu dokumentieren.

A4 Anforderungen an das Krankenhaus

Absatz 1: Eine schriftliche Kooperationsvereinbarung ist notwendig, um die Einhaltung der
Anforderungen durch das Krankenhaus bei Kooperationen mit anderen Institutionen zu ge-
wabhrleisten und Uberprifen zu kénnen.

Absatz 2: Das Robert Koch-Institut gibt regelmafig aktualisierte Leitlinien heraus, die von der
Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut
entwickelt werden und als verbindliche Grundlage und Standard fiir die erforderlichen Pra-
ventionsmaRnahmen dienen®. Die Aufgaben der Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspréavention (KRINKO) sind in § 23 Abs. 1 Infektionsschutzgesetz (,Nosokomiale
Infektionen“) beschrieben.

2 Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fir Fachkrankenpflege und Funktionsdienste e.V. zur
Intermediate Care (IMC) — Ein Beitrag zur Qualitatssicherung der pflegerischen Versorgung im Kran-
kenhaus. Berlin: Deutsche Gesellschaft fiir Fachkrankenpflege und Funktionsdienste e.V.
http://wordpress.p133885.webspaceconfig.de/wp-
content/uploads/DGF_Stellungnahme_Intermediate _Care 2010.pdf Zugriff am: 08.09.2015

® Bause H, Burchardi H, Falke K et al. Intermediate Care: Entwicklung, Definition, Ausstattung, Orga-
nisation und mdogliche Lésungen. Anasth Intensivmed 2002; 43:536-541

* http://www.rki.de/DE/Content/Kommissionen/KRINKO/krinko node.html Zugriff am: 08.09.2015
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Die in diesem Absatz beschriebenen baulichen Vorgaben beziehen sich auf die Anforderung,
dass die fur die Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation eingerichtete Station
(KMT-Station) keinen Durchgang zu anderen Bereichen des Krankenhauses bieten soll. Die
HEPA-Filtrierung der Raumluft der Patientenzimmer und sanitaren Einrichtungen haben den
Empfehlungsgrad Ib. Sofern eine zentrale HEPA-Filtrierung der Raumluft des gesamten Sta-
tionstraktes erfolgt, ist ein Luftdruckgefalle zwischen Patientenzimmer und Stationsflur mit
Schleuse nicht notwendig, wohl aber eine Schleuse und ein Druckgefalle nach auf3en bei
allen Zugangen zur Station .

Die KRINKO empfiehlt ferner eine regelmafige Aufklarung und Schulung von Patientinnen
und Patienten und ihren Angehdrigen sowie den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern. Aufgrund
der erheblichen Infektionsrisiken soll die Schulung von Patienten, Angehdrigen und Besu-
chern in Bezug auf die konsequente Umsetzung von Standardhygienemafinahmen und die
Vermeidung spezieller Expositionen so frih wie moglich erfolgen (Kat IB).

Nach wie vor ist die Kreuzinfektion von Patientinnen und Patienten durch kontaminierte Han-
de eine der wichtigsten Ursachen nosokomialer Infektionen. Aus diesem Grund wird eine
sorgfaltige Schulung der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter insbesondere in Bezug auf die
Handehygiene empfohlen (Kat IA). Grundsatzlich erfolgt die Umsetzung der KRINKO-
Empfehlungen durch das Qualititsmanagementsystem des Krankenhauses, in dessen Ent-
wicklung das Hygienefachpersonal und das Behandlungsteam eingebunden werden sollen.
Dies gilt auch fir die Reinigungspléne, die Schulung des Reinigungspersonals durch die Hy-
gienefachkrafte sowie die Hygienepléane zur regelmafigen Probenahme fur mikrobiologische
Uberwachungskulturen.

Absatz 3: Eine qualifizierte ambulante Nachbetreuung, die haufig in der vertragsarztlichen
Versorgung nicht méglich ist, ist mit entscheidend fir den Behandlungserfolg, da Patientin-
nen und Patienten noch fiir mindestens ca. 6 Monate nach allogener Stammzelltransplanta-
tion immunsuppressiv behandelt werden missen, beim Auftreten immunologischer Kompli-
kationen sogar haufig fir mehrere Jahre. Das Krankenhaus muss deshalb gesonderte Rau-
me fur die ambulante Behandlung nach allogener Stammzelltransplantation mit umfassen-
den Untersuchungs- und Behandlungsmdglichkeiten vorhalten. Patientinnen und Patienten,
die hochgradig infektionsgeféhrdet sind, mussen isoliert behandelt und der Kontakt zu ande-
ren Ambulanzpatienten verhindert werden. Falls die Patientinnen und Patienten nach alloge-
ner Stammzelltransplantation selbst ansteckende Infektionen haben oder der Verdacht da-
rauf besteht, muss wiederum die Moglichkeit bestehen, sie in separaten Raumen ohne Kon-
takt zu den anderen Patientinnen und Patienten nach allogener Stammzelltransplantation zu
untersuchen und zu behandeiln.

Absatz 4: Meist beginnen schwere Verlaufe einer GvHD bereits wahrend der Phase der sta-
tiondren Behandlung nach allogener Stammzelltransplantation. In einigen Fallen kann diese
Komplikation aber auch erst nach stationarer Entlassung eintreten, so dass diese Patientin-
nen und Patienten erneut stationar zu einer intensiven immunsuppressiven Behandlung auf-
genommen werden mussen. In dieser Phase sind die Patientinnen und Patienten extrem
infektionsgefahrdet, so dass sie auch wie in der Friihphase nach allogener Stammzelltrans-
plantation auf die Sicherheitsstandards einer KMT-Station angewiesen sind.
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A5 Anforderungen an die Durchfiihrung der Behandlung

Absatz 1: Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation, insbesondere auch bei In-
vitro-Aufbereitung des Stammzelltransplantats sind mit einem hohen Risiko fir lebensbe-
drohliche Komplikationen verbunden und ihr Nutzen ist, in vielen Indikationen, auch bei AML
und ALL beim Fehlen von Ergebnissen methodisch hochwertiger prospektiver klinischer Stu-
dien noch nicht ausreichend gesichert. National und international wird deshalb empfohlen,
diese Behandlungen in klinischen Studien durchzufiihren, um neue wissenschaftliche Er-
kenntnisse zu gewinnen, die eine Fortentwicklung der Behandlungsmethode ermdéglichen.
AulRerdem ist bei Studienteilnahme der bestmogliche Schutz von Patientinnen und Patienten
gewabhrleistet. Die Forderung der Studienteilnahme dient deshalb der Sicherung und Fort-
entwicklung der Behandlungsqualitat.

Absatz 2: Diese Bestimmungen sollen eine sachgerechte und umfassende Aufklarung der
Patientinnen und Patienten sichern. Da der Nutzen einer In-vitro Aufbereitung noch nicht
abschlie3end gesichert ist, sind insbesondere eine Aufklarung Gber mégliche Behandlungs-
alternativen und eine Begrindung fur eine Empfehlung zur In-vitro Aufbereitung aufRerhalb
klinischer Studien geboten.

Absatz 3: Der G-BA begrif3t und unterstiitzt eine Meldung von Behandlungen mit Stammzell-
transplantationen an das ,Deutsche Register fir Stammzelltransplantationen* (DRST). Das
DRST soll gemal3 den Richtlinien der Bundeséarztekammer in der jeweils giiltigen Fassung
die Qualitat der in der Bundesrepublik Deutschland durchgefiihrten Stammzelltransplantatio-
nen férdern und insbesondere unabhangig von Alter und Diagnose der Patienten Daten Uber
alle ab dem 01.01.1998 in der Bundesrepublik Deutschland durchgefiihrten Ubertragungen
von hamatopoetischen Stammzellen (z. B. von Knochenmark, peripheren Blutstammzellen,
plazentarem Restblut) erfassen und auswerten. Registerauswertungen ermdglichen einen
wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn und kénnen einen Uberblick Giber die aktuelle Entwick-
lung der Versorgungssituation bei Behandlungen mit Stammzelltransplantation in Deutsch-
land geben.

Aus diesem Grund verpflichtet der G-BA Krankenh&user, die unter diese Richtlinie zur Quali-
tatssicherung fallen, zur Aufklarung ihrer Patienten Uber die Moglichkeit der Teilnahme an
diesem Register.

Absatz 4: Diese Bestimmungen sollen gewdahrleisten, dass die Behandlung am aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnisstand ausgerichtet wird und damit eine maximale Prozess- und
Ergebnisqualitat angestrebt wird.

Absatz 5: Durch diese Bestimmungen soll ein lickenloser Informationsaustausch zwischen
dem Krankenhaus und vor- und nachbehandelnden Arztinnen und Arzten gewahrleistet wer-
den, um Behandlungsabbriiche bei Wechsel des Versorgungssegments zu verhindern.

A-1.2.3 Wirdigung der Stellungnahmen vor Beschlussfassung

Der G-BA hat die schriftlichen und mindlichen Stellungnahmen ausgewertet. Das Stellung-
nahmeverfahren ist in der Zusammenfassenden Dokumentation unter Abschnitt B dokumen-
tiert.
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Aus den Stellungnahmen haben sich folgende Anderungen des Beschlusses ergeben (Ande-
rungen unterstrichen):

- Zur eindeutigen Benennung der vom Beschluss umfassten Methode erfolgt folgende
Konkretisierung der Methodenbezeichnung
LAllogene Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung (T-Zell-Depletion Uber
Positivanreicherung oder Negativselektion) des Transplantats bei akuter lymphati-
scher Leukdmie (ALL) und akuter myeloischer Leukamie (AML) bei Erwachsenen®

- Im Beschluss wird 8 3 Abs. 2 der Satz 1 wie folgt erganzt: ,Der Medizinische Dienst
der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt im Auftrag einer Krankenkasse, die
Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu Uberprifen.”

- Inder Anlage | Nummer A 1 Abs. 1 wird folgende klarstellende Ergénzung im Hinblick
auf die Facharztbezeichnungen im Beschluss aufgenommen:
+Facharztinnen oder Fachérzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit dlteren Be-
zeichnungen, die gemaR Ubergangsbestimmungen dieser oder einer frilheren (Mus-
ter-) Weiterbildungsordnung weitergefiihrt werden dirfen, erflillen die Anforderungen
ebenfalls.”

A-1.3 Burokratiekosten

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. geédnderte Informationspflichten
fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO.

Laut 1. Kapitel § 5a Abs. 1 VerfO ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge
seiner Beschlisse zu erwartenden Birokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunter-
lagen nachvollziehbar dar. GemaR Anlage Il 1. Kapitel VerfO identifiziert der Gemeinsame
Bundesausschuss hierzu die in den Beschlissen enthaltenen neuen, geanderten oder abge-
schafften Informationspflichten fur Leistungserbringer.

Der vorliegende Beschluss regelt MaRnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen Stamm-
zelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei akuter lymphatischer Leu-
kémie und akuter myeloischer Leukamie bei Erwachsenen.

Leistungserbringer im vorliegenden Zusammenhang sind gemaR § 1 Abs. 3 alle Kranken-
hauser, welche dieses Verfahren zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbringen. Es
wird davon ausgegangen, dass das Verfahren momentan von rund zehn Krankenh&usern zu
Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbracht wird.

Hinsichtlich der in Anlage |, A5 Abs. 2 enthaltenen Vorgabe, wonach fir die Patientenaufkla-
rung ein entsprechendes Aufklarungsformular zu nutzen ist, wird davon ausgegangen, dass
eine solche Aufklarung des Patienten mittels eines Formulars ohnehin regelhaft erfolgt und
insofern keine zusatzlichen Burokratiekosten durch diesen Beschluss verursacht werden.
Gleiches gilt fur den in Anlage I, A5 Abs. 5 vorgeschriebenen patientenbezogenen Nachsor-
geplan, welcher der Vertragsarzt oder die weiterbehandelnde Klinik vom behandelnden Zent-
rum erhalt.

Daruber hinaus enthélt der Beschluss folgende Informationspflichten fir die adressierten
Leistungserbringer:
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a) Nachweisverfahren (§ 3)

§ 3 Abs. 1 sieht vor, dass der Nachweis der Erfillung der in Anlage | genannten Anforderun-
gen anhand eines Vordrucks (Checkliste nach Anlage 1l) gegentiber den ortlichen Sozialleis-
tungstragern und der Arbeitsgemeinschaft der Sozialleistungstrager nach § 18 Abs. 2 Kran-
kenhausfinanzierungsgesetz (KHG) zumindest einmal jahrlich erfolgt.

§ 3 Abs. 2 sieht vor, dass der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) berech-
tigt ist, in einzelnen Kliniken die Richtigkeit der Angaben in der Checkliste vor Ort zu tUberpru-
fen. Derartige PrUfungen finden anlassbezogen statt, sofern begriindeter Zweifel an der
Richtigkeit der Angaben in dem ausgefullten Vordruck besteht. Da das Standardkosten-
Modell zur Ermittlung von Burokratiekosten regelhaftes Verhalten der Normadressaten un-
terstellt, sind Aufwénde, die im Zuge einer Vor-Ort-Prifung des MDK entstehen, in solchen,
d.h. anlassbezogenen Fallen, nicht Bestandteil der Burokratiekostenermittiung. Das Vorhal-
ten der dem Nachweisverfahren zugrundeliegenden Unterlagen durch das Krankenhaus hin-
gegen wird in der folgenden Aufstellung der fir die Erfullung der Informationspflicht notwen-
digen Standardaktivitaten mittels der Standardaktivitat ,Archivieren“ berlcksichtigt.

Bestandteil des Nachweisverfahrens sind zudem die in Anlage |, A4 Abs. 1 genannten
schriftlichen Vertrage tber Details der Kooperation fur Leistungen, die nicht durch Mitarbeiter
der Klinik erbracht werden. Die Vorlage entsprechender Vertrage wird im Rahmen der Stan-
dardaktivitat ,Datenbeschaffung” beriicksichtigt.

Die folgende Tabelle gibt einen Uberblick tiber die fiir die Erfillung des Nachweisverfahrens
erforderlichen Standardaktivitaten.

Standardaktivitat | Komplexitat | Minutenwert | Qualifikations- | Kosten je Frequenz
niveau Vorgang in
€
Einarbeitung in komplex 120 hoch 100,60 einmalig (im
die Informations- ersten Jahr
pflicht nach Inkraft-
treten)
Datenbeschaffung
im ersten Jahr komplex 120 hoch 100,60 einmalig (im
ersten Jahr
nach Inkraft-
treten)
in den Folgejah- mittel 15 hoch 12,57 jahrlich in den
ren Folgejahren
Uberpriifung der komplex 45 hoch 37,72 jahrlich
Daten und Einga-
ben
Fehlerkorrektur (in | mittel 10 hoch 8,38 (dain jahrlich
10% der Falle) 10% der
Falle: 0,84)
Formulare ausfil- | mittel 15 hoch 12,57 jahrlich
len (Ausfillen der
Checkliste)
Datentibermittlung | einfach 1 mittel 0,53 zzgl. jahrlich
(Ubermittlung der 1,45 Porto =
Checkliste) 1,98
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Standardaktivitat | Komplexitat | Minutenwert | Qualifikations- | Kosten je Frequenz
niveau Vorgang in
€
Archivieren (auch | einfach 2 mittel 1,05 jahrlich
fur evtl. MDK-
Prufung)
Gesamt 313 255,36 im ersten
Jahr
88 66.73 in den Folge-
’ jahren

Unter Berlcksichtigung einer Fallzahl von zehn Krankenhausern entstehen aus dem Nach-
weisverfahren im ersten Jahr nach Inkrafttreten Burokratiekosten in Hohe von geschétzt
2.554 Euro sowie in den Folgejahren von rund 667 Euro jahrlich.

b) Dokumentation von Teambesprechungen (Anlage |, A3)

Anforderung A3 in Anlage | sieht vor, dass bei jeder Teambesprechung die Anwesenheit der
Teilnehmenden protokolliert sowie in den jeweiligen Patientenakten der klinische Zustand
und das abgesprochene Behandlungskonzept dokumentiert werden. Die Dokumentation des
klinischen Zustands der Patienten sowie der abgesprochenen Behandlungskonzepte in den
einzelnen Patientenakten erfolgt ohnehin regular; insofern 16st die entsprechende Vorgabe
keine zusatzlichen Burokratiekosten aus. Mehraufwand resultiert daher einzig aus der Do-
kumentation der Teilnehmer der Teambesprechung. Es ist davon auszugehen, dass dies
aufwandsarm zum Beispiel in Form einer Anwesenheitsliste erfolgt, welche im Nachgang der
Teambesprechung archiviert wird. Fur einen solchen Vorgang sieht die entsprechende Stan-
dardaktivitat ,Kopieren, Archivieren, Verteilen* der SKM-Zeitwerttabelle bei einfacher Kom-
plexitat einen Zeitwert von zwei Minuten vor.

Teambesprechungen finden entsprechend der Vorgabe im Beschluss an Arbeitstagen statt,
so dass je adressierter Klinik von maximal rund 250 Teambesprechungen jahrlich auszuge-
hen ist. Bei insgesamt zehn Krankenh&ausern resultieren hieraus eine maximale Fallzahl von
2.500 Teambesprechungen und insofern bei mittlerem Qualifikationsniveau jahrliche Biro-
kratiekosten in Hohe von geschétzt 2.625 Euro.

c) Dokumentation der Information der Patienten Uber die Mdglichkeit der Teilnahme am
Deutschen Reqister fir Stammzelltransplantation (Anlage |, A5)

Anlage |, A5 Abs. 3 verpflichtet die Krankenh&user, die Patientinnen und Patienten vor der
Behandlung uber die Mdglichkeit der Teilnahme am Deutschen Register fur Stammzelltrans-
plantation zu informieren. Die Information der Patienten muss in der Patientenakte dokumen-
tiert werden. Es wird davon ausgegangen, dass im Normalfall fur die Information des Patien-
ten und die Ablage der Aufklarungsbdgen ein zeitlicher Aufwand von zwei Minuten erforder-
lich ist. Bei einer geschatzten Fallzahl von 100 Patienten jahrlich sowie unter der Annahme
eines hohen Qualifikationsniveaus im Zusammenhang mit der Patientenaufklarung entstehen
somit aus der Vorgabe jahrliche Burokratiekosten in Hohe von geschéatzt 168 Euro.

Zusammenfassung

Insgesamt resultieren aus dem vorliegenden Beschluss jahrliche Birokratiekosten in Héhe
von geschatzt 3.460 Euro sowie einmalige Birokratiekosten in Héhe von geschéatzt 2.554
Euro.
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A-1.4 Verfahrensablauf

Der Verfahrensablauf zur Anderung der KHMe-RL ist in der ZD zum Beratungsverfahren
gemal § 137c SGB V abgebildet.

Datum Gremium Beratungsgegenstand

05.08.2015 AG S7T v'\\//;ié?]s:ﬁ?nheennder Abschluss der Beratungen zu den QS-
24.09.2015 UA MB Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
04.12.2015 AG SZT Wirdigung der schriftlichen Stellungnahmen
28.01.2015 UA MB Anhdrung zur Abgabe einer mindlichen Stellungnahme

e Abschluss der beschlussvorbereitenden Beratungen
e Beschluss der Beschlussunterlagen (Beschlussentwurf,
Tragende Griinde, ZD)

25.02.2016 UA MB

17.03.2016 Plenum Beschlussfassung

A-1.5 Fazit

Fir den Zeitraum der Aussetzung des Methodenbewertungsverfahrens gemaf
§ 137c SGB V ,Allogene Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des Transplan-
tats bei akuter lymphatischer Leukamie und akuter myeloischer Leukamie bei Erwachsenen”
beschlief3t der G-BA verbindliche Regeln zur Qualitatssicherung. Diese gelten fur alle Be-
handlungen von Patientinnen und Patienten mit akuten Leukamien mit In-vitro-aufbereiteten
allogenen Stammzellzubereitungen in Krankenhausern auf3erhalb von klinischen Studienzu
Lasten der Krankenkassen. Der Nutzen der Methode ist derzeit nicht belegt, sie verfligt aber
nach Bewertung des G-BA Uber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative.
Aus diesem Grund beflrwortet der G-BA die Durchfihrung der Studie ,A Randomized, Mul-
ticenter, Phase Il Trial of Calcineurin Inhibitor-Free Interventions for Prevention of Graft-
versus Host-Disease" (BMT-CTN Protocol 1301), an der sich auch deutsche Einrichtungen
beteiligen. Im Interesse des Patientenschutzes und der zlgigen Gewinnung der fir die Be-
wertung der Methode notwendigen wissenschaftlichen Erkenntnisse appelliert der G-BA an
alle Behandlungszentren, geeigneten Patienten eine Teilnahme an der Studie zu empfehlen
und damit zu einem ziigigen Abschluss der Studie beizutragen.
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A-2 Beschluss

Der folgende Beschluss wurde am 7. Juli 2016 im Bundesanzeiger AT 07.07.2016 B3 verof-
fentlicht und ist am 8. Juli 2016 in Kraft getreten:

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber Mainahmen zur Qualitatssicherung der allogenen Stammzelltransplantation mit
In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei akuter l[ymphatischer Leukdmie und akuter
myeloischer Leuk&mie bei Erwachsenen

Vom 17. Marz 2016

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 17. Marz 2016 im Rahmen der
Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden gemaf § 137c des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch (SGB V) und der Aussetzung der Beschlussfassung gemal 2. Kapi-
tel 8 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses folgenden Beschluss gefasst:

»Beschluss Uber MalRnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen Stammzelltrans-
plantation mit In-vitro-Aufbereitung (T-Zell-Depletion Uber Positivanreicherung oder
Negativselektion) des Transplantats bei akuter lymphatischer Leukdmie (ALL) und
akuter myeloischer Leukamie (AML) bei Erwachsenen

§1 Grundlage und Zweck des Beschlusses

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 SGB V setzt im Rahmen der Metho-
denbewertung zur allogenen Stammezelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des Trans-
plantats bei akuter lymphatischer Leukdmie und akuter myeloischer Leukamie bei Erwach-
senen die Beschlussfassung gemanR 2. Kapitel 8 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2 der Verfahrens-
ordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) bis zum 1. Juli 2021 aus.

(2) Die Aussetzung wird gemalR 2. Kapitel § 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2 VerfO mit Anfor-
derungen an die Qualitat der Leistungserbringung sowie an die Dokumentation verbunden.

(3) 'Der Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen (Anlage 1) fiir die Erbringung des
in 8 1 Absatz 1 genannten Verfahrens in Krankenhdusern zu Lasten der gesetzlichen Kran-
kenkassen. ?Voraussetzung fiir eine Leistungserbringung zu Lasten der gesetzlichen Kran-
kenkassen ist das Vorliegen und der Nachweis der in Anlage | geregelten Anforderungen
gemal § 3.

(4) Ziel des Beschlusses ist es, eine qualitatsgesicherte Versorgung in diesem Leistungs-
bereich zu gewabhrleisten.

(5) Die Durchfuihrung klinischer Studien bleibt von diesem Beschluss unbertihrt.

82  Verbindliche Anforderungen an die Qualitdt und Dokumentation

!Die verbindlichen Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat werden in der Anlage
| zu diesem Beschluss vorgegeben. ?Die Anlage ist Bestandteil dieses Beschlusses.
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83 Nachweisverfahren

(1) 'Der Nachweis der Erfiillung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach Anlage
Il gegeniiber den ortlichen Sozialleistungstragern und der Arbeitsgemeinschaft (AG) der So-
zialleistungstrager nach § 18 Absatz 2 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) erst-
mals drei Monate nach Inkrafttreten dieser Vereinbarung und danach im Rahmen der Pfle-
gesatzverhandlungen, zumindest einmal jahrlich, zu erbringen. Der Nachweis des Kranken-
hauses gilt nach Vorlage des ausgefillten Vordrucks nach Anlage Il gemaR Satz 1 erbracht,
soweit eine Prifung nach Absatz 2 die Angaben in dem Vordruck nach Anlage Il nicht wider-
legt.

(2) 'Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, im Auftrag
einer Krankenkasse die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu Uberprifen.
2Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der Angaben in der Checkliste
beurteilen zu kdnnen, sind im Falle einer Prifung dem MDK vor Ort auf Verlangen vorzule-
gen.

84 Inkrafttreten und Giultigkeitsdauer

Der Beschluss tritt am Tag nach seiner Verdffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft und tritt
mit Ablauf des 1. Juli 2021 aul3er Kraft.

Anlage |

zum Beschluss Uber MalRRnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen Stammzell-
transplantation mit In-vitro-Aufbereitung (T-Zell-Depletion Uber Positivanreicherung
oder Negativselektion) des Transplantats bei akuter lymphatischer Leukamie (ALL)
und akuter myeloischer Leukdmie (AML) bei Erwachsenen

A Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat

Al Qualifikation und Verfugbarkeit des arztlichen Personals

(1) 'Die Patientenbehandlung wird durch Facharztinnen und Facharzte mit abgeschlosse-
ner Weiterbildung des jeweiligen im Folgenden genannten Fachgebiets gewahrleistet.
Fachérztinnen oder Fachérzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit &lteren Bezeichnun-
gen, die gemaR Ubergangsbestimmungen dieser oder einer friilheren (Muster-) Weiterbil-
dungsordnung weitergefiihrt werden diirfen, erfiillen die Anforderungen ebenfalls. *Nur unter
der Verantwortung von Fachérztinnen und Facharzten dirfen Arztinnen und Arzte in der
Weiterbildung in die Behandlung eingebunden werden.

(2) 'Die fur die Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation &rztlich verantwortli-
che Leitung und ihre Stellvertretung missen Facharztinnen oder Fachérzte fur Innere Medi-
zin und Hamatologie und Onkologie sein. Die &rztlich verantwortliche Leitung muss uber
eine mindestens zweijdhrige Berufserfahrung in einer Einheit verfligen, in der allogene
Stammzelltransplantationen durchgefiihrt werden. ®Sie muss iiber Kenntnisse und Erfahrun-
gen in der Patientenbehandlung mit dem betreffenden Verfahren verfiigen. “Dazu muss die
arztlich verantwortliche Leitung in Vollzeit auf einer Station eines Krankenhauses arztlich
tatig gewesen sein, auf der im Zeitraum der Téatigkeit mindestens 50 allogene Stammzell-
transplantationen durchgefiihrt wurden. °Bei Tétigkeit in Teilzeit kénnen die auf der Station
durchgefihrten allogenen Stammzelltransplantationen anteilig, in Relation zu einer Tatigkeit
in Vollzeit, angerechnet werden. °Die Nachweisfiihrung hat durch geeignete Belege, etwa ein
Arbeitszeugnis, zu erfolgen.
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(3) Eine arztliche Betreuung durch die arztlich verantwortliche Leitung oder ihre Stellvertre-
tung mit einer ununterbrochenen Verfigbarkeit fir die Behandlung stationarer transplantier-
ter Patientinnen und Patienten und fur die ambulante Nachsorge der Patientinnen und Pati-
enten muss gesichert sein (Rufbereitschaft méglich).

(4) Im Krankenhaus mussen jederzeit notfallméRig fur die Versorgung von Patientinnen
und Patienten mit allogener Stammzelltransplantation Facharztinnen oder Facharzte folgen-
der Disziplinen bzw. folgende Untersuchungs- und Behandlungsmaéglichkeiten verfligbar sein
(Rufbereitschaft méglich):

a) Als eigene Fachabteilungen des Krankenhauses oder auch durch schriftliche Koopera-
tionsvereinbarungen mit vertragsarztlichen Praxen oder medizinischen Versorgungs-
zentren (MVZ) in einem zusammenhangenden Gebaudekomplex mit moglichst kurzen
Transportwegen und —zeiten:

Allgemein- und Viszeralchirurgie

Gastroenterologie inklusive Endoskopie

Intensivmedizin mit Beatmungsmaoglichkeit

Nephrologie und Dialyse

Pulmonologie mit Bronchoskopie

Radiologie mit Computertomographie oder Magnetresonanztomographie
Transfusionsmedizin mit 24-Stunden-Bereitschaft zur Bestrahlung von Blutpro-
dukten

b) Als eigene Fachabteilungen des Krankenhauses oder auch durch schriftliche Koopera-
tionsvereinbarungen mit anderen zugelassenen Krankenhdusern, vertragsarztlichen
Praxen oder MVZ:

Kardiologie
Thoraxchirurgie
Gefalichirurgie
Neurochirurgie
Neurologie
Ophthalmologie
Otolaryngologie
Urologie
Mikrobiologie
Labormedizin.

(5) An Arbeitstagen (Montag bis Freitag, wenn diese nicht gesetzliche Feiertage sind)
muss verfligbar sein als eigene Fachabteilung des Krankenhauses oder auch durch schriftli-
che Kooperationsvereinbarungen mit Vertragsarztlichen Praxen oder MVZ in einem zusam-
menhangenden Gebaudekomplex mit mdglichst kurzen Transportwegen und —zeiten:

e Strahlentherapie mit der Méglichkeit zur Ganzkorperbestrahlung.

(6) An Arbeitstagen miissen zu regularen Arbeitszeiten verfligbar sein als eigene Fachab-
teilungen des Krankenhauses oder auch durch schriftliche Kooperationsvereinbarungen mit
anderen zugelassenen Krankenhdusern, vertragsarztlichen Praxen oder MVZ:

¢ Krankenhaushygiene
¢ Pathologie
e Psychiatrischer Konsiliardienst.
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A2 Qualifikation und Verfluigbarkeit des nicht-arztlichen Personals

(1) *Auf der fur Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation eingerichteten Stati-
on (KMT-Station) muss jederzeit mindestens eine Pflegekraft fur je bis zu sechs Patientinnen
und Patienten fiir die Pflege zur Verfiigung stehen. Fiir solche Patientinnen und Patienten,
die eine invasive Beatmungstherapie auf der KMT-Station erhalten, muss jederzeit mindes-
tens eine Pflegekraft fir je bis zu zwei Patientinnen und Patienten fur die Pflege zur Verfi-
gung stehen.

(2) 'Jede Schicht auf der KMT-Station wird geleitet

- von einer Gesundheits- und Krankenpflegerin oder einem Gesundheits- und Kran-
kenpfleger mit onkologischer Weiterbildung, die oder der mindestens 12 Monate in
Vollzeit auf einer Station tétig gewesen ist, auf der Behandlungen mit allogener
Stammzelltransplantation durchgefihrt wurden oder

- von einer Gesundheits- und Krankenpflegerin oder einem Gesundheits- und Kran-
kenpfleger, die oder der mindestens 36 Monate in Vollzeit auf einer Station tétig ge-
wesen ist, auf der Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation durchge-
fuhrt wurden.

“Bei Tétigkeit in Teilzeit kann der Zeitraum der Tétigkeit anteilig, in Relation zu einer
Tatigkeit in Vollzeit, angerechnet werden. ®Bei ungeplantem Ausfall der Schichtleitung
oder Personalengpéssen sind Ausnahmen in begrindeten Fallen méglich.

(3) Es ist durch eine eigene Apotheke des Krankenhauses oder auch durch schriftliche
Kooperationsvereinbarung mit anderen zugelassenen Krankenhausern oder Apotheken ge-
wabhrleistet, dass taglich infusionsfertige Zytostatikazubereitungen fir die Behandlungen mit
allogener Stammezelltransplantation geliefert werden kdnnen.

(4) Fur das klinische Transplantationsprogramm muss fir folgende Bereiche mindestens
eine beruflich hinreichend qualifizierte Person bei Bedarf verfugbar sein:

Transplantationskoordination fur die Vorbereitung, Planung und Durchfihrung
Dokumentarin oder Dokumentar fiir Dokumentation und Datenmeldung
Ernahrungsberatung

Psychosoziale Betreuung

Sozialdienst

Hygienelberwachung.

(5) Auf der KMT-Station muss bei immobilen Patientinnen und Patienten t&glich und bei
Patientinnen und Patienten, die das Bett verlassen kénnen, an Arbeitstagen eine physiothe-
rapeutische Behandlung gewahrleistet sein und in der Patientenakte dokumentiert werden.

A3 Zusammenarbeit des arztlichen und nicht-arztlichen Personals

(1) 'Esfinden an Arbeitstagen Teambesprechungen statt,

- an denen immer teilnehmen
e Arztin oder Arzt fur Innere Medizin, Hamatologie und Onkologie
e Gesundheits- und Krankenpflegerinnen und Gesundheits- und Krankenpfleger

- und an denen mindestens einmal pro Woche teilnehmen:
e Psychotherapeutin oder Psychotherapeut
e Physiotherapeutin oder Physiotherapeut.
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’Die anderen in Abschnitt A2 Absatz 4 genannten Professionen werden bei Bedarf hinzuge-
zogen. °Bei jeder Teambesprechung wird die Anwesenheit der Teilnehmenden protokolliert
und in den jeweiligen Patientenakten der klinische Zustand und das abgesprochene Behand-
lungskonzept dokumentiert.

A4 Anforderungen an das Krankenhaus

(1) Details der Kooperation fur Leistungen, die nicht durch Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
des Krankenhauses erbracht werden, sind in einer schriftichen Kooperationsvereinbarung
niederzulegen, so dass die Einhaltung der in den Abschnitten A1 und A2 definierten Anforde-
rungen gewahrleistet wird.

(2) 'Die Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention
beim Robert Koch-Institut ,Anforderungen an die Hygiene bei der medizinischen Versorgung
von immunsupprimierten Patienten” in der Fassung vom 20. Marz 2010 sind einzuhalten.
Dabei ist die Erfiillung der folgenden Vorgaben nachzuweisen:

- Die KMT-Station bietet keinen Durchgang zu anderen Stationen oder Krankenhausbe-
reichen. *Die Patientenzimmer und Sanitarbereiche werden mit HEPA-gefilterter Luft
versorgt. °In den Patientenzimmern herrscht Uberdruck mit Druckgefélle zum Flur hin
und zwischen Flur und Patientenzimmer liegt eine Schleuse.

- °Es existieren mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker ab-
gestimmte Standardarbeitsanweisungen fir HygienemalRRnahmen sowie fir entspre-
chende Schulungen der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter und Patientinnen und Patien-
ten mit ihren Angehdrigen.

- 'Es existiert ein mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker
abgestimmter Reinigungsplan fir Patientenzimmer und Sanitarbereiche, der die Um-
setzung der notwendigen Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und Desin-
fektion durch von Hygienefachkraften geschultes Reinigungspersonal gewahrleistet,
welches spezielle Instruktionen des Behandlungsteams verstehen und umsetzen kann.

- %Es stehen mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker abge-
stimmte Hygienepléane zur Verfliigung, die festlegen, wann welche Proben fir mikrobio-
logische Uberwachungskulturen entnommen werden. °Die Ergebnisse samtlicher mik-
robiologischer Untersuchungen werden von Hygienefachkraften dokumentiert und von
der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker bewertet und bei Prob-
lemen ggf. weitergehende MalRnahmen veranlasst.

(3) 'Fur die ambulante Betreuung, Nachbetreuung oder Nachsorge von Patientinnen und
Patienten mit allogener Stammzelltransplantation ist ein rAumlich getrennter Bereich vorzu-
halten. ?Die Ausstattung dieses Bereichs muss diagnostische und therapeutische Interven-
tionen wie intraventdse Therapie und Bluttransfusionen erméglichen und der Zugang zu einer
stationdren und intensivmedizinischen Behandlungseinheit muss jederzeit gewdahrleistet
sein. °Es sollte die Méglichkeit bestehen, Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf anste-
ckende Infektionen isoliert zu behandeln.

(4) Auf der KMT-Station ist eine ausreichende Bettenkapazitat fur die Wiederaufnahme
von Patientinnen und Patienten mit transplantationsspezifischen Problemen vorzuhalten.
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A5 Anforderungen an die Durchfuhrung der Behandlung

(1) 'Sofern in Studienregistern gelistete klinische Studien mit versorgungsrelevanten Fra-
gestellungen, welche insbesondere geeignet sind, Verfahren der In-vitro-Aufbereitung und
Alternativen klinisch weiter zu entwickeln, unter Beteiligung von deutschen Krankenh&usern
durchgefuhrt werden, ist den Patientinnen und Patienten die Teilnahme an diesen Studien zu
empfehlen. Falls das Krankenhaus selbst nicht, wohl aber andere Krankenhauser in
Deutschland an einer entsprechenden Studie teilnehmen, ist die Patientin oder der Patient
Uber die Mdoglichkeit der Studienteilnahme an einem anderen Krankenhaus aufzuklaren.
%Insbesondere ist sie oder er auf die bei klinischen Studien vorgeschriebenen Mechanismen
fur die Gewdhrleistung einer groRtmaoglichen Patientensicherheit und die Vorteile fir den
wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn hinzuweisen.

(2) 'Fur die Patientenaufklarung ist unterstiitzend ein dem aktuellen Erkenntnisstand ent-
sprechendes, innerhalb des Krankenhauses konsentiertes und allen an der Behandlung be-
teiligten Arztinnen und Arzten jederzeit zur Verfiigung stehendes Aufklarungsformular zu
nutzen. *Gegenstand der Aufklarung ist neben dem Verfahren der allogenen Stammzell-
transplantation insbesondere auch das Verfahren der In-vitro-Aufbereitung. °Es werden még-
licher Nutzen und moégliche Risiken, insbesondere in Bezug auf verfiigbare Alternativen der
Graft-versus-Host-Disease-Prophylaxe (GvHD-Prophylaxe), detailliert dargestellit.

(3) 'Das Krankenhaus ist verpflichtet, die Patientinnen und Patienten vor der Behandlung
Uber die Moglichkeit der Teilnahme am Deutschen Register fir Stammzelltransplantation zu
informieren. “Die Information der Patientinnen und Patienten muss in der Patientenakte do-
kumentiert werden.

(4) 'Bei Behandlungen sollen nur in prospektiven klinischen Studien als geeignet erwiese-
ne Protokolle, insbesondere zur Konditionierung und GvHD-Prophylaxe, eingesetzt werden
und evidenzbasierte Leitlinien deutscher und europaischer wissenschaftlicher Fachgesell-
schaften beriicksichtigt werden. ?Bei individuellen Indikationsstellungen, bei denen nicht auf
wissenschaftlich gesicherte Erkenntnisse verwiesen werden kann, ist die vorgeschlagene
Behandlungsstrategie zu begrinden.

(5) 'Das Krankenhaus ist zur engen Kooperation in der Vorbereitung der Stammzelltrans-
plantation und in der Nachsorge mit den vor- und nachbehandelnden Krankenh&ausern sowie
Arztinnen und Arzten verpflichtet. “Es ist zu gewébhrleisten, dass die in die weitere Behand-
lung eingebundene Krankenh&auser sowie Arztinnen und Arzte regelméaRig tiber die Behand-
lung informiert werden. *Nach Abschluss der tumorspezifischen Therapie im Krankenhaus,
welches die allogene Stammzelltransplantation durchgefiihrt hat, erhalten die in die weitere
Behandlung einbezogenen Krankenh&user sowie Arztinnen und Arzte einen patientenbezo-
genen Nachsorgeplan, der alle notwendigen Aspekte der Betreuung berlcksichtigt.

17



A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Anlage Il

Checkliste zur Abfrage der verbindlichen Anforderungen nach Anlage | zum Be-
schluss Uber MalRnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen Stammzelltransplanta-
tion mit In-vitro-Aufbereitung (T-Zell-Depletion Uber Positivanreicherung oder Negativ-
selektion) des Transplantats bei akuter lymphatischer Leukamie und akuter myeloi-
scher Leuk&mie bei Erwachsenen

Selbsteinstufung:

Das Krankenhaus

in

erfullt die Voraussetzungen fur die Erbringung der allogenen Stammzelltransplantation mit
In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei akuter lymphatischer Leukdmie und akuter
myeloischer Leuk&mie bei Erwachsenen.

Allgemeiner Hinweis:

Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der nachfolgenden Angaben
beurteilen zu kénnen, sind bei Prifungen dem Medizinischen Dienst der Krankenversiche-
rung (MDK) vor Ort vorzulegen.
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A Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat gemal Anlage |

Al Qualifikation und Verfluigbarkeit des arztlichen Personals

Qualifikation der arztlich verantwortlichen Leitung und ihrer Stellvertretung

Die Patientenbehandlung wird durch Fachéarztinnen und Fachérzte mit abge- trifft zu trifft nicht zu
schlossener Weiterbildung des in Anlage | Abschnitt A 1 jeweils genannten o ©)
Fachgebiets gewahrleistets. Nur unter deren Verantwortung sind Arztinnen und
Arzte in der Weiterbildung in die Behandlung eingebunden.

Die fur die Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation arztlich ver- trifft zu trifft nicht zu
antwortliche Leitung und ihre Stellvertretung sind Fachéarztinnen oder Facharz- o ©)
te fUr Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie.

Die arztlich verantwortliche Leitung verfiigt iber eine mindestens zweijahrige trifft zu trifft nicht zu
Berufserfahrung in einer Einheit, in der allogene Stammzelltransplantationen o ©)
durchgefihrt werden.

Die arztlich verantwortliche Leitung ist in Vollzeit® auf einer Station eines Kran- trifft zu trifft nicht zu
kenhauses éarztlich tatig gewesen, auf der im Zeitraum der Tatigkeit mindes- o O

tens 50 allogene Stammzelltransplantationen durchgefiihrt wurden. Die Nach-
weisfuhrung erfolgt durch geeignete Belege, etwa ein Arbeitszeugnis.

Eine arztliche Betreuung durch die arztlich verantwortliche Leitung oder ihre trifft zu trifft nicht zu
Stellvertretung mit einer ununterbrochenen Verfiigbarkeit fiir die Behandlung o o
stationarer transplantierter Patientinnen und Patienten und fiir die ambulante
Nachsorge der Patientinnen und Patienten ist gesichert (Rufbereitschaft még-
lich).

Verfligbare Fachdisziplinen und Untersuchungs- und Behandlungsmadglichkeiten

Im Krankenhaus sind jederzeit notfallmagig fur die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit
allogener Stammzelltransplantation Fachéarztinnen oder Fachérzte folgender Disziplinen bzw. folgen-
de Untersuchungs- und Behandlungsmaoglichkeiten verfiigbar (Rufbereitschaft méglich):

Als eigene Fachabteilungen des Krankenhauses oder auch durch schriftliche
Kooperationsvereinbarungen mit vertragsarztlichen Praxen oder medizinischen
Versorgungszentren (MVZ) in einem zusammenhéngenden Gebaudekomplex
mit moéglichst kurzen Transportwegen und —zeiten:

Allgemein- und Viszeralchirurgie trifft zu trifft nicht zu

o o
Gastroenterologie inklusive Endoskopie trgt z trlfftglcht z

trifft zu trifft nicht zu

Intensivmedizin mit Beatmungsmaéglichkeit o o

Nephrologie mit Dialyse rifft zu trifft nicht zu

o O
Pulmonologie mit Bronchoskopie trgt 2 trlfft(glcht 2

trifft zu trifft nicht zu

Radiologie mit Computertomographie oder Magnetresonanztomographie o o

® Facharztinnen oder Facharzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit &lteren Bezeichnungen, die
gemanR Ubergangsbestimmungen dieser oder einer friiheren (Muster-) Weiterbildungsordnung weiter-
eflhrt werden durfen, erflllen die Anforderungen ebenfalls.
Bei Tatigkeit in Teilzeit kdnnen die auf der Station durchgefuhrten allogenen Stammzelltransplantationen antei-
lig, in Relation zu einer Tatigkeit in Vollzeit, angerechnet werden.
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Transfusionsmedizin mit 24-Stunden-Bereitschaft zur Bestrahlung von Blut- trifft zu trifft nicht zu
produkten O O]

Als eigene Fachabteilungen des Krankenhauses oder auch durch schriftliche
Kooperationsvereinbarungen mit anderen zugelassenen Krankenhausern,
vertragsérztlichen Praxen oder MVZ

trifft zu trifft nicht zu

Kardiologie o o

trifft zu trifft nicht zu

Thoraxchirurgie o o

trifft zu trifft nicht zu

Gefalichirurgie o o

trifft zu trifft nicht zu

Neurochirurgie o o

trifft zu trifft nicht zu

Neurologie o o

trifft zu trifft nicht zu

Ophthalmologie o o

Otolaryngologie trifft zu trifft nicht zu

Q Q
Urologie trgft zu trlfftglcht zu
Mikrobiologie trifft zu trifft nicht zu

®) O

trifft zu trifft nicht zu

Labormedizin o o

An Arbeitstagen (Montag bis Freitag, wenn diese nicht gesetzliche Feiertage sind) ist als eigene
Fachabteilung des Krankenhauses oder auch durch schriftliche Kooperationsvereinbarungen mit
vertragsarztlichen Praxen oder MVZ in einem zusammenhangenden Gebaudekomplex mit méglichst
kurzen Transportwegen und —zeiten verfiigbar:

trifft zu trifft nicht zu

Strahlentherapie mit der Moglichkeit zur Ganzkdrperbestrahlung o o

An Arbeitstagen sind zu regularen Arbeitszeiten als eigene Fachabteilungen des Krankenhauses oder
auch durch schriftliche Kooperationsvereinbarungen mit anderen zugelassenen Krankenhausern,
vertragsarztlichen Praxen oder MVZ verfugbar:

trifft zu trifft nicht zu

Krankenhaushygiene o o

trifft zu trifft nicht zu

Pathologie o o

trifft zu trifft nicht zu

Psychiatrischer Konsiliardienst o o
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A2 Qualifikation und Verfligbarkeit des nicht-arztlichen Personals

Auf der fur Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation eingerichte- trifft zu tifft nicht zu
ten Station (KMT-Station) muss jederzeit mindestens eine Pflegekraft fir je bis o o
zu sechs Patientinnen und Patienten fur die Pflege zur Verfigung stehen.
Es werden invasive Beatmungstherapien auf der KMT-Station durchgefihrt. trgt 2 trlfft(glcht 2
Falls zutreffend, muss jederzeit mindestens eine Pflegekraft fiir je bis zu zwei trifft zu trifft nicht zu
Patientinnen und Patienten fur die Pflege zur Verfiigung stehen.’ O O]
Jede Schicht auf der KMT-Station wird geleitet
- von einer Gesundheits- und Krankenpflegerin oder einem Gesundheits-
und Krankenpfleger mit onkologischer Weiterbildung, die oder der min-
destens 12 Monate in Vollzeit® auf einer Station tatig gewesen ist, auf der it wifft nicht
Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation durchgefiihrt wur- nmt zu rifit nicht zu
o o
den oder
- von einer Gesundheits- und Krankenpflegerin oder einem Gesundheits-
und Krankenpfleger, die oder der mindestens 36 Monate in Vollzeit® auf
einer Station tatig gewesen ist, auf der Behandlungen mit allogener
Stammzelltransplantation durchgefiihrt wurden.
Es ist durch eine eigene Apotheke des Krankenhauses oder auch durch
schriftliche Kooperationsvereinbarung mit anderen zugelassenen Krankenh&u- . e
N : IR : . . trifft zu trifft nicht zu
sern oder Apotheken gewahrleistet, dass taglich infusionsfertige Zytostatika-
. D - X O o
zubereitungen fiir die Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation
geliefert werden kdnnen.

Fur das klinische Transplantationsprogramm sind fir folgende Bereiche mindestens eine beruflich
hinreichend qualifizierte Person bei Bedarf verfiigbar:

trifft zu trifft nicht zu

Transplantationskoordination fiir die Vorbereitung, Planung und Durchfiihrung o o

Dokumentarin oder Dokumentar fiir Dokumentation und Datenmeldung trifft zu trifft nicht zu

Q Q
Erndhrungsberatung trgt zu trlfft(glcht zu

Psychosoziale Beratung trifft zu trifft nicht zu

Q o
N trifft zu trifft nicht zu
Sozialdienst o o

Hygieneiiberwachung trifft zu trifft nicht zu

O o
Auf der KMT-Station ist bei immobilen Patientinnen und Patienten taglich und
bei Patientinnen und Patienten, die das Bett verlassen kdnnen, an Arbeitsta- trifft zu trifft nicht zu
gen eine physiotherapeutische Behandlung gewdhrleistet; die Behandlung wird o o

in der Patientenakte dokumentiert.

" Nur ankreuzen, falls invasive Beatmungstherapien auf der KMT-Station durchgefiihrt werden.
8 Bei Tatigkeit in Teilzeit kann der Zeitraum der Téatigkeit anteilig, in Relation zu einer Tétigkeit in Vollzeit, ange-
rechnet werden.
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A3 Zusammenarbeit des arztlichen und nicht-arztlichen Personals

Es finden an Arbeitstagen Teambesprechungen statt,

- an denen immer teilnehmen

e Arztin oder Arzt fur Innere Medizin, Hamatologie und Onkologie trifft zu trifft nicht zu
e  Gesundheits- und Krankenpflegerinnen und Gesundheits- und Q Q
Krankenpfleger
- und an denen mindestens einmal pro Woche teilnehmen: ) o
. trifft zu trifft nicht zu
e Psychotherapeutin oder Psychotherapeut o o
e  Physiotherapeutin oder Physiotherapeut
Die folgenden Professionen werden bei Bedarf zu der Teambesprechung hin-
zugezogen:
- Transplantationskoordination fiir die Vorbereitung, Planung und Durch-
fihrung
- Dokumentarin oder Dokumentar fir Dokumentation und Datenmeldung trgt zu trlfftglcht 2
- Erndhrungsberatung
- Psychosoziale Betreuung
- Sozialdienst
- Hygieneuberwachung
Bei jeder Teambesprechung wird die Anwesenheit der Teilnehmenden proto- trifft zu tifft nicht zu
kolliert und in den jeweiligen Patientenakten der klinische Zustand und das o o
abgesprochene Behandlungskonzept dokumentiert.
A4 Anforderungen an das Krankenhaus
Details der Kooperation fiir Leistungen, die nicht durch Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter des Krankenhauses erbracht werden, sind in einer schriftlichen trifft zu trifft nicht zu
Kooperationsvereinbarung niedergelegt, so dass die Einhaltung der in Anlage | o O]
Abschnitt A1 und A2 definierten Anforderungen gewabhrleistet ist.
Die Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention beim Robert Koch-Institut ,Anforderungen an die Hygiene bei der trifft zu trifft nicht zu
medizinischen Versorgung von immunsupprimierten Patienten“ in der Fassung o O]
vom 20. Mé&rz 2010 eingehalten.
Dabei werden folgende Vorgaben erfillt:
- Die KMT-Station bietet keinen Durchgang zu anderen Stationen oder trifft zu trifft nicht zu
Krankenhausbereichen. O O
- Die Patientenzimmer und Sanitarbereiche werden mit HEPA-gefilterter |  trifft zu trifft nicht zu
Luft versorgt. O O
- In den Patientenzimmern herrscht Uberdruck mit Druckgefalle zum Flur trifft zu trifft nicht zu
hin und zwischen Flur und Patientenzimmer liegt eine Schleuse. O O
- Es existieren mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaus- _ -
hygieniker abgestimmte Standardarbeitsanweisungen fir HygienemaR- trifft zu trifft nicht zu
nahmen sowie fiir entsprechende Schulungen der Mitarbeiterinnen und O O
Mitarbeiter und Patientinnen und Patienten mit ihren Angehdérigen.
- Es existiert ein mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaus-
hygieniker abgestimmter Reinigungsplan fir Patientenzimmer und Sani- . -
tarbereiche, der die Umsetzung der notwendigen Anforderungen an die trifft zu trifft nicht zu
O 0]

Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion durch von Hygienefachkréf-
ten geschultes Reinigungspersonal gewahrleistet, welches spezielle In-
struktionen des Behandlungsteams verstehen und umsetzen kann.
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- Es stehen mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygi-
eniker abgestimmte Hygienepléane zur Verfiigung, die festlegen, wann
welche Proben fiir mikrobiologische Uberwachungskulturen entnommen

. . . o . . h trifft zu trifft nicht zu
werden. Die Ergebnisse samtlicher mikrobiologischer Untersuchungen o o
werden von Hygienefachkraften dokumentiert und von der Krankenhaus-
hygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker bewertet und bei Proble-
men ggf. weitergehende Malinahmen veranlasst.
Fur die ambulante Betreuung, Nachbetreuung oder Nachsorge von Patientin-
nen und Patienten mit allogener Stammzelltransplantation wird ein rdéumlich
getrennter Bereich vorgehalten. Die Ausstattung dieses Bereichs ermdglicht trifft zu trifft nicht zu
diagnostische und therapeutische Interventionen wie intravendse Therapie und o O]
Bluttransfusionen und der Zugang zu einer stationaren und intensivmedizini-
schen Behandlungseinheit muss jederzeit gewahrleistet sein.
Auf der KMT-Station wird eine ausreichende Bettenkapazitat fur die Wieder- trifft zu tifft nicht zu
aufnahme von Patientinnen und Patienten mit transplantationsspezifischen o o
Problemen vorgehalten.
A5 Anforderungen an die Durchfuhrung der Behandlung
Sofern in Studienregistern gelistete klinische Studien mit versorgungsrelevan-
ten Fragestellungen, welche insbesondere geeignet sind, Verfahren der In- trifft zu tifft nicht zu
vitro-Aufbereitung und Alternativen klinisch weiter zu entwickeln, unter Beteili- o o
gung von deutschen Krankenh&usern durchgefihrt werden, wird den Patien-
tinnen und Patienten die Teilnahme an diesen Studien empfohlen.
Falls das Krankenhaus selbst nicht, wohl aber andere Krankenhauser in
Deutschland an einer entsprechenden Studie teilnehmen, wird die Patientin trifft zu trifft nicht zu
oder der Patient tiber die Mdglichkeit der Studienteilnahme an einem anderen o O]
Krankenhaus aufgeklart.
Insbesondere wird die Patientin oder der Patient auf die bei klinischen Studien
vorgeschriebenen Mechanismen fiir die Gewéhrleistung einer grof3tmaglichen trifft zu trifft nicht zu
Patientensicherheit und die Vorteile fur den wissenschaftlichen Erkenntnisge- o O]
winn hingewiesen.
Fur die Patientenaufklarung wird unterstiitzend ein dem aktuellen Erkenntnis-
stand entsprechendes, innerhalb des Krankenhauses konsentiertes und allen trifft zu trifft nicht zu
an der Behandlung beteiligten Arztinnen und Arzten jederzeit zur Verfigung o O]
stehendes Aufklarungsformular genutzt.
Gegenstand der Aufklarung ist neben dem Verfahren der allogenen Stamm-
zelltransplantation insbesondere auch das Verfahren der In-vitro-Aufbereitung. . e
P - L . : trifft zu trifft nicht zu
Es werden mdglicher Nutzen und mdgliche Risiken, insbesondere in Bezug auf o o
verflgbare Alternativen der Graft-versus-Host-Disease-Prophylaxe (GvHD-
Prophylaxe), detailliert dargestellt.
Das Krankenhaus informiert die Patientinnen und Patienten vor der Behand-
lung Uber die Méglichkeit der Teilnahme am Deutschen Register fur Stamm- trifft zu trifft nicht zu
zelltransplantation. Die Information der Patientinnen und Patienten wird in der o O]
Patientenakte dokumentiert.
Bei Behandlungen werden nur in prospektiven klinischen Studien als geeignet
erwiesene Protokolle, insbesondere zur Konditionierung und GvHD-
Prophylaxe, eingesetzt und evidenzbasierte Leitlinien deutscher und européai- trifft zu tifft nicht zu
scher wissenschaftlicher Fachgesellschaften beriicksichtigt. Bei individuellen o o

Indikationsstellungen, bei denen nicht auf wissenschaftlich gesicherte Er-
kenntnisse verwiesen werden kann, wird die vorgeschlagene Behandlungs-
strategie begrundet.
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Es ist gewdhrleistet, dass die in die weitere Behandlung eingebundene Kran- trifft tifft nicht
kenhauser sowie Arztinnen und Arzte regelmaRig iiber die Behandlung infor- IO a : OI a
miert werden.
Nach Abschluss der tumorspezifischen Therapie im Krankenhaus, welches die
allogene Stammzelltransplantation durchgefiihrt hat, erhalten die in die weitere trifft zu tifft nicht zu
Behandlung einbezogenen Krankenhauser sowie Arztinnen und Arzte einen

: : o o
patientenbezogenen Nachsorgeplan, der alle notwendigen Aspekte der Be-
treuung beriicksichtigt.
B Unterschriften
Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestéatigt:
Ort Datum Arztliche Leitung der leistungserbringenden Abteilung
Ort Datum Geschéftsfuhrung oder Verwaltungsdirektion des

Krankenhauses”

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gemeinsa-

men Bundesausschusses unter www.g-ba.de veroffentlicht.

Berlin, den 17. Méarz 2016
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemafl § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-3 Anhang

A-3.1 Prifung durch das BMG gemal3 § 94 Abs. 1 SGB V

R

Bundesministerium

fiir Gesundheit
Bundesministerium fir Gesundheit, 11055 Berlin REFERAT 21 3

BEARBEITETVON  Adina Wiebe

HAUSAMSCHRIFT  Friedrichstraie 108, 10117 Berlin

POSTANSCHRIFT 11055 Berlin
Gemeinsamer Bundesausschuss TEL  +49 (0130184414242
Wegelystrafie 8 Fax 49 (0130 18 441-3788
10623 Berlin E-Mall  213@brmg bund de

INTERMET — wirwvwy bundesgesundheitsministerium de
Berliry, 19. Mai 2016
a7z 213-21432-34

vorab per Fax: 030 - 275838105 213-21432-63

Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB Vvom 17. Mirz 2016
hier: 1.Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Allogene Stammezelltransplantation mit In-vitro- Aufbereitung des Transplantats bei
akuter lymphatischer Leukimie und akuter myeloischer Leukimie bei Erwachsenen
2. Mafinahmen zur Qualititssicherung der allogenen Stammzelltransplantation mit
In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei akuter lymphatischer Leukimie und
akuter myeloischer Leukimie bei Erwachsenen

Sehr geehrte Damen und Herren,

die von [hnen gemaf: § 94 SGB V vorgelegten o.a. Beschliisse vom 17. Marz 2016 tiber eine
Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung und iiber Maffnahmen der
Qualititssicherung werden nicht beanstandet.

Im Hinblick auf die in den Tragenden Griinden genamnte Rechtsgrundlage fiir das Priifrecht des
Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung (MDK) nach § 3 Absatz 2 der o.g. Richtlinie
Uber Mafinahmen der Qualitatssicherung weise ich darauf hin, dass § 275 Absatz 4 SGB V keine
hinreichend tragfahige Grundlage bildet und insoweit vielmehr § 275a SGB V als
Rechtsgrundlage herangezogen werden kann.

Mit freundlichen Griifien
Im Auftrag

Dr. Josephine Tautz

U-Bahn U B Cranienburger Tor
SBahn $1, 52, 53, 57 Friedrichstraike
Stralkenbahn M 1
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B Stellungnahmeverfahren vor abschlielRender Entscheidung des
G-BA

B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen
Das Plenum hat in seiner Sitzung am 17. September 2015 folgenden Institutio-
nen/Organisationen Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme im Einzelfall gegeben:

o Deutsche Arbeitsgemeinschaft fir Knochenmark- und Blutstammzelltransplantation
e. V.

o Kompetenznetz ,Akute und chronische Leukamien*

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 24. September 2015 folgende weitere Institutio-
nen/Organisationen, denen gemafr 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO fiir dieses Beschlussvorha-
ben Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen war, festgestellt:

e Feststellung zur Beteiligung der Bundeséarztekammer geméan § 91 Abs. 5 SGB V

o Feststellung der Einschlagigkeit der in Kapitel B-4 genannten Fachgesellschaften
gemalR § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V. Die AWMF hat von der Gelegen-
heit, weitere ihrer Mitgliedsgesellschaften als einschlagig zu bestimmen, Gebrauch
gemacht (siehe Kapitel B-4).

e Feststellung der Betroffenheit des Medizinprodukteherstellers, der nach der Aufforde-
rung zur Meldung im Bundesanzeiger um Ubersendung der jeweiligen Beschlussun-
terlagen gebeten hat.

e Feststellung zur Beteiligung der Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller
geman § 92 Abs. 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V

e Feststellung zur Beteiligung der BfDI gemaR § 91 Abs. 5a SGB V
e Feststellung zur Beteiligung der SSK geméalR § 92 Abs. 7d Satz 2 SGB V

e Feststellung zur Beteiligung der nach 8§ 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V zu beteiligenden
Organisationen

B-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der UA MB beschloss in seiner Sitzung am 24. September 2015 die Einleitung des Stellung-
nahmeverfahrens. Die Unterlagen wurden den Stellungnahmeberechtigten am 28. Septem-
ber 2016 Ubermittelt. Es wurde Gelegenheit fur die Abgabe von Stellungnahmen innerhalb
von vier Wochen nach Ubermittlung der Unterlagen gegeben.

B-3 Allgemeine Hinweise fur die Stellungnehmer

Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

o dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und ihre Stel-
lungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veréffentlicht werden kon-
nen,
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o dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu
nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel auch
Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu geben ist.

B-4 Ubersicht tiber die Abgabe von Stellungnahmen

Stellungnahmeberechtigte

Eingang der schriftlichen
Stellungnahme

Bemerkungen

Verzicht auf mindliche

BAK 26.10.2015
Stellungnahme

BfDI 26.10.2015 Verzicht auf mindliche
Stellungnahme

SSK Verzicht auf schriftliche

Stellungnahme

Deutscher Pflegerat e. V.

Verband der Privaten Kranken-
versicherung

Deutsche Arbeitsgemeinschaft
fur Knochenmark- und Blut-
stammzelltransplantation e. V.

Kompetenznetz ,,Akute und
chronische Leuk&mien”

Keine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben

Einschlagige, in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften

vom G-BA bestimmt

Deutsche Gesellschaft fir Ha-
matologie und Onkologie
(DGHO)

26.10.2015

Verzicht auf mindliche
Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fir
Transfusionsmedizin und Im-
munh&matologie (DGTI)

Deutsche Krebsgesellschaft
(DKG)

Gesellschaft fur Padiatrische
Onkologie und Hamatologie
(GPOH)

Keine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben

von AWMF bestimmt

Deutsche Gesellschaft fur Im-
mungenetik

Keine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben

Einschlagige, nicht in AWMF organsierte Fachgesellschaften

keine

Malgebliche Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller geman § 92 Abs. 7d S. 1

Halbsatz 2 SGB V

Biotechnologie-Industrie-
Organisation Deutschland (BIO
Deutschland) e.V.

Keine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben

Bundesinnungsverband fiir Or-
thopéadie-Technik (BIV-OT)

Verzicht auf schriftliche
Stellungnahme

Bundesverband der Arzneimit-
tel-Hersteller e.V. (BAH)

Bundesverband der Pharma-
zeutischen Industrie e.V. (BPI)

Bundesverband Gesundheits-IT
e.V.

Keine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben
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Eingang der schriftlichen

Stellungnahmeberechtigte Stellungnahme

Bemerkungen

Bundesverband Medizintechno-
logie e.V. (BVMed)

Europaische Herstellervereini-
gung fur Kompressionstherapie
und orthopédische Hilfsmittel
e.V. (eurocom)

Deutscher Industrieverband fur
optische, medizinische und me-
chatronische Technologien e.V.
(SPECTARIS)

Verband der Deutschen Dental-
Industrie e.V. (VDDI)

Verband der Diagnostica-
Industrie e.V. (VDGH)

Verband Deutscher Zahntech-
niker-Innungen (VDZI)

Zentralverband Elektrotechnik-
und Elektroindustrie e.V. (ZVEI)

Zentralvereinigung medizin-
technischer Fachhandler, Her-
steller, Dienstleister und Berater
e.V. (ZMT)

Betroffener Medizinproduktehersteller gemal § 92 Abs. 7d S. 1 Halbsatz 2 SGB V

Miltenyi Biotec GmbH 26.10.2015 'rl'uerllgrllahme an der Anho-

B-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Die Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens sind im Kap. B-9.1 abgebildet.

B-6 Schriftliche Stellungnahmen

Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind im Kapitel B-9.2 abgebildet.
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B-6.1 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

In der nachstehenden Tabelle sind keine Ausfihrungen abgebildet, die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die
das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben. Die in den Stellungnahmen enthaltenen Quellenangaben wurden bei der Auswertung beriicksich-

tigt.
Kap.
des QS-
Be- Stellung- Stellungnahme Auswertung Beschlussentwurf
nehmer
schlus-
ses
Allg. BAK Die Bundesarztekammer begrif3t, dass sich der G-BA Der UA MB nimmt die generelle Zu- Im Beschlu§sentwurf
Anmer- bei den MalRnahmen zur Qualitatssicherung u. a. an stimmung zur Kenntnis. sind keine Anderungen
kung der ,Richtlinie zur Herstellung und Anwendung von vorzunehmen.
hamatopoetischen Stammzellzubereitungen® der Bun-
deséarztekammer orientiert hat.
Allg. DGHO Wir schlagen vor, die MalRnahmen der Qualitatssiche- Die Forderung nach einer syste- Im Beschlussentwurf
Anmer- rung nach einer Frist von spatestens 2 Jahren formal matischen Evaluierung der Erfor- sind keine Anderungen
kung und inhaltlich zu Uberprifen. derlichkeit der festgelegten QS- vorzunehmen.

Begrindung: Die vorgeschlagenen MalRnahmen der
Quialitatssicherung sind inhaltlich nachvollziehbar, stel-
len aber durch den schieren Umfang eine erhebliche
und zusatzliche Belastung fur die Krankenh&user dar.
Nach einer Frist von 2 Jahren ist beurteilbar, welche
Inhalte wirklich fir die Qualitatssicherung erforderlich
sind.

Vorgaben ist nachvollziehbar.

Allerdings wird bei diesem speziel-
len Verfahren und der Betroffen-
heit weniger Kliniken in D von ei-
ner systematischen Evaluierung
abgesehen.

Der G-BA wird aber —auch Uber
ihre Tragerorganisationen- etwai-
ge Rickmeldungen der Fach-
welt/Kliniken aufmerksam verfol-
gen und ihre weitere Uberlegun-
gen mit einbeziehen.

29




B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIERENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Kap.

des QS-
tellung-

Be- Sngh?negr Stellungnahme Auswertung Beschlussentwurf
schlus-

ses
Allg. Miltenyi Biotec | Von der Umsetzung des Beschlussentwurfes waren Das Methodenbewertungsverfah- Im Beschlussentwurf
Anmer- | GmbH nur Kliniken betroffen, die erwachsene Patienten mit ren beruht auf einem Antrag nach sind keine Anderungen
kung einer akuten Leukamie mit einem in vitro - 8137c, der sich auf die in-vitro- vorzunehmen.

hochangereicherten Stammzelltransplantat eines HLA-
identischen Spenders behandeln. Fur Kliniken, die im
Rahmen einer allogenen Stammzelltransplantation
eine medikamentése GVHD Prophylaxe einsetzen,
waren diese MalRBnahmen zur Qualitatssicherung nicht
verbindlich.

1. Das wurde zu unterschiedlichen (héheren und niedri-

geren) Qualitatsstandards in der Versorgung von Pati-
enten, die mit einer allogenen Stammzelltransplantati-
on behandelt werden, fihren und ware nicht erstre-
benswert.

. Die konkrete Ausfuihrung und verbindliche Einfihrung

der in der ,Richtlinie zur Herstellung und Anwendung
von hamatopoietischen Stammzellzubereitungen “der
Bundesarztekammer* als Empfehlungen genannten
MalRnahmen fur nur einen Teil der Kliniken (s.0.) ist
nicht ausreichend durch Studiendaten belegt.

. Es gibt mit der JACIE-Akkreditierung bereits ein natio-

nal und international bewahrtes Qualitatssicherungs-
system. Statt ein neues, nationales System einzufih-
ren, kénnte es sinnvoll sein, dass die Kliniken, die eine
allogene Stammzelltransplantation durchfiihren, ent-
weder JACIE-akkreditiert sein sollten oder den JACIE-
Qualitatskriterien gentigen mussten. Diese Kriterien
werden regelmafig aktualisiert und entsprechend dem

Verfahren bezieht. Das von dem
SN adressierte Verfahren einer
rein  medikamentbésen  GvHD-
Prophylaxe ist antragsgemar nicht
Gegenstand der vorliegenden Be-
wertung und fallt daher auch nicht
in den Regelungsbereich der G-
BA-Methodenbewertung.

Der G-BA hat sich die Empfehlun-
gen der Bundesarztekammer inso-
fern als eine Regelung zu eigen
gemacht, als dass er die dort nie-
dergelegten Aspekte nur zu den
Teilen Ubernommen hat, die aus
Sicht des G-BAs aufgrund des hier
adressierten, speziellen Verfah-
rens der invitro-Aufbereitung von
nachvollziehbarer Bedeutung sind.
Dies steht auch im Einklang zu
eingeholten Meinungen von Fach-
experten auf diesem Gebiet.

Ein bloRer Verweis auf ein Akkre-
ditierungsverfahren ist insofern als
kritisch zu betrachten, als dass der
G-BA in Unkenntnis etwaiger An-
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Kap.
des QS-
Be-
schlus-
ses

Stellung-
nehmer

Stellungnahme

Auswertung

Beschlussentwurf

Stand der Forschung und medizinischen Entwicklung
angepasst.

4. Die im Beschlussentwurf aufgefihrten Qualitatskrite-
rien sind fur kleinere Kliniken, aber durchaus auch fir
Universitatskliniken nicht immer lickenlos zu erfillen.

derungen von Kriterien und ande-
ren Prozessen diese in Richtlinien
sich nicht bedingungslos zu eigen
macht. Hinzu kommt die Uberle-
gung, dass es flr diejenigen Kilini-
ken, die die aufwendige Jacie-
Akkreditierung erfolgreich erlangt
haben, die Erfullung der vorlie-
genden QS-Vorgaben als prob-
lemlos machbar erscheint.

Titel des
QS-BE

Miltenyi Biotec
GmbH

Im Titel des Beschlussentwurfes und im weiteren Text
sollte jeweils erganzt werden: ,, Allogene Stammzell-
transplantation mit in-vitro-Aufarbeitung (Positivanrei-
cherung) des Transplantats von HLA identischen Fa-
milien- und Fremdspendern bei akuter myeloischer
und lymphatischer Leukamie bei Erwachsenen®.

Begrindung: Im Titel und im weiteren Text sollte klar
definiert sein, welche Art der Stammzelltransplantation von
dem vorliegenden Beschlussentwurf betroffen ist. In die-
ser Form lafdt der Titel mehrere Interpretationsmoglichkei-
ten zu: Es ist nicht préazisiert, welche Art der in vitro Aufar-
beitung gemeint ist (im aktuellen Operationen- und Proze-
durenschlissel (OPS) gibt es die Positivanreicherung, die
T- und/oder B-Zell-Depletion, die Erythrozytendepletion
und die Sonstige - auch ist die HLA-Identitat der Spender
nicht definiert. Der Zusammenhang ergibt sich erst indirekt
in den , Tragenden Griinden“ (Anlage 2) mit Verweis auf
die gegenwartig aktive klinische Studie mit dem Titel , A

Die Methode der ,in vitro-
Aufbereitung” wird in den Tragen-
den Griunden naher erlautert. Dort
wird klargestellt, dass der Rege-
lungsbereich diejenigen Verfahren
adressiert, die zur Entfernung von
T-Zellen aus dem Transplantat (T-
Zell-Depletion) dienen. Ob dies
Uber eine Positivanreicherung
oder Negativselektion erreicht
wird, spielt hierbei keine Rolle.

Zur Klarstellung wird nunmehr im
Beschlussentwurf das Verfahren
der In-vitro-Aufbereitung praziser
benannt und die Tragenden Grln-
de um die betroffenen OPS-Codes
erganzt.

Die genannte, aussetzungsbe-

Im Beschlussentwurf
wird die Bezeich-
nung der Methode
wie folgt gedndert
(Anderung unterstri-
chen):

»Allogene Stammzell-
transplantation mit In-
vitro-Aufbereitung (T-
Zell-Depletion Uber Po-
sitivanreicherung oder
Negativselektion) des
Transplantats bei akuter
lymphatischer Leukamie
(ALL) und akuter myelo-
ischer Leukdmie (AML)
bei Erwachsenen”
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Kap.
des QS-
Be. Stellung- Stellungnahme Auswertung Beschlussentwurf
nehmer
schlus-
ses
Randomized, Multi-Center, Phase Il Trial of Calcineurin grindende Studie wird vom G-BA
Inhibitor-Free Interventions for Prevention of Graft-versus- | zunachst als relevant fir eine Nut-
Host Disease (BMT CTN Protokoll 1301). zenbewertung fir alle T-Zell-
Im Rahmen eines Expertengespréachs am 3. Juli 2014 depletierenden Verfahren und
wurde darauf hingewiesen, dass sich die Beratungen und | verschiedene Spenderformen an-
daraus folgende mogliche Beschlussentwirfe nicht auf die | gesehen. Die konkrete Be-
sogenannte Mismatch- oder haploidente Transplantation schlussfassung erfolgt erst nach
beziehen wirden. Vorliegen der Studienergebnisse.
Sollte es zu diesem Zeitpunkt
Zweifel an der Ubertragbarkeit fiir
andere Verfahren und Spender-
formen geben, werden diese in die
abschlieRenden Uberlegungen
des G-BA mit einbezogen.
§ 3 Abs. | BfDI Die vorgesehene Regelung nach § 3 Absatz 2 des GKV-SV, PatV: GKV-SV, PatV:

Beschlussentwurfes, dass der Medizinische Dienst der
Krankenversicherung (MDK) berechtigt sein soll, die
Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu
Uberprifen, kann entgegen den Ausfihrungen in den
tragenden Griinden nicht auf§ 275 Absatz 4 SGB V
gestutzt werden.

Nach dieser Regelung sollen Krankenkassen und ihre
Verbéande den MDK bei der Erfiillung bestimmter Auf-
gaben zu Rate ziehen, insbesondere zu den weiterhin
im Einzelnen aufgefiihrten Fragen; die Aufgaben
nach8 116b Absatz 2 SGB V fuihrt der MDK durch,
wenn der erweiterte Landesausschuss ihn hiermit
nach8 116b Absatz 3 Satz 8 SGB V ganz oder teilwei-

Eine Anpassung der Regelung
wird als rechtlich nicht erforderlich,
aber zweckmalfiig erachtet, um
eine zutreffende Auslegung si-
cherzustellen.

Die Regelung stellt keine Befug-
nisnorm fur den MDK dar, eigen-
standige Prifungen nach § 275
Absatz 4 SGB V durchzufihren.
Dies ergibt sich bereits aus der
fehlenden rechtlichen Verbindlich-
keit der Richtlinien und Beschlis-
se des G-BA fur den MDK gemaR

Im Beschlussentwurf
wird 8 3 Abs. 2 der
Satz 1 wie folgt er-
ganzt (Anderung
unterstrichen):

.Der Medizinische
Dienst der Kranken-
versicherung (MDK)
ist berechtigt im Auf-
trag einer Kranken-
kasse, die Richtig-
keit der Angaben
des Krankenhauses
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Kap.
des QS-
Be-
schlus-
ses

Stellung-
nehmer

Stellungnahme

Auswertung

Beschlussentwurf

se beauftragt.

Aus 8 275 Absatz 4 SGB V ergibt sich allerdings keine
Befugnis fir den Gemeinsamen Bundesausschuss
dazu, eine Regelung zu treffen, die dem MDK Pri-
fungsbefugnisse gibt. Datenschutzrechtlich ist dies
relevant, da davon auszugehen sein wird, dass der
MDK anlasslich einer Prifung personenbezogene Da-
ten zur Kenntnis erhalten dirfte.

8§ 91 Absatz 6 SGB V. Vielmehr
adressiert 8 3 Absatz 2 zugelas-
sene Krankenhauser und ver-
pflichtet und befugt diese, im Falle
von MDK-Prufungen, die erforder-
lichen Unterlagen vorzulegen.

Zur Klarstellung wird im Be-
schlussentwurf aufgenommen,
dass der MDK Prifungen nur im
Auftrag einer Krankenkasse vor-
nehmen kann. Die Tragenden
Grinde werden entsprechend
erganzt und klargestellt, dass die-
se Anpassung lediglich der Klar-
stellung dient, aber keine inhaltlich
Anderung gegeniiber den bisheri-
gen entsprechende Regelungen
des G-BA intendiert.

DKG:

Der Einwand des BfDI ist gerecht-
fertigt. 8 275 Absatz 4 SGB V bie-
tet keine Ermachtigungsgrundlage
fur eine Prufung durch den MDK,
auch nicht im Auftrag einer Kran-
kenkasse. Als Erméchtigungs-
grundlage gilt vielmehr § 275(a)
SGB V neu. Danach setzt eine
Prifung durch den MDK eine Be-

vor Ort zu Uberpri-
fen.”

DKG:

Im Beschlussentwurf
wird 8 3 Abs. 2 der
Satz 1 wie folgt er-
ganzt (Anderung
unterstrichen):

,Der Medizinische
Dienst der Kranken-
versicherung (MDK)
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Kap.
des QS-
Be- ] Stellungnahme Auswertung Beschlussentwurf
nehmer
schlus-
ses
auftragung durch eine vom Ge- ist berechtigt bei
meinsamen Bundesaus-schuss in konkreten und be-
der Richtlinie nach § 137 Absatz 3 lastbaren Anhalts-
SGB V festgelegte Stelle voraus. punkten fir eine
Dabei missen konkrete und be- Nichteinhaltung der
lastbare Anhaltspunkte fir eine genannten Quali-
Nichteinhaltung der genannten tatsanforderungen,
Qualitatsanforderungen bestehen die Richtigkeit der
und der Auftrag muss in einem Angaben des Kran-
angemessenen Verhaltnis zu den kenhauses vor Ort
Anhaltspunkten stehen. zu Uberprifen.”
Anlage | | Bundesérzte- Bezlglich des begleitenden Beschlusses tiber Mal3- Der Einwand ist berechtigt. Im Beschlussentwurf
kammer nahmen zur Qualitatssicherung regt die Bundesarzte- wird in der Anlage |
Al (BAK) kammer an, bei den verwendeten Facharztbezeich- Nummer A 1 Abs. 1

nungen nicht nur die aktuelle giiltige (Muster-
)Weiterbildungsordnung der Bundeséarztekammer zu
beachten, sondern auch &altere Bezeichnungen zu be-
ricksichtigen. In dem konkreten Fall des aufgefihrten
Facharztes fir Innere Medizin und Hamatologie und
Onkologie wére etwa die gleichwertige Bezeichnung
gemall MWBO 1992 des Facharztes fur Innere Medi-
zin mit Schwerpunkt Hamatologie und Internistische
Onkologie ggfs. zu erwahnen.

Alternativ kdnnten in der Richtlinie allgemeine Erlaute-
rungen zum Umgang mit Facharztbezeichnungen ver-
wendet werden, wie sie der G-BA in anderen Richtli-
nien bereits einsetzt. Beispielhaft genannt seien die

Richtlinie ambulante spezialfacharztliche Versorgung §

nach Satz 1 folgen-
der Satz 2 eingefigt:

,Facharztinnen oder
Facharzte der ent-
sprechenden Fach-
disziplinen mit alte-
ren Bezeichnungen,
die geman Uber-
gangsbestimmungen
dieser oder einer
friheren (Muster-)
Weiterbildungsord-
nung weitergefuhrt
werden dirfen, erfil-
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Kap.
des QS-
Be-
schlus-
ses

Stellung-
nehmer

Stellungnahme

Auswertung

Beschlussentwurf

116b SGB V — ASV-RL:

,Die in der Richtlinie verwendeten Facharzt-,
Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen richten
sich nach der (Muster-) Weiterbildungsordnung
der Bundesarztekammer und schlieRen auch die
Arztinnen und Arzte ein, welche eine entspre-
chende Bezeichnung nach altem Recht fihren.”

oder die

Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappeninterventio-
nen/MHI-RL:

.Facharztinnen oder Facharzte der entsprechen-
den Fachdisziplinen mit alteren Bezeichnungen,
die gemaR Ubergangsbestimmungen dieser oder
einer friheren (Muster-) Weiterbildungsordnung
weitergefuhrt werden durfen, erfiillen die Anforde-
rungen ebenfalls.”

len die Anforderun-
gen ebenfalls.”
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Kap.
des QS-
Be- ] Stellungnahme Auswertung Beschlussentwurf
nehmer
schlus-
ses
Anlage | | Miltenyi Biotec | Zu streichen bzw. zu ergénzen: Es ist richtig, dass o!ie Ganzkdr- DKG:
Al Abs. | GMbH ,Strahlentherapie mit der Moglichkeit zur Ganzkérper- perbestrahlung nur im Rahmen Es ist keine Ande-
A ' bestrahlung im Rahmen einer myeloablativen Konditi- einer myeloablativen Konditionie- rung im BE bzgl. der
onierung®. rung notwe_ndlg unql diese mittler- DKG-Position vorzu-
. . L _ weile eher in der Minderzahl an-
Begrindung: Diese Ma3nahme ist im Rahmen einer gewandt wird. Die QS-Vorgabe im nehmen.
dosisreduzierten Konditionierung oder einer Chemo- Beschlussenthrf gilt aber auch
therapie-basierten Konditionierung unnétig. fiir die Falle. bei denen die mvelo-
. » el a y GKV-SV, PatV:
ablative Konditionierung vorgese- B}
hen ist. Es ist keine Ande-

rung im BE bzgl. der
Position von GKV-
SV und PatV vorzu-
nehmen.

Der Einwand unterstutzt aber die
Position der DKG, die die M6g-
lichkeit zur Ganzkdrperbestrah-
lung, auch weil sie nicht sehr mehr
so oft angewandt wird, in Form
von Kooperationsvereinbarungen
zulasst und sie nicht zwingend in
einem zusammenhéngenden Ge-
baudekomplex mit der transplan-
tierenden Einrichtung fordert.

GKV-SV, PatV:

Die Strahlentherapie mit der Mdg-
lichkeit zur Ganzkdrperbestrah-

lung kommt, wie der Stellungneh-
mer zutreffend anmerkt, bei soge-
nannten myeloablativen Konditio-
nierungen zum Einsatz. Im Zu-

sammenhang mit der Behandlung
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Kap.
des QS-
Be- ] Stellungnahme Auswertung Beschlussentwurf
nehmer
schlus-
ses

von akuten Leukamien muss ge-
wabhrleistet sein, dass Patientinnen
und Patienten, die aufgrund ihrer
gesundheitlichen Konstitution da-
fur in Frage kommen, auch tat-
sachlich myeloablativ behandelt
werden, denn diese Behandlung
verbessert die Heilungschancen.
Andererseits dirfen sie nach die-
ser strapazidsen Behandlung nicht
unnotig langen und strapazidsen
Transportwegen ausgesetzt sein.
Beides ist lediglich dann gewahr-
leistet, wenn eine Strahlenthera-
pieeinrichtung unmittelbar vor Ort
verflgbar ist. Gerade weil myelo-
ablativ behandelte Patientinnen
und Patienten einerseits durch
diese Behandlung eine bessere
Prognose haben, andererseits
aber langere Transportwege auf-
grund des angegriffenen Allge-
meinzustands der Patienten ver-
mieden werden sollten, sollte eine
Strahlentherapie mit der Moglich-
keit zur Ganzkdrperbestrahlung
vor Ort sein.
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Kap.
des QS-
Be- SR Stellungnahme Auswertung Beschlussentwurf
nehmer
schlus-
ses
Anlage | | BAK Inwieweit es sinnvoll ist, Vorgaben mit urspriinglich Der G-BA hat sich die Empfehlun- Es ist keine Ande-
lediglich empfehlendem Charakter durch G-BA- gen der Bundesérztekammer und rung im BE vorzu-
A4 Abs. nehmen.

2

Richtlinien ex post verbindlich festzuschreiben, sollte
durch genaue Beobachtung der praktischen Umset-
zung nachverfolgt werden, da davon auszugehen ist,
dass eine Graduierung der Verbindlichkeit eine be-
wusste Entscheidung der Verfasser des Ausgangsdo-
kuments ist. Dies betrifft beispielsweise die Empfeh-
lungen der Kommission fur Krankenhaushygiene und
Infektionspravention beim Robert Koch-Institut ,,Anfor-
derungen an die Hygiene bei der medizinischen Ver-
sorgung von immunsupprimierten Patienten®, auf die in
der Richtlinie der Bundesarztekammer im Sinne einer
Empfehlung hingewiesen wird.

Nicht auszuschlie3en sind Rickwirkungen einer sol-
chen Praxis des G-BA auf die Erstellung von Empfeh-
lungen, Leitlinien, Richtlinien etc. durch Dritte, indem
bei der Erstellung die spatere Ubernahme in eine ver-
bindliche Festschreibung antizipiert wird. Dies kdnnte
problematisch werden, wenn urspriinglich rein fachlich
motivierte Abwagungen bzw. Abstufungen mit der
Aussicht auf eine spatere Normsetzung zu interferieren
beginnen.

des RKI insofern als eine Rege-
lung zu eigen gemacht, als dass
er die dort niedergelegten Aspekte
nur zu den Teilen Gbernommen
hat, die aus Sicht des G-BAs auf-
grund des hier adressierten, spe-
ziellen Verfahrens der invitro-
Aufbereitung von nachvollziehba-
rer Bedeutung sind.
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Kap.
des QS-
Be- =il dig- Stellungnahme Auswertung Beschlussentwurf
nehmer
schlus-
ses
Anlage | | Miltenyi Biotec | Die Punkte: Raumliche Trennung flir den Ambulanzbe- Der G-BA hat sich die Empfehlun- Es ist keine Ande-
GmbH reich, die verbindliche Ausstattung von HEPA- gen des RKI insofern als eine Re- rung im BE vorzu-
A4 Abs. Filtration, von Schleusen und rdumlich abgetrennter gelung zu eigen gemacht, als dass nehmen.
2und3 SZT-Station sollten Empfehlungen bleiben. er die dort niedergelegten Aspekte

Begrindung: Diese Mal3gaben sind Empfehlungen der
Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspra-
vention des Robert-Koch-Instituts von 2010 und sollten
nicht verbindlichen Charakter haben, zumal einige dieser
Empfehlungen nicht den JACIE Kriterien entsprechen.
Diese MalRgaben werden wahrscheinlich von kleineren
Zentren nicht zu erftllen sein.

nur zu den Teilen bernommen
hat, die aus Sicht des G-BAs auf-
grund des hier adressierten, spe-
ziellen Verfahrens der invitro-
Aufbereitung von nachvollziehba-
rer Bedeutung sind.
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B-7 Mindliche Stellungnahmen

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben und nicht auf ihr Recht zur Abgabe einer muindlichen Stellungnahme ver-
zichtet haben, wurden fristgerecht zur Anhérung am 28. Januar 2016 eingeladen.

B-7.1 Teilnahme an der Anhérung und Offenlegung von Interessenkonflikten

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mindlichen Beratun-
gen im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Maligabe des
1. Kapitels 5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit potenziell
beeinflussen. Inhalt und Umfang der Offenlegungserklarung bestimmen sich nach 1. Kapitel
Anlage |, Formblatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).

Im Folgenden sind die Teilnehmerinnen der Anhérung am 28. Januar 2016 aufgeftihrt und
deren potenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen be-
ruhen auf Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt
und sind im Anschluss an diese Zusammenfassung aufgefuhrt.

. . Frage
Firma Anrede/Titel/Name
1 2 3 4 5 6
Miltenyi Biotec Frau Dr. Malchow ja nein nein nein nein nein
GmbH Frau Dr. Preuf3ner ja nein nein nein nein nein

Frage 1: Anstellungsverhdltnisse

Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor ange-
stellt bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesund-
heitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 2: Beratungsverhaltnisse

Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, ins-
besondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten oder
einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten?

Frage 3: Honorare

Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt
von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswe-
sen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizin-
produkten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten fur Vortrage, Stel-
lungnahmen oder Artikel?

Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig
sind, genlgen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungs-
gruppe etc.), fur die Sie tatig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb
des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institu-
tion oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeu-
tischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Inte-
ressenverband finanzielle Unterstitzung fir Forschungsaktivitéaten, andere wissenschatftliche
Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?
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Frage 5: Sonstige Unterstitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig
sind, genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungs-
gruppe etc.), fur die Sie tétig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausristung, Personal, Unter-
stiitzung bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teil-
nahmegebihren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von einem Unternehmen,
einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere von
einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem
industriellen Interessenverband?

Frage 6: Aktien, Geschéaftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéftsanteile eines Unternehmens
oder einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unterneh-
men oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines ,Branchen-
fonds®, der auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausge-
richtet ist?

B-7.2 Auswertung der mundlichen Stellungnahmen

Es wurden keine neueren Erkenntnisse vorgetragen, die nicht bereits in der schriftlichen
Stellungnahme enthalten waren. Es haben sich keine neueren Erkenntnisse nach der Abga-
be der schriftlichen Stellungnahme ergeben. Daher ergibt sich keine Notwendigkeit zu Ande-
rungen im Beschlussentwurf aufgrund der mindlichen Stellungnahmen.

Das Wortprotokoll der Anhérung ist im Kap. B-9.3.1 abgebildet.

B-8 Wirdigung der Stellungnahmen

Aus den Stellungnahmen haben sich folgende Anderungen des Beschlusses ergeben (Ande-
rungen unterstrichen):

- Zur eindeutigen Benennung der vom Beschluss umfassten Methode erfolgt folgende
Konkretisierung der Methodenbezeichnung
LAllogene Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung (T-Zell-Depletion Uber
Positivanreicherung oder Negativselektion) des Transplantats bei akuter lymphati-
scher Leukdmie (ALL) und akuter myeloischer Leukéamie (AML) bei Erwachsenen®

- Im Beschluss wird 8 3 Abs. 2 der Satz 1 wie folgt erganzt: ,Der Medizinische Dienst
der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt im_Auftrag einer Krankenkasse, die
Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu Uberprifen.”

- Inder Anlage | Nummer A 1 Abs. 1 wird folgende klarstellende Ergénzung im Hinblick
auf die Facharztbezeichnungen im Beschluss aufgenommen:
+Facharztinnen oder Fachérzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit dlteren Be-
zeichnungen, die gemaR Ubergangsbestimmungen dieser oder einer frilheren (Mus-
ter-) Weiterbildungsordnung weitergefiinrt werden durfen, erfillen die Anforderungen
ebenfalls.”
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B-9 Anhang: Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens und Stellung-
nahmen

B-9.1 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

B-9.1.1 Beschlussentwurf Gber MalBhahmen zur Qualitatssicherung, Stand
24.09.2015

Stand: 24.09.2015 Anlage XY zu TOP XY

Gemeinsamer

BeSCh I usse ntWU I'f - Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber MaBnahmen zur Qualitédtssicherung der
allogenen Stammzelltransplantation mit In-vitro-
Aufbereitung des Transplantats bei akuter
lymphatischer Leukdmie und akuter myeloischer
Leukamie bei Erwachsenen

Vom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am T. Monat 2015 im Rahmen der
Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden gemafl § 137c¢ des Finften
Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) und der Aussetzung der Beschlussfassung gemaR 2.
Kapitel § 14 Abs.1 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses folgenden Beschluss gefasst:

»Beschluss lber Maflnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen
Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei akuter
lymphatischer Leukdmie (ALL) und akuter myeloischer Leukdmie (AML) bei
Erwachsenen

§1 Grundlage und Zweck des Beschlusses

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 SGB V setzt im Rahmen der
Methodenbewertung zur allogenen Stammezelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des
Transplantats bei akuter lymphatischer Leukdmie und akuter myeloischer Leuk@mie bei
Erwachsenen die Beschlussfassung gema 2. Kapitel § 14 Abs. 1 Spiegelstrich 2 der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) bis zum 1. Juli 2021
aus.

(2) Die Aussetzung wird gemaR 2. Kapitel § 14 Abs. 1 Spiegelstrich 2 VerfO mit
Anforderungen an die Qualitat der Leistungserbringung sowie an die Dokumentation
verbunden.

(3) Der Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen (Anlage 1) fiir die Erbringung des
in § 1 Abs. 1 genannten Verfahrens in Krankenhdusern zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen. Voraussetzung fiir eine Leistungserbringung zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen ist das Vorliegen und der Nachweis der in Anlage | geregelten
Anforderungen gemaf § 3.

(4) Ziel des Beschlusses ist es, eine qualitatsgesicherte Versorgung in diesem Leistungs-
bereich zu gewdhrleisten.

(5) Die Durchfiihrung klinischer Studien bleibt von diesem Beschluss unberihrt.
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§2  Verbindliche Anforderungen an die Qualitat und Dokumentation

Die verbindlichen Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat werden in der Anlage |
zu diesem Beschluss vorgegeben. Die Anlage ist Bestandteil dieses Beschlusses.

§3 Nachweisverfahren

(1)  Der Nachweis der Erflllung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach Anlage
Il gegeniiber den drtlichen Sozialleistungstragern und der Arbeitsgemeinschaft (AG) der
Sozialleistungstrédger nach § 18 Abs. 2 Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) erstmals
3 Monate nach Inkrafttreten dieser Vereinbarung und danach im Rahmen der
Pflegesatzverhandlungen, zumindest einmal j&hrlich, zu erbringen. Der Nachweis des
Krankenhauses gilt nach Vorlage des ausgeflillten Vordrucks nach Anlage |l gemaR Satz 1
erbracht, soweit eine Prifung nach Abs. 2 die Angaben in dem Vordruck nach Anlage Il nicht
widerlegt.

(2) Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, die Richtigkeit
der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu iberprifen. Samtliche Unterlagen, die
notwendig sind, um die Richtigkeit der Angaben in der Checkliste beurteilen zu kénnen, sind
im Falle einer Prifung dem MDK vor Ort auf Verlangen vorzulegen.

§5  Inkrafttreten und Giiltigkeitsdauer

Der Beschluss tritt am Tag nach seiner Bekanntmachung im Bundesanzeiger in Kraft und tritt
mit Ablauf des 1. Juli 2021 auller Kraft.
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Anlage |

zum Beschluss liber MaBnahmen zur Qualititssicherung der allogenen
Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei akuter
lymphatischer Leukdmie und akuter myeloischer Leukamie bei Erwachsenen

A, Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat

A1 Qualifikation und Verfligbarkeit des arztlichen Personals

(1) Die Patientenbehandlung wird durch Facharztinnen und Facharzte mit
abgeschlossener Weiterbildung des jeweiligen im Folgenden genannten Fachgebietes
gewahrleistet. Nur unter deren Verantwortung diirfen Arztinnen und Arzte in der
Weiterbildung in die Behandlung eingebunden werden.

(2) Die fiur die Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation &rztlich
verantwortliche Leitung und ihre Stellvertretung mussen Facharztinnen oder Facharzte fir
Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie sein. Die arztlich verantwortliche Leitung
muss iber eine mindestens 2-jahrige Berufserfahrung in einer Einheit verfiigen, in der
allogene Transplantationen durchgefiihrt werden. Sie muss (iber Kenntnisse und
Erfahrungen in der Patientenbehandlung mit dem betreffenden Verfahren verfliigen. Dazu
muss die arztlich verantwortliche Leitung in Vollzeit auf einer Station eines Krankenhauses
arztlich tatig gewesen sein, auf der im Zeitraum der Tatigkeit mindestens 50 allogene
Stammzelltransplantationen durchgefiihrt wurden. Bei Tatigkeit in Teilzeit kénnen die auf der
Station durchgefiihrten allogenen Stammzelltransplantationen anteilig, in Relation zu einer
Tatigkeit in Vollzeit, angerechnet werden. Die Nachweisfiihrung hat durch geeignete Belege,
etwa ein Arbeitszeugnis, zu erfolgen.

(3) Eine 4&rztliche Betreuung durch die &rztlich verantwortliche Leitung oder ihre
Stellvertretung mit einer ununterbrochenen Verfligbarkeit fiir die Behandlung stationdrer
transplantierter Patientinnen und Patienten und fiir die ambulante Nachsorge der
Patientinnen und Patienten muss gesichert sein (Rufbereitschaft méglich).

(4) Im Krankenhaus missen jederzeit notfallmaBig fur die Versorgung von Patientinnen
und Patienten mit allogener Stammzelltransplantation Fachérztinnen oder Fachérzte
folgender Disziplinen bzw. folgende Untersuchungs- und Behandlungsmdglichkeiten
verfugbar sein (Rufbereitschaft maglich):

a) Als eigene Fachabteilungen des Krankenhauses oder auch durch schriftliche
Kooperationsvereinbarungen mit vertragsarztlichen Praxen oder medizinischen
Versorgungszentren (MVZ) in einem zusammenhdngenden Gebaudekomplex mit
mdglichst kurzen Transportwegen und —zeiten:

Allgemein- und Viszeralchirurgie

Gastroenterologie inklusive Endoskopie

Intensivmedizin mit Beatmungsmdglichkeit

Nephrologie und Dialyse

Pulmonologie mit Bronchoskopie

Radiologie mit CT oder MRT

e Transfusionsmedizin mit 24-Stunden-Bereitschaft zur Bestrahlung von
Blutprodukten
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b) Als eigene Fachabteilungen des Krankenhauses oder auch durch schriftliche
Kooperationsvereinbarungen mit anderen  zugelassenen Krankenhausern,
vertragsarztlichen Praxen oder MVZ:

GKV-8V DKG, PatV
+ Kardiologie + Kardiologie
e Thoraxchirurgie e Thoraxchirurgie
¢ Gefalichirurgie + Gefalichirurgie
e Neurochirurgie « Neurochirurgie
e Neurologie e« Neurologie
¢ Ophthalmologie + Ophthalmologie
e Otolaryngologie ¢ Otolaryngologie
¢ Urologie ¢ Urologie
¢ Mikrobiologie + Mikrobiologie
¢ Labormedizin ¢ lLabormedizin
e Strahlentherapie mit der Moglichkeit
zur Ganzkérperbestrahlung

(5) An Arbeitstagen (Montag bis Freitag, wenn diese nicht gesetzliche Feiertage sind)
miissen zu regularen Arbeitszeiten verfligbar sein als eigene Fachabteilungen des
Krankenhauses oder auch durch schriftliche Kooperationsvereinbarungen mit anderen
zugelassenen Krankenh&usern, vertragsarztlichen Praxen oder MVZ:

e Krankenhaushygiene
e Pathologie
e Psychiatrischer Konsiliardienst

Ergdnzung des GKV-SV

(6) An Arbeitstagen muss verflighar sein als eigene Fachabteilung des Krankenhauses
oder auch durch schriftliche Kooperationsvereinbarungen mit Vertragsarztlichen Praxen oder
medizinischen Versorgungszentren (MVZ) in einem zusammenhéngenden Geb&udekomplex
mit méglichst kurzen Transportwegen und —zeiten:

» Strahlentherapie mit der Méglichkeit zur Ganzkérperbestrahlung

Ergdnzung der DKG

(7) In begriindeten Fillen sind Ausnahmen hinsichtlich der Verfligbarkeit des arztlichen
Personals nach A 1 zuldssig. Sofern entsprechendes Personal Uber einen langeren Zeitraum
nicht zur Verfligung steht, ist innerhalb eines Monats durch das Krankenhaus der
Personalmangel bei den Leistungstrigern anzuzeigen und innerhalb von 3 Monaten
qualifizierter Ersatz sicherzustellen.

45




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ABSCHLIERENDER ENTSCHEIDUNG DES G-BA

A2 Qualifikation und Verfligbarkeit des nicht-arztlichen Personals

(1) Fir die Pflege entspricht die personelle Ausstattung der fiir Behandlungen mit
allogener Stammezelltransplantation eingerichteten Station (KMT-Station) mindestens der
einer Intermediate-Care-Station (intensive pflegerische Betreuung mit der Méglichkeit zur
Uberwachung der Vitalfunktionen). Die personelle Betreuung wie auf einer Intensivstation ist
bei solchen Patientinnen und Patienten erforderlich, die eine invasive Beatmungstherapie auf
der KMT-Station erhalten.

(2) Jede Schicht auf der KMT-Station wird geleitet

- von einer Gesundheits- und Krankenpflegerin oder einem Gesundheits- und
Krankenpfleger mit onkologischer Weiterbildung, die oder der mindestens 12
Monate in Vollzeit auf einer Station tatig gewesen ist, auf der Behandlungen mit
allogener Stammzellitransplantation durchgefiihrt wurden oder

- von einer Gesundheits- und Krankenpflegerin oder einem Gesundheits- und
Krankenpfleger, die oder der mindestens 36 Monate in Vollzeit auf einer Station tatig
gewesen ist, auf der Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation
durchgefiihrt wurden.

Bei Tatigkeit in Teilzeit kann der Zeitraum der Tatigkeit anteilig, in Relation zu einer Tatigkeit
in Vollzeit, angerechnet werden. Bei ungeplantem Ausfall der Schichtleitung oder
Personalengpédssen sind Ausnahmen in begriindeten Fallen méglich.

(3) Es ist durch eine eigene Apotheke des Krankenhauses oder auch durch schriftliche
Kooperationsvereinbarung mit anderen zugelassenen Krankenhausern oder Apotheken
gewibhrleistet, dass taglich infusionsfertige Zytostatikazubereitungen fir die Behandlungen
mit allogener Stammzelltransplantation geliefert werden kénnen.

(4) Fir das klinische Transplantationsprogramm muss fiir folgende Bereiche mindestens
eine beruflich hinreichend qualifizierte Person bei Bedarf verfiighar sein:

Transplantationskoordination fiir die VVorbereitung, Planung und Durchfiihrung
Dokumentar fiir Dokumentation und Datenmeldung

Erndhrungsberatung

Psychosoziale Betreuung

Sozialdienst

Hygienelberwachung.

(5) Auf der KMT-Station muss bei immobilen Patientinnen und Patienten taglich und bei
Patientinnen und Patienten, die das Beft verlassen kénnen, an Arbeitstagen eine
physiotherapeutische Behandlung gewiéhrleistet sein und in der Patientenakte dokumentiert
werden.

Erganzung der DKG

(6) In begriindeten Fallen sind Aushahmen hinsichtlich der Verfligbarkeit des nicht-
arztlichen Personals nach A 2 zulassig. Sofern entsprechendes Personal liber einen
langeren Zeitraum nicht zur Verflgung steht, ist innerhalb eines Monats durch das
Krankenhaus der Personalmangel bei den Leistungstragern anzuzeigen und innerhalb von
3 Monaten qualifizierter Ersatz sicherzustellen.
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A3 Zusammenarbeit des arztlichen und nicht-arztlichen Personals

(1) Esfinden an Arbeitstagen Teambesprechungen statt,

- an denen immer teilnehmen
o Arztin oder Arzt fiir Innere Medizin, Hamatologie und Onkologie
¢ Gesundheits- und Krankenpflegerinnen und Gesundheits- und Krankenpfleger

- und an denen mindestens einmal pro Woche teilnehmen:
¢ Psychotherapeutin oder Psychotherapeut
¢ Physiotherapeutin oder Physiotherapeut.

Die anderen unter A2 Absatz 4 genannten Professionen werden bei Bedarf hinzugezogen.
Bei jeder Teambesprechung wird die Anwesenheit der Teilnehmenden protokolliert und in
den jeweiligen Patientenakten der klinische Zustand und das abgesprochene
Behandlungskonzept dokumentiert.

A4 Anforderungen an das Krankenhaus

(1)  Details der Kooperation fur Leistungen, die nicht durch Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
des Krankenhauses erbracht werden, sind in einer schriftichen Kooperationsvereinbarung
niederzulegen, so dass die Einhaltung der in A1 und A2 definieten Anforderungen
gewiihrleistet wird.

(2) Die Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention
beim Robert Koch-Institut , Anforderungen an die Hygiene bei der medizinischen Versorgung
von immunsupprimierten Patienten” in der Fassung vom 20. Marz 2010 sind einzuhalten.
Dabei ist die Erflllung der folgenden Vorgaben nachzuweisen:

- Die KMT-Station bietet keinen Durchgang =2u anderen Stationen oder
Krankenhausbereichen. Die Patientenzimmer und Sanitarbereiche werden mit HEPA-
gefilterter Luft versorgt. In den Patientenzimmern herrscht Uberdruck mit Druckgefalle
2um Flur hin und zwischen Flur und Patientenzimmer liegt eine Schleuse.

- Es existieren mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker
abgestimmte Standardarbeitsanweisungen fir HygienemaBnahmen sowie flr
entsprechende Schulungen der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter und Patientinnen und
Patienten mit ihren Angehdérigen.

- Es existiert ein mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker
abgestimmter Reinigungsplan fur Patientenzimmer und Sanitarbereiche, der die
Umsetzung der notwendigen Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und
Desinfektion durch wvon Hygienefachkraften geschultes Reinigungspersonal
gewahrleistet, welches spezielle Instruktionen des Behandlungsteams verstehen und
umsetzen kann.

- Es stehen mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker
abgestimmte Hygieneplane zur Verflugung, die festlegen, wann welche Proben fur
mikrobiologische Uberwachungskulturen entnommen werden. Die Ergebnisse
samtlicher mikrobiologischer Untersuchungen werden von Hygienefachkréften
dokumentiert und vom der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker
bewertet und bei Problemen ggf. weitergehende MaRnahmen veranlasst.
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GKV-8V, PatV DKG

(3) Fur die ambulante Betreuung, | (3) Es besteht die Mdglichkeit zur
Nachbetreuung oder Nachsorge von | ambulanten Betreuung, Nachbetreuung
Patientinnen und Patienten mit allogener | oder Nachsorge von Patientinnen und
Stammzelltransplantation ist ein r&umlich | Patienten mit allogener
| getrennter Bereich vorzuhalten. Stammzelltransplantation.

Die Ausstattung dieses Bereichs muss diagnhostische und therapeutische Interventionen wie
intravenése Therapie und Bluttransfusionen erméglichen und der Zugang zu einer
stationdren und intensivmedizinischen Behandlungseinheit muss jederzeit gewahrleistet
sein. Es sollte die Mdéglichkeit bestehen, Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf
ansteckende Infektionen isoliert zu behandeln.

(4) Auf der KMT-Station ist eine ausreichende Bettenkapazitat fiur die Wiederaufnahme
von Patientinnen und Patienten mit transplantationsspezifischen Problemen vorzuhalten.

A5 Anforderungen an die Durchfiihrung der Behandlung

(1) Sofern in Studienregistern gelistete klinische Studien mit versorgungsrelevanten
Fragestellungen, welche insbesondere geeignet sind, Verfahren der In-vitro-Aufbereitung
und Alternativen klinisch weiter zu entwickeln, unter Beteiligung wvon deutschen
Krankenhausern durchgefiihrt werden, ist den Patientinnen und Patienten die Teilnahme an
diesen Studien zu empfehlen. Falls das Krankenhaus selbst nicht, wohl aber andere
Krankenhauser in Deutschland an einer entsprechenden Studie teilnehmen, ist die Patientin
oder der Patient liber die Mdglichkeit der Studienteilnahme an einem anderen Krankenhaus
aufzuklaren. Insbesondere ist sie oder er auf die bei klinischen Studien vorgeschriebenen
Mechanismen fir die Gewahrleistung einer gréf3tmdglichen Patientensicherheit und die
Vorteile fur den wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn hinzuweisen.

(2) Fur die Patientenaufklarung ist unterstiitzend ein dem aktuellen Erkenntnisstand
entsprechendes, innerhalb des Krankenhauses konsentiertes und allen an der Behandlung
beteiligten Arztinnen und Arzten jederzeit zur Verfligung stehendes Aufklarungsformular zu
nutzen. Gegenstand der Aufklarung ist neben dem Verfahren der allogenen
Stammzelltransplantation insbesondere auch das Verfahren der In-vitro-Aufbereitung. Es
werden médglicher Nutzen und mégliche Risiken, insbesondere in Bezug auf verfligbare
Alternativen der Graft-versus-Host-Disease-Prophylaxe (GvHD-Prophylaxe), detailliert
dargestellt.

(3) Das Krankenhaus ist verpflichtet, die Patientinnen und Patienten vor der Behandlung
tber die Moglichkeit der Teilnahme am Deutschen Register fiir Stammzelltransplantation zu
informieren. Die Information der Patientinnen und Patienten muss in der Patientenakte
dokumentiert werden.

(4) Bei Behandlungen sollen nur in prospektiven klinischen Studien als geeignet erwiesene
Protokolle, insbesondere zur Konditionierung und GvHD-Prophylaxe, eingesetzt werden und
evidenzbasierte Leitlinien deutscher und européischer wissenschaftlicher Fachgesellschaften
berlicksichtigt werden. Bei individuellen Indikationsstellungen, bei denen nicht auf
wissenschaftlich gesicherte Erkenntnisse verwiesen werden kann, ist die vorgeschlagene
Behandlungsstrategie zu begriinden.

(5) Das Krankenhaus ist zur engen Kooperation in der Vorbereitung der
Stammezellitransplantation und in der Nachsorge mit den vor- und nachbehandelnden
Krankenhausern sowie Arztinnen und Arzten verpflichtet. Es ist zu gewdhrleisten, dass die in
die weitere Behandlung eingebundene Krankenhduser sowie Arztinnen und Arzte

7
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regelméRig Uber die Behandlung informiert werden. Nach Abschluss der tumorspezifischen
Therapie im Krankenhaus, welches die allogene Stammzelltransplantation durchgefiihrt hat,
erhalten die in die weitere Behandlung einbezogenen Krankenhauser sowie Arztinnen und

Arzte einen patientenbezogenen Nachsorgeplan, der alle notwendigen Aspekte der
Betreuung beriicksichtigt.
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Anlage Il
Checkliste zur Abfrage der verbindlichen Anforderungen nach Anlage | zum
Beschluss uber Mallnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen

Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei akuter
lymphatischer Leukdmie und akuter myeloischer Leukamie bei Erwachsenen

Selbsteinstufung:

Das Krankenhaus

erfiillt die Voraussetzungen fiir die Erbringung der allogenen
Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei akuter
lymphatischer Leukamie und akuter myeloischer Leukamie bei Erwachsenen.

Allgemeiner Hinweis:

Sémtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der nachfolgenden
Angaben beurteilen zu kbnnen, sind bei Priifungen dem Medizinischen Dienst der
Krankenversicherung (MDK) vor Ort vorzulegen.
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A Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitdat geman Anlage |

A1 Qualifikation und Verfiigbarkeit des arztlichen Personals

Qualifikation der arztlich verantwortlichen Leitung und ihrer Stellvertretung

Die Patientenbehandlung wird durch Facharztinnen und Facharzte mit trifft zu trifft nicht zu
abgeschlossener Weiterbildung des in Anlage |, A 1 jeweils genannten Q Q
Fachgebiets gewidhrleistet. Nur unter deren Verantwortung sind Arztinnen und
Arzte in der Weiterbildung in die Behandlung eingebunden.

Die fur die Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation arztlich trifft zu trifft nicht zu
verantwortliche Leitung und ihre Stellvertretung sind Facharztinnen oder ] C
Facharzte fir Innere Medizin und Hamatologie und Cnkologie.

Die arztlich verantwortliche Leitung verflgt Uber eine mindestens 2-jahrige
Berufserfahrung in  einer Einheit, in der allogene Transplantationen
durchgefiithrt werden.

Die arztlich verantwortliche Leitung ist in Vollzeit' auf einer Station eines
Krankenhauses arztlich tatig gewesen, auf der im Zeitraum der Tatigkeit
mindestens 50 allogene Stammazelltransplantationen durchgefiihrt wurden. Die
Machweisfihrung erfolgt durch geeignete Belege, etwa ein Arbeitszeugnis.

trifft zu trifft nicht zu
o ,

trifft zu trifft nicht zu
Q Q

Eine arztliche Betreuung durch die arztlich verantwortliche Leitung oder ihre
Stellvertretung mit einer ununterbrochenen Verfugbarkeit fur die Behandlung
stationarer transplantierter Patientinnen und Patienten und fir die ambulante
Nachsorge der Patientinnen und Patienten ist gesichert (Rufbereitschaft
maéglich).

trifft zu trifft nicht zu
8] 2

Verfiigbare Fachdisziplinen und Untersuchungs- und Behandlungsméglichkeiten
Im Krankenhaus sind jederzeit notfallméRig fiir die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit
allogener Stammzelltransplantation Fachdrztinnen oder Fachdrzte folgender Disziplinen bzw.
folgende Untersuchungs- und Behandlungsmoglichkeiten verfligbar (Rufbereitschaft moglich):

Als eigene Fachabteilungen des Krankenhauses oder auch durch schriftliche
Kooperationsvereinbarungen mit vertragsarztfichen Praxen oder medizinischen
Versorgungszentren (MVZ) in einem zusammenhdngenden Gebaudekomplex
mit moglichst kurzen Transportwegen und —zeiten:

Allgemein- und Viszeralchirurgie trifft zu trifit ’nlcht zu

[*] Q
Gastroenterologie inklusive Endoskopie trf)ﬂ £ tnfﬂgcht 2
Intensivmedizin mit Beatmungsmoglichkeit trlgt 4 trlfﬂgcht Z\
MNephrologie mit Dialyse trgﬂ M trifit P'Ch‘ o
o]
Pulmonologie mit Bronchoskopie T || Tt
Radiolegie mit CT oder MRT tifftzy | tafft nicht zu
[#] Q
Transfusionsmedizin  mit 24-Stunden-Bereitschaft zur Bestrahlung wvon trifft zu trifft nicht zu
Blutprodukten Q 2

Als eigene Fachabteilungen des Krankenhauses oder auch durch schriftliche
Kooperationsvereinbarungen mit anderen zugelassenen Krankenhdusern,
verfragsarziliichen Praxen oder MVZ

GKV-SV DKG, Patv

Kardiologie Kardiologie trﬂ‘ft Zu trifft nicht zu
Q Q

Thoraxchirurgie Thoraxchirurgie trgﬂ Zu trlﬁtgcht zu

Gefakchirurgie Gefalichirurgie trrlj)ﬂ zu trlﬁtgchtzu

" Bei Tatigkeit in Teilzeit kénnen die auf der Station durchgefuhrten allogenen Stammzelltransplantationen
anteilig, in Relation zu einer Tatigkeit in Vollzeit, angerechnet werden.
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Neurochirurgie Neurochirurgie tr@ ZU triﬁtgcht zu
MNeurologie Neurologie trrif)ft zu trifftcr;ichtzu
Ophthalmologie Ophthalmologie trgﬂ <4 triﬁ‘laicht zu
Otolaryngologie Otolaryngologie trf)ft zu trif’ﬂ(r;icht zu
Urologie Urologie trgﬂ zu trifft Sicht zu
Mikrobiologie Mikrobiologie tr@ zu trifﬂgcht zu
Labormedizin Labormedizin trrif)ft zZu trifft Sicht zZu
Strahlentherapie mit der Moglichkeit trifft zu trifft nicht zu
zur Ganzkdrperbestrahlung ] C

An Arbeitstagen (Montag bis Freitag, wenn diese nicht gesetzliche Feiertage sind) sind zu regularen
Arbeitszeiten als eigene Fachabteilungen des Krankenhauses oder auch durch schriftliche
Kooperationsvereinbarungen mit anderen zugelassenen Krankenhdusern, vertragsérztiichen Praxen

oder MVZ verfiigbar:

Krankenhaushygiene trgﬂ U trlﬁtgcht 2l
. trifft zu trifft nicht zu

Pathologie o o

Psychiatrischer Konsiliardienst tr@ £l trlﬁtgcht 2l

Erganzung des GKV-SV

An Arbeitstagen ist als eigene Fachabteilung des Krankenhauses oder auch durch schriftliche
Kooperationsvereinbarungen mit vertragsarztlichen Praxen oder medizinischen Versorgungszentren
(MVZ) in einem zusammenhéngenden Gebdudekom plex mit méglichst kurzen Transportwegen und —

zeiten verfligbar:

Strahlentherapie mit der Maglichkeit zur Ganzkorperbestrahlung trf)ﬂ £ tnfﬂcr;lcht =4
Erginzung der DKG
In begrindeten Fallen sind Ausnahmen hinsichtlich der Verfugbarkeit des
arztlichen Personals nach A 1 zulassig. Sofern entsprechendes Personal Gber ) I
3 i : ) - B : trifft zu trifft nicht zu
einen langeren Zeitraum nicht zur Verfligung steht, wird innerhalb eines o o
Monats durch das Krankenhaus der Personalmangel bei den Leistungstragern
angezeigt und innerhalb von 3 Monaten qualifizierter Ersatz sichergestellt.
A2 Qualifikation und Verfugbarkeit des nicht-arztlichen Personals
Fir die Pflege entspricht die personelle Ausstattung der fiir Behandlungen mit . T
allogener Stammzelltransplantation eingerichteten Station (KMT-Station) trﬂ‘ft 2 trifft _!mht 2u
’ " " ) ] Q2
mindestens der einer Intermediate-Care-Station”.
Es werden invasive Beatmungstherapien auf der KMT-Station durchgefiihrt. trg)ﬂ £ tnﬁ‘lgcht a4
Falls zutreffend, ist die personelle Betreuung wie auf einer Intensivstation bei Hrifit zu tifft nicht zu
solchen Patientinnen und Patienten gewahrleistet, die eine invasive o o
Beatmungstherapie auf der KMT-Station erhalten.”
Jede Schicht auf der KMT-Station wird geleitet trifft zu trifft nicht zu
- von einer Gesundheits- und Krankenpflegerin oder einem Gesundheits- ] Q

% intensive pflegerische Betreuung mit der Méglichkeit zur Uberwachung der Vitalfunktionen
Mur ankreuzen, falls invasive Beatmungstherapien auf der KMT-Station durchgefihrt werden
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und Krankenpfleger mit onkologischer Weiterbildung, die oder der
mindestens 12 Monate in Vollzeit” auf einer Station tétig gewesen ist, auf
der Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation durchgefihrt
wurden oder

- von einer Gesundheits- und Krankenpflegerin oder einem Gesundheits-
und Krankenpfleger, die oder der mindestens 36 Monate in Vollzeit* auf
einer Station tatig gewesen ist, auf der Behandlungen mit allogener
Stammzelltransplantation durchgefihrt wurden.

Es ist durch eine eigene Apotheke des Krankenhauses oder auch durch
schriftliche Kooperationsvereinbarung _mi‘t anderer_] _zug_elassen_en trifft zu trifft nicht zu
Krankenh3usern oder Apotheken gewahrleistet, dass taglich infusionsfertige o 1)
Zytostatikazubereitungen fiir die Behandlungen mit allogener
Stammzelltransplantation geliefert werden kénnen.

* Bei Tatigkeit in Teilzeit kann der Zeitraum der Tatigkeit anteilig, in Relation zu einer Tatigkeit in Vollzeit,
angerechnet werden.
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Fiir das klinische Transplantationsprogramm sind fir folgende Bereiche mindestens eine beruflich
hinreichend qualifizierte Person bei Bedarf verfligbar:
Transplantationskoordination flr die Vorbereitung, Planung und Durchfihrung trgﬂ 2 trlﬁ‘lgcht £1
Dokumentar fir Dokumentation und Datenmeldung tr':)ﬂ 2 trlfﬂcr;mht zu
P trifft zu trifft nicht zu
Ernahrungsberatung 1) o
Psychosoziale Beratung tr?;ﬂ £ trlfﬂgcht =4
o trifft zu trifft nicht zu
Sozialdienst o O
Hygienelberwachung trfﬂ G HfERicht2 1
2 2
Auf der KMT-Station ist bei immobilen Patientinnen und Patienten taglich und
bei Patientinnen und Patienten, die das Bett wverlassen konnen, an trifft zu trifft nicht zu
Arbeitstagen eine physiotherapeutische Behandlung gewahrleistet; die Q Q
Behandlung wird in der Patientenakte dokumentiert.
Erginzung der DKG
In begrindeten Fallen sind Ausnahmen hinsichtlich der Verfugbarkeit des
nicht-arztlichen Personals nach A 2 zulassig. Sofern entsprechendes Personal ) -
- : 5 . ! = e ; trifft zu trifft nicht zu
Uber einen langeren Zeitraum nicht zur Verflgung steht, wird innerhalb eines o o
Monats durch das Krankenhaus der Personalmangel bei den Leistungstragern
angezeigt und innerhalb von 2 Monaten qualifizierter Ersatz sichergestellt.
A3 Zusammenarbeit des arztlichen und nicht-arztlichen Personals
Es finden an Arbeitstagen Teambesprechungen statt,
- an denen immer teilnehmen
o Arztin oder Arzt fiir Innere Medizin, Hamatologie und Onkologie trifft zu trifft nicht zu
s  Gesundheits- und Krankenpflegerinnen und Gesundheits- und Q Q
Krankenpfleger
- und an denen mindestens einmal pro Woche teilnehmen:
*  Psychotherapeutin oder Psychotherapeut tr'::l <4 tnﬁ‘lgcht <\
+  Physiotherapeutin oder Physiotherapeut
Die folgenden Professionen werden bei Bedarf zu der Teambesprechung
hinzugezogen:
- Transplantationskoordination fur die Vorbereitung, Planung und
Durchfihrung
- Dokumentar fir Dokumentation und Datenmeldung trifft zu trifft picht zZu
- Ernahrungsberatung Q Q
- Psychosoziale Betreuung
- Sozialdienst
- Hygieneiberwachung.
Bei jeder Teambesprechung wird die Anwesenheit der Teilnehmenden trifft zu trifft nicht zu
protokolliert und in den jeweiligen Patientenakten der klinische Zustand und o -
das abgesprochene Behandlungskonzept dokumentiert.
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A4 Anforderungen an das Krankenhaus

Details der Kooperation fir Leistungen, die nicht durch Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter des Krankenhauses erbracht werden, sind in einer schriftlichen trifft zu trifft nicht zu
Kooperationsvereinbarung niedergelegt, so dass die Einhaltung der in 8] 2

Anlage |, A1 und A2 definierten Anforderungen gewdahrleistet ist.

Die Empfehlungen der Kommission fir Krankenhaushygiene und

Infektionspravention beim Robert Koch-Institut ,Anforderungen an die Hygiene trifft zu trifft nicht zu
bei der medizinischen Versorgung von immunsupprimierten Patienten® in der [

Fassung vom 20. Marz 2010 eingehalten.

Insbesondere werden folgende Vorgaben erfiilit:

- Die KMT-Station bietet keinen Durchgang zu anderen Stationen oder trifft zu trifft nicht zu
Krankenhausbereichen. [

- Die Patientenzimmer und Sanitarbereiche werden mit HEPA-gefilterter trifft zu trifft nicht zu
Luft versorgt. Qo O

- In den Patientenzimmern herrscht Uberdruck mit Druckgefalle zum Flur trifft zu trifft nicht zu
hin und zwischen Flur und Patientenzimmer liegt eine Schleuse. Q Q

- Es existieren mit der Krankenhaushygienikerin oder dem
Krankenhaushygieniker abgestimmte Standardarbeitsanweisungen flr

Hygienemalknahmen sowie fiir entsprechende Schulungen der trliﬁ“l zu trifft nicht zu
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter und Patientinnen und Patienten mit ihren @ Q
Angehdrigen.

- Es oexistiert ein mit der Krankenhaushygienikerin oder dem
Krankenhaushygieniker abgestimmter Reinigungsplan flir
Patientenzimmer und Sanitarbereiche, der die Umsetzung der
notwendigen Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und
Desinfektion durch van Hygienefachkraften geschultes
Reinigungspersonal gewahrleistet, welches spezielle Instruktionen des
Behandlungsteams verstehen und umsetzen kann.

trifft zu trifft nicht zu
Q Q

- EBEs stehen mit der Krankenhaushygienikerin oder dem
Krankenhaushygieniker abgestimmte Hygieneplane zur Verflgung, die
festlegen, wann welche Proben filir mikrobiclogische

Ubenwachungskulturen entnommen werden. Die Ergebnisse samtlicher  trifft Zu trifft nicht zu

mikrobiologischer Untersuchungen werden von Hygienefachkraften Q Q
dokumentiert und vom dem Krankenhaushygieniker bewertet und bei
Problemen gof. weitergehende MaBnahmen veranlasst.
GKV-8V, PatV DKG
Fir die ambulante Betreuung, | Es besteht die Maglichkeit zur
Machbetreuung oder Nachsorge von | ambulanten Betreuung,
Patientinnen und  Patienten  mit | Nachbetreuung oder Nachsorge von
allogener  Stammzelltransplantation | Patientinnen und  Patienten  mit
wird ein raumlich getrennter Bereich | allogener Stammzelltransplantation.
vorgehalten. Die Ausstattung dieses | Die Ausstattung dieses Bereichs
Bereichs ermoglicht diagnostische | ermaglicht diagnostische und trifft zu trifft nicht zu
und therapeutische Interventionen | therapeutische Interventionen wie ‘
wie intraventse Therapie und | intravendse Therapie und
Bluttransfusionen und der Zugang zu | Bluttransfusionen und der Zugang zu
einer stationaren und | einer stationaren und
intensivmedizinischen intensivmedizinischen
Behandlungseinheit muss jederzeit | Behandlungseinheit muss jederzeit
gewahrleistet sein. gewahrleistet sein.
Auf der KMT-Station wird eine ausreichende Bettenkapazitat fir die i #t nicht
Wiederaufnahme van Patientinnen und Patienten mit tr1,) 2 Ly gc =
transplantationsspezifischen Problemen vorgehalten.
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A5 Anforderungen an die Durchfiihrung der Behandlung

Sofern in Studienregistern gelistete Klinische Studien mit
versorgungsrelevanten Fragestellungen, welche insbesondere geeignet sind,

Verfahren der In-vitro-Aufbereitung und Alternativen klinisch weiter zu trifft zu trifft nicht zu
entwickeln, unter Beteiligung von deutschen Krankenhausern durchgefihrt Q Q
werden, wird den Patientinnen und Patienten die Teilnahme an diesen Studien

empfohlen.

Falls das Krankenhaus selbst nicht, wohl aber andere Krankenhduser in

Deutschland an einer entsprechenden Studie teilnehmen, wird die Patientin trifft zu trifft nicht zu
oder der Patient Uber die Méglichkeit der Studienteilnahme an einem anderen Q Q
Krankenhaus aufgeklart.

Insbesondere wird die Patientin oder der Patient auf die bei klinischen Studien

vorgeschriebenen Mechanismen fur die Gewahrleistung einer groitmaoglichen trifft zu trifft nicht zu
Patientensicherheit und die Vorteile fir den wissenschaftlichen @] Qo

Erkenntnisgewinn hingewiesen.

Fir die Patientenaufklarung wird unterstitzend ein dem aktuellen
Erkenntnisstand entsprechendes, innerhalb des Krankenhauses konsentiertes trifft zu trifft nicht zu
und allen an der Behandlung beteiligten Arztinnen und Arzten jederzeit zur 8] Q
Verflgung stehendes Aufklarungsformular genutzt.

Gegenstand der Aufklarung ist neben dem Verfahren der allogenen
Stammzelltransplantation insbesondere auch das Verfahren der In-vitro-
Aufbereitung. Es werden moglicher Mutzen und mégliche Risiken,
insbesondere in Bezug auf verfugbare Alternativen der Graft-versus-Host-
Disease-Prophylaxe (GvHD-Prophylaxe), detailliert dargestellt.

Das Krankenhaus informiert die Patientinnen und Patienten vor der
Behandlung iber die Moglichkeit der Teilnahme am Deutschen Register far trifft zu trifft nicht zu
Stammzelltransplantation. Die Information der Patientinnen und Patienten wird Q Q

in der Patientenakte dokumentiert.

Bei Behandlungen werden nur in prospektiven klinischen Studien als geeignet
erwiesene Protokolle, insbesondere zur Konditionierung und GvHD-
Prophylaxe, eingesetzt und evidenzbasierte Leitlinien deutscher und : s

; i S : trifft zu trifft nicht zu
europaischer wissenschaftlicher Fachgesellschaften berlcksichtigt. Bei o o
individuellen Indikationsstellungen, bei denen nicht auf wissenschaftlich
gesicherte Erkenntnisse verwiesen werden kann, wird die vorgeschlagene
Behandlungsstrategie begriindet.

trifft zu trifft nicht zu
Q Q

Es ist gewahrleistet, dass die in die weitere Behandlung eingebundene
Krankenhauser sowie Arztinnen und Arzte regelmafig lber die Behandlung
informiert werden.

Mach Abschluss der tumorspezifischen Therapie im Krankenhaus, welches die
allogene Stammezelltransplantation durchgefilhrt hat, erhalten die in die weitere
Behandlung einbezogenen Krankenhauser sowie Arztinnen und Arzte einen
patientenbezogenen MNachsorgeplan, der alle notwendigen Aspekte der
Betreuung berlicksichtigt.

trifft zu trifft nicht zu
9 Q

trifft zu trifft nicht zu
Q Q

B Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben besttigt:

Ort Datum Arztliche Leitung der leistungserbringenden Abteilung
Ort Datum Geschaftsfihrung oder Verwaltungsdirektion des
Krankenhauses"
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Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaR § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-9.2 Schriftliche Stellungnahmen

B-9.2.1 Schriftliche Stellungnahme der Bundesarztekammer

Bundesirztekammer Berlin, 26.10.2015
Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern Bundesarziekammer
Herbert-Lewin-Flatz 1
10623 Berlin

www.baek.de

Dezernat 3

Qualititsmanagement,

Qualitdtssicherung und
Bundesarztekammer - Postfach 12 08 64 - 10598 Berlin Patientensicherheit

Fon  +49 30 400 456-430
Fax  -+49 30 400 456-378

Gemeinsamer Bundesausschuss E.Mail dezernat3@baek de

Herrn Dr. Henning Adam

Wegelystr. 8 Diktatzeichen: ZoAWd
10623 Berlin Aktenzeichen: 872.010

Stellungnahme der Bundesédrztekammer gem. § 91 Abs. 5 SGB V

iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:

Allogene Stammzelltransplantation (SZT) mit In-vitro-Aufbereitung des Transplantats
bei akuter lymphatischer Leukdmie (ALL) und akuter myeloischer Leukdmie (AML)
bei Erwachsenen

sowie

iiber eine Anderung des Beschlusses iiber MaRnahmen zur Qualititssicherung der
Allogenen Stammzelltransplantation (SZT) mit In-vitro-Aufbereitung des
Transplantats bei akuter lymphatischer Leukdmie (ALL) und akuter myeloischer
Leukédmie (AML) bei Erwachsenen

Ithr Schreiben vom 28.09.2015

Sehr geehrter Herr Dr. Adam,

als Anlage senden wir lhnen unsere Stellungnahme in o. g. Angelegenheit.
Fur Ihre Hinweise auf die Gelegenheit zur zusatzlichen mundlichen Stellungnahme danken
wir — wir werden hiervon in der bezeichneten Angelegenheit keinen Gebrauch machen.

Mit freundlichen Gruen

‘_/""

& =

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH
Leiter Dezernat 3

Anlage
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Stellungnahme
der Bundesadrztekammer

gem. § 91 Abs. 5 SGB V

tiber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Allogene Stammzelitransplantation (SZT) mit In-vitro-Aufbereitung des
Transplantats bei akuter lymphatischer Leuk@mie (ALL) und akuter myeloi-
scher Leukdmie (AML) bei Erwachsenen,

sowie

tiber eine Anderung des Beschlusses

Uber MaRnahmen zur Qualitatssicherung der

Allogenen Stammzelltransplantation (SZT) mit In-vitro-Aufbereitung des
Transplantats bei akuter lymphatischer Leukémie (ALL) und akuter myeloi-
scher Leukamie (AML) bei Erwachsenen:

Berlin, 26.10.2015

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
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Stellungnahme der Bundesérztekammer

Hintergrund

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 28.09.2015 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme gemaf § 91 Abs. 5 SGB V bezuglich einer
Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung - Allogene Stammzelltrans-
plantation (SZT) mit in-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei akuter lymphatischer
Leukdmie (ALL) und akuter myeloischer Leukdmie (AML) bei Erwachsenen — aufgefor-
dert.

Der Nutzen einer in-vitro-Aufbereitung allogener Stammzelltransplantate zur Behandlung
von Patienten mit AML oder ALL ist aus Sicht des G-BA gegenwartig nicht belegt. Der G-
BA geht aber laut tragenden Griinden von einem Potenzial einer erforderlichen Behand-
lungsalternative aus. Es sei eine internationale multizentrische Studie in der Planung, die
wesentliche Fragen der Nutzenbewertung beantworten und deren Ergebnis eine Be-
schlussfassung ermdéglichen kénne.

Der G-BA beabsichtigt, in Erwartung der Studienergebnisse seine Methodenbewertung
bis zum 1. Juli 2021 auszusetzen. Fur den Zeitraum der Aussetzung sollen mit gesonder-
tem Beschluss festzulegende Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitét der
Leistungserbringung geman § 137 Abs. 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V sowie an eine hierfir
notwendige Dokumentation in Kraft treten.

Die Bundesérztekammer nimmt zu den Beschlussentwiirfen wie folgt Stellung:

Die Bundesérztekammer hat zum Beschlussentwurf zur Anderung der Richtlinie Metho-
den Krankenhausbehandlung keine Anderungshinweise.

Bezlglich des begleitenden Beschlusses Uber Malnahmen zur Qualitatssicherung regt
die Bundesarztekammer an, bei den verwendeten Facharztbezeichnungen nicht nur die
aktuelle gultige (Muster-)Weiterbildungsordnung der Bundesérztekammer zu beachten,
sondern auch altere Bezeichnungen zu berlicksichtigen. In dem konkreten Fall des auf-
gefUhrten Facharztes fiir Innere Medizin und Hématologie und Onkologie wére etwa die
gleichwertige Bezeichnung gemar MWBO 1992 des Facharztes fir Innere Medizin mit

Schwerpunkt Hamatologie und Internistische Onkologie ggfs. zu erwahnen.

Alternativ kénnten in der Richtlinie allgemeine Erlauterungen zum Umgang mit Facharzt-
bezeichnungen verwendet werden, wie sie der G-BA in anderen Richtlinien bereits ein-
setzt. Beispielhaft genannt seien die

Richtlinie ambulante spezialfacharztliche Versorgung § 116b SGB V — ASV-RL:

* ,Die in der Richtlinie verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnun-
gen richten sich nach der (Muster-) Weiterbildungsordnung der Bundeséarztekammer
und schliefRen auch die Arztinnen und Arzte ein, welche eine entsprechende Be-
zeichnung nach altem Recht fiihren.”

oder die
Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen/MHI-RL:

» Facharztinnen oder Fachérzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit élteren Be-
zeichnungen, die gemall Ubergangsbestimmungen dieser oder einer fritheren (Mus-
ter-) Weiterbildungsordnung weitergefiihrt werden diirfen, erfiillen die Anforderungen
ebenfalls.”

(]
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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Ansonsten begridt die Bundeséarztekammer, dass sich der G-BA bei den MalRnahmen
zur Qualitatssicherung u. a. an der ,Richtlinie zur Herstellung und Anwendung von hama-
topoetischen Stammzellzubereitungen” der Bundesarztekammer orientiert hat.

Inwieweit es sinnvoll ist, Vorgaben mit urspriinglich lediglich empfehlendem Charakter
durch G-BA-Richtlinien ex post verbindlich festzuschreiben, sollte durch genaue Be-
obachtung der praktischen Umsetzung nachverfolgt werden, da davon auszugehen ist,
dass eine Graduierung der Verbindlichkeit eine bewusste Entscheidung der Verfasser
des Ausgangsdokuments ist. Dies betrifft beispielsweise die Empfehlungen der Kommis-
sion fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut ,Anfor-
derungen an die Hygiene bei der medizinischen Versorgung von immunsupprimierten
Patienten”, auf die in der Richtlinie der Bundesarztekammer im Sinne einer Empfehlung
hingewiesen wird.

Nicht auszuschlieRen sind Rickwirkungen einer solchen Praxis des G-BA auf die Erstel-
lung von Empfehlungen, Leitlinien, Richtlinien etc. durch Dritte, indem bei der Erstellung
die spatere Ubernahme in eine verhindliche Festschreibung antizipiert wird. Dies kénnte
problematisch werden, wenn urspriinglich rein fachlich motivierte Abwagungen bzw. Ab-
stufungen mit der Aussicht auf eine spatere Normsetzung zu interferieren beginnen.

Berlin, 26.10.2015

= ’::—/ e
Z7 =
Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH
Leiter Dezernat 3 — Qualitatsmanagement,

Qualitatssicherung und Patientensicherheit
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B-9.2.2

und die Informationsfreiheit (BfDI)

% Die Bundesbeauftragte
& fir den Datenschutz und

die Informationsfreiheit

POSTANSCHRIFT  Die Bundesbeaufiragle fir den D und die In
Postfach 1488, 53004 Bonn

HausanscHRIFT - Husarenstralie 30, 53117 Bonn
VERBINDUNGSBURO  Friedrichstrafle 50, 10117 Berlin

TeLEFON  (0228) 997799-312
TELEFAX  (0228) 997799-550
emaL  refi@bfdi.bund.de

BEARBEITETVON  Alexander Wierichs
INTERNET  www.datenschulz.bund.de

patum  Bonn, 26.10.2015
cescHarTsz.  1-315/0724#0801

Gemeinsamer Bundesausschuss
Wegelystralle 8
10623 Berlin

Bitte geben Sie das vorstehende Geschiftszeichen bei
allen Antwortschreiben unbedingt an.

eererr Beschluss nach § 137¢ SGB V iiber MaBnahmen zur Qualititssicherung der
allogenen Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des Transplan-
tats bei akuter lymphatischer Leukdmie und akuter myeloischer Leukémie bei
Erwachsenen
seve |hr Schreiben vom 28. September 2014 (Ada/MSo)

Sehr geehrte Damen und Herren,
fur die Gelegenheit zur Stellungnahme nach § 91 Absatz 5a SGB V danke ich.

Die vorgesehene Regelung nach § 3 Absatz 2 des Beschlussentwurfes, dass der
Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) berechtigt sein soll, die Richtig-
keit der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu Uiberpriifen, kann entgegen den
Ausfuhrungen in den tragenden Griinden nicht auf § 275 Absatz 4 SGB V gestiitzt
werden.

Nach dieser Regelung sollen Krankenkassen und ihre Verbande den MDK bei der
Erfullung bestimmter Aufgaben zu Rate ziehen, insbesondere zu den weiterhin im
Einzelnen aufgefuhrten Fragen; die Aufgaben nach § 116b Absatz 2 SGB V filhrt der
MDK durch, wenn der erweiterte Landesausschuss ihn hiermit nach § 116b Absatz 3
Satz 8 SGB V ganz oder teilweise beauftragt.

ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT  Husarenstralle 30, 53117 Bonn
3839012015 M Berinenil
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% Die Bundesbeauftragte
o fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

SEME2VONZ - Aus § 275 Absatz 4 SGB V ergibt sich allerdings keine Befugnis fiir den Gemeinsa-
men Bundesausschuss dazu, eine Regelung zu treffen, die dem MDK Priifungsbe-
fugnisse gibt. Datenschutzrechtlich ist dies relevant, da davon auszugehen sein wird,
dass der MDK anl&sslich einer Priffung personenbezogene Daten zur Kenntnis erhal-
ten durfte.

Mit freundlichen GriiRen
Im Auftrag

{ S

Wierichs
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B-9.2.3 Schriftliche Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fur Hamatologie
und Medizinische Onkologie (DGHO)

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zum Beschlussentwurf iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung (KHMe-RL): Allogene Stammzelltransplantation mit In-vitro-
Aufbereitung des Transplantats bei akuter myeloischer Leukdmie und akuter
lymphatischer Leukimie bei Erwachsenen

DGHO Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und Medizinische Onkologie

26. Oktober 2015

Stellungnahme f Begriindung
Anderungsvorschlag

Stellungnahme Die DGHO ist mit den vorgeschlagenen Anderungen
einverstanden und bedankt sich fur die Gelegenheit zur
ausfihrlichen Beratung bei der Erarbeitung der aktuellen
Dokumente.

Stellungnahme zum Beschlussentwurf (BE) liber MaBRnahmen der Qualitidtssicherung:
Allogene Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei
akuter myeloischer Leukdmie und akuter lymphatischer Leukédmie bei Erwachsenen

DGHO Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und Medizinische Onkologie

26. Oktober 2015

Verortung | Stellungnahme / Begriindung

im BE (§) | Anderungsvorschlag
Wir schlagen vor, die Maknahmen Die vorgeschlagenen Malnahmen der
der Qualitatssicherung nach einer Qualitatssicherung sind inhaltlich
Frist von spatestens 2 Jahren formal | nachvoliziehbar, stellen aber durch den
und inhaltlich zu Uberprafen. schieren Umfang eine erhebliche und

zusétzliche Belastung fur die
Krankenhauser dar. Nach einer Frist von 2
Jahren ist beurteilbar, welche Inhalte
wirklich fir die Qualitatssicherung
erforderlich sind.
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B-9.2.4

Schriftliche Stellungnahme der Miltenyi Biotec GmbH

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zum Beschlussentwurf iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung (KHMe-RL): Allogene Stammzelltransplantation mit In-vitro-
Aufbereitung des Transplantats bei akuter myeloischer Leukédmie und akuter
lymphatischer Leukdmie bei Erwachsenen

Miltenyi Biotec GmbH

26. Oktober 2015

Stellungnahme f
Anderungsvorschlag

Begriindung

Im Titel des
Beschlussentwurfes und im
weiteren Text sollte jeweils
erganzt werden: ,, Allogene
Stammzelltransplantation mit
in-vitro-Aufarbeitung
(Positivanreicherung) des
Transplantats von HLA
identischen Familien- und
Eremdspendern bei akuter
myeloischer und
lymphatischer Leuk&mie bei
Erwachsenen®. Dieser
Anderungsvorschlag bezieht
sich auch auf den
Beschlussentwurf (BE) tber
Malknahmen der
Qualitatssicherung.

Im Titel und im weiteren Text sollte klar definiert sein, welche Art
der Stammzelltransplantation von dem vorliegenden
Beschlussentwurf betroffen ist. In dieser Form l&Rt der Titel
mehrere Interpretationsméglichkeiten zu: Es ist nicht prazisiert,
welche Art der in vitro Aufarbeitung gemeint ist (im aktuellen
Operationen- und Prozedurenschlissel (OPS) gibt es die
Positivanreicherung, die T- und/oder B-Zell-Depletion, die
Erythrozytendepletion und die Sonstige - auch ist die HLA-
Identitat der Spender nicht definiert. Der Zusammenhang ergibt
sich erst indirekt in den ,Tragenden Grinden” (Anlage 2) mit
Verweis auf die gegenwartig aktive Klinische Studie mit dem
Titel ,A Randomized, Multi-Center, Phase Ill Trial of Calcineurin
Inhibitor-Free Interventions for Prevention of Graft-versus-Host
Disease (BMT CTN Protokoll 1301).

Im Rahmen eines Expertengesprachs am 3. Juli 2014 wurde
darauf hingewiesen, dass sich die Beratungen und daraus
folgende mégliche Beschlussentwirfe nicht auf die sogenannte
Mismatch- oder haploidente Transplantation beziehen wirden.

Beschlussentwurf (Anlage 1),
Absatz | ,Beschluss gultig
bis 1. Juli 2021 vorbehaltlich
der geplanten Studiendauer
und erster Auswertungen der
klinischen Studie BMT CTN
1301.

Das Stichdatum 1. Juli 2021 ergibt sich aus der Studiendauer
der klinischen Studie BMT CTN 1301. Sollte sich die
Studiendauer aus unerwarteten Grunden verlangern, so sollte
die Verlangerung fur die Aussetzung der Beschlussfassung des
G-BA bericksichtigt werden.

Stellungnahme zum Beschlussentwurf {BE) liber MaRnahmen der Qualitdtssicherung:
Allogene Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei
akuter myeloischer Leukimie und akuter lymphatischer Leuk@mie bei Erwachsenen

Miltenyi Biotec GmbH

23. Oktober 2015

Verortung | Stellungnahme /
im BE (§) | Anderungsvorschlag

Begriindung

nfa, Allgemeine Anmerkungen zu dem
Beschlussentwurf Gber Malknahmen
zur Qualitatssicherung.

Anlage 1

Von der Umsetzung des
Beschlussentwurfes waren nur Kliniken
betroffen, die erwachsene Patienten mit
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Miltenyi Biotec GmbH

23. Oktober 2015

einer akuten Leuk&mie mit einem in vitro -
hochangereicherten Stammzelltransplantat
eines HLA-identischen Spenders
behandeln. Fur Kliniken, die im Rahmen
einer allogenen Stammzelitransplantation
eine medikamentése GVHD Prophylaxe
einsetzen, waren diese Mallhahmen zur
Qualitdtssicherung nicht verbindlich.

1. Das wirde zu unterschiedlichen
(héheren und niedrigeren)
Qualitatsstandards in der Versorgung
von Patienten, die mit einer allogenen
Stammzelitransplantation behandelt
werden, fihren und ware nicht
erstrebenswert.

2. Die konkrete Ausfiihrung und
verbindliche Einfihrung der in der
sRichtlinie zur Herstellung und
Anwendung von hamatopoietischen
Stammzellzubereitungen “der
Bundesarztekammer” als
Empfehlungen genannten MalRnahmen
far nur einen Teil der Kliniken (s.0.) ist
nicht ausreichend durch Studiendaten
belegt.

3. Es gibt mit der JACIE-Akkreditierung
bereits ein national und international
bewahrtes Qualitédtssicherungssystem.
Statt ein neues, nationales System
einzufUhren, kénnte es sinnvoll sein,
dass die Kliniken, die eine allogene
Stammzelltransplantation durchfihren,
entweder JACIE-akkreditiert sein
soliten oder den JACIE-
Qualitatskriterien genigen mussten.
Diese Kriterien werden regelmalig
aktualisiert und entsprechend dem
Stand der Forschung und
medizinischen Entwicklung angepasst.

4. Die im Beschlussentwurf aufgefuhrten
Qualitatskriterien sind fur kleinere
Kliniken, aber durchaus auch flr
Universitatskliniken nicht immer
luckenlos zu erfullen.

BE,
Anlage 1,
A1l(B)

Zu streichen bzw. zu ergénzen:
LStrahlentherapie mit der Méglichkeit
zur Ganzkérperbestrahlung im
Rahmen einer myeloablativen

Diese Malnahme ist im Rahmen einer
dosisreduzierten Konditionierung oder
einer Chemotherapie-basierten
Konditionierung unnétig.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Miltenyi Biotec GmbH

23. Oktober 2015

Konditionierung®.

BE,
Anlage 1,
Ad

Die Punkte: Raumliche Trennung fur
den Ambulanzbereich, die
verbindliche Ausstattung von HEPA-
Filtration, von Schleusen und
raumlich abgetrennter SZT-Station
soliten Empfehlungen bleiben.

Diese Malijgaben sind Empfehlungen der
Kommission fur Krankenhaushygiene und
Infektionspravention des Robert-Koch-
Instituts von 2010 und sollten nicht
verbindlichen Charakter haben, zumal
einige dieser Empfehlungen nicht den
JACIE Kriterien entsprechen.

Diese Malgaben werden wahrscheinlich
von kleineren Zentren nicht zu erfillen
sein.
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B-9.3 Miundliche Stellungnahmen
B-9.3.1 Wortprotokoll der Anhdrung

Wortprotokoll

einer Anhérung des Gemeinsamen Bundesausschusses zum Beschlussentwurf
Uber eine Anderung der MaRBnahmen zur Qualitatssicherung
im Zusammenhang mit dem Beratungsverfahren gemal3 § 137c SGB V (Metho-
doen Krankenhausbehandlung)MaRnhahmen zur Qualitatssicherung:Allogene
Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei akuter
lymphatischer Leukdmie und akuter myeloische Leukadmie bei

Vom 28. Januar 2016

Vorsitzender: Dr. Deisler
Beginn: 11:00 Uhr
Ende: 11:14 Uhr
Ort: Geschéftsstelle des G-BA

WegelystralRe 8, 10623 Berlin

Teilnehmer der Anhérung
Frau Dr. Liane Preuf3ner, Direktorin

Frau Michaela Malchow, Projektmanagerin

Beginn der Anhdrung: 11:00 Uhr

(Die angemeldeten Teilnehmer betreten den Raum)

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender):

Es ist eine seltene Gelegenheit fir mich, ausschliel3lich Damen begrifRen zu diurfen. Seien
Sie ganz herzlich willkommen. Bevor ich uns vorstelle, darf ich nachfragen: Die Firma Milte-
nyi Biotec GmbH hat sich zur mindlichen Anhérung gemeldet - als diejenigen, die von den
Anhorungsberechtigen tbrig geblieben sind. Auf meinem Sprechzettel sind Frau Malchow
und Frau Preuf3ner verzeichnet. Wenn ich Sie so anrede, dann, weil es bei uns ublich ist, mit
Blick auf die Sitzungslange die Titel wegzulassen. - Ich entnehme Ihrem Nicken, dass Sie
damit einverstanden sind, auch heute so zu verfahren.

Ein herzliches Willkommen noch einmal zur Anhérung zur allogenen Stammezelltransplantati-
on. Ich darf uns kurz vorstellen, wobei ich auf die Namensnennung im Einzelnen verzichte:
Auf dieser Ebene hier befindet sich die Geschéaftsfihrung, einschlief3lich der beiden Unpar-
teiischen zu meiner Rechten. Mein Name ist Harald Deisler, ich bin Vorsitzender des Unter-
ausschusses Methodenbewertung. Zu meiner Linken bzw. Ihrer Rechten sitzen die KBV, die
DKG und die KZBV, zu meiner Rechten die Patientenvertretung und der GKV-
Spitzenverband.

Frau Elminowski ist als Stenografin hier. Alles, was Sie sagen, ist - wie ich zu sagen pfle-
ge - fur die Ewigkeit. Ihre Enkel konnen also noch nachlesen, was Sie heute hier beim G-BA
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gesagt haben. Damit die Enkel es tatséchlich nachlesen kdnnen, bitte ich das Mikrofon zu
benutzen, damit Frau EIminowski das Gesprochene entsprechend aufnehmen kann.

Ich muss Sie - das mache ich bei jeder Anhdrung - noch einmal auf das aufmerksam ma-
chen, was unsere Verfahrensordnung sagt: Laut Kapitel 1 § 12 Abs. 3 Satz 5 Verfahrensord-
nung dient die mindliche Stellungnahme in erster Linie dazu, die sich aus der schriftlichen
Stellungnahme ergebenden Fragen zu klaren - das sind die Fragen derer, die rechts und
links von mir sitzen - und neuere Erkenntnisse, die sich zeitlich nach Abschluss des schriftli-
chen Stellungnahmeverfahrens ergeben haben, einzubringen. Das ware also lhre Aufgabe.

Ich hatte bereits erwéhnt, dass es nicht die erste Anhorung ist, die wir durchfiihren. Wir wis-
sen aus diesen Anhorungen, dass die Damen und Herren, die hier sind, sich auch immer
noch gedrangt fuhlen, ihre schriftlichen Stellungnahmen quasi als Verstarkerfunktion noch
einmal vorzutragen. Da bitte ich Sie allerdings, sich auf die Highlights zu beschranken. Wir
haben alles gelesen, haben es sogar schon bewertet, zumindest in unserem Herzen, viel-
leicht auch in unserem Hirn.

Jetzt haben Sie das Wort zur Anhdrung. Wer mdchte?

Frau Dr. Preul3ner:

Vielen Dank, dass wir die Moglichkeit haben, hier noch einmal mundlich Stellung zu nehmen.

Frau Malchow:

Auch von meiner Seite: Es ist sehr schon, dass Sie uns die Gelegenheit zur mindlichen An-
horung geben.

Ein wesentlicher Punkt fur uns ist, dass aus dem Titel des Beschlussentwurfs und auch aus
dem weiteren Text des Beschlussentwurfs nicht klar hervorgeht, welche Art von Transplanta-
tion jetzt gemeint ist. Es wird von ALL und AML bei Erwachsenen gesprochen, aber das
Spender-Empfanger-Setting ist nicht klar definiert und auch nicht die Art der In-vitro-
Aufarbeitung. Wir wiirden es begriifRen, wenn das im Titel eindeutig prazisiert wirde, denn
wenn man weiter im Text - auch in den tragenden Grinden liest -, merkt man ja: Es bezieht
sich auf die Positiv-Anreicherung und eben auch auf das HLA-idente Familien- und Fremd-
spendersetting.

Es gab vor zwei Jahren - im Sommer, glaube ich - eine Anhérung, bei der auch ein Vertreter
unserer Firma, Herr Dr. Pinkernell, zugegen war. Bei dem Meeting ist auch klar gesagt wor-
den, dass gerade das Mismatch Spendersetting und haploidente Setting ausgenommen ist.
Das ist ein wichtiger Punkt.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender):

Die Wortwahl ,ein“ wichtiger Punkt deutet darauf hin, dass Sie mehrere wichtige Punkte ha-
ben. Dann bitte ich Sie, diese vollstandig vorzutragen.

Frau Malchow:

Gut. Der andere Punkt bezieht sich auf die Dauer der Aussetzung des Verfahrens. Das
Stichdatum ist hier mit 1. Juli 2021 angegeben. Dieser Zeitpunkt kommt dadurch zustande,
dass man die Studie BMT CTN 1301 als Grundlage nimmt und dann sieht: Wann ist diese
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Studie voraussichtlich beendet? Das wird 2021 sein. Die Studie hat vor zwei Monaten in den
USA begonnen; bis jetzt sind acht Patienten behandelt worden. Man kann jetzt noch nicht so
genau prognostizieren, ob das so weitergeht. Wenn es so weitergeht, kommt das hin. Aber
wir wirden ganz gern noch auf den Punkt aufmerksam machen, dass das, falls sich aus ir-
gendwelchen Grinden die Rekrutierung der Patienten in dieser Studie verzdgert, berticksich-
tigt wird.

Frau Dr. Preuf3ner:

Wir haben zum Beschlussentwurf an sich keine weiteren Kommentare gehabt, sondern zu
den MaRRnahmen der Qualitatssicherung. Wir finden MalRhahmen zur Qualitatssicherung von
auRerster Wichtigkeit. Wir finden auch, dass alle Patienten, die eine allogene Stammzell-
transplantation erhalten, von diesen QualitdtsmalRnahmen profitieren sollten, sodass man da
jetzt keine Unterscheidung machen sollte, ob diese Patienten ein nichtmanipuliertes Stamm-
zelltransplantat erhalten oder ein Transplantat, welches eine In-vitro-Manipulation erfahren
hat. Unserer Meinung nach ergeben sich aus der Literatur auch keine Unterschiede, die eine
solche Unterscheidung rechtfertigen wirden. Aus der Publikation von Pasquini von 2012, wo
vergleichbare Patientengruppen miteinander verglichen wurden, hat man auch gesehen,
dass das GvHD-Risiko zum Beispiel bei Patienten, die eine In-vitro-Aufbereitung hatten,
deutlich geringer war als bei Patienten, die keine bekommen haben. Das wird jetzt natirlich
auch prospektiv im Rahmen der von Frau Malchow erwéahnten Studie noch einmal unter-
sucht.

Das Infektionsrisiko war ebenfalls vergleichbar. Von daher wirden sich aus unserer Sicht
keine Kriterien ergeben, wonach man jetzt eine Unterscheidung machen sollte zwischen Pa-
tienten, die eine allogene Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung oder ohne be-
kommen. Das ist der Hauptpunkt, den wir hier vorbringen wollten.

Des Weiteren gibt es bereits europaische Kriterien, die JACIE-Kriterien, nach denen auch
viele Krankenh&user nicht nur in Deutschland, sondern europaweit, weltweit akkreditiert wor-
den sind. Es betrifft natdrlich nicht alle Krankenh&user in Deutschland, die diese Akkreditie-
rung haben, aber diese JACIE-Kriterien werden auch regelmafiig aktualisiert. Die Kranken-
hauser sind natirlich auch angehalten, ihre JACIE-Akkreditierung in regelméafligen Abstan-
den zu wiederholen. Diese beinhaltet natiirlich auch die von Ihnen erwahnten Punkte - Per-
sonalausstattung, Qualitatssicherungsmaf3nahmen -, aber dartiber hinaus auch die Doku-
mentation der Patienten, die Eingabe der Daten in die DRST-Datenbank und die internatio-
nalen Datenbanken. Auch die Dokumentation von Nebenwirkungen wird dort erwahnt.

Wir haben ganz am Schluss noch einen Punkt erwahnt: Da ging es um die Strahlentherapie
im Rahmen der Konditionierung.

Frau Malchow:

Richtig. Da hatten wir gesagt, es gibt ja auch Zentren, die keine Strahlentherapie oder keine
Konditionierung mit Ganzkdrperbestrahlung durchfiihren, auch bei In-vitro-Aufarbeitung ei-
nes Transplantats. Es gibt eben auch Konditionierungen, die nur auf Chemotherapie basie-
ren, oder auch reduced intensity conditioning. Es sollte also auch noch angefiigt werden,
dass solche Transplantationszentren diese Vorgabe nicht erfillen sollten. Es war jetzt also
ganz stark an diese Konditionierung angelehnt, die auch in dieser Gruppe als Beispiel statt-
finden soll.
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Herr Dr. Deisler (Vorsitzender):

Meine Damen, ich habe eben gerade gehtrt: Das sollte der Schluss sein. Ich will Sie nicht
daran hindern, Weiteres vorzutragen, wenn Sie dies wollen.

Frau Dr. Preuf3ner:

Wir haben noch einen weiteren Grund aufgefiihrt. Es geht da noch einmal um die rAumliche
Trennung im Ambulanzbereich, die in den Krankenh&usern gegeben sein sollte. Da sind wir,
wie eben schon ausgefuhrt, der Meinung, dass eine raumliche Trennung von Patienten, die
eine In-vitro-Aufbereitung des Stammzelltransplantats hatten, von denen, die keine hatten,
nicht notwendig ist.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender):

Danke. Damit erdffne ich die Fragerunde. Das Wort geht an die Bénke, die etwas davon ver-
stehen. Ich bin Jurist, insoweit traue ich mir nicht zu, mit Ihnen unmittelbar in einen Dialog
einzutreten, ohne dass ich die Fachberatung Medizin an meiner Seite habe. - Gibt es Fra-
gen? - Die DKG hat eine Frage.

DKG:

Es ist keine Frage. Aber da es jetzt keine Fragen gibt, will ich die Gelegenheit nutzen, einen
Satz dazu zu sagen.

Wir haben lhre Stellungnahme detailliert gelesen, haben einiges auch berticksichtigt, und ich
mdochte insbesondere auf den Punkt eingehen, den Sie gebracht haben, dass der Begriff,
den wir in der Richtlinie benutzt haben - der Oberbegriff ,In-vitro-Aufbereitung” - nicht prazise
genug ist. Fir den Hinweis danken wir sehr. Wir haben das in unseren finalen Unterlagen
préazisiert.

Alle anderen Punkte sind noch in der Diskussion, die wiirden wir in der AG dann noch einmal
beraten. In der finalen Version kénnten Sie sie dann sehen.

Frau Malchow:

Danke schon. - Sie kdnnen jetzt also noch nicht sagen, inwieweit Sie das beriicksichtigen
werden.

Herr Dr. Deisler (Vorsitzender):

Ich habe das ausdricklich nicht erwdhnt, weil ich den Damen die Chance lassen wollte, zu
sagen: Jawoll, aufgrund dieser Anhorung und der Macht der Worte haben wir es ge-
macht. - Aber gut, sei’'s drum.

Gibt es weitere Fragen? - Das ist nicht der Fall. Dann darf ich mich herzlich bei Ihnen bedan-
ken, dass Sie zu uns gekommen sind und Rede und Antwort - Letzteres allerdings nur in
eingeschranktem Mal3e - gestanden haben.Noch einmal - Sie haben es bereits von der DKG
gehort -: Wir werden lhre Worte und lhre schriftlichen Stellungnahmen in unseren Herzen
bewegen. Guten Nachauseweg!

Schluss der Anhérung: 11:14 Uhr
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