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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Griinde und Beschluss
A-1  Tragende Griinde

A-1.1  Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) kann gemal 2. Kapitel § 14 Absatz 1 Satz 1 der
Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) bei Methoden, bei denen der Nutzen noch nicht hinreichend
belegt ist, aber zu erwarten ist, dass solche Studien in naher Zukunft vorgelegt werden konnen,
Beschliisse mit der Maligabe treffen, dass bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im
Krankenhaus gemal § 137c des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) eine Aussetzung der
Beschlussfassung mit der MaRgabe erfolgt, dass innerhalb einer vom G-BA hierfir zu setzenden Frist der
Nachweis des Nutzens mittels klinischer Studien gefiihrt werden kann. Die Beschlussfassung soll nach 2.
Kapitel § 14 Absatz 1 Satz 3 VerfO mit Anforderungen an die Strukturqualitét, Prozessqualitat und/oder
an die Ergebnisqualitat der Leistungserbringung gemald § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V sowie an
eine hierfir notwendige Dokumentation verbunden werden.

A-12  Eckpunkte der Entscheidung

A-1.2.1 Hintergrund

Auf der Grundlage eines Antrags zur Uberpriifung der allogenen Stammzelltransplantation (SZT) mit In-
vitro-Aufbereitung (T-Zell-Depletion Uber Positivanreicherung oder Negativselektion) des Transplantats
bei akuter lymphatischer Leukdamie (ALL) und akuter myeloischer Leukdmie (AML) bei Erwachsenen
gemald § 137c Absatz 1 SGB V hatte der G-BA das Bewertungsverfahren mit Beschluss vom 17. Marz
2016 im Hinblick auf eine geplante Studie bis zum 1. Juli 2021 ausgesetzt. Dieser Aussetzungsbeschluss
war verbunden mit dem ,Beschluss Uber MalRnahmen zur Qualitdtssicherung der allogenen
Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung (T-Zell-Depletion (iber Positivanreicherung oder
Negativselektion) des Transplantats bei akuter lymphatischer Leukdamie (ALL) und akuter myeloischer
Leukdamie (AML) bei Erwachsenen” gemals § 136 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V, der gemal’ § 4 dieses
Beschlusses mit Wirkung vom 2. Juli 2021 auRer Kraft getreten ist.

Am 17. Juni 2021 hat der G-BA die Aussetzung des Bewertungsverfahren aufgrund der Verzégerung der
aussetzungsbegriindenden Studie und einer neuen, fiir den deutschen Versorgungskontext relevanten
Studie bis zum 31. Dezember 2025 verlangert. GemaR der Vorgabe in 2. Kapitel § 14 Absatz 1 Satz 3
VerfO wird diese Beschlussfassung im gegenstandlichen Beschluss mit Anforderungen an die
Strukturqualitdt und Prozessqualitat gemafd § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V sowie an eine hierfiir
notwendige Dokumentation verbunden.

A-1.2.2 Erlauterungen zum Abschnitt 1 Aligemeiner Abschnitt des Beschlusses

A-1.2.2.1 § 1 Allgemeine Erwagungen

Die Absétze 1 und 2 enthalten eine Einleitung mit Begriindung zur grundsatzlichen Erforderlichkeit der
Anforderungen an die Behandlungsqualitat.

Absatz 3:

e Behandlungen mit allogener SZT sind mit einem hohen Risiko fiir lebensbedrohliche
Komplikationen verbunden und ihr Nutzen ist in vielen Indikationen, auch bei der ALL und AML,
von Ergebnissen methodisch hochwertiger prospektiver klinischer Studien noch nicht
ausreichend gesichert. National und international wird deshalb empfohlen, diese Behandlungen
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in klinischen Studien durchzufiihren, um neue wissenschaftliche Erkenntnisse zu gewinnen, die
eine Fortentwicklung der Behandlungsmethode ermoglichen. Auferdem st bei
Studienteilnahme der bestmdgliche Schutz von Patientinnen und Patienten gewahrleistet. Die
Forderung der Studienteilnahme dient deshalb der Sicherung und Fortentwicklung der
Behandlungsqualitat.

Aus diesem Grund sollen die Krankenhduser ihre Patientinnen und Patienten Uber die
Moglichkeit der Teilnahme an Studien informieren.

e Der G-BA begriilt und unterstiitzt eine Meldung von Behandlungen mit SZT an das Deutsche
Register fur Stammzelltransplantation (DRST). Das DRST soll gemalR den Richtlinien der
Bundesarztekammer in der jeweils giltigen Fassung die Qualitdt der in Deutschland
durchgefiihrten SZT fordern und insbesondere unabhdngig von Alter und Diagnose der
Patientinnen und Patienten Daten Uber alle ab dem 1. Januar 1998 in Deutschland
durchgefiihrten Ubertragungen von himatopoetischen Stammzellen (z. B. von Knochenmark,
peripheren  Blutstammzellen, plazentarem Restblut) erfassen und auswerten.
Registerauswertungen ermaoglichen einen wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn und kdnnen
einen Uberblick tiber die aktuelle Entwicklung der Versorgungssituation bei Behandlungen mit
SZT in Deutschland geben.

Aus diesem Grund sollen die Krankenhduser ihre Patientinnen und Patienten Uber die
Moglichkeit der Teilnahme an diesem Register aufklaren.

e Die Krankenhdauser sollen gewahrleisten, dass die Behandlung am aktuellen wissenschaftlichen
Erkenntnisstand ausgerichtet wird und damit eine maximale Prozess- und Ergebnisqualitat
angestrebt wird.

e Um Behandlungsabbriiche bei Wechsel des Versorgungssegments zu verhindern, soll ein
lickenloser  Informationsaustausch  zwischen dem Krankenhaus und vor- und
nachbehandelnden Arztinnen und Arzten gewahrleistet werden.

A-12.2.2 § 2 Grundlage und Zweck des Beschlusses

Der Beschluss beinhaltet Mindestanforderungen, die von allen Krankenh&usern, welche die allogene SZT
mit In-vitro-Aufbereitung (T-Zell-Depletion Uiber Positivanreicherung oder Negativselektion) des
Transplantats bei ALL und AML bei Erwachsenen erbringen, am Krankenhausstandort zu erfiillen sind.

Die Anforderungen fiir die Anwendung der Methode orientieren sich an der ,,Richtlinie zur Herstellung
und Anwendung von hdmatopoetischen Stammzellzubereitungen — Erste Fortschreibung” der
Bundesarztekammer?, die gemaR Transfusionsgesetz sowie Transplantationsgesetz erstellt und am 20.
Februar 2019 veroffentlicht wurde. Die Mindestanforderungen zielen darauf ab, eine moglichst sichere
Anwendbarkeit der Methode zu gewahrleisten.

In Absatz 1 wird die Grundlage des gegenstandlichen Beschlusses dargelegt. Der G-BA hat am 17. Juni
2021 entschieden, die Beschlussfassung im Verfahren ,,allogene Stammzelltransplantation mit In-vitro-
Aufbereitung des Transplantats bei akuter lymphatischer Leukamie und akuter myeloischer Leukamie
bei Erwachsenen” bis zum 31. Dezember 2025 auszusetzen.

In den Absdtzen 2 und 3 werden die rechtlichen Grundlagen der Festlegung der Mindestanforderungen
an die Qualitdt der Leistungserbringung, der Beschlussinhalt und die Zielsetzung des Beschlusses
dargelegt.

1 Bundesirztekammer (BAK). Richtlinie zur Herstellung und Anwendung von hidmatopoetischen Stammzellzubereitungen:
Erste  Fortschreibung vom  19.10.2018 [online]. Berlin  (GER): BAK.  [Zugrif: = 11.07.2022]. URL:
https://www.bundesaerztekammer.de/fileadmin/user upload/downloads/pdf-Ordner/RL/2019-03-

15 Bek RiLi Haematop Online FINAL.pdf.
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In Absatz 4 wird klargestellt, welche Vorgaben bei Patientinnen und Patienten am Ubergang vom Kindes-
zum Erwachsenenalter gelten, weil der Beschluss allein fiir Erwachsene gilt. Die Erwachsenen, die in
einer kinderonkologischen Abteilung behandelt werden, fallen daher nicht in den Regelungskreis des
vorliegenden Beschlusses.

A-1.2.23 § 3 Mindestanforderungen an die Struktur- und Prozessqualitét

Aufgrund des Umfangs der Mindestanforderungen an die Struktur- und Prozessqualitit werden diese in
einem separaten Abschnitt - im Abschnitt 2 —zu diesem Beschluss vorgegeben.

A-1.2.24 § 4 Nachweisverfahren

Absatz 1 legt zur einheitlichen Gewahrleistung der erforderlichen Qualitdtsstandards fest, dass die in
Abschnitt 2 §§ 2 und 5 genannten Leistungserbringer die allogene SZT mit In-vitro-Aufbereitung (T-Zell-
Depletion Uber Positivanreicherung oder Negativselektion) des Transplantats bei ALL und AML bei
Erwachsenen nur dann zu Lasten der Krankenkassen erbringen diirfen, wenn Sie zuvor nachgewiesen
haben, dass sie die Mindestanforderungen gemaf den Abschnitt 2 §§ 12 und 15 erfiillen.

Absatz 2 legt fest, dass der Nachweis durch die Krankenh&user nach Absatz 1 gegeniiber den fiir den
jeweiligen Krankenhausstandort zustdndigen Landesverbdnden der Krankenkassen und gegeniiber den
Ersatzkassen zu erbringen ist. Hierzu ist der Vordruck in Anlage | des Beschlusses zu verwenden. Der
Nachweis gilt mit der Ubermittlung (Ubermittlungsnachweis/Versandbestitigung erforderlich) als
erbracht. Die zur Ubermittlung erforderlichen Kontaktdaten werden auf den Internetseiten des GKV-
Spitzenverbandes verdffentlicht.

Der Nachweis kann schriftlich oder in elektronischer Form unter Verwendung einer fortgeschrittenen
elektronischen Signatur gemaR Artikel 26 VO (EU) 910/2014 erfolgen. Krankenhauser missen nach
Absatz 2 Satz 6 die Erfiillung der Mindestanforderungen gemaR dem Abschnitt 2 ab dem auf den
erstmaligen Nachweis gemal} Satz 1 folgenden Jahr zudem jahrlich zwischen dem 15. November und
dem 31. Dezember erneut nachweisen. Damit hat das Krankenhaus basierend auf diesem strukturierten
Verfahren explizit zu prifen, ob die Anforderungen weiterhin erfillt werden und dies dann gegeniber
den Landesverbdnden der Krankenkassen und den Ersatzkassen zu bestatigen. Krankenkassen sind
ferner darauf angewiesen, Versicherten auf Anfrage diejenigen Krankenhduser nennen zu kénnen, die
zum jeweiligen Zeitpunkt berechtigt sind, die allogene SZT mit In-vitro-Aufbereitung (T-Zell-Depletion
Uber Positivanreicherung oder Negativselektion) des Transplantats bei ALL und AML bei Erwachsenen
zulasten der GKV durchzufiihren. Insofern ist es notwendig, dass durch die jahrlichen Abfragen die
Informationen hierzu aktuell gehalten werden.

GemaB Absatz 3 muss den gemaR Absatz 2 zustindigen Stellen die Nichterfiillung der
Mindestvoraussetzungen gemal dem Abschnitt 2 mitgeteilt werden, sobald die Mindestanforderungen
Uber einen Zeitraum von mehr als einem Monat nicht erfiillt werden. Die Mitteilung hat spatestens bis
zum Ablauf dieses Monats zu erfolgen. Mit diesem Ansatz soll der Biirokratieaufwand in einem
vertretbaren Ausmal} gehalten werden. Die Regelung kann nicht dahingehend missverstanden werden,
dass eine Leistungserbringung ohne Erfiillung der Mindestanforderungen legitimiert sei. Dies wird damit
verdeutlicht, dass Abschnitt 1 § 7 Absatz 3 davon unberiihrt bleibt. Damit ist klargestellt, dass auch vor
Ablauf dieses Zeitraums die Leistung nicht erbracht werden darf, sofern nicht alle
Mindestanforderungen bei der jeweiligen einzelnen SZT erfiillt sind. Der Monatszeitraum nimmt
lediglich auf eine Anzeigepflicht Bezug, andert jedoch nichts daran, dass Mindestanforderungen bei jeder
SZT einzuhalten sind, sofern nicht die Voraussetzungen des Abschnitt 1 § 7 Absatz 4 vorliegen.
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A-1.2.25 § 5 Konkrete Stellen gemaR § 2 Absatz 3 Nummer 4 und § 6 Absatz 3 QFD-RL

Als Stellen zur Feststellung der Nichteinhaltung der Mindestanforderungen sowie zur Festlegung und
Durchsetzung der Folgen der Nichteinhaltung nach § 2 Absatz 3 Nummer 4 und § 6 Absatz 3 der
Qualitdtsforderungs- und Durchsetzungs-Richtlinie (QFD-RL) werden gegentiber Krankenhausern die
Krankenkassen festgelegt.

A-1.2.2.6 § 6 Uberpriifung der Einhaltung der Qualititsanforderungen

Die Kontrollen zur Einhaltung der Mindestanforderungen in den Krankenhdusern erfolgen durch den
Medizinischen Dienst und richten sich nach der Richtlinie nach § 137 Absatz 3 SGB V zu Kontrollen des
Medizinischen Dienstes nach § 275a SGB V (MD-QK-RL).

A-1.2.2.7 § 7 Folgen der Nichterfiillung von Mindestanforderungen

In Absatz 1 wird klargestellt, dass es sich bei den Regelungen im Abschnitt 2 um Mindestanforderungen
handelt.

Zu Absatz 2: GemaR § 137 Absatz 1 Satz 3 Nummer 2 SGB V in Verbindung mit § 5 Absatz 2 Nummer 1
Qualitatsforderungs- und Durchsetzungs-Richtlinie (QFD RL) fiihrt die Nichterfiillung einer
Mindestanforderung nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V zu einem Wegfall des
Vergitungsanspruchs fiir die in der themenspezifischen QS-Richtlinie geregelte Leistung (hier: Beschluss
Uber MalRnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen SZT mit In-vitro-Aufbereitung (T-Zell-Depletion
Uber Positivanreicherung oder Negativselektion) des Transplantats bei ALL und AML bei Erwachsenen).

Zu Absatz 3: Im Sinne des Patienten- und Patientinnenschutzes wird hier klargestellt, dass das
Krankenhaus diese Leistung nicht erbringen darf, wenn es eine Mindestanforderung nicht erfiillt. Zu
Absatz 4: Die Ausnahmeregelung betrifft kurzfristige, nicht vorhersehbare Personalausfalle bei ohnehin
bestehendem Personalengpass, wie z. B. akute Erkrankungen in der Urlaubszeit, pandemiebedingte
Personalausfdlle. In diesem Falle ist es moglich, dass die Betreuung der Patientinnen und Patienten
Pflegepersonal mit einer geringeren als der geforderten Qualifikation fiir einen Zeitraum von maximal
drei Monaten Ubertragen wird bzw. die Betreuung mit einem niedrigeren Personalschliissel erfolgen
kann. Damit soll gewahrleistet werden, dass trotz Mangel an entsprechend in Abschnitt 2 § 13
gefordertem  Personal  flr einen  (berschaubaren  Zeitraum, die  hochkomplexe
Stammezelltransplantationsbehandlung weitergefiihrt werden kann. Ein dreimonatiger Zeitraum
erscheint dem G-BA angemessen, geeignete Mallnahmen zur Behebung des Personalengpasses zu
ergreifen. Diese Regelung soll insbesondere sicherstellen, dass eine Weiterbehandlung von Patientinnen
und Patienten, bei denen die Behandlung nach stationdrer Aufnahme bereits begonnen wurde, ohne
zeitliche Verzogerung weitergefiihrt werden kann.

Eine stationdare Neuaufnahme ist allerdings im gesamten Zeitraum der Nichterflllung der
Mindestanforderungen nur in dem Ausnahmefall zulassig, dass ein medizinisch notwendiger, zeitnaher
Behandlungsbeginn der Patientin oder des Patienten notwendig ist. In diesen Fallen Uberwiegt die
konkrete medizinische Dringlichkeit der Behandlung die Risiken, die mit einer Nichteinhaltung der
Personalanforderungen einhergehen.

A-1.2.2.8 § 8 Veroffentlichung und Transparenz

Im strukturierten Qualitatsbericht der Krankenhauser nach § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 SGB V sind
patientenrelevante Informationen, insbesondere solche zur Patientensicherheit darzustellen. Er ist
somit das Medium, um die geforderte Transparenz der Leistungserbringung und Qualitatssicherung des
Krankenhauses fiir Patientinnen und Patienten herzustellen. In welcher Form und mit welchem Inhalt
eine Darstellung der Umsetzung der Mindestanforderungen nach dieser Richtlinie (insbes. die Art und
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Anzahl der erbrachten Leistungen) zu erfolgen hat, regelt der G-BA auf Grundlage des § 136b Absatz 1
Satz 1 Nummer 3 SGB V in den Regelungen zum Qualitdtsbericht der Krankenhduser (Qb-R).

A-1.2.2.9 § 9 Ubergangsregelung

Krankenhauser, die bereits vor dem Inkrafttreten des Beschlusses die allogene SZT mit In-vitro-
Aufbereitung (T-Zell-Depletion Uber Positivanreicherung oder Negativselektion) des Transplantats bei
ALL und AML bei Erwachsenen erbracht haben, missen den Nachweis gemaR § 3 Absatz 1 bis zu dem
im § 9 genannten Tag erbringen.

A-1.2.2.10 § 10 Giiltigkeitsdauer

Dieser Beschluss tritt nach Fristablauf der Aussetzung des Bewertungsverfahren gemal § 137¢ SGB V,
mit Ablauf des 31. Dezember 2025, aulRer Kraft.

A-1.23 Erlauterungen zum Abschnitt 2 Mindestanforderungen an die Struktur- und
Prozessqualitét

A-1.23.1 § 11 Grundlagen

Im Absatz 1 wird klargestellt, dass auch Facharztinnen oder Fachdrzte der entsprechenden
Fachdisziplinen mit &lteren Bezeichnungen, die gemiR Ubergangsbestimmungen dieser oder einer
friheren (Muster-) Weiterbildungsordnung weitergefiihrt werden dirfen, die
Qualifikationsanforderungen erfiillen.

Absatz 2: Die Mindestanforderungen gemal3 Abschnitt 2 § 12 Absatz 5 und 6 und § 13 Absatz 3 bis 5
kénnen einerseits durch eine eigene Fachabteilung des Krankenhauses sichergestellt werden. Satz 3
normiert diesbeziiglich, was im Kontext dieses Beschlusses als Fachabteilung anzusehen ist. Die
Fachabteilungsbezeichnungen in den nachstehenden Absdtzen orientieren sich an den Gebiets- bzw.
Schwerpunktbezeichnungen der Arzte. Dem G-BA ist bekannt, dass sich Bundeslinder bei der
Ausweisung von Fachabteilungen nicht immer an den Gebiets- bzw. Schwerpunktbezeichnungen
orientieren, etwa weil eine Rahmenplanung durchgefiihrt wird. Es wird daher vorkommen, dass
entsprechende Teilgebiete nicht im Feststellungsbescheid eines Bundeslandes mit der Ausweisung der
Fachabteilungen des Krankenhauses enthalten sind, Krankenh&user aber durchaus (iber die genannten
Fachabteilungen verfiigen. In diesen Féllen ist vom Krankenhaus nachzuweisen, dass es sich bei den
vorhandenen Fachabteilungen um organisatorisch abgegrenzte, von Arztinnen oder Arzten eigenstandig
verantwortlich geleitete Abteilungen mit fir den jeweiligen Fachbereich besonderen
Behandlungseinrichtungen handelt.

Alternativ zur Sicherstellung der Verfligbarkeit der Anforderungen von Abschnitt 2 § 12 Absatz 5 und 6
und § 13 Absatz 3 bis 5 durch eine eigene Fachabteilung des Krankenhauses, kann diese auch tiber ein
anderes zugelassenes Krankenhaus, das liber die entsprechende Fachabteilung verfiigt, liber eine
vertragsarztliche Praxis oder Uber ein Medizinisches Versorgungszentrum (MVZ) gewahrleistet werden.
Dabei missen uneingeschrankt auch die in den nachstehenden Paragraphen fir die jeweilige
Fachdisziplin definierten Anforderungen (beispielsweise mit Blick auf die zeitliche Verfligbarkeit oder
rdumliche Nahe) erfiillt sein. In schriftlichen Kooperationsvereinbarungen sind die Details zur
Kooperation, die die Einhaltung der Anforderungen des Beschlusses sicherstellen, niederzulegen.

A-1.2.3.2 § 12 Quallifikation und Verfiigbarkeit des arztlichen Personals

Absatz 1: Die Patientenbehandlung wird durch Facharztinnen und Fachédrzte mit abgeschlossener
Weiterbildung in den jeweiligen Fachgebieten gewahrleistet. Facharztinnen und Facharzte der
entsprechenden Fachdisziplinen mit lteren als der im Beschluss genannten Bezeichnungen, die gemaf}
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Ubergangsbestimmungen dieser oder einer fritheren (Muster-) Weiterbildungsordnung weitergefiihrt
werden diirfen, erflllen laut der Regelung in Abschnitt 2 § 11 Absatz 1 die Anforderungen ebenfalls
Krankenhduser diirfen auch Arztinnen und Arzte in der Weiterbildung in die Behandlung der
Patientinnen und Patienten einbeziehen, sofern eine Aufsicht durch Arztinnen und Arzte mit der
geforderten Qualifikation gewahrleistet ist und diese in alle wesentlichen Entscheidungen zur
Behandlung eingebunden werden. Damit wird den Krankenhdusern eine qualifizierte Weiterbildung
ermoglicht.

Absatz 2: Eine Vorgabe der gegenstandlichen Regelung ist, dass die arztliche Leitung iber ausreichend
Kenntnisse und Erfahrungen verflgt. Dies gilt als nachgewiesen, sofern sie im Rahmen einer
Vollzeitbeschaftigung in die Behandlung von mindestens 50 Patientinnen und Patienten mit einer
allogenen SZT eingebunden war. Bei einer Teilzeitbeschaftigung erhoht 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
Beschaftigungszeitraum auf der Station insgesamt einhundert SZT durchgefiihrt wurden. Der Nachweis
kann beispielsweise Uber ein Arbeitszeugnis erbracht werden.

Absatz 3: Eine ununterbrochene Verfiigbarkeit der arztlichen Leitung oder ihrer Stellvertretung (mehr
als ein Stellvertreter oder Stellvertreterin moglich) fir eine jederzeitige notfallmafige Versorgung kann
durch eine Rufbereitschaft geregelt werden.

In Absatz 4 werden allgemeingiiltige Vorgaben gemacht, die mit Blick auf die Verfligbarkeit von
Fachérztinnen und Facharzten der in den nachfolgenden Absatzen 5 bis 7 genannten Fachdisziplinen fiir
die Behandlungen mit allogenen SZT bei ALL- und AML-Patientinnen und -patienten gelten.

Absatz 5: Die hier aufgefiihrten Einrichtungen missen insbesondere im Falle von Notfallsituationen
durch minimale Transportzeiten und -wege fiir sofortige Eingriffe verfligbar sein. Zudem muss die
unmittelbare Durchfiihrung bestimmter Untersuchungen der Patientin oder des Patienten moglich sein.
Durch diese Regelung sollen zeitliche Verzégerungen vermieden werden.

Absatz 6: Die ununterbrochene Verfligbarkeit der Strahlentherapie, Krankenhaushygiene und
Pathologie muss nicht gewahrleistet sein. Im Zusammenhang mit der Behandlung der ALL und AML
muss gewahrleistet sein, dass Patientinnen und Patienten zur Vorbereitung auf eine allogene SZT vor
einer notwendigen Ganzkorperbestrahlung mit 2 Gray (Gy) in der Regel mit zytotoxischen und
immunsupprimierenden Substanzen behandelt werden.

Absatz 7: Bei unzureichendem Inkrement, also unzureichendem Anstieg der peripheren Zellwerte nach
Erythrozyten- oder Thrombozytentransfusionen sowie bei hamostaseologischen Problemen miissen
aulRerdem eine entsprechende Diagnostik im transfusionsmedizinischen Labor zur Abklarung und ein
facharztlich-transfusionsmedizinisches Konsil jederzeit verfuigbar sein.

A-1.23.3 § 13 Quallifikation und Verfiigbarkeit des nicht-drztlichen Personals

Absatz 1: Die Anforderungen fiir die personelle Ausstattung auf der fiir Behandlungen mit allogener SZT
eingerichteten Station (KMT-Station) sollen nach Auffassung des G-BA denen einer Intermediate Care
Station entsprechen. Damit ist eine ausreichende pflegerische Versorgung gewahrleistet. Fir
Patientinnen und Patienten, die eine invasive Beatmungstherapie auf der KMT-Station erhalten, ist die
personelle Betreuung wie auf einer Intensivstation vorzuhalten. In ihren Empfehlungen zur Struktur und
Ausstattung von Intensivstationen hat die Deutsche Interdisziplindre Vereinigung fiir Intensiv- und
Notfallmedizin (DIVI) Empfehlungen zur Pflegeausstattung auf Intensivstationen veréffentlicht?. Mit

2 Jorch G, Kluge S, Konige A et al. Empfehlungen zur Struktur und Ausstattungen von Intensivstationen. Deutsche
Interdisziplinare Vereinigung flr Intensiv- und Notfallmedizin.
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Empfehlungsgrad 1A sind hiernach fiir zwei Pflegepldtze eine Pflegekraft pro Schicht erforderlich. Zur
personellen Ausstattung von Intermediate Care Stationen empfiehlt die DIVI ein Prasenzverhaltnis von
einer Pflegekraft fur vier Pflegeplatze®. Im Beschluss Uber MaRnahmen zur Qualitdtssicherung der
allogenen Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei akuter
lymphatischer Leukdamie und akuter myeloischer Leukdamie bei Erwachsenen in der Fassung vom 17.
Marz 2016 (BAnz AT 07.07.2016 B3), der zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom 1. April
2021. (Banz AT 01.07.2021 B3) und der bis zum 01.07.2021 gliltig war, war analog zu einer dlteren
Version der DIVI-Empfehlung ein Schliissel von 1:6 gefordert. Da dem G-BA im aktuellen
Versorgungsgeschehen diesbezliglich kein Hinweis auf eine Fehlversorgung vorliegt, wird allein schon
aus Griinden des allgemeinen Personalmangels im pflegerischen Bereich der Personalschliissel von 1:6
belassen.

Absatz 2: Um eine ausreichende Qualitdt der Pflege in allen Schichten zu gewahrleisten, muss
sichergestellt sein, dass das gesamte eingesetzte Pflegepersonal tiber einen hinreichend qualifizierten
Berufsausbildungsabschluss verfiigt und ferner in jeder Schicht ausreichend Personal mit ausgewiesener
Erfahrung in der Behandlung Stammzelltransplantierter eingesetzt wird.

Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder Gesundheits- und Krankenpfleger im Sinne von Satz 1
Nummer 1 sind solche, denen die Erlaubnis zum Fiihren der Berufsbezeichnung auf Grundlage des
Krankenpflegegesetzes (KrPflG) oder des Pflegeberufegesetzes (PfIBG) erteilt worden ist.

Pflegefachfrauen oder Pflegefachmanner im Sinne von Satz 1 Nummer 2 sind solche, denen die
Erlaubnis zum Fihren der Berufsbezeichnung auf Grundlage des Krankenpflegegesetzes (KrPflG) oder
des Pflegeberufegesetzes (PfIBG) erteilt worden ist.

In Satz 2 ist geregelt, dass mindestens 25 % des gesamten Pflegepersonalteams, bezogen auf
Vollzeitdquivalente, ausreichend Erfahrung im Umgang mit Patientinnen und Patienten haben muss, die
mit einer allogenen Stammazelltransplantation behandelt wurden. Diese Erfahrung liegt nach Satz 2
Nummer 1 vor, wenn das anrechenbare Personal mindestens zwolf Monate in Vollzeit auf einer KMT-
Station eingesetzt wurde und zusatzlich Uber einen Weiterbildungsabschluss im pflegerischen
Fachgebiet Pflege in der Onkologie oder der Weiterbildung ,,Intermediate Care Pflege” im Sinne von Satz
2 Nummer 2 Buchstabe a bis f oder einer gleichwertigen landesrechtlichen Regelung im Sinne von
Buchstabe g verfuigt. Durch diese Vorgabe ist sichergestellt, dass im gesamten Team die fiir die
Versorgung transplantierter Patientinnen und Patienten zwingend notwendige pflegerische Kompetenz
auf der KMT-Station vorhanden ist.

Alternativ kdnnen nach den Vorgaben des Satz 2 Nummer 2 auch solche Pflegekrafte auf die 25 %-
Quotierung angerechnet werden, die zum Stichtag des In-Kraft-Tretens des gegenstandlichen
Beschlusses Uber eine mindestens fiinfjdhrige praktische Berufserfahrung in der direkten
Patientenversorgung auf einer KMT-Station verfligen, von denen mindestens drei Jahre im Zeitraum
vom 1. Januar 2016 bis zum Tag des In-Kraft-Tretens des gegenstandlichen Beschlusses absolviert sein
mussen.

Satz 3 regelt, dass in jeder Schicht mindestens eine Person eingesetzt werden muss, welche die Kriterien
nach Satz 2 erfiillt. Denn nur durch Erflllung dieser Vorgabe ist sichergestellt, dass das gesamte in einer
Schicht eingesetzte Pflegepersonal von einer anwesenden Person, die fir die Versorgung
transplantierter Patientinnen und Patienten die notwendige pflegerische Kompetenz besitzt, bei

http://www.divi.de/images/Dokumente/Empfehlungen/Strukturempfehlungen/2011 Strukturempfehlunglangversion.pdf
Zugriff am: 28.09.2021

3 https://www.divi.de/joomlatools-files/docman-files/publikationen/intermediate-care-station-1/20170317-publikationen-
empfehlungen-zur-struktur-von-imc-stationen-kurzversion.pdf. Zugriff am 18.09.2021.
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konkreten Fragen angeleitet werden kann. Die Erfillung dieser Anforderung ist schichtbezogen
nachzuweisen.

Der G-BA wird priifen, ob und ggf. welcher Anderung der QS-MaRnahmen es mit Blick auf die Einbindung
der kiinftig zur Verfigung stehenden hochschulisch ausgebildeten Pflegefachfrauen und
Pflegefachmanner im Sinne von §§ 37 ff. Pflegeberufegesetz bedarf.

A-1.2.34 § 14 Zusammenarbeit des drztlichen und nicht-drztlichen Personals

Es muss gewahrleistet sein, dass mindestens von Montag bis Freitag (aufler an Feiertagen) taglich
Teambesprechungen durchgefiihrt werden, zu denen einmal pro Woche auch Physio-therapeutinnen
oder Physiotherapeuten und Psychotherapeutinnen oder Psychotherapeuten hinzugezogen werden.
Ob die Teambesprechungen z. B. wahrend der Visite auf dem Stationsflur oder anlasslich einer
Ubergabebesprechung im Personalraum durchgefiihrt werden, bleibt der Organisation des
Krankenhauses tberlassen.

A-1.2.3.5 § 15 Anforderungen an das Krankenhaus

Absatz 1: Das Robert Koch-Institut gibt regelmaRig aktualisierte Leitlinien heraus, die von der
Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut entwickelt
werden und als verbindliche Grundlage und Standard fiir die erforderlichen Praventionsmalinahmen
dienen. Die Aufgaben der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention (KRINKO) sind
in § 23 Absatz 1 Infektionsschutzgesetz (,,Nosokomiale Infektionen”) beschrieben.

Die in diesem Absatz beschriebenen baulichen Vorgaben beziehen sich auf die Anforderung, dass die fiir
die Behandlungen mit allogener SZT eingerichtete Station (KMT-Station) keinen Durchgang zu anderen
Bereichen des Krankenhauses bieten soll. Die HEPA-Filtrierung der Raumluft der Patientenzimmer und
sanitdren Einrichtungen haben den Empfehlungsgrad Ib. Sofern eine zentrale HEPA-Filtrierung der
Raumluft des gesamten Stationstraktes erfolgt, ist ein Luftdruckgefalle zwischen Patientenzimmer und
Stationsflur nicht notwendig, wohl aber ein Druckgefalle nach auRen bei allen Zugangen zur Station.

Die KRINKO empfiehlt ferner eine regelmaRige Aufklarung und Schulung von Patientinnen und Patienten
und ihren Angehorigen sowie den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern. Aufgrund der erheblichen
Infektionsrisiken soll die Schulung von Patienten, Angehdrigen und Besuchern in Bezug auf die
konsequente Umsetzung von StandardhygienemafRnahmen und die Vermeidung spezieller
Expositionen so friih wie mdoglich erfolgen (Kat IB).

Nach wie vor ist die Kreuzinfektion von Patientinnen und Patienten durch kontaminierte Hande 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
Qualitatsmanagementsystem des Krankenhauses, in dessen Entwicklung das Hygienefachpersonal und
das Behandlungsteam eingebunden werden sollen. Dies gilt auch fiir die Reinigungsplane, die Schulung
des Reinigungspersonals durch die Hygienefachkrifte sowie die Hygienepldane zur regelmaRigen
Probenahme fiir mikrobiologische Uberwachungskulturen.

Absatz 2: Aufgrund des erhohten Risikos lebensbedrohlicher Blutungen bei transplantierten und immun-
supprimierten Patientinnen und Patienten muss sichergestellt sein, dass jederzeit leukozytendepletierte,
bestrahlte Erythrozyten- und Thrombozytenkonzentrate, insbesondere bei erhohtem Bedarf im Falle
einer akuten Blutung, unverziiglich und in ausreichender Menge verfligbar sind. Eine Bestrahlung der
Blutprodukte ist wegen der starken Immunsuppression nach allogener Stammzelltransplantation
notwendig, um das Anwachsen von ggf. im Transplantat vorhandenen Spenderstammzellen zu
verhindern, die eine lebensbedrohliche Transplantat-gegen-Wirt-Erkrankung (GvHD) verursachen.
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Absatz 3: Eine qualifizierte ambulante Nachbetreuung, die haufig im niedergelassenen Bereich nicht
moglich ist, ist mit entscheidend fiir den Behandlungserfolg, da Patientinnen und Patienten noch fur
mindestens ca. 6 Monate nach allogener SZT immunsuppressiv behandelt werden missen, beim
Auftreten immunologischer Komplikationen sogar haufig fiir mehrere Jahre.

Das Krankenhaus muss deshalb gesonderte Raume fiir die ambulante Behandlung nach allogener SZT
mit umfassenden Untersuchungs- und Behandlungsmdglichkeiten vorhalten. Patientinnen und
Patienten, die hochgradig infektionsgefahrdet sind, missen isoliert behandelt und der Kontakt zu
anderen Ambulanzpatienten verhindert werden. Es kénnen auch Patientinnen und Patienten mit
schwerer und langdauernder Immunsuppression aufgrund anderer Ursachen wie z. B. SCID oder akuter
Leukdmie in der Phase der Knochenmarkhypoplasie nach Chemotherapie in diesem Raumen behandelt
werden.

A-1.2.4 Zur Anderung der MD-QK-RL

Gegenstand des Abschnitts 2 des Teil B der MD-QK-RL sind die Kontrollen der Einhaltung der
Anforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat, die von den Krankenhdusern gemaR der
G-BA Richtlinien nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V zu erfiillen sind. Die G-BA-Richtlinien,
hinsichtlich derer eine Kontrolle der Qualitatsanforderungen nach diesem Abschnitt stattfindet, sind in
einer gesonderten Anlage Richtlinien gemaR Abschnitt 2 Teil B aufgefiihrt. Dies soll den Normadressaten
einen schnellen Uberblick tiber den konkreten Anwendungsbereich dieser Richtlinie geben und dient
damit der Normenklarheit.

Die aussetzungsbegleitenden MaRnahmen zur Qualitatssicherung (Nummer | des gegenstandlichen
Beschlusses) sehen vor, dass Kontrollen durch den Medizinischen Dienst zur Einhaltung der
Mindestanforderungen in den Krankenhdusern auf Grundlage der MD-QK-RL erfolgen.

Demgemal’ wird mit dem vorliegenden Beschluss die Anlage Richtlinien gemaf Abschnitt 2 Teil B der
MD-QK-RL um den Beschluss {ber MaRnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen
Stammazelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung (T-Zell-Depletion (iber Positivanreicherung oder
Negativselektion) des Transplantats bei ALL und akuter myeloischer Leukdmie AML bei Erwachsenen
erganzt.

A-1.25 Antrags- und Mitberatungsrecht der Lander

Das Antrags- und Mitberatungsrecht der Lander gemald § 92 Absatz 7f Satz 1 SGB V wurde im Verfahren
gewahrt.

A-1.2.6 Beteiligungsrechte

Die Beteiligungsrechte der Bundesarztekammer, des Deutschen Pflegerats und des Verbandes der
privaten Krankenversicherung gemalf$ § 136 Absatz 3 SGB V wurden im Verfahren gewahrt.

A-1.2.7 Wiirdigung der Stellungnahmen

Die folgenden Anderungen des Beschlussentwurfes wurden aufgrund der schriftlichen und miindlichen
Stellungnahmen vorgenommen:

e Die Uberschrift des § 1 Abschnitt 1 wird von ,,Prdambel” in , Allgemeine Erwégungen” gedndert.

e Im § 1 Abschnitt 1 wird dem Absatz 3 folgender Satz vorangestellt: ,,Aus diesen Griinden empfiehlt
der G-BA die folgenden erganzenden MaRnahmen zu ergreifen:”.

e Im § 1 Abschnitt 1 werden die Absatzen 4 bis 6 als Aufzahlungspunkte unter Absatz 3 gefasst.
e  §12 Absatz 3 Abschnitt 2 wird wie folgt gefasst (Anderung unterstrichen):
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,Eine arztliche Betreuung durch die arztlich verantwortliche Leitung oder ihre Stellvertretung (mehr
als ein Stellvertreter oder Stellvertreterin moglich) 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 moglich).”

e |Im §12 Abschnitt 2 wird folgender neuer Absatz 7 erganzt:

,Ein Facharzt oder eine Facharztin fir Transfusionsmedizin muss jederzeit konsiliarisch
hinzugezogen werden kénnen und insbesondere immunhamatologische Untersuchungen wie die
Bestimmung irreguldrer Antikorper gegen Erythrozyten oder Thrombozyten sowie eine
hamostaseologische Untersuchung zur Aufdeckung plasmatischer Gerinnungsstérungen
durchfiihren kbnnen.”

e  §13Absatz 1 Satz 1 Abschnitt 2 wird wie folgt gefasst (Anderung unterstrichen):

,Auf der fir Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation eingerichteten Station (KMT-
Station) muss jederzeit mindestens eine Pflegekraft fiir je bis zu sechs Patientinnen und Patienten
fur die Pflege zur Verfligung stehen.”

Im § 13 Absatz 4 Abschnitt 2 wird die ,,Dokumentationsassistenz” erganzt.
A-13  Biirokratiekostenermittlung

GemadlR § 91 Abs. 10 SGB V ermittelt der G-BA die infolge seiner Beschliisse zu erwartenden
Burokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen nachvollziehbar dar. Hierzu identifiziert der
G-BA gemal Anlage Il 1. Kapitel VerfO die in den Beschlussentwiirfen enthaltenen neuen, gedanderten
oder abgeschafften Informationspflichten fiir Leistungserbringer.

Der vorliegende Beschluss konkretisiert die Malinahmen zur Qualitatssicherung fiir die allogene SZT mit
In-vitro-Aufbereitung (T-Zell-Depletion Uiber Positivanreicherung oder Negativselektion) des
Transplantats bei ALL und AML bei Erwachsenen und in diesem Zusammenhang lassen sich neue und
geanderte Informationspflichten fir die Leistungserbringer identifizieren:

Nachweisverfahren gemaR Abschnitt 1§ 4

Mit Erstbeschluss Gber Malnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen Stammzelltransplantation mit
In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei akuter lymphatischer Leukamie und akuter myeloischer
Leukdmie bei Erwachsenen am 17.03.2016 (vgl. https://www.g-ba.de/beschluesse/2539/) sind
erstmalig Informationspflichten identifiziert und die daraus resultierenden Birokratiekosten ermittelt
worden. In dieser Ersteinschdtzung wurden auch die beziiglich des Nachweisverfahrens gemafd
Abschnitt 1 § 4 entstehenden Birokratiekosten unter Berticksichtigung von zehn Krankenhausern
quantifiziert. Hinsichtlich der Anzahl betroffener Leistungserbringer wird davon ausgegangen, dass diese
Dokumentationsverpflichtung zur Erflllung der Mindestanforderungen etwa 13 Krankenhdauser betrifft.
Damit erhohen sich die bezliglich des Nachweisverfahrens entstehenden Biirokratiekosten im ersten
Jahr um etwa 766 Euro und in den Folgejahren um etwa 200 Euro.

Uberpriifung der Einhaltung der Qualititsanforderungen gemaR Abschnitt 1 § 6

Entsprechend Abschnitt 1 § 6 des Beschlusses tiber Malinahmen zur Qualitatssicherung der allogenen
SZT mit In-vitro-Aufbereitung (T-Zell-Depletion Gber Positivanreicherung oder Negativselektion) des
Transplantats bei ALL und AML bei Erwachsenen haben Kontrollen zur Einhaltung der
Mindestanforderungen in den Krankenhausern auf Grundlage der Richtlinie zu Kontrollen des
Medizinischen Dienstes nach § 275a SGB V (MD-QK-RL) zu erfolgen.


https://www.g-ba.de/beschluesse/2539/
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Die Kontrolle in den Krankenhdusern erfolgt nach Anmeldung vor Ort in dem im Rahmen der
Stichprobenziehung gezogenen Krankenhausstandort nach den Vorgaben des § 9 Teil A MD-QK-RL.
Dabei werden gemaR § 15 Teil B MD-QK-RL aus der Grundgesamtheit von 13 Krankenhdusern jeweils
neun Prozent gezogen. Im Rahmen der allogenen SZT mit In-vitro-Aufbereitung (T-Zell-Depletion iber
Positivanreicherung oder Negativselektion) des Transplantats bei ALL und AML bei Erwachsenen ist
dementsprechend ein Krankenhausstandort jahrlich in die Stichprobenpriifung einzubeziehen.

Unter Anwendung der im Standardkosten-Modell enthaltenen Standardaktivitdten und Minutenwerte
lasst sich fir die aus der jahrlichen richtlinienbezogenen Stichprobenpriifung resultierenden
Uberpriifungen idealtypisch der folgende Aufwand je Fall schitzen:

Tabelle 1: Abbildung der im Rahmen der Stichprobenpriifung nach MD-QK-RL erforderlichen Standardaktivitaten

Standardaktivitat Minutenwert
Einarbeitung in die Informationspflicht (§ 9 Abs. 1) 60
Beschaffung von Daten (§ 9 Abs. 3) 150
Formulare ausfillen, Beschriftung, Kennzeichnung (hier: Terminvereinbarung gemaR § 30
9 Abs. 2)

Interne Sitzungen (Krankenhausinterne Vorbereitung des Kontrolltermins) 180
Externe Sitzungen (§ 9 Abs. 4 u. Abs. 6/7) 180
Kopieren, Archivieren, Verteilen (Vervielfaltigung der kontrollrelevanten Unterlagen) 15
Weitere Informationsbeschaffung im Falle von Schwierigkeiten mit den zustdandigen 60
Stellen

Gesamt 675

Aus dieser ex ante-Schatzung ergibt sich fiir eine angemeldete Kontrolle vor Ort ein zeitlicher Aufwand
von 675 Minuten bzw. 11,25 Stunden je Einrichtung, was Blirokratiekosten in Hohe von geschéatzt 665
Euro (59,1 Euro x 11,25 Stunden) je Einrichtung entspricht. Im Rahmen der stationaren Behandlung mit
allogener SZT mit In-vitro-Aufbereitung (T-Zell-Depletion {iber Positivanreicherung oder
Negativselektion) des Transplantats bei ALL und AML bei Erwachsenen fallt bundesweit jahrlich ein
Priiffall an und daraus entstehen insgesamt Blirokratiekosten in Hohe von geschatzt 665 Euro (665 Euro
x1).

Weitere Verpflichtungen fiir die Leistungserbringer

Durch die Ubermittlung der Daten zum klinischen Zustand von Patientinnen und Patienten an das
Deutsche Register flir Stammazelltransplantation gemaRR Abschnitt 1 § 1 Absatz 3 entstehen den
Einrichtungen zusatzliche Birokratiekosten, welche bereits Eingang in die Ersteinschatzung gemaR
Erstbeschluss vom 17.03.2016 gefunden haben.

A-1.4  Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

11.02.2021 Beschluss des UA MB, die Uberarbeitung der QS-MalRnahmen
unabhangig von der Verlangerung der Aussetzung des
Bewertungsverfahrens gemal § 137c SGB V zu beraten

24.03.2022 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

12.05.2022 UAMB Anhdrung
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
28.07.2022 UA MB Wirdigung der Stellungnahmen
13.10.2022 UA MB abschlielende Beratung des UA MB
20.10.2022 Plenum Beschlussfassung

A-1l5  Fazit

Der G-BA hat am 17. Juni 2021 die Aussetzung des Bewertungsverfahrens zur allogenen SZT mit In-vitro-
Aufbereitung (T-Zell-Depletion (iber Positivanreicherung oder Negativselektion) des Transplantats bei
ALL und AML bei Erwachsenen bis zum 31. Dezember 2025 verlangert.

Mit der gegenstandlichen Entscheidung beschliel$t der G-BA bis zum Ende des Zeitraums der Aussetzung
des Methodenbewertungsverfahrens gemdll § 137c SGB V die aussetzungsbegleitende
Qualitatssicherung fiir Patientinnen und Patienten, bei denen die Methode zur Anwendung kommen
soll.

Berlin, den 1. Februar 2023

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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Bundesministerium fur Gesundheit

Bekanntmachung
eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Meufassung des Beschlusses liber MaBnahmen zur Qualititssicherung
der allogenen Stammazellransplantation mit In-viro-Aufbereitung des Transplantats
bei akuter lymphatischer Leukdmie und akuter myeloischer Leukdmie bei Erwachsenen
sowie {iber eine Anderung der MD-Qualititskontroll-Richtinie

Vom 20. Oktober 2022
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. Oktober 2022 folgendan Beschiluss gefasst:

L
LBeschiuss

lber MaBnahmen zur Qualitdtssicherung der allogenen Stammzsltransplantation mit Inwvitre-Aufbereitung (T-Zsl-
Depletion iber Positivanreicherung oder Negativeelektion) des Transplantats bei akuter lymphatischer Leukémie [ALL)
und akuter myekischer Leukfmie {AML) bei Erwachsenan

Abschnitt |
Allgemeainer Abschnitt

g1

Allgameaine Erwigungen
{1) "Die Behandiung von Fatientinnen und Patienten mit einer allogenen Stammzeliransplantation gehdrt mit ihren
begleitenden Therapien zu den komplexesten Behandlungsmethoden in der medizinischen Versorgung. *Aus diesem
Grund werknipft der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) die Aussetzung einer Bewertung dieser Methode mit
Anforderungen an die Behandlungsqualitét.
{2) 'Dem G-BA st bewusst, dass die hier dargesteltten Anforderungen in einem Behandlungsumfeld worgegeben
werden, das bersits stark reguliert ist und in dem eine rege Forschungstitighsit herrscht. ?Die Weiterentwicklung
des medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnizstands ist auch sin wichtiges Anliegen des G-BA.
(3) Aus diesen Grinden empfiehlt der G-BA die folgenden erg@nzenden MaBnahmen zu ergreifen:
— Die Patientin cder dar Patient soll vor der Behandlung dber die Maglichksit der Teilnahme an Studien zur Stamm-

zelltransplant ation informiert werden, die in Deutschland durchgefiihrt werden und fir die sie bezishungsweisa er
die Einschlusskriterien erfillt.

— Die Patientin cder der Patient soll vor der Behandlung Gber dis Maglich ksit der Teilnahme am Deutschen Register
fir Stammzelltransplantation informisert werden, dadieses Register, haufig auch gemeinsam mit den Meldungean der
andearsn EU-Staaten durch die EBMT (surcpdische Dachorganisation der nationalen Fachgesellschaften), ausge-
wertet wird und damit einen groBen Beitrag zur Gewinnung neuer wissenschaftlicher Erkenntnizse dber und dis
Weiterantwickiung von zellul&ren Therapien in der Hamatoonkologie leistet.

— Zur Behandiung sollen nur in prospektiven klinischen Studien ale gesignet erwiesans Protokolle, insbesondare zur
Kaonditivnierung und Graft-versus-Host-Disease- Prophylaxe (GwHD-Prophylaxe), eingesetzt wearden und evidenz-
basierts Leitlinien deutscher und suropdischer wissenschaftlicher Fachgessllschaften berlcksichtigt werden. Bai
individugllen Indikationsstellungen, bei denen nicht auf wissenschaftlich gesicherte Erkenntnizss verwiesen werdan
kann, ist die vorgeschlagens Behandlungsstrategie zu begriindan und die Patientin und der Patient Ober dis wver-
figbare Datenlage und die daraus abgelsitste Behandungzempfehlung detailliert aufzukléren.

— Das Krankenhaus soll in der Vorbereitung der Stammzelit ransplant ation und in der Machsorge eng mit den vor- und
nachbehandeinden Krankenh&usem sowie Arztinnen und Amten kooperieren, um sine reibungsloss Weiterbahand-

Die PO:F-Dated dier amgichen Verdffentichung st mit einer quaiifizienzn siekironischen Signatur versehen. Siehe dazu Hinwels au® infoseie.
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lung der hoch vulnerablen Patientinnen- und Patientengruppe sicherzustellen. Es soll dabei insbescndere gewshr-
lziztet =ain, dass die in dis weiters Behandliung singebundanen Kranksnhiuser sowie Arztinnen und Arzte regel-
méBig dber die Behandlung informisert werden und nach der Stammezelltransplantation einen patientenbezogensn
Machsorgeplan erhalten. Auf eine ausreichende Bettenkapazitit fir die Wiederaufnahme von Patientinnen und
Patisnten mit transplantationsspezfischen Problemen soll geachiet werden.

g2
Grundlage und Zweck des Beschlusses
(1) "Der G-BA nach § 91 des Fintten Buches Sozizlgesstzbuch (SGB V) hat im Rahmen der Methodenbewertung zur
allogenen Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei akuter ymphatischer Leukimis
urnd akuter myeloischer Leukfmie bei Erwachsenen die Beschlussfassung gemaB § 7 Absatz 3 Satr 4 der Methoden-
bewertungsverfahrensverordnung und dem 2. Kapitel § 14 Absatz 1 Satz 1 der Verfahrensordnung des G-BA WerfO)
mit Beschluss vom 17. Juni 2021 bis zum 31. Dezember 2025 ausgesatzt.ﬂ[lia Aussetzung wird durch den vorliegen-
dan Beschluss gemah 2. Kapitel § 14 Absatz 1 Satz 3 VerfD mit Anfordarungan an die Qualitdt dar Leistungsarbrin-
gung gem&B § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 5GB V sowie an eine hierfir notwendige Dokumentation verbunden.

(2) "Der vorliegende Beschiuss beinhaltet auf der Grundlage von § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V Mindest-
anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitét filr die Erbringung des in Absatz 1 Satz 1 genannten Verfahrens in
nach § 108 SGB V zugslassenen Krankenh&usem zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen. *Die Mindestanforde-
rungen sind am Standort zu erfiillen. *Es wird die Definition won Krankenhausstandorten gemiB der Vereinbarung nach
§ 2a Absatz 1des Kranksnhausfinanzierungsgesetzes in Verbindung mit dem Standortverzeichnis gemat § 293 Ab-
satz 6 SGB V zugrunds gelagt.

{(3) Ziel des Beschlusses ist es, eine qualitdtzgesicherte Versorgung bei der Erbringung der in Absatz 1 Batz 1 ge-
nannten Methode zu gewshrizisten.

{4) 'Bei der Behandlung von Patientinnen und Patienten am Ubergang vom Kindes- zum Erwachsenenalter ist das
Alter der Patientin beziehungsweize des Patienten zu Beginn siner geplanten Behandlung maBgsblich. *Auch zur
Gewihrleistung einer qualitativ hochwertigen und lickenlosen Versorgung muss eine bereits begonnens Behandlung
nicht von einer kindercnkologischen in eine internistische Abteilung lbergeben werden. *Disse Erwachsenen, die in
giner kindercnkologischen Abteilung behandelt werden, fallen daher nicht in den Regelungshkreis des vorlisgendan
Beschlusses.

§3
Mindestanforderungen an die Struktur- und Prozessqualitét

Die Mindestanforderungen an die Struktur- und Prozessqualitdt werden im Abschnitt Il zu diesem Beschluss vorge-
gebean.

§4
Machweizverfahren

(1) Die Erfillung der Mindestanforderungen gem&l dem Abschnitt |l sind vor erstmaliger Erbringung der von diesam
Bezchluzs batroffenan Leistung nachzuwsizan.

{2) 'Eine Versorgung von erwachsenen Patientinnen und Patienten mit allogener Stammezeltransplantation mit
In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei akuter ymphatischer Leuk3mie und akuter myeloischer Leukamie im Rah-
men der Krankenhausbehandlung zu Lasten der Krankenkassen darf erst erfolgen, wenn der Machweis nach Absatz 1
erfolgt ist. *Kran kenhuser erbringan den Machweis nach Absatz 1 gegeniiber den Landesverbinden der Kranken kas-
san und gegeniber den Ersatzkassen in dem Bundesland, in dem sich der jeweilige Krankenhausstandort befindst.
anhand des Vordrucks nach Anlage I *Der Machweis kann schriftlich oder in elektronischer Form unter Verwendung
giner fortgeschrittenan elektronischan Signatur dbermittelt werden. ‘Der GKV-Spitzarverband verdffantlicht ein ver-
bindliches Verzeichnis der Landesverbinde der Krankenkassen und der Ersatzkassen auf seiner Intemetseite. SDas
Verzeichnis enthdlt die Mamen und Adressen der Landesverbnde der Krankenkassen und der Ersatzkassen, die
zusténdigen Abteilungen sowie die entsprachenden E-Mail-Adresse n.®Krankenhiuser milssen die Erfiillung der Min-
destanforderungen gemaB dem Abschnitt Il ab dem auf den erstmaligen Machweis gemaB Satz 1 folgenden Kalendar-
jahr zudem j&hrlich zwischen dem 15. November und dem 31. Dezember nachweisan.

(3) 'Leistungserbringer, die die Mindestanforderungen gem&B dem Abschnitt Il Gber einen Zeitraum von mehr als

ginem Monat nicht mehr einhalten, haben dies bis zum Ablauf dieses Zeitraums den zustindigen Stellen gemiEB
Absatz 2 mitzuteilen. *§ 7 Absatz 3 bleibt hiervon unberiihrt.

g5
Konkrete Stellen gemaB § 2 Absatzr 3 Mummer 4 und § 6 Absatz 3
der Qualit &tsférdarungs- und Durchestzungs-Richtlinia (QFD-RL)
Die Stellen zur Feststellung der Nichteinhaltung der Mindestanforderungen sowie zur Festlegung und Durchsetzung

der Folgen der Michteinhaltung nach § 2 Absatz 3 Mummer 4 und § & Absatz 3 QFD-RL sind gegeniber Kranken-
h&usem die Krankenkassen.
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56

Uberpriifung der Einhaltung der Qualitétsanforderungen
Hontrollen zur Einhaltung der Mindestanforderungen erfelgen in den Krankenhiusem auf Grundlage der Richtlinis
nach § 137 Absatz 3 5GB V zu Kontrollen des Medizinischen Dienstes nach § 275a SGB V (MD-QK-RL) durch den
Medizinischen Dienst.
&7
Falgen der Michterfillung von Mindestanforderungen
(1) Die Regelungsn im Abschnitt Il sind Mindestanfordarungan.

{2) "Die Michterfiillung siner Mindestanforderung fitht zu einem Wegfall des Vergiitungsanspruchs. “Dies gilt nicht,
wenn die Voraussetzungen des Absatzes 4 vorliegen.

{3) "Im Fall der Michterfilllung einer Mindestanforderung darf keine Versorgung von erwachsenen Patientinnan und
Patientanmit allogenar Stammzelt ransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des Transplantats beiakuter lymphatischer
Leuk&mie und akuter myeloischer Leukimie zur Amwvendung kommen. *Dies gilt nicht, wenn die Voraussstzungen des
Absatres 4 vorliegen.

{4) "Die Krankenhuser kinnen fiir einen Zeitraum von drei Monaten von den verbindlichen Mindestanforderungen fiir
die Pflegepersonalausstattung aufgrund unvorhersshbarer Ereignizsse abweichen, insbesondere bei kurzfristigen,
nicht vorhersehbaren Personakusfallen. *Eine stationfre Neuaufnahme it in diesem Zeitraum nur zul&szig, sofern
gin medizinisch notwendiger, zeitnaher Behandlungsbeginn der Patientin oder des Patienten notwendig ist.*Die Micht-
erfiillung ist hinsichtlich ihrer Grinde und ihres Umfangs zu dokumentieren. *Die Einrichtung ist dazu verpflichtat, die
Anforderungen schnellstmdglich wieder zu erfiillen.

58
Verfffentlichung und Transparenz

Die Umsstzung dieser Regelungan ist im strukturierten Qualitdtsbericht gemiB den Regelungsn des G-BA zum
Cualitétsbericht der Krankenh&user auf Grundlage des § 136b Absatz 1 Satz 1 Mummer 3 5GB V darzustellen.

54
(Jbergangsregeiung

Leistungserbringer, die bereits vor dem 1. Februar 2023 die von dieser Richtlinie betroffene Leistung erbracht haben,
miissen den Machweis gemaB § 4 Absatz 1 bis zum 1. August 2023 erbringen.

§10
Geltungsdauer
Der Beschluss tritt mit Ablauf des 31. Dezember 2025 auber Kraft.

Abschnitt 1l
Mindestanforderungen an die Struktur- und Prozessqualitét
511
Grundlzgen

{1} Fach&rztinnen oder Fachirzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit &fteren Bezeichnungen, die gemah Ober-
gangsbestimmungen diesar oder einer friheren [Muster-)Weiterbildungsordnung weitergefiihrt werden difen, erfillen
dig Anforderungen sbenfalls.

{2) 'Die Mindestanforderungen gem&B Abschnitt 11 § 12 Absatz Sund 6 und § 13 Absatz 3 bis 5 sind am Standort auch

Uber Kooperationsvertrdge mit anderen zugelassenan Krankenhdusam, vertragsarztlichen Praxen oder MNVE arflllbar.

*Das Krankenhaus, das die allogens Stammzeliransplantation erbringt, ist auch bei Einbindung von Kooperations-
partnem fiir die Erfillung der Anfordarungen nach dieser Richtlinie verantwortlich. ®Sofern im Feststellungsbescheid
keine entsprechenden Teilgebiete ausgewiesen werden, gelten solkche Abteilungen als Fachabteilungen im Sinne des
Beschluzses, die organisatorisch abgegrenzt sind. won Arztinnen oder Arzten eigensténdig verantwortlich geleitst
warden und dber die besondaren Behandlungssinrichtungen des jeweiligen Fachbereichs verfiigan.

§12

Crualifikation und Verfilgbarksit des drztlichen Personals

(1) "Die Indikationsstellung und die Durchfithrung der Methode erfolgan durch Fachérztinnen und Facharzte fiir Innere
Meadizin und Himatologie und Onkologie. *Unter der Verantwaortung von Fachdrztinnen und Fachérzten dirfan Arztin-
nen und Arzte in der Weiterbildung in die Behandlung eingebunden werden.
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{2) "Die fiir die Behandlung &rztlich verantwartliche Leitung und ihre Stelvertretung milssen Fachérztinnen oder Fach-
Arzte fir Innare Meadizin und Hamatologie und Onkologie sein und

1. dber eine mindestens zweijdhrige Berufserfahrung in einer Einheit, in der allogene Stammzelitransplant ationen
durchgefiihrt werden, verfilgen

und

2. auf siner Station eines Krankenhausss &ztlich titig gewssen ssin, auf der im Zsitraum der Tatigkeit mindestens
50 allogene Stammezelitransplantationen durchgefihrt wurden.

“Eine Tatigkeit in Teilzeit kann anteilig, in Relation zu siner Tatigksit in Vollzsit, angerechnet werden.

(3) Eine &rztliche Betreuung durch die Srztlich verantwaortliche Leitung oder ihre Stelvertretung imehr als eing Stell-
vertretarin oder ein Stellertreter moglich) mit einer ununterbrochenen Verfigbarkeit fir die Behandlung stationgrer
transplantierter Patientinnen und Patientsn und fir die ambulante Machsorge der Patientinnen und Patienten muss
gesichert sein (Rufberaitschaft maglich).

{4) Es milzzen fir die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit allogenar Stammzelitransplantation Facharz-
tinnen oder Fach&rzte der in den AbsStzen 5 und 6 genannten Disziplinen einschlieBlich der aufgefihrien Unter-
suchungs- und Behandlungsmdglich keiten nach den in den jeweiligen Absdtzen definierten Kriterien verfiigbar sain.

{5) Jederzeit missen innerhalk von 30 Minuten verfigbar sein (Rufbereitschaft maglich):
— Aligamein- und Viszemalchirurgie,

— Gastroenterclogie inklusive Endoskopis,

— Intensivmadizin mit Beatmungsmaglichksit,

— Mephrologie und Dialysa,

- Pneumclogie mit Bronchoskopie,

- Radiclogie mit Computertomographie oder Magnetresonanztomographie,
— Kardiologie,

— Thoraxchirurgie,

— GefaBchirurgia,

— Meurochirurgis,

- Meurologie,

- Augenheilkunds,

- Hals-Nasen-Chran-Heilkunde,

— Urologis,

— Mikrobiclogie (Verfilgbarksit innerhalb von 24 Stunden ausreichend),

— Labormedizin,

- Psychiatrie.

{6) Montags bis freitags. sofern diese nicht gesetziiche Feiertage sind, muss jewsils mindestens in einem Zeitraum
van acht Stunden verfigbar sain:

— Strahlentherapia mit der Moglichksit zur Ganzkdrperbestrahliung,

- Krankenhaushygisne,

- Pathologie.

Eine Fach&rztin oder eine Facharzt fiir Transfusicnsmedizin muss jederzeit konsiliarisch hinzugezogen werden kdnnen
urd insbesondere immunh&matologische Untersuchungen wie die Bestimmung iregul&rer Antikarper gegen Erythro-
zyten cder Thrombozyten sowie eine hamostaseologische Untersuchung zur Aufdeckung plasmatischer Gerinnungs-
stdrungen durchfiihren kinnen.

§13
Cualifikation und Verfigbarksit des nicht-&rztlichen Personals

(1) "Auf der fir Behandlungen mit allogener Stammzeltransplantation eingerichteten Station (KMT-Station) muss
jederzeit mindestans sine Pflegekraft fir jo bis zu sechs Patientinnen und Patienten fir die Pflege zur Verfiigung
stehen. *Fiir solche Patientinnen und Patienten, die sine invasive Beatmungstherapie auf der KMT-Station erhalten,
muss jederzeit mindestens eine Pflegekraft fiir je bis zu zwei Patientinnen und Patienten fir die Pflege zur Verdfiigung
stehen.
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{2) 'Das Pflegepersonal der KMT-Station hat saus Personen zu bestehen, denen die Erlaubnis zum Filhren der Banufs-
bezeichnung

1. JGesundheits- und Kranksnpflegerin® oder Gesundheits- und Kranksnpfleger®
oder
2. Pflegefachfrau” oder Pflegefachmann®
artailt wurds.
*Mindestens 25 % des Pflegepersonals nach Satz 1 [bezogen auf Volkzeitdquivalents) milssen
1. mindestens zwdlf Monate in Vollzeit auf einer Station tatip gewesan =ssin, auf der Behandlungsn mit allogensr
Stammzeltransplantation durchgefihrt werden und eine Weiterbildung abgeschlcssen haben in dem pflegerischen
Fachgebist Pflege in der Onkologie oder Intermediate Care Pflege” gemal
&) der DHG-Empfehlung zur Weiterbildung won Gesundheits- und (Kinder-)Krankenpflegekr&ften fir die pflege-
rischen Fachgebiste Intensivpflege. Funkfionsdienste. Pflege in der Onkologie, Mephrologie und Psychiatrie®
wvom 20. September 2011,

b} der , DKG-Empfehlung zur Weiterbildung Intermediste Care Pflage” vom 28. November 2016, auch in der Fas-
sung vom 17. September 2018,

c) der  DHG-Empfehlung zur Weiterbildung Intermediate Care Pflege® vom 18. Juni 2018,

d} der [DKG-Empfehlung zur pflegerischen Weiterbildung in den Fachgebietan Pflege in der Endoskopie, Intensiv-
und Angsthesiepflege, Pflege in der Naphrologie, Pflege in der Onkologie, Pflege im Operationsdienst, Padia-
trizche Intensiv- und Andsthesiepflege, Pflege in der Psychiatrie, Psychosomatik und Psychotherapie® vom
29 September 2015, auch in der Fassung vom 17. September 2018,

&) dar [DKG-Empfehlung zur pflegerischen Weiterbildung in den Fachgebistan Pflege in der Endoskopie. Intensiv-
und An&sthesiepflege, Pflege in der Naphrologie, Fflege in der Onkologie, Pflege im Operationsdienst, Padia-
trizche Intensiv- und Andsthesiepflege, Pflege in der Psychiatrie, Psychosomatik und Psychotherapie® vom
18. Juni 2019,

f) der JDKG-Empfahlung zur pflegerischen Weiterbildung in den Fachgebisten Pflege in der Endoskopie. Intensiv-
und Angsthesiepflege, Pflege in der Naphrologie, Pflege in der Onkologie, Pflege im Operationsdienst, Padia-
trische Intensiv- und Andsthesiepflege, Pflege in der Psychiatrie, Psychosomatik und Psychotherapie® vom
22, Juni 2021 oder

g) einer gleichwertigen landesrechtlichen Regelung
odar
2. zum Stichtag 1. Februar 2023 folgende Voraussstzung erfilllen:

mindestens finf Jshre Berufstitigkeit (dawon mindestens drei Jahre im Zeitraum 1. Januar 2016 bis 1. Febmuar
2023) seit Ausbildungsabsechiuss in Vollzeit auf einer Station, auf der Behandiungan mit allogener Stammzeltrans-
plantation durchgefihrt wurden, in der direklen Patientinnen- und Patientenversorgung; Teilzeittdtighkeit wird ant-
sprechend anteilig angerechnet.

*yon den Personen nach Satz 2 ist in jeder Schicht mindestens eine Person sinzusstzen.

{3) Es ist durch eine Apotheke zu gewdhrieisten, dass tdglich infusionsfertige Zytostatikazubereitungen fir die Be-
handlungen mit allogener Stammzelktransplantation gelisfert warden kinnen.

{4) Das klinische Transplantationsprogramm umfasst:

— Transplant ations koordination fiir die Vorbereitung, Planung und Durchfiihrung,
- Dokumentationsassistenz,

- Hygieneiiberwachung,

— Emahrungsberatung,

— Psychosoziale Betreuung,

- Sorialdienst.

(5) Auf der KMT-5tation muss bei immobilen Patientinnen und Patienten t&glich und bei Patientinnen und Patienten,
dig das Bett verlz=zan kBnnen, montags bis freitags, sofern diese nicht gesstzliche Feiertage sind, sine physiothara-
peutische Behandlung gewahrieistet ssin.

514
Zusammenarbeit des &rztlichen und nicht-8rztlichen Personals
Es finden montags bis freitags, sofemn diese nicht gesetziiche Feiertage sind, Teambesprechungen statt,
1.  an densn immer teilnehmen:
- Fachémztinnen oder Facharzte fir Innere Medizin, Hématologie und Cnkologie

23



TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Herausgegeben vom ariffentlicht am Dienstag, 31. Januar 2023
i BAnz AT 31.01.2023 B4

&Bundesanzeiger Bekanntmachung

Bundesministerium der Justiz

warw.bundesarzeiger.da Saite G von 10
und
- Gesundheits- und Krankenpflegerinnen, Gesundheits- und Kranksnpfleger oder Pllegefachfrausn, Pflegefach-
ma&nner

und

2. an densn mindestens einmal pro Woche teilnehmen:
— Physioctherapautin oder Physictherapsut
- Psychotherapeutin oder Peychothempeut.

§15
Anforderungen an das Krankenhaus

(1) In Ankhnung an die Empfehlungen der Kommission fir Krankenhaushygiens und Infektionsprivention beim
Robert Koch-institut Anforderungen an die Infektionsprévention bei der medizinischen Versorgung won immunsup-
primigrten Patienten® in der Fassung vom 4. Januar 2021 ist zu erfillen:

— Die KMT-Station bistet keinen Durchgang zu anderan Stationen oder Krankenhausbereichen. Die Patientenzimmer
und Sanitérbersiche wearden mit HEPA-gefilterter Luft versorgt. Sofern der an das Patienterzimmer angrenzends
Flur nicht mit HEPA-gefilterter Luft versorgt wird, herrscht in den Patientenzimmern Uberdruck und zwischen Flur
und Patientenzimmer liegt sine Schieuss.

— Es existieren mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygeniker abgestimmte Standardarbeitzan-
weisungen fir Hygienemalnahmean sowis filr entspreachends Schulungan des auf der KMT-Station titigen Parso-
nals und Patientinnen und Patienten mit ihren Angehdrigen.

— Es ewistisrt ein mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker abgestimmter RBenigungsplan
fir Patientenzimmer und Sanitérbersiche. der die Umsstzung der notwendigen Anforderungen an die Hygiene bei
der Reinigung und Desinfektion durch von Hygienefachkr&ften geschultes Reinigungspersonal gewahrisistet .

— Es= stehan mit der Krankenhaushygisnikerin oder dem Krankenhaushygieniker abgestimmts Hygienspléne zur Ver-
filgung, die festiegen, wann welche Proben fir mikrobiologische Uberwachungskutturen entnommen werden. Die
Ergebnizse s&mtlicher mikrobiologischer Untersuchungen werdean von Hygienefachkrdften dokumentiert und wvon
der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker bewertet und bei Problemen gegebenenfalls weiter-
gehande MaBnashmen veranlasst.

{2) E= milzsan jederzeit leukozytendeplstierts, bestrahite Erythrozyten- und Thrombozyten korzentrate in ausrsichan-

der Menge zur Verfiigung stehen.

{3) "Fir die ambulante Bstreuung, Machbetreuung oder Nachsorge von Patientinnen und Patientan ist ein réumlich

getrennter Bereich mit der Maglichkeit zur lsclation von entsprechenden Patientinnen und Patienten zur Vermeidung

von Infektionen oder der Weitergabe von Infektionen vorzuhalen. *Diie Ausstattung dieses Bersichs muss disgnosti-
sche und therapseutische Interventionen wie intravendse Therapie und Bluttransfusionan ermdglichen und der Zugang
zu einer stationdren oder intensivmedizinischen Behandlungssinheit muss jederzeit gewdhrleistet sain.

Anlage |
Checkliste zur Abfrage der Qualitdtzanforderungen

Beschiuss dber MaBnashmen zur Qualititssicherung der allogenen Stammzelitransplantation mit In-vitro-Aufberseitung
(T-Zell-Depletion Giber Positivanreicherung cder Negativselektion) des Transplantats bei akuter lymphatischer Leuks-
mie (ALL) und akuter mysloischer Leukamis (AML) bei Erwachsenen (Q5-B SZT In-vitro) sowie Ober eine Anderung dar
MD-Cualité tskon troll- Ric htlinie

zur Ubemittlung gem&E § 4 Absatz 2 QS-8 SZT Inwitro

Salbstainstufung:

Das Krankenhaus
n

{Mummer/Kennzeichen des Standorts gemaB Stand ortverzeichnis nach § 293 Absatz 6 5GB V)

erfillt im Fall der Leistungserbringung die Voraussetzungen fir die Erbringung derallogenen Stammzelitransplantation
mit In-vitro-Aufbersitung des Transplantats bei akuter lymphatischer Leuk&mis und akuter mysloischer Leukimie bai
Erwachsanan.

Allgemeaing Hinweize:

Samtliche Unterlagen, die notwendig sind. um die Richtigkeit der nachfolgendan Angaben beurteilen zu kdnnen, sind
bei Prifungen dem Medizinischen Dienst vorzulegen.

Die Facharztbezeichnungen richten sich nach der (Muster-Weiterbildungscrdnung der Bundes&rztekammer und
schlieBan auch digjenigen Arztinnen und Arzte ein, welkche eine entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fihren.
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1 Qualifikation und Verfigbarksit des &rztlichen Personals
1.1 Qualifikation der &rztlich verantwortlichen Leitung und ihrer Stellvertretung

Dig Indikationzstellung und die Durchfihrung der Methode erfolgen durch Fachirztinnen
und Fachérzte fir Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie.

Unter der Verantwortung von Fachrztinnen und Facharzten diifen Arztinnen und Arzte in
der Weiterbildung in die Behandlung eingsbunden werden.

) nein

Die fir die Behandiung &rztlich werantwortliche Leitung und ihre Stellvertretung sind
Fachérztinnen odar Fachérzte fir Innere Medizin und Hamatologie und Cnkologie.

) nein

Dig fiir die Behandiung &rztlich werantwortliche Leitung und ihre Stelhertretung verfiigen
lber sine mindestens zweidhrige Berufserfshrung in einer Einheit, in der allogens
Stammezeltransplantationen durchgefihrt werden.

Eine Tatigksit in Teilzeit kann anteilig, in Relation zu einer Tatigksit in Vollzeit, angsrechnet
waerden.

3} nin

Dig fiir die Behandlung &rztlich verantwortliche Leitung und ihre Stellvertrstung waren auf
einer Station eines Krankenhauses &rztlich tétg, auf der im Zeitraum der Tatigkeit
mindestans 50 allogens Stammzellitransplantationen durchgefiihrt wurdan.

Eine Tatigksit in Teilzeit kann anteilig, in Relation zu einer Tatigksit in Vollzeit, angsrechnet
warden.

3} nein

Eine arztliche Beatrauung ist durch dis &rztlich verantwortliche Leitung oder ihre Stell-
vertretung jmehr als ein Stellvertreter oder Stellvertreterin maglich) mit einer ununter-
brochenen Verfiigbarkeit fiir die Behandiung station&rer transplantierter Patientinnen und
Patientan und fir die ambulante Machsorge der Patientinnen und Patienten gesichert

{Rufbersitschaft maglich).

) nein

1.2 Verfiigbare Fachdisziplinen und Untersuchungs- und Behandungsmdglichksiten

Im Kranksnhaus missen fir die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit allogener Stammzelitransplantation
Fachérztinnen oder Facharzte der in den nachstehenden Tabellen genannten Disziplinen einschlieBlich der aufgefihr-
ten Untersuchungs- und Behandlungsmaglichkeitan nach den in den jewsiligen Tabellen definiertan Kriterien vearfiig-

bar sain.

Jederzeit missen innerhalb van 30 Minuten verfigbar sein (Rufbersitschaft maglich):

Allgemein- und Viszeralchirurgie Yja 3} nein
Gastroanterclogie inklusive Endoskopis ) ja 3 nein
Intensivmedizin mit Beatmungsmdglichkeit lja ) nein
Mephrologie und Dialyss lja ) nein
Preumalogie mit Bronchoskopie lja ) nein
Radiologie mit Computertomographie oder Magnetre sonanztomographie lja ) nein
Hardiclogie )ja ) nein
Tharaxchirurgie )ja 3} nin
Gefébchirurgie lja ) nein
Meurochirurgie lja ) nein
Meurologis lja ) nein
Augenheilkunde lja ) nein
Hals-Ma=en-Chren-Heilkunde Yja ) nin
Lrologie Yja ) nein
Mikrobiolegie (Verfigbarkeit innerhalb von 24 Stunden ausreichend) Yja 3} nein
Labormedizin lja ) nein
Paychiatrie lja ) nein
Montags bis freitags, sofem diese nicht gessiziiche Feiertage sind, ist jpweils mindestens in einem Zeitraum von acht
Stunden verfiigbar

Strahlentherapie mit der Maglichkeit zur Garzkirperbestrahlung lja ) nein
Kranksnhaushygiens lja ) nein
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Pathologie

Eine Fachirztin oder sin Facharzt fir Transfusionsmedizin muss jederzsit konsiliarisch
hirzugezogen werden kinnen und insbesondere immunhamatologische Untersuchungen
wig die Bestimmung imeguBrer Antikirper gegen Erythrozyten oder Thrombozyten sowie
hémostaseologieche Untersuchung zur Aufdeckung plasmatischer Gerinnungsstirungan
durchfilhren kinnen.

2 Qualifikation und Verfigbarkeit des nicht-&rztlichen Personals

Auf der fir Behandlungen mit allogener Stammzelltransplantation eingerichteten Station
(KMT-Station) steht jederzeit mindestens eine Pflegakraft fiir je bis zu sachs Patientinnen
und Patienten fir die Pflege zur Verfligung.

Fiir Patientinnen und Patienten, die eine invasive Beatmungstherapie auf der KMT-Station
erhalten, steht jederzeit mindestens eine Pflegekraft fir je bis zu zwei Patientinnen und
Patientan fir die Pflege zur Verfligung.

Das Pflegepersonal der KMT-Station besteht aus Personen, denen die Edaubnis zum
Fiihren der Berufsbezeichnung

1. Gesundheits- und Krankenpflegerin® oder Gesundheits- und Krankenpfleger®

oder

2. Pllegefachfrau® oder  Pflegefachmann®

erteilt wurde.

Mindestenz 25 M des Pflegepersonals der KMT-Station (bezogen auf Volkeitiquivalents)

war

1. mindestens zwilf Monate in Vellzeit auf einer Station titig, auf der Behandlungen mit
allogener Stammzeliransplantation durchgefilhrt wurden und hat eine Weiterbildung
abgeschlossen in dem pflegerischen Fachgebist Pflege in der Onkologie oder der Wei-
terbildung . Intermadiate Care Pflege” gemaB

&) der , DHG-Empfehlung zur Weiterbildung won Gesundheits- und [Kinder-}Kranksn-
pflegekraften fir die pflegerischan Fachgebiste Intensivpflege. Funktionsdisnsts,
Pflege in der Onkologie, Mephrologie und Psychiatrie® vom 20. September 2011,

b} der DKG-Empfehlung zur Weiterbildung Intermediate Care Pflege” vam 20. Novem-
ber 2016, auch in der Fassung vom 17. September 2018,

c) der , DHG-Empfehiung zur Weiterbildung Intermediate Care Pflege® vom 18. Juni
2019,

d) der , DKG-Empfehlung zur pflegerischen Weiterbildung in den Fachgebistan Pflege
in der Endoskopie. Intensiv- und Angsthesiepflege. Pflege in der Nephrologie,
Pflege in der Onkologie, Pflege im Operationsdienst, PEdiatrische Intensiv- und An-
asthesiepflege, Pflege in der Psychiatrie, Peychosomatik und Psychotherapie® vom
29 . Saptember 2015, auch in der Fassung vom 17. September 2018,

&) der  DKG-Empfehlung zur pflegerischen Weiterbildung in den Fachgebistan Pflege
in der Endoskopie, Intensiv- und AnZsthesiepflege. Pflege in der Mephrologie,
Pflege in der Onkologie, Pflege im Operationsdienst, PEdiatrische Intensiv- und An-
asthesiepflege, Pflege in der Psychiatrie, Peychosomatik und Psychotherapie® vom
18. Juni 2019,

f) der  DKG-Empfehlung zur pflegerischen Weiterbildung in den Fachgebistan Pflege
in der Endoskopie, Intensiv- und Angsthesiepflege. Pflege in der Mephrologie,
Pflege in der Onkologie, Pflege im Operationsdienst, PEdiatrische Intensiv- und An-
asthesiepflage, Pflege in der Psychiatrie, Psychosomatik und Psychothearapia® vom
22, Juni 2021 oder

g) einer gleichwertigen landesrechtlichen Regelung

odar
2. erfillt zum Stichtag 1. Februar 2023 folgende Voraussetzungen:

mindestens finf Jahre Berufstatigkeit (davon mindestens drei Jahre im Zeitraum 1. Ja-

nuar 2016 bis 1. Februar 2023) seit Ausbildungsabschluss in Vollzeit auf einer Station,

auf der Behandlungen mit allogener Stammzelitransplantation durchgefiihrt wurden, in
dar direkten Patientinnen- und Patienterversorgung; Teilzsittitigksit wird entspre-
chend anteilig angerechnet.

3 ngin
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Von den Personen nach den vorgenanmien Mummem 1 und 2 ist in jeder Schicht

mindestens eine Person einzusetzen. ’ia nein
Eine Apotheke gewdhrieistst, tiglich infusionsfertige Zytostatikazubersitungen fir die vi .
Behandlungen mit allogenar Stammeze litransplantation zu lefam. B nEin
Das kinische Transplantationsprogramm umfasst:
Transplantationskoordination fir die Vorbereitung, Planung und Durchfiibrung Yja nein
Diokumen tationsassistanz Yja nein
Hygiensilberwachung Yja nein
Emé&hrungsberatung lja nein
Psychosoziale Betreuung lja nein
Sozialdienst lja nein
Auf der KMT-Station ist bei immobilen Patientinnen und Patienten tiglich und bei
Patientinnen und Patienten, die das Bett verzssen kinnen, montags bie freitags. sofern vi nain
diese nicht gesetzliche Feietage sind. eine physioctherapeutische Behandlung gewihr- =
leistet.
3 Zusammenarbeit des Srztlichen und nicht-Grztlichen Personals
Montags bis freitags, sofern diese nicht gesetzliche Feiertage sind. finden Teambesprechungen statt,
1. an denen immer teilnshmen:

— Fachirztinnen oder Facharzte fir Innere Madizin, Hématologies und Cnkologie

und lja nein
— Gesundheits- und Krankenpfiegerinnen, Gesundheits- und Krankenpfleger oder
Fflegefachfrauen, Pflegefachménner

2. und an denen mindestens einmal pro Woche teilnshmen:

— Physiotherapeutin oder Physiotherapeut Yja nein

— Peychotherapeutin cder Peychotherapeut
4 Anforderungen an das Krankenhaus
Die Empfehiungen der Kommizzsion fir Krankenhaushygiene und Infektionspréwention beim
FRobert Koch-Institut Anforderungen an die Infektionsprévention bei der medizinischen Yi nsin
Versorgung von immunsupprimierten Patienten® in der Fassungvom 4. Januar 2021 werden =
eingehalten.
Dabei werden folgende Vorgaben arfllit:
Die KMT-Station bistet keinen Durchgang zu anderen Stationsn oder Krankenhaus- Yi .
bereichan. = nein
Dig Patientenzimmer und Sanitérbereiche werden mit HEPA-gefilterter Luft versangt. lja nein
Sofemn der an das Patientenzimmer angrerzende Flur nicht mit HEPA-gefilterter Luft
varsorgt wird, hamrscht in den Patentenzimmemn Ubsrdruck und zwischen Flur und Yja nein
Patisntanzimmer liegt sine Schileuse.
Es existieren mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Kranksnhaushygieniker abge-
stimmts Standardarbeitzarmwsizsungen fiir HygienemabBnahmean sowie fir entsprachends Yi nsin
Schulungen des auf der KMT-Station tétigen Personals und Patientinnen und Patienten mit =
ihren Angehdrigen.
Es existiert sin mit der Krankanhaushygienikerin oder dam Krankenhaushygisniker abge-
stimmter Reinigungsplan fir Patientenzimmer und Sanit &rbersiche, der die Umssetzung der vi nain
naotwendigen Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und Desinfaktion durch von =
Hygiensfachhkréften geschultes Reinigungspersonal gewdhrisistet.
Es stehan mit der Kranksnhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker abgestimmts
HygienepBne zur Verfilgung, die festlegen, wann welche Proben fir mikrobiologische Yja nein

Uberwachungskulturen entnommen werden.
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Die Ergebnizse samtlicher mikrobiologischer Untersuchungen werden von Hygiensfach-
kra&ften dokumentiert und von der Krankenhaushygienikerin oder dam Krankenhaushygie- Yja 3 ngin
niker bewertet und bei Problemean gegebenenfallz weitergehends MaBnahmen wveranlasst.

Es miszen jederzeit leukozytendepletierts, bestrahlte Erythrozyten- und Thrombozyten-
korzentrate in ausreichender Menge zur Verfligung stehan.

Fir die ambulante Betreuung, MNachbetreuung oder Machsorge won Patientinnen wnd
Patientan wird ein réumlich getrennter Bersich mit der Maglichkeit zur lsolation von
entsprechenden Patientinnen und Patienten zur Vermeidung von Infektionen oder der
Weitergabs von Infektionen vorgehalten. Die Ausstattung dieses Bersichs muss disgnos- lja 2 nein
tische und therapeutische Interventionen wie intravendse Therapie und Bluttransfusionan
emmaglichen und der Zugang zu einer stationdren oder intensivmedizinischen Behand-
ungssinheit muss jederzeit gewihreistet ssin.

5 Unterschriften
Hiarmit wird die Richtigksit der obigen Angaben bestitigt:

)ja 3 nein

Ot DCiatum Arztliche Leitung der leistungserbringenden Abteilung

Ort Diatum Geschiftsfihrung oder Verwalungsdirsktion des Kranksnhauses"®

I
Die MDO-Cualitét skontroll-Richtlinie in der Fassung wvom 21. Dezember 2017 (BAnz AT 12.12.2018 BZ), die zulstzt
durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom 20. Januar 2022 [Banz AT 16.08.2022 B3) gesndert worden ist,
wird wie folgt gedndert:
Der Anlage Richtlinien gem&l Abschnitt 2 Teil B wird die folgende Mummer angefigt:
.11, Beschiuss iber MaBnahmen zur Qualititssicherung der allogenen Stammeelitransplantation mit In-vitro-Auf-
bereitung (T-Zel-Depletion Ober Positivanreicherung oder Megativsekektion) des Transplantats bei akuter
lymphatischer Leukamie (ALL) und akuter myeloischer Leukamie (AML) bei Erwachsenan®

Der Beschluss tritt am Tag nach derVerdffentlichung im Bundeszanzeiger in Kraft. Gleichzsitig wird der Beschluss dbar
MaBnshmen zur Qualitdtssicherung der allogenen Stammzelitransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des Transplan-
tats bei akuter lymphatischer Leuk&mie und akuter myeloischer Leuk3mie bei Erwachsenen in der Fassung vom
17. Marz 2016 (BAnz AT OF.07.2016 B3), der zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom 1. April 2021
(BAnz AT 01.07.2021 B3} gedndert worden ist, aufgehoben.

Die Tragendan Griinde zu dizsem Beschiuss werdan auf den Intemstssiten des G-BA unter www . g-ba de verdffant-
licht.

Berlin, den 20. Oktober 2022

Gemeinzamer Bundesausschuss
gem&B §915GB V

Der Vorsitzends
Prof. Hacken




B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

B Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA
B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Der zustandige Unterausschuss Methodenbewertung hat in seiner Sitzung am 24. Marz 2022 die
folgenden Institutionen/Organisationen, denen gemall 1. Kapitel 3.Abschnitt VerfO fir dieses
Beschlussvorhaben Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen ist, festgestellt:

e Bundesarztekammer (gemal’ § 91 Absatz 5 SGB V)

e Bundesbeauftragter fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (gemaR § 91 Absatz 5a
SGB V)

e einschlagige wissenschaftliche Fachgesellschaften (gemal § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1
SGBV)

e Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller und betroffene
Medizinproduktehersteller (§ 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V)

e Strahlenschutzkommission (gemaR § 92 Absatz 7d Satz 2 SGB V)
B-2 Beteiligungs- und Mitberatungsrechte

Die Beteiligungsrechte der Bundesarztekammer, des Deutschen Pflegerats und des Verbandes der
privaten Krankenversicherung gemaR § 136 Absatz 3 SGB V sowie das Antrags- und Mitberatungsrecht
der Lander gemal} § 92 Absatz 7f Satz 1 SGB V wurden im Verfahren gewahrt.

B-3 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der Unterausschuss Methodenbewertung beschloss in seiner Sitzung am 24. Marz 2022 die Einleitung
des Stellungnahmeverfahrens. Die Unterlagen wurden den Stellungnahmeberechtigten am
28. Marz 2022 tibermittelt. Es wurde Gelegenheit fiir die Abgabe von Stellungnahmen innerhalb von vier
Wochen nach Ubermittlung der Unterlagen gegeben. Die Stellungnahmefrist endete am 25. April 2022.

B-4 Allgemeine Hinweise fiir die Stellungnehmer

Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

e dass die (bersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden miissen und ihre
Stellungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veroffentlicht werden kénnen und

e 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 STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

B-5 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Stellungnahmeberechtigte Eingang der Bemerkungen
Stellungnahme

Bundesarztekammer (BAK) 21. April 2022 Verzicht auf SN

Bundesbeauftragter fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) (SN-berechtigt nur fiir QS- | 25. April 2022 Verzicht auf SN

Malnahmen)

Deutscher Pflegerat (DPR) (nur fir QS-MaRnahmen) 25. April 2022

Verband der Privaten Krankenversicherung e.V. (PKV) (nur fir QS-Mafinahmen) Keine schriftliche Stellungnahme abgegeben.

Strahlenschutzkommission (SSK) 20. April 2022 Verzicht auf SN

Einschlagige, in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften

vom G-BA bestimmt

Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und Medizinische Onkologie (DGHO) 25. April 2022 Gemeinsame SN mit DAG HSZT

Deutsche Gesellschaft fiir Immungenetik (DGI) 21. April 2022

Deutsche Krebsgesellschaft (DKG)

Deutsche Gesellschaft fiir Radioonkologie (DEGRO)

Keine schriftliche Stellungnahme abgegeben.

Deutsche Gesellschaft fiir Transfusionsmedizin und Immunhdmatologie (DGTI)

26. April 2022

von AWMF bestimmt

Deutsche Gesellschaft fiir Humangenetik (GfH)

Deutsche Gesellschaft fiir Pathologie e.V. (DGP)

Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin e.V. (DGIM)

Deutsche Gesellschaft fiir Klinische Chemie und Laboratoriumsmedizin e.V. (DGKL)

Keine schriftliche Stellungnahme abgegeben.
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Stellungnahmeberechtigte

Eingang der Bemerkungen
Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fiir Nuklearmedizin e.V. (DGN)

Deutsche Gesellschaft fiir Orthopadie und Unfallchirurgie e.V. (DGOU)

Deutsche Gesellschaft fiir Palliativmedizin e.V. (DGP)

Gesellschaft zur Férderung der Qualitatssicherung in medizinischen Laboratorien (INSTAND)

Malgebliche Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller gemafd § 92 Abs. 7d S. 1 Halbsatz 2 SGB V

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

Bundesverband der Horgerate-Industrie e.V. (BVHI)

Bundesinnungsverband fiir Orthopadie-Technik (BIV-OT)

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI)

Bundesverband Gesundheits-IT e.V.

Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed)

Europaische Herstellervereinigung fiir Kompressionstherapie und orthopadische Hilfsmittel e.V. (eurocom)

Deutscher Bundesverband der Epithetiker e.V. (dbve)

Deutscher Industrieverband fiir optische, medizinische und mechatronische Technologien e.V. (SPECTARIS)

Verband CPM Therapie e.V.

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

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

Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen (VDZI)

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

Keine schriftliche Stellungnahme abgegeben.
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Stellungnahmeberechtigte

Eingang der Bemerkungen
Stellungnahme
Zentralvereinigung medizin-technischer Fachhandler, Hersteller, Dienstleister und Berater e.V. (ZMT)
Einschlagige, nicht in AWMF organsierte Fachgesellschaften
Deutsche Arbeitsgemeinschaft fiir Himatopoetische Stammezelltransplantation und Zellulare Therapie e.V. | 25. April 2022 Gemeinsame SN mit DGHO
(DAG-HSZT)
Betroffene Medizinproduktehersteller gemald § 92 Abs. 7d S. 1 Halbsatz 2 SGB V
Miltenyi Biotec B.V & Co. KG 25. April 2022 Keine eigene SN eingereicht
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B-6 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Den Stellungnehmern wurden der Beschlussentwurf sowie die Tragenden Griinde Gbermittelt.

Die Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens sind in der Anlage zur ZD abgebildet. Die Anlage zur ZD ist
unter Allogene Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei akuter
lymphatischer Leukdmie und akuter myeloischer Leukdmie bei Erwachsenen (§ 137c SGB V) -
Gemeinsamer Bundesausschuss (g-ba.de) abrufbar.

B-7 Schriftliche Stellungnahmen

Die schriftlichen Stellungnahmen sind in der Anlage zur ZD abgebildet. Die Anlage zur ZD ist unter
Allogene Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei akuter
lymphatischer Leukdmie und akuter myeloischer Leukdmie bei Erwachsenen (§ 137c SGB V) -
Gemeinsamer Bundesausschuss (g-ba.de) abrufbar.
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B-7.1  Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen, der stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen
Inst. / Org. Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung Auswertung durch UA MB Beschlussentwurf
DGI Keine Anderungsvorschlige

DAG-HSZT und DGHO

Die allogene Stammzelltransplantation (alloSCT) stellt ein
wichtiges immuntherapeutisches Verfahren maligner und
benigner hamatologischer  Erkrankungen dar. Die im
vorliegenden Beschlussentwurf adressierten Themenbereiche
erstrecken sich zwar nur auf einen kleinen Teil des aktuellen
Indikationsspektrums der alloSCT (2020 74 Prozeduren
entsprechend 2,4% aller allogenen Transplantationen in

Deutschland 1), enthalten aber einige Regelungen mit
grundsatzlichen Implikationen jenseits der in Rede stehenden
Indikationen und auch jenseits der alloSCT, die in dieser
Stellungnahme auch unter diesem Aspekt gewuirdigt werden.

Vorausgeschickt sei liberdies, dass die alloSCT als hochkomplexes
Verfahren der zelluldaren Immuntherapie unbedingt der
Qualitatssicherung bedarf, diese ihre volle Wirkung jedoch nur
entfalten kann, wenn sie (1) evidenz- und plausibilitdtsgeleitet
ist und (2) nicht durch Ubermalige
Praktikabilitatseinschrankungen die Ergebnisqualitat der alloSCT
konterkariert. Die Forderung nach Evidenz oder zumindest an
den moglichen klinischen Szenarien orientierter Plausibilitat gilt
insbesondere dann, wenn es sich bei den jeweiligen
Qualitatskriterien um ,,Mindestanforderungen” handelt, deren
singuldre Verfehlung die Versagung der kompletten Vergiitung
nach sich zieht. Mindestanforderungen, deren Grundlage nur auf
Plausibilitat beruht, sollten grundsatzlich von einer prospektiven

Kenntnisnahme. Die hier zum
Beschluss anstehenden
Malnahmen zur
Qualitatssicherung stehen in
direkter Kontinuitat zu
Beschliissen, die bereits vor
mehreren Jahren (2016 und
2017) in Kraft traten. Die
Neufassung beider Qs-
MaRBnahmen wurde notwendig,
weil sich im Laufe der Jahre die
Rechtsgrundlagen fir QS-
Richtlinien des G-BA gedndert
haben und nur durch eine
formale Anpassung der
Regelungen an die aktuelle
Rechtslage Rechtssicherheit
sicherzustellen ist. Der G-BA
beabsichtigt, so weit wie moglich
eine inhaltliche Kontinuitat zu
den urspringlichen
Regelungsinhalten zu wahren.

Um eine bessere
Verstandlichkeit zu erreichen

redaktionelle Anpassung
der Formulierungin § 1




TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Inst. / Org.

Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung

Auswertung durch UA MB

Beschlussentwurf

Datenerhebung begleitet wer- den, die darauf abzielt, die
Plausibilititsannahme an der Realitit zu validieren und
idealerweise in Evidenz zu Gberfiihren.

SchlieBlich erlauben wir uns darauf hinzuweisen, dass der
Beschluss nicht nur fir Juristen, sondern auch fiir das mit der
Durchfiihrung der alloSCT befasste Personal verstandlich und
fehlerfrei umsetzbar sein muss. Aus der Perspektive letzterer
mochten wir empfehlen, alle Formulierungen mit verbindlichem
Regelungscharakter im Beschlusstext abzubilden, und in den
,Tragenden Grinden” tatsichlich nur Erlauterungen fiir das
Zustandekommen der einzelnen Regelungen aufzufiihren. Wenn
dies nicht moglich oder erwiinscht sein sollte, sollten die
,Tragenden Griinde” in ,Tragende Griinde und Detailregelungen”
umbenannt werden, um zu verdeutlichen, dass beide Dokumente
Regelungscharakter haben.

Unter diesen Primissen moéchten wir einige Anderungen des
Beschlusstextes anregen, wie imFolgenden dargelegt.

Die in dieser Stellungnahme aufgefiihrten Punkte sind in gleicher
Weise fiir den Beschlussentwurf tGber ,Malihahmen zur QS der
alloSCT mit in-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei akuter
lymphatischer und akuter myeloischer Leukdmie bei
Erwachsenen” zutreffend, weswegen flir diesen BE zu dieser noch
selteneren Indikation keine gesonderte Stellungnahme abgegeben
wird.

und zugleich zu verdeutlichen,
dass die Regelungen in § 1
lediglich  Empfehlungen und
keine  Mindestanforderungen
darstellen, wird im BE eine
entsprechende Anpassung
vorgenommen.
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Inst. / Org. Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung Auswertung durch UA MB Beschlussentwurf

Beschlussentwurf Abschnitt 1

§1(6)Seite2 | DAG- | Nachsorge Kenntnisnahme. Es handelt sich | redaktionelle Anpassung
Hsz Bei der alloSCT handelt es sich um ein biologisch komplexes UAT elne.n AEspe.I'<t, der in §h 1| der Formulierungin § 1
un Therapieverfahren, bei dem im Patienten ein genetisch ( §eMeIne .rwagung) erwzil nt
DGHO ist und einen appellativen

differentes lymphohamatopoetisches System dauerhaft
etabliert wird. Im Unterschied zu soliden
Organtransplantation, bei der das Therapieziel im
Wesentlichen im reinen Organersatz besteht, zielt die
alloSCT in der Regel priméar auf die immuntherapeutische
Eradikation des zugrundeliegenden Malignoms ab. Das
impliziert, dass fir den Therapieeffekt, aber auch die
Risiken der Transplantation der Steuerung des
transplantierten Immunsystems wahrend der
poststationdren Phase die entscheidende Rolle zukommt,
wahrend die stationare Phase zur Transplantation und
Etablierung eines Spenderchimarismus zwar unverzichtbar
ist, jedoch Behandlungserfolg und Risiken der alloSCT nur
zum kleineren Teil determiniert. Dieser Effekt st
insbesondere mit Einfihrung der Intensitats-reduzierten
Konditionierung um die Jahrtausendwende sichtbar

geworden 2-4. Mit anderen Worten: die ,Nachsorge“ nach
alloSCT im Wortsinn beginnt erst dann, wenn der
lymphohdmatopoetische Chimédrismus in einer Weise
etabliert ist, dass samtliche immunmodulatorische
Malknahmen beendet werden konnten bzw. absehbar
unnotig geworden sind. Dies ist in der Regel erst dann der
Fall, wenn alle messbaren Krankheitserscheinungen

Charakter entfaltet. Er stellt
keine Mindestanforderung im
Sinne der Richtlinie dar. Zur
weiteren  Erlduterung siehe
oben.




TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Inst. / Org.

Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung

Auswertung durch UA MB

Beschlussentwurf

anhaltend zum Verschwinden gebracht werden konnten
und keine behandlungsbediirftigen Symptome einer Graft-
versus-Host-Erkrankung (mehr) vorliegen. Daraus ergibt
sich zwangslaufig, dass die »reibungslose
Weiterbehandlung der hoch vulnerablen Patienten-
gruppe” die eigentliche Kernkompetenz bei der alloSCT
ausmacht und im Interesse der Qualitdtssicherung
zwingend in die Hand der Behandlungszentren gehort.
Waéhrend dieser Phase konnen den angesprochenen
stationaren und ambulanten Partnereinrichtungen nur
unterstitzende Funktionen wie Laborkontrollen etc.
zukommen.

Dieses Verstandnis der Anforderungen der alloSCT welches
zwar in 2.3.5 der ,Tragenden Griinde” anklingt, sollte auch
bei der Formulierung dieses Absatzes deutlicher zum
Ausdruck  gebracht werden, um Risiken  der
Qualitatssicherung vorzubeugen.

§2(2)
Seite 2

DAG-
HSZT
und
DGHO

Mindestanforderungen

§7(2) Seite 4

DAG-
HSZT
und
DGHO

Neben den o.a. Anforderungen an Evidenz und Plausibilitat
sollten Mindestanforderungen wie hier definiert auch zur
Risikovermeidung der alloSCT tatsachlich bedeutsam sein.
D.h. ihre Einhaltung sollte mithelfen, nicht ganz entfernt
liegende  Risiken  einer  Kklinisch bedeutsamen
Ergebnisverschlechterung zu vermeiden. Geforderte

Kenntnisnahme. Eine detaillierte
Wiirdigung der
Stellungnahmeinhalte erfolgt an
den von den
Stellungnehmenden genannten
Stellen.

Keine Anderung
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Inst. / Org. Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung Auswertung durch UA MB Beschlussentwurf
Strukturmerkmale, die dieses Kriterium nicht erfillen,
sollten im Sinne der VerhaltnismaBigkeit nicht als
Mindestanforderung klassifiziert werden. Hierzu gehoren
nach unserer Einschatzung u.a. einige der unter § 2 (5) und
§ 3 des Abschnitt 2 aufgefiihrten Anforderungen (s. dort).
§7(4)Seite4 | DAG- | Stationare Neuaufnahme bei voriibergehender | GKV-SV: Die Regelung betrifft | Keine Anderung
HSZT | Nichterfiillung der Mindestanforderungen an die | ausdriicklich Falle der
und Pflegepersonalausstattung stationdren Neuaufnahme.
DGHO Die Risiken, die sich bei kurzfristigem Wechsel des Diese solite nach Ansicht des G-

Behandlungszentrums aus Briichen der Behandlungspfade,
des Informationsflusses und des Patientenvertrauens
ergeben, dirften die mit der o.a. Nichterfillung
verbundenen Risiken weit Uberwiegen. Wir favorisieren
daher unbedingt die Version ,DKG“.

BA nur dann erfolgen, wenn eine
Aufnahme der Behandlung nicht
von einem Zentrum
gewahrleistet werden kann, dass
die Kriterien der Qs-
Malnahmen erfillt. Bereits
begonnene Behandlungen im
Zentrum bleiben aus den von
den Stellungnehmenden
genannten Griinden zuldssig.

DKG, PatV: Kenntnisnahme der
zustimmenden SN

Beschlussentwu

rf Abschnitt 2

§ 12 (3) Seite 5

DAG-
HSZT
und
DGHO

Ununterbrochene Verfligbarkeit der verantwortlichen
arztlichen Leitung

Um Missverstandnissen und Konflikten mit dem
Arbeitszeitgesetz vorzubeugen, sollte die klarende
Information aus den Tragenden Griinden ,(mehr als ein

Auch wenn die Tragenden
Grinde die  Konstellation
mehrerer Stellvertretungen
bereits als moglich deklariert
und der Wortlaut des BE dem

Ubernahme in den BE
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Inst. / Org. Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung Auswertung durch UA MB Beschlussentwurf
Stellvertreter oder Stellvertreterin moglich)” in den | nicht widerspricht, wird der
Beschlussentwurf ibernommen werden. Zusatz auch in den BE
aufgenommen.
§12 (5)Seite 6 | DAG- | Jederzeitige Verfugbarkeit definierter Fachdisziplinen GKV-SV: Eine , jederzeitige” oder | Keine Anderungen
HSZT | Die Verfugbarkeit simtlicher gelisteter Fachdisziplinen »sofortige” Verfugbarkeit wird
und erscheintangemessen. Allerdings sind keine alloSCT- von beiden zur SteIIungnéhme
DGHO . . . . vorgelegten Versionen
spezifischen Szenarien vorstellbar, die z.B. die .
vorgesehen. Der Unterschied

jederzeitige sofortige Verfligbarkeit der Fachdisziplinen
Nephrologie, Thoraxchirurgie, Augenheilkunde,
Urologie zwingend erforderlich machen, um eine
klinisch bedeutsame Ergebnisverschlechterung zu
vermeiden. Angesichts der Tatsache, dass in der bisher
grofiten prospektiven Studie zur alloSCT ,,Surgical and
medical procedures” wahrend der stationdren
Akutphase nur in einem einzigen von 461 Fallen

erforderlich waren 4, diirfte dies aber auch fiir die
anderen chirurgischen Disziplinen mit Ausnahme der
Neurochirurgie gelten. Der Einschluss zumindest dieser
Fachdisziplinen geniigt den Anforderungen an
Plausibilitat und VerhaltnismaRigkeit wie oben
beschrieben nicht.

Wir favorisieren daher unbedingt die Version ,DKG“.

besteht in der Frage, ob die
Fachdisziplinen innerhalb von 30
Minuten verfigbar sein miissen
oder nicht.

Medizinisch ist die Regelung, die
so bereits in den urspriinglichen
QS-Beschliissen enthalten war
und damals von  den
Stellungnehmenden (auch der
DGHO) auch nicht in Frage
gestellt  wurde, fir die
genannten Fachdisziplinen zur
Behandlung akuter
Komplikationen begriindet. Nur
beispielhaft sei darauf
verwiesen, dass bei akuten
Nierenversagen die sofortige
Verflgbarkeit der Nephrologie
notwendig ist, um eine
Nierenersatztherapie
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Inst. / Org.

Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung

Auswertung durch UA MB

Beschlussentwurf

einzuleiten, der Augenheilkunde
um bei klinischem Verdacht eine
Blutung des
Augenhintergrundes erkennen
zu konnen, der Urologie um bei
Blutungen mit Tamponade der
Harnblase einen Spilkatheter
anlegen zu konnen, der Hals-
Nasen-Ohren-Heilkunde, um bei
Blutungen im Nasenraum eine
Tamponade anlegen zu kénnen,
u.s.w.. Diese Beispiele belegen
anschaulich, dass die schnelle
Verflgbarkeit der genannten
Fachdisziplinen notwendig ist,
um vital bedrohliche
Komplikationen nach allogener
SZT rechtzeitig erkennen und
behandeln zu kdnnen,

Die von den Stellungnehmenden
genannten Studie hatte zum Ziel
zwei verschiedene
dosisreduzierte

Konditionierungsprotokolle bei
Patientinnen und Patienten mit
AML oder MDS, die fiir eine
myeloablative Therapie nicht
geeignet waren, miteinander zu
vergleichen. Da es sich um
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Inst. / Org.

Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung

Auswertung durch UA MB

Beschlussentwurf

dosisreduzierte Protokolle
handelte, ist die
Komplikationsrate geringer als
bei myeloablativer
Konditionierung und somit nicht
reprasentativ far das
Gesamtkollektiv aller allogen
transplantierten. Die Erfassung
chirurgischer Interventionen war
kein Endpunkt dieser Studie, so
dass fraglich ist, wie vollstandig
diese als ,surgical procedures”
dokumentiert wurden. Ein
sekundarer Endpunkt der Studie
war die Erfassung
nichtrezidivbedingter

Sterblichkeit, die (je nach
Konditionierung) bei 19% bzw.
10% lag, darunter 2 Patienten,
die an Blutungen verstarben und

5 mit terminalem
Nierenversagen. Wie Vviele
schwere nicht letale

Blutungsereignisse und wie viele
reversible Nierenversagen im
Laufe der Studie beobachtet
wurden, ist in der Publikation
nicht dargestellt.
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Inst. / Org.

Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung

Auswertung durch UA MB

Beschlussentwurf

Die Verfugbarkeit innerhalb von
30 Minuten st aufgrund
gleichlautender Regelungen in
anderen QS-Beschliissen des G-
BA im Sinne der
Normengleichheit auch hier
vorzusehen.

DKG, PatV: Kenntnisnahme der
zustimmenden SN

§12(5)

DGTI

Anderungsvorschlag:

Die Transfusionsmedizin muss als Fachdisziplin fir die
unmittelbare Patientenversorgung mit aufgenommen
werden;

Begriindung:

Flr die Versorgung von Patientinnen und Patienten in
Vorbereitung zur und nach allogener
Stammazelltransplantation ist ohne
transfusionsmedizinische Expertise nicht moglich.

Auch wenn der
Beschlussentwurf die
transfusionsmedizinische
Expertise bereits hinreichend
beriicksichtig, wird die SN zum
Anlass genommen, eine
Klarstellung vorzunehmen,
indem die Regelung zu
Anforderungen an die
transfusionsmedizinische
Expertise aus §15 Abs. 2 in §12
(als neuen Absatz 7) Uberfiihrt
wird mit der Anderung, dass
diese konsiliarisch und nicht
telekonsiliarisch  hinzugezogen
werden kann.

Anderung im BE:

Verschiebung von §15
Abs. 2 in §12 als neuen
Absatz 7 mit Streichung
,telekonsiliarisch”

Aufnahme der
,Transfusionsmedizin” in
die Checkliste unter 1.2

§ 12 (6) Seite 6

DAG-
HSZT

Werktagliche Verfligbarkeit definierter Fachdisziplinen

Da die Ganzkorperbestrahlung (TBI) nur eine von

GKV-SV: Der G-BA nimmt diese
Stellungnahme zur Kenntnis,

Keine Anderung
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und vielen moglichen Konditionierungsoptionen darstellt weist jedoch darauf hin, dass die
DGHO | und die Uberlegenheit TBI-basierter Verfligbarkeit einer
Strahlentherapie immer

Konditionierungsregimes gegeniiber rein
chemotherapeutischen Konditionierungen beim
Multiplen Myelom nicht gezeigt ist, kann die
Verfligbarkeit der TBI keine Mindestanforderung sein
und sollte gestrichen werden.

Bestandteil der bestehenden
QS-Beschliisse war. Allein aus
Griinden der
Kontinuitatswahrung ist die
Beibehaltung dieser Regelung
erforderlich. Die medizinische
Begriindung far die
Notwendigkeit der Regelung
lautet wie folgt:

Bei akuten Leukdmien sehen die
aktuell guiltigen
Behandlungsempfehlungen der
GMALL eine
Ganzkorperbestrahlung als
inhdrenten  Bestandteil der
empfohlenen Standard-
Konditionierungstherapie  vor.
Lediglich bei ausdriicklichem
Vorliegen einer Kontraindikation
flr eine Ganzkorperbestrahlung,
etwa aufgrund des Alters oder
des Allgemeinzustands der
Betroffenen kann auf diese
Behandlung verzichtet werden.
Aus diesem Grund — besonders
auch aufgrund der groRen
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Inst. / Org.

Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung

Auswertung durch UA MB

Beschlussentwurf

Vulnerabilitdt der Erkrankten —
ist eine strahlentherapeutische
Einrichtung am  Standort
unbedingt zu fordern. Die
Transportwege und —Zeiten sind
fur die Betroffenen absolut
minimal zu halten.

DKG, PatV: Im Gegensatz zum
Multiplen Myelom kann die DKG
dieser SN fir die akuten
Leukdmien nicht folgen. Nach
wie vor sehen die aktuell
giltigen
Behandlungsempfehlungen der
GMALL eine
Ganzkorperbestrahlung als
inhdrenten  Bestandteil der
empfohlenen Standard-
Konditionierungstherapie  vor.
Daher wird die Forderung einer
Ganzkoérperbestrahlung als
sachgerecht angesehen.

§ 13 (1) Seite 7

DAG-
HSZT
und
DGHO

Verfligbarkeit des Pflegepersonals

Grundsatzlich erscheint der hier formulierte Schliissel von
1:4 sachgerecht, wenn davon ausgegangen wird, dass
Patient*innen wahrend des stationdren Aufenthalts
durchgangig einer Pflegeintensitat nach IMC-Standard

Der Stellungnahme kann gefolgt
werden. Vor dem Hintergrund,
dass im bestehenden QS-
Beschluss ein Schlissel von 1:6
gefordert war und im

Versorgungsgeschehen kein

Anderung von § 13 Abs 1
im Beschlussentwurf. Satz
1 wird wie folgt gedandert:

,Auf der far
Behandlungen mit
allogener
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bediirfen. Dies trifft im Zeitalter der toxizitatsreduzierten Hinweis auf eine Fehlversorgung | Stammzelltransplantation
Konditionierung zwar weiterhin auf die Konditionierungs-, | Vorliegt, wird allein schon aus | eingerichteten  Station
jedoch nicht mehr auf die Aplasiephase zu. Dies illustriert Griinden des Personalmangels | (KMT-Station) muss
die bisher grofRte prospektive Studie zur alloSCT (n=461), irTm pfleger'i.sshen Bereictl auf | jederzeit minf.jes.tens.eine
) o ] eine unndtige Verscharfung | Pflegekraft flr je bis zu
in der die 2 in Deutschland gebrauchlichsten verzichtet. Die Anforderung an | sechs Patientinnen und
submyeloablativen Konditionierungsregimes miteinander | gen pflegepersonalschliissel, die | Patienten fiir die Pflege
verglichen wurden: Trotz des ausschlieBlichen in § 13 Absatz 1 Satz 1 abgebildet | zur Verfligung stehen.”
Einschlusses von alteren und/oder komorbiden sind, werden an den Wortlaut
Patient*innen wurden wihrend der stationdren der bisherigen Fassung des BE
Akutphase (bis Tag +28 nach alloSCT) nur bei der Hélfte angepasst.
der Patienten hohergradige (23) Toxizitatsereignisse
beobachtet, von denen pflegerelevante Ereignisse wie
Mucositis (<10%) und Infektionen (<15%) nur einen
kleinen Teil ausmachten 4. Auch angesichts des aktuellen
Pflegepersonalmangels moéchten wir daher anregen, bei
der Bemessung des Pflegepersonalschliissels nicht den
IMC-Standard, sondern einen an der durchschnittlichen
klinischen Realitat orientierten Schllssel zugrunde zu
legen, d.h. bei dem in der aktuell giiltigen Version
definierten Verhaltnis von 1:6 zu bleiben

§13(1) DPR Anderungsvorschlag: Die SN ist nachvollziehbar. Auch

Ableitung des Personalbedarfs der Pflege vom Pflegebedarf
der Patient*innen

wenn es sicherlich  der
medizinischen Realitdt
entspricht, Versorgung auch
nach Bedarf auszurichten, kann

Anderung von § 13 Abs 1
im Beschlussentwurf. Satz
1 wird wie folgt gedndert:

45



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Care Station ist von den Empfehlungen der DIVI4
abgeleitet. Eine Begriindung flr die Besetzung von 1:6 fir
die Nachschicht lasst sich in diesen Empfehlungen nicht
finden. Berichten aus der Praxis zufolge, sind diese
Besetzungszahlen nicht sachgerecht, weil sie die
Unterschiede beim Pflegebedarf der Patient*innen etwa
durch Vorerkrankungen oder hohes Lebensalter nicht
berlicksichtigen. Bei Festlegungen dieser Art stellt sich
daher immer die Frage, auf welcher Grundlage sie
entwickelt wurden. Grundsatzlich spricht sich der DPR
dafir aus, den Personalbedarf am Pflegebedarf der
Patient*innen auszurichten. Dazu l&sst sich fir den
Intensivbereich ein Pflegepersonalbemessungsinstrument

verzichtet werden. Es wird aber
analog zu dem bisherigen
Beschluss ein durchgehender
Schliissel von 1:6 als ausreichend
angesehen, auch weil im
Versorgungsgeschehen kein
Hinweis auf eine Fehlversorgung
vorliegt und auch aus Griinden
des Personalmangels im
pflegerischen Bereich auf eine
unnotige Verscharfung
verzichtet wird.

Inst. / Org. Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung Auswertung durch UA MB Beschlussentwurf
Begriindung: :usht ilrur;din . de; Auf der fiir
echtsnormklarheit nicht au .
Die Besetzung der Tagschicht von 1:4 flr eine Intermediate | . . . Behandlungen mit
einen bestimmten  Schllssel allogener

Stammzelltransplantation
eingerichteten  Station
(KMT-Station) muss
jederzeit mindestens eine
Pflegekraft fir je bis zu
sechs Patientinnen und
Patienten fur die Pflege
zur Verfligung stehen.”

Nachweisfihrung  ist  nicht

einsetzen.
§ 13 (2) Seiten | DAG- | Qualifikation des Pflegepersonals GKV-SV: Kenntnisnahme. Hier | GKV-SV: Keine
7-8 HSZT | Hier scheint sich der Text im Beschlussentwurf nicht mit kdnnen die  Formulierungen | Anderungen im
und dem der Tragenden Griinde zu decken: In den TG bezieht tatsachlich widersprtichlich | Beschlussentwurf.
DGHO | man sich darauf, dass (in jeder Schicht) ausreichend interpretiert  werden:  Der |\ 4.y Tragenden
Personal mit ausgewiesener Erfahrung in der Hinweis ,eine schichtbezogene | . 4\ iy i oot 2/3

4 Waydhas C, Herting E, Kluge S, Markewitz A, Marx G, Muhl E, et al. Intermediate Care Station: Empfehlungen zur Ausstattung und Struktur; Kurzversion [online]. Berlin (GER): Deutsche Interdisziplinére
Vereinigung fur Intensiv- und Notfallmedizin; 2017. [Zugriff: 18.09.2021]. URL: https://www.divi.de/joomlatools-files/docman-files/publikationen/intermediate-care-station-1/20170317-publikationen-
empfehlungen-zur-struktur-von-imc-stationen-kurzversion.pdf
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Inst. / Org. Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung Auswertung durch UA MB Beschlussentwurf
Behandlung Stammzelltransplantierter eingesetzt wird. notwendig” bezieht sich auf den | der Verweis auf die
Eine derartige explizite Anforderung findet sich jedoch in Anteil an erfahrenen Personenin | schichtbezogene
§ 3 Absatz 2 Satz 1 des Beschlusstextes nicht. Bezug auf das gesamte | Nachweisflhrung
Satz 2/3: Wenn eine 12monatige Tatigkeit auf einer elngtzase;zte .Pers:orr:al n Hc()jhe gestrichen.
Stammazelltransplantationsstation nachgewiesen werden \éon 5 o Zs Ist r.uc 'lcnotvgerr:. E’
kann, erscheint eine Zusatzweiterbildungin der Onkologie dassE.ln jeder e2|r;z; nf_!fnh chicnt
oder Intermediate Care Pflege entbehrlich. Die Per msthvor:\ _°e a rendem
Formulierung ,Eine schichtbezogene Nachweisfiihrung ist ersona na;”gec\ll.wesen weraden
nicht notwendig.” Aus den TG sollte in den BE mus"s. o er .|ngs ] muss
. . . . tatsachlich im Einzelfall immer
ibernommen werden, um Verstdndnis und Lektlire zu er- ) ]
leichtern mindestens eine erfahrene
Person je Schicht eingesetzt
Satz 3/4: Wenn eine schichtbezogene Nachweisfiihrung werden
nicht notwendigist, ist dieser Satz widerspriichlich. '
Die Formulierung in den
Tragenden  Griinden  wird
entsprechend gedndert.
§ 13 (2) | DPR Anderungsvorschlag: GKV-SV, PatV: Kenntnisnahme. | Keine Anderungen
Nummer 2 Die Regelung ist aus Sicht des G-

Die Forderung des GKV-SV bzgl. zusatzlicher Vorgaben fir
Pflegefachfrauen und -manner wie der Vertiefungseinsatz
»allgemeine Akutpflege in stationdren Einrichtungen” oder
Weiterbildung ist zu streichen.

Demnach ware nach Streichung des Satz 2 gemal Satz 2/3
(dann Satz 3) geregelt, dass 25 % der Gesundheits- und
Krankenpfleger*innen und Pflegefachfrauen/-manner eine
Fachweiterbildung oder Berufserfahrung von fiinf Jahren

BA sachgerecht, weil auf der

Transplantationsstation ~ hoch
spezialisierte akutstationdre
Pflege zu leisten ist. Aus diesem
Grund ist der Einsatz von
Pflegefachkraften ohne
akutstationdren

Vertiefungseinsatz und ohne

entsprechende Berufserfahrung
(beispielsweise von
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Inst. / Org. Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung Auswertung durch UA MB Beschlussentwurf
vorweisen mussen. Pflegefachkraften mit frisch
.. abgeschlossener
Begrindung: Berufsausbildung, deren
Nach PfIBG sind Pflegefachfrauen und -manner zur Vertiefungseinsatz im Bereich
Ausiibung vorbehaltener Tatigkeiten in allen Settings der ambulanten Pflege liegt) im
I R , . . Sinne des Beschlussentwurfs
qualifiziert; unabhangig vom gewahlten Vertiefungseinsatz. lassig
Dies entspricht den bildungssystematischen Normen und uned '
Standards aller Heil-/ Gesundheitsberufe. DKG:  Kenntnisnahme  der
zustimmenden SN
§13(2)Satz3 | DPR Anderungsvorschlag: GKV-SV, PatV: Zustimmende | Keine Anderungen
Der DPR unterstitzt die Stellungnahme des GKV-SV. Kenntnisnahme
Begriindung: PKG: .Der SteIIungnahme. wird
inhaltlich gefolgt. Dem Ansinnen
Die Besetzung jeder Schicht mit einer erfahrenen und qualifizierten | wird  aber eine  bereits
Pflegefachperson erscheint pflegefachlich sachgerecht. geforderte Quotenregelung fiir
das gesamte Team gerecht und
ein verantwortungsvoller Einsatz
des Personals den LE zugetraut.
Aufgrund des Aufwands wird
nur von einer schichtbezogenen
Nachweisfiihrung Abstand
genommen.
§13 (4)Seite9 | DAG- | Weiteres nicht-drztliches Personal Zustimmende Kenntnisnahme | Eine entsprechende
HSZT Aufgrund der obligaten und sinnvollen Regelung wird
g:idHO Registerdokumentation muss das klinische aufgenommen.

Transplantationsprogramm neben dem aufgelisteten




TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Inst. / Org. Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung Auswertung durch UA MB Beschlussentwurf
Personal auch eine hierfiir geschulte
Dokumentationsassistent*in umfassen.
§ 14 Seiten 9- | DAG- | Teambesprechungen Die Regelung im
10 HSZT | Die Formulierung ,Ob die Teambesprechungen z. B. Beschlussentwurf ist  nach
und wahrend der Visite auf dem Stationsflur oder anlasslich Auffassung des G-BA
DGHO einer Ubergabebesprechung im Personalraum hinreichend normenklar —und
wird durch die TG erlautert. Eine
durchgeflihrt werden, bleibt der Organisation des Doppelung der Formulierung
Krankenhauses Uiber- lassen.” Aus den TG sollte in den BE aus den Tragenden Griinden im
Ubernommen werden, um Missverstiandnissen auch auf Beschlusstext erhoht nicht die
Seiten der Priforgane vorzubeugen. Rechtssicherheit der Richtlinie.
Anlage 1|, 4| DGTI | Anderungsvorschlag: Der Beschlussentwurf der DKG | siehe oben
Anforderungen Hier schligt die DKG die Streichung der Notwendigkeit stellt nicht die Notwendigkeit
an das einer Fachabteilung fiir Transfusionsmedizin vor. Dies lehnt | einer transfusionsmedizinischen
Krankenhaus die DGTI ab. Expertise in Abrede. Die vom SN

Begriindung:

Die Streichung der Notwendigkeit einer Fachabteilung fir
Transfusionsmedizin wiirde die Qualitat einer an die/den
individuelle(n) Patientin/Patienten angepassten,

bestmodglichen Versorgung verschlechtern. Fiir diese ist u.a.

der Zugang zu allen relevanten Patientendaten notwendig.
Diese wichtigen Informationen sind bei externer
transfusionsmedizinischer Versorgung aus
datenschutzrechtlichen Griinden in der Regel nicht

genannte erforderliche
transfusionsmedizinische
Expertise ist nicht zwingend Gber
eine Fachabteilung far
Transfusionsmedizin zu leisten,
es kommt auf die Verfuigbarkeit
von Untersuchungs-  und
Behandlungsmdglichkeiten an,
die im BE unter § 15 im neuen
Absatz 7 gefordert werden.
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Inst. / Org.

Anderungsvorschlag / Kommentar / Begriindung

Auswertung durch UA MB

Beschlussentwurf

zuganglich.

Wie bereits erwahnt, geht die transfusionsmedizinische
Expertise Uber die alleinige Beratung und Versorgung mit
passenden Blutprodukten hinaus.

An vielen transfusionsmedizinischen Instituten Deutschlands
werden vor Ort wichtige drztliche Leistungen peritransplantar
durchgefiihrt, wie zum Beispiel:

+ Sammlung und Herstellung der

Stammzellpraparationen

- Plasmapherese-Behandlungen zur Abreicherung von

Isoagglutininen bei major-inkompatibler Allo-HSCT oder von
antierythrozytdren Alloantikérpern

+ Behandlung von Graft-Versus-Host- Disease (GvHD)

Patientinnen und Patienten durch Extrakorporale
Photopherese (ECP)

+ Zubereitung und Zurverfiigungstellung von Donor-

spezifischen Lymphozyten (DLI) zur Rezidivbehandlung.

+ Herstellung von Granulozytenpraparaten zur Behandlung von

(Pilz)Infektionen post Transplantation in der Phase schwerer
Neutropenie.

- Chimerismusanalysen nach Transplantation zur Beurteilung

des Engraftments

- regelmaRige Untersuchungen zu HLA- und HPA-Antikdrpern
- Immungenetische Untersuchungen (HLA und HPA), u.a. zur

Versorgung mit passenden Thrombozyten- praparaten
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B-8 Miindliche Stellungnahmen

B-8.1 Teilnahme an der Anhérung und Offenlegung von Interessenkonflikte

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche Stellungnahme
abgegeben haben, wurden fristgerecht zur Anhérung am 25. Mai 2022 eingeladen. Vertreterinnen oder
Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an miindlichen Beratungen im G-BA oder in seinen
Untergliederungen teilnehmen, haben nach Mal3gabe 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 Teilnehmer der Anhérung am 25. Mai 2022 aufgefiihrt und deren potenziellen
Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf Selbstangabe der
einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind im Anschluss an diese
Zusammenfassung aufgefiihrt.

Organisation/ Anrede/Titel/Name Frage
Institution

1 2 3 4 5 6
Deutsche Gesellschaft | Prof. Dr. med. nein o o i " nein
fir Hamatologie und | Hermann Einsele J J J J
Medizinische
Onkologie ev. | Prof.  Dr. ; med. nein nein nein nein nein nein
(DGHO) Bernhard Wérmann
Deutsche

Arbeitsgemeinschaft
];L':;ml-r':zn;ﬁ:?azzef:;?: Prof. Dr.~ med. nein ja ja ja ja nein
. P . Wolfgang Bethge J J J J
tion und Zelluldre

Therapie e.V. (DAG-

HSZT)

Deutsche Gesellschaft | Univ. Prof. Dr. med.

far Hubert ja ja ja ja nein nein
Transfusionsmedizin Schrezenmeier

und .

immunhmatologie | PO Dr med. Richard ja ja nein ja nein nein
e.V. (dgti) Schéfer

Frage 1: Anstellungsverhaltnisse

Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt bei einem
Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, 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, insbesondere ein


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

B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

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 Gesundheitswesen, insbesondere
einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem
industriellen Interessenverband Honorare erhalten fiir Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?

Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, gentigen
Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), fiir die Sie tatig
sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb des laufenden Jahres und der 3
Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband finanzielle Unterstiitzung fir
Forschungsaktivitdten, andere wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstiitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind, gentigen
Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe etc.), fiir die Sie tatig
sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor sonstige finanzielle oder geldwerte
Zuwendungen (z. B. Ausriistung, Personal, Unterstiitzung bei der Ausrichtung einer Veranstaltung,
Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiihren 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, Geschéftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschdftsanteile eines Unternehmens oder einer
anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen oder einem
Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines ,,Branchenfonds”, der auf pharmazeutische
Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist?

B-8.2  Miindliche Stellungnahmen

Das Wortprotokoll der Anhorung ist in der Anlage zur ZD abgebildet. Die Anlage zur ZD ist unter Allogene
Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei akuter lymphatischer
Leukdmie und akuter myeloischer Leukdmie bei Erwachsenen (§ 137c SGB V) - Gemeinsamer
Bundesausschuss (g-ba.de) abrufbar.
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B-8.3  Auswertung der miindlichen Stellungnahmen

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat festgestellt, dass keine tber die schriftlich abgegebenen
Stellungnahmen hinausgehenden Aspekte in der Anhérung vorgetragen wurden. Daher bedurfte es
keiner gesonderten Auswertung der miindlichen Stellungnahmen (siehe 1. Kapitel § 12 Abs. 3 Satz 4
VerfO).

B-9 Wiirdigung der Stellungnahmen

Aufgrund der schriftlich und miindlich vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten
Beschlussinhalten wird der Beschlussentwurf, wie in Kapitel 2.7 der Tragenden Griinde aufgefiihrt,
geandert.

Einwinde oder Anderungswiinsche ohne Bezug auf den Stellungnahmegegenstand wurden nicht
bericksichtigt.
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