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81 Grundlage und Zweck des Beschlusses

) Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) nach § 91 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch setzt im Rahmen der Methodenbewertung zur allogenen
Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom

- in der Erstlinientherapie die Beschlussfassung gemafld 2. Kapitel § 14 Absatz 1
Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) bis zum 30. Juni 2022 und

- jenseits der Erstlinientherapie die Beschlussfassung gemaf 2. Kapitel 8 14 Absatz 2
der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) bis 15 Jahre
ab dem auf den Tag der Vertffentlichung der Richtlinie auf Erprobung der allogenen
Stammezelltransplantation bei Multiplem Myelom jenseits der Erstlinientherapie im
Bundesanzeiger folgenden Tag aus.

(2) Die Aussetzung nach Absatz 1 Spiegelstrich 1 wird gemaf 2. Kapitel § 14 Absatz 1
Spiegelstrich 2 VerfO und die Aussetzung nach Absatz 1 Spiegelstrich 2 wird gemaR 2. Kapitel
§ 22 Absatz 1 Satz 4 VerfO mit Anforderungen an die Qualitat der Leistungserbringung
verbunden.

3) !Der Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen (Anlage %e Erbringung der
in Absatz 1 genannten Methoden in Krankenhdusern zu J‘X&a der gesetzlichen
Krankenkassen. 2Voraussetzung fir eine Leistungserbringung sten der gesetzlichen
Krankenkassen ist das Vorliegen und der Nachweis der in Anla&eregelten Anforderungen

geman § 3. \

(4) Ziel des Beschlusses ist es, eine qualitatsge c{@e Versorgung bei der Erbringung
der in Absatz 1 genannten Methoden zu gewahrleis

(5) Die Durchfiihrung klinischer Studien bleibt ¥ion diesem Beschluss unbertihrt.

8§ 2 Nachweisverfahren §)

Q) !Der Nachweis der Erflllung der A@fderungen ist anhand des Vordrucks nach Anlage
Il gegenuber den Oortlichen Soziglleistungstragern und der Arbeitsgemeinschaft der
Sozialleistungstrager nach 8 18 ARsatz 2 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG)
erstmals 3 Monate nach Inkkafffreten dieses Beschlusses und danach im Rahmen der
Pflegesatzverhandlungen, .z amdest einmal jahrlich, zu erbringen. 2Der Nachweis des
Krankenhauses gilt nach ge des ausgefiilliten Vordrucks nach Anlage Il gemafi Satz 1
erbracht, soweit eine Ry nach Absatz 2 die Angaben in dem Vordruck nach Anlage II

nicht widerlegt. .
O

2) Der Me che Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist im Auftrag einer
Krankenkasse Aheréchtigt, die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu
Uberprife nghliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der Angaben in dem
Vordruck Anlage Il beurteilen zu kdnnen, sind im Falle einer Priifung dem MDK vor Ort
auf Verlangen vorzulegen.

8§ 3 Gultigkeitsdauer

'Fur die Anwendung der allogenen Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom in der
Erstlinientherapie ist der Beschluss bis zum 30. Juni 2022 gultig. 2Fur die Anwendung der
allogenen Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom jenseits der Erstlinientherapie ist
der Beschluss bis 15 Jahre ab dem auf den Tag der Veréffentlichung der Richtlinie auf
Erprobung der allogenen Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom jenseits der
Erstlinientherapie im Bundesanzeiger folgenden Tag gultig.
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Anlage | zum Beschluss tber Mallnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen
Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom

A Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat

Al Qualifikation und Verflugbarkeit des arztlichen Personals

D !Die Patientenbehandlung wird durch Fachéarztinnen und Facharzte mit
abgeschlossener Weiterbildung des jeweiligen im Folgenden genannten Fachgebietes
gewahrleistet. 2Facharztinnen oder Facharzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit &lteren
Bezeichnungen, die gemalR Ubergangsbestimmungen dieser oder einer frilheren (Muster-)
Weiterbildungsordnung weitergefuhrt werden dirfen, erfullen die Anforderungen ebenfalls.
SNur unter der Verantwortung von Facharztinnen und Fachéarzten durfen Arztinnen und Arzte
in der Weiterbildung in die Behandlung eingebunden werden.

2) !Die fur die Behandlungen mit allogener Stammzelltransp
verantwortliche Leitung und ihre Stellvertretung mussen Fachéarztinn
Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie sein. 2Die arztlich

muss Uber eine mindestens zweijahrige Berufserfahrung in einée

wortliche Leitung
eit verfligen, in der
allogene Stammzelltransplantationen durchgefiihrt werden. 3Sie S uber Kenntnisse und
Erfahrungen in der Patientenbehandlung mit dem betreﬁendg rfahren verfuigen. “Dazu
muss die arztlich verantwortliche Leitung in Vollzeit auf einer tion eines Krankenhauses
arztlich tatig gewesen sein, auf der im Zeitraum der,%ékeit mindestens 50 allogene
Stammzelltransplantationen durchgefiihrt wurden. *Bei Tatigkeit in Teilzeit konnen die auf der
Station durchgefiihrten allogenen Stammzelltransp ionen anteilig, in Relation zu einer
Tatigkeit in Vollzeit, angerechnet werden. ®Die Na&weisf[lhrung hat durch geeignete Belege,
etwa ein Arbeitszeugnis, zu erfolgen. Q)

3 Eine arztliche Betreuung durch arztlich verantwortliche Leitung oder ihre
Stellvertretung mit einer ununterbroch Verflugbarkeit fir die Behandlung stationarer
transplantierter Patientinnen und Patiefiten’und fur die ambulante Nachsorge der Patientinnen
und Patienten muss gesichert sein‘@'ereitschaft moglich).

allogener Stammzelltranspla n Facharztinnen oder Facharzte der in den Absatzen 5, 6
und 7 genannten Di ien einschlieBlich der aufgefihrten Untersuchungs- und
Behandlungsmadglichkei nach den in den jeweiligen Abséatzen definierten Kriterien
verfligbar sein. ZD?@ Ugbarkeit der Facharztinnen und Facharzte kann durch eigene

(4) YIm Krankenhaus mUE@fUr die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit

Fachabteilungen Krankenhauses oder auch durch Kooperationen mit anderen
zugelassenen Krankenhausern, die Uber eine entsprechende eigene Fachabteilung verfigen,
mit vertragsé @;hen Praxen oder medizinischen Versorgungszentren (MVZ) gewahrleistet
werden. 3@ im Feststellungsbescheid keine entsprechenden Teilgebiete ausgewiesen
werden, gelten solche Abteilungen als Fachabteilungen im Sinne des Beschlusses, die
organisatorisch abgegrenzt sind, von Arztinnen oder Arzten eigenstandig verantwortlich
geleitet werden und Uber die besonderen Behandlungseinrichtungen des jeweiligen
Fachbereichs verfligen.
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(5) Jederzeit missen innerhalb von 30 Minuten verfugbar sein (Rufbereitschaft moglich):

a) im selben Gebaudekomplex mit der fur Behandlungen mit allogener
Stammzelltransplantation eingerichteten Station (KMT-Station):

- Allgemein- und Viszeralchirurgie,

- Gastroenterologie inklusive Endoskopie,

- Intensivmedizin mit Beatmungsmdglichkeit,

- Nephrologie und Dialyse,

- Pulmonologie mit Bronchoskopie,

- Radiologie mit Computertomographie oder Magnetresonanztomographie.

b) nicht zwingend im selben Gebaudekomplex mit der KMT-Station, wobei die
erforderlichen Untersuchungen und Behandlungen mdoglichst ohne Transport der
Patientin oder des Patienten erfolgen sollen:

- Kardiologie, @Q‘
Thoraxchirurgie, é\'
- GefaRchirurgie, é\%

- Neurochirurgie, Q
- Neurologie, (5"\\

- Ophthalmologie, I‘&
- Otolaryngologie,

- Urologie, é
- Mikrobiologie (Verfugbarkeit ir&?&lb von 24 Stunden ausreichend),

- Labormedizin,
- Psychiatrie. ‘\é\'

(6) Montags bis Freitags, 9\ diese nicht gesetzliche Feiertage sind (Arbeitstage) muss
jeweils mindestens in ein eitraum von acht Stunden verfiigbar sein im selben
Gebaudekomplex mit der. Station:

- Strahlg@m mit der Moglichkeit zur Ganzkorperbestrahlung.

(7 An Arbei@g, mussen jeweils mindestens in einem Zeitraum von acht Stunden
verflgbar sein:

.y kenhaushygiene,
- athologie.

A2 Qualifikation und Verfugbarkeit des nicht-arztlichen Personals

(2) Auf der KMT-Station muss jederzeit mindestens eine Gesundheits- und
Krankenpflegerin oder ein Gesundheits- und Krankenpfleger fir je bis zu sechs Patientinnen
und Patienten fur die Pflege zur Verfligung stehen. 2Fir Patientinnen und Patienten, die eine
invasive Beatmungstherapie auf der KMT-Station erhalten, muss jederzeit mindestens eine
Gesundheits- und Krankenpflegerin oder ein Gesundheits- und Krankenpfleger fir je bis zu
zwei Patientinnen und Patienten fir die Pflege zur Verfigung stehen.
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(2) 1Jede Schicht auf der KMT-Station wird geleitet

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

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

2Bei Tatigkeit in Teilzeit kann der Zeitraum der Tatigkeit anteilig, in Relation zu einer Tatigkeit
in Vollzeit, angerechnet werden.

3) YIm Falle der Nichterfuillung einzelner Anforderungen nach Absatz 1 und 2 aufgrund
unvorhersehbarer Ereignisse ist die Fortsetzung bereits begonnener Behandlungen und
Neuaufnahme von Patientinnen und Patienten nur nach den folgenden Vorgaben zulassig.
?Die Einrichtung ist dazu verpflichtet, die Anforderungen schnellstmdglich wiesér zu erfiillen.
3Die Nichterflllung ist hinsichtlich ihrer Griinde und ihres Umfangs zu ds@entieren. 4Sofern
in solchen Fallen das Personal gemal Absatz 1 und 2 tber mehr als e nicht verfugbar

war, ist unverziglich durch das Krankenhaus der almangel bei den
Sozialleistungstragern nach 8 18 Absatz 2 KHG anzuzeigen 5 |s zum Ablauf von drei
Monaten ab dem Zeitpunkt des Beginns der Nlchterfullun nforderungen nicht wieder

angezeigt, ist eine Erbringung der Leistung zu Lasten rankenkassen ausgeschlossen.
®im gesamten Zeitraum bis zur Wledererful Mindestanforderungen sind
Neuaufnahmen von Patientinnen und Patienten tlplem Myelom zur Behandlung mit
einer allogenen Stammezelltransplantation ledigli nn zulassig, wenn eine zeitlich dringende
Indikation zur allogenen Stammzelltranspl ion besteht und eine Aufnahme in ein
Transplantationszentrum, das die Anforder eses Beschlusses erfillt, nicht mdglich ist.

deren Erfullung erreicht und dies nicht bei den Sozialleist % rn nach § 18 Absatz 2 KHG
er

mit anderen zugelassenen Kranke ern, die Uber eine Apotheke verfligen, oder mit
Apotheken gewahrleistet, dass tag} infusionsfertige Zytostatikazubereitungen fir die
Behandlungen mit allogener Sta@lzelltransplantation geliefert werden kdnnen.

4) Es ist durch eine eigene ApothEke% Krankenhauses oder auch durch Kooperationen

(5) !Folgende berufli @k ichend qualifizierte Personen muissen fir das klinische
Transplantationsprogramn\' fugbar sein:

- Transplantatjo ordination fur die Vorbereitung, Planung und Durchfuhrung,
- Dokumen@und Datenmeldung,

- Ernahr@sberatung

- Pg@)somale Betreuung,

- Sozialdienst,

- Hygienelberwachung.

2Die Verflugbarkeit der genannten Personen kann auch durch Kooperationen gewahrleistet
werden.

(6) Auf der KMT-Station muss bei immobilen Patientinnen und Patienten taglich und bei
Patientinnen und Patienten, die das Bett verlassen konnen, an Arbeitstagen eine
physiotherapeutische Behandlung, die auch auf der Grundlage von Kooperationen méglich ist,
gewahrleistet sein und in der Patientenakte dokumentiert werden.
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A3 Zusammenarbeit des arztlichen und nicht-arztlichen Personals

) !Es findet an jedem Arbeitstag eine Teambesprechung statt,
- an der immer teilnehmen
0 Facharztin oder Facharzt fur Innere Medizin, Hamatologie und Onkologie,

0 Gesundheits- und Krankenpflegerinnen und Gesundheits- und
Krankenpfleger

- und an der mindestens einmal pro Woche teilnehmen:
0 Psychotherapeutin oder Psychotherapeut
o0 Physiotherapeutin oder Physiotherapeut.

2Die anderen in A2 Absatz 5 genannten Personen werden bei Bedarf hinzugezogen. *Bei jeder
Teambesprechung wird die Anwesenheit der Teilnehmenden protokolliert und in den
jeweiligen Patientenakten der klinische Zustand und das abgesprochene Ber@d‘lungskonzept

dokumentiert.
N
@

(2) 1Sofern die Erbringung von Anforderungen auch durch Xeratlon zugelassen ist,
sind schriftiche Kooperationsvereinbarungen zu schlie3en. %s Krankenhaus, das die
allogene Stammzelltransplantation erbringt, ist auch bei E von Kooperationspartnern
fur die Erfullung der Anforderungen nach dieser Rlchthm%%

2) !Die Empfehlungen der Kommission fir Kranh@ushyglene und Infektionspréavention
beim Robert Koch-Institut ,Anforderungen an die ;ygl ne bei der medizinischen Versorgung

A4 Anforderungen an das Krankenhaus

ntwortlich.

von immunsupprimierten Patienten in der E vom 20. Marz 2010 sind einzuhalten.
2Dabei ist die Erfullung der folgenden Vorgal achzuweisen:

- °Die KMT-Station bietet kei Durchgang zu anderen Stationen oder
Krankenhausbereichen. “Die Pet\ide enzimmer und Sanitérbereiche werden mit HEPA-
gefilterter Luft versorgt. SS@S0 er an das Patientenzimmer angrenzende Flur nicht

mit HEPA-gefilterter Luft yersorgt wird, herrscht in den Patientenzimmern Uberdruck
und zwischen Flur und‘l@ntenzimmer liegt eine Schleuse.

- SEs existieren mit’\ Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker

abgestimmte rdarbeitsanweisungen fur Hygienemalinahmen sowie fur
entsprechend ulungen des auf der KMT-Station tatigen Personals und
Patientinrq\ Patienten mit ihren Angehdrigen.

- 'Es existiert ein mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker

U ung der notwendigen Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und
Desinfektion durch von Hygienefachkraften geschultes Reinigungspersonal
gewabhrleistet, welches spezielle Instruktionen des Behandlungsteams verstehen und
umsetzen kann.

a ter Reinigungsplan fir Patientenzimmer und Sanitdrbereiche, der die

- 8Es stehen mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker
abgestimmte Hygieneplane zur Verfigung, die festlegen, wann welche Proben fir
mikrobiologische Uberwachungskulturen entnommen werden. °Die Ergebnisse
samtlicher mikrobiologischer Untersuchungen werden von Hygienefachkraften
dokumentiert und von der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker
bewertet. °Bei Problemen werden gegebenenfalls weitergehende MaRnahmen
veranlasst.
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3) Im selben Gebaudekomplex mit der KMT-Station muss eine Blutbank oder ein
Blutdepot mit standiger Verfugbarkeit von einer ausreichenden Anzahl an Blutprodukten und
eine 24-Stunden-Bereitschaft zur Bestrahlung von Blutprodukten vorgehalten werden.

4) !Fur die ambulante Betreuung, Nachbetreuung oder Nachsorge von Patientinnen und
Patienten mit allogener Stammzelltransplantation ist in der hamatoonkologischen Ambulanz
ein raumlich getrennter Bereich vorzuhalten. ?Die Ausstattung dieses Bereichs muss
diagnostische und therapeutische Interventionen wie intravenfse Therapie und
Bluttransfusionen erméglichen und die Moglichkeit zur Aufnahme auf eine
intensivmedizinische Behandlungseinheit muss jederzeit gewahrleistet sein. °Es soll die
Mdglichkeit bestehen, Patientinnen und Patienten mit Verdacht auf ansteckende Infektionen
isoliert zu behandeln.

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

A5 Anforderungen an die Durchfihrung der Behandlung
Fragestellungen, welche insbesondere geeignet sind, Verf der allogenen

Stammzelltransplantation und Alternativen bei Patientinnen un@x5 nten mit Multiplem
Myelom klinisch weiterzuentwickeln, unter Beteiligung vor@ chen Krankenhausern

*
D) 1Sofern in Studienregistern gelistete klinische Studien mit vgé@g\ungsrelevanten

durchgefiihrt werden, ist den Patientinnen und Patienten die T me an diesen Studien zu
empfehlen. 2Falls das Krankenhaus selbst nicht, woh ndere Krankenhduser in
Deutschland an einer entsprechenden Studie tellnehme t dle Patientin oder der Patient
Uber die Moglichkeit der Studienteilnahme an eine ‘(@ eren Krankenhaus aufzuklaren.
3Insbesondere ist sie oder er auf die bei klinischen en vorgeschriebenen Mechanismen
fur die Gewahrleistung einer groBtmogllchen P ﬁgntensicherheit und die Vorteile fur den
wissenschaftlichen Erkenntnisgewinn hinzuwgi

2) IFur die Patientenaufklarung ist tutzend ein dem aktuellen Erkenntnisstand
entsprechendes, innerhalb des Kranken es konsentiertes und allen an der Behandlung
beteiligten Arztinnen und Arzten jed%'lt zur Verfigung stehendes Aufklarungsformular zu
nutzen. 2Es werden mdglich utzen und mogliche Risiken der allogenen
Stammzelltransplantation, msQe@ re in Bezug auf verfligbare therapeutische Alternativen,
detailliert dargestellit.

3) !Das Krankenhau @pfllchtet, die Patientinnen und Patienten vor der Behandlung
Uber die Mdglichkeit déé'ﬂnahme am Deutschen Register fur Stammzelltransplantation zu

informieren. “Die In@ tion der Patientinnen und Patienten muss in der Patientenakte
dokumentiert we

(4) Bei , ndlungen sollen nur in prospektiven klinischen Studien als geeignet
erwiesen IIe insbesondere zur Konditionierung und GvHD-Prophylaxe, eingesetzt
werden u evidenzbasierte Leitlinien deutscher und europaischer wissenschaftlicher

Fachgesellschaften beriicksichtigt werden. 2Bei individuellen Indikationsstellungen, bei denen
nicht auf wissenschaftlich gesicherte Erkenntnisse verwiesen werden kann, ist die
vorgeschlagene Behandlungsstrategie zu begrinden.

(5) Das Krankenhaus ist zur engen Kooperation in der Vorbereitung der
Stammezelltransplantation und in der Nachsorge mit den vor- und nachbehandelnden
Krankenh&usern sowie Arztinnen und Arzten verpflichtet. 2Es ist zu gewahrleisten, dass die in
die weitere Behandlung eingebundenen Krankenhauser sowie Arztinnen und Arzte
regelmaRig Uber die Behandlung informiert werden. 3Nach Abschluss der tumorspezifischen
Therapie im Krankenhaus, welches die allogene Stammzelltransplantation durchgefiihrt hat,
erhalten die in die weitere Behandlung einbezogenen Krankenhauser sowie Arztinnen und
Arzte einen patientenbezogenen Nachsorgeplan, der alle notwendigen Aspekte der Betreuung
bertcksichtigt.
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Anlage Il Checkliste zur Abfrage der verbindlichen Anforderungen nach Anlage | zum
Beschluss Gber MaRnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen
Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom

Selbsteinstufung:

Das Krankenhaus

in

erfillt die Voraussetzungen fir die Erbringung der allogenen Stammzelltransplantation bei
Multiplem Myelom.

Allgemeiner Hinweis:

*

Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der nach nden Angaben
beurteilen zu kénnen, sind bei Prifungen dem Medizinischen Dienst d nkenversicherung
(MDK) vor Ort vorzulegen. ,\$
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A Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat gemaf Anlage |

Al

Qualifikation und Verfugbarkeit des &arztlichen Personals

Qualifikation der arztlich verantwortlichen Leitung und ihrer Stellvertretung

Die Patientenbehandlung wird durch Facharztinnen und
Facharzte mit abgeschlossener Weiterbildung des in

werden.

o

Anlage |, Al jeweils genannten Fachgebiets gewéahrleistets. trifft zu trifft nicht zu
Nur unter deren Verantwortung sind Arztinnen und Arzte in Q Q

der Weiterbildung in die Behandlung eingebunden.

Die fur die Behandlungen mit allogener

Stammzelltransplantation arztlich verantwortliche Leitung trifft zu trifft nicht zu
und ihre Stellvertretung sind Fachérztinnen oder Facharzte o o

fur Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie.

Die arztlich verantwortliche Leitung verfugt Gber eine .
mindestens zweijahrige Berufserfahrung in einer Einheit, in trifft zu }rifft nicht zu
der allogene Stammzelltransplantationen durchgefthrt o \Q o}

Die arztlich verantwortliche Leitung ist in Vollzeit2 auf einer
Station eines Krankenhauses arztlich tatig gewesen, auf der
im Zeitraum der Tatigkeit mindestens 50 allogene

o

Qtrifft Zu

trifft nicht zu

fur die ambulante Nachsorge der Patigntipfien und
Patienten ist gesichert (Rufbereitsc dglich).
C4

Stammzelltransplantationen durchgefiihrt wurden. Die O\\ o} o)
Nachweisfiihrung erfolgt durch geeignete Belege, et a&gb'

Arbeitszeugnis.

Eine arztliche Betreuung durch die arztlich veranb&{ort iche

Leitung oder ihre Stellvertretung mit einer

ununterbrochenen Verfugbarkeit fur die Be; lung trifft zu trifft nicht zu
stationarer transplantierter Patientinnen atienten und o o

R
LN
%&\
)
QS
.\@

Q

1 Fachéarztinnen oder Fachéarzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit alteren Bezeichnungen, die gemal
Ubergangsbestimmungen dieser oder einer frilheren (Muster-) Weiterbildungsordnung weitergefiihrt werden

dirfen, erfillen die Anforderungen ebenfalls.

2 Bei Tatigkeit in Teilzeit kdnnen die auf der Station durchgefiihrten allogenen Stammzelltransplantationen

anteilig, in Relation zu einer Tatigkeit in Vollzeit, angerechnet werden.
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Verfligbare Fachdisziplinen und Untersuchungs- und Behandlungsmdéglichkeiten

Im Krankenhaus mussen fur die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit allogener
Stammzelltransplantation Facharztinnen oder Facharzte der in den nachstehenden Tabellen
genannten  Disziplinen  einschliel3lich  der  aufgefihrten  Untersuchungs-  und
Behandlungsmadglichkeiten nach den in den jeweiligen Tabellen definierten Kriterien verfiigbar
sein. Die Verflugbarkeit der Facharztinnen und Facharzte kann durch eigene Fachabteilungen
des Krankenhauses oder auch durch Kooperationen mit anderen zugelassenen
Krankenhdusern, die Uber eine entsprechende eigene Fachabteilung verfiigen, mit
vertragsarztlichen Praxen oder medizinischen Versorgungszentren (MVZ) gewéhrleistet
werden. Sofern im Feststellungsbescheid keine entsprechenden Teilgebiete ausgewiesen
werden, gelten solche Abteilungen als Fachabteilungen im Sinne des Beschlusses, die
organisatorisch abgegrenzt sind, von Arztinnen oder Arzten eigenstandig verantwortlich
geleitet werden und udber die besonderen Behandlungseinrichtungen des jeweiligen
Fachbereichs verfiigen.

Jederzeit sind innerhalb von 30 Minuten verfigbar (Rufbereitschaft mqgli'ch)

o im selben Gebaudekomplex mit der fur Behandlungen mit allog@
Stammzelltransplantation eingerichteten Station (KMT-Statiq|

mZu trifft nicht zu

- Allgemein- und Viszeralchirurgie ) ‘:}O o
. : : rifft zu trifft nicht zu

- Gastroenterologie inklusive Endoskopie S’\\Q o o
. o . T trifftzu | trifft nicht zu

- Intensivmedizin mit Beatmungsmaoglichkeit ( (‘(b» o o
- Nephrologie mit Dialyse ‘\b tnffézu trifft ”C')C htzu

\ . .

- Pulmonologie mit Bronchoskopie O‘Q tnff(gzu trifft ng:ht zu
- Radiologie mit Computertomograph@\ler trifft zu trifft nicht zu

Magnetresonanztomographie Q Q

« nicht zwingend im selben Gebj komplex mit der KMT-Station, wobei die

erforderlichen Untersuchung nd Behandlungen moglichst ohne Transport
der Patientin oder des Patimten erfolgen sollen:

- Kardiologie \\Q triff(g zu trifft n(i;:ht zu
- Thoraxchlrurgle\O triffé zu trifft ng:ht zu
- Gefchhlm\) tnff(g zu trifft n<|)cht zu
R Neuroc@wgle triffézu trifft ng:ht Zu
- N @ogle triffé zu trifft ng:ht zu
- Ophthalmologie triff(gzu trifft ng:ht zu
- Otolaryngologie triffé zu trifft ng:ht zu
- Urologie triff(gzu trifft n<|)cht zu
- Mikrobiologie (Verfugbarkeit innerhalb von 24 trifft zu trifft nicht zu
Stunden ausreichend) o) 0
- Labormedizin tnff(g zu trifft n<|)cht zu
- Psychiatrie triff(g zu trifft n(i;:ht zu
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Gebaudekomplex mit der KMT-Station verfugbar:

Montags bis Freitags, sofern diese nicht gesetzliche Feiertage sind (Arbeitstage),
ist jeweils mindestens in einem Zeitraum von acht Stunden im selben

- Strahlentherapie mit der Mdglichkeit zur
Ganzkorperbestrahlung

trifft zu
)

trifft nicht zu
o

An Arbeitstagen sind jeweils in einem Zeitraum von mindestens acht Stunden

verflugbar:
- Krankenhaushygiene tl’lffézu tl‘lfft ng:ht ZU
- Pathologie triff(gzu trifft n(i;:ht zu

A2

Qualifikation und Verfluigbarkeit des nicht-arztlichen Personals

Auf der KMT-Station steht jederzeit mindestens eine
Gesundheits- und Krankenpflegerin oder ein Gesundheits-
und Krankenpfleger fir je bis zu sechs Patientinnen und
Patienten fur die Pflege zur Verfligung.

N

¥

trifft nicht zu
o

Stammzelltranspl&s@ n durchgefihrt wurden oder

- von einer G its- und Krankenpflegerin oder
einem Ges its- und Krankenpfleger, die oder der
mlndeste 36 Monate in Vollzeit* auf einer Station téatig

\ , auf der Behandlungen mit allogener
Star@e [transplantation durchgefuhrt wurden.

Es werden invasive Beatmungstherapien auf der KMT- trifft zu trifft nicht zu
Station durchgefihrt. x O @)
Far Patientinnen und Patienten, die eine invasive (b»\
Beatmungstherapie auf der KMT-Station erhalten, \tkhi‘
jederzeit mindestens eine Gesundheits- und trifft zu trifft nicht zu
Krankenpflegerin oder ein Gesundheits- und K npfleger o o)
fur je bis zu zwei Patientinnen und Patiente ie Pflege
zur Verflgung.s
Jede Schicht auf der KMT-Station wird @ltet
- von einer Gesundheits- und Ké?npflegerm oder
einem Gesundheits- und Krankerpfleger mit
onkologischer Weiterbild ie oder der mindestens
12 Monate in Vollzeita iner Station tatig gewesen
ist, auf der Behandl mit allogener trifft zu trifft nicht zu
@) @)

3 Nur ankreuzen, falls invasive Beatmungstherapien auf der KMT-Station durchgefuhrt werden.

4 Bei Tatigkeit in Teilzeit kann der Zeitraum der Tétigkeit anteilig, in Relation zu einer Tatigkeit in Vollzeit,

angerechnet werden.
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Im Falle der Nichterfullung einzelner Anforderungen nach A2 Absatz 1 und 2 (siehe
voranstehende Tabelle) aufgrund unvorhersehbarer Ereignisse erfolgt die
Fortsetzung bereits begonnener Behandlungen und Neuaufnahmen von
Patientinnen und Patienten nur bei Erfallung der folgenden Vorgaben (Die
Einrichtung ist dazu verpflichtet, die Anforderungen schnellstmdglich wieder zu

erfullen.):

- Die Nichterfullung wird hinsichtlich ihrer Grinde und
ihres Umfangs dokumentiert.

trifft zu
o)

trifft nicht zu
o)

- Sofern in solchen Féllen das Personal geméafd A2
Absatz 1 und 2 Uber mehr als 31 Tage nicht verfligbar
war, ist unverziglich durch das Krankenhaus der
Personalmangel bei den Sozialleistungstragern nach §
18 Absatz 2 KHG anzuzeigen. Wird bis zum Ablauf von
drei Monaten ab dem Zeitpunkt des Beginns der
Nichterfullung der Anforderungen nicht wieder deren
Erflllung erreicht und dies nicht bei den
Sozialleistungstragern nach 8 18 Absatz 2 KHG
angezeigt, ist eine Erbringung der Leistung zu Lasten
der Krankenkassen ausgeschlossen .

trifft zu
o)

trifft nicht zu
o)

\0

- Im gesamten Zeitraum bis zur Wiedererfullung der
Mindestanforderungen erfolgen Neuaufnahmen von
Patientinnen und Patienten mit Multiplem Myelom zus’\\,
Behandlung mit einer allogenen

Stammzelltransplantation lediglich dann, Wenn@&(b' tnffézu trifft ng:ht zu
zeitlich dringende Indikation zur allogenen
Stammzelltransplantation besteht und eine ahme
in ein Transplantationszentrum, das di derung
dieser QS-MalRnahmen erfillt, nicht mog! ist.
N4
Es ist durch eine eigene Apotheke (gﬁﬁnkenhauses oder
auch durch Kooperationen mit anﬂx zugelassenen
Krankenhausern, die Uber eine @potheke verfiigen, oder . e -
Apotheken gewabhrleistet, dﬁlich infusionsfertige tnff(gzu trifft n<|)cht zu

Zytostatikazubereitunge
allogener Stammzellt
konnen.

i(\die Behandlungen mit
ntation geliefert werden

hd L}

Vo N\

Folgende beruflfeh hinreichend gualifizierte Personen sind flr das klinische
sprogrammverfugbar (Die Verfugbarkeit kann auch durch

Transplanl‘x
Kooper@ ewahrleistet werden.):

Transplantationskoordination fur die Vorbereitung, trifft zu trifft nicht zu
Planung und Durchfiihrung o) @)

Dokumentation und Datenmeldung triff(gzu trifft n(i;:ht zu
Ernéhrungsberatung triff(g zu trifft n(i;:ht zu
Psychosoziale Beratung triff(gzu trifft nght zu
Sozialdienst triff(gzu trifft n(i;:ht zu
Hygienelberwachung triffézu trifft ng:ht zu
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Auf der KMT-Station ist bei immobilen Patientinnen und
Patienten taglich und bei Patientinnen und Patienten, die
das Bett verlassen kénnen, an Arbeitstagen eine trifft zu trifft nicht zu
physiotherapeutische Behandlung gewahrleistet (die auch o @)

auf der Grundlage von Kooperationen mdglich ist). Die
Behandlung wird in der Patientenakte dokumentiert.

A3 Zusammenarbeit des arztlichen und nicht-arztlichen Personals

Es findet an jedem Arbeitstag eine Teambesprechung statt,
« an der immer teilnehmen

- Facharztin oder Facharzt fir Innere Medizin,
Héamatologie und Onkologie

- Gesundheits- und Krankenpflegerinnen und
Gesundheits- und Krankenpfleger

« und an der mindestens einmal pro Woche teilnehmen: X
- Psychotherapeutin oder Psychotherapeut trifft 3@ trifft ”('fht zu
- Physiotherapeutin oder Physiotherapeut

trifft zu trifft nicht zu
o) o

*

X
~

Die folgenden Professionen werden bei Bedarf zu der
Teambesprechung hinzugezogen: Q

- Transplantationskoordination fur die Vorbereitung, Q\\
Planung und Durchflihrung

- Dokumentarin oder Dokumentar fur Dokume® tifft zu trifft nicht zu

und Datenmeldung & o o

- Ernéhrungsberatung Q)Q

- Psychosoziale Betreuung 0

- Sozialdienst (b.

- Hygienelberwachung. . o’\\,
Bei jeder Teambesprechung wi&;‘zl‘lt"Anwesenheit der
Teilnehmenden protokolliert Gl\ den jeweiligen trifft zu trifft nicht zu
Patientenakten der klinis P@stand und das ) )
abgesprochene Behapg‘%g onzept dokumentiert.

Y

A4 Anforderungé Cah das Krankenhaus

Sofern die Erpsi g\mg von Anforderungen auch durch
Kooperatj elassen ist, sind schriftliche

Kooperal vereinbarungen geschlossen.

(Das Krankenhaus, das die allogene
Stammezelltransplantation erbringt, ist auch bei Einbindung
von Kooperationspartnern fir die Erflllung der
Anforderungen nach dieser Richtlinie verantwortlich.)

trifft zu trifft nicht zu
o) o)
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Die Empfehlungen der Kommission fur
Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim Robert

und Patientenzimmer liegt eine Schleuse.

Koch-Institut ,Anforderungen an die Hygiene bei der trifft zu trifft nicht zu
medizinischen Versorgung von immunsupprimierten o @)
Patienten” in der Fassung vom 20. Méarz 2010 wird
eingehalten.
Dabei werden folgende Vorgaben erfullt:
- Die KMT-Station bietet keinen Durchgang zu anderen trifft zu trifft nicht zu
Stationen oder Krankenhausbereichen. O o
- Die Patientenzimmer und Sanitarbereiche werden mit trifft zu trifft nicht zu
HEPA-gefilterter Luft versorgt. O @)
- Sofern der an das Patientenzimmer angrenzende Flur
nicht mit HEPA-gefilterter Luft versorgt wird, herrscht in trifft zu trifft nicht zu
den Patientenzimmern Uberdruck und zwischen Flur ] o

N o
»

Es existieren mit der Krankenhaushygienikerin oder
dem Krankenhaushygieniker abgestimmte
Standardarbeitsanweisungen fir Hygienemaf3nhahmen
sowie fur entsprechende Schulungen des auf der KMT-
Station tatigen Personals und Patientinnen und
Patienten mit ihren Angehdrigen.

o

trifft nicht zu
o

Es existiert ein mit der Krankenhaushygienikerin od
dem Krankenhaushygieniker abgestimmter
Reinigungsplan fur Patientenzimmer und
Sanitarbereiche, der die Umsetzung der no
Anforderungen an die Hygiene bei der R8i
Desinfektion durch von Hygienefachkra
Reinigungspersonal gewahrleistet,
Instruktionen des BehandlungstQ@ erstehen und
umsetzen kann. .

x\»
>

trifft zu
o)

trifft nicht zu
o

Es stehen mit der Kranken s\l.)'/gienikerin oder dem
Krankenhaushygieniker ’@timmte Hygienepléane zur
Verfligung, die festl ann welche Proben fur
mikrobiologische U chungskulturen enthnommen
werden. Die Erg e samtlicher mikrobiologischer
Untersuchunggé rden von Hygienefachkraften
dokumentie von der Krankenhaushygienikerin
oder dgw kenhaushygieniker bewertet. Bei

Pro erden gegebenenfalls weitergehende

Mald en veranlasst.

trifft zu
o)

trifft nicht zu
o)

Im selben Geb&udekomplex mit der KMT-Station muss eine
Blutbank oder ein Blutdepot mit standiger Verflugbarkeit von
einer ausreichenden Anzahl an Blutprodukten und eine 24-
Stunden-Bereitschaft zur Bestrahlung von Blutprodukten
vorgehalten werden.

trifft zu
o)

trifft nicht zu
o)

Beschluss, Stand: 19. Januar 2017




Fur die ambulante Betreuung, Nachbetreuung oder
Nachsorge von Patientinnen und Patienten mit allogener
Stammezelltransplantation wird ein rAumlich getrennter
Bereich vorgehalten. Die Ausstattung dieses Bereichs trifft zu trifft nicht zu
ermdglicht diagnostische und therapeutische Interventionen o )

wie intravendse Therapie und Bluttransfusionen und die
Mdoglichkeit zur Aufnahme auf eine intensivmedizinische
Behandlungseinheit muss jederzeit gewahrleistet sein.

Auf der KMT-Station wird eine ausreichende

Bettenkapazitat fir die Wiederaufnahme von Patientinnen trifft zu trifft nicht zu
und Patienten mit transplantationsspezifischen Problemen O @)
vorgehalten.
. .. *

A5 Anforderungen an die Durchfiihrung der Behandlung @Q
Sofern in Studienregistern gelistete klinische Studien mit @
versorgungsrelevanten Fragestellungen, welche 3\&'
insbesondere geeignet sind, Verfahren der allogenen @

Stammezelltransplantation und Alternativen bei Patientinnen Q{ : e
und Patienten mit Multiplem Myelom klinisch weiter zu S\ A nff(gzu trifft n<|)cht zu
entwickeln, unter Beteiligung von deutschen (b.

Krankenh&ausern durchgefihrt werden, wird den l &
Patientinnen und Patienten die Teilnahme an dle
Studien empfohlen.

Falls das Krankenhaus selbst nicht, wohl a v?'Ileere
Krankenhauser in Deutschland an einer ertSprechenden
Studie teilnehmen, wird die Patientin od er Patient Uber
die Moglichkeit der Studienteilnahm ’S@ einem anderen
Krankenhaus aufgeklart. N\

Insbesondere wird die Patient';r@le? der Patient auf die bei

trifft zu trifft nicht zu
o) o)

klinischen Studien vorgesc¢ nen Mechanismen fir die : e
Gewahrleistung einer gré iglichen Patientensicherheit tnff(gzu trifft n<|)cht zu
und die Vorteile fur d enschaftlichen

Erkenntnisgewinn hifgewiesen.

Far die Patiente@larung wird unterstitzend ein dem
aktuellen Erkenqntnisstand entsprechendes, innerhalb des ) , .
Kranken@a konsentiertes und allen an der Behandlung tifftzu | wifft nicht zu

- - ~ . . .. o o
beteiligt Ztinnen und Arzten jederzeit zur Verfligung
stehendes Aufklarungsformular genutzt.

Es werden moglicher Nutzen und magliche Risiken der

allogenen Stammzelltransplantation, insbesondere in Bezug trifft zu trifft nicht zu
auf verfligbare therapeutische Alternativen, detailliert O @)
dargestellt.

Das Krankenhaus informiert die Patientinnen und Patienten
vor der Behandlung tber die Moglichkeit der Teilnahme am
Deutschen Register flir Stammzelltransplantation. Die
Information der Patientinnen und Patienten wird in der
Patientenakte dokumentiert.

trifft zu trifft nicht zu
) o
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Bei Behandlungen werden nur in prospektiven klinischen
Studien als geeignet erwiesene Protokolle, insbesondere
zur Konditionierung und GvHD-Prophylaxe, eingesetzt und
evidenzbasierte Leitlinien deutscher und europdaischer

wissenschaftlicher Fachgesellschaften berticksichtigt. Bei tnff(gzu trift ng:ht zu
individuellen Indikationsstellungen, bei denen nicht auf

wissenschaftlich gesicherte Erkenntnisse verwiesen werden

kann, wird die vorgeschlagene Behandlungsstrategie

begriindet.

Es ist gewahrleistet, dass die in die weitere Behandlung : I
eingebundene Krankenhauser sowie Arztinnen und Arzte tnff(gzu trifit ng:ht zu
regelmafig Uber die Behandlung informiert werden.

Nach Abschluss der tumorspezifischen Therapie im

Krankenhaus, welches die allogene

Stammezelltransplantation durchgefuihrt hat, erhalten die in . e

die weitere Behandlung einbezogenen Krankenhauser tnffézu {\t“ﬁt ng:ht zu

sowie Arztinnen und Arzte einen patientenbezogenen
Nachsorgeplan, der alle notwendigen Aspekte der
Betreuung berticksichtigt.

o

B Unterschriften

A}

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bQ{ta igt:

oP

X
S

O

Ort Datum Arz%‘ﬁfe Leitung der leistungserbringenden Abteilung
’\6
Ort Datum . @ Geschaftsfuhrung oder Verwaltungsdirektion des

Krankenhauses
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