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a. Qualitatsanforderungen

§1 Gegenstand

(1) Indieser Anlage werden auf Grundlage des Allgemeinen Teils dieser Richtlinie (Abschnitt
I.) Anforderungen an die Qualitat bei der Versorgung von Patientinnen und Patienten
mit Exagamglogen autotemcel, einem Arzneimittel fiir neuartige Therapien (ATMP), zur
Behandlung der Beta-Thalassdamie oder der Sichelzellerkrankung festgelegt.

(2) Beta-Thalassidmie und die Sichelzellerkrankung im Sinne von Absatz 1 sind vererbbare
Hamoglobinopathien (D56.1 und D57.0 nach ICD-10-GM-2025), bei denen es zu einer
Synthesestorung der B-Globin-Ketten im Hamoglobin der Erythrozyten und damit zu
einer Stérung der Bildung der zelluldren Bestandteile des Blutes kommt. 2Exagamglogen
autotemcel ist eine genetisch modifizierte, autologe, mit CD34-positiven Zellen
angereicherte Population von hdamatopoetischen Stamm- und Vorlauferzellen, die ex
vivo unter Verwendung von CRISPR/Cas9 in der Erythroid-spezifischen Enhancer-Region
des BCL11A-Gens editiert wurden. 3Der Anhang 1 enthilt eine Ubersicht fiir Codes von
Diagnosen und Operationen beziehungsweise Prozeduren.

(3) Soweit in den folgenden Regelungen dieser Anlage keine abweichenden strengeren
Vorgaben fir die Versorgung von Patientinnen und Patienten bis zum vollendeten 18.
Lebensjahr mit einer padiatrisch-hamatologisch-onkologischen Krankheit im Sinne der
Liste 1 in Anhang 1 zur Richtlinie zur Kinderonkologie (KiOn-RL) gestellt werden, findet
im Weiteren die KiOn-RL Anwendung. 2MaRgeblich ist dabei das Alter der Patientin
beziehungsweise des Patienten zu Beginn einer geplanten Behandlung.

§ 2 Anforderungen an die Erfahrung in den Behandlungseinrichtungen

Die Behandlungseinrichtung, in der die Indikationsstellung und Durchfiihrung der
Therapie mit Exagamglogen autotemcel erfolgt, muss tUber Erfahrung in der Behandlung
von mindestens einer Patientin oder einem Patienten mit der Diagnose Beta-
Thalassdmie (D56.1 nach ICD-10-GM-2025) und mindestens einer Patientin oder einem
Patienten mit der Diagnose Sichelzellerkrankung (D57.0 nach ICD-10-GM-2025)
entweder in Form der Durchfihrung von allogenen Stammzelltransplantationen
(5-411.2,5-411.3,5-411.4,5-411.5, 5-411.6, 5-411.y, 8-805.2, 8-805.3, 8-805.4, 8-805.5,
8-805.7, 8-805.x, 8-805.y nach OPS Version 2025 beziehungsweise der im
Bezugszeitraum jeweils geltenden Fassung) oder in Form der Durchflihrung der
Behandlung mit Exagamglogen autotemcel, innerhalb der letzten 5 Kalenderjahre, die
der Arzneimittelanwendung vorausgegangen sind, verfiigen, wobei mindestens eine der
Patientinnen oder Patienten (mit der Diagnose D56.1 oder D57.0 nach ICD-10-GM-2025)
mit einer allogenen Stammzelltransplantation behandelt worden sein muss.

§ 3 Anforderungen an das arztliche Personal zur Durchfiihrung der Therapie

(1) 'Die fir die Therapieentscheidung und die Behandlung erwachsener Patientinnen und
Patienten mit Exagamglogen autotemcel verantwortliche Arztin oder der
verantwortliche Arzt und mindestens eine weitere Arztin oder ein weiterer Arzt in der
Behandlungseinrichtung missen Facharztinnen oder Facharzte fir Innere Medizin und
Hamatologie und Onkologie sein. 2Fiir die Therapieentscheidung und die Behandlung
von Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr mit Exagamglogen
autotemcel missen die verantwortliche Arztin oder der verantwortliche Arzt und
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mindestens eine weitere Arztin oder ein weiterer Arzt in der Behandlungseinrichtung
Facharztinnen oder Facharzte fir Kinder- und Jugendmedizin mit Schwerpunkt Kinder-
und Jugend-Hamatologie und -Onkologie sein. 3Bei der Versorgung von
Heranwachsenden vom 18. bis zum 21. Lebensjahr kann die Therapieentscheidung und
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Exagamglogen autotemcel abweichend
von Satz 1 auch durch eine Arztin oder einen Arzt erfolgen, die oder der die Anforderung
nach Satz 2 erfiillen. *Die verantwortlichen Arztinnen oder Arzte nach Satz 1 und 2
miussen, bezogen auf Vollzeitdquivalente, Uiber eine mindestens zweijdhrige
Berufserfahrung in einer Behandlungseinrichtung verfiigen, welche die unter § 2
aufgefiihrten Anforderungen erfllt. °Bei Tatigkeiten in Teilzeit erfolgt eine Umrechnung
der entsprechenden Berufserfahrung auf Vollzeitdaquivalente.

(2) Ergdnzend zu den Anforderungen nach Absatz 1 ist fir die Behandlung mit
Exagamglogen autotemcel die Verfligbarkeit der Fachdisziplinen Radiologie und
Laboratoriumsmedizin mindestens (ber Rufbereitschaft sicherzustellen. 2Die
Verfligbarkeit der Fachdisziplinen ist durch die Behandlungseinrichtung oder nach
Maligabe des § 2 Absatz 2 Satz 2 in Verbindung mit § 3 Absatz 5 des Allgemeinen Teils
durch Kooperationen zu gewéhrleisten. 3Fir jede kooperierende Einrichtung ist eine
Ansprechpartnerin oder ein Ansprechpartner zu benennen.

§ 4 Anforderungen an das pflegerische Personal

(1) Yn jeder Schicht ist sicherzustellen, dass in der Behandlungseinheit, in der die
Indikationsstellung und Durchfiihrung der Therapie erwachsener Patientinnen und
Patienten mit Exagamglogen autotemcel erfolgt, mindestens eine Pflegefachkraft
anwesend ist, die mindestens 12 Monate auf einer Behandlungseinheit mit
hamatologisch-onkologischem Schwerpunkt titig gewesen ist. 2Entsprechendes gilt fiir
die hamato-onkologische Behandlungseinheit, in der die Indikationsstellung und
Durchflihrung der Therapie von Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18.
Lebensjahr mit Exagamglogen autotemcel erfolgt, mit der Maligabe, dass der
Pflegefachkraft die Erlaubnis zum Fiihren der Berufsbezeichnung:

1. Gesundheits- und Kinderkrankenpflegerin  oder  Gesundheits- und
Kinderkrankenpfleger

oder

2. Pflegefachfrau oder Pflegefachmann mit entsprechendem Hinweis auf den
durchgeflihrten Vertiefungseinsatz ,padiatrische Versorgung”

erteilt wurde. 3Weitere Voraussetzung fiir den Einsatz von Personen nach Satz 2 ist, dass
mindestens 1260 Stunden in der direkten neonatologischen beziehungsweise
padiatrischen Akutversorgung absolviert wurden und durch Vorlage geeigneter
Nachweise belegt werden kénnen. *Dabei kénnen sowohl Zeiten in der direkten
neonatologischen beziehungsweise péadiatrischen Akutversorgung wahrend der
praktischen Berufsausbildung als auch nach Abschluss der Berufsausbildung
berlicksichtigt werden. °Satz 3 gilt nicht fir Gesundheits- und
Kinderkrankenpflegerinnen oder Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger, die ihre
Ausbildung auf der Grundlage der Vorschriften des Krankenpflegegesetzes bis zum 31.
Dezember 2024 abgeschlossen haben.

(2) Abweichend von Absatz 1 Satz 2 und 3 kdnnen Pflegefachfrauen und Pflegefachménner
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fur die Behandlung von Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr
mit Exagamglogen autotemcel auch unabhdngig von ihrem Vertiefungseinsatz
eingesetzt werden, soweit sie eine:

a)  Weiterbildung in dem pflegerischen Fachgebiet ,Padiatrische Intensivpflege”
gemal der,, DKG-Empfehlung zur Weiterbildung fir Krankenpflegepersonen in der
Intensivpflege” vom 11. Mai 1998 oder

b)  Weiterbildung in dem pflegerischen Fachgebiet ,Padiatrische Intensivpflege”
gemal der ,,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung von Gesundheits- und (Kinder-)
Krankenpflegekraften fiir die pflegerischen Fachgebiete Intensivpflege,
Funktionsdienste, Pflege in der Onkologie, Nephrologie und Psychiatrie” vom 20.
September 2011 oder

c) Weiterbildung in dem pflegerischen Fachgebiet ,Padiatrische Intensiv- und
Anasthesiepflege” gemal der ,DKG-Empfehlung zur pflegerischen Weiterbildung
in den Fachgebieten Pflege in der Endoskopie, Intensiv- und Anasthesiepflege,
Pflege in der Nephrologie, Pflege in der Onkologie, Pflege im Operationsdienst,
Padiatrische Intensiv- und Anésthesiepflege, Pflege in der Psychiatrie,
Psychosomatik und Psychotherapie” vom 29. September 2015 oder

d)  zu Buchstaben a), b) oder c) gleichwertige Weiterbildung nach landesrechtlicher
Regelung nachweisen.

Die DKG gibt zur Gleichwertigkeit der einzelnen landesrechtlichen Regelungen jeweils
schnellstmoglich eine Einschatzung ab und Gbermittelt die Ergebnisse dem G-BA, der
diese auf seinen Internetseiten veroffentlicht.

(3) 'Die Anforderungen aus der Pflegepersonaluntergrenzen-Verordnung (PpUGV) in
pflegesensitiven Bereichen in Krankenhdusern sowie bei Kindern und Jugendlichen bis
zum vollendeten 18. Lebensjahr nach der KiOn-RL bleiben von den Vorgaben nach
Absatz 1 unberiihrt. 2Sind in einer Behandlungseinheit verschiedene Anforderungen
einzuhalten, so gilt die Anforderung mit der niedrigsten Anzahl von Patientinnen und
Patienten im Verhaltnis zu einer Pflegefachkraft.

(4) 'Das einer Behandlungseinrichtung zugeordnete Personal I4sst sich den Organisations-
und Dienstpldnen der Behandlungseinrichtung entnehmen. 2Die schichtbezogene
Dokumentation zum Nachweis der Erflillung der Anforderungen nach den vorgenannten
Vorgaben kann anhand der Dokumentationshilfe in Anhang 3 Teil 2 erfolgen.

§5 Anforderungen an die Indikationsstellung

1Grundséatzliche Voraussetzung fir die Indikationsstellung ist die Feststellung der
Anwendungsvoraussetzungen des Gentherapeutikums in der Behandlungseinrichtung,
in der die Indikationsstellung und Durchfiihrung der Therapie mit Exagamglogen
autotemcel erfolgt. 2Hierzu muss, bevor die Mobilisierung, Apherese und die
myeloablative Konditionierung initiiert werden, festgestellt werden, dass die Patientin
beziehungsweise der Patient fiir eine hamatopoetische Stammzelltransplantation in
Frage kommt. 3Die Einhaltung der Anforderung nach Satz 1 ist durch die Dokumentation
des Ergebnisses in der Patientenakte nachzuweisen. *Im Ubrigen bleiben die
einzuhaltenden Anforderungen der amtlichen Fachinformation unberihrt.
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§ 6 Anforderungen an die Aufklarung der Patientinnen und Patienten beziehungsweise
ihrer Erziehungsberechtigten zur Durchfiihrung der Therapie

(1) 'Die Aufklarung der Patientinnen oder Patienten beziehungsweise ihrer
Erziehungsberechtigten muss vor Anwendung des ATMP erfolgen. 2Die Durchfiihrung
der Aufklarung ist durch die Dokumentation in der Patientenakte nachzuweisen.

(2) Die Aufklarung soll insbesondere folgende Aspekte umfassen:

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

2. die Aufklarung Uber den weiteren Ablauf der Behandlung und den
Nachsorgeprozess mit einer gegebenenfalls notwendigen, engmaschigen
Kontrolle.

§ 7 Anforderungen an Infrastruktur und Organisation zur Durchfiihrung der Therapie

(1) Am Standort der Behandlungseinrichtung, in der die Indikationsstellung und
Durchflihrung der Therapie mit Exagamglogen autotemcel erfolgt, befindet sich

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

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

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

(2) In der Behandlungseinrichtung, in der die Indikationsstellung und Durchfiihrung der
Therapie mit Exagamglogen autotemcel erfolgt, missen spezifische Standard
Operating Procedures (SOP) fiir die klinische, apparative und laborchemische
Uberwachung, zur Fritherkennung von und den Umgang mit Komplikationen sowie fiir
den Ablauf zur raschen und ungehinderten Verlegung der Patientin beziehungsweise
des Patienten auf die Intensivstation nach Absatz 1 (Entscheidungsbefugnis, beteiligte
Personen unter anderem) vorhanden sein.

(3) 'Fir das Personal nach § 3 Absatz 1 und § 4 Absatz 1 muss die Teilnahme an der
jeweiligen einrichtungsinternen Schulung auf Grundlage des behdérdlich genehmigten
Schulungsmaterials fir die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit
Exagamglogen autotemcel erfolgen. 2Die Teilnahme an der einrichtungsinternen
Schulung ist nachweislich zu dokumentieren.

(4) In der Behandlungseinrichtung, in der die Indikationsstellung und Durchfiihrung der
Therapie mit Exagamglogen autotemcel erfolgt, muss eine spezifische SOP fir die
Uberginge zwischen der Behandlung mit und der Nachsorge von einer Therapie mit
Exagamglogen autotemcel vorhanden sein, die mindestens die folgenden Punkte
beinhaltet:

1.  Vorgaben zur Zusammenarbeit mit den nachbehandelnden Behandlungs-
einrichtungen beziehungsweise Arztinnen und Arzten,
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§8

§9
(1)

(2)

(3)

(4)

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

3. Angaben, in welchen Zeitradumen eine Wiedervorstellung der Patientin
beziehungsweise des Patienten in der Behandlungseinrichtung erfolgen soll, und

4.  Angaben, welche Symptome oder Komplikationen Anlass zur unmittelbaren
Vorstellung in einer zur Durchfiihrung der Therapie mit Exagamglogen
autotemcel qualifizierten Behandlungseinrichtung geben.

Registerteilnahme

!Die Behandlungseinrichtung, in der die Indikationsstellung und Durchfiihrung der
Therapie mit Exagamglogen autotemcel erfolgt, muss ihre Teilnahme an einem
geeigneten Register, zum Beispiel am GPOH-Register Sichelzellkrankheit
beziehungsweise Register fiir seltene Anidmien, nachweisen. 2Patientinnen und
Patienten sind vor der Behandlung im Rahmen der Aufklarung liber die Moéglichkeit der
Teilnahme zu informieren. 3Die Information der Patientinnen und Patienten ist durch
die Dokumentation in der Patientenakte nachzuweisen.

Anforderungen an die Nachsorge

Die Nachsorge der Therapie mit Exagamglogen autotemcel findet nach Maligabe der
folgenden Regelungen unter Beriicksichtigung der SOP nach § 7 Absatz 4 statt.

Die Nachsorge der Therapie mit Exagamglogen autotemcel ist bis mindestens fiinfzehn
Jahre nach der Anwendung von Exagamglogen autotemcel zu gewahrleisten und hat
durch eine jahrliche Einbestellung der Patientin oder des Patienten zu erfolgen.

Die Nachsorge der Therapie mit Exagamglogen autotemcel hat innerhalb der ersten zwei
Jahre nach der Therapie mit Exagamglogen autotemcel in einer Behandlungseinrichtung
zu erfolgen, die die Anforderungen nach §§ 2 bis 8 erfillt.

Ab dem dritten bis einschlieBlich dem fiinfzehnten Jahr nach der Therapie mit
Exagamglogen autotemcel hat die Nachsorge durch eine Facharztin oder einen Facharzt
zu erfolgen, die oder der die Anforderungen nach § 3 Absatz 1 Satz 1 bis 3 erfillt. 2§ 8
Satz 1 und 3 gilt entsprechend. 3Sofern die Facharztin oder der Facharzt nach Satz 1
selbst nicht die Voraussetzungen flr eine Teilnahme an einem geeigneten Register nach
§ 8 Satz 1 erfillt, kann die Dokumentation der Daten aus der jahrlichen Nachsorge im
Register auch durch eine Kooperation mit einer geeigneten Behandlungseinrichtung
nach Absatz 3 sichergestellt werden.
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b. Besondere Bestimmungen

§ 10 Besondere Bestimmungen zur Einhaltung von Qualitatsanforderungen fiir zugelassene
Krankenhduser

(1) !Bei den die Behandlungseinrichtungen betreffenden Qualitatsanforderungen in § 2, §
3 Absatz 1 Satz 1, 2 und 4, Absatz 2 Satz 1, § 4 Absatz 1 Satz 1 bis3,§5Satz1und 2,§6
Absatz 1 Satz 1, § 7 Absatz 1, Absatz 2, Absatz 3 Satz 1, Absatz 4 und § 8 Satz 1 und 2
handelt es sich um Mindestanforderungen. ?Die Mindestanforderungen gemiR § 3
Absatz 1 Satz 1, 2 und 4, Absatz 2 Satz 1, § 4 Absatz 1 Satz 1 bis 3 sind solange
einzuhalten, wie bei Patientinnen und Patienten eine Therapie mit Exagamglogen
autotemcel angewandt wird.

(2) 'Aufgrund einer Anzeige nach § 10 Absatz 3 des Allgemeinen Teils dieser Richtlinie hat
der Leistungserbringer die fir den Nachweis der Erflllung der Mindestanforderungen
erforderlichen einrichtungs- und personenbezogenen Daten gemadR § 10 Absatz 5 des
Allgemeinen Teils dieser Richtlinie anhand des Vordrucks der Checkliste nach Anhang 2
Teil 1 zu Gbermitteln. ?Aufgrund einer Anzeige nach § 10 Absatz 5 Satz 5 des Allgemeinen
Teils dieser Richtlinie ist darliber hinaus auch Anhang 3 Teil 1 vorzulegen.

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

!Die Anzeige- und Nachweisverpflichtung nach § 15 in Verbindung mit §§ 10 und 12 des
Allgemeinen Teils dieser Richtlinie besteht fiur Behandlungseinrichtungen, die als
Hochschulambulanzen Leistungen im Rahmen der nachstationdaren Versorgung im
Krankenhaus erbringen. 2Der Medizinische Dienst fihrt Kontrollen zur Einhaltung der
Mindestanforderungen nach § 9 Absatz 2 bis 4 durch. 3§ 10 Absatz 2 findet
entsprechende Anwendung mit der MaRgabe, dass der Vordruck der Checkliste nach §
12 Absatz 2 zu verwenden ist.

§ 12 Besondere Bestimmungen zur Einhaltung von Qualitdtsanforderungen an die
nachsorgende Behandlungseinrichtung

(1) Bei den die Behandlungseinrichtungen betreffenden Qualitdtsanforderungen in § 9
Absatz 2 bis 4 handelt es sich um Mindestanforderungen im Rahmen der Nachsorge der
Therapie mit Exagamglogen autotemcel.

(2) Mit der Anzeige nach § 16 Absatz 1 Satz 1 des Allgemeinen Teils dieser Richtlinie hat
der Leistungserbringer die fir den Nachweis der Erflllung der Mindestanforderungen
erforderlichen einrichtungs- und personenbezogenen Daten anhand des Vordrucks der
Checkliste nach Anhang 4 zu lbermitteln. ?Die Anzeige- und Nachweisverpflichtung
gegenlber der zustandigen Stelle besteht fiir Behandlungseinrichtungen fiir den nach §
9 Absatz 2 vorgesehenen Versorgungszeitraum der Nachsorge von 15 Jahren.

§ 13 Ubergangsregelung

'Aufgrund § 20 des Allgemeinen Teils dieser Richtlinie missen Leistungserbringer
beziheungsweise Behandlungseinrichtungen, die bereits vor dem 08. Mai 2025 die
Behandlung mit Exagamglogen autotemcel durchgefiihrt oder die Versorgung in Form
der Nachsorge von Patientinnen und Patienten im Zusammenhang mit der Behandlung
mit Exagamglogen autotemcel ibernommen haben, die geforderten Nachweise gemal
§ 10 Absatz 1, § 11 und § 12 Absatz 1 bis zum 08. November 2025 erbringen. 2§ 10 Absatz
2 gilt mit der Maligabe, dass auch Nachweise gemal Anhang 3 Teil 1 zu (ibermitteln sind.
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Anhang1 Ubersicht zu Kodierungen von Diagnosen sowie Operationen und Prozeduren

(OPS- und 1CD-10-GM)

ICD-10-GM 2025
D56.- Thalassamie
D56.1 Beta-Thalassdmie
- Exkl.: Sichelzell(en)-Beta-Thalassamie
D57.- Sichelzellenkrankheiten
D57.0 Sichelzellenandamie mit Krisen

OPS Version 2025

Transplantation von hiamatopoetischen Stammzellen aus dem Knochenmark (5-411)

5-411.2 Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender

.24 Nach In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

.25 Nach In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen (haploident)
.26 Ohne In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

27 Ohne In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 2-3 Antigenen (haploident)
5-411.3 Allogen, nicht HLA-identisch, nicht verwandter Spender

.30 Ohne In-vitro-Aufbereitung

.32 Nach In-vitro-Aufbereitung

5-411.4 Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender

.40 Ohne In-vitro-Aufbereitung

42 Nach In-vitro-Aufbereitung

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

.50 Ohne In-vitro-Aufbereitung

.52 Nach In-vitro-Aufbereitung

5-411.6 Retransplantation wahrend desselben stationdren Aufenthaltes
5-411.y N. n. bez.

Transfusion von peripher gewonnenen hamatopoetischen Stammzellen (8-805)

8-805.2 Allogen, nicht HLA-identisch, verwandter Spender

.24 Nach In-vitro-Aufbereitung bei Differenz in 1 Antigen

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

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

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

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

.30 Ohne In-vitro-Aufbereitung

.32 Nach In-vitro-Aufbereitung

8-805.4 Allogen, HLA-identisch, verwandter Spender

.40 Ohne In-vitro-Aufbereitung

42 Nach In-vitro-Aufbereitung

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

.50 Ohne In-vitro-Aufbereitung

.52 Nach In-vitro-Aufbereitung

8-805.6 Stammzellboost nach erfolgter Transplantation von hdmatopoetischen
Stammzellen

.60 Ohne In-vitro-Aufbereitung

.62 Nach In-vitro-Aufbereitung

8-805.7 Retransfusion wahrend desselben stationdren Aufenthaltes
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8-805.x

Sonstige

8-805.y

N. n. bez.
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10



Anhang 1a Ubersicht GOP gemiR EBM

Die folgenden Aufzéhlungen der GOP haben informativen Charakter. Sie sind bezogen auf den
angegebenen Stand, nicht abschlieffend und geben eine Orientierung fiir den Anwendungs-
bereich der Anlage VI ohne Anspruch auf Vollstdndigkeit.

Gebiihrenordnungsposition (GOP)
gemal Einheitlichem Bewertungsmafistab (EBM) mit Stand vom 1. Januar 2025
[nicht besetzt] |
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Anhang 2 Checkliste fiir das Nachweisverfahren nach § 10 Absatz 2 Satz 1 und § 11 zur Erfiillung von Anforderungen nach MaRgabe
der§§2-8

Selbstauskunft der Behandlungseinrichtung

Die Behandlungseinrichtung in

erfullt die Mindestanforderungen zur Anwendung von Exagamglogen autotemcel bei Patientinnen und Patienten mit Beta-Thalassamie und
Sichelzellerkrankung fiir die Behandlung von:

O erwachsenen Patientinnen und Patienten

O Kinder und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr

Institutionskennzeichen:

Standortnummer:

Der Medizinische Dienst (MD) ist berechtigt, die Richtigkeit der Angaben der Einrichtungen nach MaRgabe der MD-QK-RL vor Ort zu Gberprifen. Neben dem Betreten von Raumen
des Krankenhauses zu den ublichen Geschafts- und Betriebszeiten ist der MD insbesondere befugt, die zur Erfiillung des Kontrollauftrags erforderlichen Unterlagen einzusehen
(§ 9 Absatz 4 Teil A der MD-QK-RL). Das Krankenhaus hat die erforderlichen Auskiinfte zu erteilen (§ 9 Absatz 6 Teil A der MD-QK-RL).
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2.1 Mindestanforderungen an die Erfahrung der Behandlungseinrichtung nach § 2

i

Die Behandlungseinrichtung, in der die Indikationsstellung und Durchfiihrung der Therapie mit Exagamglogen
autotemcel erfolgt, verfugt Giber Erfahrung in der Behandlung von mindestens einer Patientin oder einem
Patienten mit der Diagnose Beta-Thalassamie (D56.1 nach ICD-10-GM-2025) und mindestens einer Patientin
oder einem Patienten mit der Diagnose Sichelzellerkrankung (D57.0 nach ICD-10-GM-2025) entweder in Form
der Durchfihrung von allogenen Stammzelltransplantationen (5-411.2, 5-411.3, 5-411.4, 5-411.5, 5-411.6,
5-411.y, 8-805.2, 8-805.3, 8-805.4, 8-805.5, 8-805.7, 8-805.x, 8-805.y nach OPS Version 2025 beziehungsweise
der im Bezugszeitraum jeweils geltenden Fassung) oder in Form der Durchfiihrung der Behandlung mit
Exagamglogen autotemcel innerhalb der letzten 5 Kalenderjahre, die der Arzneimittelanwendung
vorausgegangen sind, wobei mindestens eine der Patientinnen oder Patienten (mit der Diagnose D56.1 oder
D57.0 nach ICD-10-GM-2025) mit einer allogenen Stammzelltransplantation behandelt worden sein muss.

ja

Q nein

Anzahl der Behandlungsfélle mit der Diagnose Beta-Thalassdmie (D56.1 nach ICD-10-GM-2025):

e behandelt mit allogener Stammzelltransplantation:

e behandelt mit Exagamglogen autotemcel:

Anzahl der Behandlungsfélle mit der Diagnose Sichelzellerkrankung (D57.0 nach ICD-10-GM-2025):

e behandelt mit allogener Stammzelltransplantation:

e behandelt mit Exagamglogen autotemcel:

Anzahl der Behandlungsfille (gesamt):

Anlage VI der ATMP-QS-RL
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2.1.2 Begriindung, falls die Mindestanforderungen an die Erfahrung der Behandlungseinrichtung teilweise oder vollstandig nicht erfillt werden

Art der Anforderung

Begriindung der Nichterfillung

Geplanter Zeitpunkt der Erfillung

2.2 Mindestanforderungen an das arztliche Personal nach § 3

2.2.1 Behandlung erwachsener Patientinnen und Patienten

Funktion Titel Name Vorname
i verantwortliche Facharztin oder Facharzt fiir Innere Medizin und Hdmatologie und ja Q nein
Arztin/ Onkologie
verantwortlicher SOWIE
Arzt
mindestens zweijahrige Berufserfahrung! in einer Behandlungs- ja Q nein
einrichtung, welche die in § 2 aufgefiihrten Anforderungen erfillt
Funktion Titel Name Vorname
2 weitere Arztin/ Fachérztin oder Facharzt fiir Innere Medizin und Hdmatologie und ja O nein
weiterer Arzt Onkologie
SOWIE
mindestens zweijahrige Berufserfahrung® in einer Behandlungs- ja Q nein
einrichtung, welche die in § 2 aufgefiihrten Anforderungen erfillt
! Bezogen auf Vollzeitdquivalente
14
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2.2.2 Behandlung von Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr oder von Heranwachsenden vom 18. bis zum 21. Lebensjahr nach § 3 Absatz
1Satz 3

Funktion Titel Name Vorname
i verantwortliche Facharztin oder Facharzt fiir Kinder- und Jugendmedizin mit Q ja Q nein
Arztin/ Schwerpunkt Kinder- und Jugend-Hamatologie und -Onkologie
verantwortlicher SOWIE
Arzt
mindestens zweijahrige Berufserfahrung® in einer Behandlungs- Q ja Q nein
einrichtung, welche die in § 2 aufgefiihrten Anforderungen erfiillt
Funktion Titel Name Vorname
2 weitere Arztin/ Facharztin oder Facharzt fur Kinder- und Jugendmedizin mit Q ja Q nein
weiterer Arzt Schwerpunkt Kinder- und Jugend-Hamatologie und -Onkologie
SOWIE
mindestens zweijdhrige Berufserfahrung® in einer Behandlungs- Q ja O nein
einrichtung, welche die in § 2 aufgefiihrten Anforderungen erfllt

2.2.3 Verfligbarkeit des Weiteren arztlichen Personals

Die Verfligbarkeit der folgenden Fachdisziplinen ist mindestens lber | Sicherstellung erfolgt durch: Verfligbarkeit der
Rufbereitschaft sichergestellt: Fachdisziplin nicht
eigene Fachdisziplin | Kooperationspartner sichergestellt
1 - Radiologie Q Q Q
2 - Laboratoriumsmedizin Q Q Q
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2.2.4 Begriindung, falls die Mindestanforderungen an das arztliche Personal teilweise oder vollstandig nicht erfillt werden

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfillung Geplanter Zeitpunkt der Erfillung

2.3 Mindestanforderungen an Infrastruktur und Organisation zur Durchfiihrung der Therapie nach § 7

Am Standort der Behandlungseinrichtung, in der die Indikationsstellung und Durchfiihrung der Therapie mit Exagamglogen autotemcel erfolgt, befindet sich

fir die Behandlung

A erwachsener Patientinnen und Patienten eine Intensivstation. Q ja Q nein
UND/ODER

2 von Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr oder von Heranwachsenden vom 18. bis zum 21. Q ja Q nein
Lebensjahr nach § 3 Absatz 1 Satz 3 eine padiatrische Intensivstation.

3 In der Behandlungseinrichtung, in der die Indikationsstellung und Durchfiihrung der Therapie mit Exagamglogen O ja QO nein
autotemcel erfolgt, sind spezifische Standard Operating Procedures (SOP) fiir die klinische, apparative und laborchemische
Uberwachung, zur Fritherkennung von und den Umgang mit Komplikationen sowie fiir den Ablauf zur raschen und
ungehinderten Verlegung der Patientin beziehungsweise des Patienten auf die Intensivstation nach § 7 Absatz 1
(Entscheidungsbefugnis, beteiligte Personen unter anderem) vorhanden.

4 Das Personal nach § 3 Absatz 1 und § 4 Absatz 1 Q ja Q nein

hat an der einrichtungsinternen Schulung fiir die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Exagamglogen
autotemcel teilgenommen.

Anlage VI der ATMP-QS-RL
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.5 In der Behandlungseinrichtung, in der die Therapieentscheidung fiir und die Anwendung mit Exagamglogen autotemcel O ja Q nein
erfolgt, ist eine spezifische SOP fiir die Ubergénge zwischen der Behandlung mit und der Nachsorge von einer Therapie mit
Exagamglogen autotemcel vorhanden, die mindestens die in § 7 Absatz 4 aufgefiihrten Punkte beinhaltet.

2.3.6 Begriindung, falls die Mindestanforderungen an Infrastruktur und Organisation teilweise oder vollstandig nicht erfiillt werden

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfillung Geplanter Zeitpunkt der Erfillung

2.4 Mindestanforderungen im Hinblick auf die Registerteilnahme nach § 8

A Die Teilnahme an einem geeigneten Register ist gegeben. O ja O nein

2.4.2 Begriindung, falls die Mindestanforderungen im Hinblick auf die Registerteilnahme teilweise oder vollstdandig nicht erfiillt werden

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfillung Geplanter Zeitpunkt der Erflllung
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Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt.

Name

Datum

Unterschrift

Arztliche Leitung

Anlage VI der ATMP-QS-RL

Geschaftsfihrung/
Verwaltungsdirektion
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Anhang 3  Erganzende Checkliste fiir das Nachweisverfahren nach § 10 Absatz 2 Satz 2 und § 11 zur Erfiillung von Prozessanforderungen
nach MafB3gabe der §§2 -8

Selbstauskunft der Behandlungseinrichtung

Die Behandlungseinrichtung in

erfullt die Mindestanforderungen zur Anwendung von Exagamglogen autotemcel bei Patientinnen und Patienten mit Beta-Thalassamie und
Sichelzellerkrankung.

Institutionskennzeichen:

Standortnummer:

Der Medizinische Dienst (MD) ist berechtigt, die Richtigkeit der Angaben der Einrichtungen nach MaRgabe der MD-QK-RL vor Ort zu tberpriifen. Neben dem Betreten von Raumen
des Krankenhauses zu den Ublichen Geschafts- und Betriebszeiten ist der MD insbesondere befugt, die zur Erfullung des Kontrollauftrags erforderlichen Unterlagen einzusehen
(8 9 Absatz 4 Teil A der MD-QK-RL). Das Krankenhaus hat die erforderlichen Auskiinfte zu erteilen (§ 9 Absatz 6 Teil A der MD-QK-RL). Die Einhaltung der Anforderungen nach
Anhang 3 Teil 1 ist nachweislich zu dokumentieren. Der MD ist gemaR § 43 Absatz 3 Teil B der MD-QK-RL befugt, die fiir die Kontrolle erforderlichen Unterlagen einzusehen.
Sofern die Einsicht in die Patientendokumentation erforderlich ist, erfolgt dies nach Maligabe des § 43 Absatz 4 Teil B MD-QK-RL.
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1. Teil — Prozessanforderungen nach MaRRgabe der §§2 -8

3.1 Mindestanforderungen an das pflegerische Personal nach § 4

A In jeder Schicht ist sichergestellt, dass in der Behandlungseinheit, in der die Behandlung von Patientinnen und Patienten O ja Q nein
mit Exagamglogen autotemcel erfolgt, mindestens eine Pflegefachkraft anwesend ist, die die Anforderung nach § 3
Absatz 1 erfillt.

3.2 Mindestanforderungen an die Indikationsstellung nach § 5

| Flr die Indikationsstellung ist die Feststellung der Anwendungsvoraussetzungen des Gentherapeutikums erfolgt. Hierzu Q ja Q nein
wurde festgestellt, dass die Patientin beziehungsweise der Patient fiir eine hamatopoetische Stammzelltransplantation
in Frage kommt.

3.3 Mindestanforderungen an die Aufkldrung der Patientinnen oder Patienten beziehungsweise ihrer Erziehungsberechtigten nach § 6 Absatz 1 sowie § 8

Satz 2
i Die Aufklarung der Patientinnen oder Patienten beziehungsweise ihrer Erziehungsberechtigten erfolgte vor Anwendung Q ja Q nein
von Exagamglogen autotemcel.
2 Die Aufklarung der Patientinnen und Patienten zur Teilnahme an einem geeigneten Register, zum Beispiel am GPOH- Q ja Q nein
Register Sichelzellkrankheit beziehungsweise Register fiir seltene Anamien, erfolgte vor der Behandlung.

3.4 Begriindung, falls die Mindestanforderungen teilweise oder vollsténdig nicht erfiillt werden

Art der Anforderung Datum der Begriindung der Nichterfillung Geplanter Zeitpunkt der Erfillung
Nichterfillung
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2. Teil — Musterformulare zur schichtbezogenen Dokumentation

Musterformular schichtbezogene Dokumentation zur Qualifikation der eingesetzten Pflegefachkrifte

Patientinnen und Patienten: Berufserfahrung | Teilnahme an | Anforderung
Erwachsene Kinder und Jugendliche einrichtungs- | (teilweise)
interner nicht sicher
Schulung gestellt
Zeitraum/ | Schicht- | Titel | Name Vorname Pflegefachkraft | Gesundheits- und Erfullt, soweit
Datum Nummer Kinderkrankenpfleger/in | nach § 4 Absatz 1
oder Pflegefachfrau/ und 2 )
erforderlich
Pflegefachmann
Q Q Q Q Q
Q Q Q Q Q
Q Q Q Q Q
Q Q Q Q Q
Q Q Q Q Q
Q Q Q Q Q

Musterformular schichtbezogene Dokumentation zum Personaleinsatz der Pflegefachkrifte

Zeitraum/
Datum

Schicht-Nummer

Anzahl Erwachsene oder Kinder und
Jugendliche mit Exagamglogen
autotemcel Therapie

Anzahl eingesetztes

Pflegepersonal

Anzahl in der Schicht
eingesetztes
Pflegepersonal
insgesamt

Anzahl eingesetztes Personal
flr Exagamglogen
autotemcel behandelte
Patientinnen/Patienten

Anlage VI der ATMP-QS-RL
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3. Teil — Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt.

Name

Datum

Unterschrift

Arztliche Leitung

Anlage VI der ATMP-QS-RL
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Anhang 4  Checkliste fiir das Nachweisverfahren nach § 12 Absatz 2 zur Erfiillung von Anforderungen nach MalR3gabe des § 9
(Nachsorge)

Selbstauskunft des Leistungserbringers:

Der Leistungserbringer in

erfullt die

O Mindestanforderungen an die Nachsorge innerhalb der ersten zwei Jahre (zusatzlich Vorlage von Anhang 2 und 3)

O Mindestanforderungen an die Nachsorge ab dem dritten bis einschlieBlich zum 15. Jahr (Anhang 4 Teil 2)

von Patientinnen und Patienten nach der Anwendung von Exagamglogen autotemcel.

Institutionskennzeichen und Standortnummer

oder

BSNR

Die Kassenarztliche Vereinigung beziehungsweise der Medizinische Dienst ist berechtigt, die Richtigkeit der Angaben zu Gberprifen.
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Teil 1 — Nachweisverfahren zu Mindestanforderungen an die Nachsorge innerhalb der ersten zwei Jahre nach MaRgabe des § 9

i Die Nachsorge findet unter Berlicksichtigung der SOP nach § 7 Absatz 4 statt. Q ja O nein

2 Es wird sichergestellt, dass die Nachsorge durch jéhrliche Einbestellung der Patientin oder des Patienten innerhalb der | O ja O nein
ersten zweiJahre nach Entlassung aus der Behandlungseinrichtung, in der die Anwendung von Exagamglogen autotemcel
erfolgt ist, erfolgt.

3 Die Anforderungen nach §§ 2 bis 8 werden eingehalten und die Nachweise nach Anhang 2 und 3 werden entsprechend Q ja O nein
eingereicht.

4.4 Begrindung, falls die Mindestanforderungen zur Nachsorge teilweise oder vollstandig nicht erfillt werden

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfillung Geplanter Zeitpunkt der
Erflllung
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Teil 2 — Nachweisverfahren zu Mindestanforderungen an die Nachsorge ab dem dritten bis einschlieRlich zum 15. Jahr nach MaRgabe des § 9

geeigneten Behandlungseinrichtung:

i Die Nachsorge findet unter Berlicksichtigung der SOP nach § 7 Absatz 4 statt. Q ja O nein
2 Es wird sichergestellt, dass die Nachsorge durch jahrliche Einbestellung der Patientin oder des Patienten ab dem Q ja QO nein
dritten bis einschlielich zum 15. Jahr nach Entlassung aus der Behandlungseinrichtung, in der die Anwendung von
Exagamglogen autotemcel erfolgt ist, erfolgt.
3 Die Teilnahme an einem geeigneten Register ist gegeben. Q ja Q nein | Sicherstellung durch Kooperation mit einer o

Behandlung erwachsener Patientinnen und Patienten

Funktion

Titel

Name

Vorname

A4

verantwortliche Arztin/
verantwortlicher Arzt

Facharztin oder Facharzt fur
Innere Medizin und Hamatol
und Onkologie

Q ja O nein
ogie

Behandlung von Kindern und Jugendlichen bis

zum vollendeten 18. L

ebensjahr und von Hera

nwachsenden vom 18. bis zum 21. Lebensjahr

.5

verantwortliche Arztin/
verantwortlicher Arzt

Facharztin oder Facharzt fur

Kinder- und Jugendmedizin mit
Schwerpunkt Kinder- und Jugend-

Hamatologie und -Onkologie

Q ja O nein

4.6 Begriindung, falls die Mindestanforderungen zur Nachsorge teilweise oder vollstdandig nicht erfillt werden

Art der Anforderung

Begriindung der Nichterfillung

Geplanter Zeitpunkt der
Erflllung

Anlage VI der ATMP-QS-RL
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Teil 3 — Unterschriften

Zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassener oder ermachtigter Leistungserbringer

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestétigt.

Name Datum Unterschrift

Hochschulambulanz beziehungsweise vor- oder nachstationare Versorgung nach § 115a SGB V

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt.

Name

Datum

Unterschrift

Geschaftsfihrung/

Arztliche Leit
rztliche Leitung Verwaltungsdirektion
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