Anhang 2 Checkliste fiir das Nachweisverfahren nach §§ 10 und 11 zur Erfillung von Anforderungen nach
Mafgabe §§ 2 bis 6

Selbstauskunft des Leistungserbringers:

Der Leistungserbringer in

erfiillt die Mindestanforderungen zur Anwendung eines Gentherapeutikum bei Himophilie.

Institutionskennzeichen und Standortnummer

oder

BSNR

Die Kassenarztliche Vereinigung bzw. der Medizinische Dienst ist berechtigt, die Richtigkeit der Angaben zu tberpriifen.

11



2.1 Mindestanforderungen an die Erfahrung der Behandlungseinrichtung nach § 2

Die Behandlungseinrichtung, in der die Indikationsstellung und die Durchfiihrung der Therapie mit dem
Gentherapeutikum erfolgt, verfiigt iber umfangreiche Erfahrung in der Behandlung von Patientinnen und Patienten
mit hereditaren oder erworbenen Faktormangelzustanden und sonstigen Koagulopathien, dokumentiert durch:

1

> 30 Patientinnen und Patienten mit schwerer Himophilie mit dieser Diagnose (D66, D67, D68.00, D68.01,
D68.09 nach ICD-10-GM-2023 beziehungsweise der im Bezugszeitraum jeweils geltenden Fassung) innerhalb

O ja Q nein

des letzten Kalenderjahres.

oder Dokumentiert durch Meldung im
Deutschen Hamophilie Register
O ja Q nein

Anzahl der Patientinnen und Patienten:

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

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfullung

Geplanter Zeitpunkt der Erfiillung

2.2 Mindestanforderungen an das arztliche Personal nach § 3

Funktion Titel Name Vorname

verantwortliche
Arztin/

Facharztin oder Facharzt fir Innere Medizinmit | O ja Q nein
Zusatzweiterbildung Hamostaseologie

verantwortlicher ODER

Arzt

Facharztin oder Facharzt fiir Innere Medizinund | O ja Q nein
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Hamatologie und Onkologie mit
Zusatzweiterbildung Hamostaseologie

ODER

Facharztin oder Facharzt fiir
Transfusionsmedizin mit Zusatzweiterbildung
Hamostaseologie

ja

Q nein

2 weitere Arztin/
weiterer Arzt

Facharztin oder Facharzt fiir Innere Medizin mit
Zusatzweiterbildung Hamostaseologie

ja

Q nein

ODER

Facharztin oder Facharzt fiir Innere Medizin und
Hamatologie und Onkologie mit
Zusatzweiterbildung Hamostaseologie

ja

Q nein

ODER

Fachdrztin oder Facharzt fur
Transfusionsmedizin mit Zusatzweiterbildung
Hamostaseologie

ja

Q nein

3 Die Verfiigbarkeit der Fachdisziplinen Innere Medizin und Gastroenterologie zur Q ja Q nein Sicherstellung erfolgt durch

Diagnostik und Behandlung von Lebererkrankungen ist sichergestellt.

Q

Kooperationspartner*

2.2.4 Begriindung, falls die Mindestanforderungen an das arztliche Personal teilweise oder vollstandig nicht erfiillt werden

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfiillung

Geplanter Zeitpunkt der Erfiillung

! Die Anforderungen nach § 2 Absatz 2 Satz 2 i.V.m. § 3 Absatz 5 des Allgemeinen Teils sind einzuhalten.
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2.3 Mindestanforderungen an Infrastruktur und Organisation nach § 6

SOP zur Uberwachung und Friiherkennung von Komplikationen

A In der Behandlungseinrichtung, in der Indikationsstellung und die Durchfiihrung der Therapie mit dem O ja Q nein

Gentherapeutikum erfolgt, sind spezifische SOP fiir die klinische, apparative und laborchemische Uberwachung zur
Friherkennung von und den Umgang mit Komplikationen vorhanden, welche Vorgaben zur Verfiigbarkeit von

Faktorkonzentraten zur Notfallbehandlung enthalten.

SOP fiir Behandlungsiibergange zwischen Durchfiihrung der Therapie und Nachsorge

2 In der Behandlungseinrichtung, in der die Indikationsstellung und die Durchfiihrung der Therapie im Sinne dieser O ja QO nein
Anlage erfolgt, ist eine spezifische SOP fiir die Ubergénge zwischen der Behandlung mit und der Nachsorge von einer
Anwendung eines Gentherapeutikums bei Hamophilie vorhanden, welche die Vorgaben nach § 6 Absatz 2 und 3 erfiillt.

2.3.3 Begriindung, falls die Mindestanforderungen an Infrastruktur und Organisation teilweise oder vollstdndig nicht erfillt werden

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfiillung Geplanter Zeitpunkt der Erfillung
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2.4 Unterschriften
Zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassener oder ermachtigter Leistungserbringer

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt.

Name Datum Unterschrift

Hochschulambulanz bzw. vor- oder nachstationdre Versorgung nach § 115a SGB V

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt.

Name

Datum

Unterschrift

Geschaftsfihrung/

Arztliche Leitung Verwaltungsdirektion
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Anhang 3  Erganzende Checkliste fiir das Nachweisverfahren nach §§ 10 und 11 zur Erfiillung von Prozessanforderungen nach
MaBgabe der §8§ 2 bis 6

Selbstauskunft des Leistungserbringers:

Der Leistungserbringer in

erfiillt die Mindestanforderungen zur Anwendung eines Gentherapeutikum bei Himophilie.

Institutionskennzeichen und Standortnummer

oder

BSNR

Die Kassenarztliche Vereinigung bzw. der Medizinische Dienst ist berechtigt, die Richtigkeit der Angaben zu tberprifen.
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3.1 Mindestanforderungen an die Indikationsstellung fiir die ATMP-Anwendung nach § 4

N Eine molekulargenetischen Diagnostik der Hamophilie liegt vor, wurde mit einem validierten Verfahren durchgefiihrt und ja Q nein
in der Patientenakte dokumentiert.

2 Die Ausgangswerte der Laborparameter Alanin-Aminotransferase (ALT), Aspartat-Aminotransferase (AST), Kreatin- ja Q nein
phosphokinase (CPK) liegen vor und werden in der Patientenakte dokumentiert.

3 Die Entscheidung fiir die Therapie ist durch die Facharztinnen und Facharzte gemals § 3 Absatz 1 unter Beriicksichtigung ja Q nein
der Befunde nach § 4 Absatz 1 erfolgt. Entsprechende Angaben gemaR § 4 Absatz 2 Satz 3 werden in der Patientenakte
dokumentiert.

A4 Bei Patientinnen und Patienten mit vorbestehenden Infektionen mit HIV wurde ein Facharzt oder eine Facharztin oder ja Q nein
ein Facharzt fiir Innere Medizin und Infektiologie oder ein Facharzt oder eine Facharztin mit der Zusatzweiterbildung
Infektiologie oder Immunologie oder eine Arztin oder ein Arzt mit einer Genehmigung nach der Qualitatssicherungs-
vereinbarung zur spezialisierten Versorgung von Patienten mit HIV-Infektion/AIDS-Erkrankung hinzugezogen.

3.2 Mindestanforderungen an die Aufklarung der Patientinnen und Patienten nach § 5 Absatz 1
Die Aufklarung der Patientinnen oder Patienten erfolgt vor Anwendung des ATMP. O ja O nein

3.3 Begriindung, falls die Mindestanforderungen teilweise oder vollstindig nicht erfiillt werden

Art der Anforderung Datum der Zeitlicher Umfang der Begriindung der Geplanter Zeitpunkt der

Nichterfillung Nichterfillung (Uhrzeit/in Std.) Nichterfillung Wiedererfillung
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3.4 Unterschriften
Zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassener oder ermachtigter Leistungserbringer

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt.

Name Datum Unterschrift

Hochschulambulanz bzw. vor- oder nachstationdre Versorgung nach § 115a SGB V

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt.

Name

Datum

Unterschrift

Geschaftsfihrung/

Arztliche Leitung Verwaltungsdirektion
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