Anhang 2 Checkliste fiir das Nachweisverfahren nach § 8 Absatz 2 und 3 zur Erfiillung von Anforderungen nach MaRgabe der §§2 -7

Selbstauskunft der Behandlungseinrichtung

Universitatsklinikum . Heidelberg

Die Behandlungseinrichtung

erfOllt die

B Mindestanforderungen (Anhang 2 Teil 1)

zur Anwendung von Tabelecleucel bei EBV-positiven Posttransplantationslymphomen.

260820466

Institutionskennzeichen:

771700000

Standorthnummer:

Der Medizinische Dienst {MD) ist berechtigt, die Richtigkeit der Angaben der Einrichtungen nach MaRgabe der MD-QK-RL vor Ort zu Uberpriifen. Neben dem Betreten von Raumen
des Krankenhauses zu den Ublichen Geschéfts- und Betriebszeiten ist der MD insbesondere befugt, die zur Erflllung des Kontrollauftrags erforderlichen Unterlagen einzusehen
(§ 9 Abs. 4 Teil A der MD-QK-RL). Das Krankenhaus hat die erforderlichen Auskiinfte zu erteilen {§ 9 Abs. 6 Teil A der MD-QK-RL).
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1. Teil — Nachweisverfahren zu Mindestanforderungen nach MaRgabe der §§2-7

2.1 Mindestanforderungen an das Personal nach § 2

2.1.1 Fiir die Behandlung verantwortliche Arztinnen und Arzte nach § 2 Absatz 1

Bei erwachsenen Patientinnen und Patienten:

Funktion Titel | Name Vorname
Verantwortliche Fachdrztin oder Facharzt fir Innere Medizin und ja Q nein
Arztin/ Himatologie und Onkologie?
verantwortlicher

Prof. . . SOWIE
Arzt Dr S chmi't Michael

) mindestens zweijdhrige Berufserfahrung in ja O nein
einer Behandlungseinrichtung, welche diein § 4
aufgefihrten Anforderungen erfillt?

Weitere/r klinisch Prof. Dreger Peter Fachérztin oder Facharzt fir Innere Medizin und ja Q nein
tatige Arztin/ Dr. Hamatologie und Onkologie*
klinisch tatiger
Arzt SOWIE

Prof. 1| yft Thomas mindestens zweijihrige Berufserfahrung in ja O nein

g“ einer Behandlungseinrichtung, welche diein § 4

r. aufgefiihrten Anforderungen erfilit?

Bei Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr:
Funktion Titel | Name Vorname
Verantwortliche Fachdrztin oder Facharzt fir Kinder- und ja Q nein
Arztin/ Jugendmedizin mit dem Schwerpunkt Kinder-
verantwortlicher und Jugend-Hamatologie und -Onkologie
2 Bezogen auf Vollzeitiquivalente.
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Arzt

ODER

bei Versorgung von Jugendlichen ab dem 17. O ja O nein
Lebensjahr Facharztin oder Facharzt fir Innere
Medizin und Hamatologie und Onkologie?

SOWIE

mindestens zweijdhrige Berufserfahrung in O ja Q nein
einer Behandlungseinrichtung, welche diein § 4
aufgefihrten Anforderungen erfillt?

Weitere/r klinisch
tatige Arztin/
klinisch tatiger
Arzt

Facharztin oder Facharzt fur Kinder- und Q ja Q nein
Jugendmedizin mit dem Schwerpunkt Kinder-
und Jugend-Hamatologie und -Onkologie

ODER

bei Versorgung von Jugendlichen ab dem 17. O ja Q nein
Lebensjahr Fachdrztin oder Facharzt fir Innere
Medizin und Hamatologie und Onkologie®

SOWIE

mindestens zweijdhrige Berufserfahrung in O ja Q nein
einer Behandlungseinrichtung, welche diein § 4
aufgefiihrten Anforderungen erfillt?

2.1.2 Konsultation von arztlichem Personal und Verflgbarkeiten nach § 2 Absatz 3

Die Verfligharkeit der folgenden Fachdisziplinen einschlieRlich
der aufgefiihrten Untersuchungs- und Behandlungs-

Sicherstellung erfolgt durch:

maoglichkeiten ist mindestens Gber Rufbereitschaft Eigene Kooperations- Verfligbarkeit der Fachdisziplin nicht
sichergestellt: Fachdisziplin partner sichergestellt
1 - Gastroenterologie {(Endoskopie des ® @) O
Gastrointestinaltraktes)
2 - Labormedizin ® o O
3 ® O O

Radiologie {mit CT und MRT)
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A Die Verfugbarkeit der Fachdisziplin ,,Mikrobiologie” ist ® Q O
innerhalb von 24 Stunden sichergestellt.

2.1.3 Begriindung, falls die Mindestanforderungen an das Personal teilweise oder vollstdndig nicht erfillt werden

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfillung Geplanter Zeitpunkt der Erfillung

2.2 Mindestanforderungen an die Erfahrung in der Behandlungseinrichtung nach § 4

2.2.1 Erfahrungen in der Grunderkrankung

Die Behandlungseinrichtung, in der die Behandlung mit Tabelecleucel erfolgt, verfligt iber umfangreiche Erfahrung in der Behandlung von EBV-positiven
Posttransplantationslymphomen bei erwachsenen Patientinnen und Patienten dokumentiert durch:

1 > 15 Behandlungsfalle in der Behandlungseinrichtung innerhalb der letzten drei Kalenderjahre, die der
Arzneimittelanwendung vorausgegangenen sind, wobei auf die Erstgabe folgende Gaben eines Therapieschemas
keinen neuen Behandlungsfall auslésen

a. mit dieser Diagnose (D47.7, D47.9 nach ICD-10-GM-2024) oder

b. reifer Lymphome (insbesondere C83.3, C83.7, C83.8, €88.70 nach ICD-10-GM-2024) und Zustand nach
Organtransplantation (294.0, 294.1, 794.2, 794.3, 794.4, 794.80, 794.81, 794.88, 794.9 nach ICD-10-GM-2024) oder

einer gesicherten drztlichen Diagnose eines EBV+ Posttransplantationslymphoms gemaR § 1 Absatz 2 Satz 1 ® O nein

SOWIE
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2 Teilnahme an Studien oder Registern einer multizentrischen Studiengruppe {z.B. Deutsche Studiengruppe Post- ® i O nei
transplantationslymphome (DPTLDSG)) ! n
3 Bei Kindern und Jugendlichen bis zum voliendeten 18. Lebensjahr Teilnahme an Studien oder Registern einer o i O nein

multizentrischen Studiengruppe (z.B. Ped-PTLD Studiengruppe)

2.2.2 Begrindung, falls die Mindestanforderungen an die Erfahrung in der Behandlungseinrichtung teilweise oder vollstdndig nicht erfilit werden

Art der Anforderung Begriundung der Nichterfullung Geplanter Zeitpunkt der Erfillung

2.3 Mindestanforderungen an Infrastruktur und Organisation nach § 6

1 Es sind spezifische Standard Operating Procedure {SOP) fur die klinische, apparative und laborchemische
Uberwachung zur Fritherkennung von Komplikationen, den Umgang mit Komplikationen sowie fiir den Ablauf zur ® i O nei
raschen und ungehinderten Verlegung der Patientin bzw. des Patienten auf die Intensivstation Ja nem
{Entscheidungsbefugnis, beteiligte Personen u. a.) vorhanden.

2 Es ist eine spezifische SOP fur die Uberginge zwischen der Behandlung und der ambulanten Nachsorge der . )

. ® ja O nein

Tabelecleucel-Therapie vorhanden.

3 Am Standort, an dem die Behandiung von Patientinnen und Patienten mit Tabelecleucel stattfindet, befindet sich ® i O nei
eine Intensivstation, Ja nein

A Bei der Verlegung auf die Intensivstation wird mindestens eine Ausstattung vorgehalten, die eine Endoskopie @® ja O nein
einschlieRlich Bronchoskopie, invasiver Beatmung und Nierenersatztherapie in demselben rdumlich durch Kooparation sichergestellt
zusammenhdngenden Gebaudekomplex sowie CT und MRT am selben Standort ermdglicht. o :
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2.3.5 Begrindung, falls die Mindestanforderungen an die Erfahrung an die Infrastruktur und Organisation tellweise oder vollstdndig nicht erfillt werden

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfillung Geplanter Zeitpunkt der Erfiillung

2.4 Mindestanforderungen im Hinblick auf sonstige Qualitdtsanforderungen nach § 7

A Die Teilnahme an einem geeigneten Register ist gegeben. ®

ja O nein

2.4.2 Begriindung, falls die Mindestanforderungen im Hinblick auf sonstige Qualitdtsanforderungen teilweise oder vollstandig nicht erfiilt werden

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfullung Geplanter Zeitpunkt der Erfliliung
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2. Teil — Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt.

X/onne Dintelmann

Katrin Erk

Name

Prof. Dr. Ingo Autenrieth
Datum

06.05.2024
Unterschrift

7%[’ 5} (/\

13.05.2024

P

#
e
A
A
); i
5

Arztliche Leitung
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Pflegedirektion

NG

Geschéftsfithrung/
Verwaltungsdirektion
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Anhang 3  Erganzende Checkliste fiir das Nachweisverfahren nach § 8 Absatz 2 Satz 2 zur Erfiillung von Prozessanforderungen nach
MaRgabe der §§ 2 -73

Selbstauskunft der Behandlungseinrichtung

Universitatsklinikum - Heidelberg

Die Behandlungseinrichtung

erfullt die

B Mindestanforderungen (Anhang 3 Teil 1)

zur Anwendung von Tabelecleucel bei EBV-positiven Posttransplantationslymphomen.

260820466

Institutionskennzeichen:

771700000

Standorthummer:

Der Medizinische Dienst (MD]} ist berechtigt, die Richtigkeit der Angaben der Einrichtungen nach MaRgabe der MD-QK-RL vor Ort zu {iberpriifen. Neben dem Betreten von Riumen
des Krankenhauses zu den blichen Geschéafts- und Betriebszeiten ist der MD insbesondere befugt, die zur Erflillung des Kontrollauftrags erforderlichen Unterlagen einzusehen
(§ 9 Abs. 4 Teil A der MD-QK-RL). Das Krankenhaus hat die erforderlichen Auskiinfte zu erteilen (§ 9 Abs. 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.

3 Inklusive Musterformular/Dokumentationshilfe zur schichtbezogenen Dokumentation (Anhang 3 Teil 2)
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1. Teil — Nachweisverfahren von Prozessanforderungen nach MafRgabe der §§2 7

3.1 In die Behandlung eingebundene Arztinnen und Arzte nach § 2 Absatz 2

Bei erwachsenen Patientinnen und Patienten:

1 Es erfoigt eine arztliche Betreuung gemaR Facharztstandard in der Fachdisziplin ,Innere Medizin, Hamatologie und ja O nein
Onkologie™
Bei Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr:
2 Es erfolgt eine drztliche Betreuung gemaR Facharztstandard in der Fachdisziplin ,Kinder- und Jugendmedizin mit ja Q nein
Schwerpunkt Kinder- und Jugend-Hamatologie und -Onkologie”
3.2 Schichtbezogene Dokumentation des pflegerischen Personals nach § 3 Absatz 1
A In jeder Schicht ist sichergestellt, dass in der Behandlungseinheit, in der die Behandlung erwachsener Patientinnen und ja O nein
Patienten mit Tabelecleucel erfolgt, mindestens eine Pflegefachkraft anwesend ist, die die Anforderungen nach § 3 Abs.
1 erfiillt.
3.3 Indikationsstellung nach § 5
A Die Indikationsstellung fir die Behandlung der Patientin oder des Patienten mit Tabelecleucel wird im Rahmen einer ja Q nein
interdisziplindren Tumorkonferenz sichergestellt sofern es sich nicht um stammzelltransplantierte Patientinnen oder
Patienten handelt.
2 Eine Teilnahme einer Facharztin oder eines Facharzies, die oder der die Anforderungen nach § 2 Absatz 1 erfillt, wird ja Q nein
sichergestellt.
3 Eine Teilnahme einer Facharztin oder eines Facharztes, der/die in dem Gebiet laut Musterweiterbildung weitergebildet ja O nein
ist, welches die Nachsorge beim transplantierten Organ umfasst und Gber mind. zweijdhrige Berufserfahrung, bezogen
auf Vollzeitdquivalente, in einer Behandlungseinrichtung verfligt, in der Patientinnen und Patienten mit Zustand nach
Organtransplantation behandelt werden, wird sichergestelit
A4 Die Diagnose des Epstein-Barr-Virus (EBV)-positiven Posttransplantationslymphoms ist durch die vorliegende ja O nein
Einschitzung einer etablierten Referenzpathologin oder eines etablierten Referenzpathologen bestétigt worden.
Anlage il der ATMP-QS-RL 18




3.4 Registerdokumentation und Aufkldrung itber Moglichkeit der Teilnahme nach § 7

A Patientinnen und Patienten werden vor der Behandlung im Rahmen der Aufklarung Gber die Moglichkeit der Teilnahme @® ja QO nein
an einem geeigneten Register, z.B. am PTLD-Register bzw. Ped-PTLD-Register informiert.
3.5 Begriindung, falls die Mindestanforderungen teilweise oder vollstandig nicht erfiillt werden
Art der Anforderung Datum der Zeitlicher Umfang der Begriindung der Geplanter Zeitpunkt der
Nichterfiillung Nichterfillung (Uhrzeit/in Std.) Nichterfillung Wiedererfiillung
Anlage il der ATMP-QS-RL 19




2. Teil - Musterformulare zur schichtbezogenen Dokumentation

Musterformular schichtbezogene Dokumentation zur Qualifikation der eingesetzten Pflegefachkrifte

Patientinnen und Patienten: Berufserfahrung: Anforderung (teilweise)
Erwachsene Kinder und Jugendliche nicht sicher gestellt
Zeitraum/ | Schicht- | Titel | Name Vorname Pflegefachkraft | Gesundheits- und Erfullt, soweit nach
Datum Nummer Kinderkrankenpfleger/in | § 3 Absatz 1
erforderlich
oder
Pflegefachfrau/ Pflege-
fachmann
@) ©) O Q
O O Q ®)
Q Q Q Q
®) Q O Q
Q Q @) Q
0 Q Q Q
Musterformular schichtbezogene Dokumentation zum Personaleinsatz der Pflegefachkréfte
Zeitraum/ | Schicht-Nummer Anzahl Erwachsene oder Anzah! eingesetztes | Anzahl in der Schicht Anzahl eingesetztes Personal fur
Datum Kinder und Jugendliche mit Pflegepersonal eingesetztes mit Tabelecleucel behandelte

Tabelecleucel-Therapie

Pflegepersonal insgesamt | Patientinnen und Patienten

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

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestétigt.

e Prof. Dr. Ingo Autenrieth K/onne Dintelmann Katrin Erk
Datum

06.05.2024 0“8\05.2024 13.05.2024
Unterschrift

Arztliche Leitung Pflegedirektion
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Geschaftsfihrung/
Verwaltungsdirektion

21





