Anhang 3  Erganzende Checkliste fiir das Nachweisverfahren nach § 9 Absatz 2 Satz 3 zur Erfiillung von Prozessanforderungen
nach MaRgabe der §§ 2-71°

Selbstauskunft der Behandlungseinrichtung

Die Behandlungseinrichtung in

erfullt die

O Mindestanforderungen (Anhang 3 Teil 1)

zur Anwendung von CAR-T-Zellen bei B-Zell-Neoplasien.

Institutionskennzeichen:

Standortnummer:

Der Medizinische Dienst (MD) ist berechtigt, die Richtigkeit der Angaben der Einrichtungen nach MalRgabe der MD-QK-RL vor Ort zu liberprifen. Neben dem Betreten von Raumen
des Krankenhauses zu den liblichen Geschafts- und Betriebszeiten ist der MD insbesondere befugt, die zur Erfillung des Kontrollauftrags erforderlichen Unterlagen einzusehen
(8 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 gemal} § 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.

10 Inklusive Musterformular/Dokumentationshilfe zur schichtbezogenen Dokumentation
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1. Teil — Nachweisverfahren von Prozessanforderungen nach MalR3gabe der §§ 2-7

3.1 In die Behandlung mit CAR-T-Zellen eingebundene Arztinnen und Arzte nach § 2 Absatz 2

Bei erwachsenen Patientinnen und Patienten:

A Werktags ist eine arztliche Betreuung gemal Facharztstandard in der Fachdisziplin ,,Innere Medizin, Hdmatologie und Q ja Q nein
Onkologie“! jederzeit verfiigbar.
2 AuRerhalb der Werktage wird mindestens eine Rufbereitschaft vorgehalten. Q ja Q nein
Bei Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr®:
3 Werktags ist die arztliche Betreuung gemald Facharztstandard in der Fachdisziplin ,Kinder- und Jugendmedizin mit Q ja Q nein
Schwerpunkt Kinder- und Jugend-Hamatologie und -Onkologie” jederzeit verflgbar.
4 AuBerhalb der Werktage wird mindestens eine Rufbereitschaft vorgehalten. Q ja Q nein
3.2 Tagliche Visite auf der Intensivstation nach § 2 Absatz 4 und in der Behandlungseinheit nach & 6 Absatz 4 sowie Monitoring nach § 6 Absatz 3
! Bei der Verlegung auf die Intensivstation ist sichergestellt, dass mindestens eine tagliche Visite bei erwachsenen Q ja Q nein
Patientinnen und Patienten durch eine Facharztin oder einen Facharzt fiir Innere Medizin und Hamatologie und
Onkologie® und bei Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr durch eine Fachirztin oder einen
Facharzt fir Kinder- und Jugendmedizin mit Schwerpunkt Kinder- und Jugend-Hamatologie und -Onkologie (Visitearztin
bzw. Visitearzt) durchgefiihrt wird.
2 Es wird eine tagliche Visite in der Behandlungseinheit durchgefiihrt. Q ja Q nein
3 Es ist sichergestellt, dass in Abhdngigkeit vom Zustand der Patientinnen und Patienten ein Monitoring unmittelbar vor Q ja Q nein
Anwendung der CAR-T-Zelltherapie sowie auch nach CAR-T-Zellinfusion mindestens zweimal pro Schicht gewahrleistet
ist. Die Durchflihrung des Monitorings wird nachweislich in der Patientenakte dokumentiert.
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3.3 Schichtbezogene Dokumentation des pflegerischen Personals nach § 3 Absatz 2

| In jeder Schicht ist sichergestellt, dass in der Behandlungseinheit, in der die Behandlung erwachsener Patientinnen und ja Q nein
Patienten mit CAR-T-Zellen erfolgt, mindestens eine Pflegefachkraft anwesend ist, die mindestens 12 Monate auf einer
Behandlungseinheit mit hamatologisch-onkologischem Schwerpunkt tatig gewesen ist und Erfahrungen in der
intensiven Chemotherapie von Patientinnen und Patienten mit Leukdamien bzw. Lymphomen hat, bzw. dass in der
Behandlungseinheit, auf der die Behandlung von Kindern und Jugendlichen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr mit
CAR-T-Zellen erfolgt, eine Pflegefachkraft, die die Berufsbezeichnung Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger/in nach
dem KrPflG oder dem PfIBG fiihrt, anwesend ist.
3.4 Indikationsstellung nach § 5
i Die Indikationsstellung fir die Behandlung der Patientin oder des Patienten mit CAR-T-Zellen wird im Rahmen einer ja Q nein
interdisziplindren Tumorkonferenz sichergestellt.
2 Eine Teilnahme einer Arztin oder eines Arztes, der die Anforderungen nach § 2 Absatz 1 erfiillt, wird sichergestellt. ja Q nein
3 Eine Teilnahme von Facharztinnen und Facharzten mit Qualifikationen in der diagnostischen Radiologie wird ja O nein
sichergestellt.
4 Sofern angezeigt, wird eine Teilnahme von Fachadrztinnen und Facharzten mit Qualifikationen in der Strahlentherapie ja Q nein
und Pathologie sichergestellt.
3.5 Registerdokumentation und Aufklarung iiber Moglichkeit der Teilnahme nach § 7
i Folgende Punkte werden bei der Registermeldung insbesondere dokumentiert: ja Q nein
- Vortherapien,
- Nebenwirkungen,
- Artund Dauer des Ansprechens,
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- Folgetherapien und
- Gesamtiiberleben.

Q nein

Patientinnen und Patienten werden vor der Behandlung im Rahmen der Aufklarung tiber die Moéglichkeit der Teilnahme

am DRST, PRST bzw. EBMT informiert.

3.6 Begriindung, falls die Mindestanforderungen teilweise oder vollstdndig nicht erfiillt werden

Art der Anforderung

Datum der
Nichterfillung

Zeitlicher Umfang der
Nichterfillung (Uhrzeit/in Std.)

Begriindung der
Nichterflllung

Geplanter Zeitpunkt der
Wiedererfillung
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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 § 3 Absatz 3
oder Pflegefachfrau/ erforderlich
Pflegefachmann
O O O ©)
O O O ©) ©)
Q Q Q ©)

Musterformular schichtbezogene Dokumentation zum Personaleinsatz der Pflegefachkrafte

Zeitraum/ Schicht- Anzahl Erwachsene Anzahl Anzahl in der Anzahl eingesetztes Anzahl der Intervall von mind. 2
Datum Nummer oder Kinder und eingesetztes Schicht eingesetztes | Personal flir CAR-T-Zell Uberwachungen Uberwachungen pro
Jugendliche mit CAR- | Pflegepersonal'? | Pflegepersonal behandelte pro Schicht Schicht erfllt

T-Zelltherapie insgesamt Patientinnen/Patienten
Q ja O nein
Q ja Q nein
Q ja Q nein

11 Teilnahme an der einrichtungsinternen Schulung fiir die Behandlung von Patientinnen und Patienten mit CAR-T-Zellen.

12 Das hier angegebene und an der Behandlung mit den CAR-T-Zellen beteiligte Pflegepersonal hat an der einrichtungsinternen Schulung fiir die Behandlung von Patientinnen
und Patienten mit CAR-T-Zellen teilgenommen.
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3. Teil — Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestétigt.

Name

Datum

Unterschrift

Arztliche Leitung
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