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81 Grundlage und Zweck des Beschlusses

(1) 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 gemafl 2. Kapitel 8§ 14 Absatz 1
Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) bis zum 30. Juni 2022 und

- jenseits der Erstlinientherapie die Beschlussfassung gemal 2. Kapitel § 14 Absatz 2
der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) bis 15 Jahre
ab dem auf den Tag der Veroffentlichung 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 gemalf 2. Kapitel
§ 22 Absatz 1 Satz 4 VerfO mit Anforderungen an die Qualitdt der Leistungserbringung
verbunden.

(3) 'Der Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen (AnIage@edie Erbringung der
in Absatz 1 genannten Methoden in Krankenhdusern zu x n der gesetzlichen
Krankenkassen. 2Voraussetzung fir eine Leistungserbringun asten der gesetzlichen
Krankenkassen ist das Vorliegen und der Nachweis der in Anl%éeregelten Anforderungen
gemal § 3.

(4 Ziel des Beschlusses st es, eine qualitatsge i@e Versorgung beider Erbringung
der in Absatz 1 genannten Methoden zu gewahrlei

(5) Die Durchfuihrung klinischer Studien bleibt¥on diesem Beschluss unberihrt.

§2 Nachweisverfahren §.’

D 1Der Nachweis der Erfillung d rA@rrderungenistanhand des Vordrucks nach Anlage
I gegenuber den ortlichen Sozigllgistungstragern und der Arbeitsgemeinschaft der
Sozialleistungstrager nach § 18 tz 2 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG)
erstmals 3 Monate nach Inkkafffreten dieses Beschlusses und danach im Rahmen der
Pflegesatzverhandlungen, .z est einmal jahrlich, zu erbringen. 2Der Nachweis des
Krankenhauses gilt nach ge des ausgefiliten Vordrucks nach Anlage Il gemaf Satz 1
erbracht, soweit eine Rpi{twvig nach Absatz 2 die Angaben in dem Vordruck nach Anlage I
nicht widerlegt. . 0

(2) Der Me@'&eche Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist im Auftrag einer
Krankenkassesherechtigt, die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu
Uberprufe 2 tliche Unterlagen, die notwendig sind, umdie Richtigkeit der Angabenindem
Vordruck Anlage Il beurteilen zu kdnnen, sind im Falle einer Prifung dem MDK vor Ort
auf Verlangen vorzulegen.

83 Giltigkeitsdauer

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 Veroffentlichung der Richtlinie auf
Erprobung der allogenen Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom jenseits der
Erstlinientherapie im Bundesanzeiger folgenden Tag giltig.



Anlage | zum Beschluss tber Mafinahmen zur Qualitatssicherung der allogenen
Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom

A  Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat

Al Qualifikation und Verfugbarkeit des arztlichen Personals

D 1Die Patientenbehandlung wird durch Facharztinnen und Facharzte mit
abgeschlossener Weiterbildung des jeweiligen im Folgenden genannten Fachgebietes
gewahrleistet. 2Fachéarztinnen oder Facharzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit &lteren
Bezeichnungen, die gemaR Ubergangsbestimmungen dieser oder einer fritheren (Muster-)
Weiterbildungsordnung weitergefuhrt werden durfen, erfillen die Anforderungen ebenfalls.
3Nur unter der Verantwortung von Facharztinnen und Facharzten dirfen Arztinnen und Arzte
in der Weiterbildung in die Behandlung eingebunden werden.

ation arztlich
r Facharzte fur

(2) 'Die fur die Behandlungen mit allogener Stammzelltransp
verantwortliche Leitung und ihre Stellvertretung missen Facharztinn
Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie sein. 2Die arztlich wortliche Leitung
muss Uber eine mindestens zweijahrige Berufserfahrung in ein eit verfugen, in der
allogene Stammzelltransplantationen durchgefihrt werden. 3Sieées Uber Kenntnisse und
Erfahrungen in der Patientenbehandlung mit dem betreffend erfahren verflugen. “Dazu
muss die arztlich verantwortliche Leitung in Vollzeit auf eiffer Station eines Krankenhauses
arztlich tatig gewesen sein, auf der im Zeitraum der%@keit mindestens 50 allogene
Stammezelltransplantationen durchgefuhrt wurden. °B iﬂ keitin Teilzeit konnen die auf der
Station durchgefiihrten allogenen Stammzelltransp?%m ionen anteilig, in Relation zu einer
Tatigkeit in Vollzeit, angerechnet werden. éDie N deeisthrung hat durch geeignete Belege,
etwa ein Arbeitszeugnis, zu erfolgen. é

(3 Eine éarztliche Betreuung durch arztlich verantwortliche Leitung oder ihre
Stellvertretung mit einer ununterbroch Verfugbarkeit fur die Behandlung stationarer
transplantierter Patientinnen und Pi%e und fur die ambulante Nachsorge der Patientinnen

und Patienten muss gesichert seirt ereitschaft méglich).

(4) im Krankenhaus mUss@fUr die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit
allogener Stammzelltrans ton Facharztinnen oder Fachéarzte der in den Abséatzen 5, 6
und 7 genannten Di n einschlieBlich der aufgefihrten Untersuchungs- und
Behandlungsmadglichkej nach den in den jeweiligen Abséatzen definierten Kriterien
verfugbar sein. 2Di fugbarkeit der Facharztinnen und Facharzte kann durch eigene
Fachabteilungerq}éé Krankenhauses oder auch durch Kooperationen mit anderen
zugelassenen Krahkenhdusern, die Giber eine entsprechende eigene Fachabteilung verfugen,
mit vertrhen Praxen oder medizinischen Versorgungszentren (MVZ) gewahrleistet

werden. 3Gofern im Feststellungsbescheid keine entsprechenden Teilgebiete ausgewiesen
werden, geften 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 verflgen.



(5) Jederzeit missen innerhalb von 30 Minuten verfugbar sein (Rufbereitschaft moglich):

a) im selben Gebaudekomplex mit der fir Behandlungen mit allogener
Stammezelltransplantation eingerichteten Station (KMT-Station):

- Allgemein- und Viszeralchirurgie,

- Gastroenterologie inklusive Endoskopie,

- Intensivmedizin mit Beatmungsmaglichkeit,

- Nephrologie und Dialyse,

- Pulmonologie mit Bronchoskopie,

- Radiologie mit Computertomographie oder Magnetresonanztomographie.

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

- Kardiologie, @Q’
- Thoraxchirurgie, &é\
- GefaBchirurgie, X\

%)

- Neurochirurgie, Q

- Neurologie, \
- Ophthalmologie, \P&(b'
- Otolaryngologie, ,&

- Urologie, @

- Mikrobiologie (Verfugbarkeit in@ alb von 24 Stunden ausreichend),
- Labormedizin,

- Psychiatrie. ‘\é\'

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

- Strahlgn@pie mit der Mdglichkeit zur Ganzkdérperbestrahlung.

(7)  An Arbei@
verflgbar sein:

P~ kenhaushygiene,

mussen jeweils mindestens in einem Zeitraum von acht Stunden

- athologie.

A2 Qualifikation und Verfugbarkeit des nicht-arztlichen Personals

(D) 1AUf der KMT-Station muss jederzeit mindestens eine Gesundheits- und
Krankenpflegerin oder ein Gesundheits- und Krankenpfleger fur je bis zu sechs Patientinnen
und Patienten flr die Pflege zur Verfligung stehen. 2Fur Patientinnen und Patienten, die eine
invasive Beatmungstherapie auf der KMT-Station erhalten, muss jederzeit mindestens eine
Gesundheits- und Krankenpflegerin oder ein Gesundheits- und Krankenpfleger fiir je bis zu
zwei Patientinnen und Patienten fir die Pflege zur Verfiigung stehen. 3Satz 2 findet bis zum
31. Méarz 2021 keine Anwendung, wenn es als Folge von Pandemien, Epidemien oder
vergleichbaren Ereignissen zu



1. kurZzfristigen krankheits- oder quarantdnebedingten Personalausfallen oder
2. starken Erhéhungen der Patientenzahlen

kommt, die in ihrem AusmalR Uber das Ubliche MalR hinausgehen und einen flexiblen
Personaleinsatz erfordern.

(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 durchgefiihrt 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
durchgefuhrt wurden.

2Bei Tatigkeit in Teilzeit kann der Zeitraum der Tatigkeit anteilig, in Relation@éiner Tatigkeit
in Vollzeit, angerechnet werden.

(3) im Falle der Nichterflllung einzelner Anforderungen nach

unvorhersehbarer Ereignisse ist die Fortsetzung bereits bego

Neuaufnahme von Patientinnen und Patienten nur nach den den Vorgaben zulassig.

2Die Einrichtung ist dazu verpflichtet, die Anforderungen schn maoglich wieder zu erfillen.

3Die Nichterfullung ist hinsichtlich ihrer Griinde und ihres gs zu dokumentieren. 4Sofern

in solchen Féllen das Personal gemafd Absatz 1 und i ¥ ehr als 31 Tage nicht verfugbar
z

z 1 und 2 aufgrund
er Behandlungen und

war, ist unverziglich durch das Kranken der Personalmangel bei den
Sozialleistungstragernnach 8 18 Absatz 2 KHG g eigen. SWird bis zum Ablauf von drei
Monaten ab dem Zeitpunkt des Beginns der, i rfillung der Anforderungen nicht wieder
deren Erfullung erreichtund dies nicht bei der@@malleistungstragern nach § 18 Absatz 2 KHG
angezeigt, ist eine Erbringung der Leistu Lasten der Krankenkassen ausgeschlossen.
6lm gesamten Zeitraum bis zur ererflllung der Mindestanforderungen sind
Neuaufnahmen von Patientinnen %gatienten mit Multiplem Myelom zur Behandlung mit
einer allogenen Stammzelltranspla nlediglich dann zulassig, wenn eine zeitlich dringende
Indikation zur allogenen Sta elltransplantation besteht und eine Aufnahme in ein
Transplantationszentrum, d i€ Anforderung dieses Beschlusses erfullt, nicht méglich ist.

(4) Esistdurcheine Q?e Apotheke des Krankenhauses oder auch durch Kooperationen
mit anderen zugelass%%(Krankenhéusern, die Uber eine Apotheke verfligen, oder mit
Apotheken gewa , dass taglich infusionsfertige Zytostatikazubereitungen fur die
Behandlungen gener Stammzelltransplantation geliefert werden kdnnen.

(5) 1Fo|ger@ beruflich hinreichend qualifizierte Personen missen fiir das Kklinische
Transplagtationsprogramm verfigbar sein:

- Transplantationskoordination fur die Vorbereitung, Planung und Durchfiihrung,
- Dokumentation und Datenmeldung,

- Erndhrungsberatung,

- Psychosoziale Betreuung,

- Sozialdienst,

- Hygieneuberwachung.

2Die Verfugbarkeit 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
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physiotherapeutische Behandlung, die auch aufder Grundlage von Kooperationen méglichiist,
gewahrleistet sein und in der Patientenakte dokumentiert werden.

A3 Zusammenarbeit des arztlichen und nicht-arztlichen Personals

(1) 1Es findet an jedem Arbeitstag eine Teambesprechung statt,
- anderimmer teilnehmen
o Facharztin oder Facharzt fur Innere Medizin, Himatologie und Onkologie,

o Gesundheits- und Krankenpflegerinnen und Gesundheits- und
Krankenpfleger

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

2Die anderenin A2 Absatz 5 genannten Personenwerden bei Bedarf hinz @éen. 3Bei jeder
Teambesprechung wird die Anwesenheit der Teilnehmenden pro iert und in den
jeweiligen Patientenakten der klinische Zustandund das abgesprochi handlungskonzept
dokumentiert.

A4  Anforderungen an das Krankenhaus Q

(1) 1Sofern die Erbringung von Anforderungen auc ch Kooperation zugelassen ist,
sind schriftiche Kooperationsvereinbarungen zu idhﬁe en. 2Das Krankenhaus, das die
allogene Stammzelltransplantation erbringt, istauc I Einbindung von Kooperationspartnern
fur die Erfullung der Anforderungen nach dieseréhtlinie verantwortlich.

nk

(2) Die Empfehlungen der Kommission f enhaushygieneund Infektionspravention
beim Robert Koch-Institut ,Anforderungen ie Hygiene bei der medizinischen Versorgung
von immunsupprimierten Patienten” in @' assung vom 20. Marz 2010 sind einzuhalten.
2Dabei ist die Erflllung der foIgengIe %rgaben nachzuweisen:

- 3Die KMT-Station bietet \Reinen Durchgang zu anderen Stationen oder
Krankenhausbereiche %e Patientenzimmer und Sanitarbereiche werden mit HEPA-
gefilterter Luft versergt™¥Sofern der an das Patientenzimmer angrenzende Flur nicht
mit HEPA-gefilter %&uﬂ versorgt wird, herrschtin den Patientenzimmern Uberdruck
und zwischen HQ\: d Patientenzimmer liegt eine Schleuse.

- SEs existi hg'ﬁit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker
abgestim Standardarbeitsanweisungen fir Hygienemal3nahmen sowie fir
entspr@ende Schulungen des auf der KMT-Station tatigen Personals und
P@\'nnen und Patienten mit ihren Angehdérigen.

- ’Es existiert ein mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker
abgestimmter Reinigungsplan fur Patientenzimmer und Sanitarbereiche, der die
Umsetzung der notwendigen Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und
Desinfektion durch von Hygienefachkraften geschultes Reinigungspersonal
gewahrleistet, welches spezielle Instruktionen des Behandlungsteams verstehen und
umsetzen kann.

- 8Es stehen mit der Krankenhaushygienikerin oder dem Krankenhaushygieniker
abgestimmte Hygieneplane zur Verfiigung, 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
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bewertet. 1°Bei Problemen werden gegebenenfalls weitergehende MalRnahmen
veranlasst.

(3) Im selben Geb&udekomplex mit der KMT-Station muss eine Blutbank oder ein
Blutdepot mit standiger Verfligbarkeit 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 hdmatoonkologischen Ambulanz
ein raumlich getrennter Bereich vorzuhalten. 2Die Ausstattung dieses Bereichs muss
diagnostische und therapeutische Interventionen wie intravenése Therapie und
Bluttransfusionen ermdglichen und die Mdoglichkeit zur Aufnahme auf eine
intensivmedizinische Behandlungseinheit muss jederzeit gewahrleistet sein. 3Es 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 Probleme@r.zuhalten

A5 Anforderungen an die Durchfiihrung der Behandlung ’@

D 1Sofern in Studienregistern gelistete klinische Studlen@g ersorgungsrelevanten
Fragestellungen, welche insbesondere geeignet sind fahren der allogenen
Stammezelltransplantation und Alternativen bei Patientinngn Patlenten mit Multiplem
Myelom klinisch weiterzuentwickeln, unter Beteiligun & deutschen Krankenhausern
durchgefihrt werden, ist den Patientinnen und Patient Teilnahme an diesen Studien zu
empfehlen. 2Falls das Krankenhaus selbst nicht@ql aber andere Krankenh&user in
Deutschland an einer entsprechenden Studie tei en, ist die Patientin oder der Patient
Uber die Moglichkeit der Studienteilnahme a em anderen Krankenhaus aufzuklaren.
3Insbesondere ist sie oder er auf die bei kImQ? Studien vorgeschriebenen Mechanismen
fur die Gewahrleistung einer grof3tmoglic atientensicherheit und die Vorteile fr den
wissenschaftlichen Erkenntnlsgevvmn h| |sen

(2) IFUr die Patientenaufklarun unterstitzend ein dem aktuellen Erkenntnisstand
entsprechendes, innerhalb des Krankenhauses konsentiertes und allen an der Behandlung
beteiligten Arztinnen und Ar derzeit zur Verfligung stehendes Aufklarungsformular zu
nutzen. 2Es werden ma@ er Nutzen und mdgliche Risiken der allogenen
Stammzelltransplantatlor\@ esondere in Bezug auf verfligbare therapeutische Alternativen,
detallllertdargestellt \Q

(3) 1Das Kra s ist verpflichtet, die Patientinnen und Patienten vor der Behandiung
tber die Mt’)glich it der Teilnahme am Deutschen Register fir Stammzelltransplantation zu
|nform|eren Information der Patientinnen und Patienten muss in der Patientenakte

okumenQ rden.

(4) !BeiYBehandlungen sollen nur in prospektiven klinischen Studien als geeignet
erwiesene Protokolle, insbesondere zur Konditionierung und GvHD-Prophylaxe, eingesetz
werden und evidenzbasierte Leitlinien deutscher und europdischer wissenschaftlicher
Fachgesellschaften bertcksichtigt werden. 2Bei individuellen Indikationsstellungen, bei denen
nicht auf wissenschaftlich gesicherte Erkenntnisse verwiesen werden kann, ist die
vorgeschlagene Behandlungsstrategie zu begrtinden.

(5) 'Das Krankenhaus ist zur engen Kooperation in der Vorbereitung der
Stammzelltransplantation und in der Nachsorge mit den vor- und nachbehandelnden
Krankenhausern sowie Arztinnen und Arzten verpflichtet. 2Es ist zu gewéhrleisten, dass die in
die weitere Behandlung eingebundenen Krankenhauser sowie Arztinnen und Arzte
regelmafig tber die Behandlung informiert werden. 3Nach Abschluss der tumorspezifischen
Therapie im Krankenhaus, welches die allogene Stammzelltransplantation durchgefuhrt hat,
erhalten die in die weitere Behandlung einbezogenen Krankenh&auser sowie Arztinnen und

8



Arzte einen patientenbezogenen Nachsorgeplan, der alle notwendigen Aspekte der Betreuung
berucksichtigt.



Anlage Il Checkliste zur Abfrage der verbindlichen Anforderungen nach Anlage | zum
Beschluss Uber MaRnahmen zur Qualitatssicherung der allogenen
Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom

Selbsteinstufung:

Das Krankenhaus

in

erflllt die Voraussetzungen fir die Erbringung der allogenen Stammzelltransplantation bei
Multiplem Myelom.
Allgemeiner Hinweis:
*
Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der nag‘@nden Angaben

beurteilen zu kénnen, sind bei Prifungen dem Medizinischen Dienstd% ankenversicherung
(MDK) vor Ort vorzulegen. \S

10



A Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitdt gemaR Anlage |

Al Qualifikation und Verfugbarkeit des &rztlichen Personals

Qualifikation der arztlich verantwortlichen Leitung und ihrer Stellvertretung

Die Patientenbehandlung wird durch Facharztinnen und
Facharzte mit abgeschlossener Weiterbildung des in
Anlage |, Al jeweils genannten Fachgebiets gewahrleistet?. trifft zu trifft nicht zu
Nur unter deren Verantwortung sind Arztinnen und Arzte in o o

der Weiterbildung in die Behandlung eingebunden.

Die fur die Behandlungen mit allogener

Stammezelltransplantation &rztlich verantwortliche Leitung trifft zu trifft nicht zu
und ihre Stellvertretung sind Fachérztinnen oder Fachéarzte ) O

fur Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie.

Die arztlich verantwortliche Leitung verfiigt tber eine .
mindestens zweijahrige Berufserfah_rung in einer Ei_r_lheit, in trifft zué}rifft nicht zu
der allogene Stammzelltransplantationen durchgefihrt o o
werden. 0

Die arztlich verantwortliche Leitungist in Vollzeit2 auf einer ’Q
Station eines Krankenhauses arztlich tatig gewesen, auf der @

im Zeitraum der Tatigkeit mindestens 50 allogene \Q)mfﬂ 2U trifft nicht zu
Stammzelltransplantationen durchgefiihrt wurden. Die Q?} f o )

Arbeitszeugnis.

Nachweisfihrung erfolgt durch geeignete Belege, e\t@
rtliche

Eine arztliche Betreuung durch die arztlich vera

Leitung oder ihre Stellvertretung mit einer geo

ununterbrochenen Verfugbarkeit fir die Biﬁmlung trifft zu trifft nicht zu

stationérer transplantierter Patientinnen atientenund o o

fur die ambulante Nachsorge der Pati n(b‘hen und

Patienten ist gesichert (Rufbereits oglich).
T4

1

Facharztinnen oder Fachérzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit &lteren Bezeichnungen, die gemafR
Ubergangsbestimmungen dieser oder einer fritlheren (Muster-) Weiterbildungsordnung w eitergefiihrt w erden
dirfen, erfillen die Anforderungen ebenfalls.

Bei Tatigkeit in Teilzeit kénnen die auf der Station durchgefihrten allogenen Stammzelltransplantationen
anteilig, in Relation zu einer Tatigkeit in Vollzeit, angerechnet w erden.

11



Verfugbare Fachdisziplinen und Untersuchungs- und Behandlungsmaéglichkeiten

Im Krankenhaus mussen fur die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit allogener
Stammzelltransplantation Facharztinnen oder Facharzte der in den nachstehenden Tabellen
genannten Disziplinen einschlielich der aufgefiihrten Untersuchungs- und
Behandlungsmoglichkeiten nach denin den jeweiligen Tabellen definierten Kriterien verfigbar
sein. Die Verfugbarkeit der Facharztinnen und Facharzte kann durch eigene Fachabteilungen
des Krankenhauses oder auch durch Kooperationen mit anderen zugelassenen
Krankenhausern, die Uber eine entsprechende eigene Fachabteilung verfliigen, mit
vertragsarztlichen Praxen oder medizinischen Versorgungszentren (MVZ) gewahrleistet
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 Uber die besonderen Behandlungseinrichtungen des jeweiligen

Fachbereichs verfugen.

Jederzeit sind innerhalb von 30 Minuten verflugbar (Rufbereitschaft‘rl@l‘tch)

« im selben Gebaudekomplex mit der fir Behandlungen mit allo r

Stammzelltransplantation eingerichteten Station (KMT-StatiQ@

- Allgemein- und Viszeralchirurgie é@gzu trift nCi;:ht 2
- Gastroenterologie inklusive Endoskopie O\\Qriﬁgzu trifft n(i)chtzu
: PP g ; trifft zu trifft nicht zu

- Intensivmedizin mit Beatmungsmaoglichkeit ( (fb» o 0
- Nephrologie mit Dialyse < trlfgzu wrifft nclfhtzu
- Pulmonologie mit Bronchoskopie (H@ trlffotzu trifft n(I)Ch'[ZU
- Radiologie mit Computertomograph@\fer trifftzu | trifft nicht zu

Magnetresonanztomographie Q Q

e nichtzwingend im selben Gebga
erforderlichen Untersuchung

der Patientin oder des Patienten erfolgen sollen:

ekomplex mit der KMT-Station, wobei die
nd Behandlungen mdglichst ohne Transport

] . . \7 trifft zu trifft nicht zu

Kardiologie (QQ 5 5
I > trifft zu trifft nicht zu

- Thoraxchlrurglé)o o o
A ) trifft zu trifft nicht zu

- GefaRchipargie 5 o
; : trifft zu trifft nicht zu

- Neulofgurgle o o
; trifft zu trifft nicht zu

- Ne ogie o o
- trifft zu trifft nicht zu

- Ophthalmologie 5 o)
; trifft zu trifft nicht zu

- Otolaryngologie 5 5
, trifft zu trifft nicht zu

- Urologie o o
- Mikrobiologie (Verfugbarkeitinnerhalb von 24 trifft zu trifft nicht zu

Stunden ausreichend) Q Q
- Labormedizin trifft zu trifft nicht zu

Q 0
P trifft zu trifft nicht zu

- Psychiatrie o o
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Montags bis Freitags, sofern diese nicht gesetzliche Feiertage sind (Arbeitstage),
ist jeweils mindestensin einem Zeitraum von acht Stunden im selben

Gebaudekomplex mit der KMT-Station verfligbar:

- Strahlentherapie mit der Méglichkeit zur
Ganzkorperbestrahlung

trifft zu
o}

trifft nicht zu
o}

An Arbeitstagen sind jeweils in einem Zeitraum von mindestens acht Stunden

verflugbar:
- Krankenhaushygiene triffotzu trifft n(i)chtzu
- Pathologie trifgzu trifft n(i)chtzu
A2 Qualifikation und Verfugbarkeit des nicht-arztlichen Personals ~

Auf der KMT-Station steht jederzeit mindestens eine
Gesundheits- und Krankenpflegerin oder ein Gesundheits-

tr@?)

N

p

trifft nicht zu

und Krankenpfleger fiir je bis zu sechs Patientinnen und ©)
Patienten fur die Pflege zur Verfugung. 0"\-
Es werden invasive Beatmungstherapien auf der KMT - Q\t?ifft zu trifft nicht zu
Station durchgefiihrt. X\l o 0
Fir Patientinnen und Patienten, die eine invasive (b»‘
Beatmungstherapie auf der KMT-Station erhalten,@
jederzeit mindestens eine Gesundheits- und trifft zu trifft nicht zu
Krankenpflegerin oder ein Gesundheits- und K enpfleger Q o)
fur je bis zu zwei Patientinnen und Patiente ie Pflege
zur Verfligung.3 N
Jede Schicht auf der KMT-Station wird g@'}[et
- von einer Gesundheits- und K{éﬁnpﬂegerin oder
einem Gesundheits- und Krankehpfleger mit
onkologischer Weiterbild @die oder der mindestens
12 Monate in Vollzeit4 a@?ner Station tétig gewesen
ist, auf der Behand mit allogener trifft zu trifft nicht zu
Stammzelltransp on durchgefihrtwurden oder @ O

von einer G
einem Ges

eits- und Krankenpflegerin oder
its- und Krankenpfleger, die oder der
mindegte@3 Monate in Vollzeit* auf einer Station tatig
ge , auf der Behandlungen mit allogener
Sta Itransplantation durchgefihrtwurden.

3

4

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

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

angerechnet w erden.
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Im Falle der Nichterfiillung einzelner Anforderungen nach A2 Absatz 1 und 2 (siehe
voranstehende Tabelle) aufgrund unvorhersehbarer Ereignisse erfolgtdie
Fortsetzung bereits begonnener Behandlungen und Neuaufnahmen von
Patientinnen und Patienten nur bei Erfullung der folgenden Vorgaben (Die
Einrichtungist dazu verpflichtet, die Anforderungen schnellstméglich wieder zu

erfullen.):

Die Nichterfullung wird hinsichtlich inrer Griinde und
ihres Umfangs dokumentiert.

trifft zu
o}

trifft nicht zu
o}

Sofern in solchen Féallen das Personal gemal A2
Absatz 1 und 2 Gber mehr als 31 Tage nicht verfugbar
war, ist unverzuglich durch das Krankenhaus der
Personalmangel bei den Sozialleistungstragern nach 8§
18 Absatz 2 KHG anzuzeigen. Wird bis zum Ablauf von
drei Monaten ab dem Zeitpunkt des Beginns der
Nichterfullung der Anforderungen nichtwieder deren
Erfullung erreicht und dies nicht bei den
Sozialleistungstragern nach § 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 Wiedererfillung der
Mindestanforderungen erfolgen Neuaufnahmen von
Patientinnen und Patienten mit Multiplem Myelom zus’\\
Behandlung mit einer allogenen (b.
Stammezelltransplantation lediglich dann, wen
zeitlich dringende Indikation zur allogenen
Stammzelltransplantation besteht und ein
in ein Transplantationszentrum, das di
dieser QS-MafRRnahmen erfiillt, nicht m

o
O

trifft zu
o}

trifft nicht zu
o}

auch durch Kooperationen mit ant zugelassenen
Krankenhausern, die tber eip otheke verfligen, oder
Apotheken gewahrleistet, d glich infusionsfertige
Zytostatikazubereitungenfiidie Behandlungen mit
allogener Stammzellt ntation geliefert werden
konnen. . Co

Es ist durch eine eigene Apothekg@j?r’ankenhauses oder

trifft zu
o}

trifft nicht zu
0

\v

Folgende beruf h hinreichend qualifizierte Personen sind fur das klinische

Transplant
Kooperaﬁ&i\gewahrleistet werden.):

sprogrammverfigbar (Die Verfugbarkeit kann auch durch

Trans}'lantationskoordination fur die Vorbereitung, trifft zu trifft nicht zu
Planung und Durchfiihrung o) 0)

Dokumentation und Datenmeldung trifg zu | trifit nCi;:ht 2
Ernahrungsberatung tnﬁ;t zu trifft ncl)cht zu
Psychosoziale Beratung triﬁ;t 2 trifft n(i)cht a
Sozialdienst trlfg Zu trifft ng:ht Zu
Hygieneiiberwachung trifg Zu trifft n(i)cht 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 kdnnen, an Arbeitstagen eine trifft zu trifft nicht zu
physiotherapeutische Behandlung gewahrleistet (die auch ) ©)
auf der Grundlage von Kooperationen méglich ist). Die
Behandlung wird in der Patientenakte dokumentiert.
A3 Zusammenarbeit des arztlichen und nicht-arztlichen Personals
Es findet an jedem Arbeitstag eine Teambesprechung statt,
« anderimmer teilnehmen
- Fachéarztin oder Facharzt fur Innere Medizin, trifit tifft nicht
Hamatologie und Onkologie fl OZU fl ng: 2u
- Gesundheits- und Krankenpflegerinnenund
Gesundheits- und Krankenpfleger
« und an der mindestens einmal pro Woche teilnehmen: | ¢
trifft trifft nicht zu

- Psychotherapeutin oder Psychotherapeut
- Physiotherapeutin oder Physiotherapeut

0
&

. 3

o

Die folgenden Professionen werden bei Bedarfzu der
Teambesprechung hinzugezogen:

- Transplantationskoordination fur die Vorbereitung Q\\
Planung und Durchflhrung éb'
Dokumentarin oder Dokumentar flir Dokumeﬁ@n

und Datenmeldung
of

Erndhrungsberatung
Psychosoziale Betreuung
O™

S

p

trifft zu
o}

trifft nicht zu
o}

Sozialdienst
Hygienelberwachung.

Bei jeder Teambesprechung wi die Anwesenheit der

Teilnehmenden protokolliert iddih den jeweiligen

Patientenakten der Klini standund das

trifft zu
o}

trifft nicht zu
o}

abgesprochene Behqnidq%skonzept dokumentiert.

A4 Anforderu@i&h das Krankenhaus

Sofern die Er 'na’ung von Anforderungen auch durch
Kooperati elassen ist, sind schriftliche

Koopera vereinbarungen geschlossen.

(Das Krankenhaus, das die allogene
Stammzelltransplantation erbringt, ist auch bei Einbindung
von Kooperationspartnern fur die Erfullung der

trifft zu
o}

Anforderungen nach dieser Richtlinie verantwortlich.)

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

Koch-Institut ,Anforderungen an die Hygiene bei der trifft zu trifft nicht zu
medizinischen Versorgung von immunsupprimierten ©) @)
Patienten” in der Fassungvom 20. Marz 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
- Die Patientenzimmer und Sanitarbereiche werden mit trifft zu trifft nicht zu
HEPA-gefilterter Luft versorgt. o) 0)
- 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 ) ©)

und Patientenzimmer liegt eine Schleuse.

N o

- Es existieren mit der Krankenhaushygienikerin oder
dem Krankenhaushygieniker abgestimmte
Standardarbeitsanweisungen fur Hygienemafnahmen
sowie flr entsprechende Schulungendes auf der KMT-
Station tatigen Personals und Patientinnen und
Patienten mit ihren Angehdrigen.

p

A3

trifft nicht zu
o}

X\
- Es existiert ein mit der Krankenhaushygienikerin od%,\‘

dem Krankenhaushygieniker abgestimmter
Reinigungsplan fur Patientenzimmer und
Sanitarbereiche, der die Umsetzung der n
Anforderungen an die Hygiene bei der Rei
Desinfektion durch von Hygienefachkra
Reinigungspersonal gewahrleistet,
Instruktionen des Behandlungst
umsetzen kann.

&
ndigen
ung und
geschultes
es spezielle

erstehenund

>
L N

trifft zu
o}

trifft nicht zu
o}

u§ﬁygienikerin oder dem
stimmte Hygieneplane zur
nn welche Proben fir
chungskulturen entnommen
Isse samtlicher mikrobiologischer
Untersuchupg rden von Hygienefachkraften
dokumenti%\d von der Krankenhaushygienikerin
oder denrKrankenhaushygieniker bewertet. Bei

Pro werden gegebenenfalls weitergehende

Ma men veranlasst.

- Es stehen mit der Kranke
Krankenhaushygieniker’
Verflgung, die festl
mikrobiologische U
werden. Die Erg

trifft zu
o}

trifft nicht zu
o}

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

trifft zu
o)

trifft nicht zu
o)
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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
ermoglicht diagnostische und therapeutische Interventionen ) @)

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

Auf der KMT-Station wird eine ausreichende

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

A5 Anforderungen an die Durchfihrung der Behandlung @Q‘

Sofern in Studienregistern gelistete klinische Studien mit @x\'
versorgungsrelevanten Fragestellungen, welche 3\$
insbesondere geeignet sind, Verfahren der allogenen @
Stammzelltransplantation und Alternativen bei Patientinne Qt i
und Patienten mit Multiplem Myelom klinisch weiter zu $£\ rifit zu
entwickeln, unter Beteiligung von deutschen
Krankenh&ausern durchgefuhrt werden, wird den l &
’ﬁ}

trifft nicht zu
f o) o)

Patientinnen und Patienten die Teilnahme an die

Studien empfohlen. O,

Falls das Krankenhaus selbst nicht, wohl a afdere

Krankenhauser in Deutschland an einer rechenden . . .
Studie teilnehmen, wird die Patientin o er Patient Uber tnﬁ;t 2 trift ng:ht 2
die Moglichkeit der Studienteilnah n einemanderen

Krankenhaus aufgeklart. \

Insbesondere wird die Patien@er der Patient aufdie bei
klinischen Studien vorgesc enen Mechanismen fur die
Gewahrleistung einer g 0glichen Patientensicherheit
und die Vorteile fir d
Erkenntnisgewinn i iesen.

trifft zu trifft nicht zu
o} o)

Far die Patient l&rung wird unterstitzend ein dem
aktuellen Erkepnthisstand entsprechendes, innerhalb des

Krankenhaiss€d konsentiertes und allen an der Behandlung trifftzu | trifft nicht zu

beteiligt ztinnen und Arzten jederzeit zur Verfuigung ° °
stehendes’Aufklarungsformular genutzt.

Es werden mdglicher Nutzen und mdgliche Risiken der

allogenen Stammzelltransplantation, insbesondere in Bezug trifft zu trifft nicht zu
auf verfligbare therapeutische Alternativen, detailliert o o)

dargestellt.

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

trifft zu trifft nicht zu
o} o)




Bei Behandlungenwerden nur in prospektivenklinischen
Studien als geeignet erwiesene Protokolle, insbesondere
zur Konditionierung und GvHD-Prophylaxe, eingesetzt und
evidenzbasierte Leitlinien deutscher und europaischer
wissenschaftlicher Fachgesellschaften bertcksichtigt. Bei
individuellen Indikationsstellungen, bei denen nicht auf
wissenschaftlich gesicherte Erkenntnisse verwiesen werden
kann, wird die vorgeschlagene Behandlungsstrategie
begriindet.

trifft zu trifft nicht zu
o} o}

Es ist gewahrleistet, dass die in die weitere Behandlung
eingebundene Krankenhduser sowie Arztinnen und Arzte
regelmafig Gber die Behandlung informiert werden.

trifft zu trifft nicht zu
o} o}

Nach Abschluss der tumorspezifischen Therapie im
Krankenhaus, welches die allogene
Stammzelltransplantation durchgefuhrt hat, erhalten die in
die weitere Behandlung einbezogenen Krankenh&user
sowie Arztinnen und Arzte einen patientenbezogenen

trifft zu <\trjfft nicht zu
Nachsorgeplan, der alle notwendigen Aspekte der é\.@
X

o o

Betreuung berucksichtigt.
Q\.

B Unterschriften \
&

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben b@ igt:

oP

Ort Datum Ar@ﬁ’e Leitung der leistungserbringenden Abteilung
"9
Ort Datum  + () Geschaftsfihrung oder Verwaltungsdirektion des

’\.'\\Q\ Krankenhauses

=
'S

N
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