KV HESSEN | Europa-Allee 90 | 60486 Frankfurt
Kassenarztliche Vereinigung Hessen
Qualitatssicherung

Team 1

Europa-Allee 90

60486 Frankfurt

Advanced Therapy Medicinal Products (ATMP)
Antrag auf Genehmigung zur Ausfithrung und Abrechnung der neuartigen

Therapie mit Gentherapeutika bei Hamophilie (Anlage IV der Richtlinie
ATMP-Qualitatssicherungs-Richtlinie — ATMP-QS-RL)

Hinweis: In diesem Formular gelten grammatikalisch maskuline oder feminine Personenbe-
zeichnungen jeweils gleichermaRen fur Personen weiblichen und ménnlichen Geschlechts.

Bitte fullen Sie den Antrag mdglichst vollsténdig und in Druckbuchstaben aus. Sie erleichtern
uns damit die Antragsbearbeitung. Die mit * gekennzeichneten Felder sind Pflichtfelder.
Diese Angaben helfen uns bei der Bearbeitung lhres Antrags.

Vielen Dank fur lhre Unterstiitzung! Bei Fragen helfen wir Ihnen gerne weiter.

Allgemeine Angaben

Persdnliche Angaben

KASSENARZTLICHE
VEREINIGUNG

K\

Qualitatssicherung
Team 1

Anna Wandrei

Tel 069 24741-6094
Fax 069 24741-68819
gs.fbl.3@kvhessen.de

Kassenarztliche Vereinigung Hessen
Kdrperschaft des offentlichen Rechts
Europa-Allee 90 | 60486 Frankfurt
Postfach 15 02 04 | 60062 Frankfurt
www.kvhessen.de

Name, Vorname®, Titel LANR
Privatanschrift™

> a*

Geburtsdatum™: Datum der Approbation:

Beginn der beantragten Abrechnungsgenehmigung

[] Abdem Datum, zu dem die Antragsunterlagen vollstandig bei der KV Hessen vorliegen. Eine riickwirkende

Genehmigung kann nicht erteilt werden.

] Zu einem spéateren Datum

Antrag auf Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung der Therapie neuartigen
mit Gentherapeutika bei Hamophilie - Anwendung qualitétsgesicherter ATMP, Anlage IV

WIR SORGEN
FUR GESUNDHEIT



Art der Tatigkeit!:

[] Angestellter Arzt
in Praxis/BAG

Name des anstellenden Arztes

in MVZ

Name des MVZ

[] Ermachtigter Arzt

Name der Einrichtung

[] Instituts-
Erméachtigung

Name des Instituts und des verantwortlichen Leiters

[] Sicherstellungs-
Assistent

KASSENARZTLICHE
VEREINIGUNG

[] Vertragsarzt in [] Einzelpraxis [ IMvZ [] Berufsausiibungsgemeinschaft (BAG)

BSNR

BSNR

BSNR

BSNR

BSNR

Name des anstellenden Arztes oder des anstellenden MVZ mit Angabe des zu vertretenden Arztes

Ort(e) der Tatigkeit?:

Anschrift Standort

BSNR

Anschrift Standort

BSNR

Bei weiteren Standorten bitte dem Antrag eine gesonderte Aufstellung als Anlage beifligen.

schreiben.

Antrage genehmigungspflichtiger Leistungen fiir angestellte Arzte sind auch vom anstellenden Arzt bzw. vom Leiter des MVZ zu unter-

Der Eintrag der entsprechenden Betriebs- und Nebenbetriebsstattennummer ist fur die Antragstellung nicht zwingend erforderlich. Wir weisen

jedoch darauf hin, dass die Abrechnungsgenehmigung erst nach Erteilung der entsprechenden Betriebs- und/oder Nebenbetriebsstéatten-

nummer erfolgen kann.
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KASSENARZTLICHE
VEREINIGUNG

Leistungsspektrum (Gebihrenordnungsposition = GOP)
Beantragte Leistungen™:

GOP 30320 Infusionstherapie mit Valoctocogen Roxaparvovec -
Dauer mind. 60.

GOP 30321 Infusionstherapie mit Valoctocogen Roxaparvovec -
Dauer mehr als 2 Stunden.

GOP 30322 Infusionstherapie mit Valoctocogen Roxaparvovec —
Dauer mehr als 4 Stunden.

GOP 30323 Infusionstherapie mit Valoctocogen Roxaparvovec —
Dauer mehr als 6 Stunden.

GOP 30326 Infusionstherapie mit Etranacogen dezaparvovec
Beobachtung & Betreuung unmittelbar nach der intravasalen
Infusion von Etranacogen dezaparvovec
Dauer mehr als 4 Stunden

Mindestanforderungen und Qualitatsanforderungen

Die zur Erfillung der Qualitatsanforderungen erforderlichen einrichtungs- und personenbezogenen Daten
anhand der Checkliste im Anhang der ATMP-QS-Richtlinie missen vollstdandig nachgewiesen werden
und gemafl ATMP-QS-Richtlinie inklusive der zugehorigen Anlage erfillt werden.

Bitte senden Sie uns keine Original-Unterlagen zu, da die Ricksendung nicht grundsatzlich ge-
wahrleistet werden kann. Auch bitten wir Sie, Ihre Unterlagen nicht zu tackern, da diese hier elekt-
ronisch weiterverarbeitet werden.

»  Checkliste im Anhang der ATMP-QS-Richtlinie

Durchfiuhrung
] Anhang 2 Checkliste fir das Nachweisverfahren nach § 10 und Erfiillung von
Anforderungen nach Maf3gabe 88 2 bis 6 ATMP-QS-RL.

[JAnhang 2 - 2.3 Mindestanforderungen an Infrastruktur und Organisation: Bitte reichen
Sie die SOP (Standard Operating Procedure — Standardarbeitsanweisungen) fiir die
,Uberwachung und Friiherkennung von Komplikationen* (2.3.1) sowie ,fiir die Behand-
lungsubergénge zwischen Durchfihrung der Therapie und der Nachsorge® (2.3.2) ein.

] Anhang 3 Erganzende Checkliste fir das Nachweisverfahren nach 88 10 und 11 zur
Erflillung von Prozessanforderungen nach MaRgabe der 88 2 bis 6 ATMP-QS-RL.

> In diesem Zusammenhang ist die Erfullung von personellen und fachlichen
Anforderungen durch Vorlage der Urkunde bzw. sonstiger Nachweise tber die
Berechtigung zum Fiuhren der genannten Bezeichnungen nachzuweisen, sofern
diese dem Arztregister noch nicht vorliegen.
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KASSENARZTLICHE
VEREINIGUNG

Erklarungen und Hinweise
Mir ist bekannt, dass

» Nach § 16 der ATMP-RL ist die Ausfuhrung und Abrechnung von Leistungen erst nach Genehmigung durch
die Kassenéarztliche Vereinigung, dass Anzeige und Nachweise nach Absatz 2 eingegangen sind, zulassig.

> Mir ist bekannt, dass Anderungen hinsichtlich der Erfiillung der Qualitatsanforderungen erforderlichen einrich-
tungs- und personenbezogenen Daten der Kassenarztlichen Vereinigung Hessen schriftlich mitzuteilen sind.

> Mir ist bekannt, dass ich verpflichtet bin, jede Anderung unverziiglich der Kassenérztlichen Vereinigung Hes-
sen mitzuteilen.

> Hinweis fiir Arzte, die eine Erméchtigung zur Teilnahme an der vertragsérztlichen Versorgung beantragt ha-
ben: Eine Genehmigung zur Abrechnung der beantragten Leistungen kann nur im Rahmen der ausgespro-
chenen Erméachtigung wirksam werden.

» Ich versichere, dass die in diesem Antrag gemachten Angaben vollstandig und richtig sind. Mir ist bekannt,
dass unrichtige Angaben zur Unwirksamkeit der beantragten Genehmigung im Rahmen der vertragsérztlichen
Tatigkeit flhren kdnnen.

Ort, Datum Unterschrift des Antragsstellers
gof. Vertragsarztstempel

Gilt nur fiir angestellte Arzte

Ort, Datum Unterschrift des arztliche Leiters MVZ  bzw.

Unterschrift des anstellenden Arztes

Stand: September 2024
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Anhang 2 Checkliste fiir das Nachweisverfahren nach §§ 10 und 11 zur Erfiillung von Anforderungen nach
Mafgabe §§ 2 bis 6

Selbstauskunft des Leistungserbringers:

Der Leistungserbringer in

erfullt die Mindestanforderungen zur Anwendung eines Gentherapeutikums bei Himophilie.

Institutionskennzeichen und Standorthnummer

oder

BSNR

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

Anlage IV der ATMP-QS-RL
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2.1 Mindestanforderungen an die Erfahrung der Behandlungseinrichtung nach § 2

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

A 2 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

des letzten Kalenderjahres.

QO ja Q nein

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

Anzahl der Patientinnen und Patienten:

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

Art der Anforderung

Begriindung der Nichterfullung

Geplanter Zeitpunkt der Erflllung

2.2 Mindestanforderungen an das arztliche Personal nach § 3

Anlage IV der ATMP-QS-RL

Funktion Titel Name Vorname
i verantwortliche Facharztin oder Facharzt fur Innere Medizinmit | O ja Q nein
Arztin/ Zusatzweiterbildung Himostaseologie
verantwortlicher ODER
Arzt
Fachérztin oder Facharzt fir Innere Medizinund | O ja Q nein
12




Hamatologie und Onkologie mit
Zusatzweiterbildung Hamostaseologie

ODER

Facharztin oder Facharzt fir Q ja
Transfusionsmedizin mit Zusatzweiterbildung
Hamostaseologie

Q nein

2 weitere Arztin/
weiterer Arzt

Facharztin oder Facharzt fur Innere Medizinmit | O ja
Zusatzweiterbildung Hamostaseologie

Q nein

ODER

Fachérztin oder Facharzt fir Innere Medizinund | O ja
Hamatologie und Onkologie mit
Zusatzweiterbildung Hamostaseologie

Q nein

ODER

Facharztin oder Facharzt fiir Q ja
Transfusionsmedizin mit Zusatzweiterbildung
Hamostaseologie

Q nein

3 Die Verflgbarkeit der Fachdisziplin Innere Medizin und Gastroenterologie zur Q ja O 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 erfillt werden

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfillung

Geplanter Zeitpunkt der Erflllung

! Die Anforderungen nach § 2 Absatz 2 Satz 2 i.V.m. § 3 Absatz 5 des Allgemeinen Teils sind einzuhalten.

Anlage IV der ATMP-QS-RL
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2.3 Mindestanforderungen an Infrastruktur und Organisation nach § 6

SOP zur Uberwachung und Friiherkennung von Komplikationen

! 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
Friiherkennung von und den Umgang mit Komplikationen vorhanden, welche Vorgaben zur Verfligbarkeit von
Faktorkonzentraten zur Notfallbehandlung enthalten.

SOP fiir Behandlungsiiberginge zwischen Durchfiihrung der Therapie und Nachsorge

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

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

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfillung Geplanter Zeitpunkt der Erflllung

Anlage IV der ATMP-QS-RL 14



2.4 Unterschriften
Zur vertragsarztlichen Versorgung zugelassener oder ermdchtigter 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

Geschaftsfuhrung/

Arztliche Leitung Verwaltungsdirektion

Anlage IV der ATMP-QS-RL
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Anhang 3  Erganzende Checkliste fiir das Nachweisverfahren nach §§ 10 und 11 zur Erfiillung von Prozessanforderungen nach
Mafgabe der §§ 2 bis 6

Selbstauskunft des Leistungserbringers:

Der Leistungserbringer in

erfullt die Mindestanforderungen zur Anwendung eines Gentherapeutikum bei Hamophilie.

Institutionskennzeichen und Standorthnummer

oder

BSNR

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

Anlage IV der ATMP-QS-RL
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3.1 Mindestanforderungen an die Indikationsstellung fiir die ATMP-Anwendung nach § 4

| Eine molekulargenetische 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 fur die Therapie ist durch die Facharztinnen und Facharzte gemald § 3 Absatz 1 unter Bericksichtigung ja Q nein
der Befunde nach § 4 Absatz 1 erfolgt. Entsprechende Angaben gemaR § 4 Absatz 2 Satz 3 werden in der Patientenakte
dokumentiert.

4 Bei Patientinnen und Patienten mit vorbestehenden Infektionen mit HIV wurde ein Facharzt oder eine Facharztin fir ja Q nein
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 Qualititssicherungsvereinbarung zur
spezialisierten Versorgung von Patienten mit HIV-Infektion/AIDS-Erkrankung hinzugezogen.

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

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

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

Nichterfillung Nichterfillung (Uhrzeit/in Std.) Nichterfillung Wiedererfillung
Anlage IV der ATMP-QS-RL 17




3.4 Unterschriften
Zur vertragsdrztlichen Versorgung zugelassener oder erméachtigter 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

Geschaftsfuhrung/

Arztliche Leitung Verwaltungsdirektion

Anlage IV der ATMP-QS-RL
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