Anhang 4 Checkliste fiir das Nachweisverfahren nach § 15 Absatz 2 zur Erfiillung von Anforderungen nach MaRgabe des
§ 3 Absatz 1 und 3, § 4 Absatz 1 (Anwendungsvoraussetzungen) bzw. nach Mal3gabe der §§ 8 — 10 (Nachsorge)

Selbstauskunft des Leistungserbringers®

Der Leistungserbringer in

erflllt die Voraussetzungen fiir die

[0 Mindestanforderungen an die Feststellung der Anwendungsvoraussetzungen (Anhang 4 Teil 1)
und/oder
[ Mindestanforderungen an die Nachsorge bis zu 1 Jahr nach (Anhang 4 Teil 2.1)

[0 Mindestanforderungen an die Nachsorge bis zu 15 Jahre nach (Anhang 4 Teil 2.1)

und dokumentiert die

O weiteren Qualitidtsanforderungen im Rahmen der Nachsorge (Anhang 4 Teil 2.2)

der Therapie mit Onasemnogen-Abeparvovec bei spinaler Muskelatrophie.

Institutionskennzeichen und Standorthummer

oder

BSNR

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

5 Ambulante Vor- und Nachsorge im Zusammenhang mit einer Anwendung von Onasemnogen-Abeparvovec bei spinaler Muskelatrophie durch zur vertragsirztlichen Versorgung
zugelassene oder ermachtigte Leistungserbringer, Hochschulambulanzen oder im Rahmen vor- und nachstationarer Versorgung nach § 115a SGB V.

Anlage Il der ATMP-QS-RL (letzte Anderung in Kraft getreten am 1.1.2023) 32



1. Teil — Nachweisverfahren zu Mindestanforderungen nach MafRlgabe des § 3 Absatz 3 und § 4 Absatz 1 — Anwendungsvoraussetzungen

4.1 Feststellung von Anwendungsvoraussetzungen

A Die Feststellung der Anwendungsvoraussetzungen fiir eine mit Onasemnogen-Abeparvovec behandelbare SMA gemaR O ja O nein
§ 3 erfolgt durch Facharztinnen oder Facharzte fiir Kinder- und Jugendmedizin mit Schwerpunkt Neuropdadiatrie.
2 Die Konformitatserklarung gemaRk Anhang 5 fir Labore nach § 3 Absatz 3 liegt vor. O ja I nein
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2.1 Teil — Nachweisverfahren zu Mindestanforderungen nach MaRgabe der §§ 8 — 10 — Nachsorge

4.2 Anforderungen an die Nachsorge

Durch organisatorische Vorkehrungen ist eine regelmafRige Einbestellung des Patienten oder der Patientin innerhalb der
folgenden Intervalle nach der Entlassung aus der Behandlungseinrichtung, in der die Anwendung von Onasemnogen-
Abeparvovec erfolgt ist, sichergestellt und wird dokumentiert:

- innerhalb der ersten vier Wochen: wéchentlich, O ja Cnein
- abvier Wochen bis zwo6lf Wochen: alle zwei Wochen,
- ab dem vierten bis zum sechsten Monat: monatlich,
- ab dem siebten Monat: alle vier Monate,

- sowie ab dem 5. Jahr: einmal pro Jahr

4.3 Personelle und fachliche Anforderungen an das drztliche Personal in der Nachsorge bis zu einem Jahr nach der Therapie

Die arztliche Betreuung im Rahmen der Nachsorge bis zu einem Jahr nach der Therapie mit Betreuung sichergestellt: Betreuung nicht
Onasemnogen-Abeparvovec gemal § 9 Absatz 1 erfolgt in bzw. an einer an eine sichergestellt:
Behandlungseinrichtung, in der die Therapieentscheidung fiir und die Anwendung von -
. . O
Onasemnogen-Abeparvovec erfolgt, angeschlossenen oder mit dieser kooperierenden
ambulanten Einrichtung oder Hochschulambulanz. durch
Kooperation*: O
4.4 Anforderungen an Infrastruktur und Organisation in der Nachsorge
Das arztliche Personal der Nachsorge hat sich liber das fachliche Informationsmaterial fiir die Behandlung von 1 ja [ nein

Patientinnen und Patienten mit Onasemnogen-Abeparvovec informiert und dieses zur Kenntnis genommen.
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4.5 Registermeldung bis zu fiinf Jahre nach der Therapie

Die Behandlungseinrichtung stellt, sofern die Versorgung von Patientinnen und Patienten bis
mindestens flinf Jahre nach der Onasemnogen-Abeparvovec-Therapie libernommen wird,
durch personelle und strukturelle Voraussetzungen die zeitnahe Dokumentation an das
SMArtCARE-Register und ggf. andere erforderliche Dokumentationssysteme sicher.

Die Behandlungseinrichtung hat zudem sicherzustellen, dass die Durchfiihrung der hierfir
bendtigten standardisierten motorischen Funktionstests zur Diagnostik durch
Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten mit mindestens zweijahriger Erfahrung in der
physiotherapeutischen Diagnostik und Behandlung von Kindern mit neuromuskularen
Erkrankungen erfolgt. Sie missen in der Durchfiihrung von standardisierten,
krankheitsspezifischen Muskelfunktionstests (z.B. CHOP-INTEND, HFMSE, RULM, 6MWT)
geschult sein.

Dokumentation Dokumentation nicht
sichergestellt: sichergestellt:

O

[

Sicherstellung
durch
Uberweisung an
geeignete
Behandlungs-
einrichtung:

4.6 Begriindung, falls die Mindestanforderungen zur Nachsorge teilweise oder volistindig nicht erfiillt werden

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfillung

Geplanter Zeitpunkt der Erfiillung
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2.2 Teil — Dokumentation weiterer Qualitdtsanforderungen nach MaRgabe der §§ 8 — 10 Nachsorge

4.7 Qualitdtsanforderung an die interdisziplindre Zusammenarbeit nach § 10 Satz 1 und 2

Durch organisatorische Vorkehrungen soll der nachsorgende Leistungserbringer die interdisziplindre Betreuung der Patientin sichergestellt:
oder des Patienten durch Zusammenarbeit mit beispielsweise Physiotherapeuten/innen, Sozialdiensten,

Hilfsmittelberater/innen, Erndhrungsberater/innen, Orthop&den unterstitzen. O ja [ nein
Insbesondere bei Patienten und Patientinnen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr soll eine unterbrechungslose Weiterfiihrung sichergestellt:
der Betreuung der Patientinnen und Patienten im Erwachsenenalter bei einer Fachéarztin oder einem Facharzt fir Neurologie

koordiniert werden. [} ja [ nein

Begriindung, sofern nicht sichergestellt:
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3. Teil — 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

Geschéftsfiihrung/

Arztliche Leitung Verwaltungsdirektion
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Anhang5 Musterformular zur Konformitatserklarung der Labore nach § 3 Absatz 3

Selbstauskunft des Leistungserbringers:

Adresse des Labors:

Firmenname

StralRe

PLZ, Ort

Die Behandlungseinrichtung erklart in alleiniger Verantwortung, dass die folgenden
Anforderungen erfillt sind:

Die Feststellung der SMN2-Genkopienzahl erfolgt mittels eines validierten Verfahrens.

- Angabe der durchschnittlichen Anzahl der SMN2-Genkopienzahl-Analysen/Jahr

(mindestens 20): :' .

- Die Anforderungen nach § 5 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 4 GenDG werden erfiillt.

- Die Aufbereitung des genetischen Materials und die Durchfiihrung der Tests erfolgen
nach standardisierten Vorgaben (Standardprozeduren, SOP).

- Das Labor nimmt regelmdfRig an externen Qualitatssicherungen in Form von
Ringversuchen teil.

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt.

Name Ort, Datum Unterschrift (Laborleitung)
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