Anhang 2 Checkliste fiir das Nachweisverfahren nach § 10 Absatz 2 Satz 1 und Absatz 4 zur bErfﬁIIung von Anforderungen nach
Mafgabe der §§2 -8 '

Selbstauskunft der Behandlungseinrichtung

Die Behandlungseinrichtung
erfilit die

Universitatsklinikum . Heidelberg

B Mindestanforderungen (Anhang 2 Teil 1)

und dokumentiert die

B weiteren Qualitdtsanforderungen (Anhang 2 Teil 2)

zur Anwendung von Eladocagene exuparvovec bei Patientinnen und Patienten mit AADC-Mangel.

Institutionskennieichen: 260820466
771700000

Standortnummer:

Der Medizinische Dienst {MD) ist berechtigt, die Richt'igkeit der Angaben der Einrichtungen nach MaRgabe der MD-QK-RL vor Ort zu tiberpriifen. Neben dem Betreten von Raumen
des Krankenhauses zu den Ublichen Geschifts- und Betriebszeiten ist der MD insbesondere befugt, die zur Erfilllung 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).
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Teil 1 - Nachweisverfahren zu Mindestanforderungen nach MaRgabe der §§ 2 -8

2.1 Mindestanforderungen an die Erfahrung der Behandlungseinrichtung'nach §2

Die Behandlungseinrichtung, in der die Therapieentscheidung fir und Anwendung von Eladocagene exuparvovec
erfolgt, verfigt (iber Erfahrung in der Behandlung seltenen Bewegungsstorungen im Allgemeinen und in der
Behandlung des AADC-Mangels im speziellen, dokumentiert durch:

A > 10 Behandlungsfalle mit dieser Diagnose (G24.0, G24.1, G24.2, G24.3, G24.4, G24.5, G24.8, G24.9, G25.0,
G25.1, G25.2, G25.3, G25.4;, G25.5, G25.6, G25.80, G25.81, G25.88, G25.9, G26* nach ICD-10-GM-2024) @ ja O nein
innerhalb der letzten zwei Jahre, die der Arzneimittelanwendung vorausgegangen sind.
Anzahl der Behandlungsfélle: 953
2 mindestens ein Behandlungsfall mit einer gesicherten arztlichen Diagnose eines AADC-Mangels gemaR § 1
Absatz 2 Satz 1. ® ja O nein
5

Anzahl der Behandlungsfalle:

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

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfillung

Geplanter Zeitpunkt der Erflillung
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2.2 Mindestanforderungen an das &rztliche Personal nach § 3

Funktion Titel Name Vorname
s Yera_ntwortliche Prof. Oplade |Thomas Facharztin oder Fachay’zjc ﬁj_r Kinder- und Jugendmedizin mit @ ja Q nein
Arztin/ Dr n Schwerpunkt Neuropédiatrie
verantwortlicher‘ ' ' SOWIE
Arzt :
mindestens zweijahrige Berufserfahrung in einer @ ja O nein
Behandlungseinrichtung, welche die in § 2 Nummer 1 aufgefithrten
Anforderungen erfiillt
Funktion ' Titel Name Vorname
2 we!tere Arztin/ Dr. Christ Stine Facharztin oder Facha!.rz.t fur Kinder- und Jugendmedizin mit @® ja Q nein
weiterer Arzt Schwerpunkt Neuropédiatrie
SOWIE
mindestens zweijdhrige Berufserfahrung in einer @ ja Q nein
Behandlungseinrichtung, welche die in § 2 Nummer 1 aufgefiihrten ’
Anforderungen erflllt :
Funktion Titel Name Vorname
) = ” . — = - O nei
3 gr s‘fereotak IS(.:heI’-'! Prof. Dr. Jakobs Martin - Facharztl.n odgr Facharzt fir @ ja nein
Eingriff zur Applikation ‘ Neurochirurgie :
\‘/_era.ntworthche ‘ SOWIE
Arztin/ . - .
verantwortlicher Arzt mindestens flinfjdhrige @ ja O nein
Berufserfahrung in einer Einrichtung, '
die stereotaktische Eingriffe
vornimmt
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Die Verfligbarkeit der Fachdisziplin Radiologie (mit CT und MRT) ist sichergestellt. @

ja

Q hein

Sicherstellung erfolgt durch

Kooperationspartner:
Q

2.2.5 Begriindung, falls die Mindestanforderungen an das arztliche Personal teilweise oder vollsténdig nicht erfillt werden

Art der Anforderung

Begriindung der Nichterfillung

Geplanter Zeitpunkt der Erfillung

2.3 Personelle und fachliche Mindestanforderungen an weiteres beteiligtes Personal nach § 4

1

Es ist sichergestellt, dass physiotherapeutisches Personal fiir die Durchfiihrung von

® ja O nein Sicherstellung erfolgt durch
standardisierten Motoriktests von Patientinnen und Patienten mit AADC-Mangel verfligbar ist, Kooperationspartner:
dass liber eine mindestens zweijahrige Erfahrung in der physiotherapeutischen Diagnostik und Q
Behandlung von Kindern mit BeWegungsstérungen verfiigt und in der Durchfithrung von
standardisierten Motoriktests (z.B. GMFM-88) geschult ist. :
2 Es ist sichergestellt, dass eine Psychotherapeutin oder ein Psychotherapeut oder eine ) ‘ja O nein Sicherstellung erfolgt durch

Psychologin oder ein Psychologe fir die Durchfiihrung von standardisierten psychologischen
Tests von Patientinnen und Patienten mit AADC-Mangel verfligbar ist, die oder der-iiber eine
mindestens zweijdhrige Erfahrung in der psychotherapeutischen Diagnostik und Behandlung
von Kindern mit Bewegungsstdrungen verfiigt und in der Durchfithrung von standardisierten,
psychologischen Tests (z.B. PDMS-2, BSID, PEDI) geschult ist.

Kooperationspartner:
Q

7

2.3.3 Begriindung, falls die personellen und fachlichen Mindestanforderungen an das weitere beterlrgte Personal teilweise oder vollstindig nicht erfiillt werden

Art der Anforderung

Begriindung der Nichterfillung

Geplanter Zeitpunkt der Erfiillung
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2.4 Mindestanforderunggn an Infrastruktur und Organisation nach § 7

Padiatrische Intensivstation

1 Am Standort der Behandlungseinrichtung, in der die Therapieentscheidung fir und die Anwendung von Eladocagene | @ ja Q nein
exuparvovec erfolgt, befindet sich eine padiatrische Intensivstation.

SOP zur Uberwachung und Friiherkennung von Komplikationen

2 In der Behandlungseinrichtung, in der die Therapieentscheidung fiir und die Anwendung von Eladocagene exuparvovec @ ja Q nein
erfolgt, sind spezifische SOP fiir die klinische, apparative und laborchemische Uberwachung zur Fritherkennung von
Komplikationen, den Umgang mit Komplikationen sowie fiir den Ablauf zur raschen und ungehinderten Verlegung des
Patienten bzw. der Patientin auf die padiatrische Intensivstation (Entscheidungsbefugnis, beteiligte Personen u.a.)
vorhanden. . ' :

SOP fir Behandlungsiibergénge zwischen Durchfiihrung der Therapie und Nachsorge

3 In der Behandlungseinrichtung, in der die Therapieentscheidung fiir und die Anwendung von Eladocagene exuparvovec @ ja QO nein

erfolgt, ist eine spezifische SOP fiir die Ubergénge zwischen der Behandlung und der Nachsorge zu der Eladocagene

exuparvovec-Therapie vorhanden. :

2.4.4 Begriindung, falls die Mindestanforderungen an Infrastruktur und Organisation teilweise oder vollstandig nicht erfiillt werden

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfillung

Geplanter Zeitpunkt der Erfiillung
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2.5 Mindestanforderungen im Hinblick auf die Registerteilnahme nach § 8

A Die Teilnahme an einem geeigneten Register ist gegeben.

@ ja Q nein |

2.5.2 Begriindung, falls die Mindestanforderungen im Hinblick auf die Registerteilnahme teilweise oder vollstdndig nicht erfillt werden

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfullung

Geplanter Zeitpunkt der Erfillung

Anlage V der ATMP-QS-RL
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Teil 2 - Dokumentation weiterer Qualititsanforderungen nach MaRgabe der §§ 2 -8

2.6 Qualitdtsanforderung an weitere Leistungsbereiche nach § 4 Absatz 3

In der Behandlungseinrichtung, in der die Therapieentscheidung fiir und
Anwendung von Eladocagene exuparvovec erfolgt, soll ein Sozialdienst

verfligbar sein.

C

sichergestellt:

ja Q nein

Sicherstellung erfolgt durch
Kooperationspartner:

Q

Begriindung, sofern nicht sichergestellt:

Anlage V der ATMP-QS-RL
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Teil 3 — Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt.

Name

Prof. Dr. Dr. Jirgen Debus Katrin Erk
Datum

07.01.2025 09.01.2025
Unterschrift

Geschiaftsfihrung/

Arztliche Lei
rztliche Leitung - Verwaltungsdirektion

Anlage V der ATMP-QS-RL
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Anhang 3 Ergﬁnzendye Checkliste fiir das Nachweisverfahren nach § 10 Absatz 2 Satz 3 zur Erfiillung von Prozessanforderungen nach
MaBgabe der §§ 28

Selbstauskunft der Behandlungseinrichtung

Universitatsklinikum _ Heidelberg

Die Behandlungseinrichtung
erfllt die

B Mindestanforderungen (Anhang 3 Teil 1)

und dokumentiert die

B weiteren Qualitdtsanforderungen (Anhang 3 Teil 2)

zur Anwendung von Eladocagene exuparvovec bei Patientinnen und Patienten mit AADC-Mangel.

[nstitutionskennzeichen: 260820466 i
771700000

Standortnummer:

Der Medizinische Dienst (MD) ist berechtigt, die Richtigkeit der Angaben der Einrichtungen nach MaRgabe der MD-QK-RL vor Ort zu tiberpriifen. Neben dem Betreten von Rdumen
des Krankenhauses zu den Ublichen Geschafts- und Betriebszeiten ist der MD insbesondere befugt, die zur Erflillung des Kontrollauftrags erforderlichen Unterlagen einzusehen.
{§ 8 Abs. 4 Teil A der MD-QK-RL). Das Krankenhaus hat die erforderlichen Ausklnfte 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 fur die Kontrolle erforderlichen Unterlagen einzusehen. Sofern die
Einsicht in die Patientendokumentation erfarderlich ist, erfolgt dies nach MaRgabe des § 43 Absatz 4 Teil B MD-QK-RL.
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Teil 1 — Nachweisverfahren von Prozessanforderungen nach MaRgabe der §§2 -8

3.1 In die Behandlung eingebundene Arztinnen und Arzte nach § 3 Absatz 2

Die &rztliche Betreuung erfolgt gemaR Facharztstandard in der Fachdisziplin ,Kinder- und Jugendmedizin®. @ ja Q nein
3.2 Indikationsstellung nach § 5
A Eine molekulargenetischen Diagnostik des AADC-Mangels mit einem validierten Verfahren liegt vor. @ ja Q nein
2 Ein validierter Test auf AAV2-Antikérper wurde durchgefiihrt. @ ja QO nein
3 Die Entscheidung fiir die Therapie ist durch eine Facharztin oder einen Facharzt gemaR § 3 Absatz 1 erfolgt. @® ja Q nein
4 Zur Planung des operativen Vorgehens wurden neben den Anforderungen nach § 3 Abs. 1 eine Facharztin oder ein @® ja Q nein
Facharzt, die oder der die Anforderungen nach § 3 Absatz 3 erfiillt, sowie eine Fachérztin oder ein Facharzt fur
Andsthesiologie hinzugezogen.
3.3 Aufklarung der Patientinnen oder Patienten bzw. ihrer Erziechungsberechtigten nach § 6 Absatz 1 sowie § 8 Satz 2
1 Die Aufklarung der Patientinnen oder Patienten bzw. ihrer Erziechungsberechtigten erfolgte vor Anwendung von @ ja Q nein
Eladocagene exuparvovec. :
2 Die Aufkldrung der Patientinnen und Patienten zur Teilnahme an einem geeigneten Register, z.B. iNTD-Register, @® ja Q nein

erfolgte vor der Behandlung.

3.4 Begriindung, falls die Mindestanforderungen teilweise oder vollstindig nicht erfiillt werden

Art der Anforderung Dafum der Begriindung der Nichterfillung

Nichterfillung

Geplanter Zeitpunkt der Erfiillung
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Teil 2 - Dokumentation weiterer Qualitatsanforderungen nach MaRgabe der §§2 -8

3.6 Qualititsanforderung an Infrastruktur und Organisation nach § 7 Absatz 1 Satz 1

| Es soll sichergestellt sein, dass Patientinnen und Patienten mit AADC-Mangel mit Uberweisung aufgrund des Nachweises einer

Mutation des DDC-Gens innerhalb von vier Wochen nach Kontaktaufnahme vorstellig werden kdnnen. ® i Q nein

Begrlindung, sofern nicht sichergestellt:
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Teil 3 — Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigeh Angaben bestétigt.

Name

Prof. Dr. Dr. Jirgen Debus Katrin Erk
Daytum

07.01.2025 00.01.2025 ,
Unterschrift

Q\

N
AN

Geschaftsfihrung/

Arztliche Leitung Verwaltungsdirektion
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Anhang 4  Checkliste fiir das Nachweisverfahren nach § 12 Absatz 2 zur Erfiillung von Anforderungen nach Mafigabe des § 9

(Nachsorge)

Selbstauskunft des Leistungserbringers:

 Der Leistungserbringer JNiversitatsklinikum .. Heidelberg

erfullt die

B Mindestanforderungen an die Nachsorge innerhalb der ersten zwei Jahre (Anhang 2 und 3)

B Mindestanforderungen an die Nachsorge ab dem dritten bis einschlieBlich zum 15. Jahr (Anhang 4 Teil 2)

von Patientinnen und Patienten nach der Anwendung von Eladocagene exuparvovec.

260820466 und 771700000

Institutionskennzeichen und Standortnummer

oder

BSNR

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

Anlage V der ATMP-QS-RL
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Teil 1 — Nachweisverfahren zu Mindestanforderungen an die Nachsorge innerhalb der ersten zwei Jahre nach MaRlgabe des § 9

Anlage V der ATMP-QS-RL

1 Die Nachsorge findet unter Berticksichtigung der SOP nach § 7 Absatz 4 statt. ® ja QO nein
2 Es wird sichergestellt, dass die Nachsorge durch Einbestellung des Patienten oder der Patientin alle 6 Monate innerhalb @ ja QO nein
der ersten zwei Jahre nach Entlassung aus der Behandlungseinrichtung, in der die Anwendung von Eladacagene
exuparvovec erfolgt ist, erfolgt.
3 Die Anforderungen nach §§ 2 bis 8 werden eingehalten und die Nachweise nach Anhang 2 und 3 werden entsprechend @ ja QO nein
eingereicht, ~
25




Teil 2 — Nachweisverfahren zu Mindestanforderungen an die Nachsorge ab dem dritten bis einschlieflich zum 15. Jahr nach MaBgabe des § 9

A Die Nachsorge findet unter BerUcksichtigung der SOP nach § 7 Absatz 4 statt. | ’ @ ja O nein
.2 | Es wird sichergestellt, dass die Nachsorge durch jéhrliche Einbestellung des Patienten oder der Patientin ab dem dritten @ ja QO nein
bis einschlieBlich zum flnfzehnten Jahr nach Entlassung.aus der Behandlungseinrichtung, in der die Anwendung von
Eladocagene exuparvovec erfolgt ist, erfolgt.
3 Funktion Titel Name Vorname
Peh?ndelnde Prof. |Opladen | Thomas Fécharztm oder Facharz’.c fur _ ja nein
Arztin/ Dr . Kinder- und Jugendmedizin mit
behandelnder ) , ) Schwerpunkt Neuropéadiatrie
Arzt o
4 Die Behandlungseinrichtung, die die Nachsorge tibernimmt, erfiillt die Anforderungen nach § 2 Nummer 1.
@ ja Q nhein
Anzahl der Behandlungsfille: ’ : ' 5
5 Dié Teilnahme an einem geeigneten Register ist gegeben. @ ja Q nein
- 26

Anlage V der ATMP-QS-RL



4.6 Begriindung, falis die Mindestanforderungen zur Nachéorge teilweise oder vollstindig nicht erfillt werden

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfillung Geplanter Zeitpunkt der Erflllung
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Teil 3 — Unterschriften

- Zur vertragsirztlichen Versorgung zugelassener oder erméchtigter Leistungserbringer

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestéatigt.

Name

Unterschrift

Hochschulambulanz bzw. vor- oder nachstationére Versorgung nach § 115a SGB V

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt.

Name
Datum

Unterschrift

- Anlage V der ATMP-QS-RL

Prof. Dr. Dr. Jiirgen Debus

Katrin Erk

07.01.2025°

09.01.2025

7 :;"g
7
/Arttliche Leitung

el
Kaufménnitoh

Univery:iowlng, 1
x,'ﬂ. endflnfollm H - e!ber
@M‘uf'en}_ S 672 g

Geschattétdrtisig/

Verwaltungsdirektion
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