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Betreff: Referentenentwurf fir eine Verordnung zum Modellvorhaben Ge-
nomsequenzierung nach 8§ 64e Absatz 12 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch (SGB V)

Sehr geehrte Frau Dr. Straf3burger,

hiermit mochten wir als Berufsverband der niedergelassenen Arztinnen und Arzte
fur Hamatologie und Medizinische Onkologie (BNHO e.V.) gerne die Gelegenheit
zur fristgerechten Stellungnahme zum Referentenentwurf fir eine Verordnung zum
Modellvorhaben Genomsequenzierung nach 8§ 64e Absatz 12 SGB V wahrneh-
men.

Die Mitglieder des BNHO e.V. versorgen in ihren tagesklinischen Schwerpunktpra-
xen in etwa die Halfte aller Patienten in Deutschland mit hamatologischen und on-
kologischen Erkrankungen. Als zustandiger Berufsverband erachten wir es daher
auch als unsere Verpflichtung, die Implementierung neuer kooperativer Versor-
gungssysteme konstruktiv zu begleiten. Das Modellvorhaben nach § 64e SGB V
mit seinen unmittelbaren Auswirkungen auf die Patienten in unseren Mitgliedspra-
xen findet daher unsere besondere Aufmerksamekeit.

Darliber hinaus sind wir seit geraumer Zeit als Umsetzungspartner in der Struktur
des nationalen Netzwerks Genomische Medizin Lungenkrebs (nNGM), der Digi-
Net-Studie und in dem von der DKH geforderten Versorgungsprojekt NeoWis aktiv.
Gemeinsam mit den Beteiligten des nNGM entwickeln wir eine Behandlungs-Mat-
rize, die es erlaubt, NSCLC-Patienten sektorentibergreifend zu versorgen und die
einheitliche digitale Vernetzung von Behandlungspartnern aus dem ambulanten
und stationaren Setting in standardisierte Pfade zu lberfihren. Hier spielen die
Vereinheitlichung der Datensatze, Schnittstellen und Empféangersysteme eine
zentrale Rolle. Ebenfalls wird in den Projekten ein intensiver kollegialer intersek-
toraler Austausch realisiert und in der Folge regionale Versorgungshotspots gebil-
det.
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Dieses System ist bislang einzigartig in der onkologischen Versorgung und konnte als Blaupause
fur die Umsetzung in weiteren onkologischen Entitaten dienen.

Aus diesem Grund begruf3en wir ausdricklich die Gesetzesinitiative. Die Genomsequenzierung im
Sinne des § 64e SGB V wird wesentliche Daten zur Krankheitsbiologie und der sich daraus ablei-
tenden Therapie liefern und deckt sich damit mit wesentlichen o0.g. Zielstellungen des BNHO.

Wir sehen jedoch in der Umsetzung des Gesetzes Hlrden, so sie die Versorgung der von uns be-
treuten Patienten Dbetreffen, und mochten diese im Einzelnen wie folgt benennen:

A.) Problem und Ziel: Ziel des Modellvorhabens ist eine einheitliche, qualitatsgesicherte, standar-
disierte und nach dem Stand von Wissenschaft und Technik zu erbringende Diagnostik und per-
sonalisierte Therapiefindung durch die teilnehmenden Leistungserbringer.

Wir vermissen in den aktuellen Entwirfen eine eindeutige Definition des Begriffes des Leistungs-
erbringers. Nach dem § 64e SGB V werden diese als Krankenh&user (vor allem Hochschulklini-
ken) mit Erfullung bestimmter Qualitatsanforderungen gemaf § 136¢ Absatz 5 oder in Netzwer-
ken organisierte onkologische Zentren wie u.a. das DNPM oder nNGM definiert. Sollte die Defi-
nition auf den Kern der genannten Institutionen beschrankt sein, werden vor allem Patienten mit
aktueller Behandlung in Kliniken oder Zentren im Modellvorhaben betreut. Die Leistungserbrin-
gung erfolgt dabei entsprechend der im Referentenentwurf beschriebenen Umsetzungspfade
und schlagt sich in der mit Kostentragern verhandelten Vergitung nieder.

Fur eine intersektorale Kooperation bestehen diesbezliglich keine Regelungen, so dass nach
unserer Lesart Uberwiegend Patienten, die in Kliniken betreut werden, von den Regelungen des
§ 64e SGB V profitieren werden.

Sollte hingegen die Definition der Leistungserbringer die kooperierenden Strukturen eines Zent-
rums miteinschlieRen, insbesondere die niedergelassenen Arzte fir Hamatologie und medizini-
sche Onkologie, sehen wir weiteren Klarungsbedarf mit Fokus auf die im Referentenentwurf be-
schriebenen Notwendigkeiten einer Datenerfassung und Vergitung. Da die niedergelassenen
Arzte in aller Regel keine technischen Daten im Sinne der Genomsequenzierung erheben, wer-
den diese Datenséatze im Falle der Kooperation durch das Zentrum addiert.

Die klinischen Daten mussen dem kooperierenden Zentrum zur Verfiigung gestellt werden und
sind im Referentenentwurf in § 2 Art und Umfang der von den Leistungserbringern zu tGbermit-
telnden Daten geregelt. Die Ubermittlung solcher Datensétze in einem bis dato nicht geniigend
definierten Raum stellt eine bedeutende Herausforderung dar. Die in der Anlage 2 (zu § 2) ge-
forderten allgemeinen Daten, die durch niedergelassene Arzte beigetragen werden miissten,
werden in Abschnitt 11l Anlage 2 geregelt.
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Insbesondere die unter Punkt 2c ii geforderte Entscheidung der multidisziplinaren Fallkon-
ferenz, die in diesem Fall aus dem niedergelassenen Sektor veranlasst werden misste, ist be-
deutsam, da aktuell noch keine allgemeingiltigen Definitionen fir die in einer Fallkonferenz zu
entscheidende Genomsequenzierungsindikation vorliegen.

In Kapitel IV des Anhanges werden weiterfiihrende klinische Daten zur Ubermittlung gefordert.
Diese Ubersteigen in ihrer Quantitdt und Qualitat die standardisierten Formate der klinischen
Dokumentation der niedergelassenen Facharzte fir Hamatologie und medizinische Onkologie
und stellen damit Sonderaufwendungen dar. Die Ubermittlung dieser Daten in entsprechenden
Formaten erfordert digitale Verknipfungen, die Erstellung solcher Datensatze kann nicht kos-
tenneutral gedacht werden.

Die Umsetzung der auf der Genomdiagnostik basierenden Therapieempfehlungen sollte unse-
res Erachtens im Interesse der Patienten wohnortnah realisiert werden. Daher gilt fir die erneute
Ubermittlung von Effektivitatsdaten (siehe Kapitel VI des Anhanges - Klinische Daten zur Nach-
verfolgung des Versicherten zur Ubermittlung an einen klinischen Datenknoten) gleiches wie
unter C beschrieben. Die Effektivitat der Regelungen zu 8§ 64e orientiert sich stark an der Effek-
tivitat der intersektoralen Kooperation. Dies ist fir eine umfassende Versorgung aller Patienten
mit Indikation: ,Onkologie“ noch nicht geregelt. Der Versorgungskreislauf zwischen Indikations-
stellung in der Niederlassung, Fallkonferenz im Zentrum unter Einbezug der Niederlassung, ge-
netischer Diagnostik in einem ausgewiesenen Zentrum, darauf basierende Therapieempfehlung
und Weiterbehandlung in der Niederlassung ist essenziell fiir eine funktionierende Versorgung.
Hier sehen wir Optimierungsbedarf.

Wir mochten darauf verweisen, dass in den Modellprojekten des nNGM und der DigiNet-Studie bis
dato einzigartige Optionen sowohl flr den bilateralen, intersektoralen Datenaustausch, als auch Re-
gelungen fir gemeinsame Fallkonferenzen zur Indikationsstellung einer Genomdiagnostik angelegt
sind. Diese konnen fir die Umsetzung des 8§ 64e pilotierend genutzt werden und wiirden damit einen

erheblichen Mehrwert fiir Patienten und betreuende Arzte darstellen.

Wir freuen uns, die dargestellten Inhalte ebenfalls personlich oder im Rahmen konzeptioneller Wei-

terentwicklungen tiefergehend beschreiben zu dirfen.

Mit freundlichen GrifRen
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/ //
Prof. Dr. Wolfgang Knauf D Dr. Thomas Ilimer
Vorsitzender Stellv. Vorsitzender
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