Gemeinsame Stellungnahme

zum Referentenentwurf des Bundesministeriums fur Gesundheit zur
Verordnung zum Modellvorhaben zur umfassenden Diagnostik und
Therapiefindung mittels Genomsequenzierung bei seltenen und bei
onkologischen Erkrankungen

(Verordnung zum Modellvorhaben Genomsequenzierung — MVGenomV)

durch

TMF — Technologie- und Methodenplattform fir die vernetzte GM F
medizinische Forschung e. V.

und*

Deutsche Gesellschaft fir Pathologie e.V.

) - _ . UNIVERSITATSKLINIKUM
Universitatsklinikum Heidelberg HEDELBERG)
Universitatsklinikum rechts der Isar der Technischen Universitat m T“TI
MUnChen (TUM) Klinikum rechts der Isar

Technische Universitat Minchen

Deutsches Konsortium Familiarer Brust- und Eierstockkrebs bt l

Allianz Chronischer Seltener Erkrankungen (ACHSE) e.V. @

Allianz Chronischer Seltener Erkrankungen

NATIONALES CENTRUM
FUR TUMORERKRANKUNGEN
HEIDELBERG

Nationales Centrum fur Tumorerkrankungen (NCT) Heidelberg Q NCT

NATIONALES CENTRUM FUR
TUMORERKRANKUNGEN DRESDEN
UNIVERSITATS KREBSCENTRUM UCC

Nationales Centrum fur Tumorerkrankungen (NCT) Dresden Q NCT

Deutsche Gesellschaft fir HNO-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie e.V.

Deutsche Gesellschaft fiir

Deutsche Gesellschaft fir Gynakologie und Geburtshilfe e.V a_; Gynikologle und Beburtshils e.¥

BAG SELBSTHILFE Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe G
von Menschen mit Behinderung, chronischer Erkrankung 'Y o M [
und ihren Angehdrigen e.\V. 5[|_BST|'|"-F

* In der Reihenfolge des Eingangs



Deutsches Konsortium Familiarer Darmkrebs

DNPM - Deutsches Netzwerk fur Personalisierte Medizin

Deutsche Humangenom-Phanom-Archiv (GHGA)
am Deutsches Krebsforschungszentrum

Haus der Krebs-Selbsthilfe — Bundesverband e.V.

Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tumorzentren e. V.

Deutsche Gesellschaft fir Humangenetik e.V. (GfH e.V.)

Netzwerk ,Erbliche Tumorerkrankungen* (ET) der
Deutschen Gesellschaft fir Humangenetik e.V. (GfH e.V.)

Zentrum fur seltene Erkrankungen Bonn

Universitatsklinikum Bonn

Berliner Centrum fir seltene Erkrankungen

Charité-Universitatsmedizin Berlin

Fraunhofer-Institut fir Angewandte Informationstechnik FIT

Nationales Netzwerk Genomische Medizin Lungenkrebs

NGS-Kompetenzzentren; Deutsches Zentrum fiir Neuro-
degenerative Erkrankungen e. V. (DZNE), Standort Bonn

Deutsche Krebsgesellschaft e. V.

Deutsches Konsortium
Familidrer Darmkrebs

anm oo

Deutsches Netzwerk fiir
Personalisierte Medizin

GG

Arbeitsgemeinschaft
Deutscher Tumorzentren

Netzwerk

Erbliche
Tumorerkrankunger
(ET)

Zentrum fir
g#  seltene Erkrankungen
#*  Bonn

LI( b universitats
klinikumbonn

Berliner Centrum
fur Seltene Erkrankungen

CHARITE

UNIVERSITATSMEDMZIN BERLIN

—
~ Fraunhofer
FIT

Nationales Netzwerk
Genomische Medizin
Lungenkrebs

DINE

KREBSGESELLSCHAFT

E nNGM




basierend auf einer Empfehlung des Pilotprojekts zum
Aufbau einer bundesweiten Plattform zur medizinischen

Genomsequenzierung — genomDE

(Forderkennz. ZM112-2521DAT80A bis M), gen Om \ D E
verabschiedet vom Steuerungsgremium von genomDE

am 08.04.2024

Die an der Stellungnahme beteiligten Organisationen und klinischen Netzwerke
begruRen die grundsatzliche Zielsetzung der Verordnung zum Modellvorhaben
Genomsequenzierung (MVGenomV), mit dem Modellvorhaben die
Genomsequenzierung bei seltenen und onkologischen Erkrankungen in die
Regelversorgung einzufuhren.

Die Verordnung schafft einen klaren Rechtsrahmen fur die am Modellvorhaben
beteiligten Leistungserbringer, den Plattformtrager und die Vertrauensstelle. Sie fuhrt
zu einer Standardisierung der im Modellvorhaben erhobenen Daten in hoher Qualitat,
die langfristig fur Versorgungsverbesserung und Forschung zur Verfigung stehen. Die
Standardisierung wird zudem ermdglichen, neue Zusammenhange zwischen
genomischen und klinischen Daten zu erkennen und die wissensgenerierende
Versorgung erheblich zu starken. Die Evaluation und Weiterentwicklung des
Modellvorhabens werden mdglich.

Einige Regelungen sowie insbesondere Teile des in der Anlage des
Referentenentwurfes vorgeschlagenen vereinheitlichten Datenkranzes wirden jedoch
zu erheblichen Umsetzungsproblemen fihren, die mindestens eine deutliche
Verzdgerung dieser fir die Patientinnen und Patienten wichtigen Malinahme nach sich
ziehen konnten.

Die Fachexperten aus den etablierten klinischen Netzwerken und Fachgesellschaften
haben daher den Datenkranz hinsichtlich folgender Aspekte bereinigt: Vermeidung von
Doppeldokumentation und redundanter Datenhaltung mit Blick auf bestehende
Register (insbesondere Krebsregister); eindeutige Zuordnung der Datenfelder zu den
beiden Hauptindikationsbereichen onkologische Erkrankungen (mit den erblichen und
nicht-erblichen Tumorerkrankungen) und seltene Erkrankungen; Verhaltnismafigkeit
der Dokumentationsaufwande; grundsatzliches Vorhandensein der Informationen in
der klinischen Dokumentation.

Hieraus wurde eine angepasste Anlage generiert, welche die Evaluierbarkeit des
Modellvorhabens und auch die wissenschaftliche Nachnutzung der Daten aus
Expertinnen- und Expertensicht ermdglicht und fur die Leistungserbringer
dokumentierbar ist. Eine groRtmogliche Schnittmenge zwischen den Indikationen und



zusatzliche, optionale Parameter sichern zudem eine breite und flexible,
zukunftsfahige Nutzbarkeit der Daten.

Das Steuerungsgremium des 6ffentlich geférderten Pilotprojektes genomDE, in dem
relevante klinische und wissenschaftliche Akteure an der Konzeption des
Modellvorhabens Genomsequenzierung beteiligt sind, hat daher konkrete
Anderungsvorschlage samt Begriindungen in der Anlage dargelegt.

Die unterzeichnenden Verbande und Gesellschaften schlie3en sich diesen
Empfehlungen des genomDE-Konsortiums an und sprechen sich mit Nachdruck fir
deren Berucksichtigung in der Rechtsverordnung aus.

Berlin, 10. April 2024
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