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Grundstein fiir das Modellvorhaben Genomsequenzierung
gelegt: Erstmals wird die Diagnostik in der Versorgung und fiir
zukiinftige Anwendungsfalle erprobt

Der Verband der Universitétsklinika Deutschlands und der GKV-Spitzenverband bringen gemeinsam das
Modellvorhaben zur Genomsequenzierung auf den Weg. Der erfolgreiche Abschluss der Verhandlungen
schafft die vertragliche Grundlage fiir den Start des Modellvorhabens und ermdglicht damit eine innovative
Versorgung von Menschen mit einer Seltenen Erkrankung oder einer fortgeschrittenen Krebserkrankung.
Diesen wird so mit einer schnelleren Diagnosestellung oder einer zielgerichteteren Therapierempfehlung
geholfen werden kénnen.

.Mit dem Modellvorhaben wird die Genomsequenzierung bei Seltenen Erkrankungen und Krebser-
krankungen an Universitatskliniken ermdglicht. Das ist ein innovativer und zukunftsweisender Im-
puls fiir eine gezielte und bessere Versorgung. Die Biindelung der gewonnenen klinischen und ge-
nomischen Daten in einer Dateninfrastruktur hilft bei der Behandlung, aber auch dabei, gezielte
Therapiemdglichkeiten durch Forschung entwickeln zu kdnnen. Das Modellvorhaben ist ein zu-
kunftsweisender Ansatz, wie innovative Medizin in Deutschland eingefiihrt und umgesetzt werden
kann", erklart Jens Bussmann, Generalsekretar des Verbandes der Universitatsklinika Deutsch-
lands (VUD).

Stefanie Stoff-Ahnis, stellvertretende Vorstandsvorsitzende des GKV-Spitzenverbandes: ,Mit dem
Modellvorhaben investieren wir als gesetzliche Krankenversicherung in die Zukunft und bereiten
den Weg fiir eine bessere, innovative Versorgung fiir unsere Versicherten. Dies geschieht weltweit
erstmalig, womit Deutschland eine Vorreiterrolle einnimmt. Fiir die Genomsequenzierung und die
darauf aufbauende Auswertung und Interpretation von klinischen und genomischen Daten braucht
es umfassende Erfahrung und etablierte Strukturen. Die Universitatsklinika bieten mit ihrer Exper-
tise dafiir die besten Voraussetzungen.”

Durch das Modellvorhaben profitieren alle gesetzlich Versicherten von den modernsten diagnostischen
Technologien zum Nachweis und zur Charakterisierung genetischer Verdnderungen. Erst durch die Exper-
tise der beteiligten Universitatskliniken kdnnen aus diesen Daten mdgliche Diagnosen und Therapieemp-
fehlungen gewonnen werden. In einem eigenen Zulassungsverfahren wurde vorab vom GKV-Spitzenver-
band gepriift, welche Krankenhauser tiber die notwendigen personellen und technischen Voraussetzun-
gen verfiigen, um diese komplexe Leistung in einem qualitatsgesicherten Prozess erbringen zu kdnnen.
Die teilnehmenden Universitatsklinika erfillen die umfangreichen Qualitétsanforderungen, bei denen

u. a. die Einbindung vielféltiger Fachdisziplinen in den Fallkonferenzen gewahrleistet werden kann, und
verfiigen tiber die notwendige Forschungsexpertise, um neue genetische Varianten zu bewerten.

An dem Modellvorhaben werden mehr als zwanzig Universitatsklinika teilnehmen, die gezielt sowohl klini-
sche als auch genomische Daten iber die behandelten Personen erheben. Diese Daten werden sowohl fiir
eine Diagnosestellung oder eine Therapieempfehlung genutzt als auch fiir die Evaluation der Qualitét der
medizinischen Behandlung und des Modellvorhabens insgesamt. Bei einer entsprechenden Einwilligung
kdnnen die Daten auch in der genomischen Forschung verwendet werden.

Das Modellvorhaben kann mit der Umsetzung beginnen, sobald die Genomdaten-
verordnung in Kraft getreten ist und das Bundesgesundheitsministerium den Vertrag
genehmigt hat.
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Hintergrundinformationen:

Mit einer Genomsequenzierung wird das gesamte genetische Material eines Menschen oder die wichtigs-
ten Bereiche davon analysiert. Fiir die zu behandelnden Menschen kann die darauf aufbauende Genom-
medizin eine erhebliche Verbesserung des Gesundheitszustands und der Lebensqualitat bedeuten. Mit
dem vom Bundestag Mitte 2021 verabschiedeten Gesetz zur Weiterentwicklung der Gesundheitsversor-
gung (GVYWG) wurde in § 64e SGB V die rechtliche Grundlage fiir das Modellvorhaben gelegt. Mit dem zeit-
lich begrenzten Modellvorhaben soll diese hochmoderne und komplexe Diagnostik weltweit erstmals in
der Versorgung erprobt und mégliche zukiinftige Anwendungsfalle identifiziert werden. Fiir den Zeitraum
der Umsetzung stellt die GKV insgesamt bis zu 700 Mio. Euro zur Verfiigung. Private Krankenversiche-
rungsunternehmen konnen sich dem Modellvorhaben anschlieBen.

Die genomischen und klinischen Daten werden iiber eine eigene sichere Plattform sowohl! fiir die Versor-
gung von zu behandelnden Menschen als auch fiir die Forschung zugénglich gemacht. Dies schafft die Vo-
raussetzungen fiir innovative Fortschritte in der Genommedizin und so fir eine zukiinftig weiter verbes-
serte Versorgung der Versicherten. Dabei ist sichergestellt, dass die Daten aus dem Modellvorhaben nicht
mit einer bestimmten Person in Verbindung gebracht werden. Fiir die dafiir notwendige Pseudonymisie-
rung wurde eigens eine Vertrauensstelle am Robert Koch-Institut (RKI) in Berlin eingerichtet.

Die Plattform des Modellvorhabens wird vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
in Bonn getragen. Klinische und genomische Daten werden getrennt gespeichert und kénnen nur unter
hochsicheren Bedingungen ausgewertet werden. Die Datenknoten sind bei den Universitétsklinika ange-
siedelt, die Genomrechenzentren werden von wissenschaftlichen Forschungseinrichtungen betrieben. Kli-
nische Datenknoten, Genomrechenzentren und Dienste zur Auswertung dieser Daten werden vom Platt-
formtrager zugelassen und kontrolliert.
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