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Die in diesem Erhebungsbogen farblich ,gflin gekennzeichneten Anderungen wurden im Jahr 2025 beschlossen
und sind fur alle ab dem 01.01.2026 durchgefiihrten Audits glltig.

Hinweis: Im Sinne einer gendergerechten Sprache verwenden wir fir die Begriffe ,Patientinnen, ,Patienten®,
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Angaben zum Zentrum fiir Personalisierte Medizin - Onkologie

Zentrumsname

Leitung des Zentrums

Leitung lokale Geschéftsstelle

Zentrumskoordination

Standort  (Klinikum/ Ort)

Netzwerk/ Haupt-Kooperationspartner

Die Kooperationspartner des Zentrums sind bei OnkoZert in einem sogenannten Stammblatt registriert. Die darin
enthaltenen Angaben sind unter www.oncomap.de verdffentlicht. Neue bzw. nicht mehr gliltige Kooperationen sind
von den Zentren unmittelbar, auch auerhalb des Zertifizierungszeitraumes, an OnkoZert mitzuteilen. Sonstige
Aktualisierungen (z.B. Anderung der Leitung, Kontaktdaten) sind im Vorfeld der jahrlichen Uberwachungsaudits in
Form des korrigierten Stammblattes zu benennen. Das Stammblatt mit den registrierten Kooperationspartnern kann
bei OnkoZert als Datei angefragt werden.
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Praambel

Zentren fur Personalisierte Medizin - Onkologie (ZPM-O) bieten u.a. im Bereich der Onkologie Leistungen der
Personalisierten Medizin (PM) an.

Dabei haben die ZPM-O die Aufgabe, komplexe Diagnostik, interdisziplindre Beratung und individuelle
Therapieempfehlungen kontrolliert und qualitdtsgesichert zu erbringen.

ZPM-O sind in die bereits bestehenden onkologischen Versorgungsstrukturen integriert, d.h. die zertifizierten
Organkrebszentren und Onkologischen Zentren sind neben weiteren Behandelnden vor Ort Kooperationspartner
der ZPM-O. Bestehende Strukturen und Prozesse der Onkologischen Zentren werden fir die ZPM-O genutzt und
keine redundanten Strukturen aufgebaut.

Darlber hinaus steht die Vernetzung der ZPM-O untereinander im Deutschen Netzwerk Personalisierte Medizin
(DNPM) im Fokus des Erhebungsbogens (EB). Mit dem vorliegenden EB werden Zentren im Rahmen des DNPMs
zertifiziert, die ihre ausgewiesene Expertise in der Region, aber auch in der wissensgenerierenden
Zusammenarbeit mit den Partnern des DNPM nachweisen kénnen.

Die Definition der Zertifizierungskriterien ist Bestandteil des Innovationsfond geférderten Projekts ,Deutsches
Netzwerk fir Personalisierte Medizin®.

In dem Erhebungsbogen sind die Kriterien (Stand 07/2024) fir den Beitritt zum Modellvorhaben entsprechend §64e
SGB V aufgenommen und ausgewiesen (Angabe ,§64e" erste Spalte + kursive Markierung zweite Spalte).
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Allgemeine Angaben zum Zentrum fiir Personalisierte Medizin - Onkologie

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Zentrums

111
§ 64e

e Das Zentrum fiir Personalisierte Medizin -
Onkologie ist an einem Universitatsklinikum
angesiedelt. Die Hauptkooperationspartner
sind am Standort des Zentrums vertreten.

o Der Standort effiillt die Regelungen zur
Konkretisierung der besonderen Aufgaben von
Zentren und Schwerpunkten gemal3 § 136¢
Absatz 5 SGB V, Anlage 2 (Zentrums-
Regelungen) (Nachweis Zetrtifikat OZ).

Hauptkooperationspartner

Die Hauptkooperationspartner des Standorts

(Universitatsklinikum und Universitat) sind primar

die medizinischen Fachdisziplinen der

Krankenversorgung sowie weitere supportive

und/oder forschungsnahe Abteilungen/ Institute:

¢ Diagnostik: Pathologie, Humangenetik

e Bildgebung: Radiologie

e Bioinformatik

e Therapie: Hamatoonkologie und Facher mit
onkologischem Schwerpunkt z.B. Innere
Medizin, Gynakologie, Urologie,
Radioonkologie, Chirurgie etc., abgebildet
Uber Leitungen der Abteilungen mit Phase I-
Studienzugang und/ oder Verantwortliche der
internen zertifizierten Zentren

e ECTU

e Biobank

Die Zusammenarbeit der

Hauptkooperationspartner ist Gber die ZPM-

Geschaftsordnung vereinbart.

Weitere Erlauterungen siehe FAQ.

In der Vereinbarung zwischen den

Hauptkooperationspartnern (ZPM-

Geschiftsordnung) sind u.a. folgende Punkte

zu regeln:

e Teilnahme MTB

e Beschreibung der fir das ZPM relevanten
Prozesse unter Bertiicksichtigung der
Schnittstellen

¢ Verpflichtung zur Umsetzung ausgewiesener
Standards des DNPM (siehe Kapitel B1)

e Beschreibung der Zusammenarbeit hinsichtlich
der Dokumentation (siehe Kapitel 7)

o Bereitschaftserklarung fir die Zusammenarbeit
hinsichtlich interner/ externer Audits

¢ Verpflichtungserklarung fir die Einhaltung der
relevanten Kriterien sowie der jahrlichen
Bereitstellung der relevanten Daten

o Einverstandniserklarung o6ffentlich Teil des
ZPM genannt zu werden (z.B. Homepage,
OncoMap, ...)

Weitere Erlauterungen siehe FAQ.

1.1.4

ZPM-Vorstand (Lokales Leitungsgremium)

eb_zpm-D1_251001_vorschau
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Das lokale Leitungsgremium besteht aus:
o Benannte Hauptkooperationspartner
o Leitung der lokalen Geschéaftsstelle

Das lokale Leitungsgremium trifft sich mind. 1x/
Jahr. Protokolle sind nachzuweisen.

Die Funktionsweise und die Aufgaben des
Gremiums sind in der ZPM-Geschaftsordnung
zusammenzufassen.

Weitere Erlduterungen siehe FAQ.

Sprecherin/Sprecher des lokalen
Leitungsgremiums

Es sind folgende Funktionen namentlich zu
benennen:

e Sprecher/in

o Stellvertretende/r Sprecher/in

Aufgabe u.a.

e Vertretung des lokalen ZPM im DNPM
Vorstand

o Vertretung des ZPM in der zugehdrigen
Uniklinik

Aufgaben lokales Leitungsgremium:

u.a.

¢ Leitung des ZPM

¢ Vertretung des ZPM nach aulRen

o Berichterstattung an ZPM, Vorstand Klinikum,
DNPM, usw.

o Entsendung bendtigter Fachexpertise in den
DNPM Vorstand bzw. in die zentral
organisierten AGs (siehe B.1.1.4)

o Erstellung/ Aktualisierung/ Freigabe von
lokalen SOPs durch Umsetzung der zentral
festgelegten SOPs in B.1.1.4

o Erstellung/ Aktualisierung der lokalen ZPM-
Geschaftsordnung mit Festlegung der
grundlegenden Aufgabengebiete und
Verantwortlichkeiten innerhalb des ZPM (siehe
B.1.1.4)

Weitere Erlauterungen siehe FAQ.

Lokale Geschaftsstelle - Leitung

Es sind folgende Funktionen namentlich zu

benennen:

o Leitung (Geschéftsfihrung)

¢ Stellvertretende Leitung (stellv.
Geschéaftsfihrung)

eb_zpm-D1_251001_vorschau

Aufgaben lokale Geschiftsstelle

¢ Unterstitzung des lokalen Leitungsgremiums
in Verwaltung u. Steuerung des ZPM

o Pat.steuerung: Lotsenfunktion bei der
Zuweisung/ Weiterleitung von internen und
externen Pat. bzw. Koordination eines
Prozesses hierzu in Kooperation mit dem
intern zertifizierten Zentrum
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o Erste Ansprechstelle fiir Arzte/-innen, Pat. und
Birger/innen aus der Region
o Management des lokalen ZPM-Netzwerks:

o Abstimmung mit internen und externen
zertifizierten Zentren und weiteren
Behandelnden (z.B. bzgl.
Tumorkonferenzen, notwendigen
Dokumenten fiir das MTB)

o Kommunikation mit anderen Abteilungen
des Klinikums (Geschaftsbereich IT,
diagnostische Abteilungen,
Studienzentralen, etc.)

o Kommunikation und Koordination mit
anderen ZPM (siehe B 1.1.7)

o Stellt Kontakt zwischen Anfragenden u
passenden Partnern des ZPM her

o Koordination der Etablierung der lokalen
IT-Infrastruktur zur Sicherstellung der
Interoperabilitat mit rechtsverbindlich
nationalen Vorgaben und den Strukturen
im DNPM-Konsortium zur Bereitstellung
der Daten entsprechend Kerndatensatz
im DNPM-Netzwerk (siehe 7.3, 7.6)

Dokumentare
o Fur die vollstandige Dokumentation geman
Kerndatensatz ,SOP Kerndatensatz des MTB*

innerhalb des ZPM stehen der lokalen GS bzw.

dem ZPM ausreichend
Dokumentationsassistenz zur Verfigung.
Ressource: Fur die vollstandige
Dokumentation gemaR dem umfangreichen
Kerndatensatz sollte pro 200 Pat. 1 VK-
Aquivalent verfiigbar sein.

o Eine verantwortliche Person ist zu benennen.

o Aufgaben u.a.: Vorbereitung MTB mit
Dokumentation entsprechend Kerndatensatz,
Follow-up-Dokumentation

1.1.10

Darstellung des ZPM mit Ansprechpartnern

o Lokal:
Die Struktur des ZPM ist gesamtheitlich
darzustellen und 6&ffentlich bekanntzumachen
(u.a. Homepage). Dies umfasst auch die
Benennung samtlicher interner/ externer
Kooperationspartner mit folgenden Angaben:
Name, Anschrift des Kooperationspartners mit
E-Mail fir Ansprechpartner.

e Zentral:
Das ZPM ist Teil der Informationsplattform des
DNPM (B1.1.7).

1.1.11

Zusammenarbeit mit den zertifizierten Zentren
am Standort

Die Zusammenarbeit mit den internen
zertifizierten Zentren ist darzustellen (u.a. Gber
SOP).

U.a. fir die Bereiche:

¢ l|dentifikation, Anmeldung, Dokumentation und

Nachverfolgung der Pat. des MTBs.

eb_zpm-D1_251001_vorschau
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1. Allgemeine Angaben zum Zentrum fiir Personalisierte Medizin - Onkologie
1.1 Struktur des Netzwerks
Kap. Anforderungen Erlduterungen des Zentrums

e Wissenschaftliches Konzept (Studien/
Publikationen uwm)

1.1.12 | Zusammenarbeit mit externen zertifizierten
Zentren
Siehe Kapitel 1.3

1.1.13 | Zusammenarbeit mit weiteren
Kooperationspartnern

¢ Nuklearmedizin

Neuroradiologie

Medizininformatik (siehe Kap. 7)
Klinisches Krebsregister nach §65¢ SGB V
(siehe Kap. 7)

1.1.14 | Fortbildung fiir Partner des ZPM
e Fur interne und externe Zentren sowie weitere
Behandelnde werden mind. 2x/Jahr
Veranstaltungen mit Themen der PM
durchgefiihrt.
¢ Inhalte/ Ergebnisse sowie die Teilnahme sind
zu protokollieren.

Teil B 1.1: Zentrales Leitungsgremium und Zentrale Geschaftsstelle
(Teil B 1.1 ist ausschlieBlich durch den/die Sprecher/in des Zentralen (nicht des lokalen!) Leitungsgremiums bzw.
der Zentralen (nicht der lokalen!) Geschéaftsstelle auszufillen.)

Kap. Anforderungen Erlduterungen des Zentrums

B1.1.1 | DNPM-Vorstand (Zentrales Leitungsgremium)

Bestehend aus:

e Sprecher/in und Stellvert. Sprecher/in aus allen
ZPMs

o Leitung Zentrale Geschéftsstelle

Das zentrale Leitungsgremium trifft sich mind. 2x/
Jahr. Protokolle sind nachzuweisen.

Die Funktionsweise und die Aufgaben des
Gremiums sind in einer Geschaftsordnung
zusammenzufassen. Weitere Gremien innerhalb
des zentralen Leitungsgremiums kénnen bei
Bedarf definiert werden.

B1.1.2 | Sprecherin/ Sprecher Zentrales
Leitungsgremium

Sprecher/in und stellvertr. Sprecher/in sind
namentlich zu benennen.

B1.1.3 | Aufgaben des zentralen Gremiums

o Operative Leitung des ZPM-Verbundes

o |Initiiert Arbeitsgruppen, die Statuten und
Standards entsprechend B.1.1.4 erarbeiten,
die fur alle ZPM verbindlich gelten.

o Freigabe von Ubergreifenden SOPs

B1.1.4 | Qualititsmanagement zentral:

Erstellung von SOP/ ZPM-Geschéftsordnung
(ZPM-GO)

Die SOPs bzw. die ZPM-GO werden in
Arbeitsgruppen erstellt.

Die AGs bestehen aus Vertretenden der lokalen
ZPMs. Der DNPM-Vorstand gibt die SOPs frei.
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Teil B 1.1: Zentrales Leitungsgremium und Zentrale Geschaftsstelle
(Teil B 1.1 ist ausschlieBlich durch den/die Sprecher/in des Zentralen (nicht des lokalen!) Leitungsgremiums bzw.
der Zentralen (nicht der lokalen!) Geschaftsstelle auszufiillen.)

Kap. Anforderungen Erlduterungen des Zentrums

Bei der Erstellung ist darauf zu achten, dass die
notwendige fachliche Expertise eingebunden ist.
Die beteiligten Personen sind namentlich
aufzufihren.
Die festgelegten SOPs mussen mit Hilfe
geeigneter MaRnahmen jahrlich Gberpruft und
ggf. aktualisiert werden (Nachweis erforderlich)
Die festgelegten SOPs regeln u.a. folgende
Themen:
a) ZPM-Geschaftsordnung (siehe 1.1.3,1.6)
b) SOP MTB-Prozesse (siehe 1.1.6) inkl.:
Patientenzuweisung und
Indikationsgesteuerter Einsatz Molekulare
Diagnostik allg., Leitfaden
Therapieempfehlung allg.
c) SOP Mindestanforderungen an einen NGS-
Befund
d) SOP Mindestanforderungen an einen MTB
Beschluss
e) SOP Kerndatensatz des MTB.
f) SOP Indikation parallele Keimbahnanalyse
g) SOP Keimbahntestung nach tumor-only
Sequenzierung
h) SOP Mindestgenliste
i) SOP Evidenzgraduierung
j) Datenschutzkonzept dnpm:DIP: enthalt:
Pat.Einwilligung, IT-Betriebskonzept

Weitere Erlauterungen siehe FAQ.

B1.1.5 | Zentrale Geschaftsstelle - Leitung

Es sind folgende Funktionen namentlich zu

benennen:

o Leitung (Geschéaftsfuhrung)

o Stellvertretende Leitung (stellv.
Geschéftsfihrung)

B1.1.6 | Aufgaben der zentralen GS

Unterstitzung des Zentralen Leitungsgremiums

und gemeinsame Umsetzung der unter B.1.1.3

und B.1.1.4 genannten Aufgaben

Das beinhaltet u.a. folgende Aufgaben:

o Organisation der Vernetzung der ZPM

o Kommunikation mit allen Interessengruppen

¢ MalBnahmen zur AuRendarstellung des ZPM-
Verbunds (z.B. Pflege der
Informationsplattform PM (siehe B1.1.7)

e Fuhrung eines Verzeichnisses, in dem die
durch die ZPM initiierten klinischen Studien
aufgeflihrt sind (Studienplattform)

¢ Durchfiihrung von
Informationsveranstaltungen und Bearbeitung
von Aufgaben im Bereich Offentlichkeitsarbeit,
die alle Zentren betreffen

e Bearbeitung ethischer und rechtlicher Themen
fur den ZPM-Verbund (z.B. im Bereich
Datenschutz)

o Austauschformate fiir die Arbeitsgruppen und
spezifische Weiterbildungsangebote (z.B.
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Teil B 1.1: Zentrales Leitungsgremium und Zentrale Geschaftsstelle
(Teil B 1.1 ist ausschlieBlich durch den/die Sprecher/in des Zentralen (nicht des lokalen!) Leitungsgremiums bzw.
der Zentralen (nicht der lokalen!) Geschaftsstelle auszufiillen.)

Kap. Anforderungen Erlduterungen des Zentrums

zwischen den AGs, in der Bioinformatik (3.4),
ECTU (1.5.3))

Weitere Erlduterungen siehe FAQ.

B1.1.7 | Informationsplattform zur Personalisierten

Medizin (webpage)

Aufgaben und Funktionen der Plattform:

¢ Information Uber Angebote und Zugangsweg
zu den ZPM

¢ Information fir welches Pat.-Kollektiv ZPM in
Betracht kommt

o Weiterfihrende Kontaktdaten fir spezifische
Fragestellungen

o Unterseiten zur Prasentation
standortspezifischer Details (z.B.
Spezialschwerpunkte)

¢ Interne Bereiche flr Austausch von Daten
zwischen den Zentren und Zugriff auf die
gegenseitige Expertise ermdglichen

B1.1.8 | AGs des DNPM

¢ Die AGs bestehen aus Vertretenden aus allen
ZPMs

e AG Diagnostik, Bildgebung, Bioinformatik,
Medizininformatik, MTB

¢ Die AGs treffen sich mind. 2x/ Jahr (ggdf.
online). Nachweis (iber Protokolle u.
Teilnehmerlisten

o Aufgaben: u.a. Erstellung SOPs,
Fehlerberichte austauschen, Harmonisierung
der Prozesse usw.

Weitere Erlauterungen siehe FAQ.

1.2 Interdisziplinare Zusammenarbeit

Kap. Anforderungen Erlduterungen des Zentrums

1.2.1 | Molekulares Tumorboard (MTB)
¢ Die Vorbereitung, Durchfiihrung und
Nachverfolgung des MTB erfolgt auf
Grundlage der lokalen MTB-SOP (siehe 1.1.6).
e Fiur das MTB sind zu benennen
o MTB-Verantwortliche Person: arztliche
Verantwortung fir Durchfuhrung MTB
entsprechend SOP, Aufgabe u.a.
Vertretung des MTB im ZPM und in der
Kommunikation mit internen/externen
Zentren
o MTB-Koordinator: Aufgabe u.a.
Sicherstellen, dass notwendige
Einwilligungen (z.B. externer Pat.) und
bendtigte Unterlagen vorliegen und
konform mit der SOP sind

Weitere Erlauterungen siehe FAQ.

1.2.2 | Durchfiihrung MTB
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§64e

Das interdisziplinare MTB hat mind. alle 2
Wochen stattzufinden.

Mindestanzahl von 250 im MTB besprochenen
Féllen im Auditjahr oder einem der beiden
Vorjahre

Es muss die
Moglichkeit bestehen, dass jeder (Haupt)-
Kooperationspartner eigenstandig Unterlagen/
Bildmaterial vorstellen kann.
Dies gilt auch fir Online-Konferenzen,
Telefonkonferenzen ohne Bildmaterial sind nicht
zulassig.

Weitere Erlauterungen siehe FAQ.

1.2.3a
§64e

Vorzustellende Patientinnen / Patienten
Patientinnen und Patienten werden im MTB
aufgrund dokumentierter Empfehlung einer
tumorentitat- oder organspezifischen

Tumorkonferenz

vorgestellt.

(Protokoll liegt vor oder das Vorliegen wurde mit

der Anmeldung schriftlich bestatigt.)

o Die Vorstellung von Pat. erfolgt gemaf SOP
»,MTB-Prozesse" (B1.1.4), in der die
Einschlussbedingungen verbindlich festgelegt
werden.

e Fur die Zahlung der ,Vorstellungen im
Molekularen Tumorboard (MTB)“ (Kennzahl 1)
kénnen nur Falle gezahlt werden, die im
Zentrum eine weiterflihrende komplexe
molekulare Diagnostik (mind. 1 Mbp, WES,
WGS) erhalten haben u. mit dieser im MTB
besprochen wurden, mit dem Ziel einer
therapeutischen Intervention.

Vorgestellt werden Pat.

e mit einer fortgeschrittenen oder seltenen
Krebserkrankung,

o die die leitliniengerechte Therapie
absehend durchlaufen haben (weitere
Vorstellung entsprechend SOP ,MTB-
Prozesse* kénnen erfolgen),

o die nach Einschatzung der klinischen
Parameter in der Lage sind, eine
molekularbasierte Therapie zu erhalten
und

e die prinzipiell einer moglichen Therapie
auf Basis der molekularen Befunde

eb_zpm-D1_251001_vorschau
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zustimmen (siehe z.B. Aufklarung der
Pat.).

Unabhangig von der Zahlung fiir die Kennzahl 1
kdénnen Pat. mit unklaren oder ungewdhnlichen
molekularen Befunden, die interpretatorisch nicht
in einer Leitlinienempfehlung abgebildet sind und
von der Expertise und der Beratung eines MTBs
profitieren kdnnten, im MTB besprochen werden

Tausgenommen sind Patientinnen und Patienten,
die dem Geltungsbereich der FBREK-Zentren
zuzuordnen sind (siehe FAQ).

Weitere Erlauterungen siehe FAQ.

1.2.3b
§64e

Beteiligte am MTB
MTB sind dokumentiert beteiligt

Fachérztinnen und

Fachérzte fiir

o Innere Medizin und Hdmatologie und
Onkologie,

o Pathologie,

o Humangenetik sowie

¢ die nach Tumorentitdt/ Organ zusténdigen
Gebiete aus Fachdisziplinen die fiir die
onkologische Betreuung der vorgestellten
Tumorentitédten verantwortlich sind
(Entitétsexperte) (Kap.1.1.2).

¢ Radiologie (keine regelhafte Teilnahme nach
§64e; aber Gewéhrleistung der Erreichbarkeit
wéhrend MTB)

und

dariiber hinaus teilnehmend gigene fachlich

Darlber hinaus missen fallbezogen weitere
Teilnehmende in das MTB einbezogen werden
(z.B. Neuroradiologie, Neuropathologie uwm)

Weitere Erlduterungen siehe FAQ.

1.2.3c

Einbindung interne u. externe Zentren

o Die Vertretenden der internen/ externen
Zentren bzw. Behandelnden sollen ihre Pat.
eigenstandig im MTB vorstellen

e Die Teilnahme kann vor Ort oder per online-
Konferenz erfolgen

e Wenn eine Teilnahme des externen
organspezifischen Zentrums/ Behandelnden
nicht mdglich ist, muss sichergestellt sein,

eb_zpm-D1_251001_vorschau
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Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

dass ein organspezifischer Vertreter bzw. ein
FA fir Hamatologie und Onkologie des
internen zertifizierten Zentrums im MTB
anwesend ist

e Eine Liste der Vertretenden, die am MTB
teilgenommen haben, ist nachzuweisen

1.2.4

Vorbereitung MTB

Im Vorfeld des MTB missen folgende

Informationen vorliegen:

o die wesentlichen fallbezogenen klinischen
Daten entsprechend SOP ,Kerndatensatz des
MTB" des DNPM (B1.1.4)

¢ die diagnostischen Befunde

Eine Vorabbetrachtung einer moglichen
Studienteilnahme ist durch den MTB-Koordinator
oder -Verantwortlichen vorzunehmen.

1.2.5

Demonstration molekulardiagnostische Daten

und Bildmaterial

¢ Fallbezogen missen molekulardiagnostische
und bildgebende Daten bzw. Bildmaterial
(radiologisch/ pathologisch) wahrend des MTB
verfligbar sein.

o Die Ergebnisse der molekularen Diagnostik
werden durch die jeweiligen Fachdisziplinen
vorgestellt.

¢ Die Einbeziehung eines Humangenetikers bei
der Befundung (z.B. bei Keimbahnanalytik) wir
in der SOP ,MTB Beschluss*® verbindlich
geregelt.

1.2.6
§64e

Protokoll MTB

Die inhaltlichen Mindestanforderungen an einen

MTB-Beschluss werden gemaf der in der SOPs

»,MTB-Prozesse; Kerndatensatz; MTB Beschluss®

definierten Vorgaben umgesetzt, u.a. gilt

e Flir die Therapieempfehlung des MTB ist eine
Evidenzgraduierung anzugeben (siehe SOP
Evidenzgraduierung).

¢ Das Ergebnis des MTB ist fallbezogen
entsprechend ,Kerndatensatz“ des DNPM zu
protokollieren (siehe B1.1.4).

¢ Die Protokollierung soll mit dem
Tumordokumentationssystem der C/CC/CCC
erfolgen oder eine Schnittstelle zum
Datenaustausch haben.

¢ In dem Protokoll sind die zuweisende/n
Tumorkonferenz bzw. Behandelnden
anzugeben (Name Krankenhaus bzw.
Zentrum).

e Das Protokoll muss Teil der Behandlungsakte
sein und kann gleichzeitig auch den Arztbrief
darstellen.

o Wenn zutreffend: Das Protokoll soll eine
Empfehlung zur Bildgebung (Zeitpunkte u.
Modalitaten) und weiteren
Verlaufsuntersuchungen enthalten (siehe 5.3).

1.2.7
§64e

Umsetzung der MTB-Empfehlungen

eb_zpm-D1_251001_vorschau
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Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

o Falls eine off label-Therapieempfehlung
erfolgt, ist die lokale SOP Kostenlbernahme
anzuwenden.

¢ Die Umsetzung der Empfehlungen des MTB
gemaf SOP ,MTB-Prozesse,
Mindestanforderungen MTB Beschluss® ist
mind. 1x/ Jahr innerhalb des lokalen
Leitungsgremiums unter Einbezug der
kooperierenden internen und externen Zentren
zu betrachten.

¢ Die Protokolle und die Umsetzung der daraus
abgeleiteten Malnahmen sind vorzulegen.

o FUr die im MTB-vorgestellten Pat. erfolgt eine
standardisierte Verlaufsdokumentation
(Follow-up) entsprechend dem Kerndatensatz
des DNPM (SOP ,Kerndatensatz des MTB*;
siehe B1.1.4 und 1.5.1).

128
§64e

Diagnostische Anforderungen ZPM

o Mindestkapazitat von 500
Ganzgenomsequenzierungen (Whole Genome
Sequencing - WGS) pro Jahr am Standort

o Erfahrung in der molekularpathologischen
Analyse und klinisch-diagnostischen
Auswertung von 350 onkologischen Pat.
(WGS, WES oder NGS Multigen-Panel
(mindestens 1 Mbp)) im Auditiahr oder einem
der beiden Vorjahre

1.2.9

Fortbildung

e Die Teilnehmenden des MTB flihren
gemeinsame Fortbildungen mind. viermal im
Jahr durch.

o Nachweis Uber Fortbildungsplan mit Angabe
der Themen und Teilnehmenden

Weitere Erlauterungen siehe FAQ.

1.2.10

Qualitdtsmanagement lokal:
Qualitatszirkel (QZ)
¢ Es sind mind. 2x jahrlich Qualitatszirkel des

Zentrums mit Hauptkooperationspartnern und

ggf. den kooperierenden internen/ externen

zertifizierten Zentren durchzufihren.

¢ Kann gemeinsam mit QZ der zertifizierten
Zentren erfullt werden.

¢ Qualitatszirkel sind zu protokollieren.

e Mdogliche Themen z.B.:

o Evaluation der Zusammenarbeit mit
externen und internen Kooperationspartnern
(Z.B. Durchfuhrung von Befragung)

o Umsetzung der SOPs des DNPM und
Uberpriifung der Umsetzung

o Evaluation der Kommunikationsstrukturen

1.3

Kooperation mit externen zertifizierten Zentren

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Zentrums

1.3.1

Kooperationen

eb_zpm-D1_251001_vorschau
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Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

Es bestehen Kooperationen mit externen
zertifizierten Zentren, die ihre Pat. mit MTB-
Indikation in der lokalen GS des ZPM vorstellen.
Die MTB-Indikation sollte in der Tumorkonferenz
des externen zertifizierten Zentrums festgestellt
worden sein.

Mit den Kooperationspartnern sollen schriftliche
Vereinbarungen getroffen werden, in denen die
Bereitschaft zur Zusammenarbeit erklart wird.

Dabei sind u.a. folgende Punkte zu regeln:

¢ Anwendung der Definition ,MTB-Indikation*
(siehe 1.2.3a) in der eigenen Tumorkonferenz

¢ Einhaltung der Schweigepflicht bzw. der
Datenschutzvorgaben des ZPM (DSGVO)

¢ Mitwirkung an FortbildungsmafRnahmen und
Offentlichkeitsarbeit

e Beschreibung von Zusammenarbeit und
Schnittstellen (z.B. Teilnahme Qualitatszirkel,
gemeinsame Fortbildungen)

Weitere Erlauterungen siehe FAQ.

14

Information und Aufklarung der Patientinnen und Patienten

Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

1.4.1

Veranstaltungen fiir Patientinnen und
Patienten

Das ZPM fihrt mind. 1x/ Jahr eine Veranstaltung
fur Patientinnen und Patienten durch.

Weitere Erlauterungen siehe FAQ.

1.4.2

Ergebnis MTB

e Das Ergebnis des MTB muss den
Zuweisenden zur Verfiigung gestellt werden.

¢ Die Aufklarung der Pat. Uber die Empfehlung
des MTB erfolgt durch die Zuweisenden.

1.4.3

Allgemeines Informationsmaterial fiir Pat.

e Den Pat. muss Material mit Informationen tber
das ZPM und Selbsthilfeorganisationen und
ggf. PM zur Verfigung gestellt werden (z.B.
Uber Website, Infoflyer).

¢ Die Information kann uUber die Zuweisenden

erfolgen.

1.5

Studien

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Zentrums

1.5.1

Gesamtkonzept Studien

Fir das ZPM ist in Abstimmung mit den (Haupt)-

Kooperationspartnern ein Gesamtkonzept fur die

Durchfiihrung

¢ klinischer interventioneller Studien Phase I/lla
(siehe Kapitel 6) und

¢ nicht-interventioneller Studien (z.B.

Registerstudien)
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KREBSGESELLSCHAFT Personalisierte Medizin
1.5 Studien
Kap. Anforderungen Erlauterungen des Zentrums
vorzulegen.

Darin sind u.a. Prozesse wie z.B. die Erhebung
der Follow-up-Daten gemafR Kerndatensatz zu
definieren.

1.5.2

MTB

e Das MTB bzw. ZPM muss als nicht-
interventionelle Studie (z.B. als prospektives
Register bzw. Registerstudie) bei der lokalen
Ethikkommission angemeldet sein, um u.a.
eine regelmafige Einholung der Verlaufsdaten
sowie deren Auswertung zu ermoglichen.
Nachweis Anmeldung und Auswertung
erforderlich.

¢ Pat. des MTB soll eine Einwilligung in die
Studie oder ein Broad consent vorgelegt
werden (Datenschutzkonzept dnpm:DIP
B1.1.4).

Weitere Erlauterungen siehe FAQ.

1.5.3

Austausch innerhalb DNPM

o DNPM relevante interventionelle klinische
Studien und nicht-interventionelle Studien (z.B.
Register-Studien) werden in einer
gemeinsamen Studienplattform aufgefihrt
(siehe Kap. B1.1).

o Ein ZPM-ubergreifender Austausch unter
Einbezug der ECTUs ist mind. 1x/ Jahr
sicherzustellen. Themen: u.a. gemeinsame
Planung/ Abstimmung der Studienkonzepte.
Nachweis erforderlich.

2

21

Diagnostik

Molekulare Diagnostik — Pathologie

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Zentrums

211

Verantwortliche Facharzte/innen

Fur das ZPM erfolgt die namentliche Benennung
einer/es FA/ FA fir Pathologie und einer/es
FA/FA Neuropathologie.

Eine Vertretungsregelung mit gleicher
Qualifikation ist namentlich zu benennen.
Nachweis der Forschungstatigkeit der Abteilung
fur Pathologie durch mindestens funf
wissenschaftliche Publikationen (internationale
Verdffentlichung mit Peer-Review-Verfahren) im
Bereich Pathologie im Auditjahr oder einem der
beiden Vorjahre.

Weitere Erlauterungen siehe FAQ.

Molekularbiologie

Mind. 1 benannter Naturwissenschaftler/in (M.Sc.
Biologie, Molekularbiologie, Molekulare Medizin,
Biochemie oder vergleichbar) mit Erfahrung in
molekularpathologischer Diagnostik.

213

Bioinformatik
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Diagnostik

Molekulare Diagnostik — Pathologie

odn 1) e0@

Deutsches Netzwerk fiir
Personalisierte Medizin

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Zentrums

e Mind. 1 benannter Bioinformatiker/in
(Qualifikation 3.2)

Der fiir die Bioinformatik zustandige
Mitarbeitende kann auch einer zentralen
Einheit fir Bioinformatik (Kapitel 3) angehdren,
sofern der Analyseprozess vollstandig unter

FA-Verantwortuni umﬁesetzt ist.

o Eine Vertretungsregelung mit gleicher
Qualifikation ist zu benennen.

Technische Assistenz

Qualifizierte TAs (z.B. MTLA, BTA) muissen zur
Verfliigung stehen. Die Leitung muss namentlich
benannt sein.

215
§64e

Vorzuhaltende Analytik

Molekulare Analitik:

Die Umsetzung, insbesondere der Nachweis
bzw. Ausschluss der somatischen Varianten
erfolgt an Tumor-Material. Die Umsetzung an
flissigem Probenmaterial ist fakultativ.

Die Sequenzierung bzw. Analytik erfolgt unter
direkter Verantwortung der é&rztlichen Leitung.

SOPs ,Indikation parallele Keimbahnanalyse®

umzusetzen (B1.1.4).

o Fir das diagnostische Reporting missen die
Anforderungen an die ,Mindestanforderung
NGS-Befund/ MTB-Beschluss, Kerndatensatz
(siehe B1.1.4) des DNPM erfillt sein.

¢ Die im DNPM abgestimmten Qualitatskriterien

der ,Analysemethoden” werden umgesetzt
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Molekulare Diagnostik — Pathologie
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Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Zentrums

(u.a. Abfolge der Anwendung der
Analysetools) (siehe B1.1.4).

o Nachweis der Umsetzung der SOPs Uber
Fallbeispiele.

217

Molekulare Diagnostikdaten

o Die Kompatibilitdt und der Austausch der
Daten mit z.B. Bioinformatik, Humangenetik
und MTB im ZPM und im DNPM muss
gewabhrleistet sein und dem im DNPM
vereinbartem Datenformat entsprechen.

o Der Zugriff auf die Rohsequenzierdaten muss
gewabhrleistet sein.

o Nachweis der Umsetzung der SOPs Uber
Fallbeispiele.

2.1.8
§64e

Zeit bis Befunderstellung

Zeit ab Probeneingang Yntersuchungsbeginn in

Pathologie bis Befunderstellung: hochstens 28
Tage =4 Wochen-

219
§64e

Qualitatssicherung

o Das Institut bzw. die Molekularpathologie ist
ftir molekularpathologische Untersuchungen
nach DIN EN ISO17020 akkreditiert. Nachweis
bis zur Re-Zettifizierung.

e Erfolgreiche Teilnahme an einem
unabhéngigen Next Generation Sequencing
(NGS)-Ringversuch (mindestens 1 Million
Basenpaare (Mbp)) im Auditjahr oder einem
der beiden Vorjahre, Nachweis bis zur Re-
Zertifizierung.

2.2

Molekulare Diagnostik — Humangenetik

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Zentrums

2.2.1
§ 64e

Fachabteilung oder Institut fiir Humangenetik
Die Fachabteilung/ das Institut fiir Humangenetik
des ZPM verflgt Uber ein spezialisiertes
humangenetisches Labor mit
molekulargenetischer und bioanalytischer
Expertise.

Nachweis der Forschungstétigkeit durch
mindestens flinf wissenschaftliche Publikationen
(internationale Verdffentlichung mit Peer-Review-
Verfahren) im Bereich Humangenetik im
Auditjahr oder einem der beiden Vorjahre.

222

Verantwortliche Fachéarzte/innen

Fir das ZPM erfolgt die namentliche Benennung
einer/s FA/ FA fiir Humangenetik.

Eine Vertretungsregelung mit gleicher
Qualifikation ist zu benennen.

223

Molekulargenetiker/in

Mind. 1 benannter Molekulargenetiker/in (MSc)
oder Fachhumangenetiker/in (GfH) (namentliche
Benennung).

224

Bioinformatiker/in
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Anforderungen

Erlduterungen des Zentrums

¢ Mind. 1 benannte/r Bioinformatiker/in
(Qualifikation 3.2).

e Der fir die Bioinformatik zustandige
Mitarbeitende kann auch einer zentralen
Einheit fir Bioinformatik (Kapitel 2.3)
angehdren, sofern der Analyseprozess
vollstandig unter FA Verantwortung umgesetzt
ist.

e Der Zugriff auf die Rohsequenzierdaten muss
gewabhrleistet sein.

e Eine Vertretungsregelung mit gleicher
Qualifikation ist zu benennen.

225

Technische Assistenz

Qualifizierte TAs (z.B. MTLA, BTA) mussen zur
Verfligung stehen. Die Leitung muss namentlich
benannt sein.

2.2.6
§64e

Vorzuhaltende Analytik

Die Sequenzierung bzw. Analytik erfolgt unter
direkter Verantwortung der &rztlichen Leitung.

227

SOPs ,Indikation parallele Keimbahnanalyse*
und ,Keimbahntestung nach tumor-only

Sequenzierung” des DNPM sind
umzusetzen

(B1.1.4).

e Fr das diagnostische Reporting missen die
Anforderungen an die ,Mindestanforderung
NGS-Befund/MTB-Beschluss,
Kerndatensatz® (siche B1.1.4) des DNPM
erfillt sein.

e Die im DNPM abgestimmten
Qualitatskriterien der ,Analysemethoden®
werden umgesetzt (u.a. Abfolge der
Anwendung der Analysetools) (siehe B1.1.4).

e Nachweis der Umsetzung der SOPs liber

Fallbeispiele

228

Molekulare Diagnostikdaten

e Die Kompatibilitdt und der Austausch der
Daten mit z.B. Bioinformatik,
Molekularpathologie und MTB im ZPM und im
DNPM muss gewabhrleistet sein und dem im
DNPM vereinbartem Datenformat entsprechen

¢ Nachweis der Umsetzung der SOPs Uber
Fallbeispiele

229
§64e

Zeit bis Befunderstellung
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Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

Zeit ab Probeneingang Yrtersuchungsbeging in
Humangenet|k bz-w—naeh—Emgang—des

derHumangenetik bis Befunderstellung:
hdchstens 28 Tage -<4-\Weochen-

2210

Sprechstunde

Die Beratung von Pat. mit humangenetischen
Fragen muss am Standort gewahrleistet sein.
Die Sprechstunde wird unter Leitung eines
benannten FA/FA fiir Humangenetik
durchgefiihrt.

2.2.11
§64e

Qualitatssicherung

e Das Institut ist nach DIN EN ISO 151892014
akkreditiert. Nachweis bis zur Re-
Zertifizierung.

e Erfolgreiche Teilnahme an einem
unabhéngigen Next Generation Sequencing
(NGS)-Ringversuch (mindestens 1 Million
Basenpaare (Mbp)) im Auditiahr oder einem
der beiden Vorjahre. Nachweis bis zur Re-
Zertifizierung.

Bioinformatik

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Zentrums

3.1

Zentrale Einheit Bioinformatik

Wenn am ZPM Standort ein eigenstandiges
Institut bzw. Abteilung furr Bioinformatik
vorhanden ist, kann diese als Verantwortliche
Institution flr die Kooperation mit den anderen
Fachdisziplinen (Pathologie, Humangenetik,
Organonkologen) im Rahmen des ZPM benannt
werden.

3.2
§64e

Verantwortliche Bioinformatiker/in

Mind. 1 Mitarbeiter/in mit folgenden
Qualifikationen ist zu benennen:

Mindestens Master-Abschluss (oder gleichwertig)
in Bioinformatik, Informatik, Physik, Mathematik
oder PhD bzw. Promotion (oder gleichwertig)
anderer Fachrichtungen; zusétzlich iiber CV
nachweisbare Erfahrung in der Analyse von Pat.-
Sequenzierungsdaten und mindestens einem der
folgenden Bereiche: Whole Exome/ Genome-

Sequencing, RNA-Sequeneing, Sequenzierung
ven-Methylom-und-(fakultativ)-Proteom

Eine Vertretungsregelung mit gleicher
Qualifikation ist zu benennen.

Aufgaben u.a.:

Bioinformatorische Auswertung
humangenetischer und molekularpathologischer
Sequenzierungsergebnisse.

3.3
§64e

Interdisziplinare Zusammenarbeit

¢ Eine werktagliche Ricksprache mit den
verantwortlichen Bioinformatikern muss fir alle
Partner des ZPM (u.a. Organonkologen)
mdglich sein

¢ Die benannten Personen vertreten die
Bioinformatik u.a.
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Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

o im MTB und
o inden lokalen bzw. zentralen
Leitungsgremien des ZPM/DNPM

e Fur die Zusammenarbeit mit der
Molekularpathologie und der Humangenetik ist
ein regelmaRiges Austauschformat zu
gewabhrleisten. Themen u.a.:
bioinformatorische Auswertung der
molekularen Daten. Sitzungsprotokolle sind
nachzuweisen.

3.4

Austausch innerhalb der Bioinformatik

e Der Prozess zum Austausch der
verantwortlichen Bioinformatiker mit den
verantwortlichen der Pathologie und
Humangenetik muss beschrieben sein (z.B. im
Rahmen eines Bioinformatik-Boards (BIB)).

o Die Teilnahme an mindestens 2 innerhalb des
DNPM angebotenen Austausch- oder
Weiterbildungsformaten muss nachgewiesen
werden.

3.5

Dokumentation

e Fir die Dokumentation sind die Anforderungen
an den ,bioinformatischen Ergebnisbericht
NGS-Befund, Kerndatensatz® (klinische und
genetische Daten) des DNPM umzusetzen
(siehe B1.1.4).

o Die Uberpriifung bei der Zusammenfiihrung
von genetischen und klinischen Datensatz ist
an Stichproben zu dokumentieren.

3.6

Methoden

¢ Die Abfolge der Anwendung der Analysetools
muss den Mindestvorgaben der
Qualitatskriterien der ,Analysemethoden® des
DNPM entsprechen (siehe B1.1.4). Dazu
gehdren u.a.:

o Bezeichnung/ Benennung der
verwendeten Tools mit den
entsprechenden Versionen

o Definition und Angabe der Berechnung
von Metriken wie z.B.: TMB
(Mutationslast), HRD, MSI

o Angabe der Datenbanken

o Angabe der Cut-offs (Toleranzwerte) fir
die einzelnen Berechnungen

¢ Die Methodik wird durch Ringversuche
zwischen den ZPM alle 2 Jahre Uberpriift.

3.7

Infrastruktur

Ausreichende Rechenleistungen (z.B. in einem
Hochleistungs Compute Cluster (HPC),
Cloudlésung, etc.) mit entsprechender
Performance und Speicherplatz fur die Erfullung

der Aufgaben der Bioinformatik ist vorzuhalten.

4

Biobank

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Zentrums

4.1

Leitung
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Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

Die Leitung der Biobank ist zu benennen.

4.2

Die Kooperation mit einer qualitatskontrollierten
Biobank am Standort ist zu vereinbaren (siehe
1.1.2).

Nachweis: Teilnahme der Biobank an der
German Biobank Alliance (GBA) koordiniert vom
German Biobank Node (GBN) oder tiber SOPs/

Statute und/ oder Akkreditierung der Biobank.

5

Radiologie und Nuklearmedizin

Kap.

Anforderungen

Erlduterungen des Zentrums

5.1

Facharzte/innen Bildgebung

Fur das ZPM erfolgt die namentliche Benennung

e einer/s FA/ FA fiir Radiologie und

e einer/s FA/ FA fur Nuklearmedizin und

e einer/s FA/ FA fir Radiologie mit Schwerpunkt
Neuroradiologie

als zustandige Ansprechpartner.

Eine Vertretungsregelung mit gleicher

Qualifikation ist zu benennen.

Nachweis der Forschungstatigkeit der

Abteilungen Radiologie und Nuklearmedizin

durch jeweils mindestens finf wissenschaftliche

Publikationen (internationale Veréffentlichung mit

Peer-Review-Verfahren) im Bereich Radiologie

und Nuklearmedizin im Auditjahr oder einem der

beiden Vorjahre.

5.2

Vorzuhaltende Methoden

e Rodntgen, Mammographie, Sonographie

CT

MRT (Feldstarke mind. 1,5 Tesla)
Konventionelle Nuklearmedizin

PET/CT

Nuklearmedizinische Therapiestation
Radiologisch-interventionelle Onkologie
Bildgestitzte minimal-invasive Biopsie sowie
Tumormarkierung

Weitere Erlauterungen siehe FAQ.

5.3

Durchfiihrung Bildgebung

Die empfohlene Bildgebung (Zeiten und
Modalitaten) wird fallbezogen indiziert und als
Empfehlung im MTB-Beschluss festgehalten
(siehe 1.2.6).

54

Dokumentation

e Die Dokumentation erfolgt in PACS/RIS

e Die Vorgaben fir die ,Dokumentation® fir das
einheitliche Reporting von diagnostischen
und therapeutischen Befunden
(Kerndatensatz MTB) muss angewendet
werden (siehe B1.1.4). Nachweis Uber
Fallbeispiele.

5.5

Datenschutz und Datennutzung
Es existiert ein von Radiologie, Neuroradiologie
und Nuklearmedizin etabliertes, abgestimmtes

und einvernehmliches Konzept der
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5 Radiologie und Nuklearmedizin
Kap. Anforderungen Erlauterungen des Zentrums
Bilddatenhaltung und Bildverwertung, unter
Berucksichtigung der gultigen
Datenschutzrichtlinien.
6 Personalisierte Therapie — Einheit fiir frithe klinische Studien (ECTU)
Kap. Anforderungen Erlduterungen des Zentrums
6.1 Kooperation
Das ZPM kooperiert mit einer am Standort
etablierten Einheit fir frihe klinische Studien
(ECTU). Diese ist als Hauptkooperationspartner
zu benennen.
6.2 Facharzte/innen
Fur das ZPM erfolgt die namentliche Benennung
mind. einer/s FA/ FA mit Erfahrung in friihen
klinischen Studien: Teilnahme an mind. 3 Phase
I/lla-Studien.
Die benannten Personen sollten am MTB
teilnehmen.
6.3 Einheit fiir friihe klinische Studien
§64e |e Am ZPM-Standort ist eine eigenstandige,
early clinical trials unit vorhanden. Arztliche
Leitung und stellvertretende Leitung missen
namentlich benannt sein.
e Behandlungsplatze fir ambulante Therapien
mussen vorhanden sein.
e Die Unit muss entitatenunabhangig offen sein
und entitateniibergreifende Studien
ermdglichen.
e Nachweis von mind. 1 neu initiierten Phase |
bzw. lla-Studie mind. alle 2 Jahre.
e Die Verantwortlichen fur die Systemische
Therapie aus den organspezifischen Zentren
sollen in die Prozesse u. Strukturen der Unit
eingebunden werden.
e Die Zusammenarbeit mit organspezifischen
Fachdisziplinen, Zentren und
Studieneinheiten des Standorts ist
darzustellen.
¢ Die Phase I/ll Studien missen in einer
national erreichbaren Studienplattform zur
verbesserten Rekrutierung bereitgestellt
werden.
o Wahrend 24-Stunden-Erreichbarkeit muss
Zugriff auf die Therapiedaten méglich sein.
Nachweise erforderlich.
7 Dokumentation
Kap. Anforderungen Erlduterungen des Zentrums
71 Dokumentation Kerndatensatz DNPM

Fir das DNPM existieren einheitliche
Dokumentations- und Datenstandards
(,Kerndatensatz MTB, Mindestanforderung, an
NGS-Befund/ MTB-Beschluss, Mindestgenliste*
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7 Dokumentation
Kap. Anforderungen Erlauterungen des Zentrums

siehe B1.1.4), die u.a. ein einheitliches Reporting

ermdglichen.

Die Umsetzung im ZPM mit Zusammenflhrung

der klinischen und genetischen Datensatze ist

anhand von Fallbeispielen nachzuweisen.
7.2 Medizininformatik/ Systemadministration

e Eine benannte Person (Informatiker,
Fachinformatiker oder vergleichbare
Qualifikation) koordiniert und administriert
fachgerecht die Datenbereitstellung fiir das
DNPM-Netzwerk.

¢ Die Interoperabilitat mit rechtsverbindlichen,
nationalen Vorgaben und den Strukturen im
DNPM-Konsortium zur Bereitstellung der
Daten im DNPM-Netzwerk wird geman
Datenschutzkonzept dnpm:DIP umgesetzt
(siehe B1.1.4).

7.3 Lokale ZPM-IT

e Die Implementierung der lokalen ZPM-IT
erfolgt in Zusammenarbeit mit der lokalen
Geschéftsstelle (s. 1.1.8).

e Die lokale ZPM-IT ist allen
Hauptkooperationspartnern (s.1.1.2) des
ZPM zuganglich.

o Die lokale ZPM-IT stellt die notwendigen
Schnittstellen bereit, um die Daten an das
DNPM-Netzwerk zu Ubermitteln, so dass ein
Datenaustausch zwischen den ZPMs des
DNPM madglich ist (entsprechend
Datenschutzkonzept dnpm:DIP und lokalem
Betriebskonzept s. B1.1.4).

Nachweise erforderlich.

7.4 Integration ZPM-IT am Standort

Es besteht ein Konzept zur Integration der ZPM-

IT mit den vorhandenen IT-Abteilungen des

Standortes, die Verantwortlichen fur die

Systemkomponenten sind zu definieren.

Nachweis Konzept mit durchgefuhrten/ geplanten

MaRnahmen.

7.5 Kooperation §65c-Krebsregister

o Eine Kooperation mit dem §65c-
Krebsregister besteht bzw. wird Gber die
Zusammenarbeit mit den intern zertifizierten
Zentren abgebildet.

o Die Zusammenarbeit u.a. fur Bereitstellung
der Pat.verlaufe bis zum Zeitpunkt der
Vorstellung im ZPM sowie Vereinbarungen
fur die Bereitstellung von Follow-up-Daten
der ZPM-Pat. ist definiert bzw. wird Uber die
Zusammenarbeit mit den intern zertifizierten
Zentren abgebildet.

Nachweise erforderlich.

7.6 Datenauswertungen

e Die lokale ZPM-IT erméglicht
Datenauswertung im DNPM-Netzwerk
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Kap.

Anforderungen

Erlauterungen des Zentrums

gemal der Nutzungsordnung und dem
Kooperationsvertrag zwischen den ZPM-
Standorten unter Einhaltung des
gemeinsamen Datenschutzkonzeptes
(Datenschutzkonzept dnpm:DIP) und der
Nutzungsordnung.

o Die Bereitstellung von Datensatzen im
DNPM-Netzwerk erfolgt gemaf
Datenschutzkonzept dnpm:DIP.
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