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KREBSGESELLSCHAFT

Protokoll der Online-Sitzung der Zertifizierungskommission Zentren fiir Familidren Brust- und Eierstock-
krebs

27.05.2026, 10:00 — 16:00 Uhr

Vorsitz: Prof. Dr. Matthias W. Beckmann, Prof. Dr. Jens-Uwe Blohmer
Teilnehmende:

TOP 1 BegriiBung und Vorstellungsrunde (Vorsitzende, Utzig/DKG)

Die Vorsitzenden begriiien alle Teilnehmenden zur Sitzung der Zertifizierungskommission der Zentren fiir
Familidren Brust- und Eierstockkrebs. Es folgt eine kurze Vorstellungsrunde.

TOP 2 Anpassung der Geschaftsordnung

Die in der Sitzung der Vorsitzenden vorgestellten Anderungsempfehlungen fiir die jeweiligen entititsspezifi-
schen Geschaftsordnungen sowie weitere Aktualisierungen werden von der Kommission angenommen. Diese
beinhalten z. B. eine Regelung zur Einberufung von Sondersitzungen sowie redaktionelle Anderungen.

Zum Tagesordnungspunkt ,Anpassung der Geschaftsordnung” werden u.a. folgende Punkte diskutiert: Von
Seiten des Deutschen Konsortiums Familidrer Brust- und Eierstockkrebs (DK-FBREK) wird darauf hingewiesen,
dass sich deren Leitungsstruktur verdandert habe und nun 2 Koordinator*innen (Fachbereiche 1x Humangene-
tik und 1x Gynéakologie) das DK-FBREK vertreten, sodass das Anliegen besteht, auch mit 2 Mandaten in der
Zertifizierungskommission FBREK vertreten zu sein. Darliber hinaus wird angemerkt, dass der Gegenstand der
Zertifizierung in der Geschaftsordnung bislang keine ausreichende Beriicksichtigung fande und das Thema
Wissengenerierung starker verankert werden solle. Daher wird durch das DK-FBREK auerdem an die Kom-
mission herangetragen, dass die AG Klinischer Konsensus ein Mandat in der Zertifizierungskommission FBREK
erhalten solle. Seitens der DKG wird darauf hingewiesen, dass in allen Zertifizierungskommissionen gemalfd
den Geschaftsordnungen jede Organisation nur 1 Mitglied (+ 1 Vertretung) stelle. AuRerdem sei eine Trennung
zwischen dem Zertifizierungssystem und dem DK-FBREK zu verdeutlichen.

Da gemaR SOP , Einbeziehung von Fachgesellschaften, Arbeitsgemeinschaften, Berufsverbanden und weite-
ren Vertretenden in die Zertifizierungskommissionen” Anfragen einer Organisation/Gruppe, die sich an ei-
nem bestehenden Zertifizierungssystem beteiligen mochten, in der Sitzung der Vorsitzenden entschieden
werden, werden beide eingebrachten Anderungswiinsche zur Geschaftsordnung als Eingabe fiir die Sitzung
der Vorsitzenden vorgemerkt.

TOP 3 Aktueller Stand des Zertifizierungssystems der Zentren fiir Familidren Brust- und Eierstockkrebs
(Oettinger/OnkoZert)

Der aktuelle Stand des Zertifizierungssystems wird berichtet: Ende 2025 gab es 24 Zentren fir Familidren
Brust- und Eierstockkrebs (FBREK) an 24 Standorten in Deutschland. Aktuell gibt es 2 laufende Erstzertifizie-
rungsverfahren. 2024 wurden 3 Zentren erstzertifiziert.

Im Auditjahr 2024 wurden 16 Audits vor Ort durchgefiihrt, davon 1 Erstaudit, 7 Uberwachungsaudits und 8
Wiederholaudits. Abweichungen wurden in keinem der Audits ausgesprochen. Unter den insgesamt 7 Uber-
wachungsaudits wurde in einem Fall das Zertifikat mit reduzierter Giiltigkeit erteilt. 8 Zentren haben einen
reduzierten Auditzyklus (REDZYK) in Anspruch genommen.
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Im Auditjahr 2025 fanden keine Erstzertifizierungen von Zentren statt. Es wurden insgesamt 17 Audits durch-
gefiihrt, davon 5 Uberwachungsaudits und 12 Wiederholaudits. Abweichungen wurden in keinem der Fille
ausgesprochen. 7 Zentren haben einen REDZYK in Anspruch genommen.

Im Nachgang der Sitzung werden im Herbst/Winter jeweils Online-Seminare fir die Fachexpertinnnen und
Fachexperten (sog. FE-Updates) der Zentren fiir Familidren Brust- und Eierstockkrebs angeboten, um Uber
beschlossene Neuerungen im Zertifizierungssystem zu informieren. Zurzeit gibt es 13 ernannte FE, von denen
7 allerdings nur die Rolle des Co-FE (ibernehmen diirfen; 2 weitere FE absolvieren derzeit ihre Hospitation.
Ein neuer FE-Lehrgang fir FBREK ist fiir den 03.-05.12.2026 ausgeschrieben; Anmeldeschluss ist der
22.10.2026.

In der anschlieRenden Diskussion wird kritisch angemerkt, dass alle bisherigen Fachexpertinnen und Fachex-
perten FA fiir Gynikologie sind und nicht alle relevanten Fachgebiete Fachexperten stellen, was als nicht
akzeptabel bewertet wird. Es wird betont, dass die Humangenetik im FE-Pool vertreten sein miisse, da die
genetische Beratung einen zentralen Aspekt der Versorgung in FBREK-Zentren darstelle. Von Seiten der Man-
datstragenden der Humangenetik wird die Bereitschaft der Humangenetik, sich zu engagieren, betont. Das
Thema werde in die Sitzung der Zentrumssprecher*innen des DK-FBREK mitgenommen und fir Interessierte
geworben. Aus der Kommission wird die Frage gestellt, was Anreize seien, sich als FE zu engagieren. Es wird
hervorgehoben, dass die Tatigkeit als FE eine sehr wertvolle Erfahrung darstelle, da sie insbesondere Einbli-
cke in die Strukturen und Prozesse anderer Kliniken ermdégliche. Das auBerklinische, fachliche Engagement
hierfir werde aullerdem vergiitet. Des Weiteren wird in der Kommission diskutiert, inwiefern FE beispiels-
weise auch aus anderen beteiligten Fachrichtungen wie z.B. der Radiologie stammen diirften. Einerseits wird
die Einschitzung geduBert, dass FA fiir Radiologie nicht ausreichend in die beratenden Prozesse in der
Sprechstunde eingebunden seien, andererseits wird die Auffassung vertreten, dass auch diese bei langjahri-
ger Expertise Prozesse priifen konnen. Entscheidend sei eine nachgewiesene, langjahrige Auseinanderset-
zung mit den FBREK-spezifischen Kontexten und Prozessen, einschliefllich der wissensgenerierenden As-
pekte.

Es wird die Frage aufgeworfen, ob es sinnvoll sei, dass Personen noch drei Jahre nach ihrem Ausscheiden aus
einem Zentrum als FE tatig sein diirfen. Seitens der DKG wird darauf hingewiesen, dass in jedem Sitzungsjahr
in den erwahnten FE-Updates Uber Neuerungen im Zertifizierungssystem informiert werde. Fir das Zertifi-
zierungssystem FBREK wird vorgeschlagen, die FE-Updates kiinftig in Kooperation mit dem DK-FBREK durch-
zufiihren, sodass auch das Konsortium auf Neuerungen hinweisen kann.

Insbesondere vor dem bestehenden FE-Mangel im System FBREK beschlief3t die Kommission die Moglichkei-
ten fir diese Personen und/oder Radiolog*innen nicht einzuschranken.

TOP 4 Vorstellung des Jahresberichts/Qualitéitsindikatoren der Zentren fiir Familidren Brust- und Eier-
stockkrebs (Kennzahlenjahr 2024, Auditjahr 2025) (Vorsitzende, Klages/DKG)

Die Ergebnisse der Basisdaten und Kennzahlen aus dem Auditjahr 2025 werden vorgestellt. Im Jahresbericht
sind 24 Standorte mit insgesamt 16.935 Genanalysen beriicksichtigt. Der Mittelwert liegt bei ca. 706 Genana-
lysen. In den FBREK-Zentren wurden insgesamt 28.071 Personen (davon 47% erkrankte Personen und 53%
nicht-erkrankte Personen) betreut.

Alle FBREK-Zentren kooperieren mit mind. einem Gyné&kologischen Krebszentrum (GZ; DKG) und/oder Brust-

krebszentrum (BZ; AKZert u./o. DKG)) (Range: 2 - 67 Kooperationen). Derzeit bestehen insgesamt 293 Koope-
rationen mit zertifizierten BZ und GZ.
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Diskussion zu den Basisdaten:

In der Diskussion wird die Frage aufgeworfen, wie viele GZ und BZ offenbar noch keinen Kontakt zu FBREK-
Zentren haben. Seitens der DKG wird erldutert, dass GZ bei fehlender Kooperation eine Abweichung erhalten,
wahrend BZ aktuell bei im Audit nachvollziehbarer Begriindung, warum noch kein Kooperationsvertrag ab-
geschlossen wurde, keine Abweichung erhalten missen. Die FE wurden im FE-Merkblatt fir das Auditjahr
2026 darauf hingewiesen, das Vorhandensein einer Kooperation sorgfaltig zu prifen. Es wird kritisch ange-
merkt, dass angesichts des Ziels einer guten Patientenversorgung, GZ und BZ grundsatzlich in der Lage sein
sollten, entsprechende Kooperationen nachzuweisen. Dariiber hinaus wird die Frage nach der Uberschnei-
dung der FBREK-Zahlen mit den Kooperationsdaten der Zentren fir Personalisierte Medizin — Onkologie
(zPM) aufgeworfen. Seitens der DKG wird dargelegt, dass keine Daten darlber vorliegen, wie viele BZ bei-
spielsweise mit einem ZPM kooperieren; erfasst werde lediglich, wie viele Kooperationen ein ZPM seinerseits
aufweist. Es wird darauf hingewiesen, dass in den Organkrebszentren fiir die Zusammenarbeit mit einem
ZPM lediglich ,Sollte” Vorgaben bestehen.

Folgende Kennzahlen sind hervorzuheben:

Kennzahl 1 (Detektionsrate im IFNP): Der Median liegt bei 1,6 % und ist damit relativ stabil geblieben gegen-
Uber den Vorkennzahlenjahren. Es wurden keine Hinweise oder Abweichungen ausgesprochen. Fiinf Zentren
waren begrindungspflichtig und haben ihre Ergebnisse kritisch analysiert. Die Kommission merkt an, dass
einige Zentren scheinbar nur sehr wenige Personen der betrachteten Grundgesamtheit betreut hatten
(Grundgesamtheit = Personen im Intensivierten Friiherkennungs- und Nachsorgeprogramm (IFNP) mit Bild-
gebung im Vor-Kennzahlenjahr; Range 35-4.146) und regt an hierfiir eine separate Kennzahl mit Begriin-
dungspflicht einzufiihren (Diskussion siehe Protokoll Abschnitt Datenblatt).

Kennzahl 2 (Histologisch gesichertes MammacCa. u./o. DCIS nach BIRADS 4/5 im IFNP): Von 764 Personen,
bei denen im Vorkennzahlenjahr ein radiologischer Befund BIRADS 4/5 nachgewiesen wurde, wurde inner-
halb von < 6 Monaten bei 255 Personen ein invasives Mammakarzinom u./o. DCIS histologisch gesichert. Der
Median liegt bei etwa 40 % und ist damit leicht angestiegen (Vorkennzahlenjahr ca. 35%).

Kennzahl 4 (Anteil positive Befunde nach Stanzbiopsie im IFNP): Bei etwa 30 % der Personen im IFNP, bei
denen im Kennzahlenjahr eine Stanzbiopsie durchgefiihrt wurde, ergab der Befund ein invasives Karzinom
u./o. DCIS. Der Median ist im Vergleich zu den Vorjahren stabil.

Kennzahl 5 (Anteil Mutationsnachweis Klasse 4/5): Bezogen auf die Grundgesamtheit von 15.686 Indexper-
sonen in der Datenbank wurde bei knapp 18 % ein positiver Genbefund der Klasse 4/5 nachgewiesen, was in
etwa dem Vorjahresanteil entspricht. Der Median der Kennzahl liegt bei 18,1 %. Ein Zentrum war begriin-
dungspflichtig.

Kennzahl 6 (Anzahl durchgefiihrte Studien): Alle zertifizierten FBREK-Zentren erfiillen die Sollvorgabe von
mindestens 2 Studien. Der Median liegt bei 3 Studien bei einem Range von 2 — 21 Studien.

TOP 5 Diskussion der Anderungseingaben fiir Erhebungsbogen und Datenblatt (Vorsitzende, Klages/DKG)
Allgemeine Anmerkungen zum Erhebungsbogen (EB) und Datenblatt (DS):

Wihrend der Sitzung wird der im Vorfeld versandte EB mit den Anderungseingaben besprochen und konsen-
tiert. Das Ergebnis der Sitzung ist der konsentierte EB inkl. der in der rechten Spalte griin markierten An-
derungen, die wahrend der Sitzung abgestimmt werden.

Anmerkungen zu ausgewahlten Punkten des EB:
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Erléuterungen zum EB

Es wird vorgeschlagen, den Satz ,,In Kooperation mit der Zertifizierungskommission fiir Zentren fiir familiaren
Brust- und Eierstockkrebs der Deutschen Krebsgesellschaft (DKG)." zu streichen. Die Kommission beschlieRt
die Streichung als redaktionelle Anderung.

Prdambel

In einer Eingabe wird vorgeschlagen, folgenden Satz in die Prdambel aufzunehmen: ,,Die Anforderungen dieses
Erhebungsbogens stellen die Basis fiir die Zertifizierung von FBREK-Zentren dar im Sinne eines Onkologischen
Zentrums nach DKG und sind Teil der Anforderungen fiir die Teilnahme an der vernetzten Versorgung im Deut-
schen Konsortium Familidrer Brust- und Eierstockkrebs (DK-FBREK)." Die Kommission beschlie3t, die Ergan-
zung nicht anzunehmen, da fiir Onkologische Zentren (OZ) ein gesonderter EB existiert.

In der Eingabe wird zusatzlich angeregt, die Themen Risikoerfassung, genetische Untersuchung und bildge-
bende Diagnostik in den Rahmenbedingungen zu ergdnzen. Die Kommission nimmt die Ergdnzung an.
Dariber hinaus wird vorgeschlagen, die Formulierung ,,Personen innerhalb des intensivierten Friherken-
nungs- und Nachsorgeprogramms" im Geltungsbereich des FBREK-Zentrums zu streichen. Die Kommission be-
schlielt, den Satz beizubehalten, da er Grundlage flir nahezu alle Kennzahlen ist. Die Eingabe wird in der Sit-
zung zuriickgezogen.

AbschlieRend wird vorgeschlagen, beim Nachweis der Erflllung der Eignungsanforderungen den Begriff , evi-
denzbasiert" zu ergdnzen. Die Kommission nimmt die Ergdnzung an.

1.1.1 Struktur Netzwerk — Zertifizierung am Standort
Die Eingabe, die Anforderung , liegt eine Zertifizierung[...]“ um den Zusatz ,,und als zertifiziertes Onkologisches
Zentrum" zu ergdnzen, wird von der Kommission angenommen.

1.1.2.a Struktur Netzwerk — Hauptkooperationspartner

Eine Eingabe schlagt vor, die Moglichkeit zur Fachexpertentatigkeit auf ,Humanbiologen mit mehrjahriger
Berufserfahrung in einem FBREK-Zentrum, idealerweise mit Patientenkontakt”, zu erweitern. Die Kommis-
sion beschliel3t, die Eingabe nicht anzunehmen.

Es wird die Frage aufgeworfen, ob es eine Verpflichtung geben solle, dass pro Zentrum mindestens eine Per-
son als FE tatig sein solle. Hintergrund ist die derzeit knappe Situation bei den FE im FBREK-Bereich. Nach
Beratung im Gremium beschliel3t die Kommission, die Verpflichtung nicht einzufiihren, und verweist auf die
bereits unter TOP 3 gefiihrte Diskussion zur FE-Situation.

1.1.2.b Struktur Netzwerk — Hauptkooperationspartner

Eine Eingabe schlagt vor, im Erhebungsbogen nicht nur die Teilnahme, sondern auch die Durchfiihrung des
interdisziplinaren FBREK-Gendiagnostikboards zu verankern. Die Kommission nimmt die Erganzung zur Pra-
zisierung an.

NEU - Erstzertifizierung

e Als Eingabe wird die Einflihrung eines neuen Kapitels 1.1.2.c vorgeschlagen. Dieses regelt die Anforde-
rungen an die Erstzertifizierung und sieht vor, dass ein Nachweis von mindestens drei Jahren erfolgrei-
cher Zusammenarbeit als Kooperationspartner (zertifiziertes BZ und/oder zertifiziertes GZ) eines beste-
henden FBREK-Zentrums zu erbringen ist. Dabei ist unter , erfolgreich” zum einen der Nachweis der Teil-
nahme von Mitarbeitenden der kooperierenden BZ/ GZ an dem im Deutschen Konsortium Familidrer
Brustkrebs und Eierstockkrebs abgestimmten Curriculum zur Qualifikation (Alle 2 Jahre Nachweis der
Teilnahme an der jeweils aktuellsten Version des Curriculums des DK-FBREK) (Die Fortbildung betrifft
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mindestens das verantwortliche arztliche Personal, welches unmittelbar in die Beratung der an Krebs
erkrankten Indexpersonen eingebunden ist) sowie der

e Nachweis eines Anteils von mind. 10% der Primarfalle*/Jahr, die nach Aufklarung durch den Kooperati-
onspartner und genetischer Untersuchung durch das FBREK-Zentrum eine Indikation fiir eine Vorstel-
lung im FBREK-Zentrum haben (Nachweis einer pathogenen Variante, Erkrankungsalter <36 J, IFNP.) und
entspr. vom Koop.-Partner ans FBREK-Zentrum weitergeleitet wurden, zu erbringen.
*wenn koop. BZ: PF mit invasivem Mammakarzinom und DCIS; wenn koop. GZ: PF mit Ovarialkarzinom
inkl. Borderline-Tumore, priméare Tuben- und Peritonealkarzinome u. STIC

Die Kommission diskutiert intensiv u.a. inwiefern der Anteil von 10% bezogen auf die Primarfalle angemessen
sei, ob eine aktiv gelebte Kooperation und Zuweisung von Pat. ans FBREK-Zentrum ein Qualitatskriterium
darstelle sowie die Frage, ob der Nachweis einer seit drei Jahren bestehenden Kooperation als Anforderung
flr neue Zentren problematisch sei und ob dies ggf. die Gewinnung neuer Zentren erschwere. Dem wird
entgegengehalten, dass das System bereits seit langerer Zeit bestehe und Zentren ausreichend Zeit gehabt
hatten, entsprechende Kooperationsstrukturen aufzubauen. Ziel des Kapitels ist es, eine nachweislich ge-
lebte FBREK-Kooperation als Voraussetzung fir eine Erstzertifizierung sicherzustellen. Es bericksichtige
auch, dass Pat. mitunter keine Beratung und/oder eine Beratung woanders wiinschen. Nach Diskussion im
Gremium beschlieBt, die Kommission die Aufnahme des neuen Kapitels.

1.1.3 Struktur Netzwerk — Vereinbarungen mit weiteren Kooperationspartnern

Harmonisierung mit BZ: Vorschlag die Entfernungsbegrenzung fiir den Kooperationspartner Plastische Chi-
rurgie analog zur entsprechenden Regelung im BZ aufzuheben. Die Kommission nimmt die Eingabe zur Har-
monisierung an.

1.1.4.a Struktur Netzwerk — Zentrumsleitung

Die Kommission diskutiert die Eingabe ,,eine Mindestanzahl von 100 Beratungen in den vergangenen 24 Mo-
naten” als Anforderung fiir die Zentrumsleitung sowie die stellvertretende Zentrumsleitung aufzunehmen.
Seitens der DKG wird erganzend angeregt, die Beratungen je Person im Datenblatt in Form einer Tabelle zu
erfassen, um die Auswertbarkeit zu verbessern — analog zur Liste der Operateurinnen und Operateuren in
anderen Entitaten.

In der Diskussion wird vorgeschlagen, den Betrachtungszeitraum auf 36 Monate anzupassen, um ihn am drei-
jahrigen Zertifizierungszyklus auszurichten. Zudem wird diskutiert, dass die bisherige Anzahl von im Schnitt
20 Beratungen pro Jahr (,100 Beratungen in 60 Monaten”) zu niedrig sei und eine Mindestanzahl von 150
Beratungen von Personen mit familidrem Brust- und Eierstockkrebsrisiko /36 Monaten angemessener ware
(= im Schnitt 50 Beratungen pro Jahr). Es wird auBerdem prazisiert, welche Beratungen hierfiir zdhlbar sind:
Erstberatungen und/oder Beratungen zu praventiven MaRnahmen und/oder Genbefundberatungen
und/oder Zweitmeinungen.

Des Weiteren wird das Kapitel sprachlich prazisiert, da durch einen Mandatierten angemerkt wird, dass die
Anforderung eventuell missverstanden werden kénne, dass nur entweder die Zentrumsleitung oder die
stellvertretende Zentrumsleitung die geforderten Beratungszahlen erfiillen misse, anstatt jeweils beide.

1.1.6 Struktur Netzwerk — AG’s des Netzwerkes der FBREK-Zentren (entsprechend B1.1)

Die Kommission stimmt der redaktionellen Eingabe, die Bezeichnung ,,AG SOP" durch den aktualisierten Titel
»VA Wissen generierende Versorgung" zu ersetzen, zu. Die Kommission beschliel3t, die Umbenennung an die-
ser sowie an allen weiteren betroffenen Stellen im EB (Kapitel 1.2.3.3, 1.2.5, 1.3.1.b, 2.1.2,2.2.4,2.2.5, 2.2.6,
2.2.8,3.4,3.6,3.9und 10.6).
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Kapitel B 1.1

Die Anderungen in den Kapiteln B 1.1.1 (Netzwerk der FBREK-Zentren), B 1.1.2 (Koordination des Netzwerks),
B 1.1.3 (Task Force), B 1.1.5.a (Einheitliche Standards), B 1.1.5.b (Dokumentation und Auswertung), B 1.1.5.c
(Risikokommunikation), B 1.1.5.d (Studieninitiierung/-durchfiihrung) sowie B 1.1.5.d (Veroffentlichungen)
werden der Kommission zur Information vorgestellt. Eine Abstimmung durch die Kommission ist nicht erfor-
derlich, da die Kapitel B ausschlieBlich durch die Koordinator/innen des Netzwerks auszufiillen und inhaltlich
beim DK-FBREK verortet sind.

1.2.2 Interdisziplinaritét — Leistungskennzahlen Zentrum fiir familiéren Brust- und Eierstockkrebs

Es wird angeregt die Leistungszahlen anzupassen. Nach Diskussion im Gremium wird die bisherige Regelung
flr die Erstzertifizierung mit dem Nachweis von mindestens 100 genetischen Untersuchungen bei erkrankten
oder nicht-erkrankten Personen in zwei Jahren gestrichen. Die Anforderungen, dass = 150 genetische Unter-
suchungen bei erkrankten Personen/ Nicht-erkrankte Personen pro Jahr oder > 450 genetische Untersuchun-
gen bei erkrankten Personen/ Nicht-erkrankte Personen in den letzten 3 Jahren nachzuweisen sind, werden
beibehalten. Flir das Wiederholaudit gilt die Regelung gemall Bewertungsrichtlinie ,Fallzahlen”, d.h. dass
eine eingeschrankte Zertifikatsverlangerung von 12 Monaten erfolgt, wenn die erforderliche Fallzahl im letz-
ten Kalenderjahr erfiillt wird, jedoch nicht im Durchschnitt der letzten drei Jahre, oder wenn die Fallzahlen
im Durchschnitt der letzten drei Kalenderjahre erreicht werden, die Unterschreitung im letzten Kalenderjahr
jedoch mehr als 20 % betragt.

1.2.3.a Interdisziplinaritdt — Interdisziplindres FBREK- Gendiagnostikboard

Eine Eingabe schlagt vor, die Aufgaben des interdisziplindren FBREK-Gendiagnostikboards um den Punkt
,Empfehlung einer weiterflihrenden genetischen Untersuchung im Rahmen des Modellvorhabens Genomse-
guenzierung nach § 64e“ zu ergdanzen. Der Ergdanzung wird von Seiten der Kommission zugestimmt.

1.2.6 Interdisziplinaritét — Qualitétszirkel
Eine Eingabe schlagt vor, die Anforderung an die Haufigkeit des Qualitatszirkels des Zentrums mit Hauptko-
operationspartnern, kooperierenden BZ/ GZ sowie Zuweisern von zweimal auf einmal jahrlich zu reduzieren.
Die Kommission nimmt die Anderung an.

1.2.8 Interdisziplinaritét — Fort-/ Weiterbildung

Eine Eingabe regt an, eine klarere Unterscheidung zwischen den Anforderungen zu Fort- und Weiterbildun-
gen des drztlichen und nicht-arztlichen Personal vorzunehmen sowie die Anforderung an sachbezogene Fort-
bildungen von mehr als 0,5 Tagen zu konkretisieren oder weicher zu formulieren, da diese Vorgabe in der
Praxis in den wenigsten Zentren in dieser Form erreicht werde. Seitens der DKG wird auf die Verbindung zum
OHV an dieser Stelle hingewiesen in dem es lautet ,Das FBREK-Zentrum verpflichtet sich zur regelmaRigen,
sachbezogenen Fortbildung des arztlichen und nicht-arztlichen Personals. Diese Fortbildungen werden min-
destens einmal jahrlich angeboten und vom Personal wahrgenommen (...)“.

Die Kommission beschlieRt, die Angabe von 0,5 Tagen als Mindestdauer zu streichen und sonst keine Ande-
rungen im Kapitel vorzunehmen.

1.3.1.a Kooperation externe Zentren u. Zuweiser — Kooperierende externe Organkrebszentren

Zu diesem Kapitel werden mehrere Eingaben diskutiert.

Eine erste Eingabe schligt eine Anderung der Formulierung beziiglich des Nachweises der Curriculumsteil-
nahme vor. Die Kommission nimmt die Anderung an.

Eine zweite Eingabe thematisiert die mogliche Einflihrung einer Entfernungsbegrenzung fir kooperierende
BZ/ GZ. Die Kommission beschlieRt, eine solche Begrenzung nicht einzufiihren, da dies bestehende Koopera-
tionen beenden wiirde.
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Eine dritte Eingabe regt an, die Giiltigkeitsdauer des Nachweises der Curriculumsteilnahme der kooperieren-
den BZ/ GZ zu verlangern. Die Kommission beschlieRt, die Eingabe nicht anzunehmen, da der OHV in § 1 Abs.
2 vorschreibt, dass die kontinuierliche Teilnahme an der Fortbildung alle zwei Jahre erneut zu bestatigen und
unaufgefordert vorzulegen ist.

Eine vierte Eingabe schlagt vor, die Formulierung dahingehend zu andern, dass das FBREK-Zentrum neue
zertifizierte BZ und GZ fiir das DK-FBREK ,rekrutiert" anstatt mit diesen ,kooperiert". Die Kommission be-
schliel$t, die Eingabe nicht anzunehmen.

1.3.2 Kooperation externe Zentren u. Zuweiser — Zuweiser und externe Leistungserbringer nach § 73 SGB V
(an der vertragsdrztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer)

In einer Eingabe wird darauf hingewiesen, dass die aktuell gliltigen Vertrage der Krankenkassen mit dem
FBREK-Zentrum eine direkte Kontaktaufnahme durch Ratsuchende und Pat. ohne Uberweisung durch einen
Facharzt oder einen Hausarzt ausdriicklich ermoglichen und eine Beschrankung des Zugangs auf bestimmte
Zuweisende nicht vorgesehen sei. Vor diesem Hintergrund wird die Streichung der Passage ,,Grundlage der
Zusammenarbeit ist eine Uberweisung von Ratsuchenden und/oder Patientinnen in das FBREK-Zentrum zur
Inanspruchnahme der besonderen Leistungen des FBREK-Zentrums. Die dariiberhinausgehende Diagnostik u
Behandlung erfolgt durch die Zuweiser bzw. externen Leistungserbringer.” vorgeschlagen. Die Kommission
beschliellt die Streichung des genannten Absatzes und die ergdnzende Aufnahme der Formulierung ,,im Falle
einer Zuweisung" zu Beginn des Kapitels.

1.3.4 Kooperation externe Zentren u. Zuweiser — Riickmeldesystem

Eine Eingabe schlagt vor, die Formulierung ,schriftliches Verfahren" durch , strukturiertes Verfahren" fir die
Erfassung, Bearbeitung und Rickmeldung von allgemeinen und fallbezogenen Anliegen/ Fragen der koope-
rierenden Organkrebszentren und weiterer Zuweisender zu ersetzen. Die Kommission nimmt den Ande-
rungsvorschlag an.

1.3.6 Kooperation externe Zentren u. Zuweiser — Ermittlung der Zuweiserzufriedenheit

Eine Eingabe weist darauf hin, dass erstens mehr als 50 % der Ratsuchenden sich eigenstdndig an das FBREK-
Zentrum wenden und dass zweitens die Zuweiserzufriedenheit haufig zentral ermittelt werde, was fiur das
FBREK-Zentrum keinen aussagekraftigen Benchmark darstelle. Eine FBREK-spezifische Befragung wird daher
als sinnvoller erachtet. Da hierzu bereits Vorarbeiten vorliegen, wird beschlossen, dass die FE auf Grundlage
dieser Vorarbeiten ein Konzept fir eine FBREK-spezifische Zufriedenheitsbefragung der Kooperationspartner
erarbeiten und der DKG und der Kommission vorstellen werden.

Darliber hinaus wird vorgeschlagen, den Begriff der Zuweisenden als ,kooperierende Organkrebszentren so-
wie niedergelassene Facharzte” zu definieren. Die Kommission nimmt die Ergdnzung in angepasster Form an
(,Als Zuweisende gelten die niedergelassenen Facharzte”).

1.4.6.b Psychoonkologie — Aufgaben

Harmonisierung mit BZ/ GZ: es wird vorgeschlagen, die Formulierung dahingehend anzupassen, dass die
Psychoonkologie ihre Arbeit mindestens einmal jahrlich im Rahmen des Qualitatszirkels des FBREK-Zentrums
vorstellt, anstatt wie bisher gefordert, im Rahmen des FBREK-Gendiagnostikboards. Die Kommission nimmt
die Anderung an.

1.6.3 Pat.- u. Ratsuchende Beteiligung — Ergebnis interdisziplindres FBREK-Gendiagnostikboard

Neben redaktionellen Anderungen wird eine Eingabe zur Dokumentation der Pat.-Entscheidung eingebracht.
Die Anforderungen sehen aktuell vor, dass die Entscheidung der erkrankten/nicht-erkrankten Personen do-
kumentiert werden muss. Dies sei in der Praxis schwer nachzuhalten, da sich insbesondere diejenigen, die
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der Empfehlung nicht folgen mdchten, haufig nicht erneut vorstellen wiirden. Die Kommission beschlief3t,
iber die redaktionellen Anpassungen hinaus keine inhaltlichen Anderungen vorzunehmen, da es sich um eine
wichtige Versorgungsanforderung handelt. Es wird klargestellt, dass den Pat. eine angemessene Bedenkzeit
einzurdaumen ist und beispielsweise dokumentiert werden kdnne, dass eine Entscheidung nicht unmittelbar
durch die erkrankten/nicht-erkrankten Personen getroffen werden konnte.

1.7.1 Studien — Zugang zu Studien

Eine Eingabe schlagt vor, die Formulierung ,,an Studien (...) teilnehmen" durch ,Studien vorweisen" zu erset-
zen. Im Zuge der Diskussion wird dabei klar, dass insbesondere von Wichtigkeit sei, dass es um ein Engage-
ment der Zentren fur ,FBREK-Themen-relevante Studien" gehe. Die Kommission beschlieRt daher die die An-
forderung wie folgt zu prazisieren: ,,Das Zentrum muss an FBREK-Themen-relevanten Studien mit Ethikvotum
zur Weiterentwicklung der Versorgung in FBREKZ und translationalen Forschungsprojekten teilnehmen."

1.7.2 Studien — Anteil Studienteilnehmerinnen

Mehrere Eingaben schlagen Prazisierungen des Kapitels vor. Zum einen wird angeregt, die Formulierung
sprachlich zu prazisieren, um sowohl Studien mit erkrankten und/oder nicht-erkrankten Personen einzu-
schlieBen, da andernfalls Studien wie beispielsweise die PRS-CHANCE-Studie nicht zahlbar waren. Dariber
hinaus wird vorgeschlagen, den Fokus auf FBREK-Themen-relevante Studien zu prazisieren sowie die Formu-
lierung ,schlielt Personen ein" durch ,initiiert Studien" zu ersetzen. Seitens der DKG wird angeregt, zur bes-
seren Prifbarkeit einen Zeitraum zu ergdnzen, analog zum Vorschlag fir Kapitel 1.7.3.

Da der OHV explizit ,,Studien” (Plural) fordert, erfolgt keine Anderung bzgl. der geforderten Anzahl der Stu-
dien. Die Kommission beschlielt, den Titel des Kapitels zu prazisieren zu , Anteil Studienteilnehmerinnen bei
Erstzertifizierung". Bereits zertifizierte FBREK-Zentren muissen hier keine Angaben mehr machen. Die Anfor-
derung wird wie folgt angepasst: ,,Das FBREK-Zentrum hat innerhalb der letzten drei Jahre an 22 FBREK-The-
men-relevanten Studien mit erkrankten und/oder nicht-erkrankten Personen teilgenommen."

1.7.3 Studien — Forschung

Zwei Eingaben werden diskutiert. Zum einen soll das FBREK-Zentrum seine wissengenerierende Kompetenz
durch aussagekraftige, peer-reviewed Publikationen in einschlagigen, in PubMed gelisteten Journalen mit
Impact Factor zu eigenen wissenschaftlichen Untersuchungen auf dem Gebiet des familidaren Brust- und Ei-
erstockkrebses innerhalb der letzten drei Jahre belegen. Zum anderen soll die Beteiligung an der Validierung
und Weiterentwicklung von Risikokalkulationsprogrammen sowie prospektiven FBREK-relevanten Genotyp-
Phanotyp-Kohortenanalysen im Rahmen der konsortialen Zusammenarbeit erfolgen und beim 1. Re-Audit
durch die Dokumentation im Rahmen der wissensgenerierenden Versorgung nachgewiesen werden.

Die Kommission diskutiert ausfihrlich die Eingabe und beschlieRt als Schlussfolgerung aus der Diskussion die
bestehende Formulierung der Anforderung um das Wort ,indiziert” zu ergdnzen. In der Diskussion wird klar-
gestellt, dass HerediCaRe als Versorgungsforschungsstudie hierfiir gezahlt werden kann.

2.1.1 Sprechstunde — Erreichbarkeit

Mehrere Eingaben schlagen eine Uberarbeitung des Kapitels vor. Es wird angeregt, die Formulierung anzu-
passen, da die Checkliste ausschlieBlich fir Pat. eingesetzt werden solle und daher durch den Verweis auf die
Einschlusskriterien des DK-FBREK zu ersetzen sei. Zudem wird darauf hingewiesen, dass eine Priorisierung
nur dann moglich sei, wenn die entsprechenden Unterlagen bereits im Vorfeld vorliegen. Die Kommission
beschlieRt die Annahme der Anderungen.

2.1.2 Sprechstunde — Spezialisierte interdisziplinére Sprechstunde
Zu diesem Kapitel werden mehrere Eingaben diskutiert.
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Eine erste Eingabe schldgt im Rahmen der Harmonisierung vor, die Formulierung , Vermittlung" bei der Ein-
holung einer Zweitmeinung durch ,Unterstiitzung" zu ersetzen. Die Kommission nimmt die Anderung an.
Eine zweite Eingabe umfasst drei Teilpunkte. Erstens wird angeregt, das Wort ,,allen" bei der Beratung zu
relevanten Genen zu streichen, da es angesichts zunehmend groRRer werdender Panels nicht sinnvoll oder
realisierbar sei, zu allen Genen einzeln zu beraten. Stattdessen erscheine eine Gruppierung nach Penetranz
und betroffenen Organsystemen sinnvoller. Die Kommission beschlielt die Streichung von ,allen" und die
Ersetzung durch ,,den relevanten" Genen.

Zweitens wird die Streichung der Anforderung zur Verwendung von zwei verschiedenen Proben oder einem
Barcode-Verfahren bei klinisch auffalligen genetischen Befunden der Klassen 4 und 5 vorgeschlagen, da diese
in akkreditierten Diagnostiklaboren nicht gefordert und daher im Erhebungsbogen nicht verpflichtend sein
solle. Die Kommission beschlieRt vorerst keine Anderung, da die Anforderung aktuell noch Gegenstand des
OHYV ist. Das Thema soll im Nachgang geklart und an den vdek zurlickgemeldet werden. Es kdnnte bei kinf-
tigen Vertragsverhandlungen beriicksichtigt werden.

Drittens wird vorgeschlagen, das Erstberatungsgutachten einschlieBlich humangenetischer und gynakologi-
scher Beratung als verbindliche Anforderung zu streichen, da es effizienter und ohne Qualitatsverlust moglich
sei, nur einen vollstdandigen Bericht nach der Befundbesprechung zu erstellen. Die Kommission beschlielt
auch hier vorerst keine Anderung, da die Anforderung ebenfalls Gegenstand des OHV ist, und verweist auf
das gleiche weitere Vorgehen wie beim vorangegangenen Punkt.

2.1.3 Sprechstunde — Fachdrzte

In Analogie zum Kapitel 1.1.4.a. wird hier aufgrund einer Eingabe zur Anhebung der geforderten Beratungs-
zahlen eine Anderung beschlossen von mind. 150 Beratungen von Personen mit familidrem Brust- und Eier-
stockkrebsrisiko innerhalb von 36 Monaten und eine Festlegung getroffen, welche Beratungen zahlbar sind
(Erstberatungen und/oder Beratungen zu praventiven MaBnahmen und/oder Genbefundberatungen
und/oder Zweitmeinungen).

Anerkannt werden -wie bisher- auch Beratungen, die im Rahmen der Ausbildung von Arztinnen/ Arzte mit
Facharztstandard unter Facharzt-Supervision durchgefiihrt werden.

2.1.5 Sprechstunde — Wartezeiten

Zu diesem Kapitel werden mehrere Eingaben diskutiert. Es wird eine Vereinheitlichung der Erfassung der
Wartezeit zwischen EB und OHV angeregt sowie eine prazise Definition des Erstkontakts vorgeschlagen:
,Zeitpunkt, zu dem das Terminmanagement aufgrund ausreichender Informationen der Ratsuchenden in der
Lage ist, den korrekten Termin anzubieten." Eine weitere Eingabe regt an, die stichprobenartige Erfassung
und statistische Auswertung durch eine unabhangige Dokumentation mit einmal jahrlicher Auswertung zu
ersetzen.

Im Zuge der Diskussion und aufgrund der Tatsache, dass die Zentren gegeniiber dem vdek sowieso regelma-
Rig ihre Wartezeiten melden missen, beschlielt die Kommission die Streichung des Wortes ,,stichprobenar-
tig”. Die Kommission beschlieRt die Harmonisierung gemaR OHV und nimmt die Anderungen im Kapitel an.
Kinftig gilt, dass das FBREK-Zentrum eine maximale Wartezeit von vier Wochen vom Erstkontakt mit Bera-
tungswunsch inkl. vollstandiger Dokumente bis zum Termin in der FBREK-Sprechstunde anstrebt; dies betrifft
alle Beratungen einschlieRlich Erstberatungen, Genbefundgesprache, Zweitmeinungsberatungen sowie Indi-
kationsstellung zur prophylakt. Operation). Die Wartezeiten sind zu erfassen und statistisch auszuwerten
(Empfehlung: Auswertungszeitraum vier Wochen pro Jahr).

2.2.2 Diagnostik / Humangenetik — Facharzt/ Wissenschaftler
Es wird vorgeschlagen, im Kapitel zu erganzen, dass der Standort des FBREK-Zentrums die volle Weiterbil-
dungsberechtigung fir den FA fir Humangenetik exklusive des Zeitraums ,, andere Gebiete der unmittelbaren
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Patientenversorgung" nachweisen muss. Die Kommission beschlielSt die Aufnahme der Anforderung in das
Kapitel.

2.2.4 Diagnostik / Humangenetik — Genetische Untersuchungen

Zu diesem Kapitel wird die Anpassung an den OHV vorgeschlagen, der vier Wochen vom Eingang der Blut-
probe einschliefilich vollstandiger Dokumentation bis zur Fertigstellung des Befunds vorsieht. Eine weitere
Eingabe schlagt vor, die Formulierung um ,mit vollstdndigem Diagnostikauftrag" zu ergdnzen, da nicht selten
Blut zur Asservierung eingesandt werde und die Klarung der Kosteniibernahme oder die Nachreichung des
Uberweisungsscheins erst im Nachgang erfolge.

Die Kommission nimmt beide Anderungsvorschlage an.

2.2.6 Diagnostik / Humangenetik — Laborinterne Qualitdtssicherung

In einer Eingabe werden als Anderungsvorschlige die Streichung der Jahreszahl 2014 sowie die Streichung
des Satzes zur Akkreditierungsanforderung bei der Erstzertifizierung vorgeschlagen. In der Diskussion wird
darauf hingewiesen, dass der Satz im Kapitel dem Wording des OHV entspricht und daher beizubehalten sei.
Die Kommission beschlieRt, die Jahreszahl 2014 nach der Angabe der DIN EN ISO zu streichen.

3.3 Radiologie/ IFNP — MTR

Mit dem Ziel der Harmonisierung mit dem EB BZ wird darauf hingewiesen, dass dieses Kapitel in der Sitzung
der BZ-Kommission im Jahr 2025 Uiberarbeitet wurde. wurde. Die Kommission beschlieRt die analoge Ande-
rung im Kapitel des EB FBREK.

5.0 Organiibergreifende operative Therapie

In Analogie zur neu beschlossenen Anforderung in Kapitel 2.2.2 zur Weiterbildungsberechtigung fiir den FA
Humangenetik, beschliel$t die Kommission die Anforderung zum Nachweis der vollen Weiterbildungsberech-
tigung flir den Facharzt fiir Gynakologie und Geburtshilfe am Standort des FBREK-Zentrum:s.

10.1.1 Tumordokumentation / Ergebnisqualitét — Anforderungen an die Dokumentation

Die Anderungseingabe fiir das Kapitel 10.1.1. wird angenommen. Kiinftig lautet die Anforderung: ,die zeit-
nahe fallbezogene, prospektive Dokumentation in eine zentrale Datenbank, die eine Evaluation der Wissen
generierenden Versorgung erlaubt, ist nachzuweisen, z.B. durch Aufnahme in das Netzwerk des DK-FBREK.

10.4 Tumordokumentation / Ergebnisqualitdt — Dokumentationsbeauftragter

Eine Eingabe schlagt vor, die Anforderung an den Dokumentationsbeauftragten, um den Nachweis einer
Schulung in der Dokumentation zu erganzen. In der Diskussion wird erldutert, dass fir die HerediCaRe-Da-
tenbank Schulungen Uber einen zentralen Ansprechpartner mit entsprechender Bescheinigung erfolgen,
wahrend bei alternativen Datenbanken ein Schulungsnachweis oder ein Schulungskonzept vorzuweisen sei.
Die Kommission beschlieRt die Annahme der Anderung.

10.6 Tumordokumentation / Ergebnisqualitédt — Erfassung Follow-Up

Zu diesem Kapitel werden zwei Eingaben diskutiert.

In einer ersten Eingabe wird angeregt, die Erfassung prophylaktischer Operationen sowie deren Anzahl im
Follow-Up aufzunehmen. Die Kommission beschlieRt vorerst keine Anderung, da die Umsetzung sorgfiltig
vorbereitet werden misse. Die FE und die Sprecher des DK-FBREK werden einen Vorschlag zur Erfassung
ausarbeiten, der unter anderem die zu erfassenden Eingriffe (Adnexektomie, Mastektomie) sowie den Nach-
verfolgungszeitraum definiert und werden diesen der DKG sowie der Kommission vorstellen.
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Die zweite Eingabe umfasst drei Teilpunkte. Erstens wird vorgeschlagen, einen Ressourcenrichtwert von ei-
nem VK-Aquivalent pro 200 erkrankte und nicht-erkrankte Personen fiir Basis- und Follow-Up-Dokumenta-
tion sowie die Vorbereitung der Gendiagnostikboards zu erganzen. Die Kommission beschlief3t, diesen Vor-
schlag nicht anzunehmen, da das Thema Ressourcenbedarf bereits in Kapitel 10.2.5 des EB OZ adressiert ist
(,Richtwert pro 200 PF 0,5 VK und pro 200 Nachsorgefille 0,1 VK“). Mit der beschlossenen Anforderung im
Kapitel 1.1.1. (Am Standort des Zentrums fir familidren Brust- und Eierstockkrebs (FBREK) liegt eine Zertifi-
zierung als (...) als zertifiziertes Onkologisches Zentrum vor) ist dies zukiinftig fiir die FBREK-Zentren darlber
adressiert. Zweitens wird angeregt, den Begriff ,,Follow-Up" zu prazisieren, da dieser in der SOP des DK-FBREK
fur erkrankte und nicht-erkrankte Personen verwendet wird, die nicht mehr im Rahmen des intensivierten
Friiherkennungs- und Nachsorgeprogramms versorgt werden, jedoch teilweise auch als Dokumentation des
IFNP interpretiert wird. Die Kommission beschliefSt, das Wording der Definition aus der entsprechenden VA
zu Ubernehmen. Drittens wird vorgeschlagen, den Austausch mit dem Krebsregister auch fir das Follow-Up
nicht-erkrankter Teilnehmender an der intensivierten Frilherkennung zu nutzen, um Dropouts am Zentrum
erfassen zu kdnnen. Die Kommission beschliel3t, diese Erganzung nicht anzunehmen, da nicht-erkrankte Per-
sonen dariber nicht erfasst werden kdnnen.

10.7 Tumordokumentation / Ergebnisqualitdt — Zusammenarbeit mit Krebsregistern

Im Rahmen der Harmonisierung von Kapitel 10 wird vorgeschlagen, folgenden Absatz zu streichen: ,Die Zu-
sammenarbeit mit dem zustdndigen 65c-Krebsregister ist auf Basis der Kooperationsvereinbarung nachzu-
weisen (www.tumorzentren.de). Die Kooperation kann tber das zertifizierte Brustkrebszentrum und/oder

das zertifizierte Gyndkologische Krebszentrum am Standort des FBREK-Zentrums organisiert werden." Die
Kommission beschliel8t die Streichung.

Anmerkungen zu ausgewadhlten Punkten des Datenblatts (DS):

Tabelle ,,Beratungen FBREK”

Seitens der DKG wird vorgeschlagen, die Beratungsnachweise zu den Kapiteln 1.1.4.a und 2.1.3 in Form einer
Tabelle im Datenblatt abzubilden, um die Auswertbarkeit der Beratungskapitel zu verbessern. Dies wird von
der Kommission angenommen.

Der aufgrund der eingegangenen Eingaben im Vorfeld der Sitzung erarbeitete Tabellenentwurf kann auf-
grund der in der Sitzung gefassten anderslautenden Beschliisse zu den Anforderungen beider Kapitel nicht
unverdndert angenommen werden und muss im Nachgang der Sitzung neugestaltet werden.

Die DKG hat im Nachgang einen Tabellenvorschlag erarbeitet, der mit dem Protokoll der Kommission zur
Freigabe vorgelegt wird (siehe Anhang).

Vorschlag neue Kennzahl

Eine Eingabe schlagt die Einflihrung einer Mindestanzahl von 200 FBREK-bezogenen Beratungen nach dem
Gendiagnostikgesetz zur genetischen Untersuchung pro Jahr und pro Zentrum vor. Die Kommission be-
schlieBt, die Eingabe nicht anzunehmen, da die Beratungsanforderungen bereits liber die neu beschlossenen
Anforderungen zur Beratung in den Kapiteln 1.1.4.a und 2.1.3 abgedeckt sind.

Neue Kennzahl 1b): Anzahl Personen im IFNP

Die Kommission beschlieRt die Einflihrung einer neuen Kennzahl 1b. Diese erfasst die Anzahl der Personen
im intensivierten Friiherkennungs- und Nachsorgeprogramm (IFNP) mit Bildgebung im Vor-Kennzahlenjahr,
entsprechend dem Nenner der Kennzahl 2. Eine Begriindungspflicht gilt bei einem Wert von < 200.

Erlduterungen zu den Basisdaten
Eine Eingabe weist darauf hin, dass, dass die Formulierung im Glossar des Datenblatts fir die nicht-erkrank-
ten Personen Uberarbeitet werden misse, da die Checkliste nur fiir erkrankte Personen vorgesehen sei. Die
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Kommission beschlie8t, den Begriff ,,Checkliste" zu streichen und durch den Verweis auf die VA Wissen ge-
nerierende Versorgung zu ersetzen: Nicht-erkrankte Personen = Frauen und Manner, ohne Diagnose inv.
MacCa u./o. DCIS u./o. OvCa u./o. BOT, die die Einschlusskriterien gemaR VA Wissen generierende Versorgung
erfillen; (...)".

TOP 6 Verschiedenes (Klages, Utzig, Klein/DKG)

Aktuelle gesundheitspolitische Themen
Die Folien von Herrn Dr. Utzig zu ausgewahlten aktuellen gesundheitspolitischen Themen (Krankenhausre-
form, KHAG, Zuweisung von Leistungsgruppen in NRW etc.) werden gemeinsam mit dem Protokoll versendet.

Versorgungsforschung

Die Folien von Frau Klein (Versorgungsforschung/DKG) zu aktuellen Versorgungsforschungsprojekten inner-
halb der DKG und in Zusammenarbeit werden mit dem Protokoll versendet. Alle Kommissionsmitglieder sind
eingeladen, bei Ideen fir Versorgungsforschungsprojekte auf Basis der Zertifizierung den Kontakt zur DKG
aufzunehmen.

Die Sitzung wird gegen 16:00 Uhr beendet.

Berlin, 27.05.2026

Protokoll: Klages, Kaufmann, Strube
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Version Vorschlag Tabelle ,,Beratungen FBREK” im Nachgang der Sitzung mit fiktivem Beispiel:
Beratungen von Personen mit familidrem Brust- und Eierstockkrebsrisiko in den vergangenen 36 Monaten

o durch Zentrumsleitung und Stellvertretende Zentrumsleitung gemaf Kapitel 1.1.4.a des EB
e inder spezialisierten interdisziplindren Sprechstunde durch arztliches Personal gemaR Kapitel 2.1.3 des EB

Prof. Eva Muster- FA/FA fiir Frauenheilkunde und | 50 50 25 125
frau Geburtshilfe mit Qualifikation
zur fachgebundenen geneti-
schen Beratung

Text Begriindung

Prof. Karl Muster- FA Humangenetik 100 65 35 200

mann

Dr. Paula Miiller Facharztstandard (Gyn) unter 50 50 50 150
Supervision
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Dr. Paul Schmidt Facharztstandard (Humange- 30 60 70 160
netik) unter Supervision

*zdhlbar sind: Erstberatungen und/oder Beratungen zu préventiven MafSnahmen und/oder Genbefundberatungen und/oder Zweitmeinungen; Nachweis erforder-
lich

**Begriindung bei Unterschreitungen (Fachdrztinnen/Fachdrzte)
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Anderungen im Erhebungsbogen:

Kap. Auditjahr 2026 Auditjahr 2027

1.1.1 Zertifizierung am Standort Zertifizierung am Standort
Am Standort des Zentrums fur familidren Brust- Am Standort des Zentrums fir familidren Brust-
und Eierstockkrebs (FBREK) liegt eine Zertifizie- und Eierstockkrebs (FBREK) liegt eine Zertifizie-
rung als Brustkrebszentrum (DKG e.V., Land rung als Brustkrebszentrum (DKG e.V., Land
NRW) und als Gynakologisches Krebszentrum NRW)ans Ginékoloiisches Krebszentrum
(DKG e.V.) vor. DKG e.V.)

_vor.
1.1.2b In den Vereinbarungen mit den Hauptkooperati- In den Vereinbarungen mit den Hauptkooperati-

onspartnern sind folgende Punkte zu regeln:

e Teilnahme an dem interdisziplindren FBREK -
Gendiagnostikboard

e Sicherstellung der Verflgbarkeit

¢ Beschreibung der fir das FBREK-Zentrum re-
levanten Prozesse unter Berlicksichtigung der
Schnittstellen

e Verpflichtung zur Umsetzung ausgewiesener
Leitlinien und Standards des Netzwerks der
FBREK-Zentren (s. 1.1, Teil B)

e Beschreibung der Zusammenarbeit hinsicht-
lich der Dokumentation (s. 1.3 u Kapitel 10)

e Bereitschaftserklarung fir die Zusammenar-
beit hinsichtlich interner/externer Audits

o Verpflichtungserklarung fir die Einhaltung der
relevanten Kriterien sowie der jahrlichen Be-
reitstellung der relevanten Daten

e Einverstandniserklarung des Hauptkooperati-
onspartners offentlich als Teil des FBREK-
Zentrums zu werden ( u.a. Homepage
FBREK-Zentrum)

onspartnern sind folgende Punkte zu regeln:

Teilnahme an dem interdis-
ziplinaren FBREK - Gendiagnostikboard

o Sicherstellung der Verfiigbarkeit

e Beschreibung der fiir das FBREK-Zentrum re-
levanten Prozesse unter Berlicksichtigung der
Schnittstellen

o Verpflichtung zur Umsetzung ausgewiesener
Leitlinien und Standards des Netzwerks der
FBREK-Zentren (s. 1.1, Teil B)

e Beschreibung der Zusammenarbeit hinsicht-
lich der Dokumentation (s. 1.3 u Kapitel 10)

o Bereitschaftserklarung fir die Zusammenar-
beit hinsichtlich interner/externer Audits

¢ Verpflichtungserklarung fir die Einhaltung der
relevanten Kriterien sowie der jahrlichen Be-
reitstellung der relevanten Daten

o Einverstandniserklarung des Hauptkooperati-
onspartners offentlich als Teil des FBREK-
Zentrums zu werden ( u.a. Homepage
FBREK-Zentrum)
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D KG i3 Zertihzierung

KREBSGESELLSCHAFT
Kap. Auditjahr 2026 Auditjahr 2027
1.1.4.a | Zentrumsleitung Zentrumsleitung

Es sind folgende Funktionen namentlich zu be-

nennen:

e Leitung des Zentrums (inkl. Angabe Fachdis-
ziplin)

o Stellvertretende Leitung (inkl. Angabe Fach-
disziplin)

Die arztliche Leitung und stellvertretende Leitung

weisen folgende Qualifikationen nach:

e Facharzt fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe
mit Qualifikation zur fachgebundenen geneti-
schen Beratung gemal §7 Abs. 3 und §23
Abs. 2 Nr. 2a Gendiagnostikgesetz

oder

e Facharzt fir Humangenetik

und

jeweils durchgefiihrte Beratung von mind. 100

Personen mit familidrem Brust- und Eierstock-

krebsrisiko in den vergangenen 60 Monaten

(Nachweis erforderlich)

Es sind folgende Funktionen namentlich zu be-

nennen:

e Leitung des Zentrums (inkl. Angabe Fachdis-
ziplin)

o Stellvertretende Leitung (inkl. Angabe Fach-
disziplin)

Die arztliche Leitung und stellvertretende Leitung

weis Qualifikationen

nach:

e Facharzt fir Frauenheilkunde und Geburtshilfe
mit Qualifikation zur fachgebundenen geneti-
schen Beratung gemaf §7 Abs. 3 und §23
Abs. 2 Nr. 2a Gendiagnostikgesetz

e Facharzt fir Humangenetik

und

jeweils

von mind. 1

fén mit familiarem Brust- und Eierstockkrebsri-

siko in den vergangenen Monaten

erforderlich).

1.1.6 AG’s des Netzwerkes der FBREK-Zentren AG’s des Netzwerkes der FBREK-Zentren
(entsprechend B1.1) (entsprechend B1.1)
e Fur die unter B1.1.3, 1.1.5 und 1.1.6 aufge- e Fr die unter B1.1.3, 1.1.5 und 1.1.6 aufge-
fuhrten Arbeitsgruppen sind Vertreter aus dem fihrten Arbeitsgruppen sind Vertreter aus dem
Zentrum zu benennen Zentrum zu benennen
¢ An folgenden AGs ist eine Teilnahme nach ¢ An folgenden AGs ist eine Teilnahme nach
Rucksprache moglich: 1. AG Risikoberech- Rucksprache méglich: 1. AG Risikoberech-
nung, 2. AG Klinische Konsequenzen, 3. AG nung, 2. AG Klinische Konsequenzen, 3. AG
TruRisk® Genpanel, 4. AG Dokumentation, 5. TruRisk® Genpanel, 4. AG Dokumentation, 5.
AG Curriculum, 6. AG Konsensus Hormone, AG Curriculum, 6. AG Konsensus Hormone,
7. AG Konsortialvereinbarung, 8. AG SOP, 9. 7. AG Konsortialvereinbarung, 8. AG VAWis?
AG Bioinformatik, 10. AG VUS Task Force, 11. d 9. AG Bi-
AG Vertrage oinformatik, 10. AG VUS Task Force, 11. AG
Die Vertreter sind mit Nennung der jeweiligen AG Vertrage
anzugeben Die Vertreter sind mit Nennung der jeweiligen AG
anzugeben
Weitere Erlauterungen siehe FAQ.
Weitere Erlauterungen siehe FAQ.
1.2.2 Leistungskennzahlen Zentrum fiir familidren Leistungskennzahlen Zentrum fiir familidren

Brust- und Eierstockkrebs

Anzahl Personen mit Risiko fir familiaren Brust-
und Eierstockkrebs und genetischer Untersu-
chung (= mind. Sequenz- und Kopienzahlvarian-
tenanalyse (CNV) analog definierter Kerngene)
im Zentrum fur fam. Brust- und Eierstockkrebs:

Brust- und Eierstockkrebs

Anzahl Personen mit Risiko fiir familiaren Brust-
und Eierstockkrebs und genetischer Untersu-
chung (= mind. Sequenz- und Kopienzahlvarian-
tenanalyse (CNV) analog definierter Kerngene)
im Zentrum fur fam. Brust- und Eierstockkrebs:
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Nur fir die Erstzertifizierung gilt:

= 100 genetische Untersuchungen bei er-
krankten Personen/ Nicht-erkrankte Personen
in 2 Jahren oder

= 150 genetische Untersuchungen bei er-
krankten Personen/ Nicht-erkrankte Personen
pro Jahr oder

= 450 genetische Untersuchungen bei er-
krankten Personen/ Nicht-erkrankte Personen
in den letzten 3 Jahren

Ab dem 1. Uberwachungsaudit (= 1 Jahr nach
Erstzertifizierung) gilt:

= 150 genetische Untersuchungen bei er-
krankten Personen/ Nicht-erkrankte Personen
pro Jahr oder

= 450 genetische Untersuchungen bei er-
krankten Personen/ Nicht-erkrankte Personen
in den letzten 3 Jahren

Zahlweise:

Personen mit Risiko fur familidren Brust- und
Eierstockkrebs gemaf der Kriterien/ Checklis-
ten (inkl. Pat. mit Ov-Ca < 80. Lj o. triple-neg
Ma-Ca < 70.Lj (nicht Regelversorgung)) fur die
Erfassung einer erblichen Belastung (verfug-
bar unter Link)

Gezahlt werden genetische Untersuchungen,
die in dem FBREK-Zentrum durchgefiihrt wer-
den

Zahlzeitpunkt ist die genetische Untersuchung
Bericht Uber die genetische Untersuchung
muss vorliegen

Zahlung jeder Person nur fur 1 FBREK-Zent-
rum

Auditjahr 2027

Nurfordio Ereizort® T

> 100 tische Unt I bei
kranktenPersonen/ Nicht-erkrankte Personen
in-2-Jahren-oder

= 150 genetische Untersuchungen bei er-
krankten Personen/ Nicht-erkrankte Personen
pro Jahr oder

= 450 genetische Untersuchungen bei er-
krankten Personen/ Nicht-erkrankte Personen
in den letzten 3 Jahren

Zahlweise:

Personen mit Risiko fir familiaren Brust- und
Eierstockkrebs gemal der Kriterien/ Checklis-
ten (inkl. Pat. mit Ov-Ca < 80. Lj o. triple-neg
Ma-Ca < 70.Lj (nicht Regelversorgung)) fir die
Erfassung einer erblichen Belastung (verfiig-
bar unter Link)

Gezahlt werden genetische Untersuchungen,
die in dem FBREK-Zentrum durchgefihrt wer-
den

Zahlzeitpunkt ist die genetische Untersuchung
Bericht Uber die genetische Untersuchung
muss vorliegen

Zahlung jeder Person nur fur 1 FBREK-Zent-
rum

1.23.a

Interdisziplindres FBREK-Gendiagnostikboard
Das interdisziplinare FBREK - Gendiagnostik-
board hat planmafig mindestens alle 2 Wochen
am Zentrum fur familidren Brust- und Eierstock-
krebs stattzufinden.

Inhalte u.a.:

Fallbezogene Besprechung unklarer molekularge-
netischer Befunde mit klinischer Relevanz:

1.

Alle Varianten, bei denen aus der VUS-Neube-
wertung durch die Task Force eine Anderung
der Klassifikation folgt, sofern sich eine klini-
sche Konsequenz ergibt.

Fallbezogene Besprechung bei risikoreduzie-
render Operation, sofern trotz SOP (vgl.
B1.1.4) weiter Fragen offen (geblieben) sind
Alle Falle, bei denen eine (wahrscheinlich) pa-
thogene Variante in einem moderaten Risiko-
gen festgestellt wurde und die wegen weiterer
Risikofaktoren, e.g. hoher PRS, ein so hohes
Risiko haben, dass eine risikoreduzierende
Operation erwogen werden konnte.

Interdisziplindares FBREK-Gendiagnostikboard
Das interdisziplinare FBREK - Gendiagnostik-
board hat planmafig mindestens alle 2 Wochen
am Zentrum fur familidren Brust- und Eierstock-
krebs stattzufinden.

Inhalte u.a.:

Fallbezogene Besprechung unklarer molekularge-
netischer Befunde mit klinischer Relevanz:

1.

Alle Varianten, bei denen aus der VUS-Neube-
wertung durch die Task Force eine Anderung
der Klassifikation folgt, sofern sich eine klini-
sche Konsequenz ergibt.

Fallbezogene Besprechung bei risikoreduzie-
render Operation, sofern trotz MA Wissen ge-
nerierende Versorgung SR |(vgl. B1.1.4) wei-
ter Fragen offen (geblieben) sind

Alle Falle, bei denen eine (wahrscheinlich) pa-
thogene Variante in einem moderaten Risiko-
gen festgestellt wurde und die wegen weiterer
Risikofaktoren, e.g. hoher PRS, ein so hohes
Risiko haben, dass eine risikoreduzierende
Operation erwogen werden konnte.
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Web/ Online-Konferenz

e Sofern Web-Konferenzen genutzt werden,
sind Ton und die vorgestellten Unterlagen zu
Ubertragen. Es muss die Mdglichkeit beste-
hen, dass jeder (Haupt)-kooperations-partner
eigenstandig Unterlagen/ Bildmaterial vorstel-
len kann.

¢ Telefonkonferenzen ohne Bildmaterial sind
nicht zulassig.

Weitere Erlauterungen siehe FAQ.

4. Empfehlung weiterflihrender genetischer Un-
tersuchung im Rahmen des Modellvorhabens
Genomsequenzierung §64e

Web/ Online-Konferenz

e Sofern Web-Konferenzen genutzt werden,
sind Ton und die vorgestellten Unterlagen zu
Ubertragen. Es muss die Moglichkeit beste-
hen, dass jeder (Haupt)-kooperations-partner
eigenstandig Unterlagen/ Bildmaterial vorstel-
len kann.

o Telefonkonferenzen ohne Bildmaterial sind
nicht zulassig.

Weitere Erlauterungen siehe FAQ.

1.2.5 Intensiviertes Friiherkennungs- und Nachsor- | Intensiviertes Fritherkennungs- und Nachsor-
geprogramm (IFNP) geprogramm (IFNP)

Die Durchfihrung und Dokumentation des IFNP Die Durchfihrung und Dokumentation des IFNP

erfolgt entsprechend der SOP FBREK. erfolgt entsprechend der VA Wissen generie-

rende Versorgung SOP. FBREK.
1.2.6 Qualitatszirkel Qualitatszirkel

e Es sind mind. 2x jahrlich Qualitatszirkel des e Es sind mind. i=2x jahrlich Qualitatszirkel des
Zentrums mit (Haupt)-kooperationspartnern, Zentrums mit (Haupt)-kooperationspartnern,
kooperierenden BZ/ GZ und Zuweisern durch- kooperierenden BZ/ GZ und Zuweisern durch-
zufihren zufuihren

e Terminliche Planung z.B. Uber Qualifizierungs- | ¢ Terminliche Planung z.B. Uber Qualifizierungs-
plan, kann gemeinsam mit QZ BZ/ GZ erfillt plan, kann gemeinsam mit QZ BZ/ GZ erfullt
werden werden

e Qualitatszirkel sind zu protokollieren o Qualitatszirkel sind zu protokollieren
Mégliche Themen z.B.: Mégliche Themen z.B.:

o Umsetzung der SOPs des Netzwerks der o Umsetzung der VA Wissen generierende
FBREK-Zentren und Uberpriifung der Um- Versorgung SOPs des Netzwerks der
setzung FBREK-Zentren und Uberpriifung der Um-

o Zusammenarbeit mit Selbsthilfegruppen setzung

o Zusammenarbeit mit Selbsthilfegruppen
1.2.8 Fort-/ Weiterbildung Fort-/ Weiterbildung

e Esist ein Qualifizierungsplan fur das arztliche | e Es ist ein Qualifizierungsplan fur das arztliche
und nicht-arztliche Personal des FBREKZ vor- und nicht-arztliche Personal des FBREKZ vor-
zulegen, in dem die fur einen Jahreszeitraum zulegen, in dem die fir einen Jahreszeitraum
geplanten Qualifizierungen dargestellt sind. geplanten Qualifizierungen dargestellt sind.

e Jahrlich mind. 1 sachbezogene Fort-/ Weiter- e Jahrlich mind. 1 sachbezogene Fort-/ Weiter-
bildung pro Mitarbeiterln (Dauer >0,5 Tage), bildung pro Mitarbeiterin {(Baser=0:5-Fage},
sofern diese qualitatsrelevante Tatigkeiten fur sofern diese qualitatsrelevante Tatigkeiten fir
das FBREKZ wahrnimmt. das FBREKZ wahrnimmt.

Weitere Erlauterungen siehe FAQ. Weitere Erlauterungen siehe FAQ.

1.31.a Kooperierende externe Organkrebszentren Kooperierende externe Organkrebszentren

e Das FBREKZ kooperiert mit zertifizierten
Brustkrebszentren und Gynakologischen
Krebszentren. Nachweis Kooperationsverein-
barung mit mind. 1 Zentrum (Abweichungen
missen begrindet werden)

e Grundlage der Zusammenarbeit ist eine Ko-
operationsvereinbarung, die die Rechte und
Pflichten der Partner definiert. U.a.

o Das FBREKZ kooperiert mit zertifizierten
Brustkrebszentren und Gynakologischen
Krebszentren. Nachweis Kooperationsverein-
barung mit mind. 1 Zentrum (Abweichungen
missen begrindet werden)

e Grundlage der Zusammenarbeit ist eine Ko-
operationsvereinbarung, die die Rechte und
Pflichten der Partner definiert. U.a.
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o Teilnahme von Mitarbeitern der kooperie-
renden BZ/ GZ an dem im Deutschen Kon-
sortium Familidrer Brustkrebs und Eier-
stockkrebs abgestimmten Curriculum zur
Qualifikation (Nachweis Zertifikat, Wieder-
holung alle 2 Jahre)

o Dokumentationswege/ -erfordernisse

o Informationsaustausch

e Es st eine Liste der kooperierenden externen

Organkrebszentren aktuell zu fihren

¢ Die kooperierenden externen Organkrebszen-

tren sind zu informieren Uber:

o Bereitstellung relevanter Daten der fallbe-
zogenen Dokumentation durch das koope-
rierende Organkrebszentrum

o die Inanspruchnahme von SchulungsmafR-
nahmen des FBREK-Zentrums.
o die Inanspruchnahme einer Risikobera-

tung/ Zweitmeinung am FBREK-Zentrum
vor risikoreduzierender OP
¢ Im Gendiagnostikboard sollen mind. 1x/ Quar-
tal Patientinnen der kooperierenden BZ/ GZ
besprochen werden. Dafiir wird die Teilnah-
men der BZ/ GZ am Gendiagnostikboard emp-
fohlen (siehe auch 1.2).

Weitere Erlauterungen siehe FAQ.

e Teilnahme von Mitarbeitern der kooperieren-
den BZ/ GZ an dem im Deutschen Konsortium
Familiarer Brustkrebs und Eierstockkrebs ab-
gestimmten Curriculum zur Qualifikation
(Nachwois Zerifikal iaderhol o2
Jahre} Alle 2 Jahre Nachweis der Teilnahme
an der jeweils aktuellsten Version des Curricu-
lums des DK-FBREK)

o Dokumentationswege/ -erfordernisse

o Informationsaustausch
Es ist eine Liste der kooperierenden externen
Organkrebszentren aktuell zu flhren

e Die kooperierenden externen Organkrebszen-
tren sind zu informieren Uber:

o Bereitstellung relevanter Daten der fallbe-

zogenen Dokumentation durch das koope-
rierende Organkrebszentrum

o die Inanspruchnahme von SchulungsmafR-
nahmen des FBREK-Zentrums.
o die Inanspruchnahme einer Risikobera-

tung/ Zweitmeinung am FBREK-Zentrum
vor risikoreduzierender OP
¢ Im Gendiagnostikboard sollen mind. 1x/ Quar-
tal Patientinnen der kooperierenden BZ/ GZ
besprochen werden. Dafiir wird die Teilnah-
men der BZ/ GZ am Gendiagnostikboard emp-
fohlen (siehe auch 1.2).

Weitere Erlauterungen siehe FAQ.

1.3.1b

Schnittstellen

Die Zusammenarbeit zwischen kooperierendem

Organkrebszentrum und FBREK-Zentrum ist fur

die folgenden Bereiche/ Inhalte zu beschreiben

und Uber z.B. SOPs darzulegen:

e Prozess der Mit- und ggf. Weiterbehandlung
(insbesondere: systemische Therapie und
OP).

¢ Risikoreduzierende OPs: Beratungsinhalte
entsprechend SOP Kapitel 6.2 Risikoreduzie-
rende Operationen

¢ Befundmitteilung

¢ Risikofeststellung

¢ interdisziplindre Beratung

e Gendiagnostik

¢ Vermittlung zur Durchfiihrung des Intensivier-
ten Friherkennungs- und Nachsorgepro-
gramm (IFNP) einschlieBlich der sektoren-
Ubergreifenden Zusammenarbeit

¢ Informationsbereitstellung tber die MalRnah-
men fiir Patientinnen mit familiarer Belastung
fur Brust- und Eierstockkrebs und deren Ange-
horigen

e Bei VUS-Neubewertung werden Kooperations-
partner informiert. Bei Neubewertung mit klini-
schen Konsequenzen sollen erkrankte/nicht-
erkrankte Personen in der Sprechstd o. direkt

Schnittstellen

Die Zusammenarbeit zwischen kooperierendem

Organkrebszentrum und FBREK-Zentrum ist fur

die folgenden Bereiche/ Inhalte zu beschreiben

und Uber z.B. VA Wissen generierende \Versor-
gung SOPs darzulegen:

e Prozess der Mit- und ggf. Weiterbehandlung
(insbesondere: systemische Therapie und
OP).

¢ Risikoreduzierende OPs: Beratungsinhalte
entsprechend VA Wissen generierende Ver-
sorgung S©Ps Kapitel 6.2 Risikoreduzierende
Operationen

e Befundmitteilung

o Risikofeststellung

¢ interdisziplinare Beratung

¢ Gendiagnostik

o Vermittlung zur Durchfihrung des Intensivier-
ten Friherkennungs- und Nachsorgepro-
gramm (IFNP) einschlieBlich der sektoren-
Ubergreifenden Zusammenarbeit

e Informationsbereitstellung Gber die Mafinah-
men fur Patientinnen mit familidrer Belastung
fur Brust- und Eierstockkrebs und deren Ange-
hoérigen
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im Gendiagnostikboard vorgestellten werden
(Organisation tber Koop.partner (verantwortli-
che arztliche Person))

e Bei VUS-Neubewertung werden Kooperations-
partner informiert. Bei Neubewertung mit klini-
schen Konsequenzen sollen erkrankte/nicht-
erkrankte Personen in der Sprechstd o. direkt
im Gendiagnostikboard vorgestelltea werden
(Organisation tber Koop.partner (verantwortli-
che arztliche Person))

1.3.2 Zuweiser und externe Leistungserbringer Zuweiser und externe Leistungserbringer
nach § 73 SGB V (an der vertragsarztlichen nach § 73 SGB V (an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmende Leistungserbringer) | Versorgung teilnehmende Leistungserbringer)
e Der Prozess der Zusammenarbeit mit Zuwei- Im Falle einer Zuweisung:

sern und externen Leistungserbringern ist zu e Der Prozess der Zusammenarbeit mit Zuwei-
definieren (z.B. SOP), insbesondere Bereit- sern und externen Leistungserbringern ist zu
stellung von Unterlagen durch das FBREK- definieren (z.B. SOP), insbesondere Bereit-
Zentrum stellung von Unterlagen durch das FBREK-
e Grundlage der Zusammenarbeit ist eine Uber- Zentrum
weisung von Ratsuchenden und/oder Patien- | « Grundlage derZusammenarbeitisteine Uber
tinnen in das FBREK-Zentrum zur Inanspruch- weisung-ven-Ratsuchenden-und/oder Patien-
nahme der besonderen Leistungen des tihnen-in-das FBREK-Zentrum-zurlnanspruch-
FBREK-Zentrums. Die darliberhinausgehende nahme derbesonderen Leistungen-des
Diagnostik u Behandlung erfolgt durch die Zu- EBREK-Zentrums-Die-dariiberhinausgehende
weiser bzw. externen Leistungserbringer. Diagnestik-u-Behandiung-erfolgt-durch-die-Zu-
e Die Zuweiser und externen Leistungserbringer weiser-bzw—externen-Leistungserbringer:
sind zu informieren Uber: ¢ Die Zuweiser und externen Leistungserbringer
o die von dem FBREK-Zentrum bendétigten sind zu informieren Uber:
fallbezogenen Daten o die von dem FBREK-Zentrum bendtigten
o Angebot von SchulungsmalRnahmen durch fallbezogenen Daten
das FBREK-Zentrum. o Angebot von SchulungsmaBnahmen durch
e Zuweiser sind berechtigt an dem interdiszipli- das FBREK-Zentrum.
naren Gendiagnostikboard teilzunehmen, wéah- | ¢ Zuweiser sind berechtigt an dem interdiszipli-
rend ihre Patientinnen vorgestellt werden bzw. naren Gendiagnostikboard teilzunehmen, wah-
um eigene Patientinnen vorzustellen rend ihre Patientinnen vorgestellt werden bzw.
um eigene Patientinnen vorzustellen
134 Riickmeldesystem Riickmeldesystem
Es ist ein schriftliches Verfahren fur die Erfas- Es ist ein strukturiertes sehriftiehes Verfahren fur
sung, Bearbeitung und Rickmeldung von allge- die Erfassung, Bearbeitung und Riickmeldung
meinen und fallbezogenen Anliegen/ Fragen der von allgemeinen und fallbezogenen Anliegen/
kooperierenden Organkrebszentren und weiterer | Fragen der kooperierenden Organkrebszentren
Zuweiser einzurichten. und weiterer Zuweiser einzurichten.
1.3.6 Ermittlung der Zuweiserzufriedenheit Ermittlung der Zuweiserzufriedenheit
e Alle 3 Jahre muss eine Zuweiserzufrieden- e Alle 3 Jahre muss eine Zuweiserzufrieden-
heitsermittlung durchgefihrt werden. Das Er- heitsermittlung durchgefuhrt werden. Das Er-
gebnis dieser Befragung ist auszuwerten und gebnis dieser Befragung ist auszuwerten und
zu analysieren. zu analysieren.

¢ Die Zuweiserzufriedenheitsermittlung muss ¢ Die Zuweiserzufriedenheitsermittlung muss
erstmals zur Rezertifizierung (3 Jahre nach erstmals zur Rezertifizierung (3 Jahre nach
Erstzertifizierung) vorliegen. Erstzertifizierung) vorliegen.

¢ Die Ricklaufquote sollte dokumentiert werden | o Als Zuweiser gelten die niedergelassenen

Facharzte.
¢ Die Rucklaufquote sollte dokumentiert werden
14.6.b Empfohlen wird auBerdem: Empfohlen wird auBerdem:

e die Durchfiihrung von Supervisions-, Fortbil-
dungs- und Schulungsangeboten fir Mitarbei-
ter

e die Durchfiihrung von Supervisions-, Fortbil-
dungs- und Schulungsangeboten fir Mitarbei-
ter
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e Besprechung zwischen Psychoonkologen und | ¢ Besprechung zwischen Psychoonkologen und
arztlichem Bereich auf Basis von z.B. Konsil- arztlichem Bereich auf Basis von z.B. Konsil-
berichten berichten

Die Psychoonkologen sollten ihre Arbeit mindes- Die Psychoonkologen sollten ihre Arbeit mindes-

tens 1x jahrlich z.B. im Rahmen des FBREK-Gen- | tens 1x jahrlich z.B. im Rahmen des FBREK-Gen-

diagnostikboards vorstellen. diagnostikbeards-des Qualitatszirkels des
FBREK-Zentrums vorstellen.
1.6.3 Ergebnis interdisziplinares FBREK- Gendiag- | Ergebnis interdisziplindres FBREK-Gendiag-
nostikboard nostikboard

Die erkrankte nicht-erkrankte Person muss ent- Die erkrankte [Inicht-erkrankte Person muss ent-

sprechend ihrer Einwilligungserklarung Uber die sprechend ihrer Einwilligungserklarung Uber die

Empfehlungen des interdisziplindaren FBREK-Ge- | Empfehlungen des interdisziplinaren FEBREK-Ge-

netik-Boards aufgeklart werden. Die Entschei- netik-Boards FBREK-Gendiagnostikboard aufge-

dung der erkrankten Person/ nicht-erkrankten klart werden. Die Entscheidung der erkrankten

Person muss dokumentiert werden. Person/ nicht-erkrankten Person muss dokumen-

tiert werden.
1.71 Zugang zu Studien Zugang zu Studien

Das Zentrum muss an FBREK-relevanten klini- Das Zentrum muss an FBREK-Themen-relevan-

schen und/ oder Versorgungsforschungsstudien ten Studien-nklnischen-undlfoder-\ersorgungs-

mit Ethikvotum zur Weiterentwicklung der Versor- | forsehungs-)-Sstudien mit Ethikvotum zur Weiter-
gung in FBREKZ und translationalen Forschungs- | entwicklung der Versorgung in FBREKZ und
projekten teilnehmen translationalen Forschungsprojekten teilnehmen.

Die am FBREK-Zentrum durchgefiihrten Studien | Die am FBREK-Zentrum durchgefihrten Studien

sind aufzulisten. Diese Liste ist den erkrankten sind aufzulisten. Diese Liste ist den erkrankten

Personen/ Nicht-erkrankte Personen mit einer Personen/ Nicht-erkrankte Personen mit einer

kurzen Beschreibung der Studien auch auf der kurzen Beschreibung der Studien auch auf der

Homepage von Netzwerk und Zentrum zugang- Homepage von Netzwerk und Zentrum zugang-

lich zu machen. lich zu machen.

1.7.2 Anteil Studienteilnehmerinnen Anteil Studienteilnehmerinnen bei Erstzertifi-

Zum Zeitpunkt der Erstzertifizierung muss nach- zierung

gewiesen werden: Zum Zeitpunkt der Erstzertifizierung muss nach-

e das FBREK hat in = 2 Studien erkrankte und | gewiesen werden:
nicht erkrankte Personen eingeschlossen o das FBREK-Zentrum hat mnerhalb der letzten

e Studien mit Ethikvotum (auch nicht-interventio- drei Jahre in an 2 2
nelle/ diagnostische Studien) FBREK-Themen-relevanten Studien mit er-

e und die Dokumentation in HerediCare werden krankten undfoder nicht erkrankten Personen
anerkannt durchgefihrt-eingeschlossen teilgenommen

e Studien mit Ethikvotum (auch nicht-interventio-
nelle/ diagnostische Studien)
¢ und die Dokumentation in HerediCare werden
anerkannt
1.7.3 Forschung Forschung

e Das FBREK-Zentrum initiiert oder beteiligt sich | ¢ Das FBREK-Zentrum initiiert oder beteiligt sich
an FBREK-relevanten wissenschaftlichen Pub- an FBREK-relevanten wissenschaftlichen Pub-
likationen (peer reviewed) likationen (peer reviewed, indiziert)

e Das FBREK-Zentrum beteiligt sich an der Vali- | ¢ Das FBREK-Zentrum beteiligt sich an der Vali-
dierung und Weiterentwicklung von Risikokal- dierung und Weiterentwicklung von Risikokal-
kulationsprogrammen sowie prospektiven kulationsprogrammen sowie prospektiven
FBREK-relevanten Genotyp-Phanotyp-Kohor- FBREK:-relevanten Genotyp-Phanotyp-Kohor-
tenanalysen fiir die deutsche und europaische tenanalysen fiir die deutsche und europaische
Population. (siehe auch: Kapitel B1.1) Population. (siehe auch: Kapitel B1.1)

211 Erreichbarkeit Erreichbarkeit

e Das FBREK-Zentrum verfugt Gber eine werk- o Das FBREK-Zentrum verfugt Gber eine werk-
taglich erreichbare Telefon-Hotline zur Anmel- taglich erreichbare Telefon-Hotline zur Anmel-
dung von erkrankten und nicht-erkrankten Per- dung von erkrankten und nicht-erkrankten Per-
sonen. Bei Bedarf kann die Anmeldung auch sonen. Bei Bedarf kann die Anmeldung auch
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Uber Mail oder Kontaktformular erfolgen. Da-
bei u.a. Priorisierung einer Beratung gemaf
der standardisierten Checkliste
(https://www.krebsgesellschaft.de/zertdoku-
mente.html), und Information, dass vorhande-

nes Befundmaterial u. ggf weitere Familienmit-

glieder zum Ersttermin mitgebracht werden
sollen.

e Der Telefondienst ist durch medizinisch ge-
schulte (z.B. durch erfolgreiche Teilnahme an
themenspezifischer Fortbildung) Fachange-
stellte besetzt.

Uber Mail oder Kontaktformular erfolgen. Da-
bei u.a. Uberpriifung der Einschlusskriterien
entsprechend der VA Wissen generierende
Versorgung des DK-FBREK fiir erkrankte und
nicht erkrankte Personen Priorisierung-einer
Beratung—=zB—gemaR-standardisierten
“Checkhste-{https:Hwww krebsgesell-
sehaftde/zeridekumente-htmbund Informa-
tion, dass vorhandenes Befundmaterial u. ggf
weitere Familienmitglieder zum Ersttermin mit-
gebracht werden sollen.

e Der Telefondienst ist durch medizinisch ge-
schulte (z.B. durch erfolgreiche Teilnahme an
themenspezifischer Fortbildung) Fachange-
stellte besetzt.

Spezialisierte interdisziplindare Sprechstunde

Das FBREK-Zentrum bietet mind. 1x wochentlich

eine spezialisierte interdisziplinare Sprechstunde
zur humangenetischen und gynakologischen Be-
ratung von Personen/ Familien mit Risiko fir fa-
milidren Brust- und Eierstockkrebs bzw. Ratsu-
chenden an.

Die Sprechstunden werden durch die unter 2.1.3
genannten Facharzte durchgefihrt. Eine Vorstel-
lung bei beiden Fachdisziplinen innerhalb eines
Werktages und an einem Standort muss mdglich

sein. Die arztlich Beratenden missen am Curricu-
lum FBREK teilgenommen haben (Nachweis zum

Uberwachungsaudit).

Die Sprechstunde soll folgende Anforderungen

abdecken (siehe SOP_DK, Stand 11.2022)

In Erstberatung:

¢ Nicht-direktive Kommunikationsstrategien
(siehe auch 2.1.4)

¢ Identifikation von Risikokollektiven mittels Ei-
gen- und Familienanamnese u Erstellung von
mindestens 3-Generationen-Stammbaum

e Berechnung des individuellen genetischen Ri-

sikos mit einem einheitlichen Kalkulationspro-
gramm

e Ermittlung der Wahrscheinlichkeit einer patho-
genen Variante der Keimbahn (Heterozygoten-

wahrscheinlichkeit), unter Einbeziehung kli-
nisch relevanter Befunde)

e Beratung mit Information zu allen relevanten
Genen, die entsprechend der Eigen- und Fa-

milienanamnese getestet werden kénnen/ sol-

len, sowie Beratung zur Genanalytik, ihren
mdglichen Unsicherheiten und Einschrankun-
gen (z.B. unklaren Varianten)

¢ bei Indikation zur Testung: Aufklarung zur ge-
netischen Untersuchung gemafl GenDG

e Beratung, dass bei klinisch auffalligen geneti-
schen Befunden (Klasse 4 und 5) als Quali-
tatskontrolle zur Vermeidung von Verwechs-
lungen zwei verschiedene Proben (kann bei

Spezialisierte interdisziplinare Sprechstunde

Das FBREK-Zentrum bietet mind. 1x wdchentlich

eine spezialisierte interdisziplinare Sprechstunde

zur humangenetischen und gynakologischen Be-
ratung von Personen/ Familien mit Risiko fir fa-
milidren Brust- und Eierstockkrebs bzw. Ratsu-
chenden an.

Die Sprechstunden werden durch die unter 2.1.3

genannten Facharzte durchgefihrt. Eine Vorstel-

lung bei beiden Fachdisziplinen innerhalb eines

Werktages und an einem Standort muss mdglich

sein. Die arztlich Beratenden missen am Curricu-

lum FBREK teilgenommen haben (Nachweis zum

Uberwachungsaudit).

Die Sprechstunde soll folgende Anforderungen

abdecken (siehe VA Wissen generierende \Ver-

sorgung SOP-DK;-Stand-11-2022)

In Erstberatung:

¢ Nicht-direktive Kommunikationsstrategien
(siehe auch 2.1.4)

o |dentifikation von Risikokollektiven mittels Ei-
gen- und Familienanamnese u Erstellung von
mindestens 3-Generationen-Stammbaum

e Berechnung des individuellen genetischen Ri-
sikos mit einem einheitlichen Kalkulationspro-
gramm

o Ermittlung der Wahrscheinlichkeit einer patho-
genen Variante der Keimbahn (Heterozygoten-
wahrscheinlichkeit), unter Einbeziehung kli-
nisch relevanter Befunde)

e Beratung mit Information zu allea-den relevan-
ten Genen, die entsprechend der Eigen- und
Familienanamnese getestet werden kénnen/
sollen, sowie Beratung zur Genanalytik, ihren
mdglichen Unsicherheiten und Einschrankun-
gen (z.B. unklaren Varianten) bei Indikation
zur Testung: Aufklarung zur genetischen Un-
tersuchung gemaR GenDG

e Beratung, dass bei klinisch auffalligen geneti-
schen Befunden (Klasse 4 und 5) als Quali-
tatskontrolle zur Vermeidung von Verwechs-
lungen zwei verschiedene Proben (kann bei
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Erstabnahme erfolgen) oder ein Barcode-Ver-
fahren eingesetzt werden

Intensivierte Friherkennung: Das Angebot und
die Beratung zur IFNP, einschlieRlich der diag-
nostischen Gite der Verfahren, zu Nutzen und
Schaden sind nachzuweisen

Aufklarung tber Teil-/ Nichtteilnahme, Doku-
mentation und Auswertung an der zentralen
Datenbank (HerediCaRe); Vorteil: Einschluss
in Recall-System, Weiterentwicklung IFNP

Ab Zweitberatung:

Die Ergebnismitteilung muss z.B. auf Wunsch der
erkrankten und nicht-erkrankten Personen ge-
trennt von der Zweitberatung stattfinden kénnen

detaillierte Risikokommunikation zu fallbezo-
gen ermittelten kurz-, mittel-, langfristigen und
lebenszeitlichen absoluten Risiken und ihrer
klinischen Relevanz hinsichtlich potentieller
Krebserkrankungen; auch in Gegeniiberstel-
lung zu Risiken der Allgemeinbevdlkerung
bzw. konkurrierenden Risiken, sowie Berilick-
sichtigung maoglicher Modifikation durch gene-
tische und/ oder nicht-genetische Einflussfak-
toren

detaillierte Risikokommunikation bei bereits an
Krebs Erkrankten unter Einbeziehung der be-
reits eingetretenen Krebserkrankung und ihrer
Behandlung, einschlieRlich der Bewertung re-
levanter konkurrierender Risiken (z.B. Zweit-
karzinome, Fernmetastasen)

Beratung zu praventiven und prophylaktischen
(ggf. therapeutischen) Mallnahmen, ein-
schlieRlich der Alternativen. Auch im Sinne ei-
ner Risikoberatung/ Zweitmeinung vor risikore-
duzierender OP in kooperierenden BZ/ GZ
(siehe auch 1.3.1)

Vor Durchfuhrung einer risikoreduzierenden
Operation im FBREK-Zentrum: fallbezogene
ausfiihrliche Beratung Uber relevante medizini-
sche Erkenntnisse und offene Fragen, dabei
Einbeziehung des konkreten humangeneti-
schen Befundes und der potentiellen Risiken/
Nachteile durch diese Operation, einschlief3-
lich moglicher Alternativen

Der erkrankten und nicht-erkrankten Person
missen nach der Zweitberatung weitere Bera-
tungstermine ermdglicht werden

Angebot (und Vermittlung) einer Zweitmeinung

Berichte:

Erstberatungsgutachten inkl. humangeneti-
scher und gynakologischer Beratung

Bericht Gber Beratung nach Erhalt des human-
genetischen Analyseergebnisses

Erstabnahme erfolgen) oder ein Barcode-Ver-
fahren eingesetzt werden

Intensivierte Friherkennung: Das Angebot und
die Beratung zur IFNP, einschlieRlich der diag-
nostischen Gite der Verfahren, zu Nutzen und
Schaden sind nachzuweisen

Aufklarung Uber Teil-/ Nichtteilnahme, Doku-
mentation und Auswertung an der zentralen
Datenbank (HerediCaRe); Vorteil: Einschluss
in Recall-System, Weiterentwicklung IFNP

Ab Zweitberatung:

Die Ergebnismitteilung muss z.B. auf Wunsch der
erkrankten und nicht-erkrankten Personen ge-
trennt von der Zweitberatung stattfinden kénnen

detaillierte Risikokommunikation zu fallbezo-
gen ermittelten kurz-, mittel-, langfristigen und
lebenszeitlichen absoluten Risiken und ihrer
klinischen Relevanz hinsichtlich potentieller
Krebserkrankungen; auch in Gegenuberstel-
lung zu Risiken der Allgemeinbevélkerung
bzw. konkurrierenden Risiken, sowie Beriick-
sichtigung mdglicher Modifikation durch gene-
tische und/ oder nicht-genetische Einflussfak-
toren

detaillierte Risikokommunikation bei bereits an
Krebs Erkrankten unter Einbeziehung der be-
reits eingetretenen Krebserkrankung und ihrer
Behandlung, einschlieBlich der Bewertung re-
levanter konkurrierender Risiken (z.B. Zweit-
karzinome, Fernmetastasen)

Beratung zu praventiven und prophylaktischen
(ggf. therapeutischen) Malinahmen, ein-
schliellich der Alternativen. Auch im Sinne ei-
ner Risikoberatung/ Zweitmeinung vor risikore-
duzierender OP in kooperierenden BZ/ GZ
(siehe auch 1.3.1)

Vor Durchflihrung einer risikoreduzierenden
Operation im FBREK-Zentrum: fallbezogene
ausfihrliche Beratung Uber relevante medizini-
sche Erkenntnisse und offene Fragen, dabei
Einbeziehung des konkreten humangeneti-
schen Befundes und der potentiellen Risiken/
Nachteile durch diese Operation, einschlief3-
lich méglicher Alternativen

Der erkrankten und nicht-erkrankten Person
missen nach der Zweitberatung weitere Bera-
tungstermine ermdglicht werden

Angebot (urd-Mermittlunrg) und Unterstitzung

bei der Einholung einer Zweitmeinung

Berichte:

Erstberatungsgutachten inkl. humangeneti-
scher und gynakologischer Beratung

Bericht Uber Beratung nach Erhalt des human-
genetischen Analyseergebnisses

Bericht Gber fallbezogene Bewertung oder
Empfehlung unter Bezugnahme auf praventive
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Bericht lber fallbezogene Bewertung oder
Empfehlung unter Bezugnahme auf praventive
oder prophylaktische (ggf. therapeutische)
MaRnahmen ggf. unter Einbeziehung weiterer
Fachdisziplinen (z.B. Gastroenterologie)
(wenn die Ergebnismitteilung zeitgleich mit der
Zweitberatung erfolgt, ist die Erstellung 1 ge-
meinsamen Berichts mdglich, der das Erstbe-
ratungsgutachten/ -dokumentation, die Ergeb-
nismitteilung und die Zweitberatung als Grund-
lage hat)

Bericht tGber Beratung ,Vor Durchflihrung einer
risikoreduzierenden Operation“ s.o.

Die Berichte sind innerhalb von 4 Wochen zu
erstellen.

Falls zweckmaRig kénnen die Themen in speziel-
len, eigenstandigen Spezialsprechstunden (z.B.
intensivierte Friherkennung, nach Entitat ge-
trennte Sprechstunden) abgedeckt werden.

Weitere Erlauterungen siehe FAQ.

Fal
len

oder prophylaktische (ggf. therapeutische)
MaRnahmen ggf. unter Einbeziehung weiterer
Fachdisziplinen (z.B. Gastroenterologie)
(wenn die Ergebnismitteilung zeitgleich mit der
Zweitberatung erfolgt, ist die Erstellung 1 ge-
meinsamen Berichts moglich, der das Erstbe-
ratungsgutachten/ -dokumentation, die Ergeb-
nismitteilung und die Zweitberatung als Grund-
lage hat)

Bericht Uber Beratung ,Vor Durchfihrung einer
risikoreduzierenden Operation® s.o.

Die Berichte sind innerhalb von 4 Wochen zu
erstellen.

Is zweckmalfig konnen die Themen in speziel-
, eigenstandigen Spezialsprechstunden (z.B.

intensivierte Friiherkennung, nach Entitat ge-
trennte Sprechstunden) abgedeckt werden.

Weitere Erlauterungen siehe FAQ.

21.3 Facharzte Facharzte

Die Sprechstunde wird durchgeflhrt durch: Die Sprechstunde wird durchgefihrt durch:

e Facharzt fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe e Facharzt fir Frauenheilkunde und Ge-
mit Qualifikation zur fachgebundenen geneti- burtshilfe mit Qualifikation zur fachgebun-
schen Beratung gemafR §7 Abs. 3 und §23 denen genetischen Beratung gemaR §7
Abs. 2 Nr. 2a Gendiagnostikgesetz oder Fach- Abs. 3 und §23 Abs. 2 Nr. 2a Gendiag-
arzt fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe nostikgesetz oder Facharzt fur Frauen-
nach MWBO 2018 heilkunde und Geburtshilfe nach MWBO

und 2018

e Facharzt fur Humangenetik und

mit e Facharzt fir Humangenetik

e jeweils durchgefiihrten Beratungen von mind. mit
100 Personen mit familidrem Brust- und Eier- ¢ jeweils mind. 150 durchgefiihrteg Bera-
stockkrebsrisiko innerhalb von 60 Monaten tungen von miRd=—14838 Personen mit fa-
(Nachweis erforderlich). Anerkannt werden milidrem Brust- und Eierstockkrebsrisiko
auch Beratungen, die im Rahmen der Ausbil- innerhalb von 36 68 Monaten (zahlbar
dung unter FA-Supervision durchgefiihrt wur- sind: Erstberatungen und/oder Beratun-
den gen zu praventiven Maflnahmen

« Die Vertretungsregelung mit gleicher Qualifika- und/oder Genbefundberatungen und/oder
tion ist jeweils schriftlich zu belegen. Zweitmeinungen; Nachweis erforderlich).

e Facharzte und Vertreter sind namentlich zu Anerkannt werden auch Beratungen, die
benennen. im Rahmen der Ausbildung unter FA-Su-

e Die Durchfiihrung der Sprechstunde durch pgrwsmn durchgefihrt wurc.ien )
Arztinnen/ Arzte mit Facharztstandard kann * Die Vertretungsregelung mit gleicher
unter Supervision der benannten Facharztin- Qualifikation ist jeweils schriftlich zu bele-
nen/ Facharzte erfolgen. gen.

e Facharzte und Vertreter sind namentlich
zu benennen.

e Die Durchfiihrung der Sprechstunde
durch Arztinnen/ Arzte mit Facharztstan-
dard kann unter Supervision der benann-
ten Facharztinnen/ Facharzte erfolgen.

215 Wartezeiten

zwischen Erstkontakt z.B. Gber Hotline und
Termin Sprechstunde: mdglichst <4 Wochen

Wartezeiten

TorminS hetunde maalichst < 4 Wocl
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e auf Termin in FBREK-Sprechstunde vor ge-
planten praventiven MalRnahmen oder risikore-
duzierenden OPs mdglichst innerhalb von 2
Wochen

e Zeit bis zur Ergebnismitteilung < 4 Wochen
(Ausnahmen sind zu begriinden)

Die Wartezeiten sind stichprobenartig zu erfassen
und statistisch auszuwerten (Empfehlung: Aus-
wertungszeitraum 4 Wochen pro Jahr).

Die Wartezeiten sind _zu erfassen

und statistisch auszuwerten (Empfehlung: Aus-
wertungszeitraum 4 Wochen pro Jahr).

222

Facharzt/ Wissenschaftler

Facharzt fur Humangenetik mit Erfahrung in der

Diagnostik und Befundung bei Kollektiven mit fa-

milidarem Brust- und Eierstockkrebs (namentlich

zu benennen).

e Eine Vertretungsregelung mit entsprechender
Qualifikation besteht.

o Eine werktagliche Ricksprache mit dem Fach-
arzt muss fir die Kliniker des Zentrums mog-
lich sein

¢ Ein Facharzt fiihrt die medizinische Validation
der Laborbefunde durch.

Fachhumangenetiker mit Erfahrung in der Diag-

nostik und Befundung bei Kollektiven mit familia-

rem Brust- und Eierstockkrebs

Fir die Umsetzung der Anforderungen Kapitel 2.2

inkl. der medizinischen Validation der Laborbe-

funde, kénnen Fachhumangenetiker benannt wer-
den. Diese kdénnen den Facharzt fir Humangene-
tik nicht ersetzen und sind nicht als Hauptkoope-
rationspartner mit Erfillung der dazugehdrigen

Aufgaben (u.a. Teilnahme Gendiagnostikboard,

Beratung) benannt.

Facharzt/ Wissenschaftler

Facharzt fur Humangenetik mit Erfahrung in der

Diagnostik und Befundung bei Kollektiven mit fa-

milidarem Brust- und Eierstockkrebs (namentlich

zu benennen).

e Eine Vertretungsregelung mit entsprechender
Qualifikation besteht.

¢ Eine werktagliche Ricksprache mit dem Fach-
arzt muss fur die Kliniker des Zentrums mog-
lich sein

e Ein Facharzt fUhrt die medizinische Validation
der Laborbefunde durch.

Fachhumangenetiker mit Erfahrung in der Diag-

nostik und Befundung bei Kollektiven mit familia-

rem Brust- und Eierstockkrebs

Far die Umsetzung der Anforderungen Kapitel 2.2

inkl. der medizinischen Validation der Laborbe-

funde, kénnen Fachhumangenetiker benannt wer-

den. Diese kdnnen den Facharzt fir Humangene-

tik nicht ersetzen und sind nicht als Hauptkoope-

rationspartner mit Erfillung der dazugehorigen

Aufgaben (u.a. Teilnahme Gendiagnostikboard,

Beratung) benannt.

224

Genetische Untersuchungen

e Die Standards des FBREK-Netzwerks fur die
Genpanel-Analysen SOP Kapitel 5 sind anzu-
wenden (z.B. Nachweis tUiber FBREK-Netz-
werk-SOP).

e Zeit zw. Eingang Blutprobe und Befunderstel-
lung: mdglichst <4 Wochen

Genetische Untersuchungen
o Die Standards des FBREK-Netzwerks fur die

Genpanel-Analysen VA Wissen generierende
HKapitel 5 sind anzuwenden

z.B. Nachweis tiber FBREK-Netzwerk-VA
h).
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e vier Wochen vom Eingang der Blutprobe inkl.
vollstandiger Dokumentation sowie vollstandi-
gem Diagnostikauftrag bis zur Fertigstellung
des Befunds
2.2.5 Varianten unklarer Signifikanz Varianten unklarer Signifikanz

¢ In dem Labor ist ein Recall-System eingerich-
tet, um im Falle der Neubewertung einer Vari-
ante alle erkrankten und nicht-erkrankten Per-
sonen mit dieser Variante zu identifizieren und
Uber die Neubewertung informieren zu kénnen

e Der Prozess ist zu beschreiben (z.B. SOP)
und anhand von Fallbeispielen schriftlich
nachzuweisen

e In dem Labor ist ein Recall-System eingerich-
tet, um im Falle der Neubewertung einer Vari-
ante alle erkrankten und nicht-erkrankten Per-
sonen mit dieser Variante zu identifizieren und
Uber die Neubewertung informieren zu kénnen

Der Prozess ist zu beschreiben (z.B. VA Wissen

generierende VersorgungS©PR) und anhand von

Fallbeispielen schriftlich nachzuweisen

2.2.6 Laborinterne Qualitatssicherung Laborinterne Qualitatssicherung
e Das humangenetische Labor ist nach DIN EN | Das humangenetische Labor ist nach DIN EN
ISO 15189: 2014 fiir die genanalytische Diag- | ISO 15189:2844 fiir die genanalytische Diagnos-
nostik (inkl. der Kerngene analog TruRisk-Pa- | tik (inkl. der Kerngene analog TruRisk-Panel,
nel, sieche SOP) akkreditiert. Bei Erstzertifizie- | siehe VA'Wissen generierende VersorgungSoP)
rung muss die Anmeldung zur Akkreditierung akkreditiert. Bei Erstzertifizierung muss die An-
bzw. die Vorbereitung dafiir nachgewiesen meldung zur Akkreditierung bzw. die Vorbereitung
werden. 1 Jahr nach Erstzertifizierung muss dafiir nachgewiesen werden. 1 Jahr nach Erstzer-
der Akkreditierungsprozess erfolgreich abge- | tifizierung muss der Akkreditierungsprozess er-
schlossen sein. folgreich abgeschlossen sein.
¢ Die Richtlinie der Bundesarztekammer zur e Die Richtlinie der Bundesarztekammer zur
Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen (verfuigbar unter Link), insbe- Untersuchungen (verfigbar unter Link), insbe-
sondere Abschnitt B5, wird eingehalten sondere Abschnitt B5, wird eingehalten
e Erfolgreiche Teilnahme an Ringversuchen alle | Erfolgreiche Teilnahme an Ringversuchen alle 2
2 Jahre zur Qualitatssicherung der intendier- Jahre zur Qualitatssicherung der intendierten ge-
ten genetischen Untersuchung (Nachweis; netischen Untersuchung (Nachweis; siehe VA
siehe SOP) Wissen generierende VersorgungSOPR)
2.2.8 Befund Befund
Die SOP des FBREK-Netzwerks fiir die Befund- Die VA Wissen generierende Versorgung SOP
dokumentation ist anzuwenden. Nachweis Uber des FBREK-Netzwerks fur die Befunddokumenta-
Fallbespiele tion ist anzuwenden. Nachweis ber Fallbejspiele
3.3 MTR MTR
e Qualifizierte MTR mussen zur Verfugung ste- ¢ Qualifizierte MTR missen zur Verfigung ste-
hen und namentlich benannt sein. hen und namentlich benannt sein.
¢ Qualifikationsnachweis: Fachkraft fir Mamm- ¢ Qualifikationsnachweis: Fachkraft fir Mamm-
adiagnostik entsprechend DRG oder entspre- adiagnostik entsprechend DRG oder entspre-
chende Qualifikation als MTR im Mammogra- chende Qualifikation als MTR im Mammogra-
phie-Screening mit Auffrischung alle 3 Jahre phie-Screening mit Auffrischung alle 3 Jahre
« Alternativqualifikation: radiolog. Fachkraft un-
ter stéandiger Aufsicht eines strahlenschutz-
fachkundigen Arztes gemaf Strahlenschutz-
gesetzes
3.4 MRT MRT

e MRT muss vor Ort verfligbar sein, eine ex-
terne Kooperation ist nicht ausreichend

e 1,5 oder 3 Tesla-MRT mit bilateraler Mehrka-
nal-Brustspule, Vorrichtung zur Immobilisie-
rung, separaten Biopsiespule und MR-gestltz-
tem Vakuumbiopsie-System

e MRT muss vor Ort verfiigbar sein, eine ex-
terne Kooperation ist nicht ausreichend

o 1,5 o0der 3 Tesla-MRT mit bilateraler Mehrka-
nal-Brustspule, Vorrichtung zur Immobilisie-
rung, separaten Biopsiespule und MR-gestutz-
tem Vakuumbiopsie-System
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e Anforderungen an die Durchfiihrung (techni-
sche Anforderungen, Kontrastmittelgabe, Dar-
stellung, Untersuchungszeitpunkt etc.), Bild-
qualitat/-auswertung u. ggf. Intervention sind
unter Berticksichtigung der Qualifikationsvo-
raussetzungen nach § 135 Abs. 2 SGB V zu
definieren

e Die SOP des FBREK-Netzwerks flr die Be-
funddokumentation ist anzuwenden. Nachweis
Uber Fallbespiele

e Anforderungen an die Durchfiihrung (techni-
sche Anforderungen, Kontrastmittelgabe, Dar-
stellung, Untersuchungszeitpunkt etc.), Bild-
qualitat/-auswertung u. ggf. Intervention sind
unter Berlcksichtigung der Qualifikationsvo-
raussetzungen nach § 135 Abs. 2 SGB V zu
definieren

¢ Die VA Wissen generierende VersorgungSOP
des FBREK-Netzwerks fir die Befunddoku-
mentation ist anzuwenden. Nachweis Uber
Fallbespiele

3.6 Befund Mammographie Befund Mammographie
Die SOP des FBREK-Netzwerks fir die Befund- Die VA Wissen generierende Versorgung SOP
dokumentation ist anzuwenden. Nachweis tber des FBREK-Netzwerks fir die Befunddokumenta-
Fallbeispiele. tion ist anzuwenden. Nachweis Uber Fallbeispiele.
3.9 Befund Mammasonographie Befund Mammasonographie
Die SOP des FBREK-Netzwerks fir die Befund- Die SOP VA des FBREK-Netzwerks fir die Be-
dokumentation ist anzuwenden. Nachweis tber funddokumentation ist anzuwenden. Nachweis
Fallbeispiele. Uber Fallbeispiele.
5.0 Die Erhebungsbdgen der Zentren verfliigen tber Der Standort des FBREK-Zentrums weist die
NEU ein einheitliches Inhaltsverzeichnis. volle Weiterbildungsberechtigung fiir den FA Gy-
belegt Fur die FBREK-Zentren ist das vorliegende Kapi- | hakologie/Geburtshilfe auf.
tel nicht mit Fachlichen Anforderungen hinterlegt.
Beschluss: angenommen
10.1.1 Anforderungen an die Dokumentation Anforderungen an die Dokumentation
e Die zeitnahe fallbezogene, prospektive Doku- | e Die zeitnahe fallbezogene, prospektive Doku-
mentation in die gemeinsame zentrale Daten- mentation in gie-gemeinsame eine zentrale
bank des Netzwerks der FBREK-Zentren ist Datenbank; die eine Evaluation der Wissen
nachzuweisen generierenden Versorgung erlaubt, des-Netz-
e Das zentrale Ethikvotum des Netzwerks der werks der FBREK-Zentren ist nachzuweisen,
FBREK-Zentren muss durch die lokale Ethik- z.B. durch Aufnahme in das Netzwerk des DK-
kommission des FBREK-Zentrums bestatigt FBREK.
werden e Das zentrale Ethikvotum des Netzwerks der
FBREK-Zentren muss durch die lokale Ethik-
kommission des FBREK-Zentrums bestatigt
werden
10.4 Dokumentationsbeauftragter Dokumentationsbeauftragter

Es ist mindestens 1 Dokumentationsbeauftragter
zu benennen, der die Verantwortung fiir das Do-
kumentationssystem tragt.

Name/ Funktion:

Folgende Aufgaben obliegen dem Dokumentati-

onsbeauftragten:

e Sicherstellung der Ubermittlung und Qualitét
der fallbezogenen Daten durch alle Kooperati-
onspartner

e Motivation zur sektorenlbergreifenden Koope-
ration der mitwirkenden Fachgebiete (patholo-
gische Befunde, radiologische Befunde etc.)

e Sicherstellung und Uberwachung der zeitna-
hen, vollstandigen und korrekten Erfassung
der fallbezogenen Daten

¢ Qualifizierung und Unterstltzung des fir die
Datenerfassung tatigen Personals

e RegelmaBige Analyse der Auswertungen insb.
Im zeitlichen Verlauf

Es ist mindestens 1 Dokumentationsbeauftragter

zu benennen, der die Verantwortung fiir das Do-

kumentationssystem tragt und in der Dokumenta-

tion geschult ist.

Name/ Funktion:

Folgende Aufgaben obliegen dem Dokumentati-

onsbeauftragten:

¢ Sicherstellung der Ubermittlung und Qualitat
der fallbezogenen Daten durch alle Kooperati-
onspartner

e Motivation zur sektoreniibergreifenden Koope-
ration der mitwirkenden Fachgebiete (patholo-
gische Befunde, radiologische Befunde etc.)

¢ Sicherstellung und Uberwachung der zeitna-
hen, vollstandigen und korrekten Erfassung
der fallbezogenen Daten

¢ Qualifizierung und Unterstiitzung des fur die
Datenerfassung tatigen Personals
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e Regelmalige Analyse der Auswertungen insb.
Im zeitlichen Verlauf
10.6 Erfassung Follow-Up Erfassung Follow-Up

¢ von Hochrisikopatientinnen mit Notwendigkeit
zur intensivierten Nachsorge entsprechend
SOP, Kapitel 1.1

und

¢ von Ratsuchenden mit hohem Risiko zur inten-
sivierten Friherkennung entsprechend SOP,
Kapitel 1.1

Es ist zu beschreiben, wie die Nachsorge- bzw.

Verlaufsdaten eingeholt werden und wie der aktu-

elle Follow-Up-Status ist.

entsprechend
Kapitel

-y
Es ist zu beschreiben, wie die Nachsorge- bzw.

Verlaufsdaten eingeholt werden und wie der aktu-
elle Follow-Up-Status ist.

10.7

Zusammenarbeit mit Krebsregistern

e Fir (z.B. im Rahmen des IFNP) neu diagnosti-
zierte Erkrankungsfalle ist die Meldung geman
aktueller Krebsregistergesetze zu gewahrleis-
ten.

Die Zusammenarbeit mit dem zustéandigen 65c-

Krebsregister ist auf Basis der Kooperationsver-

einbarung nachzuweisen ( www.tumorzentren.de

). Die Kooperation kann lber das zertifizierte

Brustkrebszentrum und/ oder das zertifizierte Gy-

nakologische Krebszentrum am Standort des

FBREK-Zentrums organisiert werden.

¢ Die Daten sind kontinuierlich und vollstéandig
an das Krebsregister zu Ubermitteln.

e Der Prozess der Krebsregistermeldung fir
neue Erkrankungsfalle des FBREK-Zentrums
ist zu beschreiben und an Einzelféllen zu bele-
gen.

Zusammenarbeit mit Krebsregistern

e Fir (z.B. im Rahmen des IFNP) neu diagnosti-
zierte Erkrankungsfalle ist die Meldung geman
aktueller Krebsregistergesetze zu gewahrleis-
ten.

¢ Die Daten sind kontinuierlich und vollstandig
an das Krebsregister zu Ubermitteln.

o Der Prozess der Krebsregistermeldung fiir
neue Erkrankungsfalle des FBREK-Zentrums
ist zu beschreiben und an Einzelfallen zu bele-

gen.

Kapitel B zur Information:

(nur durch Koordinator/innen des Netzwerks auszufillen. Inhaltlich bei DK FBREK verortet)

B1.1.1

Teil B 1.1: Netzwerk der FBREK-Zentren (N-
FBREKZ)

(Teil B1.1 ist ausschlieBlich durch den Spre-
cher/in des Netzwerkes auszufiillen. Die Spre-
cher/innen der FBREK-Zentren, die NICHT
auch Sprecher/innen des Netzwerkes sind, fiil-
len diesen Abschnitt bitte NICHT aus)

Das Netzwerk der FBREK-Zentren benennt
eine/n Sprecher/in.

Die benannte Person ist Sprecher/in eines
FBREK-Zentrums.

Aufgaben u.a.:

Teil B 1.1: Netzwerk der FBREK-Zentren (N-
FBREKZ)

(Teil B1.1 ist ausschlieRlich durch die den Ko-
ordinator/innen Sprecherfinnen des Netzwer-
kes auszufillen. Die Sprecher/innen der
FBREK-Zentren, die NICHT auch Sprecher/in-
nen Koordinator/innen des Netzwerkes sind,
fiillen diesen Abschnitt bitte NICHT aus)

Das Netzwerk der FBREK-Zentren benennt je
eine/n SprecherKoordinator/in aus den Bereichen
Gynakologie und Humangenetik.

Die | - st S herlin ol

e e tontas

Aufgaben u.a.:
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Koordination der im Netzwerk der FBREK-
Zentren konsentierten, strukturierten Versor-
gung

Abstimmung mit der zentralen Datenbank (u.a.
Sicherstellung Ethikvotum)

Koordination der Task Force

Initiierung Jahreskonferenz mit Protokoll

Mind. jahrliche Uberpriifung des Versorgungs-
konzeptes und Abstimmung mit den FBREK-
Zentren (Nachweis Uber Protokoll)
Veranlassung der jahrlichen Auswertungen
des FBREK-Datensatzes

Initiierung der Bildung von Arbeitsgruppen, die
die Standards und SOPs des Netzwerks der
FBREK-Zentren erstellen und regelmaiigen
Uberarbeiten

Abgleich EB mit SOP FBREK

o Koordination der im Netzwerk der FBREK-
Zentren konsentierten, strukturierten Versor-
gung

e Abstimmung mit der zentralen Datenbank (u.a.
Sicherstellung Ethikvotum)

o Koordination der AG VUS Task Force

¢ Initiierung Jahreskonferenz mit Protokoll

e Mind. jahrliche Uberpriifung des Versorgungs-
konzeptes und Abstimmung mit den FBREK-
Zentren (Nachweis Uber Protokoll)

e Veranlassung der jahrlichen Auswertungen
des FBREK-Datensatzes

e |nitiierung der Bildung von Arbeitsgruppen, die
die Standards und VA Wissen generierende
Versorgung SOPs des Netzwerks der FBREK-
Zentren erstellen und regelmaRigen Uberarbei-
ten

e Abgleich EB mit SOP FBREK

B 1.1.2 | Koordination des Netzwerks Koordination Geschiftsstelle des Netzwerks
¢ Eine Koordinatorin/ ein Koordinator fiir das Das DK-FBREK hat eine Geschéftsstelle mit ei-
Netzwerk der FBREK-Zentren ist zu benennen | ner Geschaftsstellenleitung am Zentrum Koln
e Die Netzwerk-Koordination ist an dem Zent- etabliert.
rum des Netzwerk-Sprechers beschaftigt und o Eine-Koerdinatorinfein-Koordinatorfirdas
kann zusatzlich die Aufgaben der Zentrumsko- NetzwerlderFBREK-Zentren-istzu-benennen
ordination erfillen o DieNetzwerk-Koordination-ist-an-dem-Zent-
Aufgaben: emedooblomende Sornchome Bocebadict nnd
 Unterstiitzung der/des Sprechers/In kann-zusaizlich-die-Aufgaben-derZentrumsko-
 Koordination interne/externe Audits ordination-erflilien
o Uberwachung der Fachlichen Anforderungen | Aufgaben sind:
v.a. B1.1. und deren Sicherstellung o Unterstitzung der/des Sprechers Koordination
 Kommunikationsschnittstelle * Unterstiitzung der Keordination-interne/ex-
e Steuerung/Uberwachung der fachbereichs- terne-Audits )
Ubergreifenden Aktionen e Unterstutzung bei der Uberwachung der Fach-
e Organisation Task-Force, Jahreskonferenz lichen Anforderungen v.a. B1.1. und deren Si-
e Unterstitzung bei der Erstellung und Pflege cherstellqng. )
bzw Aktualisierung der Standards (B1.1.4) * Kommunikationsschnittstelle
o Lenkung der SOPs u. Standards des Netz- ¢ Steuerung/Uberwachung der fachbereichs-
werks der EBREK-Zentren Ubergreifenden Aktionen
e Organisation der AGs inkl. VUS Task-Force,
Jahreskonferenz
e Unterstlitzung bei der Erstellung und Pflege
bzw Aktualisierung der Standards (B1.1.4)
e Lenkung der VA Wissen generierende Versor-
gungSOPs u. Standards des Netzwerks der
FBREK-Zentren
B 1.1.3 | Task Force AG VUS Task Force

Die Task-Force kann bei Notwendigkeit durch
den Sprecher des Netzwerks einberufen wer-
den (auch online/telefonisch), trifft sich jedoch
mind. alle 6 Monate. Protokolle sind nachzu-
weisen.

Die Mitglieder sind zu benennen.

Die Geschéaftsordnung ist vorzulegen.

Aufgaben der Task Force u.a.:

Klarung offener Fragen, insbesondere in der
Bewertung klinisch relevanter unklassifizierter

e Die Task-Force kann bei Notwendigkeit durch

den-Sprechereinen-derbeidenKoordinatoren

des Netzwerks einberufen werden (auch on-
line/telefonisch), trifft sich jedoch mind. alle 6
Monate. Protokolle sind nachzuweisen.

o Die Mitglieder sind zu benennen.

e Die Geschaftsordnung ist vorzulegen.

Aufgaben der Task Force u.a.:

L4 )
Bewertung klinisch relevanter unklassifizierter
Varianten und unklarer Befunde der Analyse
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Varianten und unklarer Befunde der Analyse
der Core Gene mit fallbezogener Beratung

der Cere-GKerngene mit fallbezogener Bera-
tung

B Im Netzwerk der FBREK-Zentren werden ein- Im Netzwerk der FBREK-Zentren werden ein-
1.1.5.a | heitliche Standards (genannt SOPs) festge- heitliche Standards (genannt VA Wissen gene-
legt. rierende VersorgungSOPs) festgelegt.

e Bei der Erstellung der im Folgenden genann- o Bei der Erstellung der im Folgenden genann-
ten Standards bzw. SOPs A) — E) in den Ar- ten Standards bzw. VA Wissen generierende
beitsgruppen ist darauf zu achten, dass die VersorgungSOPs A) — E) in den entsprechen-
notwendige fachliche Expertise flir deren Erar- den Arbeitsgruppen ist darauf zu achten, dass
beitung eingebunden sein muss. Die an der die notwendige fachliche Expertise fiir deren
Erstellung beteiligten Personen sind nament- Erarbeitung eingebunden sein muss. Die an
lich auf den Standards aufzufiihren. der Erstellung beteiligten Personen sind na-

o Die festgelegten Standards missen mit Hilfe mentlich auf den Standards aufzufuhren.
geeigneter MaRnahmen jahrlich Gberprift und | ¢ Die festgelegten Standards missen mit Hilfe
ggof. aktualisiert werden (Nachweis erforder- geeigneter Mallnahmen jahrlich Gberprift und
lich) ggf. aktualisiert werden (Nachweis erforder-

A) Ubergreifend lich)

Es werden Standards/ SOPs festgelegt fiir: A) Ubergreifend

o die Definition von Einschlusskriterien zur Iden- | Es werden Standards/ VA Wissen generierende
tifikation von Risikokollektiven, VersorgungSOPs festgelegt fir:

 die Risikokalkulation und Risikobewertung, o die Definition von Einschlusskriterien zur Iden-

e das Konzept firr die Durchfiihrung der intensi- tifikation von Risikokollektiven,
vierten Friiherkennung (IFNP), o die Risikokalkulation und Risikobewertung,

« die Aufklarung, Beratung und humangeneti- e das Konzept fiir die Durchfiihrung der intensi-
sche Diagnostik mit einheitlicher Genanalytik. vierten Friherkennung (IFNP),

Diese schlielRen die Validierung und Einord- o die Aufklarung, Beratung und humangeneti-
nung hinsichtlich genotypisch-phanotypischer, sche Diagnostik mit-einheitlicher Genanalytik
molekulargenetischer bzw. klinischer Beson- entsprechend aktueller VVA. Diese schlief3en
derheiten, sowie die Abklarung und Bewertung die Validierung und Einordnung hinsichtlich
von unklaren Befunden und Varianten unklarer genotypisch-phanotypischer, molekulargeneti-
Signifikanz mit ein. scher bzw. klinischer Besonderheiten, sowie

e die Befunddokumentation die Abklarung und Bewertung von unklaren

o der humangenetischen Diagnostik Befunden und Varianten unklarer Signifikanz

o der Mammographie/ -sonographie/ MRT ”f't ein. .

o die Aufarbeitung und Befunddokumentation ¢ die Befunddokumentation _
der Praparate bei Biopsien und Operationspra- | © der humangenetischen Diagnostik
paraten (IFNP und risikoreduzierenden OPs) | © der Mammographie/ -sonographie/ MRT
entsprechend S3-Leitlinien o die Aufarbeitung und Befunddokumentation

e die Indikationsstellung entsprechend S3-Leitli- der Praparate bei Biopsien und Operationspra-
nien und fiir die Durchfiihrung fiir risikoredu- paraten (IFNP und risikoreduzierenden OPs)
zierenden OPs sowie MaRnahmen zur Quali- entsprechend S3-Leitlinien
tatssicherung durch FBREK-Z o. kooperieren- | e die Indikationsstellung entsprechend S3-Leitli-
dem BZ/ GZ; nien und fur die Durchfuihrung fur risikoredu-

e Zusammenarbeit mit kooperierenden Organ- zierenden OPs sowie Malinahmen zur Quali-
krebszentren tatssicherung durch FBREK-Z o. kooperieren-

e die interdisziplindre Beratung zu praventiven, dem BZ/ GZ;
risikoreduzierenden und/ oder therapeutischen | ® Zusammenarbeit mit kooperierenden Organ-
MaRnahmen krebszentren

e das Aufgreifen aktueller medizinischer Ent- e die interdisziplinare Beratung zu praventiven,
wicklungen und die Weiterentwicklung zu risikoreduzierenden und/ oder therapeutischen
Standards der FBREK-Zentren Malinahmen

o das Aufgreifen aktueller medizinischer Ent-
wicklungen und die Weiterentwicklung zu
Standards der FBREK-Zentren
B B) Dokumentation und Auswertung B) Dokumentation und Auswertung
1.1.5.b | Es werden Standards/ SOPs festgelegt fiir: Es werden Standards/ VA Wissen generierende

o die Definition, Pflege und Aktualisierung des
FBREK-Datensatzes (siehe auch Kapitel 10).

VersorgungSOPs festgelegt fir:
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e den Zugang zur Datenbank, der allen FBREK-
Zentren ermdglicht werden muss.

o flr die Nutzung der FBREK-Daten, in dem v.a.
der Prozess der gemeinsamen Analyse und
gemeinsamen Publikationen adressiert ist.

e die jahrliche Auswertung der Daten und Quali-
tatsindikatoren aller FBREK-Zentren (Berichts-
pflicht).

e flr die Zusammenarbeit mit §65¢ KFRG-Re-
gistern

o die Definition, Pflege und Aktualisierung des
FBREK-Datensatzes (siehe auch Kapitel 10).

e den Zugang zur Datenbank;-derallen FBREK-

o fir die Nutzung der FBREK-Daten, in dem v.a.
der Prozess der gemeinsamen Analyse und
gemeinsamen Publikationen adressiert ist.

o die jahrliche Auswertung der Daten und Quali-
tatsindikatoren aller FBREK-Zentren (Berichts-
pflicht).

o fiir die Zusammenarbeit mit §65¢c KFRG-Re-
gistern

B C) Risikokommunikation C) Risikokommunikation
1.1.5.c Es werden Standards/ SOPs festgelegt fir die Es werden Standards/ VA Wissen generierende
Kommunikation der: VersorgungSOPs festgelegt fir die Kommunika-
e fallbezogen ermittelten kurz-, mittel-, langfristi- | tion der:
gen und lebenszeitlichen absoluten Risiken o fallbezogen ermittelten kurz-, mittel-, langfristi-
« Risiken bei bereits an Krebs Erkrankten unter gen und lebenszeitlichen absoluten Risiken
Einbeziehung der bereits eingetretenen Krebs- | ¢ Risiken bei bereits an Krebs Erkrankten unter
erkrankung Einbeziehung der bereits eingetretenen Krebs-
¢ Risiken von praventiven bzw. Friherken- erkrankung
nungsmafRnahmen und risikoreduzierenden ¢ Risiken von praventiven bzw. Friherken-
(gdf. therapeutischen) MaRnahmen nungsmafnahmen und risikoreduzierenden
(gdf. therapeutischen) MaRnahmen
B D) Studieninitiierung/ -durchfiihrung D) Studieninitiierung/ -durchfiihrung
1.1.5.d | Es werden Standards/ SOPs festgelegt fiir: Im Rahmen der Konsortialvertrage sind Es-wer-
e Fiir die Aufnahme/ Initiierung neuer Studien den Standards/-Vorgehensweisen (VA Wissen
und die Durchfiihrung von Studien im Netz- generierende VersorgungSOPs) festgelegt fur:
werk der FBREK-Zentren. Diese umfassen e Fr die Aufnahme/ Initiierung neuer Studien
u.a.: und die Durchfihrung von Studien im Netz-
o MafRnahmen fiir die Férderung der Teil- werk der FBREK-Zentren. Diese umfassen
nahme an FBREK-relevanten klinischen u.a.:
Studien mit Ethikvotum o MafRnahmen fur die Férderung der Teil-
o Auswahl neuer Studien inkl. Freigabeent- nahme an FBREK-relevanten klinischen
scheidung und Auswahl initiierender und Studien mit Ethikvotum
aktiver Studienzentren o Auswahl neuer Studien inkl. Freigabeent-
o Interne Bekanntgabe neuer Studie (min- scheidung und Auswahl initiierender und
destens halbjahrliche Aktualisierung der aktiver Studienzentren
Studienliste und Bekanntgabe der teilneh- o Interne Bekanntgabe neuer Studie (min-
menden Netzwerkzentren Aktualisierung destens halbjahrliche Aktualisierung der
Studienliste, ...) (s. auch 1.7) Studienliste und Bekanntgabe der teilneh-
o Studienorganisation (Besonderheiten Be- menden Netzwerkzentren Aktualisierung
treuung Studienpatientinnen, Doku., ...) Studienliste, ...) (s. auch 1.7)
o Art der Bekanntgabe von Studienergebnis- | o Studienorganisation (Besonderheiten Be-
sen (z.B. MA, Betroffene/Ratsuchende) treuung Studienpatientinnen, Doku., ...)
o Art der Bekanntgabe von Studienergebnis-
sen (z.B. MA, Betroffene/Ratsuchende)
B E) fiir Veroffentlichungen E) fiir Veroffentlichungen
1.1.5.e | Es werden Standards/ SOPs festgelegt fir: In den Konsortialvertrégen sind ferner Vorge-

¢ die Initiierung und Beteiligung an FBREK-rele-
vanten wissenschaftlichen Publikationen (peer
reviewed) im Sinne eines Publikationsplans
mit den entsprechenden Autoren

¢ die Veroffentlichung klinisch relevanter hu-
mangenetischer Analysen in Fachpublikatio-
nen und/oder 6ffentlich zuganglichen Daten-
banken

hensweisen (VA Wissen generierende Versor-

gung) Es-werden-Standards/-SOPs-festgelegt fir:

¢ die Initiierung und Beteiligung an FBREK-rele-
vanten wissenschaftlichen Publikationen (peer
reviewed) im Sinne eines Publikationsplans
mit den entsprechenden Autoren
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e die Veroffentlichung klinisch relevanter hu-
mangenetischer Analysen in Fachpublikatio-
nen und/oder 6ffentlich zuganglichen Daten-
banken
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