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Universitatsmedizin:

Nach Beschluss des Fakultatsrats der Medizinischen Fakultat am 25.01.2021 hat der Vorstand
der Universitatsmedizin der Georg-August-Universitat Gottingen in seiner Sitzung am
19.02.2021 die Errichtung und die Ordnung des Zentrums Familidrer Brust- und
Eierstockskrebs der Universitatsmedizin Gottingen genehmigt [8 63 h Abs. 2 Satz 1 NHG in
der Fassungder Bekanntmachung vom 26.02.2007 (Nds. GVBI. S. 69), zuletzt ge&ndert durch
Artikel 4 des Gesetzes vom 16.03.2021 (Nds. GVBI. S. 133) i. V. m. 8844 Abs. 1 Satz 2,
44 Abs. 1 Satz 3,63 b S. 3; 63 e Abs. 2 Nr. 14; 63 e Abs. 3 Satz 1 NHG].

Das Benehmen mit der Klinikkonferenz wurde am 29.03.2021 hergestellt.

Ordnung des Zentrums Familiarer Brust-und Eierstockkrebs
der Universitatsmedizin Gottingen

Praambel
1Ziel des Zentrums fir familidren Brust- und Eierstockkrebs der Universitatsmedizin Géttingen
(im folgenden UMG genannt) ist es, bei PatientYinnen mit Hinweisen auf eine
genetische/familiare Pradisposition von Brust- und Eierstockkrebserkrankungen eine intensive
interdisziplinare Zusammenarbeit in den Bereichen Krankenversorgung, Forschung, Lehre
und arztlicher Weiterbildung zu etablieren und damit im Kontext der bereits anséssigen
Institutionen wechselseitige Interaktionen entstehen zu lassen, die dazu dienen, die
Entwicklung von allgemeiner uns spezieller Diagnostik und Therapie zuverbessern. 2Personen
mit genetischer Belastung haben ein signifikant hoheres Risiko, an Brustkrebs und/oder
Eierstockkrebs zu erkranken als genetisch nicht vorbelastete Menschen. 3Der Nachweis von
BRCA-Mutationen scheint auch mit der Prognose dieser Erkrankungen assoziiert zu sein und
hat maoglicherweise eine pradiktive Bedeutung fir das Ansprechen moderner
Therapieoptionen. *Wegen des hohen Erkrankungsrisikos sind die gesetzlichen
FriherkennungsmafRnahmen fir betroffene Frauen nicht ausreichend. *Bereits mithilfe einer
ausfuihrlichen Familienanamnese kann ein ggf. erhéhtes Erkrankungsrisiko flr Brust- oder
Eierstockkrebs eingeschatzt werden. °Eine molekulargenetische Untersuchung beschriebener
Risikogene kann helfen, das Erkrankungsrisiko genauer zu bestimmen. ‘Fir die Beratung,
genetische Diagnostik, Friherkennung und ggf. praventive Behandlung (OP) bei einer
maoglichen familiaren Belastung ist eine interdisziplindre Beratung und Betreuung durch ein
kooperierendes Arzteteam aus den Bereichen Humangenetik, Gynakologie sowie Radiologie
erforderlich. 8Auf psychoonkologische Unterstiitzung kann bedarfsweise zurlickgegriffen

werden.
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%An der UMG bestehen seit 2008 ein zertifiziertes Brustkrebszentrum und ein zertifiziertes
Gynéakologisches Krebszentrum, welche die interdisziplindre Versorgung von Patientinnen mit
Brustkrebs und gynakologischen Genitalkarzinomen gewahrleisten. 1°Die strukturierte
interdisziplinare Betreuung von Ratsuchenden und deren Angehdrigen hat an der UMG eine
lange Tradition. 'Eine organisatorische Anbindung an das Deutsche Konsortium Familiarer
Brust- und Eierstockkrebs besteht seit 2011.

12Seit 2014 ist das Gottinger ,Zentrum fir familiaren Brust- und Eierstockkrebs® ein
Konsortialzentrum innerhalb  des Deutschen Konsortiums Familidrer Brust- und
Eierstockkrebs. *Ratsuchende und deren Angehorige werden bei Verdacht auf erblichen
Brust- und Eierstockkrebs nach Stammbaumanalyse zum Risiko beraten, hinsichtlich einer
genetischen Veranderung getestet und erneut beraten bezuglich Intensivierter Friiherkennung
bzw. Nachsorge (IFNP), Pravention durch Anderung des Lebensstils (Bewegung und
Ernahrung) und ggf. operativer Pravention; psychoonkologische Unterstiitzung hat sich dabei
bewahrt. *Im Rahmen der Durchfiihrung klinischer Studien wird das Zentrum zur Profilbildung
der beteiligten Kliniken und Institute beitragen und fir die gesamte UMG im Sinne eines
Alleinstellungsmerkmals in der Region sich auswirken. **Trager der einzelnen Forschungs-

projekte bleiben die jeweiligen Kliniken und Institute der UMG.

8 1 Hintergrund und Zweck des Zentrums

(1) 'Das ,Zentrum familigrer Brust- und Eierstockkrebs® soll die Sichtbarkeit und
AulRendarstellung des Standortes Gottingen auf dem Gebiet der genetisch bedingten Brust-
und Eierstockkrebserkrankungen erhéhen. 2Der Name des Zentrums lautet somit Zentrum fur
familiaren Brust- und Eierstockkrebs der UMG, im Folgenden als ,FBREK-Zentrum* abgekirzt.
(2) Das Zentrum wird daher als ein Medizinisches Kompetenzzentrum der UMG gemali § 24
Abs. 4 Satz 6 Grundordnung zur Verfolgung der nachstehenden Ziele und Aufgaben
gegrundet.

(3) Das FBREK-Zentrum der UMG ist eine rechtlich unselbsténdige Organisationseinheit der

Universitatsmedizin Goéttingen.

§ 2 Ziele und Aufgaben

(1) *Ein wesentlicher Schwerpunkt fir einen groR3en Einzugsbereich des FBREK-Zentrums ist
die Pravention, Diagnostik, Behandlung, Beratung und Intensivierte Friherkennungs- bzw.
Nachsorge (IFNP) (insbesondere) bei erblichem Brust- und Eierstockkrebs fir Ratsuchende,
Betroffene und Patient*innen und ihre Angehorigen. 2Im Zentrum werden bestehende
Ressourcen der beteiligten Einrichtungen in Krankenversorgung, Forschung, im Rahmen der
modularen Lehre sowie Kommunikation und Gerateausstattung synergistisch genutzt. *Das
wird sich wie folgt konkretisieren:
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1. Verbesserung der Krankenversorgung durch

e optimierte Ablauforganisation als direkter Mehrwert fur Patient*innen und

Ratsuchende durch strukturierte Beratungs-, Diagnostik- und Therapieablaufe
e bessere Verzahnung der stationdren und ambulanten Versorgung
e Beurteilung der interdisziplinaren Weiterbehandlung und Therapieentscheidungen als
Mehrwert fiir zuweisende Arzt*innen

e gemeinsame interdisziplindre Fallbesprechung

e Implementierung UMG-weiter Leitlinien und Monitoring

e verbesserte Reprasentation der UMG in der Region und auch tberregional
2. \Verstarkte Translation von Forschungsergebnissen direkt in die Kranken-
versorgung im Rahmen der Behandlung des familidren Brust- und Eierstockkrebses
durch:
¢ RegelmaRigen Wissens- und Erfahrungsaustausch mit allen grundlagen-wissenschattlich
ausgerichteten Institutionen mit Fokus auf den familidren Brust- und Eierstockkrebs am
Standort Gottingen, insbesondere, um synergistische Effekte im Bereich Personal,
Ressourcen und Organisation zu erzielen.
e Durchfihrung gemeinsamer, insbesondere Kklinisch-translationaler Forschungsprojekte,
unter anderem auch durch die Beteiligung an klinischen Studien.
e Gemeinsame Forderung des wissenschaftlichen Nachwuchses.
(2) 'Dabei sollen Uber die Mitgliedschaft im Deutschen Konsortium Familiarer Brust- und
Eierstockkrebs und die Teilnahme an den Studien des Konsortiums wissenschatftliche und
epidemiologische Erkenntnisse gewonnen und Konsequenzen daraus in die Praxis umgesetzt
werden. 2Die Arbeit des FBREK-Zentrums folgt dabei der durch das Deutsche Konsortium
Familiarer Brust- und Eierstockkrebs festgelegten ,Standardisierten und verbindlichen
Vorgehensweise, die in der Verfahrensanweisung fur Konsortialzentren im Rahmen der
integrierten Versorgung® fur das gesamte Deutsche Konsortium Familigrer Brust- und
Eierstockkrebs verbindlich festgelegt ist. *Diese Anweisung regelt den Zugang zum Zentrum,
die Gesprachsinhalte der Beratungen und die schriftichen Dokumentationen, die Inhalte der
Teilnahme- und Einwilligungserklarungen, der SOPs fir Genanalytik, Genbefundung und
Dokumentation, das Intensivierte Friuherkennungs- und Nachsorgeprogramm (IFNP) sowie
die Vorgehensweise beziiglich der Referenzpathologie, der Referenzradiologie, die Outcome-

Parameter, die Struktur- und Prozessqualitat sowie die Dokumentation.
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(3) Weitere Aufgaben des Zentrums sind die Durchfihrung von Fortbildungs-
veranstaltungen fur Arzt*innen sowie von Informationsveranstaltungen fiir Patient*innen und
die interessierte Offentlichkeit zum Thema erblicher Brust- und Eierstockkrebs und dessen
Pravention. ?Es besteht eine enge Zusammenarbeit zur Erreichung dieser Ziele zwischen
dem FBREK-Zentrum der UMG mit den arztlichen Berufsverbénden, den Selbsthilfegruppen
und dem G-CCC. 3Das FBREK-Zentrum steht allen interessierten Institutionen der
Gesellschaft und Politik als Ansprechpartner zur Verflgung.

(4) Das Zentrum fur familidren Brust- und Eierstockkrebs (FBREK-Zentrum) ist in das
G-CCC eingebunden und strebt die DKG-Zertifizierung (OnkoZert) an.

§ 3 Mitgliedschaft im FBREK-Zentrum der UMG
(1) m FBREK-Zentrum der UMG schliel3en sich als gleichberechtigte Partner folgende
Mitglieder zusammen:
Ordentliche Mitglieder FBREK-Zentrums sind
e Kilinik fur Gynakologie und Geburtshilfe
e Institut fur Humangenetik
e Institut fur Diagnostische und Interventionelle Radiologie
¢ Kilinik fir Hamatologie und Medizinische Onkologie
e Institut fur Pathologie
e Kilinik fur Strahlentherapie und Radioonkologie
e Kilinik fur Nuklearmedizin
jeweils vertreten durch ihre*n Direktor*in. 2Jedes am Zentrum beteiligte Mitglied benennt
dartber hinaus eine*n verantwortliche*n Arztin*Arzt zur Mitarbeit an den Aufgaben und
Zielsetzungen des Zentrums. 2Assoziiertes Mitglied ohne Stimmrecht ist das BRCA-Netzwerk
(Patientenorganisation, Hilfe bei familiarem Brust- und Eierstockkrebs) vertreten durch die*den
jeweilige*n Vorsitzende*n.
(2) *Andere Einrichtungen der UMG sowie auch niedergelassene Arzt*innen oder externe
Krankenhauser kdnnen auf Antrag Kooperationspartner und damit assoziierte-Mitglieder des
FBREK-Zentrums werden. ?Diese Mitglieder haben kein eigenes Stimmrecht und werden nur
auf schriftichen Antrag aufgenommen. 2Uber den Antrag entscheidet die Mitglieder-
versammlung. “Die Aufnahme von und Zusammenarbeit mit zuweisenden zertifizierten
Brustkrebszentren und gynakologischen Krebszentren im Rahmen einer assoziierten
Mitgliedschaft wird angestrebt. *Sowohl die ordentlichen als auch die assoziierten Mitglieder
und ggf. auch weitere Kooperationspartner mussen sich an den Qualitdtssicherungs-
mal3nahmen des FBREK- Zentrums beteiligen und verpflichten sich, die Vorgaben des
Deutschen Konsortiums umzusetzen.
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(3) 'Die Mitgliedschaft endet durch Austritt. Dieser ist der*dem Sprecher*in des Zentrums
schriftlich mitzuteilen. *Ordentliche Zentrumsmitglieder der UMG gemaf3 Abs. 1 kénnen ihren
Austritt nur erklaren, wenn der Vorstand der UMG hierzu seine Zustimmung erteilt hat. “Davon
unabhangig kann ein Ausschluss aus wichtigem Grund durch Mitgliederversammlung erfolgen
und wird dem betroffenen Mitglied unter Angabe der Griinde schriftlich mitgeteilt. *Die*der

Zentrumssprecher*in fuhrt eine Liste der Mitglieder und assoziierten Mitglieder.

8§ 4 Organe des Zentrums der UMG
Organe des FBREK-Zentrums der UMG sind:

1. der Zentrumsvorstand vertreten durch die*den Zentrumssprecher*in und deren*dessen
Stellvertretung

2. die arztliche Leitung (jeweils aus den Fachdisziplinen Gynakologie und Humangenetik)
3. die Mitgliederversammlung.

8§ 5 Aufgaben des Zentrumsvorstands (Zentrumssprecher*in sowie
stellvertretende Zentrumssprecher*in) des FBREK-Zentrums

(1) Die operative Leitung des Zentrums obliegt der*dem Zentrumssprecher*in und
dessen*deren Stellvertretung bei Verhinderung der*des Zentrumssprechers*in oder wenn
die*der Zentrumssprecher*in Aufgaben an die Stellvertretung delegiert.
(2) 'Die Aufgaben der*des Zentrumssprecher*in bestehen darin, die dem Zentrum
obliegenden und in den 88 2 und 3 aufgefuhrten Ziele und Aufgaben zu verfolgen und mit allen
ordentlichen Mitgliedern des FBREK-Zentrums umzusetzen. 2Sie*er ist zustandig fir alle
Ubergreifenden Angelegenheiten und Bereiche des Zentrums.
(3) 'Die*der Zentrumssprecher*in berichtet in der Mitgliederversammlung regelmafig bzw. auf
Aufforderung wenigstens eines der ordentlichen Mitglieder Uber die Tatigkeiten des Zentrums
und ist gegeniber der Mitgliederversammlung verantwortlich. 2Die Mitgliederversammlung ist
wenigstens zweimal im Jahr einzuberufen oder wenn eines der ordentlichen Mitglieder dazu
auffordert.
(4) 'Die*der Zentrumssprecher*in Ubermittelt dem Vorstand der UMG jahrlich einen
Kurzbericht (ber den Aufbau und die Entwicklung des Zentrums. 2Die*der
Zentrumssprecher*in vertritt das FBREK-Zentrum in Abstimmung mit seinen ordentlichen
Mitgliedern nach auf3en und gegentiber dem Vorstand der UMG.
(5) Die*der Zentrumssprecher*in und die jeweilige Stellvertretung werden fur die Dauer von 2
Jahren von den am Zentrum beteiligten ordentlichen Mitgliedern auf Rotationsbasis gewahit.
2Als Zentrumssprecher*in wahlbar sind ausschlieRlich die*der Direktor*in der beiden am
Zentrum beteiligten Kliniken oder Institute Gynékologie oder Humangenetik; die Stellvertretung

der*des Sprecher*in kann auch aus der oberarztlichen Ebene besetzt werden. 3Eine direkte
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Wiederwahl ist zur Sicherstellung des Rotationsverfahrens  nicht  mdoglich.
4Zentrumssprecher*in und die jeweilige Stellvertretung kénnen aus einer Klinik bzw. einem
Institut stammen. °Die Wahl der*des Zentrumssprechers*in und der jeweiligen Stellvertretung
erfolgt auf der Mitgliederversammlung und wird gegeniber dem Vorstand der UMG bekannt

gegeben.

(6) In unaufschiebbaren Zentrumsangelegenheiten hat die*der Zentrumssprecher*in als
Ausnahmefall ein Eilentscheidungsrecht, z.B. bei medizinisch dringlicher Anderung von
Ablaufen oder einer unmittelbar notwendigen Stellungnahme gegeniber dem Vorstand der
UMG. °2Die Mitglieder des Zentrums sind Uber die getroffenen Entscheidungen und

MalRnahmen unverzuglich zu unterrichten.

8§ 6 Mitgliederversammlung

(1) Jedes ordentliche Mitglied des FBREK-Zentrums der UMG entsendet jeweils wenigstens
eine Person aus der beteiligten Klinik bzw. dem beteiligten Institut zur Mitgliederversammlung,
wobei jedes Mitglied bei Abstimmungen jeweils nur eine Stimme abgeben kann.

(2) Die Mitgliederversammlung entscheidet Uber die Aufnahme als ordentliches oder
assoziiertes Mitglied in das FBREK-Zentrum der UMG auf schriftlichen Antrag.

(3) Die Mitgliederversammlung legt die Aufgaben und Zusammenarbeit innerhalb des
Zentrums fest und passt diese den Entwicklungen des Zentrums, insbesondere auch zur
Erreichung der Zele an. 2Die entsprechenden MalRhahmen — insbesondere
Verfahrensanweisungen und deren Konformitdt mit den Leitlinien — werden in der
Mitgliederversammlung abgestimmt und beschlossen und dem Zentrumsvorstand zur
Umsetzung auferlegt. 3Die Mitgliederversammliung nimmt den Bericht der*des
Zentrumssprechers*in zur Kenntnis. “Sie fordert die Medizinische Kompetenz und die
organisatorische Effektivitdt des Zentrums. °*Die Zusammenarbeit der Mitglieder im Zentrum
erfolgt verpflichtend auf der Grundlage der Vorgaben des Deutschen Konsortiums Familiarer
Brust- und Eierstockkrebs sowie der geforderten Qualitatsstandards und soll von allgemeinem
Konsens getragen sein.

(4) *Anderungen und Ergénzungen dieser Zentrumsordnung bediirfen der Mehrheit von zwei
Dritteln der Mitglieder des Zentrums und der Zustimmung durch den Vorstand der UMG nach
Beteiligung der Klinikkonferenz und des Fakultatsrats. 2Alle Ubrigen Beschlisse der

Mitgliederversammlung kommen mit einfacher Stimmenmehrheit zustande.



Amtliche Mitteilungen | der Georg-August-Universitat Gottingen vom 17.05.2021/Nr. 23 Seite 419

8 7 Finanzierung und Ressourcen des Zentrums
(1) ‘Das FBREK-Zentrum der UMG verfligt nicht Giber eigene Ressourcen. 2Die Mittel aus der
Studien-Dokumentationspauschale des Deutschen Konsortiums werden fur einen Teil der
Vergltung einer Dokumentarin eingesetzt.
(2) Die Abrechnung von Krankenkassenleistungen fur Diagnostik, Beratung und
Intensiviertes Frih- und Nachsorgeprogramm (IFNP) erfolgt durch die jeweilige Fachdisziplin
und unterliegt bei gemeinsamen Leistungen der Verrechnung nach einem unter den
Mitgliedern der UMG unter Beteiligung des Controllings ausgehandelten Schliissel.

(3) Die Nutzung erforderlicher Ressourcen stimmtdie*der Zentrumssprecher*inim Bedarfsfall
mit den Direktor*innen der am Zentrum beteiligten Mitgliedseinrichtungen ab.

8§ 8 Interdisziplindre Zusammenarbeit, Dokumentation, Qualitditsmanagement
Die Mitglieder des Zentrums sichern die kontinuierliche Umsetzung der Vorgaben des
Deutschen Konsortiums fur Familigren Brust- und Eierstockkrebs zu und setzen die
geforderten Qualitdtsstandards um. 2Sie verpflichten sich zur Bereitstellung der zur
Studiendokumentation und zur Abrechnung erforderlichen Daten. *Die Aufgaben im Rahmen
der Offentlichkeitsarbeit nehmen alle Mitglieder wahr. *Die Mitglieder sichernin Abstimmung
mit dem Finanzcontrolling die Erfullung der finanziellen Rahmenbedingungen aus ihren Klinik-
und Institutsbudgets, um die Aufgaben des Zentrums zu erfillen (z.B. Bereitstellung von

Mitteln fur Patienten-Broschiren und die Aktualisierung der Homepage).

8§ 10 Inkrafttreten
Diese Ordnung tritt am Tag nach der Veroffentlichung in den Amtlichen Mitteilungen | der
Georg-August-Universitat Gottingen in Kraft.




Amtliche Mitteilungen | der Georg-August-Universitat Gottingen vom 17.05.2021/Nr. 23 Seite 420

Universitatsmedizin:

Nach Beschluss des Fakultatsrates der Medizinischen Fakultdt vom 19.04.2021 hat der
Vorstand der Universitdtsmedizin Goéttingen in seiner Sitzung am 27.04.2021 die Anderung
der Satzung der Ethikkommission der Universitatsmedizin Gottingen gemali § 44 Abs. 1 Satz
2NHG i. V. m. 863 e Abs. 2 Nr. 15 NHG in der Fassung der Bekanntmachung vom 26.02.2007
(Nds. GVBI. S. 69), zuletztgeandert durch Artikel 4 des Gesetzes vom 16.03.2021 (Nds. GVBI.
S. 133) genehmigt.

Satzung der Ethikkommission der UMG

Artikel 1

Die Satzung der Ethikkommission der Universitatsmedizin Goéttingen wird wie folgt geéndert:

1. 8 3 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a. Absatz 1 wird wie folgt neu gefasst:

».Die Ethikkommission besteht aus 11 Mitgliedern und einer moglichst entsprechenden Anzahl
von vergleichbar qualifizierten Stellvertreter*innen. 2Der Ethikkommission sollen Arzt*innen
angehdren, die Uber Erfahrungen in der Durchfihrung klinischer Studien verfigen, davon
sollen jeweils mindestens ein*e Arzt*in aus dem Gebiet der Kinderheilkunde und aus dem
Gebiet der theoretischen Medizin vertreten sein. Ein Mitglied der Ethikkommission soll tiber
Erfahrung in der Versuchsplanung und Statistik und eines Uber wissenschatftliche oder
berufliche Erfahrungen auf dem Gebiet der Medizintechnik verfligen. “Ein weiteres Mitglied
sollte dem nicht-arztlichen Personal angehoren, dartiber hinaus soll der Ethikkommission ein*e
Jurist*in mit Beféahigung zum Richteramtund ein*e Laie*in angehdren. SFir eine angemessene
Beteiligung aller Geschlechter soll Sorge getragen werden. ®Die Bestellung zur*zum
Tierschutzbeauftragten schliel3t eine Mitgliedschaft in der Ethikkommission aus.

b. Absatz 5 wird neu eingeflgt:

-~ Die Ethikkommission holt jahrlich und zu jedem Antrag, der gemald MDR/MPDG gestellt wird,
Unabhangigkeitserklarungen der beteiligten Mitglieder und Sachverstandigen entsprechend
der Anlagen 1 und 2 der KPBV ein. 2Diese beinhalten, dass die Mitglieder und
Sachverstandigen keine finanziellen oder personlichen Interessen haben, die Auswirkungen
auf ihre Unparteilichkeit haben konnten. 3Alle entsprechenden Daten hierzu werden in der
Geschaftsstelle der Ethikkommission vertraulich behandelt. “Der Termin flr die jahrlichen

Erklarungen ist jeweils der 15.01. des Folgejahres.*
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Artikel 2

Die Anderung der Satzung tritt am Tage nach ihrer Bekanntmachung in den Amtlichen
Mitteilungen | der Universitat Gottingen in Kraft.




