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Erstzertifizierung

Es gibt 4 verschiedene Arten von Audits: 

Erstzertifizierungsaudits, Überwachungsaudits, 

Wiederholaudits und Nachaudits. Die Erstzertifizierung 

ist die umfangreichste Prüfung, sowohl hinsichtlich der 

Vorabprüfung struktureller Merkmale des Zentrums als 

auch der Prüfung der Auditdokumente als auch der 

Länge des Audits. Ca. 10% aller jährlichen Audits sind 

Erstzertifizierungen – bei den meisten Audits handelt 

es sich um Überwachungs- und Wiederholaudits. 

Phasen der Erstzertifizierung

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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Erstzertifizierung - Anfrage

Für jedes neue Organkrebszentrum oder Modul muss 

immer eine Anfrage eingereicht werden (spät. 4 Monate 

vor dem geplanten Audittermin, Empfehlung: 6 Monate 

im Vorfeld). Außerdem ist der Anfrageprozess bspw. bei  

der Erweiterung Viszeralonkologisches Zentrum (VZ) 

um die Entität Speiseröhre oder Anfrage Erweiterung 

Lungenkrebszentrum (LZ) um das Addendum 

„Mesotheliom“ notwendig. Die Einreichung des 

Anfragedokumentes erfolgt im Word-Format und 

unterzeichnet als PDF-Datei.

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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Erstzertifizierung - Anfrage Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Für jedes neue Organkrebszentrum oder Modul muss 

immer eine Anfrage eingereicht werden (spät. 4 Monate 

vor dem geplanten Audittermin, Empfehlung: 6 Monate 

im Vorfeld). Außerdem ist der Anfrageprozess bspw. bei  

der Erweiterung Viszeralonkologisches Zentrum (VZ) 

um die Entität Speiseröhre oder Anfrage Erweiterung 

Lungenkrebszentrum (LZ) um das Addendum 

„Mesotheliom“ notwendig. Die Einreichung des 

Anfragedokumentes erfolgt im Word-Format und 

unterzeichnet als PDF-Datei.
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Erstzertifizierung - Anfrage Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Neben dem Anfragedokument sind auch die 

Basisdaten (1. Seite des Datenblattes) zu 

bearbeiten. Anhand der Basisdaten erfolgt 

die Fallzahlbewertung. Als Zeitraum ist das 

letzte vollständige Kalenderjahr 

(Vorauditjahr) darzulegen. 



OncoBox Führerschein – Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

77

Neben dem Anfragedokument sind auch die 

Basisdaten (1. Seite des Datenblattes) zu 

bearbeiten. Anhand der Basisdaten erfolgt 

die Fallzahlbewertung. Als Zeitraum ist das 

letzte vollständige Kalenderjahr 

(Vorauditjahr) darzulegen. 

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Erstzertifizierung - Anfrage
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Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Das dritte Dokument ist das Stammblatt. Im Stammblatt 

sind alle Kooperationspartner des Zentrums aufgelistet. 

Erstzertifizierung - Anfrage
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Der Anfrageprozess ist ein strukturierter Austausch 

zwischen OnkoZert und dem zu zertifizierenden 

Zentrum, der in dieser Einsteigerpräsentation nicht 

detailliert betrachtet wird. Wichtig ist, dass die 

Anfragephase mit einer Zulassungsbewertung 

seitens OnkoZert endet.

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Erstzertifizierung - Anfrage
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Der Anfrageprozess ist ein strukturierter Austausch 

zwischen OnkoZert und dem zu zertifizierenden 

Zentrum, der in dieser Einsteigerpräsentation nicht 

detailliert betrachtet wird. Wichtig ist, dass die 

Anfragephase mit einer Zulassungsbewertung 

seitens OnkoZert endet.

Erstzertifizierung - Anfrage Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Bei positiver „Eingangsbewertung“ ist die Zulassung

zum Zertifizierungsverfahren gegeben. Über die 

Auditzulassung entscheidet dann der Fachexperte

(spätere Phase: Bewertung Erhebungsbogen)

Erstzertifizierung - Anfrage
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Erstzertifizierung – Antragsstellung

Mit der positiven Zulassungsbewertung wird der 

Zertifizierungsprozess formell eingeleitet. Hierfür 

ist kein gesondertes Dokument, bzw. keine 

Antragsstellung mehr erforderlich.

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Erstzertifizierung – Antragsstellung

Mit der positiven Zulassungsbewertung wird der 

Zertifizierungsprozess formell eingeleitet. Hierfür 

ist kein gesondertes Dokument, bzw. keine 

Antragsstellung mehr erforderlich.
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Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Bitte beachten Sie, dass Anfragen bis spätestens 4 (Zentrum / 

Modul) bzw. 6 Monate (Onkologisches Zentrum) vor dem 

geplanten Audit gestellt werden müssen. Nach positiver 

Bewertung der Anfrage, ist das Audit innerhalb von 9 Monaten 

durchzuführen. 

Phase Empfehlung Frist

Anfrage

4-6 Monate vor geplantem 

Audittermin  (Zentrum/Modul)

6-9 Monate vor geplantem 

Audittermin  (Onkologisches 

Zentrum)

4 Monate vor Audittermin !!! 

(Zentrum/Modul)

6 Monate vor geplantem 

Audittermin  (Onkologisches 

Zentrum)

Frist Durchführung Audit nach positiver Bewertung der 

Anfrage: innerhalb von 9 Monaten 

Erstzertifizierung – Antragsstellung
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Erstzertifizierung – Bewertung Erhebungsbogen

Voraussetzung für die Bewertung Erhebungsbogen ist das 

fristgerechte Vorliegen der Auditunterlagen – der Audittermin 

wird entweder zwischen Fachexperten und Zentren 

(Organkrebszentrum / Modul) oder zwischen OnkoZert und 

dem Zentrum (bei Onkologischen Zentren) definiert.

Erforderliche Unterlagen sind:

→ Erhebungsbogen Zentrum

→ Datenblatt Zentrum

→ Erhebungsbogen Radioonkologie

→ Erhebungsbogen Pathologie

→ ggf. Erhebungsbogen ambulante internistische Onkologie

→ ggf. Erhebungsbogen Praxen (Uro-, Gastro-, Gyn-, 

Dermapraxen)

→ Stammblatt

→ Anlage Tumorentität Schwerpunkt

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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Erhebungsbogen

Erhebungsbogen = Fachliche Anforderungen = Zertifizierungskriterien

 Bestandteile

 

  

  

 

 Datenblätter
(Offizielle Anlage zum 

 Erhebungsbogen)

Erhebungsbögen (WORD)
(Zentrum, Pathologie, Radioonkologie, Ambulante internistische Onkologie etc.)

enthalten immer Basisdaten, Kennzahlenbogen 

und Datendefizite Kennzahlenbogen

ggf. Falllisten, Matrix-Ergebnisqualität sowie

Matrix-Analyseprotokoll Datendefizite, Studien, 

Operateure, Untersucher etc.

Tabellenblätter
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Erhebungsbogen

Erhebungsbogen = Fachliche Anforderungen = Zertifizierungskriterien

 Bestandteile

 

  

  

 

 Datenblätter
(Offizielle Anlage zum 

 Erhebungsbogen)

Erhebungsbögen (WORD)
(Zentrum, Pathologie, Radioonkologie, Ambulante internistische Onkologie etc.)

enthalten immer Basisdaten, Kennzahlenbogen 

und Datendefizite Kennzahlenbogen

ggf. Falllisten, Matrix-Ergebnisqualität sowie

Matrix-Analyseprotokoll Datendefizite, Studien, 

Operateure, Untersucher etc.

Tabellenblätter
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Fristen für die Einreichung sind:

Erstzertifizierung

6 Wochen vor Audittermin

(Zentrum/ Modul)

8 Wochen vor Audittermin

(Onkologisches Zentrum)

Folgeaudits

4 Wochen vor Audittermin

(ÜA / WA – für alle)

Erstzertifizierung

8 Wochen vor Audittermin

(Zentrum/ Modul)

12 Wochen vor Audittermin

(Onkologisches Zentrum)

Folgeaudits

6 Wochen vor Audittermin

(ÜA / WA – für alle)

Ausschlussfrist Empfehlung

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Erstzertifizierung – Bewertung Erhebungsbogen
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Betrachtungszeitraum im Erhebungsbogen inkl. Datenblatt:

= in der Regel das vollständige, zurückliegende Kalenderjahr 

   (Auditjahr 2025 → Betrachtungszeitraum 01.01. – 31.12.2024)

   Die aktuelle Situation ist stets zu berücksichtigen!

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Erstzertifizierung – Bewertung Erhebungsbogen



OncoBox Führerschein – Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

2020

Ausnahme Erstzertifizierung: 

• zum Zeitpunkt der Erstzertifizierung müssen mind. die 

Kennzahlen für einen Zeitraum von 3 Monaten vorliegen 

(ideal ist ein ganzer Jahreszeitraum)

ABER: bei den Angaben zu den Fallzahlen des 

Zentrums (organspezifische Vorgaben: siehe 

„Bewertungsrichtlinie Fallzahlen“), Expertise Operateure/ 

Untersucher, … sind die Daten immer für einen ganzen 

Jahreszeitraum erforderlich

• sofern nicht ein komplettes Kalenderjahr abgebildet wird, 

darf der Zeitraum nicht mehr als 4 volle Monate 

zurückliegen  (bezogen auf Zertifizierungstermin)

• der gewählte Zeitraum muss aus ganzen Monaten 

bestehen (wenn möglich komplette Quartale wählen)

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Erstzertifizierung – Bewertung Erhebungsbogen
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Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Wenn alle für das Audit erforderlichen Unterlagen für das 

Erstzertifizierungsaudit vorliegen, erstellt der Fachexperte 

die Bewertung Erhebungsbogen (also Erhebungsbögen 

WORD, Datenblatt EXCEL, Stammblatt). 

Zertifizierung vor Ort

Erstzertifizierung – Bewertung Erhebungsbogen
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Zielsetzung

• Defizite gegenüber den Fachlichen Anforderungen identifizieren

• Schwerpunkte für das Zertifizierungsaudit herausstellen 

• Fachliche Vorbereitungsgrundlage für das Zentrum und den 

Fachexperten

• Zertifizierungsaudits bei unzureichender Vorbereitung werden 

verhindert

Tätigkeit Zentrum

• Frühzeitige Einreichung des Erhebungsbogens inkl. Anlagen

• Empfang und Auswertung der Bewertung des Erhebungsbogens

• Ggf. Maßnahmen festlegen, einleiten und deren Umsetzung 

überprüfen

• Information des Zentrumsnetzwerks

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Erstzertifizierung – Bewertung Erhebungsbogen
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Tätigkeit Fachexperte

• Prüfung Erhebungsbogen und Erstellung einer schriftlichen 

Bewertung

• Aussage über die Zertifizierungsfähigkeit geben (kann 

geplanter Termin für Zertifizierungsaudit eingehalten werden)

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Erstzertifizierung – Bewertung Erhebungsbogen
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Die Bewertung endet mit der Aussage hinsichtlich der Zulassung 

zum Zertifizierungsaudit…

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Erstzertifizierung – Bewertung Erhebungsbogen
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Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

…und gibt ein detailliertes Feedback zur Bearbeitungsqualität 

des Erhebungsbogens. 
Vorgespräch (optional)

Erstzertifizierung – Bewertung Erhebungsbogen
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Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Erstzertifizierung – Vorgespräch (optional)

Auslöser

Zentrum hat kritische Punkte identifiziert, welche eine 

erfolgreiche Zertifizierung gefährden könnten

Zielsetzung

• Ermittlung von Schwachstellen und kritischen Punkten, 

die den Erfolg der Zertifizierung gefährden könnten und 

Beseitigung von Unklarheiten

• Gewinnen eines Eindrucks von dem Zentrum durch 

Begehung der Räumlichkeiten

• Gegenseitiges persönliches Kennenlernen

Tätigkeit Zentrum

• Erhebungsbogen muss im Vorfeld vorliegen

• Beteiligte intern über Ziel und Ablauf des Vorgesprächs 

informieren und zeitliche Verfügbarkeit sicherstellen

• Ggf. intern bestehende Unklarheiten und offene Fragen 

dem Fachexperten mitteilen
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Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

!!! Bei Erstzertifizierungen von 

Onkologischen Zentren ist ein 

Vorgespräch durch OnkoZert 

(nicht durch den 

Fachexperten) obligat !!!

Erstzertifizierung – Vorgespräch (optional)

Auslöser

Zentrum hat kritische Punkte identifiziert, welche eine 

erfolgreiche Zertifizierung gefährden könnten

Zielsetzung

• Ermittlung von Schwachstellen und kritischen Punkten, 

die den Erfolg der Zertifizierung gefährden könnten und 

Beseitigung von Unklarheiten

• Gewinnen eines Eindrucks von dem Zentrum durch 

Begehung der Räumlichkeiten

• Gegenseitiges persönliches Kennenlernen

Tätigkeit Zentrum

• Erhebungsbogen muss im Vorfeld vorliegen

• Beteiligte intern über Ziel und Ablauf des Vorgesprächs 

informieren und zeitliche Verfügbarkeit sicherstellen

• Ggf. intern bestehende Unklarheiten und offene Fragen 

dem Fachexperten mitteilen
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Erstzertifizierung – Zertifizierung vor Ort

Auditplan

• Der Auditplan legt den zeitlichen Ablauf der Zertifizierung fest.

• Im Auditplan werden die am Audit beteiligten Personen 

benannt.

• Über den Auditplan wird die Form der Auditierung definiert 

(Vor-Ort-Begehungen oder Dokumentenbewertungen/ 

Schnittstellenbetrachtungen).

• Im Auditplan kann der Fachexperte auf bereitzuhaltende 

Dokumente hinweisen.

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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• Der Auditplan legt den zeitlichen Ablauf der Zertifizierung fest.

• Im Auditplan werden die am Audit beteiligten Personen 

benannt.

• Über den Auditplan wird die Form der Auditierung  definiert 

(Vor-Ort-Begehungen oder Dokumentenbewertungen/ 

Schnittstellenbetrachtungen).

• Im Auditplan kann der Fachexperte auf bereitzuhaltende 

Dokumente hinweisen.

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Erstzertifizierung – Zertifizierung vor Ort

Auditplan
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Erstzertifizierung – Zertifizierung vor Ort

Auditplan / Auditumfang

• Erstzertifizierung / Re-Zertifizierung:

Alle Bereiche des Zentrums bzw. der fachlichen Anforderungen 

werden bewertet (Kooperationspartner: Vor-Ort-Begehung oder 

Dokumentenbewertung/ Schnittstellenbetrachtung).

• 1./ 2. Überwachungsaudit:

Nicht alle Bereiche des Zentrums bzw. der Fachlichen 

Anforderungen werden bewertet (stichprobenartige 

Überprüfung), Schwerpunktsetzung anhand der 

Auditergebnisse des Vorjahres (Auditbericht, ggf. 

Abweichungen) und des aktuellen „Auditchecks“.

• Pflichtinhalte aller Audits:

• Behandlungsnetzwerk (OncoMap/ Stammblatt)

• Tumorkonferenz

• Leitlinienkonformität/Patientenakten

• Kennzahlen/Tumordokumentation 

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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Erstzertifizierung – Zertifizierung vor Ort

1 Audittag hat 8 h (zzgl. Pausen)

Die Auditdauer wird von den einzelnen Zertifizierungs-

kommissionen festgelegt. 

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Auditplan / Auditdauer

Die Dauer für ein Audit kann variieren:

Erstzertifizierung singuläres Lungen- oder Darmkrebszentrum 1,75

Erstzertifizierung Brust- und Gyn. Krebszentrum 2,00

Überwachungsaudit singuläres Brustkrebszentrum 0,75

Überwachungsaudit Onkologisches Zentrum (OZ) 2,00

Erstzertifizierung Hautkrebszentrum im Rahmen OZ 1,00
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Erstzertifizierung – Zertifizierung vor Ort

Der Auditplan kann erst erstellt werden, wenn alle notwendigen 

Dokumente vorliegen (Erhebungsbogen, Datenblatt, Stammblatt, 

Auditbericht Vorjahr, ggf. Zentrumsmatrix). Ohne vorliegende 

Auditunterlagen ist die Planung nicht möglich.

Der Auditplan muss mindestens 7 Tage vor dem Audit final sein. 

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Auditplan / Erstellung
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Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Erstzertifizierung – Zertifizierung vor Ort

Auditplan / Zuständigkeiten
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Erstzertifizierung – Zertifizierung vor Ort

Auditplan / Aufgaben des Zentrums

Prüfung Ablauf auf Machbarkeit: Aufforderung an das Zentrum, 

den Auditplan den örtlichen Gegebenheiten anzupassen; Änderung 

der zeitlichen Reihenfolge jederzeit möglich, wenn Auditdauer 

unverändert bleibt (aktive Mitgestaltung des Zentrums erwünscht!).

Ergänzung der Teilnehmer / Räumlichkeiten (für jede Auditeinheit 

muss mind. 1 auskunftsfähiger Vertreter des Fachbereiches zur 

Verfügung stehen).

Rücksendung des ergänzten / freigegebenen Auditplanes durch 

das Zentrum an den Fachexperten und an OnkoZert.

Zentrumsinterne Weiterleitung des Auditplanes an alle Beteiligten 

(Informationspflicht des Zentrums).

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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Audit vor Ort - Zielsetzung

Überprüfung, inwieweit eine Erfüllung der Fachlichen Anforderungen 

in der Praxis gegeben ist (insbesondere durch Abgleich zwischen 

Angaben im Erhebungsbogen und den Gegebenheiten vor Ort):

• Überprüfung von Erhebungsbögen / Datenblätter / Behandlungs-

netzwerk (OncoMap)

• Einsicht von zentrumsspezifischen Dokumenten (SOPs, Hand-

bücher, Fortbildungspläne, Flyer, …)

• Befragung/Interview von Personen / Fachvertretern

• Begehung von Räumlichkeiten (Überprüfung der technisch-

apparativen Ausstattung usw.)

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Erstzertifizierung – Zertifizierung vor Ort
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Audit vor Ort - Ablauf

Maßgeblich für den Auditplan und somit für den Ablauf vor Ort sind 

die fachlichen Inhalte des Erhebungsbogens, also die einzelnen 

Kapitel. Darüber hinaus gibt es noch zusätzliche Komponenten:

1) Eröffnung des Audits mit einer Vorstellungsrunde des Kernteams

2) Kurzes Durchsprechen des Auditplans und Nachfrage (durch 

Zentrum oder Fachexperten), ob sich am Auditablauf kurzfristige 

Änderungen ergeben haben (Ansprechpartner, Räumlichkeiten, 

Inhalte, Ablauf) oder der Auditplan in der vorliegenden Form 

genutzt werden kann

3) Vorstellung des Zentrums/ der Zentren über eine 

Kurzpräsentation (max. 10 Minuten + 5 Minuten Fragen der 

Fachexperten)

4) Aushändigung von Primärfalllisten an die Fachexperten

5) Aktenprüfung

6) Fachexperte/n bereiten sich auf das Feedbackgespräch/ 

Abschlussgespräch vor

7) Feedbackgespräch/ Abschlussgespräch

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Erstzertifizierung – Zertifizierung vor Ort
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Audit vor Ort - Erstzertifizierung

Fachexperten orientieren sich grundsätzlich an der Bewertung 

Erhebungsbogen und prüfen die noch bestehenden 

Abweichungen/ Unklarheiten.

Alle Bereiche des Zentrums/der Fachlichen Anforderungen 

werden bewertet (Begehungen vor Ort oder Schnittstellen-

betrachtungen/Dokumentenbewertungen).

Im Abschlussgespräch fasst der Fachexperte die Eindrücke 

des Audits zusammen, stellt ggf. noch bestehende 

Abweichungen vom fachlichen Standard fest und spricht ggf. 

die Empfehlung für eine Zertifikatserteilung aus. Wichtig: Der 

Fachexperte ist lediglich befugt, eine Empfehlung 

auszusprechen.

In der Regel gibt der Fachexperte dem Zentrum 3 Monate 

nach letztem Audittag Zeit (=maximaler Zeitraum), die 

Abweichung(en) zu beheben.

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Erstzertifizierung – Zertifizierung vor Ort
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In der Regel gibt der Fachexperte dem Zentrum 3 Monate 

(maximaler Zeitraum Zeit nach letztem Audittag), die 

Abweichung zu beheben.

Im Abschlussgespräch fasst der Fachexperte die Eindrücke 

des Audits zusammen, stellt ggf. noch bestehende 

Abweichungen vom fachlichen Standard fest und empfiehlt 

ggf. die Empfehlung für eine Zertifikatserteilung aus. Wichtig: 

Der Fachexperte ist lediglich befugt, eine Empfehlung 

auszusprechen.

Alle Bereiche des Zentrums/der Fachlichen Anforderungen 

werden bewertet (Begehungen vor Ort oder Schnittstellen-

betrachtungen/Dokumentenbewertungen).

Fachexperten orientieren sich grundsätzlich an der Bewertung 

Erhebungsbogen und prüfen die noch bestehenden 

Abweichungen/ Unklarheiten.

Audit vor Ort - Erstzertifizierung

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Erstzertifizierung – Zertifizierung vor Ort

Wichtig: Der Fachexperte gehört zur Exekutive und 

entscheidet NICHT über die Zertifikatserteilung, er 

kann dessen Erteilung nur empfehlen.
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Audit vor Ort - Abweichungen

Insofern die FachexpertIn im Audit feststellt, dass 

Anforderungen nicht erfüllt werden, definiert sie im 

Audit die Abweichung (zum Zeitpunkt der Feststellung) 

und gibt sie im Abschlussgespräch bekannt. 

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Erstzertifizierung – Zertifizierung vor Ort
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Insofern die Fachexpertin im Audit feststellt, dass 

Anforderungen nicht erfüllt werden, definiert sie im 

Audit die Abweichung (zum Zeitpunkt der Feststellung) 

und gibt sie im Abschlussgespräch bekannt. 

Erstzertifizierung – Zertifizierung vor Ort

Zertifizierung vor Ort

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Audit vor Ort - Abweichungen



OncoBox Führerschein – Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

4141

Insofern die Fachexpertin im Audit feststellt, dass 

Anforderungen nicht erfüllt werden, definiert sie im 

Audit die Abweichung (zum Zeitpunkt der Feststellung) 

und gibt sie im Abschlussgespräch bekannt. 

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Zertifikatserteilung

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Erstzertifizierung – Zertifizierung vor Ort

Formulierung der Schwachstelle muss für das Zentrum verständlich 

und nachvollziehbar sein, ansonsten Erläuterung einfordern und ggf. 

handschriftlich auf dem Abweichungsprotokoll ergänzen.

Audit vor Ort - Abweichungen
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Der Fachexperte definiert nur die Abweichung – 

er gibt nicht die Lösung vor, wie eine Abweichung 

behoben werden soll.

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Erstzertifizierung – Zertifizierung vor Ort

Insofern die Fachexpertin im Audit feststellt, dass 

Anforderungen nicht erfüllt werden, definiert sie im 

Audit die Abweichung (zum Zeitpunkt der Feststellung) 

und gibt sie im Abschlussgespräch bekannt. 

Audit vor Ort - Abweichungen
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Abweichungen können in der Regel im Nachgang zum Audit 

behoben werden. Wenn besonders schwere oder besonders 

viele Abweichungen vorliegen, kann der Fachexperte auch ein 

Nachaudit definieren – dies stellt jedoch die Ausnahme dar. 

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Erstzertifizierung – Zertifizierung vor Ort

Audit vor Ort - Abweichungen
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Auditbericht

Zur Zertifizierung vor Ort erstellt die FachexpertIn den Auditbericht 

i.d.R. innerhalb von 2-4 Wochen. 

Neben den Abweichungen sind im Auditbericht verschriftlicht:

• Der Gesamteindruck des Zentrums und ggf. Empfehlung 

Zertifikatserteilung

• Feststellungen

• Kritische Hinweise

• Bestätigung Korrektheit / Vollständigkeit der Unterlagen

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Erstzertifizierung – Zertifizierung vor Ort
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Auditbericht – Kritische Hinweise

Handlungsbedarf gibt es bei Kritischen Hinweisen. Hier hat das 

Zentrum einen Aktionsplan zu erstellen:

• Ableitung Aktionen aus den Hinweisen

• Definition von Verantwortlichkeiten für Umsetzung

• Zeiträume zur Bearbeitung definieren

• Meilensteine definieren (Gewichtung der Hinweise)

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Erstzertifizierung – Zertifizierung vor Ort
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Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Auditbericht – Korrektheit / Vollständigkeit Unterlagen

• Bsp.: im Audit wurde eine Unklarheit identifiziert

• Fachexperte hat die Möglichkeit, eine Aktualisierung in den 

Auditunterlagen nachzufordern

• Frist für Einreichung aktualisierte Unterlagen: 

     3 Monate nach Audit

• Positive Bewertung der Anpassung/Ergänzung ist Voraussetzung 

für Bewertung Ausschuss bzw. Abschluss Auditphase

Erstzertifizierung – Zertifizierung vor Ort
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Erstzertifizierung – Bewertung Behebung Abweichung

Nach dem Audit versucht das Zentrum, die Abweichung zu 

beheben bzw. die Unterlagen zu korrigieren bzw. zu 

vervollständigen. Dies kann auf unterschiedliche Art und Weise 

erfolgen:

• Einreichung neues Datenblatt (wenn das Datenblatt inkorrekt 

war)

• Nachweise Behebung Abweichung(en): z.B. 

Selbstverpflichtungserklärung Pathologie (wenn diese nicht 

regelmäßig an der Tumorkonferenz teilgenommen hat). 

Alternativ kann man hier auch die Tumorkonferenzprotokolle 

der nächsten 2 Monate einreichen, in der ersichtlich wird, dass 

die Pathologie seit dem Audit immer teilgenommen hat. 

Diese Unterlagen reicht das Zentrum möglichst früh ein (ansonsten 

besteht die Gefahr, dass der Fachexperte nicht genügend Zeit vor 

Ablauf der 3-Monatsfrist hat, die Bewertung vorzunehmen). 

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

In diesem Beispiel war das Datenblatt 

unzureichend bearbeitet und eine 

entsprechende Abweichung wurde für das 

Datenblatt definiert.

Das Zentrum hat nun einen Qualitätszirkel 

durchgeführt und das Datenblatt 

überarbeitet. Mit dem neuen Datenblatt hat 

das Zentrum eine Stellungnahme 

vorgelegt, wie sie bei der Neuerstellung 

vorgegangen ist. 

Das Ergebnis sieht folgendermaßen aus:

Erstzertifizierung – Bewertung Behebung Abweichung
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Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

In diesem Beispiel war das Datenblatt 

unzureichend bearbeitet und eine 

entsprechende Abweichung wurde für das 

Datenblatt definiert.

Das Zentrum hat nun einen Qualitätszirkel 

durchgeführt und das Datenblatt 

überarbeitet. Mit dem neuen Datenblatt hat 

das Zentrum eine Stellungnahme 

vorgelegt, wie sie bei der Neuerstellung 

vorgegangen ist. 

Das Ergebnis sieht folgendermaßen aus:

Anfrage / AntragsstellungErstzertifizierung – Bewertung Behebung Abweichung
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Erstzertifizierung – Zertifikatserteilung

Nachdem der Fachexperte den Auditbericht fertiggestellt und 

die Behebung der Abweichungen bestätigt hat, gehen alle 

Auditunterlagen zum Ausschuss Zertifikatserteilung 

(Judikative).

Der Ausschuss bewertet die Korrektheit des Verfahrens...

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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…und entscheidet über die Zertifikatserteilung. Es gibt hier 3 

Entscheidungsmöglichkeiten:

1) Zertifikatserteilung

2) Zertifikatserteilung mit Auflagen (z.B. reduzierte 

Gültigkeitsdauer, Aktionsplan, …)

3) Keine Erteilung (Entzug, Aussetzung…)

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Erstzertifizierung – Zertifikatserteilung
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4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

5252

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Erstzertifizierung – Zertifikatserteilung

…und entscheidet über die Zertifikatserteilung. Es gibt hier 3 

Entscheidungsmöglichkeiten:

1) Zertifikatserteilung

2) Zertifikatserteilung mit Auflagen (z.B. reduzierte 

Gültigkeitsdauer, Aktionsplan, …)

3) Keine Erteilung (Entzug, Aussetzung…)
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Nach der Erstzertifizierung hat das Zertifikat eine Gültigkeit 

von 3,5 Jahren (ausgehend vom Stichtag: letzter Tag des 

Erstzertifizierungsaudits – insofern der Ausschuss aus 

Gründen keine kürzere Laufzeit (z.B. 12, 18 Monate) definiert). 

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Erstzertifizierung – Zertifikatserteilung
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Nach einem erfolgreichen Wiederholaudit wird das Zertifikat 

nicht um 3,5, sondern um 3 Jahre verlängert.

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Erstzertifizierung – Zertifikatserteilung
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ERSTZERTIFIZIERUNG

FOLGEZERTIFIZIERUNGEN

REDZYK
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Folgezertifizierungen - Überwachungsaudit

Wie laufen nun die Folgezertifizierungen ab?

Die Folgezertifizierungen finden in einem definierten 

Zeitraum statt, nämlich ± 3 Monate um den Stichtag (letzter 

Tag des Erstzertifizierungsaudits).  

Überwachungsaudits finden im 1. und 2. Jahr nach der 

Erstzertifizierung statt. Sie sind in der Regel kürzer als 

Erstzertifizierungen und Wiederholaudits. Im 

Überwachungsaudit werden ausgewählte Bereiche des 

Zentrums begangen, es werden also nicht mehr alle 

Kooperationspartner begangen. 

Insofern keine Erweiterung des Zentrums vorgenommen 

wird, fallen viele Bestandteile des 

Erstzertifizierungsprozesses weg (Anfrage / Antragsstellung, 

Bewertung Erhebungsbogen, Vorgespräch, Bewertung durch 

den Ausschuss, Zertifikatserteilung).

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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Folgezertifizierungen - Wiederholaudit

Wie laufen nun die Folgezertifizierungen ab?

Wiederholaudits finden 3 Jahre nach der Erstzertifizierung statt. 

Der Umfang entspricht ungefähr dem eines Erstzertifizierungsaudits.

Insofern keine Erweiterung des Zentrums vorgenommen wird, fallen 

viele Bestandteile des Erstzertifizierungsprozesses weg (Anfrage / 

Antragsstellung, Bewertung Erhebungsbogen, Vorgespräch), jedoch 

ist wieder ist die Einbeziehung des Ausschusses für die 

Zertifikatsverlängerung notwendig. 

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilungverlängerung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgespräch (optional)
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Folgezertifizierungen - Auditcheck

 

Statt der Bewertung Erhebungsbogen (die nur bei Erstzertifizierung 

erstellt wird) gibt es bei Überwachungs- und Wiederholaudits einen 

Auditcheck. Der Auditcheck wird anhand der vor dem Audit 

eingereichten Dokumente durchgeführt. In der Minimalvariante sind 

dies Erhebungsbogen, Datenblatt und aktualisiertes 

Stammblatt (pro Jahr ist eine kostenfreie Aktualisierung möglich). 

Auditcheck

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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Folgezertifizierungen - Auditcheck

Diese einheitliche Prüfung durch OnkoZert / Fachexpert*innen hat 

nachfolgende Vorteile

Der Auditcheck kann dazu führen, dass das Zentrum noch einmal 

aktualisierte Unterlagen vor dem Audit einreichen muss. 

Auditcheck

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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ERSTZERTIFIZIERUNG

FOLGEZERTIFIZIERUNGEN 

REDZYK
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Reduzierter Auditzyklus

Unter bestimmten Voraussetzungen kann das Überwachungsaudit 

entfallen ➔ Reduzierter Auditzyklus (REDZYK)

Was ist der REDZYK:

• = Dokumentenaudit, keine Auditierung vor Ort

• Für Zentren mit überdurchschnittlich guten Auditergebnissen

• Reduktion eines oder beider Überwachungsaudits

• Wiederholaudit zur Zertifikatsverlängerung kann nicht reduziert 

werden, muss also obligat vor Ort erfolgen

• 2-stufiges Verfahren

• Formale Bewertung durch OnkoZert

• Inhaltliche Bewertung durch Fachexperten

Überwachungsaudit inkl. Auditcheck

REDZYK

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation
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Reduzierter Auditzyklus – Kriterien für Organkrebszentren

Für Onkologische Zentren bzw. Schwerpunkte / Transits innerhalb 

des Onkologischen Zentrums gibt es noch einmal andere Kriterien. 
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4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation
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Reduzierter Auditzyklus – Ablauf

Wichtig ist, dass der REDZYK 6 Monate 

vor dem Stichtag beantragt wird.  

Formale 

Prüfung 

(Auditcheck)

Einreichung 

aktualisierte 

Unterlagen

Unterlagen 

an 

Fachexperte

Mitteilung 

Bewertungsergebnis

Stichtag

Einreichung Unterlagen
(Erhebungsbögen, Datenblatt, 

Stellungnahme Auditbericht)

1. Formale 

Bewertung
Einreichung 

Antrag 

REDZYK

6 Monate vor 

Stichtag
(Ausschlussfrist: 

4 Monate vor Stichtag)

2. Formale 

Bewertung



OncoBox Führerschein – Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)
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Was ist wichtig für den Führerschein?

• Die Durchführung eines Erstzertifizierungsaudits kann an zwei Stellen gefährdet sein. Erstens, wenn die 

Zulassungsbewertung der Anfrage nicht positiv ausfällt. Zweitens, wenn der Fachexperte nach der 

Bewertung Erhebungsbogen zum Schluss kommt, dass ein Zertifizierungsaudit vor Ort wegen der 

unzureichenden Erfüllungen der Anforderungen noch keinen Sinn macht. 

• Je nach Audittyp können Audits 0,75 – 2,00 Tage dauern.

• Abweichungen, die im Audit festgestellt werden, sind bis mindestens innerhalb von 3 Monaten vom Zentrum 

zu beheben. 

• Nach der Erstzertifizierung und dem Wiederholaudit wird der Ausschuss Zertifikatserteilung miteinbezogen. 

• Für Folgeaudits wird die Bewertung Erhebungsbogen durch den Auditcheck ersetzt.

• Wenn bestimmte Kriterien erfüllt werden, kann auf die Durchführung der Überwachungsaudits verzichtet 

werden (REDZYK).

• Wichtige Auditdokumentationen sind: Auditcheck, Auditplan, Auditbericht und Abweichungen 

• Die elementaren Phasen einer Erstzertifizierung sind die Anfrage/Antragsstellung, Bewertung 

Erhebungsbogen, Vorgespräch (optional), Zertifizierung vor Ort, Bewertung Behebung Abweichung, 

Bewertung durch Ausschuss, Zertifikatserteilung).
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