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4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

Erstzertifizierung

Phasen der Erstzertifizierung

Es gibt 4 verschiedene Arten von Audits:
Erstzertifizierungsaudits, Uberwachungsaudits,

auch der Prufung der Auditdokumente als auch der

Qs sich um Uberwachungs- und Wiederholaudits.

Wiederholaudits und Nachaudits. Die Erstzertifizierung
ist die umfangreichste Prufung, sowohl hinsichtlich der
Vorabpriufung struktureller Merkmale des Zentrums als

Lange des Audits. Ca. 10% aller jahrlichen Audits sind
Erstzertifizierungen — bei den meisten Audits handelt

~

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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Erstzertifizierung - Anfrage Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

FUr jedes neue Organkrebszentrum oder Modul muss
immer eine Anfrage eingereicht werden (spat. 4 Monate Vorgesprach (optional)
vor dem geplanten Audittermin, Empfehlung: 6 Monate
im Vorfeld). AuRerdem ist der Anfrageprozess bspw. bei
der Erweiterung Viszeralonkologisches Zentrum (VZ)

um die Entitat Speiserdhre oder Anfrage Erweiterung Zertifizierung vor Ort
Lungenkrebszentrum (LZ) um das Addendum

,Mesotheliom® notwendig. Die Einreichung des Bewertung Behebung Abweichung
Anfragedokumentes erfolgt im Word-Format und

unterzeichnet als PDF-Datei. J

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

Erstzertifizierung - Anfrage

FUr jedes neue Organkrebszentrum oder Modul muss
immer eine Anfrage eingereicht werden (spat. 4 Monate
vor dem geplanten Audittermin, Empfehlung: 6 Monate
im Vorfeld). AuRerdem ist der Anfrageprozess bspw. bei
der Erweiterung Viszeralonkologisches Zentrum (VZ)
um die Entitat Speiserohre oder Anfrage Erweiterung
Lungenkrebszentrum (LZ) um das Addendum
,Mesotheliom® notwendig. Die Einreichung des
Anfragedokumentes erfolgt im Word-Format und

Qnterzeichnet als PDF-Datei. /

Anfrage Zertifizierungsaufwand
Brustkrebszentrum (BZ)
Aufgrund der hier gemachien Angaben erstellt Ihmen OnkoZert eine

unverbindliche Aufwandabschatzung. Die Anfrage ist per Mail im L +2g )7 §
Word-Format unter anfragef@onkozeri de einzureichen. i

Angaben zum Zentrum

Mame Zentrum

Flinikum

Anschrift (Stralke, PLZ, Ori)

[k ! INEK-HMr.

Ansprechpersonen

Zentrumsleitung Zentrumskoordinator

Anrede, Titel, Name, Vomame

Tel. {Durchwahl)

E-Mail

Anfrage Informationen zur Erstzertifizierung

Gebilhrenfreies Das anfragende Zenfrum kann ein kurzes Telefonat zur Anfrage

Informelles Infotelefonat beaufiragen (Dauer max. 30 Minuten). Hierzu ist die in dieser Anfrage

[optional) nachficlgend abgebildete Selbsteinschatzung soweit wie moglich zu
bearbeiten und als Grundlage fur das Infotelefonat einzureichen.

In diesem Telefonat finden keine Sichtung von Unterdagen statt bzw. es
werden keine Bewertungen vorgenommen. Somit werden keine
Dokumente (Erhebungsbogen, Primarfalldarlegungen, ..} von OnkoZert
entgegengenommen bzw. gesichtet.

Sofern nach dem informellen Infotelefonat die Erstzerifizierung eingeleitet
werden soll, ist das Anfrageformular erneut einzureichen und der
Abschnitt Beaufiragung Ersizertifizierung zu bearbeiten.
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¢

Erstzertifizierung - Anfrage

Basisdaten (1. Seite des Datenblattes) zu

bearbeiten. Anhand der Basisdaten erfolgt

die Fallzahlbewertung. Als Zeitraum ist das

letzte vollstandige Kalenderjahr
\(Vorauditjahr) darzulegen.

fNeben dem Anfragedokument sind auch die\

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

J

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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Anlage EB Version M1.1 {Auditiahr 2025 [ Kennzahlenjahr 2024) ) fDl?uTthE Gesellschaft D KG sicat
ur -

ErstzertifiZierung - Anfrage BaSiSdate" BrUSt ) EREBSGESELLACHAFT

Reg.-Mr. |Hicht gelistet i
/ - . \ Zentrum [— |
Neben dem Anfragedokument sind auch die Standort :— . |
. . [E-Mummer 283252532 Erstelldatum __31.1]1.2025 i
Basisdaten (1. Seite des Datenblattes) zu StandortNummer [F780%5308 T Dotum Erstzerifizenng [ — W
Ansprechpariner  [Maria Musterfrau | Kennzahlenjahr

bearbeiten. Anhand der Basisdaten erfolgt
die Fallzahlbewertung' AIS Zeitraum iSt daS Bundesland / Land Welche Daten erhalten Sie vom Krebsregister (585c¢)7

Daten fiir Berechnung von Kennzahlen und teiweise Follow-up/

letzte vollstandige Kalenderjahr — SR T s
\(VO raUd itjah r) darzu Iegen . / XML-OncoBox Brust Tumordokumentationssystem

Mein ODSeasy / ODSeasyhet

Primérfille Mammakarzinom Primérfalie bel M2nner und Frausn '

Det. gemak EB 1.2.00 Tis {= DCI5, T T2 T3 T4 M+ M1 nilcht & ]
automatischer Dberirag "Anzahd! Zahler’ Nesner In Paget) (ND, MT} | {NO, MO} | (NO, MO} | (N3, MO | (edes Tinkl | {Jedes N, ne-

den Kennzanlenbagen (ND, M) Tismy 2 | |edes Tinkl | pranen

MO) TisTx™)
Primarfille 0 19 23 26 16 17 ] a 130 Ll
(¥
davon Primarfille mit necadjuvanter o
praoperativer systemischer Therapie mit
geplanter OF o 1 12 15 4 4 2 a 48
(Bep.: 12/24 ED, 1-8725 neoad]. Th., Audlt 7125) =
davon Operierte Primarfalle 16 13 20 16 14 13 2 a L
M BET ™ 14 12 13 7 4 2 i [ 55
MH Masiaktomien ¥ 2 ] 1 11 10 1 1 a 30
dawon ooenere Prmaralle
mit neaad|uvanter oder pracperativer sysiemischer /] B 2 4 3 2 a a 15
Theraple®
Patisntinmen Patignten Primdrtalls
Erkrankung {Frawsan) {M&nnar) pgoeamt "
zinsaitig ¥ 121 1 122
beldselzg (synchron) ¥ 4 o 3
130 L

Gesamt 125 [ 1

Anzahl operative Eingriffe entsp. MM-Regelung G-BA™
(54011113, 5~402.10-13; 5-404.00-03; 5-406.10-13; 5-207.00-0% S-E70.8001; 5-670.a0-ax; S-672.0-y, S-E74.0-Z; 5674 4-y. 5 155
877.0; SATTA0-1x 5877 1% 5877 20-2; SETT.)
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Erstzertifizierung - Anfrage Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Das dritte Dokument ist das Stammblatt. Im Stammblatt

sind alle Kooperationspartner des Zentrums aufgelistet. Vorgespréch (optional)

ONKO/ ERT
Stammblatt SRS T

Unabhéngiges Zertifizierungsinstitut

der Deutschen Krebsgesellschaft
FAD-Z500 Darmkrebszentrum Musterhausen

Standort/Klinikum Klinikum Musterhausen

Leitung Organzentrum am Standort Zentrumskoordinator am Standort

Anschrift

Telefon
Homepage
Anzahl Standorte

Hinweise zur
Bearbeitung

Beispielstralte 20-26, 11111 Musterhausen
07131/445566
www.klinikum-musterhausen.de

1

Titel, Name, Vorname

Frau Prof. Manuela Miiller

Herr Hannes Huber

urchwa 07131/ 4
Fax 0713144 5562 0713144 55 62
e-mail manuela. mueller@klinikum-musterhaug hannes huber@klinikum-musterhausen.de

Gemal den Angaben in diesem Stammblatt. ..

77
e

(Haupt-) Kooperationspartner

Nennung im Stammblatt Pflicht. Kooperation in dieser Fachrichtung "verbindlich” => in "x" andemn oder zusatzlichen Kooperationspartner in Tabelle erganzen

Mennung im Stammblatt Pflicht, nur sofern Kooperation vorhanden bzw. aktiv => in "x" &ndern sofern Kooperation bestehend, sonst

bestehende Kooperation

Farblich "gelb" markierte Felder sind zu ergénzen bzw. zu korrigieren
Geanderte Felder sind farblich zu markieren / beendete Kooperationen zu streishen

) Name Kooperationspartner . Leitung ¥ Anschrift
Fachricht R I . Klinikum / Verband FAD-Z500
acnrientung (Abteilung/Praxis/...) i fverban Anrede / Titel | Vomame | Name Strafie PLZ Ort
Emahrungsberatung Ernahrungsberatum am Zentrum Klinikum Musterhausen Frau Marie-Luise Hungrig Beispielstralte 20-26 1111 Musterhausen x
(Gastroenterologie Abteilung fir Gastroenterologie Klinikum Musterhausen Frau Prof. Dr. med. Manuela Miller  |Beispielstrake 20-26 11111 Musterhausen .
Gastroenterologie - Abteilung fir Gastroenterclogie Klinikum Musterhausen Frau Prof. Dr. med. Manuela Miller  [Beispielstralte 20-26 11111 [Musterhausen .
Chemotherapie

L I . I .
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4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation '

Erstzertifizierung - Anfrage Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

ﬁ)er Anfrageprozess ist ein strukturierter Austausch \
zwischen OnkoZert und dem zu zertifizierenden
Zentrum, der in dieser Einsteigerprasentation nicht
detailliert betrachtet wird. Wichtig ist, dass die
Anfragephase mit einer Zulassungsbewertung

\_seitens OnkoZert endet. - Zertifizierung vor Ort

Vorgesprach (optional)

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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Erstzertifizie

fDer Anfragepr,
zwischen Onk
Zentrum, der i
detailliert betre
Anfragephase
\seitens OnkoZ

Lungenkrebszentrum chidngioes

Zulassungsbewertung Zertifizierungsanfrage

FAL-AXOCK

Mame Zentrum Lungenkrebszentrum Klinikum Musterhausen

Anmerkungen / Beschreibung der Auflagen

Zulassungs-
Kriterium

Anmerkungen OnkoZert

Mamensgebung

Altuell werden Sie bei OnkoZert unter dem Zenfrumsnamen
Lungenkrebszentrum Klinikum Musterhausen gefiihri.

Klinikum Klinikum Musterhausen

Im Rahmen dieser Zulassungsbewertung wird auf Grundlage der Anfragedaten die grundsatzliche Zerifizier-
barkeit Uberprift. Ziel der Zulassungsbewertung ist die Identifizierung moglicher kritischer Merkmale, welche
den Erfolg der Zertifizierung des Zentrums im Grundsatz gefdhrden kénnen. Somit stellt ein positives Ergebnis
der Zulassungsbewertung auch die Voraussetzung fur die Zulassung zum Zerifizierungsverfahren dar.

Eine Planung des Audits kann erst erfolgen, wenn das Ergebnis der Zulassungsbewertung positiv ist.

Es wird darauf hingewiesen, dass die schlussendliche Bewertung des Zentrums bei der Auditdurch-
fiihrung vor Ort erfolgt. Die hier dargestellte Bewertung hat keinen Anspruch auf Vollstandigkeit. Dies
bedeutet, dass sich im Audit weitere Bereiche als kritisch erweisen konnen. Die am Audit beteiligten
Fachexperten sind in ihrer Bewertung frei.

Ergebnis
I:l Ergebnis Zulassungsbeweriung Anfrage positiv (Anfrageunterlagen vollstandig’ korrekt)

Izl Abschliefende Zulassungsbewertung momentan nicht méglich
[offene Punkte nachfolpend beschrieben; nachoereichtel komoierte Unterdsgen werden emeut bawsrtat)

I:I Zulassungskriterien nicht erfiillt (Zulassung Zerifizierungsverfahren momentan nicht gegeben)

Grundlage der Zulassungsbewertung

Dokument/ Thema Stand Status
Anfrage 22.01.2025 i.0.
Basisdaten/ Datenblatt (Excel-Vorlage) 22.01.2025 0.

Studien 22.01.2025 0.
Stammblatt 28.01.2025 0.

Antrag ausstehend

Geplanter Audittermin Erstzerifizierung (Wunschzeitraum) 01.702.09.2025

Frist Einreichung Erhebungsbogen Empfehlung: 21.07.2025

Ausschlussfrist 04.08.2025

31.01.2025 Mitarbeiter OnkoZert
Diaturn OnkoZert

Anfrage

Das Anfrageformular wurde vollstandig und plausibel bearbei-
tet.

Basisdaten

Das Basisdatenblatt wurde vollstédndig und plausibel bearbei-
tet.

Pat. in
Studien

Zum Zeitpunkt der Erstzertifizierung ist es erforderiich, dass
mindestens 1 Pat. in eine Studie mit Ethikvotum eingeschlos-
sen ist (Zahlzeripunkt, Datum Pat.einwilligung).

GemaRk der Mitteilung des Zenfrums vom 22.01.2025 wurden &
Pat. im Jahr 2024 in eine Studie mit Ethikvotum eingeschlos-
Sen.

Stammbilatt

In dem Stammblatt werden die interdisziplindren Kooperations-
pariner namentlich benannt. Das Stammblatt ist die Grundlage
fiir die Abbildung des Behandlungsnetzwerkes unter www.on-
comap.de.

Das Stammblatt wurde vollstandig und komrekt bearbeitet am
28.01.2025 bei OnkoZer singereicht.

Antrag

Der anhangende Antrag Einleitung Zertifizierung ist bei Onko-
Zert einzureichen.

Anlage
s 207-A antrag einleitung zedifizierung-D9 (231031)

Der Antrag ist unter-
zeichnet bis spates-
tens 28.02.2025 bei
OnkoZert einzu-
reichen.

Besonderheiten
Bewertung Erhe-
bungsbogen

Die Bewertung des Erhebungsbogens hat primar die Zielset-
Zung, dem zu zertifizierenden Zentrum Hinweise flr eine er-
folgreiche Zerifizierung zu geben und in besondersn Fallen
auch vor einem negativen Auditergebnis zu schiitzen. Teil-
weise ist anhand der eingereichten Erhebungsbdgen eine Zu-
lassung zum Audit nicht moglich, da z.B. die Erfillung zentraler
Anforderungen unzureichend dargelegt ist. In digsem Fall ist
eine Nachbearbeitung des Erhebungsbogens durch das Zent-
rum sowie eine schriftliche Nachbewertung des akiualisierten
Erhebungsbogens erforderlich. In Abstimmung mit dem Zent-
rum ist dann zu entscheiden, inwieweit der urspringliche Zerfi-
fizierungstermin aufrechterhalten werden kann. Die Gebilhren
fir eine schriftiche Nachbewertung werden nach Aufwand be-
rechnet (Geblhrenumfang max. der einer Erstbewertung). Ent-
sprechend den bisherigen Zertifizierungserfolgen ist bei Gber
T5% der erstbewerieten Erhebungsbdgen keine schriftliche
Machbewertung erforderlich.

10
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Erstzertifizierung - Anfrage Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Bei positiver ,Eingangsbewertung” ist die Zulassung

Zertifizi rfah . C '
zum Zertifizierungsverfahren gegeben. Uber die VergEs e (ostenel)

Auditzulassung entscheidet dann der Fachexperte

(spatere Phase: Bewertung Erhebungsbogen)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Ergebnis

X

Ergebnis Zulassungsbewertung Anfrage positiv (Anfrageunterlagen vollstandig / korrekt) Ausschuss

Abschliellende Zulassungsbewertung momentan nicht maéglich
(offene Punkte nachfolgend beschrieben; nachgereichte/korrigierte Unterlagen werden erneut bewertet) "teilung

Zulassungskriterien nicht erfullt (Zulassung Zertifizierungsverfahren momentan nicht gegeben)

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

11
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Erstzertifizierung — Antragsstellung

Mit der positiven Zulassungsbewertung wird der
Zertifizierungsprozess formell eingeleitet. Hierfur
ist kein gesondertes Dokument, bzw. keine
Antragsstellung mehr erforderlich.

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

12



OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

Erstzertifizierung — Antragsstellung

Mit der positiven Zulassungsbewertung wird der
Zertifizierungsprozess formell eingeleitet. Hierfur
ist kein gesondertes Dokument, bzw. keine
Antragsstellung mehr erforderlich.

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

Einleitung Zertifizierungsverfahren

aufgenommen werden.

berechnet.

Weitere Informationen

Mit der Einreichung der Anfrage werden durch den Antragsteller folgende Vereinbarungen anerkannt:
s Die Zertifizierung umfasst die in der Anfrage genannten Kooperationspartner. Weitere Kooperationspartner
kénnen nur nach vorheriger schriftlicher Abstimmung mit OnkoZert in das Zertifizierungsverfahren mit

« Die Gebuhren fur das Zertifizierungsverfahren werden gemafn der Aufwandsabschatzung Zertifizierung®

« Aktuelle Version _Allgemeine Bestimmungen Zertifizierung® sowie Bestimmungen zur Verwendung von
Zertifikaten und Zertifikatssymbolen (Dokumente sind unter www.onkozert de abrufbar).

Informationen zum Ablauf der Zertifizierung und geltende Bestimmungen erhalten Sie auf der Homepage von
OnkoZert (www.onkozert definfo/ablauf-zert) sowie in telefonischer Absprache unter +49 (0)7 31 /70 51 16 0.

Datum Leiterf Antragsteller (Blockhuchstaben)

Leiter! Antragsteller (Unterschrift)

13
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4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

Erstzertifizierung — Antragsstellung

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

Zertifizierung vor Ort

(Bitte beachten Sie, dass Anfragen bis spatestens 4 (Zentrum / )
Modul) bzw. 6 Monate (Onkologisches Zentrum) vor dem
geplanten Audit gestellt werden mussen. Nach positiver
Bewertung der Anfrage, ist das Audit innerhalb von 9 Monaten

\_durchzufthren. )

Phase Empfehlung Frist
4-6 Monate vor geplantem 4 Monate vor Audittermin !!!
Audittermin (Zentrum/Modul)  (Zentrum/Modul)

Anfrage  6-9 Monate vor geplantem 6 Monate vor geplantem
Audittermin (Onkologisches  Audittermin (Onkologisches
Zentrum) Zentrum)

[

Frist DurchfUhrung Audit nach positiver Bewertung der
Anfrage: innerhalb von 9 Monaten

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

14
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¢

Erstzertifizierung — Bewertung Erhebungsbogen

fristgerechte Vorliegen der Auditunterlagen — der Audittermin
wird entweder zwischen Fachexperten und Zentren
(Organkrebszentrum / Modul) oder zwischen OnkoZert und
dem Zentrum (bei Onkologischen Zentren) definiert.

Voraussetzung fur die Bewertung Erhebungsbogen ist da\

Erforderliche Unterlagen sind:

- Erhebungsbogen Zentrum

-~ Datenblatt Zentrum

- Erhebungsbogen Radioonkologie

- Erhebungsbogen Pathologie

— ggf. Erhebungsbogen ambulante internistische Onkologie
— ggf. Erhebungsbogen Praxen (Uro-, Gastro-, Gyn-,

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Dermapraxen)

- Stammblatt
— Anlage Tumorentitat Schwerpunkt

Zertifikatserteilung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

15
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4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

Erhebungsbogen

Erhebungsbogen = Fachliche Anforderungen = Zertifizierungskriterien

Bestandteile

Erhebungsbogen (WORD)

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

Datenblatter

(Offizielle Anlage zum
Erhebungsbogen)

Tabellenblatter

enthalten immer Basisdaten, Kennzahlenbogen
und Datendefizite Kennzahlenbogen

ggf. Falllisten, Matrix-Ergebnisqualitat sowie

Matrix-Analyseprotokoll Datendefizite, Studien,
Operateure, Untersucher etc.

16



OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium) ’

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation
1 Fi . he Gesellschaft
r Deutsche Krebshilfe ‘ '%E'UN
Erhebungsbogen G et KR
Nationales Zertifizierungsprogramm Krebs Erhebungsbogen fir
Brustkrebszentren

der Deutschen Krebsgesellschaft

Erarbetet von o 2 N
DKGDGS

Vortzends du Zsrmzsrungakommission

Prot.Or. . Biohmer. Brot Or. A Senan
Mgheou (i siphabetsche
v Rahectotge)
e Thte Orbsoge A

Erhebungsbogen = Fachliche Anforderungen = Zertifizierun, emeungsbogen fir
Onkologische Spitzenzentren und

:)nkologische Zentren
er Deutschen Krebsgesellschaft

Bestandteile

‘‘‘‘‘‘‘

Erhebungsbogen (WORD)

(Zentrum, Pathologie, Radioonkologie, Ambulante internistisch

enthalten imme sisdaten,
und Datendefizite Kennzahlenbogen

Datenblatter

(Offizielle Anlage zum
Erhebungsbogen)

Tabellenblatter

ggf. Falllisten, Matrix-Ergebnisqualitat sowie
Matrix-Analyseprotokoll Datendefizite, Studien,

Operateure, Untersucher etc.

17
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4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

[ Fristen fur die Einreichung sind: ]

Erstzertifizierung — Bewertung Erhebungsbogen

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

Ausschlussfrist

Empfehlung

Erstzertifizierung
6 Wochen vor Audittermin
(Zentrum/ Modul)

8 Wochen vor Audittermin
(Onkologisches Zentrum)

Folgeaudits
4 \Wochen vor Audittermin
(UA / WA — fUr alle)

Erstzertifizierung
8 Wochen vor Audittermin
(Zentrum/ Modul)

12 Wochen vor Audittermin
(Onkologisches Zentrum)

Folgeaudits
6 Wochen vor Audittermin
(UA / WA — fUr alle)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

Erstzertifizierung — Bewertung Erhebungsbogen

Betrachtungszeitraum im Erhebungsbogen inkl. Datenblatt:

= in der Regel das vollstandige, zurtickliegende Kalenderjahr

\ Die aktuelle Situation ist stets zu berucksichtigen!

~

(Auditjahr 2025 - Betrachtungszeitraum 01.01. — 31.12.2024)

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

J

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation '
Erstzertifizierung — Bewertung Erhebungsbogen Anfrage / Antragsstellung
Bewertung Erhebungsbogen
ﬁusnahme Erstzertifizierung:
Vorgesprach (optional)

« zum Zeitpunkt der Erstzertifizierung missen mind. die
Kennzahlen fur einen Zeitraum von 3 Monaten vorliegen
(ideal ist ein ganzer Jahreszeitraum)

ABER: bei den Angaben zu den Fallzahlen des Zertifizierung vor Ort
Zentrums (organspezifische Vorgaben: siehe
,,BewertungsriChtIinie Fallzahlen“), EXpertise Operateure/ Bewer’[ung Behebung Abweichung

Untersucher, ... sind die Daten immer flr einen ganzen
Jahreszeitraum erforderlich
« sofern nicht ein komplettes Kalenderjahr abgebildet wird,

darf der Zeitraum nicht mehr als 4 volle Monate Bewertung durch Ausschuss
zuruckliegen (bezogen auf Zertifizierungstermin)

» der gewahlte Zeitraum muss aus ganzen Monaten Zertifikatserteilung
bestehen (wenn moglich komplette Quartale wahlen)

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck




OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

Erstzertifizierung — Bewertung Erhebungsbogen

Wenn alle fur das Audit erforderlichen Unterlagen fur das
Erstzertifizierungsaudit vorliegen, erstellt der Fachexperte
die Bewertung Erhebungsbogen (also Erhebungsbogen

WORD, Datenblatt EXCEL, Stammblatt).

Bewertung Erhebungsbogen

Leiter Zentum Harr Prof Dr i Vorbildhaft
Standort 1 finikum Beispielhausen
2

Zentumskoordinator

Her Dr. Lorenz Beispisihaft

Fachexperte Frau Prof_Dr

Bewertung Erhebungsbogen

Zentrum Darmrebszentrum Klinikum Beispi
rebszentrum Kiinikum Beispiel

hausen
usen

Zusammenfassung der Bewertung

ng du ke

Ubergabe Bewerlung

Die Bewertung bezieht sich auf folgende Zentren

(=] L]

Ergebnis Bewertung Erhebungsbog

- Voraussetzungen Zulassung zu

Die in dieser Bewertung festgestellien Unklarheiten und Abweichungen

Iz‘ sind bis zum Zetfizierungsaudit zu beracksichtigen bzw. zu bearbei

sind zu analysieren und es ist hieriiber eine schriftiiche Stellungnahi]
Tage vor dem Audit an den Fachexperten (in .cc” an OnkoZert) per

Sofern vom Fachexperten keine Ruckmaldung erfolgt, ist
Stellungnahme die Vorausselzung fir die Zulassung zu

Die Zulassung zum Zerifizieungsaudit bedari einer posil
Stellungnahme durch den Fachexperten, die an das Zent]

Eine Zulassung zum Zertifizierungsverfahren ist aufgrund der in dieq
Grinde nicht méglich. Das weiters Vorgehen ist mit OnkoZert abzu:

Der Erhebungsbogen ist hinsichtlich der in dieser Bewertung festgestellien Un
2u erganzen bzw. zu korrgieren und

eginn des Audits andi Der aktuali
sl an Bokazon o sandon

lz‘ mind. 7 Tage vor dem Audit an die Fachexperten (in .cc” an OnkoZel

Bitte Name einge}
Unterschen Facheiod

Bewertung Erhebungsbogen

Zusammenfassung der Bewertung

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Erhebungsbogen

Zentrum Eumﬂehvenmm Klinikum Bei

a
bszentrum Kinikum Beispielh

Erlauterungen/Anmerkungen zur Bewertung

Bewertung Behebung Abweichung

71 Struktur des Firwers{e) 7
' e

Bewertung des Netzwerks ‘
Der von dem entrum (Darm- /L Erhebungsbogen Ao Hinw j }
Erhebungsbogen wurde vnllslandlg und korrekt bearbeitet. Es wurden bei der Be bweichung Unklar]
festgestell. von den zeigt der Erhebu - —
Erfullung der 11 Struktur des Netzwerks. X 12 ‘ :’ﬁnwels e )7 ‘
12 Interdisziplinare Zusammenarbeit X | !
im Vorfld der Zatzierung soton insbesondero folgends Purkis aachiotwerd - [ I
« ZuBeginn des Aud achexperten eine Liste aller Primarfalle vom 13 Kooperation Eimweiser und Nachsorge x
orzulegen, Ahand einer Sichprobe wird die Primartalanzahi und der goo 14 Psychoonkelogie T3 Kooperation Firweis{e) 7
uberprift werden " " - Einweiser und Unklarheit(en)
- B e v g [ e ewertung durch Ausschuss
Leistungskennzahlen stammen teilweise aus XXXX und missen im Vorfeld 16 Patientenbeteligung x
aktualisiert und den Fachexperten spatestens bis zum j zugeleite
Unterlagen, die bis dahin eingereicht werden massen. finden Sie am Ende 1.7 Studienmanagement X ___
s 74 Psychoonkologie | Hinweis(e)/
ege X L i
44 bl posiivem Gosamiaindnuck 19 Allgemeine Versorgungsbereiche I i
des kann unter der mpfol
21 Sprechstund x
o Bewertung beschriebenen Abweichungen baw. Unkiareiten b zum Zeri precheninds 5 Sozambenund | Finvweie) 7
bzw. geklart werden. Es wird empfohlen hierzu einen Aktionsplan 22 Diagnostik X bt ‘ \ ; ‘ . .
- ; :
o PO I == ; ; Zertifikatserteilun
i 2w, Hinweisen / im Vi 4 Nuklearmedizin  Zeneen __
Zentifizierungsaudits nicht erforderlich - " 16 Pati Hinweis(e) /
5 Operalive Onkologie x belaligung L i
Es sind mind. 7 Tage vor dem Audit weitere Unterlagen an die Fachexperten per 5 Internistische | Medikamentase Onkologie X i i
der letzten Seite dieser Bewertung gelistet sind. T Radiosnkoi
adioonkologie
oonkelog! 17 Studien- Hinweis(e) 7
8 Pathologie L i
; :
##### bei kritischem Gesamteindruck 9 Palliativversorgung und Hosplzarbelt X [ I
Die D des kann nur unter der em| . Po—
in dieser Bewertung i bz, iten bis zum Ze 10 Tumordokumentation | Ergebnisqualtat x T8 Priege Hinweis(e) I
bzw. geklart werden. Eine von Seiten des Vi i x L i
Bewertung bzw. Hinweisen / Unklarhe f T
Zentifizierungsaudits erforderlich. [ [
.
Die erforderiiche Stellungnahme ist bis spateslens den Mbel dem Leitendef 19 Allgemeine Hinweis(e) / o o ]
erwachungsaudit inkl. Auditchec
der Erhebungsbogen an den Stellen, welche Unkunekmeuen uuer Lucken aufweis bersiche .
im Vorfeld des Audits zusammen mit der Stellungnahme an den Leitenden Faches
an OnkoZert).
21

Es sind mind. 7 Tage vor dem Audit weitere Unterlagen an die Fachexperten per
der letzten Seite dieser Bewertung gelistet sind.

Sprechstunde Hinweis(e) 7
f e

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

21



OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

Erstzertifizierung — Bewertung Erhebungsbogen

/Zielsetzunq

Defizite gegentber den Fachlichen Anforderungen identifizieren
Schwerpunkte fur das Zertifizierungsaudit herausstellen
Fachliche Vorbereitungsgrundlage fur das Zentrum und den
Fachexperten

Zertifizierungsaudits bei unzureichender Vorbereitung werden

~

verhindert /
\

ﬁ' atigkeit Zentrum

Frihzeitige Einreichung des Erhebungsbogens inkl. Anlagen
Empfang und Auswertung der Bewertung des Erhebungsbogens
Ggf. Malinahmen festlegen, einleiten und deren Umsetzung
uberprufen

Information des Zentrumsnetzwerks

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

J

Zertifikatserteilung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

Erstzertifizierung — Bewertung Erhebungsbogen

Tatigkeit Fachexperte

* Prufung Erhebungsbogen und Erstellung einer schriftlichen

Bewertung
* Aussage uber die Zertifizierungsfahigkeit geben (kann

_

geplanter Termin fur Zertifizierungsaudit eingehalten werden)J

~

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

Erstzertifizierung — Bewertung Erhebungsbogen

Anfrage / Antragsstellung

Die Bewertung endet mit der Aussage hinsichtlich der Zulassung
zum Zertifizierungsaudit...

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

X

Ergebnis Bewertung Erhebungsbogen - Voraussetzungen Zulassung zum Zertifizierungsaudit

Die in dieser Bewertung festgestellten Unklarheiten und Abweichungen

sind bis zum Zenrtifizierungsaudit zu beriicksichtigen bzw. zu bearbeiten.

sind zu analysieren und es ist hieriiber eine schriftliche Stellungnahme zu erstellen, die mind. 7
Tage vor dem Audit an den Fachexperten (in ,cc” an OnkoZert) per Mail einzureichen ist.

Sofern vom Fachexperten keine Rickmeldung erfolgt, ist mit der Einreichung der

Die Zulassung zum Zerifizierungsaudit bedarf einer positiven Bewertung der
Stellungnahme durch den Fachexperten, die an das Zentrum schriftlich mitgeteilt wird.

Eine Zulassung zum Zertifizierungsverfahren ist aufgrund der in diesem Bericht genannten
Griinde nicht maglich. Das weitere Vorgehen ist mit OnkoZert abzustimmen.

Der Erhebungsbogen ist hinsichtlich der in dieser Bewertung festgestellten Unklarheiten und Abweichungen
zu erganzen bzw. zu korrigieren und

den Fachexperten zu Beginn des Audits auszuhandigen. Der aktualisierte Erhebungsbogen ist
per Mail an OnkoZert zu senden.

mind. 7 Tage vor dem Audit an die Fachexperten (in ,cc” an OnkoZert) per Mail einzureichen.

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Stellungnahme die Voraussetzung fiir die Zulassung zum Zertifizierungsaudit gegeben.

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation '

Erstzertifizierung — Bewertung Erhebungsbogen Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

(...und gibt ein detailliertes Feedback zur Bearbeitungsqualitat
_des Erhebungsbogens.

Vorgesprach (optional)

Zusammenfassung der Bewertung

Bewertung des Fachexperten
Erhebungsbogen . Hinweis/ . o/B_ 8
Ab h . 0.
weichung | Unidarheit | Zertifizierung vor Ort
1.1 Struktur des Netzwerks X
Erlduterungen/Anmerkungen zur Bewertung
1.2 Interdisziplindre Zusammenarbeit
1.3 Kooperation Einweiser und Nachsorge X 1.1 Struktur des Hinweis(e) / 3
. Metzwerks Unklarheit{en) in g AbWGICh un g

14  Psychoonkologie
15 Sozialarbeit und Rehabilitation Abweichung(en)
1.6 Patientenbeteiligung X 1.2 Interdisziplinare Hinweis(e) /
17  Studienmanagement X Zusammenarbeit Unklarheit{en)
18  Pilege ¥ Abweichung(en)
T Ay — |n Ausschuss

- gemeine versorgungsoereiche 1.3 Keoperation Hinweis(e) /
21 Sprechstunde X Einweiser und Unklarheit{en)
22  Diagnostk X Nachsorge )
3 Radiologie Abweichung(en) rteilu ng
4 Nuklearmedizin Voisgendi Kapits o i Fachienn anfor] | 14 Psychoonkologie | Hinweis(e) /
5 Operative Onkologie X Unklarheit{en)
6 Internistische / Medikamentdse Onkologie X Abweichung(en)
7 Radioonkologie 15 Sozialarbeitund | Hinweis(e) / . .
8  Pathologie Rehabilitation Unklarheit(en) [ inkl. Auditcheck
9 Palliativversorgung und Hospizarbeit X Abweichung(en)
10 Tumordokumentation / Ergebnisqualitat X

Kennzahlenbogen X Wiederholaudit inkl. Auditcheck




OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

Erstzertifizierung — Vorgesprach (optional)

Ausloser

Zentrum hat kritische Punkte identifiziert, welche eine
erfolgreiche Zertifizierung gefahrden konnten

«  Ermittlung von Schwachstellen und kritischen Punkten,
die den Erfolg der Zertifizierung gefahrden konnten und
Beseitigung von Unklarheiten

« Gewinnen eines Eindrucks von dem Zentrum durch
Begehung der Raumlichkeiten

/Zielsetzunq \

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

k Gegenseitiges personliches Kennenlernen /

ﬁ' atigkeit Zentrum

« Erhebungsbogen muss im Vorfeld vorliegen

- Beteiligte intern Uber Ziel und Ablauf des Vorgesprachs
informieren und zeitliche Verfugbarkeit sicherstellen

« Gdf. intern bestehende Unklarheiten und offene Fragen

\_ dem Fachexperten mitteilen

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

J

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

Erstzertifizierung — Vorgesprach (optional)

Ausloser

Zentrum hat kritische Punkte identifiziert, welche eine
erfolgreiche Zertifizierung gefahrden konnten

«  Ermittlung von Schwachstellen und kritischen Punkten,
die den Erfolg der Zertifizierung gefahrden konnten und
Beseitigung von Unklarheiten

« Gewinnen eines Eindrucks von dem Zentrum durch
Begehung der Raumlichkeiten

/Zielsetzunq \

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

k Gegenseitiges personliches Kennenlernen /

ﬁ' atigkeit Zentrum

« Erhebungsbogen muss im Vorfeld vorliegen

- Beteiligte intern Uber Ziel und Ablauf des Vorgesprachs
informieren und zeitliche Verfugbarkeit sicherstellen

« Gdf. intern bestehende Unklarheiten und offene Fragen

\_ dem Fachexperten mitteilen

. 1l Bei Erstzertifizierungen von l
Onkologischen Zentren ist ein
. Vorgesprach durch OnkoZert l

(nicht durch den
Fachexperten) obligat !!!

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

J

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

Erstzertifizierung — Zertifizierung vor Ort

[Auditglan ]

ﬁ Der Auditplan legt den zeitlichen Ablauf der Zertifizierung fesm
* Im Auditplan werden die am Audit beteiligten Personen
benannt.
- Uber den Auditplan wird die Form der Auditierung definiert
(Vor-Ort-Begehungen oder Dokumentenbewertungen/
Schnittstellenbetrachtungen).

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Im Auditplan kann der Fachexperte auf bereitzuhaltende
\ Dokumente hinweisen.

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

Erstzertifizierung — Zertifizierung vor Ort

Anfrage / Antragsstellung

Auditierte

Referenten /

[ Aud|t9|an ] Uhrzeit Bereiche / Abteilungen / Prozesse Ansprechpartner ort
09:00 Auditerdffnung Prof. Winter Konferenzraum 2. OG
0915 Begritung und Vorstellung des Auditteams so- | Dr. Maier
wie Erlduterung des Auditablaufs Dr. Heller
Dr. Karus
* Der Auditplan legt den zeitlichen Ablauf der Ze||0s:15  [SirukturBereiche des Zentrums (EB_1.1) Prof. Winter Konferenzraum 2. 0OG
09:30 + Darstellung der Strukfur Dr. Maier
Im AUdltplan Werden dle am AUdlt betelllgten P « Verdnderungen/Entwicklungen ggi. dem Dr. Heller
Varjahr (z.B. Struktur, Personal. .. Dr. Karus
benannt. Prasentl]ation(m min_+ 5 min. Befragur}'ug
i R R R ArLa 0930 Einsichinahme in Dokumente wie z B. Kooperati- | Prof. Winter Konferenzraum 2. OG
Uber den Auditplan wird die Form der Auditiery 155, |onsvertrage. Behandiungsnetzwerk on- | or. Maier
_ _ coMap/Stammblatt), ggf. Aktionsplane Dr. Heller Bitte vorbereiten: Ko-
(Vor-Ort-Begehungen oder Dokumentenbewer B ket opeoationovriage,
1 Aktionsplan
SChnlttSteI IenbetraChtu ngen) 10:00 Interdisziplinare Zusammenarbeit (EB_1.2) Prof. Winter Konferenzraum 2. OG
Im Auditplan kann der Fachexperte auf bereitz||1045 |- Tumorkonerenz Dr. Majer
L] - IMKe .
\ Dokumente hinweisen. +  MuM-Konferenzen Dr. Karus
Demonstration Tumorkonferenz
Bitte bereithalten: Protokolle und Anwesenheits-
listen der Konferenzen.
10:45 Schnittstellenbetrachtung Radioonkologie Prof. Winter Konferenzraum 2. OG
11:15 (EB.T) Dr. Maier (keine Vor-Ort-Bege-
PD Dr. Sommer hung)
Dr. Albrich
11:15 « Pathologie (EB_8) Prof. Winter Institut filir Pathologie
12:00 Dr. Maier Raum E10
Dr. Laut
Fr. Schdn
12:00 Aufbereitung Auditergebnisse und kleine Mit-
12:30 tagspause
12:30 Operative Therapie (EB_3) Prof. Winter Konferenzraum 2.
13215 Dr. Maier OG/ ggf. OP
Dr. Baum
Prof. Mustermann
Dr. Lauer
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OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

Erstzertifizierung — Zertifizierung vor Ort

 Auditplan / Auditumfang |

c Erstzertifizierung / Re-Zertifizieruna:

Dokumentenbewertung/ Schnittstellenbetrachtung).

Alle Bereiche des Zentrums bzw. der fachlichen Anforderungen
werden bewertet (Kooperationspartner: Vor-Ort-Begehung oder

~

N\ (

1./ 2. Uberwachungsaudit:

Nicht alle Bereiche des Zentrums bzw. der Fachlichen
Anforderungen werden bewertet (stichprobenartige
Uberpriifung), Schwerpunktsetzung anhand der
Auditergebnisse des Vorjahres (Auditbericht, ggf.
Abweichungen) und des aktuellen ,Auditchecks”.

J
™

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Y4

Pflichtinhalte aller Audits:
* Behandlungsnetzwerk (OncoMap/ Stammblatt)
*  Tumorkonferenz
« Leitlinienkonformitat/Patientenakten

\ « Kennzahlen/Tumordokumentation

VAN

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

E

rstzertifizierung — Zertifizierung vor Ort

[

Auditplan / Auditdauer |

[

1 Audittag hat 8 h (zzgl. Pausen) |

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

Die Dauer fur ein Audit kann variieren:

Erstzertifizierung singulares Lungen- oder Darmkrebszentrum
Erstzertifizierung Brust- und Gyn. Krebszentrum
Uberwachungsaudit singuldres Brustkrebszentrum
Uberwachungsaudit Onkologisches Zentrum (OZ)

Erstzertifizierung Hautkrebszentrum im Rahmen OZ

1,75
2,00
0,75
2,00
1,00

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

[

Die Auditdauer wird von den einzelnen Zertifizierungs-
kommissionen festgelegt.

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

Erstzertifizierung — Zertifizierung vor Ort

[Auditplan / Erstellung ]

(Der Auditplan kann erst erstellt werden, wenn alle notwendigen

Auditbericht Vorjahr, ggf. Zentrumsmatrix). Ohne vorliegende
\_Auditunterlagen ist die Planung nicht moglich.

~

Dokumente vorliegen (Erhebungsbogen, Datenblatt, Stammblatt,

J

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

a

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

Zertifizierung vor Ort

J

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

Erstzertifizierung — Zertifizierung vor Ort Anfrage / Antragsstellung

| Auditplan / Zusténdigkeiten |

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

Zentren Ersteller Entwurf Auditplan

Einzelnes Organkrebszentrum (leitender) Fachexperte
(BZ, GZ, HZ, LZ, PZ, etc.)
oder Kombi-Verfahren
(Brust/Gyn, VZ, UZ)

Onkologisches Zentrum OnkoZert

(Organkrebszentren, Module, Schwerpunkten, (in Abstimmung mit allen beteiligten Fachexperten)
Transit-Zentren)

,Multi-Zentrum* OnkoZert

(mehrere Organkrebszentren kénnen parallel (in Abstimmung mit allen beteiligten Fachexperten)

auditiert werden, kein OZ vorhanden, i.d.R. mehr als
4 zertifizierte Zentren/ Module)

ort

veichung

chuss

I Zentrumskoordinator ist Ansprechpartner fur Abstimmung Auditplan !!
I! Keine Ersterstellung des Auditplanes durch das Zentrum !!

uditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)
4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation '

Erstzertifizierung — Zertifizierung vor Ort Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

:Auditplan / Aufgaben des Zentrums ]

~ Vorgesprach (optional)

(Prijfung Ablauf auf Machbarkeit: Aufforderung an das Zentrum,
den Auditplan den 6rtlichen Gegebenheiten anzupassen; Anderung
der zeitlichen Reihenfolge jederzeit moglich, wenn Auditdauer

\_unverandert bleibt (aktive Mitgestaltung des Zentrums erwinscht!).

Zertifizierung vor Ort

(Ergénzung der Teilnehmer / Raumlichkeiten (fur jede Auditeinheit h Bewertung Behebung Abweichung
muss mind. 1 auskunftsfahiger Vertreter des Fachbereiches zur
_ Verfigung stehen). )

Bewertung durch Ausschuss

(Ri]cksendung des erganzten / freigegebenen Auditplanes durch

koZert.
_das Zentrum an den Fachexperten und an OnkoZert ) Zertifikatsenteilung

(Zentrumsinterne Weiterleitung des Auditplanes an alle Beteiligten

_ (Informationspflicht des Zentrums). )

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck




OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

Erstzertifizierung — Zertifizierung vor Ort

[Audit vor Ort - Zielsetzung ]

ﬁaerprﬂfung, inwieweit eine Erfullung der Fachlichen Anforderungerx
in der Praxis gegeben ist (insbesondere durch Abgleich zwischen
Angaben im Erhebungsbogen und den Gegebenheiten vor Ort):

- Uberprifung von Erhebungsbogen / Datenblatter / Behandlungs-
netzwerk (OncoMap)

« Einsicht von zentrumsspezifischen Dokumenten (SOPs, Hand-
bucher, Fortbildungsplane, Flyer, ...)

« Befragung/Interview von Personen / Fachvertretern

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

- Begehung von Raumlichkeiten (Uberprifung der technisch-
\ apparativen Ausstattung usw.) /

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

Erstzertifizierung — Zertifizierung vor Ort

| Audit vor Ort - Ablauf |

Maldgeblich fur den Auditplan und somit fur den Ablauf vor Ort sind
die fachlichen Inhalte des Erhebungsbogens, also die einzelnen

Kapitel. Daruber hinaus gibt es noch zusatzliche Komponenten:

1) Eroffnung des Audits mit einer Vorstellungsrunde des Kernteams

2) Kurzes Durchsprechen des Auditplans und Nachfrage (durch
Zentrum oder Fachexperten), ob sich am Auditablauf kurzfristige
Anderungen ergeben haben (Ansprechpartner, Rdumlichkeiten,
Inhalte, Ablauf) oder der Auditplan in der vorliegenden Form
genutzt werden kann

3) Vorstellung des Zentrums/ der Zentren Uber eine
Kurzprasentation (max. 10 Minuten + 5 Minuten Fragen der
Fachexperten)

4) Aushandigung von Primarfalllisten an die Fachexperten

5) Aktenpriufung

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

6) Fachexperte/n bereiten sich auf das Feedbackgesprach/
Abschlussgesprach vor
7) Feedbackgesprach/ Abschlussgesprach

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

Erstzertifizierung — Zertifizierung vor Ort

:Audit vor Ort - Erstzertifizierung ]

Erhebungsbogen und prufen die noch bestehenden

(Fachexper‘[en orientieren sich grundsatzlich an der Bewertung\

kAbweichungen/ Unklarheiten. )

(Alle Bereiche des Zentrums/der Fachlichen Anforderungen
werden bewertet (Begehungen vor Ort oder Schnittstellen-

. betrachtungen/Dokumentenbewertungen). )

des Audits zusammen, stellt ggf. noch bestehende

Abweichungen vom fachlichen Standard fest und spricht ggf.

die Empfehlung fur eine Zertifikatserteilung aus. Wichtig: Der

Fachexperte ist lediglich befugt, eine Empfehlung
Quszusprechen.

/Im Abschlussgesprach fasst der Fachexperte die Eindricke \

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

J

In der Regel gibt der Fachexperte dem Zentrum 3 Monate
nach letztem Audittag Zeit (=maximaler Zeitraum), die
Abweichung(en) zu beheben.

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

Erstzertifizierung — Zertifizierung vor Ort

:Audit vor Ort - Erstzertifizierung J

(Fachexper‘[en orientieren sich grundsatzlich an der Bewertung\
Erhebungsbogen und priufen die noch bestehenden
kAbweichungen/ Unklarheiten. )

(Alle Bereiche des Zentrums/der Fachlichen Anforderungen
werden bewertet (Begehungen vor Ort oder Schnittstellen-
. betrachtungen/Dokumentenbewertungen). )

flm Abschlussgesprach fasst der Fachexperte die Eindricke \
des Audits zusammen, stellt ggf. noch bestehende
Abweichungen vom fachlichen Standard fest und empfiehlt
ggf. die Empfehlung fur eine Zertifikatserteilung aus. Wichtig:
Der Fachexperte ist lediglich befugt, eine Empfehlung

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

@uszusprechen.

Wichtig: Der Fachexperte gehort zur Exekutive und
entscheidet NICHT uber die Zertifikatserteilung, er
kann dessen Erteilung nur empfehlen.

el

Legislative Exekutive Judikative

Zertifizierungs- Fachexperten
kommi: /

N

Erhebungs- u Zertifikat-
bogen vergabe

o
>
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4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

Erstzertifizierung — Zertifizierung vor Ort

ZAudit vor Ort - Abweichungen ]
(Insofern die Fachexpertln im Audit feststellt, dass
Anforderungen nicht erfullt werden, definiert sie im
Audit die Abweichung (zum Zeitpunkt der Feststellung)
\und gibt sie im Abschlussgesprach bekannt.

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

Erstzertifizierung — Zertifizierung vor Ort

Anfrage / Antragsstellung

ZAudit vor Ort - Abweichungen ]

-~

Insofern die Fachexpertin im Audit feststellt,
Anforderungen nicht erfullt werden, definiert
Audit die Abweichung (zum Zeitpunkt der Fe

\und gibt sie im Abschlussgesprach bekannt.

ONKO/ ER1 -
Unabhdngiges Zomizherangs naibu [~
der Dewischen Brebsgeselischafi
Abweichungsprotokoll 1 von 1
Organzentrum: Darmkrebszentrum Beispielhausen
Ansprechpartner Zentrum: Prof. Dr. med. Max Mustermann
W Dr. med. Franz Maier o~
Beschreibung der Abweichung
Die Tumorkonferenz hat seit dem 01.03.2024 jede Woche stattgefunden. Bei 7 durchgefiihrten hu ng
Qmurkunferenzen war kein Vertreter der Pathologie anwesend. /
5S
Machaudit erforderlich: I:I ja nein
Anforderung Erhebungsbogen: 12
[Angabe des Kapitels, welches der Abweichung zu Grunde liegf) e
Frist Machweiserbringung Behebung Abweichung:
{Frist max. 3 Monats) 28.09.2024
check
28.06.2024 Dr. Franz Maier Prof. Dr. med. Max Mustermann eCk
Deaturn Fachexperte Ansprachpartner Zenirem
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4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation '
Erstzertifizierung — Zertifizierung vor Ort Anfrage / Antragsstellung
) ONKO/ ERT -
Audit vor Ort - Abweichungen ] B e
- Abweichungsprotokoll 1 wvon 1
flnsofern die Fachexpertin im Audit feststellt, _ -
Anforderungen nicht erfullt werden, definiert Srganzentum e Pepleaneer
AUdIt dle Abweichung (Zum Zeltpur’lkt der Fe Ansprechpartner Zentrum: Prof. Dr. med. Max Mustermann
\und gibt sie im Abschlussgesprach bekannt. W Dr. med. Franz Maier e~
Beschreibung der Abweichung
Die Tumorkonferenz hat seit dem 01.03.2024 jede Woche stattgefunden. Bei 7 durchgefiihrten hu ng
Qmurkunferenzen war kein Vertreter der Pathologie anwesend. /
SS
Machaudit erforderlich: I:I ja nein
Anforderung Erhebungsbogen:
[Angabe des Kapitels, welches der Abweichung zu Grunde liegf) 12
Frist Machyei j 28 092024
Formulierung der Schwachstelle muss fur das Zentrum verstandlich check
und nachvollziehbar sein, ansonsten Erlauterung einfordern und ggf.
handschriftlich auf dem Abweichungsprotokoll erginzen. T e T LS eck
|
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4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

Erstzertifizierung — Zertifizierung vor Ort

:Audit vor Ort - Abweichungen ]
(Insofern die Fachexpertin im Audit feststellt, dass
Anforderungen nicht erfullt werden, definiert sie im
Audit die Abweichung (zum Zeitpunkt der Feststellung)
\und gibt sie im Abschlussgesprach bekannt.

Der Fachexperte definiert nur die Abweichung —
er gibt nicht die Losung vor, wie eine Abweichung
behoben werden soll.

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck

42



OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

Erstzertifizierung — Zertifizierung vor Ort

ZAudit vor Ort - Abweichungen ]

Abweichungen konnen in der Regel im Nachgang zum Audit
behoben werden. Wenn besonders schwere oder besonders
viele Abweichungen vorliegen, kann der Fachexperte auch ein

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

Nachaudit definieren — dies stellt jedoch die Ausnahme dar. )

&

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

Erstzertifizierung — Zertifizierung vor Ort

| Auditbericht |

ﬁjr Zertifizierung vor Ort erstellt die Fachexpertin den Auditbericm
i.d.R. innerhalb von 2-4 Wochen.

Neben den Abweichungen sind im Auditbericht verschriftlicht:
*  Der Gesamteindruck des Zentrums und ggf. Empfehlung

Zertifikatserteilung
* Feststellungen

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

« Kiritische Hinweise
\ Bestatigung Korrektheit / Vollstandigkeit der Unterlagen /

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

Erstzertifizierung — Zertifizierung vor Ort

ZAuditbericht — Kritische Hinweise ]

ﬁ-landlungsbedarf gibt es bei Kritischen Hinweisen. Hier hat dag
Zentrum einen Aktionsplan zu erstellen:

* Ableitung Aktionen aus den Hinweisen
* Definition von Verantwortlichkeiten fur Umsetzung
« Zeitraume zur Bearbeitung definieren

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

Zertifizierung vor Ort

k - Meilensteine definieren (Gewichtung der Hinweise) J

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

Erstzertifizierung — Zertifizierung vor Ort

 Auditbericht — Korrektheit / Vollsténdigkeit Unterlagen |

K Bsp.: im Audit wurde eine Unklarheit identifiziert

Auditunterlagen nachzufordern
« Frist fur Einreichung aktualisierte Unterlagen:
3 Monate nach Audit

\ fur Bewertung Ausschuss bzw. Abschluss Auditphase

« Fachexperte hat die Moglichkeit, eine Aktualisierung in den

« Positive Bewertung der Anpassung/Erganzung ist Voraussetzung

~

)

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Korrektheit / Vollstandigkeit Unterlagen

i0. ni0." Kommentar
E: 2 ;Zfsl:iggz::lﬁr ;Ttincul"u'lap} b m Keine.
Erhebungsbogen = Ergr;:;iléungsbogen istim Kap. 6.2.5 zu
Datenblatt L | Keine.
1) Status n.i.0." bedeutet, dass die entsprechenden Unterlagen zu komigieren sind; die komigierien Unterlagen sind spatestens

nach 3 Monaten ausgehend vom Auditdatum bei Onkelert einzureichen; positive Bewerlung der Korrektur ist Voraussetzung
fur Bewertung Ausschuss (z.B. zwecks Zerifikatzereilung/-verlangerung).
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4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

Erstzertifizierung — Bewertung Behebung Abweichung

ﬂch dem Audit versucht das Zentrum, die Abweichung zu \

beheben bzw. die Unterlagen zu korrigieren bzw. zu
vervollstandigen. Dies kann auf unterschiedliche Art und Weise
erfolgen:

» Einreichung neues Datenblatt (wenn das Datenblatt inkorrekt
war)

+  Nachweise Behebung Abweichung(en): z.B.
Selbstverpflichtungserklarung Pathologie (wenn diese nicht
regelmafig an der Tumorkonferenz teilgenommen hat).
Alternativ kann man hier auch die Tumorkonferenzprotokolle

der nachsten 2 Monate einreichen, in der ersichtlich wird, dass
Kdie Pathologie seit dem Audit immer teilgenommen hat. /

Diese Unterlagen reicht das Zentrum moglichst frih ein (ansonsten
besteht die Gefahr, dass der Fachexperte nicht gentugend Zeit vor
Ablauf der 3-Monatsfrist hat, die Bewertung vorzunehmen).

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

Erstzertifizierung — Bewertung Behebung Abweichung

ﬁdiesem Beispiel war das Datenblatt \
unzureichend bearbeitet und eine
entsprechende Abweichung wurde fur das
Datenblatt definiert.

Das Zentrum hat nun einen Qualitatszirkel
durchgefuhrt und das Datenblatt
uberarbeitet. Mit dem neuen Datenblatt hat
das Zentrum eine Stellungnahme
vorgelegt, wie sie bei der Neuerstellung
vorgegangen ist.

Qas Ergebnis sieht folgendermalen aus/

Anfrage / Antragsstellung

ONKOLL'.J\ 1

Urabhingiges Zedifizienngsnstiut
der Dautschen Krebsgesellschaft

Abweichungsprotokoll 1 wvon 2

Organzentrum: Darmkrebszentrum Musterhausen

Ansprechpartner Zentrum: Frau Dr. med. 5. Schmidt

Fachexperte: Herr PD Dr. med. R. Mayer

Beschreibung der Abweichung

Die Analyse des Datenblattes wurde von dem Zentrumskoordinator eigenstandig und ohne arztliche

Mitwirkung erstellt. Die Ergebnisse der Datenanalyse waren intern nur bedingt bekannt und somit auch

keiner Diskussion zugefiihrt. Die Begrindungen fiir die Abweichungen bei den Kennzahlen Revision-OPs

Rektum™ und _Anastomoseninsuffizienz Kolon™ waren nicht in allen Fallen korrekt, bei mehreren Kenn-

zahlen fehlten Angaben zu eingeleiteten oder geplanten Aktionen.

Machaudit erforderlich: I:l ja nein
Anforderung Erhebungsbogen: Datenblatt Kennzahl
(Angabe des Kapitels, welches der Abweichung zu Grunde liegt) 16 und 17

Frist Nachweiserbringung Behebung Abweichung:

{Frist max. 3 Menats) 15.10.2024

15.07.2024 Prof. R. Mayer Dr. 5. Schmidt
Dratum Fachexperie Ansprechpariner Zentrum

L L] L L] ] L]
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4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

Erstzertifizierung — Bewertung Behebung Abweichung Anfrage / Antragsstellung
ONKO/ERT
ﬁdiesel Bewertung Behebung der Abweichung
unzureic
entspre( [Das Datenblatt wurde am 05.09.2024 im Rahmen eines Qualitatszirkels unter Beteiligung des
Datenbl
Zentrumskoordinators, des Zentrumsleiters sowie der benannten Operateure diskutiert. Die Ergebnisse
Das Zer ; :I
durchge fuhrten zu einer Uberarbeitung des Datenblattes. Die Erlauterungen der Datendefizite sind plausibel.
uberarb Zukinftig ist quartalsweise ein Monitoring mit den genannten Verantwortlichen geplant. :l
das Zen
vorgeleg
vorgega :I
\. Das Erg Abweichung behoben: :I
X! ja nein
10.09.2024 Prof. R. Mayer
Datum Fachexperie :I
15.07.2024 Prof. R. Mayer Dr. 5. Schmidt ]
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4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

Erstzertifizierung — Zertifikatserteilung

die Behebung der Abweichungen bestatigt hat, gehen alle
Auditunterlagen zum Ausschuss Zertifikatserteilung
(Judikative).

@er Ausschuss bewertet die Korrektheit des Verfahrens...

fNachdem der Fachexperte den Auditbericht fertiggestellt und \

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

J

Legislative Exekutive Judikative
Zertifizierungs- Fachexperten
kommissionen / OnkoZert

Ty L

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

Erstzertifizierung — Zertifikatserteilung

Anfrage / Antragsstellung

K.und entscheidet Uber die Zertifikatserteilung. Es gibt hier 3
Entscheidungsmoglichkeiten:

1) Zertifikatserteilung

2) Zertifikatserteilung mit Auflagen (z.B. reduzierte
Gultigkeitsdauer, Aktionsplan, ...)

Q) Keine Erteilung (Entzug, Aussetzung...)

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

Erstzertifizierung — Zertifikatserteilung

K.und entscheidet Uber die Zertifikatserteilung. Es gibt hier 3
Entscheidungsmoglichkeiten:

1) Zertifikatserteilung
2) Zertifikatserteilung mit Auflagen (z.B. reduzierte
Gultigkeitsdauer, Aktionsplan, ...)
Q) Keine Erteilung (Entzug, Aussetzung...)

~

Anfrage / Antragsstellung

ONKO

P . Urabhangiges Zenfzenungsinstiut

Protokoll Zertifikatserteilung der Deutschen Krebsgeselischatt
24, D-85231 Neu-Li

Tel. +45 {D}Tél ITS5116-0 "

Www.rkozer g, Infogbonknzet g

Name Zentrum Darmkrebszentrum Beispielhaft FAD-Z001
Standort Klinikum Musterhausen
Name Fachexperte Frau Dr. med. A. Muster

Ausschuss (Vorsitz / Mitglieder) Herr Dr. med. V. Vorsitz, Frau Prof. Dr. med. M. Mitglied, Herr Dr. med. B.
Beisitz

Erstzertifizierung 11./12.12.2006 Auditdatum 12.12.2024

Bewertung Ausschuss Zertifikatserteilung

Im Rahmen der Zertiflkatserteilung werden die einzelnen Phasen des Audits durch den Ausschuss Zertifikats-
erteilung anhand der vorliegenden Auditdokumentation bewertet. Hierbei werden insbesondere die formell kor-
rekte Durchfithrung des Audits durch den Fachexperten sowie die Erfiillung der Fachlichen Anforderungen
durch das Zentrum betrachtet.

Die Bewertung erfolgt anhand folgender Aufzeichnungen

EI Auditbericht l:l Abweichungsprotokoll inkl. Nachweise

[x]  Erebungsbogen (EB) Datenblatt
Auditform Entscheidung

El Erstzertifizierung El Zeriifikatserteilung

[:I Erweiterung [:I Zertifikatserteilung (mit Auflagen)

El Rezertifizierung [:l Entzug / Aussetzung / keine Erteilung

Reduktion Auditzyklus (REDZYK) [ ] oundsawiichmogich [ | nicht moglich
Beim Verfahren .Reduktion Auditzyklus™ wird bei den jdhrich Uberwachungen Iseme \.l'or Ort- Audmerung durchgefiihrt. Die _Reduktion
Auditzyklus® ist lediglich bei Zentren méglich, welche in der Varg ich gute isse erzielt haben. Die

hier vorgenommene Betrachtung beschrinkt sich ausschiiellich uf das Kriterium Auditergebnis”, Weitere Kriterizn sowie sligemeine
Informationen zur .Reduktion Auditzyklus® sind unter https /‘www.onkozert delir

Anmerkungen

Datum Vorsitz Ausschuss Zenifikatserteilung
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OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

Erstzertifizierung — Zertifikatserteilung

Anfrage / Antragsstellung

Nach der Erstzertifizierung hat das Zertifikat eine Gultigkeit
von 3,5 Jahren (ausgehend vom Stichtag: letzter Tag des
Erstzertifizierungsaudits — insofern der Ausschuss aus

Grunden keine kurzere Laufzeit (z.B. 12, 18 Monate) definiert).

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

¢

E

rstzertifizierung — Zertifikatserteilung

|

Nach einem erfolgreichen Wiederholaudit wird das Zertifikat
nicht um 3,5, sondern um 3 Jahre verlangert.

|

Anfrage / Antragsstellung

Bewertung Erhebungsbogen

Vorgesprach (optional)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

_4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

ERSTZERTIFIZIERUNG

FOLGEZERTIFIZIERUNGEN

REDZYK
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OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation '

Folgezertifizierungen - Uberwachungsaudit ARIag

—_—

Bew en
Wie laufen nun die Folgezertifizierungen ab?
T Vorgrsprieh<optiama])

Die Folgezertifizierungen finden in einem definierten - —
Zeitraum statt, namlich £ 3 Monate um den Stichtag (letzter
Tag des Erstzertifizierungsaudits).

. — ~
Uberwachungsaudits finden im 1. und 2. Jahr nach der ertifizierung vor

Erstzertifizierung statt. Sie sind in der Regel kurzer als
Erstzertifizierungen und Wiederholaudits. Im
Uberwachungsaudit werden ausgewahlte Bereiche des
Zentrums begangen, es werden also nicht mehr alle
Kooperationspartner begangen. Be A USS

Bewertung Behebung Abweichung

Insofern keine Erweiterung des Zentrums vorgenommen
wird, fallen viele Bestandteile des

Erstzertifizierungsprozesses weg (Anfrage / Antragsstellung,
@vertung Erhebungsbogen, Vorgesprach, Bewertung dury

e
T T o
—_ E—

den Ausschuss, Zertifikatserteilung). Oberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck




OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

Folgezertifizierungen - Wiederholaudit

mie laufen nun die Folgezertifizierungen ab?

Wiederholaudits finden 3 Jahre nach der Erstzertifizierung statt.

viele Bestandteile des Erstzertifizierungsprozesses weg (Anfrage /

ist wieder ist die Einbeziehung des Ausschusses fiur die
Qartifikatsverléngerung notwendig.

Der Umfang entspricht ungefahr dem eines Erstzertifizierungsaudits.
Insofern keine Erweiterung des Zentrums vorgenommen wird, fallen

Antragsstellung, Bewertung Erhebungsbogen, Vorgesprach), jedoch

~

¢

Anir

Bew en

———

ptional)

B

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

/

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteitungverlangerung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

Folgezertifizierungen - Auditcheck

& Statt der Bewertung Erhebungsbogen (die nur bei Erstzertifizierung\
erstellt wird) gibt es bei Uberwachungs- und Wiederholaudits einen
Auditcheck. Der Auditcheck wird anhand der vor dem Audit
eingereichten Dokumente durchgefuhrt. In der Minimalvariante sind
dies Erhebungsbogen, Datenblatt und aktualisiertes

Auditcheck

\_Stammblatt (pro Jahr ist eine kostenfreie Aktualisierung moglich).

Eingang der Auditunterlagen vom
Zentrum
Erstellung Auditcheck OnkoZert / FE

Ubergabe an Zentrum durch
OnkoZert

ggf. Neueinreichung Unterlagen

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

Folgezertifizierungen - Auditcheck

Diese einheitliche Priufung durch OnkoZert / Fachexpert*innen hat
nachfolgende Vorteile

]

Alle Zentren erhalten dieselbe formelle Kritische Situationen kénnen bereits vor
Prifung (Vergleichbarkeit) dem Audit erkannt und analysiert werden
Zentren sind nicht ,iberrascht®, wenn Erhoht die Wahrscheinlichkeit, dass keine
erkannte Unplausibilitdten und Defizite Abweichung zum Datenblatt

erst im Audit angesprochen werden ausgesprochen werden.

Der Auditcheck kann dazu fuhren, dass das Zentrum noch einmal
aktualisierte Unterlagen vor dem Audit einreichen muss.

Auditcheck

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung Abweichung

Uberwachungsaudit inkl. Auditcheck

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

_4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

ERSTZERTIFIZIERUNG

FOLGEZERTIFIZIERUNGEN

REDZYK
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OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

Reduzierter Auditzyklus

Unter bestimmten Voraussetzungen kann das Uberwachungsaudit
entfallen = Reduzierter Auditzyklus (REDZYK)

NVas ist der REDZYK:

= Dokumentenaudit, keine Auditierung vor Ort
Fur Zentren mit Uberdurchschnittlich guten Auditergebnissen
Reduktion eines oder beider Uberwachungsaudits

Wiederholaudit zur Zertifikatsverlangerung kann nicht reduziert

werden, muss also obligat vor Ort erfolgen
2-stufiges Verfahren
- Formale Bewertung durch OnkoZert

\ * Inhaltliche Bewertung durch Fachexperten

~

)

e

———

Uberwa = ditcheck

REDZYK

Wiederholaudit inkl. Auditcheck
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OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

Reduzierter Auditzyklus — Kriterien fur Organkrebszentren

2. Uberwachungsaudit nach der
Erstzertifizierung

Kontinuitat Zentrumsleitung
Kein Wechsel seit dem letzten
Audit oder in Planung

Erstmalige Teilnahme: | Positives Auditergebnis im

letzten Audit

/ Keine elementaren

T A

bweichungen, geringe )

Anzahl an Schwachstellen

Aktualisierter |
Erhebungs-
bogen und

Datenblatt

[

FUr Onkologische Zentren bzw. Schwerpunkte / Transits innerhalb
des Onkologischen Zentrums gibt es noch einmal andere Kriterien.

1

Ruckgang Fallzahl

Kein Rickgang um > 15% im
Vergleich zum Durchschnitt der
letzten 3 Kalenderjahre

Funktionsfahige
Tumordokumentation

Kennzahlen - Bearbeitungsqualitat= 100%
Kennzahlen - ,Sollvorgabe erflllt” = 80%
Follow-Up Quote - @ letzte 3 Kalenderjahre
BZ: = 70%; DZ: = 80%;

MP: = 80%; LZ: = 80%; PZ: = 80%
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OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

Reduzierter Auditzyklus — Ablauf

[

Wichtig ist, dass der REDZYK 6 Monate
vor dem Stichtag beantragt wird.

Einreichung
Einreichung Unterlagen aktualisierte Mitteilung
(Erhebungsbogen, Datenblatt, Unterlagen _
Stellungnahme Auditbericht) g Bewertungsergebnis
2. Formale Unterlagen
Bewertung an
Fachexperte
Einreichung| | 1. Formale Fo[male
Antrag Bewertung Prufung
REDZYK (Auditcheck)
—. ! . )
6 Monate vor Stichtag
Stichtag

(Ausschlussfrist:

4 Monate vor Stichtag)
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OncoBox Fuhrerschein — Lernmaterial Vorkenntnisse (Selbststudium)

4. Ablauf Zertifizierung und Auditdokumentation

Was ist wichtig fur den Fuhrerschein?

+ Die elementaren Phasen einer Erstzertifizierung sind die Anfrage/Antragsstellung, Bewertung
Erhebungsbogen, Vorgesprach (optional), Zertifizierung vor Ort, Bewertung Behebung Abweichung,
Bewertung durch Ausschuss, Zertifikatserteilung).

- Die Durchfuhrung eines Erstzertifizierungsaudits kann an zwei Stellen gefahrdet sein. Erstens, wenn die
Zulassungsbewertung der Anfrage nicht positiv ausfallt. Zweitens, wenn der Fachexperte nach der
Bewertung Erhebungsbogen zum Schluss kommt, dass ein Zertifizierungsaudit vor Ort wegen der
unzureichenden Erfullungen der Anforderungen noch keinen Sinn macht.

« Je nach Audittyp konnen 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.
» Fir Folgeaudits wird die Bewertung Erhebungsbogen durch den Auditcheck ersetzt.

- Wenn bestimmte Kriterien erfiillt werden, kann auf die Durchfiihrung der Uberwachungsaudits verzichtet
werden (REDZYK).

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