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Allgemeines

Antragstellung
Das Zentrum beantragt die Auditreduktion. Eine Antragsstellung muss bei mehrstandortigen Zentren fir jeden Standort
separat erfolgen. Beantragt das Zentrum keine Auditreduktion, werden reguldare Uberwachungsaudits durchgeftihrt.

Voraussetzungen Reduktion Auditzyklus
Die Voraussetzungen sind in dem Antrag ,Reduktion Auditzyklus“ beschrieben. Grundlegend fur eine Reduktion Auditzyk-
lus ist die vollstéandige Erfullung aller genannten Kriterien.

Kombinierte Audits

Bei kombinierten Audits (z.B. Brust-Gyn oder Darm-Pankreas) ist die Reduktion Auditzyklus fir jedes Zentrum zu beantra-
gen. Die Entscheidung Reduktion Auditzyklus erfolgt pro Zentrum (z.B. Brustkrebszentrum und Gynakologisches Zentrum)
eigenstandig.

Zustimmung durch Fachexperten
Eine Reduktion Auditzyklus ist nur mdglich, wenn der fir das Verfahren ,Reduktion Auditzyklus” beauftragte Fachexperte
dem Antrag zustimmt. Die Zustimmung erfolgt schriftlich und kann mit Auflagen versehen sein.

Aktualisierung Erhebungsbogen
Das Zentrum reicht den aktualisierten Erhebungsbogen inklusive Anlagen (Erhebungsbogen Pathologie und Radioonkolo-
gie, Datenblatt Organ, Anlage Tumorentitét etc.) ein. Die Fristen sind der Tabelle ,Fristen und Termine® zu entnehmen.

Mitteilungspflichten

Werden die Voraussetzungen fir den ,Reduzierten Auditzyklus® von einem Zentrum, das fiir dieses Verfahren eine Zustim-
mung erhalten hat, nicht mehr erfiillt oder ist es absehbar, dass ein solches Zentrum die Voraussetzung in dem Bewiilli-
gungszeitraum fir den Reduzierten Auditzyklus nicht mehr erfiillen wird, dann besteht fur das betroffene Zentrum die Ver-
pflichtung, dies unverziiglich gegeniiber OnkoZert schriftlich anzuzeigen. Ggf. ist in diesem Fall das Verfahren ,Riicknahme
Reduktion Auditzyklus® einzuleiten.

Stichprobenaudit

Bei ca. 10% der Zentren mit einem bewilligten ,Reduzierten Auditzyklus® besteht die Moglichkeit, trotz der Zustimmung fir
einen ,Reduzierten Auditzyklus® ein sogenanntes Stichprobenaudit durchzufiihren. Die Auswahl der Zentren erfolgt nach
dem Losverfahren. Das ,Stichprobenaudit‘ entspricht hinsichtlich des Ablaufes dem eines normalen Uberwachungsaudits.
Die Kosten werden dem Zentrum gemaf der bestehenden Aufwandsabschéatzung fiir ein regulares Audit in Rechnung
gestellt (Gebiihren fir den ,Reduzierten Auditzyklus® entfallen in diesem Fall).

Rucknahme Reduktion Auditzyklus

Besteht der Verdacht, dass die Voraussetzungen fir die ,Reduktion Auditzyklus® nicht mehr gegeben sind, dann kann der
Fachexperte seine Zustimmung jederzeit zuriicknehmen.

In diesem Fall wird das betroffene Zentrum schriftlich tiber den Verdacht und die Aufhebung ,Reduktion Auditzyklus® infor-
miert. Das Zentrum hat die Méglichkeit innerhalb von 2 Wochen Einspruch gegen diese Entscheidung in Form einer schrift-
lichen Stellungnahme zu erheben, welche dem Ausschuss Zertifikatserteilung zur Bewertung vorgelegt wird. Die basierend
auf der Stellungnahme durch den Ausschuss Zertifikatserteilung getroffene Entscheidung tber die ,,Aufhebung Reduktion
Auditzyklus® ist endgliltig und bindend.

Uberwachungsaudits 1SO 9001

Gemalf den Akkreditierungsbestimmungen fiir die Zertifizierung von QM-Systemen nach ISO 9001 ist eine jahrliche Durch-
fuhrung des 1ISO 9001 Audits verbindlich. Die Reduktion des Zertifizierungszyklus betrachtet daher ausschlie3lich die von
OnkoZert durchgefiihrten Zertifizierungsverfahren gemafl den Fachlichen Anforderungen der Deutschen Krebsgesell-
schaft.

Anderungen am Zertifizierungssystem

Das Zertifizierungssystem unterliegt einer standigen Weiterentwicklung, die Anderungen hervorrufen kann. Anderungen
kénnen z.B. aufgrund neuer Erkenntnisse oder gesetzlicher Anforderungen erforderlich sein. Diese Anderungen kénnen
neue oder zusatzliche Anforderungen an die Zertifizierung und somit an das zertifizierte Zentrum bedeuten, zu deren Er-
fullung das zertifizierte Zentrum in einer definierten Ubergangszeit verpflichtet ist.
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(Aktualisierung zum 03.03.2015)

Antragsstellung Der Antrag ,Reduktion Auditzyklus® muss mind. 4 Monate vor dem Stichtag (i.d.R. letzter
Audittag der Erstzertifizierung) in dem jeweiligen Kalenderjahr schriftlich beantragt wer-
den.

Einreichung Die Frist fur die Einreichung des aktualisierten Erhebungsbogens inkl. Anlagen (Erhe-

Erhebungsbogen bungsbogen Pathologie und Radioonkologie, Datenblatt Organ, Anlage Tumorentitét etc.)
ist der Tabelle ,Fristen Einreichung Unterlagen” zu entnehmen. Nach Ablauf dieser Frist
ist eine ,Reduktion Auditzyklus® fir das aktuelle Auditjahr nicht mehr mdéglich. Bei negati-
ver Bewertung des Antrages ,Reduktion Auditzyklus® ist das Audit innerhalb von 3 Mona-
ten ausgehend vom Bescheid ,Reduktion Auditzyklus“ durchzufiihren.

Tabelle ,Fristen Einreichung Unterlagen®
Stichtag Jan Feb Mrz Apr Mai Jun Jul Aug Sep Okt Nov Dez
Einrei-
chung Apr Apr Apr Mai Mai Mai Jun Jun Jun Jul Aug Aug
Unterlagen
Beispiel: Stichtag 15.03. - Einreichung Erhebungsbogen inkl. Anlagen zum 15.04.

Einreichung Sofern in den Bewertungen ,Antragsstellung® bzw. ,Bewertung Fachexperte* nicht ander-

Stellungnahmen weitig festgelegt, sind fehlende Unterlagen und angefragte Stellungnahmen innerhalb von

(optional) 2 Wochen bei OnkoZert einzureichen.

Uberschreitung von Bei Uberschreitung von Fristen und Terminen besteht von Seiten des Zentrums kein An-

Fristen und Terminen spruch auf Reduktion Auditzyklus.

Gebihren (pro Zentrumsstandort)

In den angegebenen Gebiihren ist keine gesetzliche Mehrwertsteuer enthalten. Die Rechnungsstellung erfolgt unmittelbar

bei Antragstellung und beinhal

Itet sémtliche Gebuhren des jeweiligen Kalenderjahres. Bei negativen Bewertungen sind die

Gebiihren fiir das in diesem Falle notwendige Uberwachungsaudit zusétzlich zu begleichen. Bei einer negativen Bewertung

der Antragsstellung wird die P
fir die ,Bewertung Zertifizieru

hase ,Bewertung Zertifizierungskriterien” nicht eingeleitet. Die bereits beglichenen Geblhren
ngskriterien“ werden mit den Gebiihren des Uberwachungsaudits verrechnet. Jahresgebiih-

ren werden unabhéngig vom Bewertungsergebnis nur einmal pro Kalenderjahr berechnet.
Nicht enthalten sind Aufwénde fir ggf. entstehende Nachbewertungen z.B. aufgrund liickenhafter Bearbeitung von Erhe-
bungsbogen und Stellungnahmen (Umfang nach Aufwand, 240 EUR bis max. 960 EUR). Ebenfalls berticksichtigt die Auf-
wandsabschéatzung lediglich die Aufwande fir das Zertifizierungsverfahren nach den Kriterien der Deutschen Krebsgesell-
schaft, d.h. Aufwande fur ein Zertifizierungsverfahren nach 1ISO 9001 sind nicht enthalten.

Reduktion Auditzyklus Organkrebszentrum

Reduktion Antragsstellung 480 €
fur das 1. Jahr
Bewertung Zertifizierungskriterien 720 €
Jahresgebihr 240 €
Gesamt* 1.440 €
Reduktion Bewertung Zertifizierungskriterien 960 €
fir das 2. Jahr (inkl. Betrachtung Aktualitét Voraussetzungen Reduktion Auditzyklus)
(Voraussetzung Zustimmung
Reduktion Auditzyklus tber 2 Jahre) Jahresgebiihr 240 €
Gesamt* 1.200 €

* Bei Darm- und Gynakologischen Krebszentren wird zusatzlich eine Datenpauschale von 480€ (DZ) bzw. 180€ (GZ) erhoben.
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Reduktion Auditzyklus Modul

Reduktion Antragsstellung 480 €
fur das 1. Jahr
Bewertung Zertifizierungskriterien 720 €
Jahresgebihr 160 €
Gesamt 1.360 €
Reduktion Bewertung Zertifizierungskriterien 960 €
fur das 2. Jahr (inkl. Betrachtung Aktualitat Voraussetzungen Reduktion Auditzyklus)
(Voraussetzung Zustimmung
Reduktion Auditzyklus tber 2 Jahre) Jahresgebihr 160 €
Gesamt 1.120 €
Reduktion Auditzyklus Schwerpunkt* / Transitzentrum
Reduktion Antra
N gsstellung
fur das 1. Jahr (pro ,Schwerpunkt-Gruppe® / Transit) 160€
Bewertung Zertifizierungskriterien 240 €
Jahresgebihr
(nur sofern die Reduktion Auditzyklus fur das gesamte Onkologische Zent- (240 €)
rum erfolgt)
400 €
Gesamt (640 €)
Reduktion Bewertung Zertifizierungskriterien
fur das 2. Jahr (pro ,Schwerpunkt-Gruppe* / Transit) 320 €
(Voraussetzung Zustimmung (inkl. Betrachtung Aktualitat Voraussetzungen
Reduktion Auditzyklus Gber 2 Jahre) Reduktion Auditzyklus)
Jahresgebuhr
(nur sofern die Reduktion Auditzyklus fir das gesamte Onkologische (240 €)
Zentrum erfolgt)
320 €
Gesamt (560 €)

* Die Reduktion Auditzyklus ist nur fiir eine gesamte ,Schwerpunkt-Gruppe” moéglich. Einzelne Entitaten aus einer ,Schwerpunkt-
Gruppe“ kdnnen nicht den ,Reduzierten Auditzyklus” durchlaufen (z.B. Schwerpunkt 5: Lymphome - Reduktion Auditzyklus, Leukamie -

vor Ort = nicht mdglich).
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Reduktion Auditzyklus Viszeralonkologisches Zentrum / Uroonkologisches Zentrum

OKZzZ* OKZzZ* OKZzZ* OKZzZ* OKZzZ*
Reduktion Auditzyklus alleine + 1 Modul + 2 Module | + 3 Module | +4 Module
1. Jahr | Antragsstellung 480 € 650 € 770 € 890 € 1.010€
Bewertung Zertifizierungskriterien 720 € 990 € 1.170 € 1.350 € 1530 €
Jahresgebihr 240 € 400 € 560 € 720 € 880 €
Gesamt
Uroonkologisches Zentrum 1.440 € 2.040 € 2.500 € 2.960 € 3.420 €
Datenpauschale Darm 480 € 480 € 480 € 480 € 480 €
Gesamt . 1.920€ 2.520 € 2.980 € 3.440 € 3.900 €
Viszeralonkologisches Zentrum
2. Jahr | Bewertung Zertifizierungskriterien
(inkl. Betrachtung Aktualitat Voraussetzungen 960 € 1360 € 1.600 € 1.840 € 2.080 €
Reduktion Auditzyklus)
Jahresgebuhr 240 € 400 € 560 € 720 € 880 €
Gesamt
Uroonkologisches Zentrum 1.200 € 1.760 € 2.160 € 2.560 € 2.960 €
Datenpauschale Darm 480 € 480 € 480 € 480 € 480 €
Gesamt . 1.680 € 2.240 € 2.640 € 3.040 € 3.440 €
Viszeralonkologisches Zentrum

* OKZ = Organkrebszentrum (Darm oder Prostata)
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