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Allgemeine Bestimmungen Zertifizierung i onkozertde, info@onkozertde

Durch diese ,Allgemeinen Bestimmungen* wird die Durchfiihrung von Zertifizierungsverfahren durch OnkoZert geregelt. OnkoZert fiihrt
die Zertifizierungsverfahren im Auftrag der auf den Zertifikaten ausgewiesenen Fachgesellschaften durch (z.B. Deutsche Krebsgesellschaft
e.V., Deutsche Gesellschaft fur Senologie e.V., ...), die das Zertifizierungssystem gestalten, die Fachlichen Anforderungen definieren und
in deren Namen das Zertifikat erteilt wird. Die Aufgaben von OnkoZert umfassen hierbei insbesondere die administrative Steuerung der
Zertifizierungsverfahren sowie die Aufbereitung und Darlegung von Zertifizierungsergebnissen. Die von der Deutschen Krebsgesellschaft
ernannten Fachexperten sowie die Mitlieder des Ausschusses Zertifikatserteilung sind in ihrer fachlichen Bewertung eigenstéandig.

Das Zertifizierungssystem umfasst u.a. Onkologische Zentren, Organkrebszentren, Praxen sowie andere onkologische Einrichtungen wie
Kooperationspartner unterschiedlicher Fachrichtungen (z.B. Pathologien, Dysplasie-Einheiten/-Sprechstunden, ...), die nachfolgend als
Organisationen bezeichnet werden. Fir die unterschiedlichen Zertifizierungssysteme sowie fir Sonderfragestellungen kénnen weiterge-
hende Bestimmungen sowie Vorgaben bestehen, die unter www.onkozert.de bekanntgegeben werden und deren Bedeutung im Einzelfall
geregelt ist.

Diese ,Allgemeine Bestimmungen*“ sind sowohl fir OnkoZert und die im Zertifizierungsprozess befindlichen Organisationen verbindlich.

Fachexperten

Die Zertifizierungsverfahren werden von sogenannten Fachexperten durchgefiihrt. Die Benennung und Beauftragung eines Fachexperten
fur ein Zertifizierungsverfahren erfolgt durch OnkoZert. Die zertifizierte Organisation kann einmalig ohne Begriindung den benannten Fach-
experten ablehnen. Fur den Fall, dass ein Fachexperte unmittelbar vor oder wahrend des Audits ausfallt, wird von OnkoZert ein anderer
Fachexperte beauftragt bzw. der Audittermin wird verschoben.

Bewertung Erhebungsbogen

Im Vorfeld der Erstzertifizierung wird durch das Zentrum der Erhebungsbogen bearbeitet. Ziel dieses Erhebungsbogens ist es, elementare
Abweichungen gegeniiber den Zertifizierungsanforderungen aufzudecken und somit das Risiko fir ein erfolgreiches Zertifizierungsverfah-
ren zu minimieren. Durch den Fachexperten wird auf Basis des bearbeiteten Erhebungsbogens eine Empfehlung hinsichtlich Fortfiihrung
des Zertifizierungsverfahrens gegeben. Diese Empfehlung hat keinerlei Verbindlichkeit hinsichtlich einer erfolgreichen Zertifizierung, d.h.
trotz positiver Empfehlung kann das Ergebnis der Zertifizierung negativ sein. Fir die Bearbeitung des Erhebungsbogens sind Fristen zu
beachten (siehe Abschnitt Fristen).

Zertifikatserteilung/-verlangerung

Der fiur die Durchfihrung des Zertifizierungsverfahrens beauftragte Fachexperte spricht zum Abschluss von Erstzertifizierungsaudits und
Wiederholaudits (Rezertifizierungen) eine Empfehlung hinsichtlich Zertifikatserteilung/-verlangerung aus und dokumentiert diese im Audi-
tbericht. Anhand der durch den Fachexperten erstellten Auditdokumentation Uberprift der ,Ausschuss Zertifikatserteilung®, ob die Voraus-
setzungen fur eine Zertifikatserteilung/-verlangerung gegeben sind und erteilt bei positivem Ergebnis das Zertifikat bzw. verlangert dieses.
Durch den Ausschuss Zertifikatserteilung kénnen Auflagen fur die Zertifikatserteilung/-verlangerung ausgesprochen werden. Vorausset-
zungen fur die Zertifikatserteilung/-verlangerung sind:

. Behebung samtlicher im Audit festgestellter Abweichungen (Bewertung Behebung offener Abweichungen durch den Fachexperten)
. Erflllung séamtlicher durch den Ausschuss Zertifikatserteilung ausgesprochener Auflagen

Die Voraussetzungen fir die Zertifikatserteilung und fur die Zertifikatsverlangerung (Rezertifizierung) sind im Grundsatz identisch.

Die Gultigkeitsdauer von Zertifikaten betragt bei Erstzertifizierungen max. 3 % Jahre. Die Gultigkeitsdauer kann durch den Ausschuss
Zertifikatserteilung individuell reduziert werden, z.B. wenn die langfristige Erfiillung der Fachlichen Anforderungen nicht eindeutig sicher-
gestellt ist. Bei Rezertifizierungen werden die Zertifikate in der Regel um weitere 3 Jahre verlangert (ausgehend von der Gultigkeitsdauer
des Zertifikates). Auch hier kann der Ausschuss Zertifikatserteilung entsprechende reduzierte Gilltigkeitsdauern festlegen.

Nutzung des Zertifikats

Das Zertifikat darf fur Werbezwecke und fir die AuRBendarstellung verwendet werden. Der Geltungsbereich des Zertifikates ist auf dem
Zertifikat sowie dem sogenannten Stammblatt bzw. OncoMap angegeben. Behandlungspartner, die weder auf dem Zertifikat noch in dem
Stammblatt bzw. OncoMap genannt sind, durfen sich in der Auf3endarstellung nicht als Teil des zertifizierten Zentrums darstellen. Eine
missbrauchliche Verwendung des Zertifikats kann zur Aussetzung bzw. zum Entzug des Zertifikats fuhren. Sobald ein Zertifikat seine
Glltigkeit verliert (z.B. Ablauf des Zertifikates, Aussetzung/Entzug des Zertifikates), darf die zertifizierte Organisation einschlie3lich seiner
Kooperationspartner die ausgestellten Zertifikate bzw. sonstige Hinweise auf den zertifizierten Status in keiner Form mehr benutzen. Dies
umfasst u.a. den Internet-Auftritt, Darstellungen in Broschiuren und sonstigen Hinweisen auf die Zertifizierung bei der zertifizierten Organi-
sation und seiner Kooperationspartner.

Behebung von Abweichungen

Werden im Rahmen eines Erstzertifizierungs-, Uberwachungs- oder Wiederholaudits Abweichungen von Seiten des Fachexperten defi-
niert, dann sind diese Abweichungen innerhalb einer festgelegten Frist zu beheben (siehe Abschnitt Fristen). Der Nachweis Uber die
Behebung einer Abweichung erfolgt i.d.R. durch die Bewertung eingereichter Unterlagen oder iber ein Nachaudit. Die Art der Nachwei-
serbringung wird durch den Fachexperten bestimmt.
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Aufrechterhaltung des Zertifikats

Die Aufrechterhaltung des Zertifikats setzt voraus, dass die fiir die Aufrechterhaltung definierten Uberwachungen (z.B. jahrliches Uberwa-
chungsaudit, Verfahren REDZYK, ...) sowie das fir die Rezertifizierung anstehende Wiederholaudit (i.d.R. alle 3 Jahre) erfolgreich durch-
gefiihrt werden. Die Durchfiinrung dieser Uberwachungen und Rezertifizierungen (=Wiederholaudits) sind an Fristen gebunden (siehe
Abschnitt Fristen). Falls die zertifizierte Organisation die Durchfiihrung der vorgesehenen Uberwachungen bzw. Wiederholaudits nicht in
dem erforderlichen Umfang/Zeitraum ermdglicht oder falls die in diesen Audits festgestellten Abweichungen nicht fristgerecht durch das
Zentrum behoben werden, kann von OnkoZert das Verfahren der Zertifikatsaussetzung bzw. des Zertifikatsentzuges eingeleitet werden.

Fristen

Fur Zertifizierungsverfahren gelten allgemein folgende Fristen. Bei Verletzung von Fristen ist OnkoZert berechtigt, das Zertifizierungsver-
fahren zu beenden (z.B. Erstzertifizierung) bzw. das Verfahren Zertifikatsaussetzung oder Zertifikatsentzug einzuleiten. Weitere Regelun-
gen zu den Fristen, welche die Besonderheiten der unterschiedlichen Zertifizierungssysteme (z.B. Onkologische Zentren, Organkrebszen-
tren, Praxen, ...) beruicksichtigen, sind in der aktuellen Form unter www.onkozert.de festgelegt. Bei einer voraussichtlichen Nichteinhaltung
von Fristen kann im Einzelfall eine Fristverlangerung beantragt werden (gebuhrenpflichtig), tber die i.d.R. der Ausschuss Zertifikatsertei-
lung entscheidet (Antragstellung bei OnkoZert; wenn méglich einige Wochen vor Fristablauf).

Anfrage/ Die Einreichung der schriftlichen Anfrage zur Zertifizierung und der schriftliche Antrag zur Einleitung des Zertifizie-
Antragsstellung rungsverfahrens haben in Bezug auf den geplanten Zertifizierungstermin frihestmdéglich zu erfolgen. Die Anmer-
kungen ,Anspruch auf die Zertifizierung® sind hierbei zu beachten. Die Einrichtungsfristen sind zertifizierungssys-
tembezogen unter www.onkozert.de definiert.

Einreichung Eine Bewertung von Unterlagen setzt voraus, dass Unterlagen in einer fur die Bewertung vollstandigen und kor-
Unterlagen rekten Form vorliegen. Die Einrichtungsfristen sind zertifizierungssystembezogen unter www.onkozert.de definiert.
Bewertung Das Zentrum erhélt eine schriftliche Bewertung zu dem eingereichten Erhebungsbogen. Innerhalb von 6 Monaten

Erhebungsbogen | nach Erstellung dieser Bewertung hat das Audit vor Ort stattzufinden. Wird diese 6 Monatsfrist Uberschritten, ist
Erstzertifizierung der Erhebungsbogen von dem Zentrum zu aktualisieren und die Phase ,Bewertung Erhebungsbogen* ist erneut
zu durchlaufen.

Behebung Die Bewertung der Behebung einer Abweichung erfolgt i.d.R. durch einen Fachexperten. Die Frist fur die Behe-
Abweichungen bung der Abweichung ist auf dem Abweichungsprotokoll hinterlegt und betrdgt max. 3 Monate ausgehend vom
Datum des Audits. Die Organisation hat die hierfur erforderlichen Nachweise friihzeitig zur Bewertung bereitzu-
stellen bzw. den Termin fir ein Nachaudit zu ermdglichen. Die Unterlagen zur Behebung der Abweichung sind so
einzureichen, dass die Bewertung durch den Fachexperten innerhalb der Frist erfolgen kann. Unvollstandige und
nicht positiv bewertbare Nachweise kénnen ebenfalls dazu fihren, dass das Zertifizierungsverfahren beendet wird
bzw. die Zertifikatsaussetzung/der Zertifikatsentzug eingeleitet wird.

Erstzertifizierung Innerhalb von 6 Monaten nach Erhalt der schriftlichen Bewertung des Erhebungsbogens muss das Erstzertifizie-
rungsaudit stattfinden. Sollte der Audittermin nicht eingehalten werden kénnen, sieche Anmerkungen unter ,Bewer-
tung Erhebungsbogen Erstzertifizierung®.

Terminierung Uberwachungs- und Wiederholaudits sind frilhestens 3 Monate vor und spétestens 3 Monate nach dem ,Stichtag®
Uberwachungs-/ (i.d.R. letzter Audittag der Erstzertifizierung) durchzufiihren.
Wiederholaudit Ist bei der Erstzertifizierung ein Nachaudit erforderlich, dann bezieht sich der Stichtag ebenfalls auf den letzten

Tag der Erstzertifizierung (nicht Tag des Nachaudits).

Parallele QM-Sys- | Die QM-Systemzertifizierung unterliegt teilweise eigenstandigen Fristen. Eine Betrachtung dieser Fristen wird von
temzertifizierung OnkoZert nicht vorgenommen. Diese ist von der zertifizierten Organisation eigenstandig mit der von ihr beauftrag-
ten QM-Zertifizierungsstelle abzustimmen (nur relevant bei zeitgleicher Auditierung).

Definition Datum Erstzertifizierung

Datum Erstzertifizierung ist der letzte Audittag vor Ort im Rahmen der erstmaligen Zertifizierung der Organisation (Bsp. Brustkrebszentrum
wurde vom 16.-17.07. auditiert => Datum Erstzertifizierung 17.07.; das bedeutet, ausgehend vom 17.07. sind Termine und Fristen festge-
legt, die sich auf das Datum der Erstzertifizierung beziehen). Entsprechend berechnet sich die Gultigkeitsdauer des Zertifikates am Stich-
tag.

Pflichten der zertifizierten Organisation

Die zertifizierte Organisation verpflichtet sich, die erforderlichen Voraussetzungen fiir die Durchfuhrung der einzelnen Zertifizierungstatig-
keiten zu schaffen. Hierzu gehdren insbesondere die Bereitstellung und der Zugang zu samtlichen fiir die Uberpriifung der Fachlichen
Anforderungen erforderlichen Daten und Informationen. Fur die Abwicklung des Zertifizierungsverfahrens ist von Seiten der zertifizierten
Organisation ein Ansprechpartner zu benennen. Die zertifizierte Organisation ist ebenfalls dafiir verantwortlich, dass bei Audits vor Ort die
erforderlichen Ansprechpartner sowie Vertreter der zertifizierten Organisation fiir Befragungen zur Verfiigung stehen. Im Vorfeld von Uber-
wachungs-/und Wiederholaudits sind die fur das jeweilige Zertifizierungssystem definierten Auditunterlagen fristgerecht einzureichen. Die
Fristen werden dem Zentrum im Rahmen der Vorbereitung des Audits mitgeteilt.

Die zertifizierte Organisation hat OnkoZert iiber wesentliche Anderungen schriftlich zu informieren (z.B. Tragerwechsel, Anderung Lei-
ter/Zentrumskoordinator). Des Weiteren ist OnkoZert schriftlich zu unterrichten, wenn die Erfullung zentraler Zertifizierungsanforderungen
von der zertifizierten Organisation nicht mehr sichergestellt werden kann bzw. zum Entzug oder Aussetzung des Zertifikats fuhren kénnen.
Die erforderlichen Voraussetzungen sind insbhesondere bei internen/externen Behandlungspartnern sicherzustellen, die bei OnkoZert als
Kooperationspartner der zertifizierten Organisation genannt sind. Die zertifizierte Organisation verpflichtet sich, die Einhaltung der fur den
Kooperationspartner relevanten Fachlichen Anforderungen zu tberwachen, und bei Erkennung bestehender Abweichungen geeignete
MaRnahmen zu deren Behebung einzuleiten. Sofern die zertifizierte Organisation Gber kein glltiges Zertifikat mehr verfiigt, verlieren hier-
durch automatisch auch ggf. ausgestellte Zertifikate der Kooperationspartner ihre Gultigkeit. Die zertifizierte Organisation hat hierbei si-
cherzustellen, dass von seinen Kooperationspartnern die in dem Abschnitt ,Nutzung des Zertifikats” hinterlegten Vorgaben umgesetzt
werden.
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Anspruch auf die Zertifizierung

Organisationen, die eine Erstzertifizierung bzw. die Wiedereinsetzung des Zertifikats anstreben, haben keinen verbindlichen Anspruch auf
eine Teilnahme am Zertifizierungsverfahren. Eine Teilnahme an dem Zertifizierungsverfahren bzw. die Realisierung von bestimmten Au-
ditterminen kann z.B. aus folgenden Griinden nicht mdoglich sein:

e  Verfugbarkeit von qualifizierten/unabhangigen Fachexperten in dem gewiinschten Zeitraum nicht gegeben

. Positive Bewertung von Zertifizierungsanforderungen, die den Gesamterfolg der Zertifizierung gefahrden kénnen, nicht eindeutig
gegeben (z.B. grenzwertige Fallzahlen, laufende/geplante Umstrukturierungen, Wechsel in Leitungsfunktionen)

. Konformitat mit den aktuellen Zertifizierungskriterien nicht gegeben und eine in ggf. in Diskussion stehende alternative Bewertungs-
grundlage (z.B. Anderung Erhebungsbogen oder neue/gednderte Ausfiihrungsbestimmungen/ Auslegungsrichtlinien) stehen fir die
bestehende Situation nicht in einer freigegebenen Form zur Verfligung

e  Gefahrdung einer unabhéngigen Bewertung, aufgrund geduRBerter Erwartungen der interessierten/zertifizierten Organisationen, wel-
chen den Zertifizierungsvorgaben widersprechen kénnten

e  Sonstige Grunde, die eine ordentliche Durchfiihrung des Zertifizierungsverfahrens gefahrden kénnen

Verbindlichkeit von Terminen und Fristen

Von der Organisation genannte (Wunsch-)Termine fur die Audits vor Ort, stellen lediglich eine Planungsgrundlage dar. Auch wenn dem
genannten Termin nicht widersprochen wird, ist dieser dennoch nicht bestétigt (Vereinbarung Audittermin bedarf u.a. die namentliche
Benennung des vollstéandigen Auditteams und ggf. die Abstimmung mit der parallelen QM-Zertifizierung).

Bereits vereinbarte Termine fir Auditierungen sowie fiir sonstige Bewertungen kénnen in begriindeten Situationen entfallen bzw. sich
zeitlich verschieben. Die Organisation kann durch den Ausfall oder die Verschiebung keine Schadensanspriiche geltend machen. Die
Begriindungen fur eine Absage/Verschiebung bereits vereinbarter Audittermine sind teilweise unter ,Anspruch auf die Zertifizierung“ ge-
nannt. Weitere Ursachen sind in der Verfiigbarkeit des Zertifizierungspersonals zu sehen, z.B. krankheitsbedingter Ausfall, Stérungen bei
der Anreise (streik-/wetterbedingt, ...), Ricknahme Freistellung des Fachexperten durch seinen Arbeitgeber (Patientenversorgung in der
Klinik gefahrdet, ...) sowie sonstige Grinde, die allgemein eine arbeitnehmerbezogene Anwesenheit des Fachexperten im eigenen Kilini-
kum begrinden.

Zertifikatsaussetzung

Eine Aussetzung des Zertifikates kann erfolgen, wenn die Erflllung der Zertifizierungsanforderungen nicht sichergestellt ist bzw. wenn
erhebliche Zweifel an der zuklinftigen Erfillung der Zertifizierungsanforderungen bestehen. Gegeniiber dem ,Zertifikatsentzug“ besteht
bei der ,Aussetzung des Zertifikates” ein berechtigtes Vertrauen, dass die Erfiillung der Zertifizierungsanforderungen in einem definierten
Zeitraum wieder sichergestellt werden kann. Die Aussetzung des Zertifikates kann von dem Ausschuss Zertifikatserteilung veranlasst
werden oder auf Wunsch des zertifizierten Zentrums erfolgen. Griinde fiir eine Aussetzung sind z.B.:

Voraussetzungen fir die zukinftige Erflllung zentraler Fachlicher Anforderungen sind (teilweise) nicht gegeben

Maoglichkeiten fiir eine fristgerechte und ordnungsgemafe Durchfiihrung von Uberwachungs-/Wiederholaudits sind nicht gegeben
Abweichungen werden nicht fristgerecht behoben bzw. der Nachweis hierzu nicht fristgerecht erbracht

Nachweis Uber QM-Zertifizierung kann nicht mehr erbracht werden (sofern Anforderung obligat)

Gebiihren fur das Zertifizierungsverfahren werden nicht entrichtet

VerstoRe gegen die in diesem Dokument festgelegten Bestimmungen

Die Bedingungen sowie die Fristen, unter denen die Wiedereinsetzung des Zertifikates erfolgt (z.B. erfolgreiches Nachaudit), werden dem
Zentrum schriftlich mitgeteilt. Bei Aussetzung des Zertifizierungsverfahrens ist das Zentrum nicht mehr berechtigt, Zertifikate oder Hinweise
auf die Zertifizierung fiir interne und externe Zwecke zu verwenden. Das Zentrum wird aus der Liste der zertifizierten Zentren (OncoMap)
entfernt, sofern vom Ausschuss Zertifikatserteilung nicht anderweitig entschieden. Weitergehende Ausfiihrungen sind dem Dokument ,An-
trag Aussetzung Zertifikat“ zu entnehmen, in denen u.a. auch die Voraussetzungen fur die Wiederinkraftsetzung eines Zertifikates be-

schrieben sind (www.onkozert.de).

Zertifikatsentzug

Einer zertifizierten Organisation kann das Zertifikat innerhalb der auf dem Zertifikat ausgewiesenen Gultigkeitsdauer entzogen werden.
Bei dem ,Zertifikatsentzug® besteht gegeniiber der ,Aussetzung des Zertifikates” kein ausreichendes Vertrauen bzw. die Voraussetzungen
werden als unzureichend angesehen, dass die Erfillung der Zertifizierungsanforderungen in einem definierten Zeitraum wieder sicherge-
stellt werden kdnnen. Die moéglichen Griinde fiir einen Zertifikatsentzug sind mit denen fiir die ,Aussetzung der Zertifizierung" identisch
(siehe Abschnitt “Zertifikatsaussetzung*).

Einspruch Zertifikatsaussetzung/-entzug

Uber eine Zertifikatsaussetzung/einen Zertifikatsentzug entscheidet der Ausschuss Zertifikatserteilung. Bevor die Entscheidung ausge-
sprochen wird, hat das Zentrum die Mdglichkeit, zu den kritischen Punkten eine Stellungnahme abzugeben. Die durch den Ausschuss
Zertifikatserteilung getroffene Entscheidung wird dem Zentrum schriftlich mitgeteilt.

Entsprechend dem Absatz ,Einspruch/Beilegung von Streitfallen“ kann das Zentrum Einspruch gegen die Entscheidung ,Aussetzung der
Zertifizierung® und ,Zertifikatsentzug“ einlegen. Bei Entzug/Aussetzung des Zertifikates ist das Zentrum nicht mehr berechtigt, Zertifikate
oder Hinweise auf die Zertifizierung fiir interne und externe Zwecke (z.B. Darstellung im Internet) zu verwenden. Das Zentrum wird aus
der Liste der zertifizierten Zentren (OncoMap) entfernt.
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Beendigung Zertifizierungsverfahren

Das Zertifizierungsverfahren kann auf Wunsch des Zentrums beendet werden. Dies ist OnkoZert mindestens 3 Monate vor dem geplanten
Uberwachungs-/Wiederholaudit schriftlich mitzuteilen. Sofern fiir das geplante Audit bereits Aufwénde seitens OnkoZert oder der Fachex-
perten entstanden sind, werden diese dem Zentrum in Rechnung gestellt.

Bei Beendigung des Zertifizierungsverfahrens ist das Zentrum nicht mehr berechtigt, Zertifikate oder Hinweise auf die Zertifizierung fir
interne und externe Zwecke zu verwenden. Das Zentrum wird aus der Liste der zertifizierten Zentren (OncoMap) entfernt.

Einspruch/Beilegung von Streitfallen

Ist die Organisation mit einer Bewertung/Entscheidung nicht einverstanden, dann kann die Organisation Einspruch gegen diese Bewer-
tung/Entscheidung erheben. Der Einspruch ist innerhalb von 20 Kalendertagen nach dem jeweiligen Audit bzw. nach dem Versanddatum
der schriftlichen Bewertung (z.B. Auditbericht, Protokoll Zertifikatserteilung, ...) schriftlich an OnkoZert zu richten. Die Bewertung dieses
Einspruches sowie die Festlegung einer Entscheidung erfolgt i.d.R. durch den Ausschuss Zertifikatserteilung. Die Bewertungszustandigkeit
kann von der Deutschen Krebsgesellschaft im Einzelfall definiert bzw. auch eigensténdig ibernommen werden.

Falls die Organisation, die im Rahmen des Einspruches getroffene Entscheidung nicht akzeptiert, kdnnen die Vorsitzenden der jeweiligen
Zertifizierungskommission einbezogen werden. Die Vorsitzenden der Zertifizierungskommission kdnnen eine Entscheidung treffen, bzw.
beschliel3en, die Situation in einem Expertenkreis oder innerhalb der Zertifizierungskommission zu betrachten. Die Entscheidung der Zer-
tifizierungskommission ist endgliltig und verbindlich. Eine direkte Kontaktierung der Vorsitzenden der Zertifizierungskommission oder des
Ausschusses Zertifikatserteilung ist nicht vorgesehen.

Bearbeitung von Beschwerden

Werden an OnkoZert Beschwerden gerichtet, die sich auf Zertifikatsmissbrauch oder andere schwerwiegende Verletzungen gegeniiber
den gultigen Fachlichen Anforderungen beziehen, dann ist OnkoZert verpflichtet, diese Beschwerden zu bearbeiten. In der Regel werden
nur schriftliche Beschwerden bearbeitet, deren Herkunft bekannt ist. Die betroffene zertifizierte Organisation wird schriftlich tber die ein-
gegangene Beschwerde informiert. Des Weiteren wird die zertifizierte Organisation aufgefordert, eine schriftliche Stellungnahme abzuge-
ben, die innerhalb von 10 Arbeitstagen bei OnkoZert vorliegen muss. Entsprechend der vorgefundenen Situation ist OnkoZert berechtigt,
eine auRerplanmaRige Uberpriifung einzuleiten.

Beschwerden von Patienten/Angehdérigen, in denen die Versorgung in einer zertifizierten Organisation beméngelt wird, werden an die
Geschaftsstelle der Deutschen Krebsgesellschaft weitergeleitet. Die Geschaftsstelle der Deutschen Krebsgesellschaft bearbeitet diese
Beschwerde eigensténdig und erteilt ggf. gegentiber OnkoZert Anweisungen, wie diese Situation im Zertifizierungsprozess zu bertcksich-
tigen ist.

Nachweis QM-Zertifizierung

Seit dem Auditjahr 2017 stellt der Nachweis eines zertifizierten QM-Systems (sofern systemspezifisch nicht anders vorgegeben) keine
Voraussetzung mehr fir eine DKG-Zertifizierung dar. Die Empfehlung fir die Fortfiihrung und Implementierung eines zertifizierten QM-
Systems besteht weiterhin.

Anderungen am DKG-Zertifizierungssystem

Die legislative Zusténdigkeit fiir das Zertifizierungssystem liegt nicht bei OnkoZert, sondern bei der Deutschen Krebsgesellschaft. Diese
Vorgaben kénnen neben den Anforderungen an die zertifizierten Organisationen auch den Ablauf der Zertifizierung betreffen. Das Zertifi-
zierungssystem unterliegt einer standigen Weiterentwicklung, die Anderungen hervorrufen kénnen. Anderungen kénnen z.B. aufgrund
neuer Erkenntnisse oder gesetzlicher Anforderungen erforderlich sein. Diese Anderungen kénnen neue oder zusétzliche Anforderungen
an die Zertifizierung und somit an die zertifizierte Organisation bedeuten, zu deren Umsetzung OnkoZert und die zertifizierte Organisation
in einer definierten Ubergangszeit verpflichtet sind. Neben den Fachlichen Anforderungen an die zertifizierte Organisation (Erhebungsbo-
gen, Leitlinien, ...) kénnen die Anderungen auch den Ablauf bzw. die Organisation der Zertifizierung betreffen (z.B. Auditdauer, Gebilhren,

Zustimmung zur Veréffentlichung / Hinweise zur Datennutzung

OnkoZert und die auf dem jeweiligen Zertifikat ausgewiesenen Fachgesellschaften (z.B. DKG, DGS, ...) sind berechtigt, die zertifizierten
Zentren zu verdffentlichen. Diese Berechtigung umfasst u.a. die Veréffentlichung der auf dem Zertifikat und dem Stammblatt angegebenen
Daten und sonstige von den zertifizierten Organisationen bereitgestellten Informationen, die von allgemeinem Interesse sind (z.B. Studi-
enangebot). Die im Rahmen der Zertifizierung gewonnenen Informationen und Daten bzw. die von den zertifizierten Organisationen tber-
mittelten Angaben (z.B. Erhebungsbogen, Datenblatt, ...), einschlielich der personenbezogenen Daten, werden von OnkoZert und den
auf den jeweiligen Zertifikaten ausgewiesenen Fachgesellschaften zu Zwecken des Zertifizierungsverfahrens sowie fur Zwecke der wis-
senschaftlichen Forschung verarbeitet und genutzt (z.B. aufgezeichnet/aufbewahrt/aufbereitet/ausgewertet) und fir entsprechende Publi-
kationen und Vortrage der Forschungsergebnisse genutzt. Dabei werden personenbezogene Daten anonymisiert, sobald dies nach dem
Forschungszweck mdglich ist. Bis dahin werden die Merkmale gesondert gespeichert, mit denen Einzelangaben uber persénliche oder
sachliche Verhéltnisse einer bestimmten oder bestimmbaren Person zugeordnet werden kdnnen, und mit den Einzelangaben nur zusam-
mengefiuhrt, soweit der Forschungszweck dies erfordert. Personenbezogene Daten werden nur veroffentlicht, wenn der Betroffene einge-
willigt hat oder dies fiir die Darstellung von Forschungsergebnissen uber Ereignisse der Zeitgeschichte unerlasslich ist.
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Unabhéngiges Zertifizierungsinstitut
der Deutschen Krebsgesellschaft

Gartenstrae 24, D-89231 Neu-Ulm
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Allgemeine Bestimmungen Zertifizierung i onkozertde, info@onkozertde

Vertraulichkeit

OnkoZert ist zur Vertraulichkeit der im Rahmen des Zertifizierungsverfahrens erhaltenen Informationen und Daten verpflichtet. Der Aus-
tausch von Daten und Informationen zwischen OnkoZert, den vom Zentrum beauftragten QM-Zertifizierungsgesellschaften sowie den auf
den Zertifikaten ausgewiesenen Fachgesellschaften (z.B. DKG, DGS, ...) unterliegt nicht dieser Vertraulichkeit.

Haftung von OnkoZert

Schadenersatzanspriiche wegen Pflichtverletzungen von OnkoZert, deren gesetzlicher Vertreter oder Erfiillungsgehilfen (z.B. Fachexper-
ten) sind ausgeschlossen, es sei denn, OnkoZert, deren gesetzliche Vertreter oder Erfullungsgehilfen begehen die Pflichtverletzung vor-
satzlich oder grob fahrlassig. OnkoZert haftet nicht fiir beauftragte Fachexperten, die Leistungen im Rahmen des Zertifizierungsverfahrens
erbringen.

Wird einem Zentrum das Zertifikat nicht erteilt, ausgesetzt oder entzogen, dann haftet OnkoZert fiir keinerlei aufgetretene finanzielle oder
anderweitige Schaden. Das gleiche gilt bei einer unberechtigten Nichterteilung, Aussetzung oder Entziehung des Zertifikats.
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