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1.  VORSTELLUNG ZERTIFIZIERUNGSSYSTEM

Ziel und Grundlage des DKG Zertifizierungssystems ist
es, ein zertifiziertes Netzwerk zu schaffen, in dem die
betroffenen Patientinnen und Patienten umfassend,
interdisziplinär und berufsgruppenübergreifend auf Basis
der evidenzbasierten Leitlinien behandelt werden.

Die Behandlungsqualität innerhalb des Netzwerkes  
wird erfasst, ausgewertet und für eine kontinuierliche 
Qualitätsverbesserung im Rahmen der Auditverfahren 
genutzt.

1.1 Organigramm Zertifizierungssystem
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Legislative ï  Exekutive ï  Judikative

Die Deutsche Krebsgesellschaft (DKG) ist die Initiatorin
und Gestalterin des Zertifizierungssystems. Unter dem
Dach der DKG finden sich alle onkologisch tätigen
Fachgesellschaften, Arbeitsgemeinschaften, Berufs-
verbände und Patientenvertretungen wieder und legen
gemeinsam die fachlichen Anforderungen für die
Zertifizierung und die Weiterentwicklung des
Zertifizierungssystems fest.

Das Zertifizierungssystem teilt sich in Legislative,
Exekutive und Judikative. Die Zertifizierungs-
kommissionen repräsentieren hierbei die Legislative. In 
ihnen sind durchschnittlich 30 Mandatierte aus den 
Fachgesellschaften, Berufsverbänden, Arbeitsgemein-
schaften und der Selbsthilfe vertreten. Damit bündeln sie
die Expertise aller Fachgebiete, die onkologische
Patientinnen und Patienten behandeln. Die Mandatsträger
erarbeiten die Erhebungsbogen und die Kennzahlen-
bögen und damit die tumorspezifischen, auf den S3-
Leitlinien basierenden Anforderungen/ Kennzahlen für die
Zertifizierung.

Die Überprüfung der Umsetzung der Anforderungen in den
Auditverfahren (Exekutive) erfolgt durch onkologisch tätige
Fachexperten. Diese sind keine stimmberechtigten
Mitglieder der Zertifizierungskommission.
Damit sind Legislative und Exekutive klar voneinander 
getrennt. Für ihre Tätigkeit als Auditoren und
Auditorinnen haben die prüfenden Fachärzte eine 
spezielle Qualifizierung erhalten.

Die Entscheidung über die Zertifikatsvergabe (Judikative) 
wird in einem weiteren, unabhängigen Gremium, dem 
ĂAusschuss  Zertifikaterteilungñ getroffen. Im Ausschuss 
sind für jedes einzelne Verfahren drei ausgebildete 
Fachexperten verantwortlich, die in ihrer Bewertung frei 
und unabhängig sind. Die Zertifikate erteilt der 
Ausschuss ausschließlich auf Basis der Zentrums-
darlegungen und der von den Fachexperten erstellten 
Auditdokumentation.

Verantwortungsbereiche innerhalb des Zertifizierungssystems

Zertifizierungskommission

(Legislative)

Primäre Aufgabe der Zertifizierungskommission ist die Erstellung und 
Weiterentwicklung der fachlichen Anforderungen (Zertifizierungskriterien) sowie 
die Interpretation und Auslegung der Anforderungen. Die 
Zertifizierungskommission ist befugt, Änderungen in den fachlichen 
Anforderungen vorzunehmen.

OnkoZert

und 

Fachexperten  

(Exekutive)

Die Fachexperten übernehmen die Verwaltung und Steuerung des Zertifi-
zierungssystems. Als Fachexperten werden Fachärzte und Fachärztinnen 
bezeichnet, die für die Überprüfung der Organkrebszentren, Module und 
Onkologischen Zentren vor Ort ausgebildet und von den Vorsitzenden der 
Zertifizierungskomissionen hierfür anerkannt sind.

Ausschuss  

Zertifikaterteilung  

(Judikative)

Der Ausschuss Zertifikaterteilung ist ein von der Audit-Durchführung 
unabhängiges Gremium, das anhand der von den Fachexperten erstellten 
Audit-Dokumentation jedes einzelne Zertifizierungsverfahren auf korrekte 
Durchführung überprüft. Die Ausstellung eines Zertifikates setzt die 
Zustimmung des Ausschusses Zertifikaterteilung voraus.
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1.2 Gesundheitspolitische Rahmenbedingungen

a) Nationaler Krebsplan

Die  Rolle des Zertifizierungssystems innerhalb des Nationalen Krebsplans

Der Nationale Krebsplan wurde am 16. Juni 2008 vom 
Bundesministerium für Gesundheit (BMG) gemeinsam 
mit der Deutschen Krebsgesellschaft (DKG), der 
Deutschen Krebshilfe (DKH) und der Arbeitsgemein-
schaft Deutscher Tumorzentren (ADT) initiiert, um 
Problembereiche in der Krebsfrüherkennung und 
Krebsversorgung anzupacken. Dabei ist es gelungen, 
Länder, Krankenkassen, Rentenversicherung, Leistungs-
erbringer, Wissenschaft und Patientenverbände als 
engagierte Partner einzubinden und für eine Zusammen-
arbeit zu gewinnen, um die genannten Bereiche 
weiterzuentwickeln. Gemeinsam wird daran gearbeitet, 
dass alle an der Krebsbekämpfung Beteiligten ihre 
Aktivitäten wirksamer aufeinander abstimmen und 
zielorientiert umsetzen.

Das 3-Stufen-Modell der onkologischen  

Versorgung / Nationales  

Zertifizierungsprogramm der

Deutschen Krebshilfe und der Deutschen  

Krebsgesellschaft

Entsprechend der unterschiedlichen Aufgaben 
onkologischer Einrichtungen unterscheidet der Nationale 
Krebsplan  drei Zertifizierungsstufen: Organkrebszentren 
(C) sind auf  ein Organ oder ein Fachgebiet spezialisierte 
Zentren, Onkologische Zentren (CC) erstrecken sich auf 
mehrere Organe  oder Fachgebiete und Onkologische 
Spitzenzentren (CCC) sind Zentren mit zusätzlichen
Forschungsschwerpunkten.

Die Organkrebszentren stellen die breite Basis dar, die 
möglichst flächendeckend für die häufigen Tumorentitäten 
ï zum Beispiel Brust- oder Darmkrebs ï umgesetzt wird. 
Hingegen benötigen die Onkologischen Zentren einen 
höheren Grad an Spezialisierung, da hier die Expertise für 
mehrere und vor allem auch seltene Erkrankungen 
gebündelt wird und somit  keine flächendeckende 
Verteilung erreicht werden kann und muss. 
Dementsprechend sind die Onkologischen Spitzenzentren, 
die durch die Deutsche Krebshilfe begutachtet werden, mit 
ihrem Fokus auf Entwicklung innovativer Therapien und 
Etablierung neuer Standards, noch weiter zentralisiert und 
auf wenige Zentren bundesweit begrenzt. Sie stellen die 
schmale Spitze der Pyramide dar.

Für das gesamte Modell gilt jedoch, dass die Betreuung 
der Pat. unabhängig von der Versorgungsstruktur, also 
unabhängig davon, in welcher Einrichtung ï auf welcher 
Ebene des 3-Stufen-Modells ï die Behandlung erfolgt, den 
gleichen fachlichen Qualitätsanforderungen genügt [2].

Onkologische 
Spitzenzentren

Onkologische  
Zentren

Organkrebszentren

Für die vier Handlungsfelder des Nationalen Krebsplans 
haben Expertengruppen insgesamt 13 Zielepapiere mit 
den dazugehörigen Umsetzungsempfehlungen erarbeitet, 
deren  Ergebnisstand über das Bundesministerium für 
Gesundheit  regelmäßig überprüft wird.

Das Ziel 5 beschäftigt sich mit der Zertifizierung 
onkologischer Behandlungseinrichtungen. In dem 
Zielpapier wurde im Rahmen des 3-Stufen-Modells der 
onkologischen Versorgung erstmals eine Definition für 
zertifizierte Zentren erarbeitet: demnach sind zertifizierte 
Zentren Ăein Netz von qualifizierten und gemeinsam 
zertifizierten, interdisziplinären, transsektoralen und 
gegebenenfalls standortübergreifenden Einrichtungen, 
die é möglichst die gesamte Versorgungskette für 
Betroffene abbilden ...ñ [1].
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Der Qualitätszyklus in der Onkologie

Ausgehend von der Initiative des Nationalen Krebsplans (NKP) ist 
es gelungen, in der Onkologie einen Qualitätszyklus zu etablieren, 
der sowohl in der deutschen als auch in der europäischen 
Gesundheitsversorgung eine Vorreiterrolle einnimmt. 
Ausgangspunkt des Qualitätszirkels sind die evidenzbasierten 
Leitlinien (Ziel 6 NKP), die den aktuellen Stand des Wissens 
wiedergeben. Die zentralen Empfehlungen dieser Leitlinien sind 
in Form von Qualitätsindikatoren Voraussetzung für die 
Zertifizierung der Zentren des 3-Stufen-Modells (Ziel 5 NKP). Die 
über die Klinischen Krebsregister bzw. die Zentren generierten 
Behandlungsdaten (Ziel 8 NKP) werden ausgewertet und an die 
Leitliniengruppen zurückgemeldet, die damit wichtige
Informationen über den Grad der Implementierung der 
Leitlinieninhalte in den klinischen Alltag erhalten. Die 
Auswertungen werden aber auch an die zertifizierten Zentren 
zurückgespiegelt [3].

Die Zentren können somit ihre eigenen Ergebnisse mit 
den  Ergebnissen aller anderen Zentren vergleichen, 
können ihre Entwicklung über den zeitlichen Verlauf 
betrachten und vor allem im Audit mit den Fachexperten 
die auffälligen Qualitätsindikatoren-/Kennzahlen-
ergebnisse besprechen und geeignete Maßnahmen zu 
Qualitätsverbesserung festlegen. 

Mit dem dargestellten Qualitätszyklus des Nationalen 
Krebsplans  ist der Goldstandard der Qualitätssicherung, 
der Plan-Do-Check-Act-Zyklus, sicher im onkologischen 
Versorgungsalltag etabliert und führt im Sinne der Pat. zu 
einer transparenten Darstellung, Reflexion und ï wo 
notwendig ï Verbesserung der Qualität [4].

Nationaler Krebsplan

Handlungsfelder, Ziele

und Umsetzungsempfehlungen

www.bundesgesundheitsministerium.de

S3-Leitlinienempfehlungen  
und Qualitätsindikatoren

Zertifizierte Zentren
und Dokumentation

Auswertung
der Behandlungsqualität

Anforderungskataloge  
und Datenblätter

Mit der 2019 gestarteten Initiative zur Nationalen Dekade  
gegen Krebs möchte das Bundesministerium für Bildung 
und Forschung unter Beteiligung des Bundesgesundheits-
ministeriums die Krebsforschung und -prävention in 
Deutschland stärken und den Transfer von Forschungs-
ergebnissen in die klinische Praxis beschleunigen. Im 
Rahmen der Nationalen Dekade gegen Krebs befassen 
sich drei Arbeitsgruppen mit wichtigen Fragenstellungen

rund um die Prävention, Versorgung und Forschung. Die 
Arbeitsgruppe ĂWissen generieren durch Vernetzung von 
Forschung und Versorgungñ wird von Professor Olaf 
Ortmann, Präsident der Deutschen Krebsgesellschaft von 
2018-2020, geleitet und beschäftigt sich mit dem Prozess, 
wie das gegenseitige Lernen von Forschung und 
Versorgung in zertifizierten Zentren verbessert werden 
kann.

b) Nationale Dekade gegen Krebs
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d) Europäische Initiativen

Der Europäischen Kommission stehen als Finanzierungsinstru-
ment in ihrem Gesundheitsprogramm sogenannte Gemeinsame 
Maßnahmen (Joint Actions, JAs) zur Verfügung, die sich in der 
Onkologie u.a. mit der Definition von Versorgungsstrukturen und 
deren Qualitätssicherung befassen [5]. Die Deutsche Krebs-
gesellschaft ist seit 2014 gemeinsam mit dem Bundesministerium 
für Gesundheit (BMG) an der Ausgestaltung der Joint Actions 
beteiligt. Zu  nennen ist die Joint Action CanCon, die im Sinne der 
zertifizierten Zentren der Krebsgesellschaft die Anforderungen für 
onkologische Behandlungsnetzwerken definiert
(https://cancercontrol.eu/archived/uploads/images/Guide/pdf/
CanCon_Guide_FINAL_Web.pdf). Mit dem Ziel einer 
nachhaltigen Implementierung der CanCon - Ergebnisse,
wurde von 2018 - 2021  die Nachfolger ï Joint Action
Ăinnovative Partnership Action against Cancer (iPAAC, 
https://www.ipaac.eu )ñ implementiert. Das Arbeitspaket 10
ĂGovernance of Integrated and Comprehensive Cancer Careñ,
welches von der DKG und dem Bundesministerium für
Gesundheit geleitet wurde, erarbeitete die Anforderungen für
Comprehensive Cancer Care Networks und setzte diese im
Rahmen von zwei Pilotprojekten, am Niederschlesischen
Onkologie Zentrum in Wroclaw (Polen) und an der Charité
Universitätsmedizin in Berlin um (https://www.ipaac.eu/en/
work-packages/wp10/).

ĂGovernance of Integrated and Comprehensive Cancer Careñ, 
welches von der DKG und dem Bundesministerium für
Gesundheit geleitet wurde, erarbeitete die Anforderungen für
Comprehensive Cancer Care Networks und setzte diese im
Rahmen von zwei Pilotprojekten, am Niederschlesischen
Onkologie Zentrum in Wroclaw (Polen) und an der Charité Uni-
versitätsmedizin in Berlin um (https://www.ipaac.eu/en/work-
packages/wp10/). Die Umsetzungserfahrungen wurden in
Handlungsempfehlungen übersetzt, die die Mitgliedsstaaten
unterstützen, onkologische Versorgung zu gestalten und zu
steuern. Dabei bringt die DKG ihre Erfahrungen aus dem
Zertifizierungssystem, das das größte in Europa ist, in die
Arbeit ein. Die Historie mit den aufeinander aufbauenden Jas
zeigt, dass auf europäischer Ebene nachdrückliche
Anstrengungen unternommen werden, um in der Onkologie
einen europaweiten Standard zu definieren [5] [6] [7].
In der neusten Joint Action "Creation of National
Comprehensive Cancer Centres and EU Networking" sollen
alle notwendigen administrativen und fachlichen
Voraussetzungen zum Aufbau des EU-CCC-Netzwerkes
vorbereitet werden. Der Fokus liegt insbesondere auf den Aus-
und Aufbau von hoher onkologischer Versorgungsqualität für
alle Patient*innen. Die DKG hat erneut die Leitung eines
Arbeitspaketes mit dem Titel ĂOrganization of comprehensive,
High-Quality Cancer Care in Comprehensive Cancer Care
Networks (CCCNs)ñ inne.

1.3 Ergebnisqualität der zertifizierten Zentren

Zertifizierte Zentren gewährleisten Qualität für alle 
Diagnostik- und Behandlungsschritte einer onkologischen 
Erkrankung. Mit ihrer Arbeit fördern sie die Anwendung 
der evidenzbasierten Leitlinien und die Umsetzung eines 
Plan-Do-Check-Act-Zyklus für eine stetige Qualitäts-
verbesserung. Eine Reihe von Publikationen mit Daten aus 
Klinischen Krebsregistern, Krankenkassen und der DRG-
Statistik zeigt eine höhere Qualität der Behandlung in
zertifizierten Zentren. Es zeigt sich unter anderem, dass
das Überleben der betroffenen Pat. verbessert, die
Krankenhaussterblichkeit nach Operation verringert
(Lungen- und Darmkrebszentren), das OP-Ergebnis
verbessert und Komplikationsraten sinken

(Darmkrebszentren), die Kosteneffektivität im Sinne von
geringeren Behandlungskosten bei gleichzeitig
verbessertem Gesamtüberleben erhöht ist
(Darmkrebszentren, Kopf-Hals-Tumor-Zentren) und die 
frühfunktionellen Outcome-Parameter verbessert 
(Prostatakrebszentren) sind, wenn die Behandlung in 
einem zertifizierten Zentrum erfolgte [8-25]. Zudem zeigte
die vom Innovationsfonds geförderte WiZen-Studie
("Wirksamkeit der Versorgung in onkologischen Zentren")
auf Basis von Krankenkassen- und Krebsregisterdaten
Überlebensvorteile zertifizierter Zentren gegenüber nicht-
zertifizierten Häusern in allen untersuchten Tumorentitäten.
[26]
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c) European Cancer Centres

In den letzten Jahren hat das Interesse am 
Zertifizierungssystem in und außerhalb Europas stetig 
zugenommen und damit auch die Zahl zertifizierter 
Zentren im Ausland (Stand April 2023: 174 zertifizierte 
Standorte in der Schweiz, Österreich,  Luxemburg, Italien, 
und Polen). Parallel dazu hat die Europäische Kommission 
ihre Aktivitäten im Bereich Onkologie intensiviert (siehe d). 
Beide Entwicklungen haben dazu geführt, dass die Deutsche 
Krebsgesellschaft 2016 das

Zertifizierungssystem der European Cancer Centres 
(ECC) (http://ecc-cert.org) initiiert hat. Im Kontext des 
europäischen Verfahrens werden die im oberen Abschnitt 
beschriebenen Ziele der Zertifizierung (Qualitätszyklus) 
nun europaweit umgesetzt und die Qualität der 
onkologischen Versorgung länderübergreifend vergleichbar. 
Die Weiterentwicklung des europäischen Zertifizierungs-
systems mit Fachgesellschaften ist ein zentrales 
Themenfeld des Bereichs Zertifizierung.

https://cancercontrol.eu/archived/uploads/images/Guide/pdf/CanCon_Guide_FINAL_Web.pdf
https://cancercontrol.eu/archived/uploads/images/Guide/pdf/CanCon_Guide_FINAL_Web.pdf
https://www.ipaac.eu/
https://www.ipaac.eu/en/work-packages/wp10/
https://www.ipaac.eu/en/work-packages/wp10/
https://www.ipaac.eu/en/work-packages/wp10/
https://www.ipaac.eu/en/work-packages/wp10/
http://ecc-cert.org/


1.4 Historie des Zertifizierungssystems

Den Anstoß, ein Zertifizierungssystem in Deutschland 
aufzubauen, gaben nationale und internationale Analysen der 
Behandlung von Brustkrebspatientinnen. Die Unter-
suchungen zeigten, dass zum einen medizinisch nicht 
erklärbare Variationen und Abweichungen der Therapie des 
Mammakarzinoms von den damals anerkannten 
Behandlungsleitlinien auftraten. Gleichzeitig  gab es auf 
europäischer Ebene erhebliche Unterschiede in der 
Überlebensrate von Brustkrebspatientinnen [27]. Der 
Sachverständigenrat für die Konzertierte Aktion im

Gesundheitswesen sah sich zum Handeln aufgefordert und
forderte eine effektivere Zusammenarbeit aller beteiligten
Akteure [28].

Als Konsequenz erarbeiteten die Deutsche Krebsgesell-
schaft (DKG) und die Deutsche Gesellschaft für Senologie 
interdisziplinäre Anforderungen für eine Zertifizierung von 
Brustkrebszentren. Die Zertifizierung soll die Behandlung 
onkologischer Patientinnen und Patienten so verbessern, 
dass sie in jeder Phase ihrer Erkrankung eine Behandlung 
von höchster Qualität erfahren.

Grundlage für die Zertifizierungen ist seit 2003
ein Erhebungsbogen, in dem dieser Gedanke einer
umfassenden Versorgung onkologischer Pat., also einer
Versorgung der Pat. von der Diagnose über die Therapie bis
hin zur Nachsorge, in Form von fachlichen Anforderungen
abgebildet ist, die bei der Zertifizierung erfüllt werden
müssen. Damit wurde ein Paradigmenwechsel eingeleitet,
von der alleinig fachspezifischen Betrachtungsweise hin zu
einer interdisziplinären und berufsgruppenübergreifenden
Zusammenarbeit aller Fachdisziplinen. In den
darauffolgenden Jahren wurde dieser Netzwerkgedanke
auch auf andere Tumorentitäten ausgeweitet. Nach dem
Vorbild der Brustkrebszentren entstanden die heute
bekannten Organkrebszentren für häufige Tumorentitäten
[29].

Im Zuge der Weiterentwicklung des Gesamtkonzepts und 
der  Initiierung des Nationalen Krebsplans entstand das 
Dreistufen-modell mit Organkrebszentren (C), 
Onkologischen Zentren (CC) und Onkologischen 
Spitzenzentren (CCC) (siehe Seite 6). Zertifizierte Zentren ï 
egal auf welcher Stufe ï sind Netzwerke aus stationären 
und ambulanten Einrichtungen, in denen alle an der
Behandlung eines Krebspat. beteiligten Fachrichtungen eng 
zusammenarbeiten.

Dabei müssen die zertifizierten Zentren regelmäßig 
nachweisen, dass sie die fachlichen Anforderungen für die 
Behandlung einer Tumorerkrankung erfüllen (Audit). Der 
Nutzen eines Onkologischen Zentrums muss unmittelbar für 
den Pat. spürbar sein.

201620152010 20112006 20082003 2017 2018 2019
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Netzwerkbildung am Beispiel eines Hautkrebszentrums

Hautkrebs Screening
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Systemische Therapie
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Niedergelassene Ärzte

Pathologie
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Diagnostik
Radiologie

Sozialarbeit  

Dermatologie

Was ist ein Onkologisches Zentrum?

In einem Onkologischen Zentrum werden eine Vielzahl
von Tumorerkrankungen behandelt (Definition Nationaler
Krebsplan). Das bedeutet, dass für die Zertifizierung ein
ausreichend großer Geltungsbereich des Zentrums
nachgewiesen werden muss.
Der Geltungsbereich wird im Rahmen der Auditierung
mit Hilfe der Erhebungsbögen für die spezielle
Tumorentität überprüft und auf dem veröffentlichten
Zertifikat explizit beschrieben.
Damit werden zwei bedeutende Ziele umgesetzt: Zum
einen wird verhindert, dass sich Kliniken oder Praxen
als Onkologisches Zentrum bezeichnen, obwohl sie nur
einen kleinen Teil des onkologischen Spektrums
abbilden. Zum anderen wird durch die genaue
Kenntlichmachung des Geltungsbereichs auf dem

Zertifikat sichergestellt, dass der Patient erkennen 
kann, dass sich keine nicht-zertifizierten 
Tumorentitäten unter dem Gütesiegel Onkologisches 
Zentrum verbergen [30]. Damit wird eine faire und 
notwendige Transparenz im Sinne der Pat. erreicht. 
Die optimale Behandlung einer Krebserkrankung kann 
im zertifizierten Netzwerk nur durch die 
Zusammenarbeit der unterschiedlichen Fachbereiche 
und Abteilungen erreicht werden, die ihre Expertise z. 
B. in den Tumorkonferenzen  einbringen. Wie dieser 
Austausch in den Tumorkonferenzen funktioniert, ist 
nicht Teil der Zertifizierung. Lediglich die Funktionalität 
und Ergebnisse der interdisziplinären Absprachen 
werden überprüft. Damit wird den Zentren  die Freiheit 
gelassen, die Zentrumsstrukturen eigenständig zu 
organisieren.

ONKOLOGISCHES ZENTRUM

Fort-/Weiter-  
bildung

Studien-  
management

Tumor-  
dokumentation

Tumor-  
konferenzen

Öffentlich-
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Die Auditierung vor Ort wird von den Fachexperten durchgeführt. Der Vor-
lauf für die Beauftragung/Benennung des Auditteams in Bezug zum 
geplanten Audittermin beträgt 2-4 Monate. Die Bestätigung der Audit-

termine setzt die Verfügbarkeit der erforderlichen Fachexperten voraus.

Beauftragung  
Fachexperten

Dauer: ca. 2-4 Wochen

Anhand der vorliegenden Informationen werden von OnkoZert die Vollständigkeit der 
Daten  sowie die grundsätzliche Erfüllung der strukturellen Voraussetzungen 
überprüft. Bei einem  positiven Bescheid ist die Zulassung zur Zertifizierung gegeben.

Eingangsbewertung  
Anfrage

Dauer: ca. 1-3 Wochen

Ziel der Bewertung des Erhebungsbogens ist die Identifizierung 
möglicher kritischer Strukturmerkmale vor dem Audit, die den Erfolg
der Zertifizierung im Grundsatz gefährden können. Die schluss-
endliche Bewertung des Onkologischen Zentrums erfolgt bei der
Auditdurchführung vor Ort.

Bewertung
Erhebungsbogen

Dauer: ca. 2-3 Wochen

Vom Zentrum zu bearbeiten sind neben dem Erhebungs-
bogen ĂOnkologisches Zentrumñ die organspezifischen 
Darlegungen ausgehend vom Geltungsbereich (z.B. Einzel-
Erhebungsbögen  Organe incl. Darlegungen Nachweisstufe 
ĂSñ oder ĂTñ). Aufgrund möglicher Querverweise müssen die 
Unterlagen gesamtheitlich und mind. zwei Monate vor dem 
Audit eingereicht werden.

Einreichung 
Erhebungs-  bögen 
(inkl. Anlagen)

Basierend auf den vom Zentrum eingereichten Erhebungsbögen (inkl. Anlagen)  
erfolgt das Vorgespräch zwischen dem Klinikum und OnkoZert. Ziel dieses Ge-
sprächs  ist die Identifikation von Schwachstellen und kritischen Punkten, die 
den Erfolg der  Zertifizierung gefährden könnten. Darüber hinaus werden das 
weitere Vorgehen sowie die grobe Auditplanung besprochen und abgestimmt.

Vorgespräch  

Dauer: 1 Tag

Die Strukturanalyse umfasst die bisher vorgenommenen Betrachtungen (z.B. Eingangsbewertung, 
Bewertung Erhebungsbögen und Vorgespräch). Das Gesamtergebnis wird in dem Dokument 
ĂBewertung Erhebungsbogen Onkologisches Zentrumñ zusammengefasst. Ein positives Ergebnis 
ist Voraussetzung für  die Zulassung zur Auditierung vor Ort.

Abschluss
der Strukturanalyse

Die aus der Strukturanalyse resultierenden Hinweise (z.B. dokumentiert in der Bewertung der 
Erhebungsbögen) werden vom Klinikum intern ausgewertet und für die konkrete Vorbereitung 
des Audits genutzt. Sofern Auflagen ausgesprochen wurden, können nachträgliche 
Bewertungen im Vorfeld des Audits erforderlich sein.

Bearbeitung Hinweise
und Auflagen

Dauer: ca. 2-5 Wochen

Von Seiten des Klinikums werden die Anfragedaten (z.B. Zertrechner, Zentrumsmatrix) eingereicht. 
Diese werden von OnkoZert auf Vollständigkeit/Korrektheit überprüft und in Abstimmung mit dem 
Klinikum ggf. ergänzt.

Abstimmung  
Anfragedaten

Dauer: ca. 3-8 Wochen

1.5 Zeitlicher Ablauf

Der zeitliche Ablauf der Zertifizierung eines 
Onkologischen  Zentrums (OZ) wird von einer Reihe von 
Faktoren bestimmt,  die die Dauer und den Umfang der 
Vorbereitungen beeinflussen. Wichtig ist natürlich die 
Größe des OZ und damit  die Anzahl der zu

betrachtenden Versorgungseinheiten innerhalb des zu 
zertifizierenden Netzwerks. Aber auch die  Beauftragung 
der Fachexperten, deren Anzahl in Abhängigkeit von 
dem Audit zwischen 2 und 8 Personen variieren  kann, 
muss erfolgreich koordiniert werden.

1. Monat 2. Monat 3. Monat 5. Monat4. Monat 6. Monat
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Gemäß dem Auditplan werden die zentralen Bereiche des Onkologischen Zentrums sowie die im 
Geltungsbereich ausgewiesenen Tumorentitäten auf Organebene betrachtet. Das Audit endet mit 
einer Empfehlung der Fachexperten über die Erteilung bzw. über die Nicht-Erteilung des 
Zertifikats. Hierbei sind organspezifische Differenzierungen möglich.

Audit vor Ort  

Dauer: ca. 2 Tage

Nach Abschluss des Verfahrens vor Ort erstellen die Fachexperten Auditberichte für die 
zentralen Strukturen sowie für die einzelnen Organe. Die Empfehlung hinsichtlich der 
Zertifikaterteilung erfolgt in schriftlicher Form.

Wird bei der Auditierung vor Ort eine Nicht-
konformität mit den Anforderungen der 
Erhebungsbögen festgestellt, so spricht der 
Fachexperte  eine Abweichung aus. Das 
Zentrum hat dann ï beginnend mit dem 
Audittag ï drei Monate Zeit, diese zu beheben.

Behebung Abweichungen  

Dauer: max. 3 Monate

Die Behebung der Abweichungen wird von dem 
Fachexperten überprüft. Dies kann anhand einer 
Dokumentenprüfung (Sichtung eingereichter Nach-
weise) oder in  Form eines Nachaudits (erneute 
Auditierung vor Ort) geschehen. Eine positive Behe-
bung ist Voraussetzung für die Zertifikaterteilung.

Bewertung  
Abweichungen

Dauer: ca. 1-2 Wochen

Die gesamten Auditunterlagen werden zur Bewertung an den 
Ausschuss Zertifikaterteilung versandt. Anhand der Audit-
Dokumentation  entscheidet das von der Audit-Durchführung 
unabhängige Gremium endgültig über die Zertifikaterteilung.

Bewertung Ausschuss
Zertifikaterteilung

Dauer: ca. 2-3 Wochen

Die Gültigkeit des Zertifikates beträgt nach Erstzertifizierung 3,5 Jahre. 
Nach Erhalt des Zertifikats kann sich das Klinikum als ĂOnkologisches 
Zentrum mit Empfehlung der Deutschen Krebsgesellschaft e. V.ñ
bezeichnen.

Zertifikatausstellung/
-zusendung

Dauer: ca. 1 Woche

In Abstimmung mit dem Klinikum und den Fachexperten erstellt OnkoZert den Auditplan. Dieser enthält 
den zeitlichen Ablauf der Begehung der einzelnen Bereiche und Räumlichkeiten des Klinikums vor Ort.

Erstellung Auditplan  

Dauer: ca. 1-2 Wochen

7. Monat 8. Monat 9. Monat 10. Monat 11. Monat 12. Monat

Erstellung Auditbericht  

Dauer: ca. 2-3 Wochen
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Zertifikat Onkologisches Zentrum

Das Zertifikat eines Onkologischen Zentrums besteht aus 
dem Hauptzertifikat und einer Anlage. In der Anlage ist 
der Geltungsbereich des Onkologischen Zentrums 
abgebildet, auf dem die Organbereiche

(siehe Organigramm, Seite 5) aufgeführt sind, die 
entsprechend den Vorgaben des Zertifizierungssystems 
qualitätsgesichert und interdisziplinär versorgt werden.
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