Ausfiihrungsbestimmungen
Zertifizierung OZK DOC CERT®

DOC-CERT AG T
Casa Loredana, Rheinstr, 17

CH-8280 Kreuzlingen

Durch diese Bestimmungen wird die Durchfiihrung von Doc-Cert-Zertifizierungsverfahren geregelt.
Diese Bestimmungen sind sowohl fiir Doc-Cert als auch fiir die im Zertifizierungsprozess befindli-
chen Zentren verbindlich.

Fachgutachter

Die Doc-Cert-Zertifizierungen werden von sogenannten Fachgutachtern durchgefihrt. Die Ausbildung, Be-
nennung und Beauftragung eines Fachgutachters erfolgt durch Doc-Cert. Das Zentrum kann einmalig ohne
Begrindung den benannten Fachgutachter ablehnen. Fir den Fall, dass ein Fachgutachter unmittelbar vor
oder wahrend des Audits ausfallt, wird von Doc-Cert ein anderer Fachgutachter beauftragt bzw. der Audit-
termin wird verschoben.

Bewertung Anforderungskatalog

Im Vorfeld der Erstzertifizierung wird der Anforderungskatalog durch das Zentrum bearbeitet. Durch den
Doc-Cert-Fachgutachter wird auf Basis des bearbeiteten Anforderungskatalogs eine Empfehlung hinsichtlich
der Fortfiihrung des Zertifizierungsverfahrens gegeben. Diese Empfehlung hat keinerlei Verbindlichkeit hin-
sichtlich einer erfolgreichen Zertifizierung, d.h. trotz positiver Empfehlung kann das Ergebnis der Zertifizie-
rung negativ sein. Fir die Bearbeitung des Anforderungskatalogs sind Fristen zu beachten (siehe Abschnitt
Fristen).

Zertifikatserteilung/-verlangerung
Der fir die Durchfuhrung des Zertifizierungsverfahrens beauftragte Fachgutachter spricht zum Abschluss
von Erstzertifizierungsaudits und Wiederholungsaudits (Re-Zertifizierung) eine Empfehlung hinsichtlich Zerti-
fikatserteilung/-verlangerung aus und dokumentiert diese im Auditbericht. Anhand der durch die Fachgutach-
ter erstellten Auditdokumentation Uberprift die Zertifizierungskommission, ob die Voraussetzungen fir eine
Zertifikatserteilung gegeben sind, und erteilt bei positivem Ergebnis das Zertifikat. Durch die Zertifizierungs-
kommission kdénnen Auflagen fir die Zertifikatserteilung ausgesprochen werden. Voraussetzungen fir die
Zertifikatserteilung sind:

o Erfullung der Zertifizierungsanforderungen.

e Oder: Behebung samtlicher im Audit festgestellter Abweichungen (Bewertung Behebung offener

Abweichungen durch den Fachgutachter).

e Oder: Erfullung samtlicher durch die Zertifizierungskommission ausgesprochener Auflagen.
Zertifikatslaufzeit betragt 3 Jahre plus 6 Monate (maximale Bearbeitungszeit allfélliger Beanstandungen).
Re-Zertifizierungen erfolgen nach 3 Jahren zum Stichtag (letzter Audittag des Vorintervalls). Die Gultigkeits-
dauer kann durch die Zertifizierungskommission individuell reduziert werden, z.B. wenn die langfristige Erful-
lung der Fachlichen Anforderungen nicht eindeutig sichergestellt ist.

Nutzung des Zertifikats

Das Zertifikat darf flir Werbezwecke und fur die Auendarstellung verwendet werden. Der Geltungsbereich
des Zertifikates ist auf dem Zertifikat angegeben. Eine missbrauchliche Verwendung des Zertifikats kann zur
Aussetzung bzw. zum Entzug des Zertifikats fuhren.

Behebung von Abweichungen

Werden im Rahmen eines Erstaudits, QS-Uberwachung oder einer Re-Zertifizierung Abweichungen von
Seiten der Fachgutachter definiert, dann sind diese Abweichungen innerhalb einer festgelegten Frist zu be-
heben (siehe Abschnitt Fristen). Der Nachweis Uber die Behebung einer Abweichung erfolgt durch die Be-
wertung eingereichter Unterlagen oder Uber ein Nachaudit. Die Art der Nachweiserbringung wird durch die
Fachgutachter bestimmt.
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Aufrechterhaltung des Zertifikats

Die Aufrechterhaltung des Zertifikats setzt voraus, dass jahrlich eine QS-Datenliiberwachung und mindes-
tens alle 3 Jahre eine Re-Zertifizierung durchgefiihrt werden. Die Durchfiihrung von Uberwachungen und
Re-Zertifizierungen ist an Fristen gebunden (siehe Abschnitt Fristen). Falls das Zentrum die Durchflihrung
der Uberwachungen- bzw. Audits nicht in dem erforderlichen Umfang/Zeitraum erméglicht oder falls die in
diesen Audits festgestellten Abweichungen nicht fristgerecht durch das Zentrum behoben werden, kann von
Doc-Cert das Verfahren der Zertifikatsaussetzung bzw. des Zertifikatsentzuges eingeleitet werden.

Fristen

Fur Doc-Cert-Zertifizierungsverfahren gelten folgende Fristen. Bei Verletzung von Fristen ist Doc-Cert be-

rechtigt, das Verfahren Zertifikatsaussetzung oder Zertifikatsentzug einzuleiten.

¢ Anforderungskatalog
Das Zentrum reicht 6 Wochen vor dem geplanten Termin den Anforderungskatalog ein und erhalt dann
eine schriftliche Bewertung. Innerhalb von 6 Monaten nach Erstellung dieser Bewertung hat das Audit vor
Ort stattzufinden. Wird diese 6 Monatsfrist Gberschritten, ist der Anforderungskatalog vom Zentrum zu ak-
tualisieren. Es findet eine erneute Bewertung statt.

¢ Behebung von Abweichungen
Der Nachweis Uber die Behebung von Abweichungen bzw. die Durchflihrung von Nachaudits missen in-
nerhalb von 3 Monaten ausgehend vom Datum des Audits durch das Zentrum erbracht werden.

e QS-Dateniiberwachung
6 Monate nach Ablauf des Kalenderjahres muss das Zentrum die QS-Daten bereitstellen.

¢ Terminierung Re-Zertifizierung
Zum Stichtag der Erst- oder Re-Zertifizierung (letzter Audittag). Ist bei der Erstzertifizierung ein Nachaudit
erforderlich, dann bezieht sich der Stichtag ebenfalls auf den letzten Tag der Erstzertifizierung, an dem
die Abweichung(en) ausgesprochen wurden.

Pflichten des Zentrums

Das Zentrum verpflichtet sich, die erforderlichen Voraussetzungen fur die Durchflihrung der einzelnen Zerti-
fizierungstatigkeiten zu schaffen. Hierzu gehdren insbesondere die Bereitstellung und der Zugang zu samtli-
chen fiir die Uberprifung der Anforderungen erforderlichen Daten und Informationen. Fir die Abwicklung
des Zertifizierungsverfahrens ist von Seiten des Zentrums ein Ansprechpartner zu benennen. Das Zentrum
ist ebenfalls daflr verantwortlich, dass bei Audits vor Ort die erforderlichen Ansprechpartner fir Befragungen
zur Verfugung stehen. Die erforderlichen Voraussetzungen sind insbesondere bei internen/externen Be-
handlungspartnern sicherzustellen. Das Zentrum verpflichtet sich, die Einhaltung der fir den Kooperations-
partner relevanten Anforderungen zu Uberwachen, und bei Erkennung bestehender Abweichungen geeigne-
te MaRnahmen zu deren Behebung einzuleiten. Im Vorfeld von Re-Audits sind vom Zentrum aktualisierte
Unterlagen fristgerecht einzureichen. Die Fristen werden dem Zentrum im Rahmen der Vorbereitung des
Audits mitgeteilt. Das Zentrum hat Doc-Cert tiber wesentliche Anderungen zeitnah schriftlich zu informieren
(z.B. Tragerwechsel, Anderung Leiter Zentrum). Des Weiteren ist Doc-Cert schriftlich zu unterrichten, wenn
die Erflllung zentraler Fachlicher Anforderungen vom Zentrum nicht mehr sichergestellt werden kann bzw.
zum Entzug oder Aussetzung des Zertifikats flihren konnen.

Qualitatssicherung

Das Zentrum verpflichtet sich, an vorgesehenen Qualitatssicherungsmafinahmen im Rahmen der Zertifizie-
rung teilzunehmen und die entsprechende Datenerfassung sicherzustellen. Zur Erstzertifizierung muss die
Datenerfassung begonnen sein. In den Folgejahren muss das jeweils abgelaufene Kalenderjahr vollstandig
erfasst vorliegen. Der Doc-Cert Fachgutachter bewertet wahrend der Zertifizierung vor Ort die Qualitat der
erfassten Daten anhand von Stichproben.
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Aussetzung der Zertifizierung

Eine Aussetzung der Zertifizierung kann erfolgen, wenn die Erfiillung der Zertifizierungsanforderungen nicht

sichergestellt ist bzw. wenn erhebliche Zweifel an der zukiinftigen Erfillung der Zertifizierungsanforderungen

bestehen. Gegenlber dem ,Zertifikatsentzug“ besteht bei der ,Aussetzung des Zertifikates® ein berechtigtes

Vertrauen, dass die Erfullung der Zertifizierungsanforderungen in einem definierten Zeitraum wieder sicher-

gestellt werden kann. Die Aussetzung der Zertifizierung kann von dem Ausschuss Zertifikatserteilung veran-

lasst werden oder auf Wunsch des zertifizierten Zentrums erfolgen. Grinde fur eine Aussetzung sind z.B.

o Voraussetzungen fir die zuklnftige Erflllung zentraler Zertifizierungsanforderungen sind (teilweise) nicht
gegeben

e Mdglichkeiten fiir eine fristgerechte und ordnungsgeméaBe Durchfilhrung von Uberwachungen / Re-
Zertifizierungen sind nicht gegeben

¢ Abweichungen werden nicht fristgerecht behoben bzw. der Nachweis hierzu nicht fristgerecht erbracht

e Geblhren fir das Zertifizierungsverfahren werden nicht entrichtet

o Verstolie gegen die in diesem Dokument festgelegten Bestimmungen.

Die Dauer der Aussetzung wird durch die Zertifizierungskommission bestimmt und kann max. 6 Monate be-

tragen. Die Bedingungen, unter denen die Aussetzung des Zertifikats beendet werden kann (z.B. erfolgrei-

ches Nachaudit), werden dem Zentrum schriftlich mitgeteilt. Erfolgen innerhalb des festgelegten Zeitraumes

nicht die erforderlichen MaRnahmen zur Einsetzung des Zertifikats, dann ist Doc-Cert berechtigt, das Verfah-

ren Zertifikatsentzug einzuleiten. Bei Aussetzung 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 entfernt.

Zertifikatsentzug

Einem zertifizierten Zentrum kann das Zertifikat innerhalb der auf dem Zertifikat ausgewiesenen Gliltigkeits-
dauer entzogen werden. Bei dem ,Zertifikatsentzug“ besteht gegentber der ,Aussetzung des Zertifikates"
kein ausreichendes Vertrauen bzw. die Voraussetzungen werden als unzureichend angesehen, dass die
Erflllung der Zertifizierungsanforderungen in einem definierten Zeitraum wieder sichergestellt werden kann.
Die moéglichen Griinde flr einen Zertifikatsentzug sind mit denen fir die ,Aussetzung der Zertifizierung“ iden-
tisch (siehe Abschnitt “Aussetzung der Zertifizierung®).

Uber einen mdglichen Zertifikatsentzug entscheidet die Zertifizierungskommission. Bevor ein Zertifikatsent-
zug ausgesprochen wird, hat das Zentrum die Moglichkeit, zu den kritischen Punkten eine Stellungnahme
abzugeben. Die durch die Zertifizierungskommission getroffene Entscheidung wird dem Zentrum schriftlich
mitgeteilt. Entsprechend dem Absatz ,Einspruch / Beilegung von Streitfallen“ kann das Zentrum Einspruch
gegen diese Entscheidung einlegen. Bei Entzug des Zertifikates ist das Zentrum nicht mehr berechtigt, Zerti-
fikate oder Hinweise auf die Zertifizierung fur interne und externe Zwecke (z.B. Darstellung im Internet) zu
verwenden. Das Zentrum wird aus der Liste der zertifizierten Zentren entfernt.

Beendigung Zertifizierungsverfahren

Das Zertifizierungsverfahren kann auf Wunsch des Zentrums beendet werden. Dies ist Doc-Cert mindestens
12 Monate vor der auf dem Zertifikat angegebenen Gliltigkeitsdauer schriftlich mitzuteilen.

Bei Beendigung des Zertifizierungsverfahrens ist das Zentrum nicht mehr berechtigt, Zertifikate oder Hinwei-
se auf die Zertifizierung fur interne und externe Zwecke zu verwenden. Das Zentrum wird aus der Liste der
zertifizierten Zentren entfernt.

Einspruch / Beilegung von Streitfallen

Ist das Zentrum mit der Bewertung/Entscheidung eines Fachgutachters nicht einverstanden, dann kann das
Zentrum Einspruch gegen diese Bewertung/Entscheidung einlegen. Der Einspruch ist innerhalb von 20 Ka-
lendertagen nach dem jeweiligen Audit bzw. nach dem Versanddatum einer schriftlichen Bewertung (z.B.
Auditbericht) schriftlich an Doc-Cert zu richten. Die Bewertung dieses Einspruches sowie die Festlegung
einer Entscheidung erfolgt durch die Zertifizierungskommission. Der Vorsitzende der Zertifizierungskommis-
sion trifft eine Entscheidung bzw. klart die Situation in einem Expertenkreis oder innerhalb der Zertifizie-
rungskommission. Eine direkte Kontaktierung des Vorsitzenden der Zertifizierungskommission ohne Einbe-
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zug der Zertifizierungskommission ist nicht vorgesehen. Die Entscheidung der Zertifizierungskommission ist
endguiltig und verbindlich.

Bearbeitung von Beschwerden

Werden an Doc-Cert Beschwerden gerichtet, die sich auf Zertifikatsmissbrauch oder andere schwerwiegen-
de Verletzungen gegenuber den glltigen Zertifizierungsanforderungen beziehen, dann ist Doc-Cert verpflich-
tet, diese Beschwerden zu bearbeiten. In der Regel werden nur schriftiche Beschwerden bearbeitet, deren
Herkunft bekannt ist. Das betroffene Zentrum wird schriftlich Gber die eingegangene Beschwerde informiert.
Des Weiteren wird das Zentrum aufgefordert, eine schriftliche Stellungnahme abzugeben, die innerhalb von
10 Arbeitstagen bei Doc-Cert vorliegen muss. Entsprechend der vorgefundenen Situation ist Doc-Cert be-
rechtigt, eine auBerplanmaRige Uberpriifung einzuleiten. Beschwerden von Patienten, in denen die Versor-
gung an einem zertifizierten Zentrum bemangelt wird, werden an den zustandigen Fachgutachter weiterge-
leitet. Der Fachgutachter ist in diesem Fall verpflichtet, die in der Beschwerde angesprochene Situation zu
bewerten und im Auditbericht hierzu Stellung zu nehmen.

Anderungen am Zertifizierungssystem

Das Zertifizierungssystem unterliegt einer stéandigen Weiterentwicklung, welche Anderungen hervorrufen
kann. Anderungen kénnen z.B. aufgrund neuer Erkenntnisse oder gesetzlicher Anforderungen erforderlich
sein. Diese Anderungen kénnen neue oder zuséatzliche Anforderungen an die Zertifizierung und somit an das
Zentrum bedeuten, zu deren Erfiillung das zertifizierte Zentrum in einer definierten Ubergangszeit verpflich-
tet ist.

Zustimmung zur Veréffentlichung / Datennutzung

Doc-Cert ist berechtigt, die Namen der zertifizierten Zentren zu veroffentlichen.

Die im Rahmen der Zertifizierung gewonnenen und bereitgestellten Daten dirfen von Doc-Cert anonym auf-
bereitet/ausgewertet werden. Die Zentren stimmen der Verwertung, der aus dem Datenmanagement der
Zertifizierung bisher gewonnenen Ergebnisse, in medizinischen/wissenschaftlichen Veroffentlichungen durch
die Doc-Cert / OKZ zu.

Vertraulichkeit

Doc-Cert ist zur Vertraulichkeit bzgl. der im Rahmen des Zertifizierungsverfahrens erhaltenen Informationen
und Daten verpflichtet. Doc-Cert ist befugt, die im Rahmen der Zertifizierung erhaltenen Informationen und
Daten aufzuzeichnen, auszuwerten und aufzubewahren.

Haftung von Doc-Cert

Schadenersatzanspriiche wegen Pflichtverletzungen von Doc-Cert, deren gesetzlicher Vertreter oder Erfiil-
lungsgehilfen sind ausgeschlossen, es sei denn, Doc-Cert, deren gesetzliche Vertreter oder Erfiillungsgehil-
fen begehen die Pflichtverletzung vorsatzlich oder grob fahrlassig. Doc-Cert haftet nicht fir beauftragte
Fachgutachter, die Leistungen im Rahmen des Zertifizierungsverfahrens erbringen.

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

Ausstiegsszenario

Folgende Ausstiegsszenarien sind moglich:

a) Das Zentrum wird nicht zur Zertifizierung zugelassen, weil die Vorgaben nicht erfillt sind. In diesem Fall
werden dem Zentrum 20% der Zertifizierungsgebuhr in Rechnung gestellt.

b) Das Zentrum wird nach dem Audit abgelehnt. In diesem Fall erhalt dem Zentrum 40% der Zertifizierungs-
gebuhr als Aufwandsentschadigung in Rechnung gestellt.
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