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Qualitatsmanagement in der Behandlung seltener Stoffwechselstérungen im
Erwachsenenalter - Qualifikation als ASIM Zentren

1. Problembeschreibung

Seltene Krankheiten sind in vielen Fallen schwerwiegende und chronisch verlaufende Erkrankungen, die
mit deutlichen Einschrankungen der Gesundheit und Lebensqualitdt im Alltag einhergehen kdnnen.

Wenn Menschen mit angeborenen Stoffwechselerkrankungen das Erwachsenenalter erreichen, treten
haufig neuartige Probleme auf. Zur Stoffwechselerkrankung kommen zusatzliche Morbiditaten des
Erwachsenenalters, Probleme in Partnerschaft und Sexualitdt, Fragen der Fertilitdit und Schwanger-
schaft sowie berufliche Belastungen. Aus den gednderten Lebensumstanden ergeben sich neue Fragen.

Manifestiert sich die Erkrankung erst im Erwachsenenalter, so beeinflusst die Konfrontation mit einer
chronischen, nicht heilbaren Erkrankung die Lebensumstadnde.

Es ist wichtig, den betroffenen Menschen sowohl kenntnisreiche medizinische und umfassende psycho-
soziale Unterstlitzungs- und Betreuungsangebote als auch adaquate Versorgungsstrukturen anbieten zu
kénnen. Hierzu gilt es, Initiativen im Bereich der seltenen Erkrankungen zu biindeln, und Versorgungs-
strukturen zu schaffen, die ein gemeinsames, koordiniertes und zielorientiertes Handeln auf dem
Gebiet der Seltenen Erkrankungen ermdglichen.

Das Nationales Aktionsbindnis fir Menschen mit Seltenen Erkrankungen (NAMSE) hat dazu ein
Stufenmodell (Typ A-, B-, und C-Zentren) entwickelt, an dem sich die durch die Arbeitsgemeinschaft fir
angeborene Stoffwechselstorungen in der Inneren Medizin (ASIM) i.S. eines Qualitdtsmanagements
zertifizierten Zentren (ASIM ZENTREN) orientieren.

ASIM ZENTREN sind auf die Versorgung mindestens einer bestimmten seltenen Stoffwechsel-
erkrankung bzw. einer definierten Gruppe seltener Stoffwechselerkrankungen spezialisiert. Sie helfen
bei der Klarung von Verdachtsdiagnosen seltener Stoffwechselerkrankungen. Art und Umfang
zusatzlicher Kooperationen und Angebote orientieren sich an den Bedirfnissen und Risikofaktoren der
Patienten mit diesen Erkrankungen. Das Zentrum deckt diese eigenstdandig oder durch Kooperationen
ab.

ASIM ZENTREN sollten in ihrem Aufbau Typ B Zentren nach NAMSE Kriterien entsprechen und sollten
mit einem Typ A Zentrum nach NAMSE Kriterien kooperieren.
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2. Seltene Stoffwechselerkrankungen

(Die Auswabhl ist beispielhaft und nicht vollstandig, widerspiegelt allerdings die haufigsten angeborenen
Stoffwechselstdérungen)

Lysosomale Speicherkrankheiten Aminosaurestoffwechselstérungen
M. Gaucher Phenylketonurie
M. Pompe Alkaptonurie
Mucopolysaccharidosen Homocysteinurie
Glykogenosen Methylmalonazidurie
M. Fabry andere AS-Stoffwechselstérungen
Kohlenhydratstoffwechselstorungen Storungen des Cobalamin Stoffwechsels

Galaktosamie

Vererbbare Glukosestoffwechselstorungen (MODY-Formen)
Seltene Ursachen der Hypoglykdamie

Glykogenosen

Eisenspeicherkrankheiten Mitochondriale Stérungen
Primdre Himochromatose Mitochondrialer Diabetes
Sekundare Himochromatose Mitochondriale Fettstoffwechseltérungen

Betaoxidationsstérungen

Harnstoffzyklusstorungen Kupferspeicherkrankheit
OTC Mangel
Arginin-Bernsteinsaure Krankheit

Hamatologische Erkrankungen Porphyrin Stoffwechselstérungen
Thalassamie
Sichelzellandmie
andere seltene Andamien

Fettstoffwechselstorungen
Homozygote/schwere Formen heterozygoter Hypercholesterindmie
Abetalipoproteindmie/Hypobetalipoproteinamie
Familidare Chylomikrondmiesyndrome
Stérungen im-HDL Stoffwechsel
Andere angeborene Storungen des Lipidstoffwechsels
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3. Kriterienkatalog ASIM ZENTRUM

Das vorliegende Papier stellt einen Kriterienkatalog fiir alle ASIM ZENTREN vor. Anhand dieses
Kriterienkatalogs richten die einzelnen Zentren ein Qualitditsmanagement-System ein, das auf eine
standige Weiterentwicklung ausgerichtet ist. Aufgrund der Vielzahl von Erkrankungen missen die
Zentren beziglich der krankheitsbezogenen Anforderungen zentrumsspezifische Standards/Behan-
dlungsleitlinien verfassen. Seitens der ASIM e.V. wird angestrebt, diese einander zur Verfligung zu
stellen, so dass eine Plattform mit Handlungsanweisungen entsteht, die jeweils im individuellen Kontext

angepasst und weiterentwickelt werden konnen.

4.

1.

Inhaltsverzeichnis Kriterienkatalog

1.1.

1.2.

1.3.

Struktur

Management des Zentrums

1.1.1.Leitung

1.1.2.Koordination Qualitdts— und Risikomanagement

1.1.3.Koordination klinische und patientenbezogene Prozesse

Basis der klinischen Versorgung

1.2.1.Stoffwechselexperte ASIM

1.2.2.Qualifizierte Assistenzberufe
1.2.2.1. Diatassistent mit curricularer Ausbildung Stoffwechselerkrankungen
1.2.2.2. Endokrinologie Assistenz (DGE)

1.2.3. Stoffwechselambulanz /Stoffwechselsprechstunde

1.2.4. Tagesklinik /Station

Kooperierende Fachdisziplinen

1.3.1. Spezialisiertes Stoffwechsellabor

1.3.2. Genetische Beratung

1.3.3. Padiatrie

1.3.4. Psychosomatik

1.3.5. Psychiatrie

1.3.6. Psychosoziale Unterstlitzungsangebot

1.3.7. Neurologie

1.3.8. Geburtshilfe/ Gynakologie

1.3.9. Neonatologie

1.3.10. Radiologie

1.3.11. Kardiologie

1.3.12. Intensivmedizin

1.3.13. Anasthesie

1.3.14. Schmerzmedizin

1.3.15. HNO

1.3.16. Ophtalmologie

1.3.17. Orthopadie

1.3.18. Physiotherapie, Logopadie; Ergotherapie

1.3.19. Studienzentrum Grundlagenforschung / Translationale Forschung/ klinische Forschung

1.3.20. Biobank

1.3.21. Nichtmedizinisches Assistenzpersonal (Einzelfallhelfer)
1.3.22. Weitere Kooperationspartner nach Krankheitsbild...
1.3.23. Ethik-Komitee und juristische Beratung
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2. Prozesse
2.2. Klinische Prozesse

2.2.1. Zugang zum Spezialisten

2.2.2. Transition Padiatrie/ Erwachsenenmedizin

2.2.3. Krankheitsspezifische Konzepte
2.2.3.1. Diagnostik
2.2.3.2. Therapieziele/ Therapieplanung
2.2.3.3. Therapie und Therapieliberwachung
2.2.3.4. Notfallmanagement
2.2.3.5. Dokumentation und Informationsubermittlung (Zeitziele: generell/Schwanger-

schaft/Stoffwechselentgleisung)

2.2.3.6. Nachsorge und Follow —Up

2.2.3.7. Patientenschulung und Information
2.2.3.8. Prospektives Notfallmanagement
2.2.3.9. Prozesskennzahlen

2.3. Interdisziplinaritat
2.3.4. interdisziplindre Konferenz
2.3.5. M&M Konferenz
2.3.6. Qualitatszirkel
2.4. Registermanagement /Biobank
2.5. Entwicklung
2.5.7. Klinische Studien
2.5.8. Projektmanagement
2.6. Patientenorientierung
2.6.9. Einbindung von Patientenorganisation(en)

2.6.10. Information Gber das Zentrum und dessen Netzwerk
2.6.11. Spezifische Information liber die im Zentrum behandelten Krankheiten
2.6.12. Patientenschulung
2.6.13. Patientenrechte
2.6.14. Ethische und Juristische Fragestellungen
2.6.15. Erfassung von Patientenzufriedenheit
2.6.16. Beschwerdemanagement
2.7. Mitarbeiterorientierung
2.7.17. Arbeitsorganisation
2.7.18. Schulung zentrumsspezifischer Inhalte
2.7.19. Mitarbeiterzufriedenheit

2.8. Feedback von Zuweisern und Kooperationspartnern
2.9. Managementprozesse
2.9.20. Management des Zentrums
2.9.20.1. Qualitatspolitik
2.9.20.2. Verantwortung und Befugnisse
2.9.20.3. Ziele und Kennzahlen
2.9.20.4. Managementbewertung
2.9.21. Dokumentierte Information
2.9.21.1. IT Konzept incl. Datenschutz
2.9.21.2. Erstellung Vorgabedokumente (z.B. SOP, Formulare)
2.9.21.3. Aktenfiihrung ambulant
2.9.21.4. Aktenfihrung stationar
2.9.21.5. Umgang mit extern bereit gestellter Information
2.9.21.6. Archivierung
2.9.22. Audits
2.9.23. Kommunikation im Zentrum
2.9.23.1. Sitzungen und Konferenzen
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2.9.23.2. Standard und Zeitziele (z.B. Konsil/ Befundibermittlung / Arztbriefschreibung)
2.9.24. Schulung und Wissensmanagement
2.9.25. Messung und Analyse
2.9.25.1. Konformitat der Dienstleistung
2.9.25.2. Leistung externer Anbieter
2.9.26. Verbesserung
2.9.26.1. Chancen zur Verbesserung bestimmen (Audits, Teambesprechungen;
betriebliches Vorschlagswesen)
2.9.26.2. Umgang mit Nichtkonformitat/ KorrekturmaRnahmen
3. Kennzahlen:

Im Moment in Extradokument zusammengefasst, da Zielwerte noch von ASIM diskutiert und definiert

werden miissen
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Falls gewiinscht, kdnnen fir die mit **gekennzeichneten Aufgaben Templates zur Verfligung gestellt werden, die dann an die individuellen Gegebenheiten

angepasst werden kénnen.

Kriterium

Zentrum A

Zentrum B

Zentrum C

1. Struktur

Die Zentren stellen ihre Struktur in einem Organigramm** dar

1.1. Management des
Zentrums

1.1.1.Leitung

Namen und Aufgabenbeschreibung
erforderlich

Nachweis der Expertise erforderlich
- Anzahl der behandelten Patienten
- Anzahl der erkrankungsrelevanten
Publikationen

- Weiterbildungsnachweise

- Fortbildungszertifikate

Namen und Aufgabenbeschreibung
erforderlich

Nachweis der Expertise erforderlich
- Anzahl der behandelten Patienten
- Anzahl der erkrankungsrelevanten
Publikationen

- Weiterbildungsnachweise

- Fortbildungszertifikate (1.7 NAMSE
Katalog)

Nachweis, dass der Leiter des
Zentrums der GroRRe des Zentrums
entsprechend ausreichend
anwesend ist (i.d.R.. 20
Wochenstunden)

Stellvertreter muss benannt werden
(1.8 NAMSE Katalog)

Namen und Aufgabenbeschreibung
erforderlich

Nachweis der Expertise erforderlich
- Anzahl der behandelten Patienten
- Anzahl der erkrankungsrelevanten
Publikationen
-Weiterbildungsnachweise
-Fortbildungszertifikate

1.1.2.Koordination
Qualitats — und
Risikomanagement

Namen und Aufgabenbeschreibung
erforderlich

Namen und Aufgabenbeschreibung
erforderlich

Namen und Aufgabenbeschreibung
erforderlich
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Kriterium Zentrum A Zentrum B Zentrum C
1.1.3.Koordination klinische | Namen und Aufgabenbeschreibung Namen und Namen und Aufgabenbeschreibung
und erforderlich (Lotse/Casemanager Aufgabenbeschreibung erforderlich erforderlich (Lotsenfunktion regional
patientenbezogene oder Kombination) (z.B Lotse/Casemanager oder in enger Zusammenarbeit mit Lotse/
Prozesse Kombination) Casemanagement ZSE B)

Lotse/ Schnittstelle nach auRen (bei
unklarere Diagnose
Kontaktherstellung zu
»Spezialambulanzen fiir unklare
Diagnosen”

Bei vorhandener Diagnose:
Lotsenfunktion europaweit)

Casemanagement**
(Schnittstellenmanagement im ZSE
A) Typische Aufgabe:

Organisation einer spezifischen
Medizinischen Dienstleistung flr
einen konkreten Patienten und
konkreten Zeitraum

Lotse/ Schnittstelle nach auBen (bei
unklarere Diagnose
Kontaktherstellung zu
,Spezialambulanzen fiir unklare
Diagnosen bei vorhandener
Diagnose Lotsenfunktion regional,
national, europaweit bzw. Kontakt
zu Lotsen mit europadischer
Ausrichtung)

Casemanagement
(Schnittstellenmanagement im ASIM
Zentrum) Typische Aufgabe:
Organisation einer spezifischen
Medizinischen Dienstleistung fir
einen konkreten Patienten und
konkreten Zeitraum

1.2. Basis der klinischen

Versorgung
1.2.1.Stoffwechselexperte Namen und (mind 1 Stoffwechselexperte ASIM Namen und
ASIM Aufgabenbeschreibung erforderlich im ZSE bei Rezertifizierung) Namen Aufgabenbeschreibung erforderlich

und
Aufgabenbeschreibung erforderlich

1.2.2.Qualifizierte
Assistenzberufe




Qualifikation ASIM Zentrum Stand 29.04.2017 8
Kriterium Zentrum A Zentrum B Zentrum C
1.2.2.1. Diatassistent Qualifikationsbeschreibung und Je nach behandeltem Krankheitsbild

Stoffwechsel-
erkrankungen (mit
curricularer
Ausbildung)

Aufgabenbeschreibung**

erforderlich

1.2.2.2. Endokrinologie
Assistenz (DGE)

Qualifikationsbeschreibung und
Aufgabenbeschreibung**

Je nach behandeltem Krankheitsbild
erforderlich

Je nach behandeltem
Krankheitsbild erforderlich

1.2.3. Stoffwechsel-
sprechstunde

Erforderlich**

erforderlich

erforderlich

Raumliche Ressourcen missen
adaquat sein:

Barrierefrei, Raume fiir Gesprache,
Raume fir Therapien

Raumliche Ressourcen:
Barrierefrei, Rdume fiir Gesprache,
Raume fir Therapien

Raumliche Ressourcen missen
adaquat sein:

Barrierefrei, Rdume fir Gesprache,
Raume fir Therapien

1.2.4. Tagesklinik /Station

Erforderlich**

erforderlich (auch tber
Kooperationspartner)

erforderlich (eigener gesicherter
Zugang oder auch tber
Kooperationspartner hoherer
Versorgungsstufe

Raumliche Ressourcen miissen
adaquat sein:

Barrierefrei, Raume fiir Gesprache,
Raume fiir Therapien, Umsetzung
gesetzl Anforderungen (z.B Hygiene/
Med_Produkte etc))

Raumliche Ressourcen miissen
adaquat sein:

Barrierefrei, Raume fir Gesprache,
Raume fur Therapien, Umsetzung
gesetzl Anforderungen (z.B Hygiene/
Med_Produkte etc))

Raumliche Ressourcen miissen
adaquat sein:

Barrierefrei, Raume fiir Gesprache,
Raume fur Therapien, Umsetzung
gesetzl Anforderungen (z.B Hygiene/
Med_Produkte etc))

1.3. Kooperierende
Fachdisziplinen

Alle im Folgenden genannten
Fachdisziplinen sind im
Einzelzentrum bzw. im Netzwerk
von Zentren der Stufe A vorzuhalten

Zentren definieren anhand ihres Behandlungsspektrums die notwendigen

Kooperationspartner

Mit notwendigen Fachdisziplinen sind Arbeitsbiindnisse** schriftlich zu definieren. (3.1 NAMSE Katalog)

Kriterien :

e  Zustandigkeiten und Verantwortlichkeiten
o Verfugbarkeit und Qualifikation von Personal/

e  Verpflichtung zur Umsetzung ausgewiesener Leitlinien bzw. Behandlungsstandards
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Das Arbeitsbindnis mit der Padiatrie
beinhaltet immer ein
Transitionsprogramm

Das Arbeitsbiindnis mit der Padiatrie
beinhaltet immer ein
Transitionsprogramm

Kriterium Zentrum A ‘ Zentrum B ‘ Zentrum C
e Anforderungen an Infrastruktur/ Hardware /Software (ISO Anforderung)
e Beschreibung der fiir das Zentrum relevanten Behandlungsprozesse unter Beriicksichtigung der Schnittstellen
e Regelungen zur Transition Padiatrie/Erwachsenenmedizin
e Kooperation hinsichtlich (klinischer) Studien und Zusammenarbeit in Forschung(snetzwerken)
e Beschreibung der Kommunikation zwischen den Kooperationspartnern
e Beschreibung der Zusammenarbeit hinsichtlich der Dokumentation und Registerteilnahme
e (Verpflichtende) Teilnahme an interdisziplindren Konferenzen zur Therapieplanung
e Teilnahme an Fortbildungsveranstaltungen und Qualitatszirkeln, M&M Konferenzen des Zentrums
e Teilnahme an nationalen/internationalen Fortbildungen zum jeweiligen Krankheitshild
e Bereitschaftserklarung fur die Zusammenarbeit hinsichtlich interner/ externer Audits
e Verpflichtung zur Einhaltung gesetzlicher Regelungen und Bereitstellung entsprechender Nachweisdokumente in externen
und internen Audits (ISO Anforderung)

1.3.1. Spezialisiertes gesicherter Zugang gesicherter Zugang eigener gesicherter Zugang oder
(akkreditiertes) muss jeweils benannt werden muss jeweils benannt werden Uber Kooperationspartner hoherer
Stoffwechsellabor Versorgungsstufe muss benannt
/Labore werden

1.3.2. Genetische gesicherter Zugang muss jeweils gesicherter Zugang eigener gesicherter Zugang oder
Beratung benannt werden muss jeweils benannt werden liber Kooperationspartner hoherer

Versorgungsstufe muss benannt
werden

1.3.3. Padiatrie Arbeitsblindnis Arbeitsbiindnis Eigenes lokales Arbeitsbiindnis oder

gesicherter Zugang lber
Kooperationspartner héherer
Versorgungsstufe

1.3.4. Psychosomatik

Arbeitsbindnis

Arbeitsbindnis

Eigenes lokales Arbeitsbiindnis oder
gesicherter Zugang lber
Kooperationspartner hoherer
Versorgungsstufe

1.3.5. Psychiatrie

Arbeitsbindnis

Arbeitsbindnis

Eigenes lokales Arbeitsbiindnis oder
gesicherter Zugang lber
Kooperationspartner hoherer
Versorgungsstufe
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Kriterium Zentrum A Zentrum B Zentrum C
1.3.6. Psychosoziale Sozialarbeiter (mind 1) Sozialarbeiter (mind 1, der flr Das Beratungsangebot Sozialarbeit
Unterstlitzungsangeb | Aufgaben z.B.: Zentrum bei Bedarf zur Verfligung
ote e |dentifizierung sozialer, steht) e |dentifizierung sozialer,

wirtschaftlicher und psychischer
Notlagen

e Einleitung von medizinischen
Reha MalRnahmen

e Beratung in sozialrechtlichen
und wirtschaftlichen Fragen (z.B.
Schwerbehindertenrecht,
Lohnersatzleistungen, Renten,
Leistungsvoraussetzungen,
Eigenanteile u.v.a.m.)

e Unterstltzung bei
Antragsverfahren

e Beratung zu ambulanten und
stationaren
Versorgungsmoglichkeiten u.
Weitervermittlung zu
unterstitzenden Angeboten und
Fachdiensten

e Unterstlitzung bei der
beruflichen und sozialen
Reintegration

e Kooperation mit
Leistungstragern und
Leistungserbringern)

Screening (ggf. HADS Bogen??) und
Zugang zu Beratung und
Praventionsleistungen hinsichtlich
psychischer Schwerpunktsetzungen
Fiir alle Bereiche der psychosozialen

Aufgaben z.B :

e Identifizierung sozialer,
wirtschaftlicher und psychischer
Notlagen

e Einleitung von medizinischen
Reha Mallhahmen

e Beratungin sozialrechtlichen
und wirtschaftlichen Fragen (z.B.
Schwerbehindertenrecht,
Lohnersatzleistungen, Renten,
Leistungsvoraussetzungen,
Eigenanteile u.v.a.m.)

e Unterstiitzung bei
Antragsverfahren

e Beratung zu ambulanten und
stationdren Versorgungs-
moglichkeiten u.
Weitervermittlung zu
unterstitzenden Angeboten und
Fachdiensten

e Unterstiitzung bei der
beruflichen und sozialen
Reintegration

e Kooperation mit
Leistungstragern und
Leistungserbringern)

Screening (ggf. HADS Bogen??) und
Zugang zu Beratung und
Praventionsleistungen hinsichtlich

wirtschaftlicher und psychischer
Notlagen

e Einleitung von medizinischen
Reha MalRnahmen

e Beratung in sozialrechtlichen
und wirtschaftlichen Fragen (z.B.
Schwerbehindertenrecht,
Lohnersatzleistungen, Renten,
Leistungsvoraussetzungen,
Eigenanteile u.v.a.m.)

e Unterstltzung bei
Antragsverfahren

e Beratung zu ambulanten und
stationdren Versorgungs-
moglichkeiten u.
Weitervermittlung zu
unterstitzenden Angeboten und
Fachdiensten

e Unterstlitzung bei der
beruflichen und sozialen
Reintegration

Kooperation mit Leistungstragern

und Leistungserbringern

Screening (ggf. HADS Bogen??) und
Zugang zu Beratung und
Praventionsleistungen hinsichtlich
psychischer Schwerpunktsetzungen
Vermittlung wohnortnaher und ggf.
auch familienaufsuchender
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Kriterium

Zentrum A

Zentrum B

Zentrum C

Versorgung ist eine
multiprofessionelle Vernetzung mit
wohnortnahen und ggf. auch
familienaufsuchenden Angeboten
anzustreben. Von besonderer
Bedeutung ist die Unterstiitzung
Uber den stationdren
Behandlungssektor hinaus.

Dokumentation aller
Ansprechpartner
patientenindividuell erforderlich**

psychischer Schwerpunktsetzungen
Fir alle Bereiche der psychosozialen
Versorgung ist eine
multiprofessionelle Vernetzung mit
wohnortnahen und ggf. auch
familienaufsuchenden Angeboten
anzustreben. Von besonderer
Bedeutung ist die Unterstiitzung
Uber den stationdren
Behandlungssektor hinaus

Dokumentation aller
Ansprechpartner
patientenindividuell erforderlich

Angebote durch Vermittlung des
Zentrums C.

Dokumentation aller
Ansprechpartner
patientenindividuell erforderlich

1.3.7. Neurologie

Arbeitsbindnis

Arbeitsblindnis ( gesicherter Zugang)
Mit jeweiligen Spezialkenntnissen
Muskelneurologie

Epileptologie

Allgemeine Neurologie

Arbeitsblndnis ( gesicherter Zugang)
oder Uber Kooperationspartner
hoherer Versorgungsstufe

1.3.8. Geburtshilfe/
Gynakologie

Arbeitsbindnis

Arbeitsblndnis ( gesicherter Zugang)
Mind. ein benannter
Ansprechpartner

Arbeitsblndnis ( gesicherter Zugang)
oder lber Kooperationspartner
hoherer Versorgungsstufe

1.3.9. Neonatologe

Arbeitsbindnis

Arbeitsblndnis ( gesicherter Zugang)
Mind. ein benannter
Ansprechpartner

1.3.10. Radiologie

Arbeitsbindnis

Arbeitsblndnis ( gesicherter Zugang)
Mind. ein benannter
Ansprechpartner

Arbeitsblndnis ( gesicherter Zugang)
oder Uiber Kooperationspartner
hoherer Versorgungsstufe

1.3.11. Kardiologie

Arbeitsbindnis

Arbeitsblndnis ( gesicherter Zugang)

Arbeitsblndnis ( gesicherter Zugang)
oder Uiber Kooperationspartner
hoherer Versorgungsstufe
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Kriterium

Zentrum A

Zentrum B

Zentrum C

1.3.12. Intensivmedizin

Arbeitsbindnis

Arbeitsblindnis ( gesicherter Zugang)

Arbeitsblndnis ( gesicherter Zugang)
oder lber Kooperationspartner
hoherer Versorgungsstufe

1.3.13. Anésthesie

Arbeitsbindnis

Arbeitsblindnis ( gesicherter Zugang)

Arbeitsblndnis ( gesicherter Zugang)
oder Uber Kooperationspartner
hoherer Versorgungsstufe

1.3.14. Schmerzmedizin

Arbeitsbindnis

Arbeitsblndnis ( gesicherter Zugang)

Arbeitsbindnis ( gesicherter Zugang)

1.3.15. HNO

Arbeitsbindnis

Arbeitsblindnis ( gesicherter Zugang)

Arbeitsblndnis ( gesicherter Zugang)
oder Uiber Kooperationspartner
hoherer Versorgungsstufe

1.3.16. Orthopadie

Arbeitsbindnis

Arbeitsblndnis ( gesicherter Zugang)

Arbeitsbindnis ( gesicherter Zugang)
oder Uiber Kooperationspartner
hoherer Versorgungsstufe

1.3.17. Physiotherapie,
Logopadie;
Ergotherapie

Arbeitsbindnis

Arbeitsbindnis

Arbeitsbindnis

1.3.18. Studienzentrum
Grundlagenforschung
/ Translationale
Forschung/ klinische
Forschung /

Arbeitsblindnis Studiensekretariat
mit ausgebildeter Studynurse, Arzt
mit entsprechender Schulung,
Erfahrung in der Umsetzung GPS
konformer klinischer Studien**
Register Kooperation**

Arbeitsbindnis( gesicherter Zugang)
oder Uber Kooperationspartner
héherer Versorgungsstufe

Arbeitsbindnis ( gesicherter
Zugang) oder Uber
Kooperationspartner héherer
Versorgungsstufe

1.3.19. Biobank

Arbeitsbindnis

Arbeitsblindnis ( gesicherter Zugang)
oder Uber Kooperationspartner
héherer Versorgungsstufe

1.3.20. Nicht Medizinisches
Assistenzpersonal

Einzelfallhelfer
Aufgabenbeschreibung
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Kriterium

Zentrum A

Zentrum B

Zentrum C

1.3.21. Weitere
Kooperationspartner
nach
Krankheitsbild...z.B
Selbsthilfegruppen
/Patientenorganisatio
nen

1.3.22. Ethik-Komitee und
juristische Beratung

Zugang ist gewahrleistet

Zugang ist gewahrleistet

Zugang ist gewahrleistet (ggf.
Ubergeordnetes Zentrum)

2. Prozesse

2.1. Klinische Prozesse

2.1.1. Zugang zum
Spezialisten/
Kommunikation und
Vernetzung

Das Zentrum verfligt Gber ein
standardisiertes Verfahren zur
Diagnostik von unklaren
Krankheitsbildern.

Das Zentrum definiert die
Prozessschritte fur den telefonischen
Erstkontakt zum Lotsen/
Patientenkoordinator sowie
notwendigen Unterlagen und
Voruntersuchungen, die fir eine
Vorstellung des Patienten bendtigt
werden. **

Das Zentrum verfligt Gber eine
Anlaufstelle zur Organisation des
Erstkontakts mit geregelten, festen
Sprechzeiten unter Nennung
konkreter Ansprechpartner. Ein
Terminplan mit
Sprechstundenzeiten, aus dem die
Anzahl der Stunden pro Woche
hervorgeht, und eine Liste mit festen
Ansprechpartnern liegt vor und ist
einsehbar. (NAMSE 1.1

Das Zentrum definiert die
Prozessschritte fiir den telefonischen
Erstkontakt zum Lotsen/
Patientenkoordinator sowie
notwendigen Unterlagen und
Voruntersuchungen, die fiir eine
Vorstellung des Patienten bendtigt
werden.

Die Dokumentation dieser Schritte

Das Zentrum definiert die
Prozessschritte fiir den telefonischen
Erstkontakt zum
Patientenkoordinator sowie
notwendigen Unterlagen und
Voruntersuchungen, die fiir eine
Vorstellung des Patienten benoétigt
werden.
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Kriterium

Zentrum A

Zentrum B

Zentrum C

Das Zentrum koordiniert ggf. die
Weiterleitung an weitere
Spezialisten (Netzwerkpartner) Eine
Liste entsprechender Einrichtungen
liegt vor

ist gesichert

Das Zentrum koordiniert ggf. die
Weiterleitung an weitere
Spezialisten (libergeordnetes
Zentrum).

Eine Liste entsprechender
Einrichtungen liegt vor

Das Zentrum koordiniert ggf. die
Weiterleitung an weitere
Spezialisten (Ubergeordnetes
Zentrum) Eine Liste entsprechender
Einrichtungen liegt vor

2.1.2. Transition Padiatrie/
Erwachsenenmedizin

Ein Konzept zur Transition liegt vor,
Verantwortlichkeiten sind benannt
und geregelt

Ein Konzept zur Transition liegt vor
Verantwortlichkeiten sind benannt
und geregelt (1.13 NAMSE Katalog)

Ein Konzept zur Transition liegt vor
Verantwortlichkeiten sind benannt
und geregelt

2.1.3. Krankheitsspezifische
Konzepte und
Spezialdiagnostik

Die Zentren halten Krankheitsspezifische schriftliche Konzepte (Begriffe wie Standards/ SOP/
Verfahrensanweisungen werden synonym gebraucht) vor, die Handlungsanweisungen zu den folgenden
Unterpunkten beinhalten.(2.1.3.1 bis 2.1.3.9) In der Patientendokumentation finden sich entsprechende

Aufzeichnungen (Auditevidenz) **

Das Zentrum verfligt grundsatzlich Gber den Zugang zu der fir die Krankheitsgruppe erforderliche Spezialdiagnostik
gemaR Leitlinien/ Konsenspapieren und die Expertise fur die Durchfiihrung und Befundung. (2.2. NAMSE Katalog)

Mogliches Raster fir ein krankheitsspezifisches klinisches Konzept.
Beschreibung der Erkrankung
Ziele , Risiken , Chancen beziglich der Behandlung im Zentrum/Netzwerk

Anamnese

Korperliche Untersuchung
Labor

Bildgebung
Biopsie/Histologie

Konsile Somatik
Funktionstests

Screenings psychosoziale Belastung/ QoL

Konsile Psychosomatik/Psychiatrie
Kontakt Sozialdienst

Einwilligungen und Patienten-Info
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Kriterium

Zentrum A

Zentrum B

Zentrum C

Register

Genetik

Invasive Diagnostik
Therapie

Studien
Zweitmeinungsangebot

Therapieplan

Organisation von Orphan drugs
Therapieltberwachung
Notfallmanagement

F-U Schema
Terminorganisation FU

Terminorganisation Psychosoziale Angebote / Reha - was macht der Hausarzt, was macht der Spezialist

Arztbriefstandard

Die Zentren definieren aulRerdem krankheitsspezifische Kennzahlen (als Praxisbeispiel siehe auch: Morbus
Pompe_QM-Handbuch Pléckinger Charité)

2.1.3.1. Diagnostik

Krankheitsspezifische
Diagnostikkriterien/- algorithmen
sind definiert und werden
Behandlern, Kooperationspartnern
und Patienten zur Verfligung
gestellt.

u.U. gehéren dazu Anweisungen zur
Praanalytik (in Abstimmung mit dem
Kooperationspartner Labor/ Genetik)
Fiir die Koordination gibt es
dezidierte Ablaufplane, Zuordnung
von Verantwortlichkeiten sowie
Festlegungen zur Dokumentation

Krankheitsspezifische
Diagnostikkriterien/- algorithmen
sind definiert (2.1 NAMSE Katalog)
und werden Behandlern,
Kooperationspartnern und Patienten
zur Verfligung gestellt.

u.U. gehoren dazu Anweisungen zur
Praanalytik (in Abstimmung mit dem
Kooperationspartner Labor/ Genetik)
Fir die Koordination gibt es
dezidierte Ablaufplane und
Zuordnung von Verantwortlichkeiten
sowie Festlegungen zur
Dokumentation

Anwendung von
Diagnostikkriterien/-algorithmen in
Abstimmung mit Gbergeordnetem
Zentrum.
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Kriterium

Zentrum A

Zentrum B

Zentrum C

2.1.3.2. Therapieziele/

Therapieplanung**

Festlegung von Kriterien bzgl. der
Notwendigkeit der Fallbesprechung
in multidisziplindrer Konferenz.

Schriftlicher Therapieplan fiir jeden
Patienten/in erforderlich.

Fir die Koordination gibt es
dezidierte Ablaufplane, Zuordnung
von Verantwortlichkeiten sowie
Festlegungen zur Dokumentation

Festlegung von Kriterien, in welchen
Situationen ein Patient in einer
multidisziplindrer Konferenz
besprochen werden soll (z.B.
individuelles Therapieziel nicht
erreicht Gber 12 Monate)

Cave (2.3 NAMSE-fordert: alle
Patienten werden in
interdisziplinarer Fallkonferenz
besprochen und geplant)

Schriftlicher Therapieplan fiir jeden
Patienten/in erforderlich. (unter
Bericksichtigung der Lebens-und
Berufssituation des Patienten, 2.4
NAMSE Katalog)

Fir die Koordination gibt es
dezidierte Ablaufplane, Zuordnung
von Verantwortlichkeiten sowie
Festlegungen zur Dokumentation

Therapieplanung in genereller
Abstimmung mit Gbergeordnetem
Zentrum (gleiche
Behandlungsprinzipien)

Schriftlicher Therapieplan fiir jeden
Patienten/in erforderlich.

Flr die Koordination gibt es
dezidierte Ablaufplane, Zuordnung
von Verantwortlichkeiten sowie
Festlegungen zur Dokumentation

2.1.3.3. Therapie und

Therapie-
Uberwachung**

Fir die Koordination und Umsetzung
von Therapie und
Therapieliberwachung gibt es
dezidierte Ablaufplane, Zuordnung
von Verantwortlichkeiten sowie
Festlegungen zur Dokumentation
auch unter Berlicksichtigung von
Adverse Events (AE)

Fir die und Umsetzung von
Therapie und Therapieliberwachung
gibt es dezidierte Ablaufpldne,
Zuordnung von Verantwortlichkeiten
sowie Festlegungen zur
Dokumentation auch unter
Beriicksichtigung von Adverse Events
(AE)

Therapie und Therapieliberwachung
erfolgen in Abstimmung mit
Ubergeordnetem Zentrum
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Kriterium Zentrum A Zentrum B Zentrum C
2.1.3.4. Notfallmanagement | Regelungen zum Management von Regelungen zum Management von Notfallkonzepte in Abstimmung mit
ok krankheitsspezifischen oder krankheitsspezifischen oder Ubergeordnetem Zentrum
therapiespezifischen therapiespezifischen
Notfallsituationen Notfallsituationen
(Stoffwechselentgleisung und z.B. (Stoffwechselentgleisung und z.B.
Besonderheiten in der Besonderheiten in der
Schwangerschaft sind Bestandteil Schwangerschaft sind Bestandteil
des Behandlungskonzepts. Das des Behandlungskonzepts. Das
schlieBt entsprechende schlieBt entsprechende
Patienteninformationen ebenso ein, | Patienteninformationen ebenso ein,
wie Zugriff auf diese Konzepte in wie Zugriff auf diese Konzepte in den
den zentralen Notaufnahmen /durch | zentralen Notaufnahmen/ durch
Notfallteams Notfallteams
2.1.3.5. Das Zentrum hat ein Konzept, das

die spezifisch vorgehaltenen
Kooperationen zur psychosozialen
Versorgung beschreibt. (1.12 NAMSE
Katalog)

2.1.3.6. Dokumentation und
Informationsibermit
tlung

Festlegungen zu

- Art und Umfang der
Dokumentation,

- Patientenidentifikation im
KIS,

- Organisation
Registermeldung

- Zeitziele zur
Informationsibermittlung

Festlegungen zu

- Art und Umfang der
Dokumentation,

- Patientenidentifikation im
KIS,

- Organisation
Registermeldung

- Zeitziele zur
Informationsibermittiung

Jeder Patient erhalt fallbezogen den
Arzt/Entlassbrief, Therapieplan, ggf
Studienunterlagen 2.7 NAMSE
Katalog

Dokumentation und
Informationsibermittlung erfolgt in
Abstimmung mit Gbergeordnetem
Zentrum
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Kriterium

Zentrum A

Zentrum B

Zentrum C

Standardisierte dokumentierte
Entlassgesprache (Therapieplanung,
Verlaufskontrollen) 2.8 NAMSE
Katalog

Mitbehandelnde Primarversorger
werden mit einem Arztbrief (iber
Diagnostik und Therapie
informiert.(3.7 NAMSE Katalog)

2.1.3.7. Nachsorge und
Follow —Up**

Krankheitsspezifische Nachsorge und
F-U Schemata werden Behandlern,
Kooperationspartnern und Patienten
zur Verfiigung gestellt.

Krankheitsspezifische Nachsorge und
F-U Schemata werden Behandlern,
Kooperationspartnern und Patienten
zur Verfligung gestellt.

Durch das integrierte Zentrum B
erfolgen planmaRige, dokumentierte
Verlaufskontrollen (2.5 NAMSE
Katalog)

Anwendung Krankheitsspezifischer
Nachsorge und F-U Schemata in
Abstimmung mit Gbergeordnetem
Zentrum

2.1.3.8. Prospektives

Notfallmanagement
k%

Festlegungen zu einem prospektiven
interdisziplindren
Notfallmanagement sind Bestandeteil
der krankheitsspezifischen Konzepte
z.B Aufklarung Anasthesie Uber spez.
Patienten, Notfallprogramme mit
Intensivmedizin absprechen

Festlegungen zu einem prospektiven
interdisziplindren
Notfallmanagement sind Bestandteil
der krankheitsspezifischen Konzepte
z.B Aufklarung Anasthesie lber spez.
Patienten, Notfallprogramme mit
Intensivmedizin absprechen

Festlegungen zu einem prospektiven
interdisziplindren
Notfallmanagement in Abstimmung
mit Ubergeordnetem Zentrum

2.1.3.9. Patientenschulung
und Information**

Schulung und Information von
Patienten/ Angehoérigen/
Verantwortlichen sind geregelt,
Material wird zur Verfligung gestellt,
Notfallschulung ist gewahrleistet,
Notfallausweise stehen zur
Verfligung

Schulung und Information von
Patienten/ Angehorigen/
Verantwortlichen sind geregelt,
Material wird zur Verfligung gestellt,
Notfallschulung ist gewahrleistet,
Notfallausweise stehen zur
Verfligung

Schulung und Information von
Patienten/ Angehorigen/
Verantwortlichen sind in
Abstimmung mit dem
Ubergeordneten Zentrum geregelt,
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Kriterium Zentrum A ‘ Zentrum B ‘ Zentrum C
2.1.3.10. Prozesskenn | Die Zentren definieren und erheben krankheitsspezifische Ergebnis- Kennzahlen und erheben zusatzlich folgende

zahlen allgemeine Prozesskennzahlen und Ergebniskennzahlen

2.1.39.1 Ziel: optimale Ziel: optimale Ziel: optimale
Stoffwechseleinstellung /seltene Stoffwechseleinstellung /seltene Stoffwechseleinstellung /seltene
Stoffwechselentgleisung Stoffwechselentgleisung Stoffwechselentgleisung
Rate der Stoffwechselentgleisungen | Rate der Stoffwechselentgleisungen | Rate der Stoffwechselentgleisungen

2.1.3.9.2 Ziel: geringe Mortalitat Ziel: geringe Mortalitat Ziel: geringe Mortalitat
Krankheitsspezifische Mortalitat Krankheitsspezifische Mortalitat Krankheitsspezifische Mortalitat
Anzahl der Todesfille Anzahl der Todesfille Anzahl der Todesfille
Alle krankheitsspezifischen Alle krankheitsspezifischen Alle krankheitsspezifischen
Todesfalle werden interdisziplinar Todesfalle werden interdisziplinar Todesfille werden interdisziplinar
(M&M Konferenz/Qualitatszirkel) (M&M Konferenz/Qualitatszirkel) (M&M Konferenz/Qualitatszirkel)
besprochen besprochen besprochen

2.1.39.3 Ziel: Ziel:
Wartezeit auf einen Termin in der Wartezeit auf einen Termin in der
Spezialsprechstunde < 6 Wochen Spezialsprechstunde < 6 Wochen
Wartezeit Telefonischer Erstkontakt/ | Wartezeit Telefonischer Erstkontakt/
Termin vor Ort (elektiv/Notfall) Termin vor Ort (elektiv/Notfall)

2.1.3.9.4 Ziel: Gute Lebensqualitat Ziel: gute Lebensqualitat
1x jahrlich QOL Messung 1x jahrlich QOL Messung
Rate Pat mit jahrlicher Erfassung der | Rate Pat mit jahrlicher Erfassung der
QoL QoL

2.1.3.95 Ziel: niedrigschwellige Angebote Ziel: niedrigschwellige Angebote Ziel: niedrigschwellige Angebote

und einfacher Zugang zu
psychologischer Unterstlitzung
Rate psychologischer Angebote

und einfacher Zugang zu
psychologischer Unterstlitzung
Rate psychologischer Angebote

und einfacher Zugang zu
psychologischer Unterstiitzung
Rate psychologischer Angebote
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Kriterium Zentrum A Zentrum B Zentrum C
2.1.3.9.6 Ziel: einfacher Zugang zu psycho- Ziel: einfacher Zugang zu psycho- Ziel: einfacher Zugang zu psycho-
sozialem Angebot und sozialem Angebot und sozialem Angebot und
sozialmedizinischer Beratung sozialmedizinischer Beratung sozialmedizinischer Beratung
Rate Beratung durch Rate Beratung durch Rate Beratung durch
Sozialarbeit/Sozialdienst Sozialarbeit/Sozialdienst Sozialarbeit/Sozialdienst
2.1.3.9.7 Ziel: gute Compliance: Ziel: gute Compliance:
Rate der wahrgenommenen Rate der wahrgenommenen
Termine Termine
A) Therapie (Infusionen) A) Therapie (Infusionen)
B) F-U Termine B) F-U Termine
2.1.3.9.8 Ziel: Kommunikation und Vernetzung | Ziel: Kommunikation und Vernetzung | Ziel: Kommunikation und Vernetzung

werden im Alltag genutzt

Rate der Nutzung der externen
Kontakte /Expertise

werden im Alltag genutzt

Rate der Nutzung der externen
Kontakte /Expertise

werden im Alltag genutzt

Rate der Nutzung der externen
Kontakte /Expertise

2.2. Interdisziplinaritat

2.2.1.Interdisziplindre
Konferenz**

Interdisziplinare Konferenzen
werden durchgefiihrt und
protokolliert (mind. 4x jahrlich, b.
Bedarf gesonderte Einberufung,
Videokonferenz ist moglich)
Kriterien bzgl. Indikation zur
Fallbesprechung sind festgelegt,
Regularien zum Protokoll und
Nachverfolgung beschlossener
Malnahmen sowie Einbeziehung
nachgeordneter Zentren liegen vor

Interdisziplindre Konferenzen
werden durchgefiihrt und
protokolliert (mind. 4x jahrlich, b.
Bedarf gesonderte Einberufung,
Videokonferenz ist moglich)
Kriterien bzgl. Indikation zur
Fallbesprechung sind festgelegt,
(NEU NAMSE 2015: alle Patienten
werden interdisziplinar besprochen)
Regularien zum Protokoll und
Nachverfolgung beschlossener
Malnahmen sowie Einbeziehung
nachgeordneter Zentren liegen vor

Mind 2 x jahrlich Teilnahme an
interdisziplindren Konferenzen,
Fortbildungsangebot, M&M
Konferenz oder Qualitatszirkel im
Ubergeordneten Zentrum.
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Kriterium

Zentrum A

Zentrum B

Zentrum C

2.2.2.M&M Konferenz

Mind 1 x jahrlich (auch in
Zusammenhang mit Fallkonferenz
moglich)

Regularien zum Protokoll und
Nachverfolgung beschlossener
Malinahmen sowie Einbeziehung
nachgeordneter Zentren liegen vor

Mind 1 x jahrlich (auch in
Zusammenhang mit Fallkonferenz
moglich)

Regularien zum Protokoll und
Nachverfolgung beschlossener
Malnahmen sowie Einbeziehung
nachgeordneter Zentren liegen vor

Mind 2 x jahrlich Teilnahme an
interdisziplindren Konferenzen,
Fortbildungsangebot, M&M
Konferenz oder Qualitatszirkel im
libergeordneten Zentrum.

2.2.3.Qualitatszirkel

Interdisziplindre, multidisziplindre
Sitzung, kann auch als Fallkonferenz,
Fortbildung, M&M Konferenz oder
Besprechung zur
Organisationsverbesserung
durchgefihrt werden

Interdisziplindre, multidisziplindre
Sitzung, kann auch als Fallkonferenz,
Fortbildung, M&M Konferenz oder
Besprechung zur
Organisationsverbesserung
durchgefiihrt werden

Mind 2 x jahrlich Teilnahme an
interdisziplindren Konferenzen,
Fortbildungsangebot, M&M
Konferenz oder Qualitatszirkel im
libergeordneten Zentrum.

2.3. Registermanagement
/Biobank

Zugang zu allen Registern

Liste der in Frage kommenden
Register

Registermitarbeit — und
Dokumentation ist Bestandteil der
Dokumentationsrichtlinie im
Konzept der im Zentrum
behandelten Krankheiten

Das Zentrum hat/hat Zugang zu
Biobank/en

Liste der in Frage kommenden
Register

Registermitarbeit — und
Dokumentation ist Bestandteil der
Dokumentationsrichtlinie im
Konzept der im Zentrum
behandelten Krankheiten

Das Zentrum hat Zugang zu
Biobank/en (ggf. Uber
libergeordnetes Zentrum bzw.
Netzwerk)

Registerdokumentation ist mit
Ubergeordnetem Zentrum
abgestimmt




Qualifikation ASIM Zentrum

Stand 29.04.2017

22

Kriterium

Zentrum A

Zentrum B

Zentrum C

Das Zentrum dokumentiert fir jede
im Zentrum versorgte seltene
Erkrankung

Die Patienten in
krankheits/krankheitsgruppenspezifi
schen Patientenregistern mit
Forschungsdaten (1.17) NAMSE
Katalog)

2.3.1 Kennzahl

Registerteilnahme

Ziel: moglichst immer
Datenibermittlung an ein Register

Rate an ein Register gemeldeter
Patienten

Ziel: moglichst immer
Datenibermittlung an ein Register

Rate an ein Register gemeldeter
Patienten

Ziel: moglichst immer
Datenibermittlung an ein Register

Rate an ein Register gemeldeter
Patienten

2.4. Entwicklung

Das Zentrum wirkt nachweislich
kontinuierlich an
krankheitsorientierten
Forschungsprojekten zu der
behandelnden Krankheit/
Krankheitsgruppe mit. (4.1 NAMSE
Katalog)

2.4.1 Klinische Studien (I1SO
9001/2015 Kapitel
8.3)

Prozessbeschreibung

Studienmanagement klinische

Studien

Stichpunkte:

- Liste der fiir das Krankheitsbild
zur Verfligung stehenden
klinischen Studien

- Kriterien zur Studienteilnahme/
Studienauswahl des Zentrums

- Motivierung nachgeordneter

Prozessbeschreibung (4.3. NAMSE
Katalog)

Studienmanagement klinische

Studien

Stichpunkte:

- Liste der fiir das Krankheitsbild
zur Verfligung stehenden
klinischen
Studien/Studienprotokolle (4.2
NAMSE Katalog)

- Kriterien zur Studienteilnahme/

Das Zentrum C hat Kenntnis liber die
im Ubergeordneten Zentrum
durchgefiihrten klinischen Studien
und identifiziert, informiert und
vermittelt geeignete Patienten
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Kriterium

Zentrum A

Zentrum B

Zentrum C

Zentren an Studien
teilzunehmen, bzw. Patienten zu
identifizieren

- Prozess der
Patientenidentifikation

- Studienorganisation
Besonderheiten Betreuung
Studienpatienten,
Dokumentation

Das Zentrum A implementiert ein
Verfahren, das geeignet ist Studien
(im europaischen Kontext)
regelmaRig zu identifizieren. und die
Teilnahme des eigenen Zentrums zu
prifen und zu organisieren

Studienauswahl des Zentrums

- Motivierung nachgeordneter
Zentren an Studien
teilzunehmen, bzw. Patienten zu
identifizieren

- Prozess der
Patientenidentifikation

- Studienorganisation
Besonderheiten Betreuung
Studienpatienten,
Dokumentation

Das ASIM ZENTRUM hat Kenntnis
Uber die national und international
durchgefihrten Studien und
identifiziert, informiert und
vermittelt geeignete Patienten.
Darlber hinaus implementiert es ein
Verfahren, das geeignet ist Studien
(im europaischen Kontext)
regelmaRig zu identifizieren. und die
Teilnahme des eigenen Zentrums zu
prifen und zu organisieren (4.3
NAMSE Katalog)

Das Zentrum wirkt an
Versorgungsforschungsstudien der
jeweiligen Erkrankung mit. 4.4
NAMSE Katalog)

Das Zentrum kooperiert
nachweislich in der Forschung mit
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Kriterium

Zentrum A

Zentrum B

Zentrum C

ASIM-Z der gleichen Krankheit /
Krankheitsgruppe. 4.5 NAMSE
Katalog

2.4.2 Prifarztqualifikation

Mindestens ein Arzt hat eine giiltige
Prifarztqualifikation gemaR
AMG.(4.6 NAMSE Katalog)

2.4.3.Grundlagenforschung

Prozessbheschreibung
Grundlagenforschung

2.4.4.Projektmanagement
/Entwicklung von
Dienstleistungen (I1SO
9001/2015 Kapitel
8.3)

Prozessbheschreibung
Entwicklung

z.B. Ubernahme der Betreuung
weiterer seltener
Stoffwechselerkrankungen im
Zentrum (Ausweitung
Behandlungsspektrum)

Prozessbeschreibung
Entwicklung

z.B. Ubernahme der Betreuung
weiterer seltener
Stoffwechselerkrankungen im
Zentrum (Ausweitung
Behandlungsspektrum)

2.4.5. Kennzahlen
Forschung und

Entwicklung
2.4.4.1 Studienteilnahme klin Studien Studienteilnahme klin Studien
Rate Patienten in klinischen Studien | Rate Patienten in klinischen Studien
2.4.4.2 Anzahl 1IT's Anzahl IIT’S
2.4.4.3 Anzahl Publikationen (peer Anzahl Publikationen (peer
reviewed) reviewed)
24.4.4 Anzahl der DFG/BMWF gestltzten

Studien

2.5. Patientenorientierung
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Kriterium

Zentrum A

Zentrum B

Zentrum C

2.5.1.Einbindung von
Patientenorganisation
(en)

Das Zentrum halt Kontakt zu
Patientenorganisationen und
Selbsthilfegruppen und bezieht diese
z.B. in Zentrumsveranstaltungen und
Arztefortbildungen ein

Das Zentrum (Koordinator) hat
Kenntnis iber regionale und
Uberregionale
Patientenorganisationen und
vermittelt ggf. den individuellen
Kontakt

Das Zentrum arbeitet
krankheitsspezifisch mit den entspr.
Patientenorganisationen ggf. auf
liberregionaler Ebene zusammen
(wenn vorhanden). Hierzu gehort
insbesondere die Beteiligung an
Arbeitsgruppen oder Beirdten und
Forschungsvorhaben. Diese
Zusammenarbeit ist beschrieben und
nachweisbar. 3.6.1/3.6.2 NAMSE
Katalog

Das Zentrum halt Kontakt zu
Patientenorganisationen und
Selbsthilfegruppen und bezieht diese
z.B. in Zentrumsveranstaltungen und
Arztefortbildungen ein (5.6 NAMSE
Katalog)

Das Zentrum (Koordinator) hat
Kenntnis iber regionale und
Giberregionale
Patientenorganisationen und
vermittelt ggf. den individuellen
Kontakt

Das Zentrum (Koordinator) hat
Kenntnis Gber regionale und
Uberregionale
Patientenorganisationen und
vermittelt ggf. den individuellen
Kontakt
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Kriterium

Zentrum A

Zentrum B

Zentrum C

2.5.2.Information Uber das
Zentrum und dessen
Netzwerk**

Darstellung auf e.g. Website/
Infobroschiren

Darstellung auf e.g. Website/
Infobroschiiren

Das Zentrum ist im se-atlas
abgebildet (5.2 NAMSE Katalog)

Das Zentrum halt barrierefrei
krankheitsspezifisches
Informationsmaterial fiir Patienten
und Arzte vor. Die Erarbeitung
erfolgt in Zusammenarbeit mit
entsprechenden
Patientenorganisationen. (5.4
NAMSE Katalog)

Darstellung auf e.g. Website/
Infobroschiiren

2.5.3.Spezifische
Information Uber die
im Zentrum
behandelten
Krankheiten (Verweis
auf ASIM)

Darstellung auf e.g. Website/
Infobroschiren

Die Patienteninformation vermittelt
je nach Konzeption ein realistisches
Bild von:

Wissen & Grenzen des Wissens
Haufigkeit

Symptomatik

Ursachen

Diagnostik

Verlauf

Verlaufskontrolle

Friiherkennung

Pravention
Behandlungsmoglichkeiten und -
ergebnissen

gef. genetischer Beratung und
Diagnostik

Darstellung auf e.g. Website/
Infobroschiren

Die Patienteninformation vermittelt
je nach Konzeption ein realistisches
Bild von:

Wissen & Grenzen des Wissens
Haufigkeit

Symptomatik

Ursachen

Diagnostik

Verlauf

Verlaufskontrolle

Friherkennung

Pravention
Behandlungsmoglichkeiten und -
ergebnissen

gef. genetischer Beratung und
Diagnostik

Darstellung auf e.g. Website/
Infobroschiiren in Zusammenarbeit
mit Ubergeordnetem Zentrum

Hinweise auf weiterfiihrende
Patienteninformationen (Websites
von Patientenorganisationen,
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Kriterium

Zentrum A

Zentrum B

Zentrum C

In der Pl sind folgende Angaben zu
finden: Verfasser, ggf. weitere
inhaltlich Beteiligte,

Erstellungs- bzw.
Aktualisierungsdatum, Quellen und
Finanzierung

Hinweise auf weiterfliihrende
Patienteninformationen (z. B.
Websites von
Patientenorganisationen)

In der Pl sind folgende Angaben zu
finden: Verfasser, ggf. weitere
inhaltlich Beteiligte, Erstellungs-
bzw. Aktualisierungsdatum, Quellen
und Finanzierung

Hinweise auf weiterfiihrende
Patienteninformationen (z. B.
Websites von
Patientenorganisationen)

2.5.4.Patientenschulung

Angebot und Curriculum
Patientenschulung
gef. mehrsprachig

Angebot und Curriculum
Patientenschulung siehe auch oben

Angebot und Curriculum
Patientenschulung in
Zusammenarbeit mit
Ubergeordnetem Zentrum

Es werden regelmaRig
Informationsveranstaltungen fir
Patienten und Angehorige
durchgefihrt.(5.5 NAMSE Katalog)

2.5.5.Patientenrechte

Nachweisdokumentation
(Auditevidenz) zur Umsetzung d.
Patientenrechtegesetzes

Wahrung des Rechts auf freie
Arztwahl/
Zweitmeinungsangebot

Ein interprofessionelles Konzept zum

Nachweisdokumentation
(Auditevidenz) zur Umsetzung d.
Patientenrechtegesetzes

Jeder Patient erhalt fallbezogen den
Arzt/Entlassbrief, Therapieplan, ggf
Studienunterlagen 2.7 NAMSE
Katalog

Wahrung des Rechts auf freie
Arztwahl/
Zweitmeinungsangebot

Nachweisdokumentation
(Auditevidenz) zur Umsetzung d.
Patientenrechtegesetzes

Wahrung des Rechts auf freie
Arztwahl/
Zweitmeinungsangebot

Konzept zum Umgang mit
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Kriterium

Zentrum A

Zentrum B

Zentrum C

Umgang mit schwierigen —z.B. in der
Einsichtsfahigkeit eingeschrankten
Patienten liegt vor (Stichworte:
Einbindung Psychologe, Jurist,
Sozialdienst oder Sozialstation sowie
Ethikkommission)

Ein Konzept zur DNR Anordnung ist
beschrieben

Ein interprofessionelles Konzept zum
Umgang mit schwierigen —z.B. in der
Einsichtsfahigkeit eingeschrankten)
Patienten liegt vor (Stichworte:
Einbindung Psychologe, Jurist,
Sozialdienst oder Sozialstation sowie
Ethikkommission)

Ein Konzept zur DNR Anordnung ist
beschrieben

schwierigen (in der Einsichtsfahigkeit
eingeschrankten) Patienten : Das
Zentrum kann auf die
Strukturen/Kompetenz des
Ubergeordneten Zentrums zugreifen

2.5.6.Ethische und
juristische
Fragestellungen

Ansprechpartner sind bekannt,
Probleme werden vorgelegt nach
entsprechenden Schemata

DNR Anordnungen etc.

Ansprechpartner sind bekannt,
Probleme werden vorgelegt nach
entsprechenden Schemata

DNR Anordnungen etc.,

Ansprechpartner sind bekannt,
Probleme werden vorgelegt nach
entsprechenden Schemata

DNR Anordnungen etc.,

2.5.7.Erfassung von

Patientenzufriedenhei
t**

Stichprobenerfassung z. B.im
Ambulanten Bereich
Ergebnisse werden im
Verbesserungsprozess
bericksichtigt.

Stichprobenerfassung z. B.im
Ambulanten Bereich
Ergebnisse werden im
Verbesserungsprozess
bericksichtigt.

Stichprobenerfassung z. B.im
Ambulanten Bereich
Ergebnisse werden im
Verbesserungsprozess
bericksichtigt.

2.5.6.1

Ziel: das Zentrum erfasst jahrlich die
Patientenzufriedenheit (Z.B. in einer
reprasentativen Stichprobe )
Themen:

- Organisation

- Erreichbarkeit

- Informationsangebot

- Psychosoziales Angebot

Ziel: Fragebogen-Riicklaufquote:
>50%

Ziel: das Zentrum erfasst jahrlich die
Patientenzufriedenheit (Z.B. in einer
reprasentativen Stichprobe ) 1.16
NAMSE Katalog
Themen:

- Organisation

- Erreichbarkeit

- Informationsangebot

- Psychosoziales Angebot

Ziel: Fragebogen-Riicklaufquote:
>50%

Ziel: das Zentrum erfasst jahrlich die
Patientenzufriedenheit (Z.B. in einer
reprasentativen Stichprobe )
Themen:

- Organisation

- Erreichbarkeit

- Informationsangebot

- Psychosoziales Angebot
Ziel: Fragebogen-Riicklaufquote:
>50%
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Kriterium Zentrum A Zentrum B Zentrum C
2.5.8.Beschwerdemanagem | Ein geregeltes Ein geregeltes

ent **

Beschwerdemanagement ist
implementiert. Die Patienten
erhalten eine Riickmeldung.
Beschwerden werden im
Verbesserungsprozess
bericksichtigt.

Beschwerdemanagement ist
implementiert. Die Patienten
erhalten eine Riickmeldung.
Beschwerden werden im
Verbesserungsprozess
beriicksichtigt. (1.15 NAMSE Katalog)

Beschwerden werden im
Verbesserungsprozess
bericksichtigt.

Ansprechpartner sind bekannt,
Probleme werden vorgelegt nach
entsprechenden Schemata

DNR Anordnungen etc.

2.6. Mitarbeiterorientierung

2.6.1.
Arbeitsorganisation**

Verantwortlichkeiten sind definiert,
(Transparenz, Arbeitsmaterial,
Zeitplan)

Verantwortlichkeiten sind definiert
(Transparenz, Arbeitsmaterial,
Zeitplan)

Verantwortlichkeiten sind definiert
(Transparenz, Arbeitsmaterial,
Zeitplan)

2.6.2.Schulung**

Zur Einarbeitung, Fort-und
Weiterbildung liegen Konzepte vor,
die die Aspekte des ZSE
beriicksichtigen

Zur Einarbeitung, Fort-und
Weiterbildung liegen Konzepte vor,
die die Aspekte des ZSE
beriicksichtigen

Zur Einarbeitung, Fort-und
Weiterbildung liegen Konzepte vor,
die die Aspekte des ZSE
bericksichtigen

2.6.3.Mitarbeiterzufriedenh
eit**

Das Zentrum erfasst in regelmaRigen
Abstinden die
Mitarbeiterzufriedenheit

Das Zentrum erfasst in regelmaRigen
Abstanden die
Mitarbeiterzufriedenheit

Das Zentrum erfasst in regelmaRigen
Abstanden die
Mitarbeiterzufriedenheit

2.6.4. Kennzahlen
Mitarbeiterorientieru

ng

2.6.4.1. Schulungs- und
Fortbildungsplan

Ein prospektiver Fortbildungs- und
Schulungsplan liegt fiir das Zentrum
vor

Ein prospektiver Fortbildungs- und
Schulungsplan liegt flir das Zentrum
vor

Aktuelle krankheitsspezifische
Erkenntnisse werden regelhaft, z.B.
einmal pro Monat und
standardisiert z.B. im Rahmen eines

Ein prospektiver Fortbildungs- und
Schulungsplan liegt fiir das Zentrum
vor
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Kriterium Zentrum A Zentrum B Zentrum C

journal clubs diskutiert. (5.7 NAMSE

Katalog)

2.6.4.2. MA Fortbildung

Jeder Mitarbeiter des ZSE nimmt
jahrlich an mindestens 1
Fortbildungs-veranstaltung zum
Thema SE teil

Jeder Mitarbeiter des ZSE nimmt
jahrlich an mindestens 1
Fortbildungs-veranstaltung zum
Thema SE teil (1.10 NAMSE Katalog)

Jeder Mitarbeiter des ZSE nimmt
jahrlich an mindestens 1
Fortbildungs-veranstaltung zum
Thema SE teil

2.7. Zuweiser und
Kooperationspartner

Das Zentrum erfasst in regelmaRigen
Abstanden die Zufriedenheit von
Zuweisern und
Kooperationspartnern

Das Zentrum erfasst in regelmafRigen
Abstanden die Zufriedenheit von
Zuweisern und
Kooperationspartnern

2.8. Managementprozesse

2.8.1. Management des
Zentrums

2.8.1.1. (Qualitats)politik
(1ISO 9001/2015 Kapitel 5.2)

Ziele und Werte des Zentrums liegen
schriftlich vor (fiir ISO zwingend:
Verpflichtung zum kontinuierlichen
Verbesserungsprozess (KVP))

Ziele und Werte des Zentrums liegen
schriftlich vor (fir I1SO zwingend:
Verpflichtung zum kontinuierlichen
Verbesserungsprozess (KVP))

Ziele und Werte des Zentrums liegen
schriftlich vor (fiir ISO zwingend:
Verpflichtung zum kontinuierlichen
Verbesserungsprozess (KVP))

2.8.1.2. Verantwortung und
Befugnisse

Siehe Kapitel 1.1 dieses
Kriterienkataloges

Fiir die genannten
Zentrumsfunktionen liegen
Aufgabenbeschreibungen vor

Siehe Kapitel 1.1 dieses
Kriterienkataloges

Fir die genannten
Zentrumsfunktionen liegen
Aufgabenbeschreibungen vor

Siehe Kapitel 1.1 dieses
Kriterienkataloges

Flr die genannten
Zentrumsfunktionen liegen
Aufgabenbeschreibungen vor

2.8.1.3. Ziele und
Kennzahlen

Das Zentrum definiert und erhebt
Kennzahlen und fuhrt eine
Abschatzung von Chancen und
Risiken durch

Das Zentrum definiert und erhebt
Kennzahlen und fuhrt eine
Abschatzung von Chancen und
Risiken durch

Das Zentrum definiert und erhebt
Kennzahlen und fiihrt eine
Abschatzung von Chancen und
Risiken durch
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Kriterium

Zentrum A

‘ Zentrum B

‘ Zentrum C

1. Kennzahlen zur Finanzierung

Rationale: Zentren fiir seltene Erkrankungen stellen ein Team hochkompetenter Experten und hochspezialisierte
Diagnostik und Therapie zur Verfligung, die im Gegensatz zur hohen gesellschaftlichen bisher in der Regel

nicht

adaquat gegenfinanziert sind.

Ziel: Sammlung von Daten fir eine faktenbasierte Diskussion mit Politik und Kostentragern....
Das Zentrum organisiert daher eine moglichst detaillierte Leistungserfassung, bilanziert Erlose, Ausgaben

und

Drittmittel fUr die interne Verwendung.

2. Weitere Prozess- und Ergebnis Kennzahlen entsprechend der vorhergehenden Kapitel (siehe auch Anhang

Liste )

3. Krankheitsspezifische Kennzahlen, vom Zentrum eigenstandig identifiziert und definiert.

2.8.1.4. Managementbewer
tung
(1SO 9001/2015 Kapitel 9.3)

Die Managementbewertung muss
folgende Aspekte bei deren Planung
und Durchfiihrung behandeln:

a) den Status von MaRnahmen
vorheriger Management-
bewertungen;

b) Veranderungen bei externen und
internen Themen, die das
Qualitatsmanagementsystem
betreffen, einschlielRlich dessen
strategische Ausrichtung;

c) Informationen Uber die
Qualitatsleistung, einschliellich
Entwicklungen und Indikatoren bei:
1) Nichtkonformitaten und
KorrekturmaRnahmen;

2) Ergebnissen von Uberwachungen
und Messungen;

3) Auditergebnissen;

4) Kundenzufriedenheit;

Die Managementbewertung muss
folgende Aspekte bei deren Planung
und Durchfiihrung behandeln:

a) den Status von MaRnahmen
vorheriger Management-
bewertungen;

b) Verdnderungen bei externen und
internen Themen, die das
Qualitatsmanagementsystem
betreffen, einschlieRlich dessen
strategische Ausrichtung;

c¢) Informationen Uber die
Qualitatsleistung, einschliefllich
Entwicklungen und Indikatoren bei:
1) Nichtkonformitaten und
KorrekturmaRnahmen;

2) Ergebnissen von Uberwachungen
und Messungen;

3) Auditergebnissen;

4) Kundenzufriedenheit;
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Kriterium

Zentrum A

Zentrum B

Zentrum C

5) Themen in Bezug auf externe
Anbieter und andere relevante
interessierte Parteien; erforderlich
sind;

7) Prozessleistung und Konformitat
von Produkten und Dienstleistungen;
d) Wirksamkeit von MaRRnahmen zur
Behandlung von Risiken und
Chancen);

e) neue potentielle Chancen zur
fortlaufenden Verbesserung.

Die Ergebnisse der
Managementbewertung miissen
Entscheidungen und MaRnahmen zu
a) Chancen der fortlaufenden
Verbesserung,

b) jeglichem Anderungsbedarf am
Qualitatsmanagement-system,
einschlieRlich des
Ressourcenbedarfs, enthalten.

Die Ergebnisse des
Managementreviews werden den
Kooperationspartnern (ggf. in
aufbereiteter Form) zur Kenntnis
gebracht

5) Themen in Bezug auf externe
Anbieter und andere relevante
interessierte Parteien; erforderlich
sind;

7) Prozessleistung und Konformitat
von Produkten und Dienstleistungen;
d) Wirksamkeit von MaRBnahmen zur
Behandlung von Risiken und
Chancen);

e) neue potentielle Chancen zur
fortlaufenden Verbesserung.

Die Ergebnisse der
Managementbewertung miissen
Entscheidungen und MaRnahmen zu
a) Chancen der fortlaufenden
Verbesserung,

b) jeglichem Anderungsbedarf am
Qualitatsmanagement-system,
einschlieRlich des
Ressourcenbedarfs, enthalten.

Die Ergebnisse des
Managementreviews werden den
Kooperationspartnern (ggf. in
aufbereiteter Form) zur Kenntnis
gebracht

2.8.2.Dokumentierte
Information

2.8.2.1.

IT Konzept incl. Datenschutz liegt vor

IT Konzept incl. Datenschutz liegt vor

Nachweis (Auditevidenz) Umsetzung
Datenschutzrichtlinien
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Kriterium

Zentrum A

Zentrum B

Zentrum C

2.8.2.2. Erstellung, Lenkung
und Verflgbarkeit
von
Vorgabedokumente
n (z.B.SOP,
Formulare ) (1SO
9001/2015 Kapitel

Schriftliches Verfahren liegt vor

Schriftliches Verfahren liegt vor

7.5)
2.8.2.3. Aktenfiihrung Schriftliches Verfahren incl. Angaben | Schriftliches Verfahren incl. Angaben | Schriftliches Verfahren oder
ambulant zu Erstkontaktunterlagen inklusive zu Erstkontaktunterlagen inklusive Musterakte

Anfragen (Prozess und bendtigte
Dokumente)

Anfragen (Prozess und bendtigte
Dokumente)

2.8.2.4. Aktenfiihrung
stationar

Schriftliches Verfahren oder
Musterakte

Incl. Angaben zu:

Befunde (Kennzeichnung/Ablage
Ordnerstruktur)

Arztbriefe

Leitlinien

NotfallmaRnahmen
Patientenunterlagen (Adressen etc.)

Schriftliches Verfahren oder
Musterakte

Incl. Angaben zu:

Befunde (Kennzeichnung/Ablage
Ordnerstruktur)

Arztbriefe

Leitlinien

NotfallmaRnahmen
Patientenunterlagen (Adressen etc.)

2.8.2.5. Umgang mit extern
bereit gestellter
Information

Dokumentierte Information externer
Herkunft, die von der Organisation
als notwendig fur Planung und
Betrieb des
Qualitatsmanagementsystems
bestimmt wurde, muss angemessen
gekennzeichnet und gelenkt werden.
(incl. Priifung auf Aktualitat)

Dokumentierte Information externer
Herkunft, die von der Organisation
als notwendig fir Planung und
Betrieb des
Qualitatsmanagementsystems
bestimmt wurde, muss angemessen
gekennzeichnet und gelenkt werden.
(incl. Prifung auf Aktualitat)

Regelmalige (z.B) 1 x jahrlicher
Abgleich der Behandlungs-
Standards mit dem Ubergeordneten
Zentrum
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Kriterium

Zentrum A

Zentrum B

Zentrum C

2.8.2.6. Archivierung

Archivierungsstandard
(Aufbewahrungsmodalitdten und -
zeiten QM Dokumentation

Aufbewahrungsmodalitaten und —
zeiten Patientendokumentation)

Archivierungsstandard
(Aufbewahrungsmodalitdten und -
zeiten QM Dokumentation

Aufbewahrungsmodalitaten und —
zeiten Patientendokumentation)

Archivierungsstandard
(Aufbewahrungsmodalitaten und -
zeiten QM Dokumentation

Aufbewahrungsmodalitaten und —
zeiten Patientendokumentation)

2.8.3. Audits (ISO
9001/2015 Kapitel
9.2)

Internes Audit aller Prozesse alle 3
Jahre

Jahrliches Internes Audit der
klinischen Prozesse

Internes Audit aller Prozesse alle 3
Jahre

Jahrliches Internes Audit der
klinischen Prozesse

Jahrliches Internes Audit der
klinischen Prozesse

2.8.4.Kommunikation im

Zentrum
2.8.4.1. Sitzungen und Matrix der Sitzungen und Matrix der Sitzungen und Matrix der Sitzungen und
Konferenzen Konferenzen des Zentrums Konferenzen des Zentrums Konferenzen des Zentrums

Das Zentrum nimmt regelmaRig an
Qualitatszirkeln oder dhnlichen
Veranstaltung evtl. spezifische
Veranstaltungen flr den stationdren
Bereich) teil, die die
Versorgungsqualitdt und den
Wissenstransfer gleichzeitig fordern
(mind. 2 Mal jahrlich) NAMSE
Kriterium 5.8

2.8.4.2. Standard und
Zeitziele Konsil/
Befundibermittlung

/
Arztbriefschreibung/

Sind vom ZSE zu definieren

Sind vom ZSE zu definieren

Sind vom ZSE zu definieren
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Kriterium

Zentrum A

Zentrum B

Zentrum C

2.8.5.Schulung und
Wissensmanagement

Das Zentrum beschreibt seine
Malnahmen zu Schulung und
Wissensmanagement

Teamsitzungen
Konferenzen
Zugang zu Datenbanken

Teilnahme an
nationalen/internationalen
Konferenzen ist fiir den
Stoffwechselspezialisten des
Zentrums verpflichtend

Das Zentrum beschreibt seine
Malnahmen zu Schulung und
Wissensmanagement

Teamsitzungen
Konferenzen
Zugang zu Datenbanken

Teilnahme an
nationalen/internationalen
Konferenzen ist fiir den
Stoffwechselspezialisten des
Zentrums verpflichtend

Das Zentrum beschreibt seine
Malnahmen zu Schulung und
Wissensmanagement

Teamsitzungen
Konferenzen
Zugang zu Datenbanken

Teilnahme an
nationalen/internationalen
Konferenzen ist fiir den
Stoffwechselspezialisten des
Zentrums verpflichtend

Das Zentrum sollte nachweislich in
Bereichen ausgewiesener Expertise
an der Entwicklung von Diagnostik
und Therapieempfehlungen (z.B.
Behandlungsleitlinien mitwirken
(NAMSE 5.9.)

2.8.6.Messung und Analyse
(Kapitel 9.1 1SO 9001:2015)

2.8.6.1. Das Zentrum erhebt
Kennzahlen zur Bewertung der
Konformitat

Erfolgt fiir die Therapien
krankheitsspezifisch und ist in den
jeweiligen SOP zu definieren

Im Weiteren: Kennzahlen wie in
vorherigen Kapiteln beschrieben und
im Anhang zusammen gestellt

Erfolgt flr die Therapien
krankheitsspezifisch und ist in den
jeweiligen SOP zu definieren

Im Weiteren: Kennzahlen wie in
vorherigen Kapiteln beschrieben und
im Anhang zusammen gestellt
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Kriterium

Zentrum A

Zentrum B

Zentrum C

2.8.6.2. Leistung externer
Anbieter

Das Zentrum bewertet die
Leistungen externer
Leistungsanbieter und leitet ggf.
Malinahmen ab

Das Zentrum bewertet die
Leistungen externer
Leistungsanbieter und leitet ggf.
Malnahmen ab

2.8.7.Verbesserung
(Kapitel 10 1SO 9001:2015)

2.8.7.1. Chancen zur
Verbesserung
bestimmen)

Das Zentrum bestimmt seine
Chancen zur Verbesserung und nutzt
als Informationsquelle z.B. Audits,
Teambesprechungen; betriebliches
Vorschlagswesen,
Beschwerdemanagement

Das Zentrum bestimmt seine
Chancen zur Verbesserung und nutzt
als Informationsquelle z.B. Audits,
Teambesprechungen; betriebliches
Vorschlagswesen,
Beschwerdemanagement

2.8.7.2. Umgang mit
Nichtkonformitat/Ko
rrekturmafBnahmen

Prozessbeschreibung unter
Beriicksichtigung der nachfolgenden
Punkte 2.6.7.2.1 bis ...5

Uberpriifen

Ursachen bestimmen

Vergleichbare Nichtkonformitaten
erfassen

KorrekturmalRnahmen festlegen
Ggfs. QM System andern

Prozessbeschreibung unter
Beriicksichtigung der nachfolgenden
Punkte 2.6.7.2.1 bis ...5

Uberpriifen

Ursachen bestimmen

Vergleichbare Nichtkonformitdten
erfassen

KorrekturmalRnahmen festlegen
Ggfs. QM System dndern

Dieser Anforderungskatalog enthilt fachliche Kriterien der ASIM plus QM Kriterien, so dass eine Zertifizierung des QM Systems eines ZSE nach 1SO 9001 moglich
sein soll. Einen Abgleich mit dem aktuellen Normenkatalog der DIN EN ISO und ggf. entsprechende Ergdnzungen der QM Dokumentation des ZSE
vorzunehmen, obliegt dem einzelnen Zentrum.
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ANHANG.

Wesentlich neue Punkte des ISO 2015, die beachtet werden sollten

Pflichtdokument 1SO 9001:2015 aufgeschliisselt nach Normkapiteln und

Dokumentenart Vorgabedokumente / Nachweisdokumente, Aufzeichnungen

4.1 Verstehen der Organisation und ihres Kontextes
4.2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen interessierter Parteien

4.3 Festlegen des Anwendungsbereiches, inklusive Begriindung fiir jede ,nicht zutreffende”
Anforderung

4.4 Qualitatsmanagement und dessen Prozesse

4.4.2 Qualitatsmanagement und dessen Prozesse [die Organisation muss geeignete dokumentierte
Information aufbewahren, sodass darauf vertraut werden kann, dass die Prozesse wie geplant
durchgefihrt werden]

5.2 Qualitatspolitik,(muss schriftlich vorliegen und bekannt gemacht werden)

6.1 MaBnahmen zum Umgang mit Chancen und Risiken,

6.2 Qualitatsziele und Planung zu deren Erreichung,

7.1.1 Ressourcen,
7.1.3 Infrastruktur,

7.1.5.1 Ressourcen zur Uberwachung und Messung, [die Organisation muss geeignete dokumentierte
Information  als Nachweis fiir die Eignung der Ressourcen zur Uberwachung und Messung
aufbewahren]

7.1.5.2 messtechnische Ruckfiihrbarkeit, Kalibrier- oder Verifizierungsnachweise

7.1.6  Wissen der Organisation Die Organisation muss das Wissen bestimmen, das benétigt wird, um
ihre Prozesse durchzufiihren und um die Konformitdt von Produkten und Dienstleistungen zu erreichen.
Dieses Wissen muss aufrechterhalten und zur Verfligung gestellt werden.

7.2 d Kompetenz angemessene dokumentierte Information als Nachweis der Kompetenz von
Personal

7.5.1 Dokumentierte Information, (welche die Organisation als notwendig und fiir die Wirksamkeit
des Qualitatsmanagements bestimmt hat)

7.5.2 Erstellen und aktualisieren
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7.5.3 Lenkung dokumentierter Informationen, Dokumentierte Information, die als Nachweis der
Konformitit aufbewahrt wird, muss vor unbeabsichtigten Anderungen geschiitzt werden.”

Dokumentierte Information externer Herkunft, die von der Organisation als notwendig fiir Planung und
Betrieb des Qualitatsmanagementsystems bestimmt wurde, muss angemessen gekennzeichnet und
gelenkt werden.

8.1 Betriebliche Planung und Steuerung,(zur Konformitdt von Prozessen und Produkten) in
erforderlichem Umfang dokumentierte bestimmen, aufrechterhalten und aufbewahren

8.2.1 Kommunikation mit dem Kunden (Anmerkung: Kunden sind hier Patienten, Hausdrzte und
Krankenkassen) Die Kommunikation mit Kunden muss Folgendes umfassen:

a) Bereitstellung von Information liber Produkte und Dienstleistungen;
8.2.3  Uberpriifung von Anforderungen in Bezug auf Produkte und Dienstleistungen

8.2.3.2 Uberpriifung der Anforderung fiir Produkte und Dienstleistungen (vor eingehen der
Lieferverpflichtung) (Sofern zutreffend, muss die Organisation dokumentierte Information
aufbewahren, a9 Uber Ergebnisse der Uberpriifung, b) iiber jegliche neue Anforderungen an die
Produkte und Dienstleistungen.

8.2.4 Anderungen von Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen (Wenn Anforderungen an
Produkte und Dienstleistung Anderungen unterliegen, muss die Organisation sicherstellen, dass die
relevante dokumentierte Informationen angepasst [...]Jwird)

8.3.1 Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen — Die Organisation muss einen
Entwicklungsprozess erarbeiten, der geeignet ist, die anschlieBende Produktion und
Dienstleistungserbringung sicher zu stellen

8.3.2 Entwicklungsplanung, Bei der Bestimmung der Phasen und SteuerungsmaBnahmen fiir die
Entwicklung muss die Organisation [..] beriicksichtigen, die benoétigten dokumentierten Informationen,
um zu bestatigen, dass die Anforderungen an die Entwicklung erfullt wurden”

8.3.3 Entwicklungseingaben Die Organisation muss dokumentierte Information Uber die
Entwicklungseingaben aufbewahren.”

8.3.4 Steuerungsmallnahmen fiir die Entwicklung ...sicherstellen, dass ...dokumentierte Information
Uber diese Tatigkeit aufbewahrt wird

8.3.5 Entwicklungsergebnisse,
8.3.6 Entwicklungsanderungen

8.4.1 Steuerungsmallnahmen von extern bereitgestellte Prozesse, Produkte und Dienstleistungen,
Die Organisation muss Kriterien fiir die Beurteilung, Auswahl, Leistungsiiberwachung und
Neubeurteilung externer Anbieter bestimmen und anwenden, die auf deren Fahigkeit beruhen,

Prozesse oder Produkte und Dienstleistungen in Ubereinstimmung mit den Anforderungen
bereitzustellen. Die Organisation muss dokumentierte Informationen zu diesen Tatigkeiten und Uber
jegliche notwendigen MaRnahmen aus den Bewertungen aufbewahren.”

8.4.3 Informationen fiir externe Anbieter Die Organisation muss externen Anbietern ihre
Anforderungen ....mitteilen
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8.5.1 Steuerung der Produktion und der Dienstleistungserbringung Falls zutreffend, mussen
beherrschte Bedingungen Folgendes enthalten: a] die Verfligbarkeit von dokumentierten Informationen

8.5.2 Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit

8.5.3 Eigentum der Kunden oder der externen Anbieter- Bei Verlust, Beschadigung oder anderweitig
flr unbrauchbar befundenem Eigentum muss dies die Organisation

mitteilen und dokumentieren, was sich ereignet hat.”
8.5.6 Uberwachung von Anderungen
8.6 Freigabe von Produkten und Dienstleistungen

8.7 Steuerung nichtkonformer Prozessergebnisse, Produkte und Dienstleistungen

9.1 Uberwachung, Messung, Analyse und Bewertung

9.1.1 Bewertung der Leitung des QMS Die Organisation muss geeignete dokumentierte Information
als Nachweis der Ergebnisse aufbewahren” [was von der Organisation

als zu Uberwachen und zu messen bestimmt worden ist.

9.1.2 Kundenzufriedenheit (Die Organisation muss die Methoden zum Einholen und Uberpriifen
dieser Informationen bestimmen ----- und die Ergebnisse bewerten (9.1.3)

9.1.3 Analyse und Beurteilung Die Organisation muss die entsprechenden Daten und Informationen,
die sich aus der Uberwachung und Messung ergeben analysieren und bewerten.” [hinsichtlich:
Produktkonformitat, = Kundenzufriedenheit, = QMS-Leistung,  Wirksamkeit der umgesetzten
Planungen/MaRnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen, Leistung externer Anbieter,
Verbesserungsbedarf am QMS]

9.2 Internes Audit (Nachweise der Verwirklichung des Auditprogramms und der Ergebnisse des
Audits)

9.3 Ergebnisse der Managementbewertung ,clinformationen Ulber die Leistung und Wirksamkeit
des Qualitatsmanagementsystems, einschlieRlich Entwicklungen bei: 1 der Kundenzufriedenheit und
Rickmeldungen von relevanten interessierten Parteien; 2]Jdem Umfang, in dem Qualitatsziele erfillt
wurden; 3]Prozessleistung und Konformitat von Produkten und Dienstleistungen;”

10.2.2 Nichtkonformitat und KorrekturmaBnahmen Die Organisation muss dokumentierte Information
aufbewahren als Nachweis alder Art der Nichtkonformitdt sowie jeder daraufhin getroffenen
Malnahme und b]der Ergebnisse jeder KorrekturmaBnahme.“



