Vereinbarung tUber die Zertifizierung

Die

Krebsliga Schweiz KLS
(Effingerstrasse 40, 3008 Bern)
nachstehend «KLS» genannt,

und das

Brustzentrum xy
Frauenklinik, Spital
(Strasse Nr., PLZ Ort)
nachstehend «Brustzentrum» genannt,

vereinbaren fir die Zertifizierung von Brustzentren durch
die Krebsliga Schweiz (KLS) was folgt:
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I. Zweck

1. Qualitatsnachweis im
Sinne des KVG

Il. Grundlagen

2. Normative Grundlagen

Die KLS unterstitzt das Brustzentrum bei der Erfillung der
Anforderungen aus Artikel 58 des Bundesgesetzes Uber die
Krankenversicherung KVG und Artikel 77 der Verordnung
Uber die Krankenversicherung KVV. Sie beurteilt die von
dem Brustzentrum ergriffenen Massnahmen zur Qualitatssi-
cherung und Qualitatsférderung und stellen diesbeziiglich
ein Zertifikat aus. Zum Zwecke der Erfullung ihrer Aufgabe
im Rahmen dieses Vertrages arbeitet die KLS mit der
Schweizerischen Gesellschaft fir Senologie (SGS) zusam-
men.

Die Zertifizierung erfolgt im Rahmen des Reglements fur die
Zertifizierung von Brustzentren der KLS und basiert auf den
dort aufgefuihrten normativen Grundlagen.

Die normativen Grundlagen werden regelmassig auf ihre Ak-
tualitat tberpruft und ggf. angepasst.

Fur die Erfullung der operativen Aufgaben unter diesem Ver-
trag zieht KLS die Stiftung SanaCERT Suisse, Bern, bei.
Entsprechend betreibt SanaCERT die Geschéftsstelle fir
das Q-Label und die Auditstelle und erbringt hierbei fir und
im Namen der KLS die in diesem Vertrag und im Reglement
fur die Zertifizierung von Brustzentren genannten Aufgaben
der Geschéftsstelle und der Auditstelle.

. Verpflichtungen der Geschéftsstelle

4. Unterlagen

5. Aufgabe der Geschafts-

stelle

6. Vertraulichkeit

7. Kommunikation

Die Geschéftsstelle stellt dem Brustzentrum die Unterlagen
elektronisch zur Verfligung, welche zur Vorbereitung der
Erst- und Re-Zertifizierung notwendig sind.

Die Geschéftsstelle nimmt die Anmeldung gemass den
Bestimmungen im Reglement entgegen, koordiniert und or-
ganisiert das Audit und das jahrliche Monitoring.

Die Geschéftsstelle verpflichtet sich, keine Ergebnisse oder
Einzelheiten der Bewertung zu verbreiten.

Bei Unklarheiten fachlicher Art kann die Geschéftsstelle
beim Ausschuss ruckfragen und ihm die zur Klarung not-
wendigen Informationen weiterleiten. Diese Informationen
werden von den Mitgliedern des Ausschusses vertraulich
behandelt.

Die KLS publiziert die zertifizierten Brustzentren auf ihrer
Website. Das Brustzentrum ist damit einverstanden.
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Ansonsten kommunizieren KLS und die Geschaftsstelle 6f-
fentlich Gber die Zertifizierung nur in Absprache mit dem
Brustzentrum.

IV. Verpflichtungen des Brustzentrums

8. Unterlagen

9. Zugang zu Informationen,
Unterlagen und Einrich-
tungen

10. Kontakte zu Patienten, An-
gehorigen und Mitarbei-
tenden

11. Verdffentlichung des Au-
dit-Berichtes

12. Markenschutz

Das Brustzentrum erbringt den Nachweis zur Erfullung der
Qualitatskriterien.

Vier Wochen vor dem Audittermin Gbermittelt das Brustzent-
rum die Unterlagen geméass Anhang IV des Reglements in
elektronischer Form an die Auditstelle.

Am Audittag macht das Brustzentrum die Unterlagen ge-
mass Anhang VI vor Ort zugéanglich.

Die vorgangig eingereichten Unterlagen bleiben bei der Ge-
schéftsstelle wahrend zehn Jahren gesichert archiviert.

Das Brustzentrum gewahrleistet dem Audit-Team den freien
Zugang zu allen fur die Bewertung notwendigen Informatio-
nen und Unterlagen.

Das Brustzentrum gewahrt dem Audit-Team unter der Be-
dingung, dass der Spitalbetrieb dadurch nicht behindert oder
gefahrdet wird, Zutritt zu allen Einrichtungen im vereinbarten
Glltigkeitsbereich.

Die Auditorinnen und Auditoren, die Mitglieder des Aus-
schusses sowie alle Beauftragten der KLS sowie deren Mit-
arbeitenden behandeln besonders schiitzenswerte Perso-
nendaten sowie samtliche Informationen Uiber das Zertifizie-
rungsverfahren und dessen Ergebnisse vertraulich und un-
terzeichnen eine entsprechende Vertraulichkeitserklarung.

Das Brustzentrum anerkennt die Vertraulichkeitserklarung
der KLS und verzichtet auf das Einholen eigener Erkléarun-
gen.

Kontakte zwischen dem Audit-Team und Patientinnen und
Patienten und ihren Angehérigen sind zu unterlassen.

Kontakte zwischen dem Audit-Team und dem Personal des
Brustzentrums werden nur mit dem Einverstandnis der Lei-
tung des Brustzentrums aufgenommen.

Der Audit-Bericht ist Eigentum des Brustzentrums. Das
Brustzentrum allein entscheidet Uber die Weitergabe oder
die Veroffentlichung. Im Falle einer Veroéffentlichung muss
der Bericht als Ganzes veroffentlicht werden. Eine Veroffent-
lichung von einzelnen Ausschnitten ist nicht erlaubt.

Das Brustzentrum anerkennt, dass die Marke Q-Label (Qua-
litétslabel der Krebsliga Schweiz / Label de qualité des la Li-
gue suisse contre le cancer / Marchio di qualita della Lega
svizzera contro il cancero) geschutzt ist (Schutznummern
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13. Vertraulichkeit

V. Audit

14. Termin und Auditteam

15. Programm

16. Auditstelle

17. Geblhren

635074, 652738, 652739) und das Label nur gemass den
Anwendungsrichtlinien fur zertifizierte Brustzentren verwen-
det werden darf.

Die Marke ist nur fr zertifizierte Brustzentren gultig. Den
Netzwerkpartnern ist es nicht erlaubt, das Logo bzw. das
Zertifikat zu verwenden. Sie kdnnen jedoch darauf hinwei-
sen, dass sie als Netzwerkpartner eines zertifizierten Brust-
zentrums anerkannt sind.

Das Brustzentrum verpflichtet sich, vor dem Zertifizierungs-
entscheid des Ausschusses ausserhalb ihres Betriebes
keine Ergebnisse oder Einzelheiten der Bewertung zu ver-
breiten.

Die Auditstelle stellt unter Berticksichtigung der auf der An-
meldung angegebenen Wunschtermine ein Auditteam zu-
sammen.

Das Brustzentrum erhalt innert einer gesetzten Frist die
Mdglichkeit, den Termin sowie einzelne oder alle vorge-
schlagenen Mitglieder abzulehnen.

Das Brustzentrum hat keinen Anspruch auf bestimmte Ter-
mine und/oder Auditoren.

Die Geschéftsstelle bzw. die von ihr beauftragte Auditstelle
unterbreitet dem Brustzentrum spatestens zwei Wochen vor
dem Audit einen Vorschlag zum Ablauf des Audits.

SanaCERT Suisse ist von der Schweizerischen Akkreditie-
rungsstelle SAS auf der Grundlage der Norm ISO/IEC
17021-1 als Zertifizierungsstelle von Qualitdtsmanagement-
systemen akkreditiert und ist von der KLS mit der Vorberei-
tung und Begleitung des Audits und der Unterstiitzung des
Audit-Teams beauftragt.

Fur die Zertifizierungsleistungen schuldet das Brustzentrum
der KLS Gebiihren geméass den Vorgaben des Anhang VI
des Reglements.

Die Geschéftsstelle stellt dem Brustzentrum die entspre-
chenden die Gebuhren in Rechnung. Die Zahlungsfrist be-
tragt 30 Tage.

VI. Monitoring und Re-Zertifizierung

18. Monitoring

Die Zertifizierung bleibt aufrecht erhalten unter der Bedin-

gung, dass die Anforderungen an das Monitoring nach der
Zertifizierung bis zur erneuten Zertifizierung auf der Basis

der jahrlichen Berichterstattung erfullt werden.
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19. Re-Zertifizierung

20. Ausserordentliche Audits

21. Veranderungen in den Vo-
raussetzungen

Das Zertifikat ist vier Jahre gultig. Die schriftliche Anmeldung
zum Audit fir die Re-Zertifizierung erfolgt durch das Brust-
zentrum spatestens neun Monate vor Ablauf des Zertifikats.

Fur die Vorbereitung und Durchfiihrung des Audits gelten
dieselben Grundséatze und Richtlinien wie fir ein Audit zur
Erst-Zertifizierung (gemass den Anhangen zum Reglement).

Bei der Re-Zertifizierung missen die zum Zeitpunkt der Re-
Zertifizierung geltenden Reglemente, inkl. Anhange und
Qualitatskriterien eingehalten werden.

Falls der Ausschuss es als notwendig erachtet, kann er zu-
satzlich ausserordentliche Audits veranlassen. Diese erfol-
gen ebenfalls in Absprache mit dem Brustzentrum und wer-
den dem Brustzentrum gesondert in Rechnung gestellt (ge-
mass Anhang VII zum Reglement).

Verandern sich die Rechtsform, der Leistungsauftrag oder
weitere wichtige Grundlagen (personeller oder struktureller
Art) des zertifizierten Brustzentrums, so ist die Geschéfts-
stelle unverziglich davon in Kenntnis zu setzen. Der Aus-
schuss entscheidet auf Antrag der Geschéftsstelle, ob die
Bedingungen fur das Zertifikat weiterhin erftllt sind. Andern-
falls erfolgt ein Entzug des Zertifikats (Ziff. 22).

Ein Antrag des Brustzentrums auf eine Ausweitung des Gel-
tungsbereichs einer bereits erteilten Zertifizierung wird von
der Geschaftsstelle geprift und es wird in Absprache mit
dem Brustzentrum ein Beurteilungsverfahren fir die Ent-
scheidung Uber den Geltungsbereich festgelegt.

Falls der Geltungsbereich der Zertifizierung reduziert wird, ist
das Brustzentrum verpflichtet, die entsprechenden Anderun-
gen in seinem Werbematerial, in seinen Unterlagen und auf
seiner Website unverziglich vorzunehmen.

VII. Entzug des Zertifikats und Rekursmaglichkeit

22. Entzug des Zertifikats

23. Ruckgabe der Zertifikate

Das Q-Label kann vom Ausschuss Q-Label unter den Vo-
raussetzungen gemass Ziff. VII, B. oder C. des Reglements
ausgesetzt oder entzogen werden.

Der Entscheid des Ausschusses wird dem Brustzentrum
schriftlich er6ffnet und tritt mit sofortiger Wirkung in Kraft.

Wird die Zertifizierung sistiert, zurtickgezogen oder nicht
mehr erneuert, darf das Brustzentrum die Zertifikate nicht
mehr verwenden und muss samtliche Hinweise auf die Zerti-
fizierung entfernen.

Es liegt in der Verantwortung des Brustzentrums, dass allfal-
lige Netzwerkpartner ebenfalls nicht mehr auf die Zertifizie-
rung verweisen.

Samtliche Zertifikate, deren Guiltigkeit noch nicht abgelaufen
sind, mussen der Geschéftsstelle zuriickgegeben werden.
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24. Rekursmoglichkeit

VIIl. Schlussbestimmungen

25. Haftungsausschluss

26. Vertragsdauer

27. Gerichtsstand

Ort/Datum:

Das Brustzentrum hat die Mdglichkeit, gegen Entscheide des
Ausschusses Rekurs einzureichen. Es gelten die Vorgaben
gemass Ziff. VIIl des Reglements.

Jegliche Haftung und/oder Gewahrleistung der KLS, des
Fachbeirats der SGS sowie der im Rahmen dieses Vertra-
ges und des Reglements beigezogenen Vollzugsorgane
(SanaCERT fir die Geschéftsstelle und die Auditstelle, das
Audit-Team, der Ausschuss Q-Label sowie die Rekurskom-
mission) fur Tatigkeiten im Rahmen dieses Vertrages und
des Reglements sind — soweit gesetzlich zulassig — vollstan-
dig ausgeschlossen.

Der Vertrag tritt mit seiner Unterzeichnung durch beide Par-
teien in Kraft und erlischt mit dem Ablauf der Gultigkeits-
dauer des Zertifikats.

Gerichtsstand ist Bern.

Ort/Datum:

Krebsliga Schweiz

Daniela de la Cruz Guidicelli
CEO / Geschéftsfuhrerin

Markus Sallin

Brustzentrum xy

Person 1
Funktionsbezeichnung

Person 2

Leiter Finanzen, Personal & Dienste Funktionsbezeichnung

Stv. Geschéftsfuhrer
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