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DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR
HAMATOLOGIE UND ONKOLOGIE

Rationale:

+ Nicht kommerzielle / investigator-iniitierte Studien (lITs)

¢ Unterstitzung von Studiengruppen, -zentralen, -kliniken und Praxen

+ Zertifikat der Fachgesellschaft (DGHO)

+ Uberprifung eines QM-Systems nach einem Kriterienkatalog der DGHO

¢ Zertifizierung mit 2 Optionen: 1. Zertifizierung nach DIN EN ISO
2. Zertifizierung in Anlehnung an DIN EN I1SO
3. Zertifizierung bereits 1SO-zertif. Zentren

+ Bessere Basis fur Audits und Inspektionen

¢+ Enge Abstimmung mit KN und AKS
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DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR
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Ablauf:

+ Antragsstellung auf der Homepage der DGHO

/2 http:/ fwww.dgho.de/ - Microsoft Internet Explorer bereitgestellt von MK1/ME3 - |EI|£|
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Die DGHO Aktuell Leitlinien/Studien Patienteninfo Links
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Herzlich Willkommen auf den Internetseygger DGHO
Organisation

Gremien Aktuelles:

Arbeitskreise

Dokumente zum Antrag auf Anerkennung als Onkologisches Zentrum
Ad-hoc-

Kammissionen Gemeinsame Jahrestagung 2008 in Wien

Mitglieder DGHO Friihjahrstagung 2009 in Berlin
Hauptstadtbiiro

Leitlinien/Studien

Die Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und Onkologie e.V. ist gine Vereinigung von
Wissenschaftlern und Arzten, die auf die Erforschung, Diagnose und Behandlung van
Blutkrankheiten und bésartigen soliden Tumoren spezialisiert sind.

Die DGHO fardert den wissenschaftlichen Austausch auf diesem Gebiet durch nationale und
internationale Kongresse und regt Forschungskooperationen an.

Spenden

Presse

Impressum
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DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR
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Ablauf:

+ Antragsstellung auf der Homepage der DGHO

/2 Therapieempfehlungen der DGHO - Microsoft Internet Explorer bereitgestellt yon MK1/MK3 - |EI|£|
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| | bl Deutsche Gesellschaft fur Hdmatologie und Onkologie e,

Die DGHO = Aktuell [T Patienteninfo

Leitlinien: Empfehlungen der DGHO fiir die Diagnostik und Therapie
hamatologischer und onkologischer Erkrankungen

Therapiestudien Bitte beachten:

Diese Empfehlungen enthinden die verantwortliche Arztin / den verantwortlichen
i 2von. notwendige Diagnostik, Indikationen, Kontraindikationen und

Studienzertifikat Dosierungen im o glsroriifen!

Studienzentren

GMIHO mbH Es handelt sich dberwiegend um Leitlinien der Stufe 571 nachoe =r T
Soweit Empfehlungsgrade angegeben sind, beruhen sie in Anlehnung an das bel EISEWe

erschienene Leitlinienwerk der DGIM auf folgender Definition: Stu d | en Zen t ren

Evidenzstarke

la Metaanalyse randomisierter, kontrollierter Studien

Ik Mindestens eine randomisierte. kontrollierte Studie

lla Mindestens eine kontrollierte Studie ohne Randomisierung

[I'b  Mindestens eine Studie mit quasi-experimentellem Ansatz, z.B. Vor-Danach-

GCP-Fortbildung am 2.2.2009, 10. Symposium des Kompetenznetzes Leukdmie




®
Zertifizierung von Studienzentren D G H O 44

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR
HAMATOI OGIF LIND OMKOI OGIE

/2 http:/ /www.dgho.de /diagnose /Antraege/Antrag_DGHO_Studienzentrum.pdf - Microsoft Internet Explorer bereitgestellt von MK1,/MK3S

n\_—}\:/a" I@, hittpe ffunany . dgho. defdiagnosef Antraege/ Antrag_DGHO_Studienzentrur. pdf j *1 (| % ILive Search 2~
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+ Antragsformular

Antragsformular fiir eine Auditierung mit dem Ziel der Zertifizierung als
Studienzentrum — zertifiziert nach den Kriterien der DGHO

Antragstellende Institution

Name

Adresse

Telefon-Nr | Fax-Nr

E-Mail

Hiermit stellen wir den Antrag auf Auditierung mit dem Ziel

[] der Zertifizierung als DGHO-Studienzentrum nach I1SO 9001:2000
[] unsere Einrichtung ist bereits nach 1SO 9001:2000 zertifiziert oder

D der Zertifizierung als DGHO-Studienzentrum jn Anlehnung nach ISO 9001:2000

Es ist uns bekannt, dass die Auditierung und die ggf. anschliefende Zertifizierung kostenpflichtig

sind. Als Auditierungstermin winschen wir uns:

[(Jan [JFeb [(IMar [JApr [IMai [JJun [ Jul [JAug [1Sep [JOkt [[JNov [Dez

[] 2008 | [] 2009 | []2010 |
[ lonbekamtezone [
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DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR
HAMATOLOGIE UND ONKOLOGIE

Ablauf:

Zusendung des Kriterienkataloges an den Antragsteller
Antrag beim KN Leukamie flr Zusendung eines SOP-Paketes

+ Audit durch DAR-akkreditierten Zertifizierer und einen Fachexperten

¢ Kliniker (KN Leukamien und Lymphome)
¢ niedergelassener Hamatologe / Onkologe (AKS)

Zertifizierungsurkunde nach erfolgreicher Zertifizierung
Dokumentation auf der Homepage der DGHO

¢ Betreuungsaudit nach

¢ 18 Monaten (in Anlehnung an DIN EN ISO)
¢ 12 und 24 Monaten (DIN EN I1SO)
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DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR
HAMATOLOGIE UND ONKOLOGIE

Kriterienkatalog

¢+ Qualifikationsnachweise
¢ Studienarzte, andere Mitarbeiter (z.B. Med. Dokumentar, Studienschwestern)

¢+ Qualitatsmanagementsystem der Klinik / Praxis
¢ z.B. QM-Handbuch (Vorlage in Vorbereitung), QMB, Organigramm, interne Audits

+ Infrastruktur der Klinik / Praxis
¢ z.B. Notfallmanagement, Studiensekretariat, Schulungen, Priifmedikation, EDV

¢ QM far klinische Studien
¢ SOPs (Basispaket soll zur Verfligung gestellt werden)

+ Apotheke (falls nicht DIN EN ISO - zertifiziert)

¢+ Einsicht in Studienunterlagen
¢ Einwilligungserklarungen, TMF, SAE-/SUSAR-Meldungen
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DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR
HAMATOLOGIE UND ONKOLOGIE

i 080925_DGHO_SOP_Studienzentrum-A3.pdf - Adobe Acrobat Standard =lolxl
Datei Bearbeiten Anzeige Dokument Kommentare Formulare Werkzeuge Erweitert Fenster Hife *®
[l por esteten + 5] ostien zusammentatven -, | Exqortirsn (5] Meetin ersinen « g Sehitzen ~ 47 Untersceiven (5 Dosroraten un krmmeteren -
= ) @ s B S) & (88 [ow - Bl (] i[soen -
B
DGHO Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und Onkologie K-Studienzentrum-A3
Managementhandbuch Mitgeltende Unterlagen Seite 1 von 6 P
Kriterienkatalog fiir ein DGHO-Studienzentrum /
Kriterienkatalog fiir ein DGHO-Studienzentrum nach ISO 9001:2000
Nr. | Gegenstand obligat vorhanden fakultativ
Qualifikationsnachweise
1 | Studienverantwortlicher Arzt
1.1 | Studienverantwortlicher Arzt 1
Facharzt fur|
SP Hamatologie u. Onkologie X
Beruflicher Werdegang (CV) X
mindestens 2-jahrige Erfahrung bei der | [bei Funktion des Princi- X
Durchfuhrung klinischer Studien | pal Investigator obligat]
Teilnahme an Studien ham fonk. Studiengruppen X
Mitglied in einer wissenschafil. Fachgesellschaft X
Fachbezogene Publikationen X
Kontinuierliche fachbezogene Fortbhildungen X
GCP-Zertifikat X [~
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DEUTSCHE GESELLSCHAFT FUR
HAMATOLOGIE UND ONKOLOGIE

ZERTIFIKAT

nach DIN EN 1SO 9001:2000

ZERTIFIKAT

nach DIN EN IS0 9001:2000

i-med-cert

g DGHO&E

i=med-cert

;[—|J-."— ||\'|':'\-|. GESEL

HAM «Tfl'"‘ E \ -._‘hJ.E.._‘]E;[

beschenigt dass das
& i basChnigl. dass das

Studienzentrum Studienzentrum

Von-Esmarch-Str. 33
12345 Musterstadt Forderungen der DIN EN ISO und ”?:3'55’::':‘::::;3

des Kriterienkataloges der DGHO
for dhe Geltungsbensiche I

I fur die Geftungsbereiche

Madifizierte Forderungen der DIN EN ISO

Gesamtes Studienzentrum Gesamtes Studienzentrum

und des Kriterienkataloges der DGHO

ain Qualitdtsmanagemantsysiam aingeflhrt hat
und anwandat.
Durch ein Audit, Berichi-Nr, 1-2008-0000,
wurde der Machweis erbrachl. dass die Forderungen der
DIM EN 150 90041 :2000 und des Kriterienkataloges der DGHO
arflllt sind. Dieses Zertifikat ist glitg bis 30.02.2011
Zertifikat-Registriar-Nr. MED-999-2008-D

&in Quaktitsmanagementsystem eingeflhn hat
und armwendet
Dwrch ein Audit, Bericht-Mr. 1-2008-0000,
wurdae der Machweis erbracht, dass die modifizierten Forderungen der
DIN EN IS0 9001:2000 und des Kriterienkataloges der DGHO
erfiillt sind. Deeses Zertifikal ist goltig bis 30.02.2011
Zedifikal-Registrier-Ne, MED-099.2008-D
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