
Qualitätsoffensive –
Zertifizierung von Hämophilie-Zentren

Univ.-Prof. Dr. med. Hermann Eichler

Institut für Klinische Hämostaseologie und Transfusionsmedizin, Hämophilie-Zentrum

Universität und Universitätsklinikum des Saarlandes, Homburg/Saar



2

• Ab 2005 Entwicklung der Europäischen Prinzipien der Hämophilie-Behandlung, 
2009 dem EU-Parlament vorgestellt

• Parallel erstellt die EU-Kommission erste Empfehlungen zur Behandlung von 
Patienten mit seltenen Erkrankungen

• In mehreren EU-Mitgliedsstaaten (z.B. UK, NL, I) starten Projekte zur konsentierten 
Behandlung von Patienten mit schweren Gerinnungsstörungen mit dem Ziel 
nationaler Standardisierung und Zertifizierung von Behandlungseinrichtungen

• 06/2013 publiziert das European Haemophilia Network (EUHANET) die European 
Guidelines for the Certification of Haemophilia Centres (Europäische Leitlinie zur 
Definition von Qualitätsstandards für Hämophilie-Zentren)

Hintergrund



3

EUHANET Certified Centres (euhass.org)

https://www.euhass.org/aspxpages/certcentres.aspx
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• Ständige Kommission Hämophilie der GTH gründet in 02/2017 eine AG „Prozess- und 

Strukturqualität von Hämophilie-Zentren“. 

• Ziel: Definition von Kriterien zur Prozess- und Strukturqualität, die für eine Zertifizierung von 

Hämophilie-Zentren in Deutschland, Österreich und der Schweiz genutzt werden können. 

• Vom GTH-Vorstand namentlich benannte AG-Mitglieder: Prof. Albisetti Pedroni, Prof. Eichler 

(federführend), Dr. Halimeh, Dr. Klamroth, Prof. Knöfler, Dr. Königs, Prof. Langer, Prof. Miesbach, 

Prof. Oldenburg, Dr. Scholz, Prof. Streif.

• Zwischen 19.12.2017 - 26.11.2018 vier AG-Sitzungen. Empfehlungen sollen auf Grundlage der 

EUHANET-Guidelines von 06/2013 erstellt werden.

• GTH-Leitlinie zur Struktur- und Prozessqualität von Hämophilie-Zentren wird von der AG 

einstimmig verabschiedet und 01/2019 vom GTH-Vorstand durch Beschluss bestätigt.

• Publikation in Zeitschrift Hämostaseologie am 24.04.2019 (Vol. 39 No. 4/2019)

Initiative der GTH
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Zertifizierung von Hämophilie-Zentren
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• 1.Q 2019: GTH-Vorstand benennt Zertifizierungskommission

• Auswahl ClarCert GmbH Neu-Ulm (www.clarcert.de) und vertragliche Vereinbarung 
zwischen ClarCert und GTH

• Erarbeitung von Dokumenten für Zertifizierungsverfahren (u.a. Antrag auf Einleitung 
des Verfahrens, elektronischer Erhebungs- und Kennzahlenbogen)

• ClarCert-Webauftritt als Arbeitsplattform für Zertifizierungsverfahren

• 11/2019: Konstituierende Sitzung der Zertifizierungskommission

• 30.08.2019 und 06.03.2020 Fachexperten-Schulungen durch ClarCert 
(Hämostaseologen mit Erfahrung in der Hämophilie-Behandlung)

http://www.clarcert.de/
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• 24.10.2019 erster Antrag eines HCCC auf Einleitung des Zertifizierungsverfahrens

• 13.12.2019 Qualitätsaudit zur Erstzertifizierung des HCCC am Universitätsklinikum 

des Saarlandes in Homburg (Auditleitung Prof. Streif, Innsbruck) 

• 11.02.2020 Mitteilung über erfolgreichen Abschluss der Erstzertifizierung mit 

Erteilung des Zertifikats

Zertifizierung von Hämophilie-Zentren
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Übersicht Zertifizierung von Hämophilie-Zentren 

Stand: 31.08.2021 Gesamt HTC HCCC

Anfragen bei ClarCert 18 7 11

Antrag zur Zertifizierung 13 4 9

Audit Erstzertifizierung 8 1 7

Unterlagenprüfung (2.Jahr) 1 - 1

Gültiges Zertifikat 7 1 6
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Systemorgane der Zertifizierung
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Ablauf der Zertifizierung von Hämophilie-Zentren
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Ablauf der Zertifizierung von Hämophilie-Zentren
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Ablauf der Zertifizierung von Hämophilie-Zentren
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Ablauf der Zertifizierung von Hämophilie-Zentren
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Ablauf der Zertifizierung von Hämophilie-Zentren
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Ablauf der Zertifizierung von Hämophilie-Zentren
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Ablauf der Zertifizierung von Hämophilie-Zentren
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• Die GTH hat seit 2017 ein Verfahren entwickelt und etabliert, um eine 
wissenschaftlich fundierte Struktur- und Prozessqualität von Hämophilie-Zentren in 
Deutschland, Österreich und der Schweiz nachzuweisen.

• Die Verfahrensabwicklung erfolgt durch die unabhängige Zertifizierungsstelle 
ClarCert, die von der DAkkS akkreditiert ist. 

• Die Auditierungen werden durch speziell geschulte Fachexpertinnen und 
Fachexperten in einem kollegialen Dialog mit den Zentren durchgeführt.

• Interesse von Hämophilie-Zentren, dieses Zertifizierungsverfahren zu durchlaufen 
und den Nachweis der Struktur- und Prozessqualität zu erbringen.

• Die abgeschlossene Zertifizierung ist in D inzwischen eine Voraussetzung für den 
Abschluss von Versorgungsverträgen mit den Kostenträgern nach § 132i SGB V.

Zusammenfassung


