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Zertifizierung von Hamophilie-Zentren
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* Ab 2005 Entwicklung der Europaischen Prinzipien der Himophilie-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, |) starten Projekte zur konsentierten
Behandlung von Patienten mit schweren Gerinnungsstorungen 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 (Europaische Leitlinie zur
Definition von Qualitatsstandards fir Himophilie-Zentren)
European Guidelines for the Certification of Haemophilia Centres.
European Haemophilia Network (EUHANET), 07.06.2013www.

euhanet.org/docs/euhanet-european_guidelines_for_the_certifi-
cation_of_haemophilia_centres_2013.pdf
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European guidelines
for the certification of Haemophilia Centres

e European Haemophilia Treatment Centres (EHTCs) provide local routine care in conjunction with
EHCCCs.

e European Haemophilia Comprehensive Care Centres (EHCCCs) provide the highest level of care
and function as tertiary referral centres.

EUHANET Certified Centres (euhass.orq)



https://www.euhass.org/aspxpages/certcentres.aspx
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« Standige Kommission Hamophilie der GTH grundet in 02/2017 eine AG ,Prozess- und
Strukturqualitat von Hamophilie-Zentren®.

« Ziel: Definition von Kriterien zur Prozess- und Strukturqualitat, die flr eine Zertifizierung von
Hamophilie-Zentren in Deutschland, Osterreich und der Schweiz genutzt werden kénnen.

« Vom GTH-Vorstand namentlich benannte AG-Mitglieder: Prof. Albisetti Pedroni, Prof. Eichler
(federfihrend), Dr. Halimeh, Dr. Klamroth, Prof. Knéfler, Dr. Kénigs, 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 Prozessqualitat von Hamophilie-Zentren wird von der AG
einstimmig verabschiedet und 01/2019 vom GTH-Vorstand durch Beschluss bestatigt.

* Publikation in Zeitschrift Himostaseologie am 24.04.2019 (Vol. 39 No. 4/2019)
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GTH
Leitlinie

_eitlinie der Gesellschaft flir Thrombose- und
Hamostaseforschung (GTH) zur Struktur- und
Prozessqualitat von Hamophilie-Zentren

Hermann Eichler' Manuela Albisetti Pedroni? Susan Halimeh?® Christoph Kénigs* Florian Langer®
Wolfgang Miesbach® |Johannes Oldenburg” Ute Scholz® Werner Streif? Robert Klamroth?



Tabelle 1 Grundstrukturen HTC/HCCC?

Gesellschaft fur
Struktur-Merkmale HTC HCCC Thrombose- und

Anzahl kontinuierlich behandelte Patienten mit schwerer HamA | HimB | vWD Typ 3 =10 > 40 Hamostaseforschung e.V.

Kernteam: mind. 1 Facharzt (Vollzeit-Aquivalent) mit ZWB Himostaseologie und |
mind. 1 Kraft (Vollzeit-Aquivalent) med. Assistenzpersonal

Kernteam: mind. 2 Facharzte (Vollzeit-Aquivalent) mit ZWB Hamostaseologie,
mind. 2 Krafte (Vollzeit-Aquivalent) med. Assistenzpersonal

erweitertes Kernteam: Facharzt fir Orthopadie und Unfallchirurgie und
Physiotherapeut

Zugang zu multidisziplinarer Himophilie-Behandlung, Sicherung der Diagnose,
Versorgung mit Gerinnungstherapeutika, Erfassung des Langzeitverlaufs, regel-
maékBige Folgeuntersuchungen, Einleitung von Reha-MaBnahmen.

Umfassende multidisziplinare Hamophilie-Behandlung |
24 Stunden(365 Tage Erreichbarkeit fir Notfille. |

24 Stunden(365 Tage Verfigbarkeit von Faktorenkonzentraten und Behandlung |
von Notfillen.

Hamostaseologische Basis-Labordiagnostik (s. =Tabelle 2)

Hémostaseologische Spezial-Labordiagnostik (s. = Tabelle 2) I

Maximalversorgung, z. B. ITl, chirurgische | orthopéadische Eingriffe, etc. I

ITl in enger Abstimmung mit HCCC. |

Dokumentation von Anwendung und Verbrauch von Gerinnungstherapeutika, |
Aktive Teilnahme am nationalen Hamophilie-Behandlungsregister, Beratungen inkl.
genetischer Beratungen, Durchfihrung von Informationsveranstaltungen und
Trainingsprogrammen.

#Abkirzungen: HimA, Hdmophilie A; HdmB, Hdmophilie B; HCCC, Hadmophilie-Zentrum der hichsten Versorgungsstufe (Hemophilia-Comprehensive
Care Center); HTC, Himophilie-Behandlungszentrum (Hemophilia Treatment Center); ITl, Immuntoleranz-Induktion; vWBD, Angeborene von

Willebrand Erkrankung; ZWB, Zusatzweiterbildung.




Gemeinsamer

B esC h I uss Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

liber eine Anderung der Richtlinie ambulante
spezialfacharztliche Versorgung § 116b SGB V:
Erganzung der Anlage 2 c¢c) Hamophilie

Vom 22. Marz 2019

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 22. Marz 2019
beschlossen, die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses lber die ambulante
spezialfacharztliche Versorgung nach § 116b des Fonften Buches Sozialgesetzbuch
(Richtlinie ambulante spezialfacharztliche Versorgung § 116b SGB V/ASV-RL) in der Fassung
vom 21. Marz 2013 (BAnz AT 19.07.2013 B1), zuletzt geandert am 20.12.2018 (BAnz AT
TT.MM.2019 BX), wie folgt zu dndern:



3 Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat

3.1 Personelle Anforderungen

Die Versorgung der Patientinnen und Patienten mit Hamophilie erfolgt durch ein
interdisziplindres Team gemal: § 3 ASV-RL.

a) Teamleitung

— Innere Medizin mit Zusatz-Weiterbildung Hamostaseologie oder

— Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie mit Zusatz-Weiterbildung
Hamostaseologie oder

— Transfusionsmedizin mit Zusatz-Weiterbildung Hamostaseologie

Sofern Kinder und Jugendliche behandelt werden, kann alternativ eine Facharztin oder ein
Facharzt fur Kinder- und Jugendmedizin mit Zusatz-Weiterbildung Hamostaseologie benannt
werden.

b) Kernteam



3.2 Sachliche und organisatorische Anforderungen &I
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Durch eine geeignete Organisation und Infrastruktur ist Sorge zu tragen, dass: )
Hdmostaseforschung e.V.

a) eine Zusammenarbeit mit folgenden Gesundheitsfachdisziplinen und weiteren
Einrichtungen besteht:

— sozialen Diensten wie z. B. Sozialdienst oder vergleichbare Einrichtungen mit
sozialen Beratungsangeboten
—  Physiotherapie
Hierzu bedarf es keiner vertraglichen Vereinbarung.
b) eine Zusammenarbeit mit der folgenden Fachdisziplin besteht:

—  Zahnheilkunde
Hierzu bedarf es einer vertraglichen Vereinbarung.

c) eine 24-Stunden-Notfallversorgung mindestens in Form einer Rufbereitschaft von einer
bzw. einem der folgenden Arztinnen bzw. Arzte besteht:

— Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie mit Zusatz-Weiterbildung
Hamostaseologie

—  Innere Medizin mit Zusatz-Weiterbildung Hamostaseologie

—  Transfusionsmedizin mit Zusatz-Weiterbildung Hamostaseologie.

Die 24-Stunden-MNotfallversorgung umfasst auch Notfall-Labor und im Notfall erforderliche
bildgebende Diagnostik.
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Zertifizierung )
ist die Bescheinigung der Konformitat (Ubereinstimmung) eines
Produkts, einer Dienstleistung, eines Systems oder einer

Personalqualifizierung mit definierten Anforderungen durch eine
unabhangige Stelle.
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% Gesellschaft fur
ZertifiZierung Von HémophiliE'zentren Hamostaseforschung e.V.

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 fir Zertifizierungsverfahren (u.a. Antrag auf Einleitung
des Verfahrens, elektronischer Erhebungs- und Kennzahlenbogen)

e ClarCert-Webauftritt als Arbeitsplattform fir Zertifizierungsverfahren
* 11/2019: Konstituierende Sitzung der Zertifizierungskommission

e 30.08.2019 und 06.03.2020 Fachexperten-Schulungen durch ClarCert
(Hamostaseologen mit Erfahrung in der Hamophilie-Behandlung)


http://www.clarcert.de/

Thrombose- und

Gesellschaft fur
Zertifizierung von Hamophilie-Zentren | oo e

e 24.10.2019 erster Antrag eines HCCC auf Einleitung des Zertifizierungsverfahrens

e 13.12.2019 Qualitatsaudit zur Erstzertifizierung des HCCC am Universitatsklinikum

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

* 11.02.2020 Mitteilung lber erfolgreichen Abschluss der Erstzertifizierung mit

Erteilung des Zertifikats



—GTHI
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Ubersicht Zertifizierung von Himophilie-Zentren

Anfragen bei ClarCert 18 7 11
Antrag zur Zertifizierung 13 4 9
Audit Erstzertifizierung 8 1 7
Unterlagenprifung (2.Jahr) 1 - 1
Glultiges Zertifikat 7 1 6



Systemorgane der Zertifizierung %‘m" Geselschat i

Thrombose- und
Hamostaseforschung e V.

Zertifizierungskommission

Primare Aufgabe der Zertifizierungskommission ist die Weiterentwicklung der
Fachlichen Anforderungen (Zertifizierungskriterien) sowie die Interpretation
und Auslegung einzelner Anforderungen. Die Zertifizierungskommission ist
befugt, Anderungen in den fachlichen Anforderungen vorzunehmen.

Ausschuss Zertifikatserteilung

Der Ausschuss Zertifikatserteilung ist ein von der Auditdurchfihrung
unabhangiges Gremium, welches anhand der von den Fachexperten
erstellten Auditdokumentation jedes einzelne Zertifizierungsverfanren auf
korrekte Durchfuhrung tberpraft. Die Ausstellung eines Zertifikates setzt die
Zustimmung des Ausschusses Zertifikatserteilung voraus.

Fachexperten

Als Fachexperten werden Personen bezeichnet, die fur die Uberprifung vor
Ort qualifiziert und von der Gesellschaft fir Thrombose- und
Hamostaseforschung e.V. (GTH) hierfar anerkannt sind.
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Hamostaseforschung e.V.

|' I Anfrage
* Leitung, Ansprechpartner

Antragsstellung ¢ HTC/H CCC
) + Kernteam

Bewertung Erhebungs-und « Fallzahlen der kontinuierlich behandelten Patienten
Kennzahlenbogen mit schwerer Hamophilie A/B/VWD Typ 3

«  Gewahrleistung multidisziplindrer Hamophilie-

Zertifizierung vor Ort Behandlung
+ Kooperation HCCC
B g . Zeitliche Empfehlung: 5-6 Monate vor Wunschtermin
Bewertung durch Aussch . .
N ertinkatoortailtng. Prufung Strukturen

A » Zulassung zur Zertifizierung
U * Grundlage fur Angebotserstellung
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Ablauf der Zertifizierung von Hamophilie-Zentren E Sl

Anfrage mq
" » Einleitung Zertifizierungsverfahren

l I » Zeitliche Empfehlung: 5 Monate vor Wunschtermin

» Ausschlussfrist: 4 Monate vor Wunschtermin

Bewertung Erhebungs-und * Annahme Zertifizierungsbestimmungen

Kennzahlenbogen

Zertifizierung vor Ort Folgeaktionen

» Ausschreibung des Verfahrens durch ClarCert

B g e « Beauftragung des Fachexpertenteams durch
) ClarCert
Bewertung durch Ausschuss | » Abstimmung des Termins durch den Leitenden
Zertfikatserteilung Fachexperten mit der Einrichtung
GTH » Mitteilung des Termins an ClarCert
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Ablauf der Zertifizierung von Hamophilie-Zentren

Anfrage Einreichung Verfahrensunterlagen

Erhebungs- und Kennzahlenbogen
Antragsstellung " Zeitliche Empfehlung: 3 Monate vor Audittermin
« Ausschlussfrist: 8 Wochen vor Audittermin

Bewertung Erhebungs- und Kennzahlenbogen durch das
Auditteam

Zertifizierung vor Ort N
» Feststellung von Unklarheiten

» Erstellung des Auditplans

Bewertung Behebung
Abweichung

Nachbearbeitung Verfahrensunterlagen durch die
Bewertung durch Ausschuss Einrichtung

Zertifikatserteilung
« Ggf. Einreichung des aktualisierten Erhebungs- und
GTH Kennzahlenbogens

« Ggf. Einreichung weiterer Unterlagen zur Zulassung
zum Audit
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Hamostaseforschung e.V.

Anfrage Einrichtung
Vorbereitung und Durchfuhrung des Audits

« Besprechungsraum
« Vorstellung des Zentrums

Antragsstellung

Bewertung Erhebungs-und « Bereitstellung von Unterlagen
Kennzahlenbogen (Geschaftsordnung, Patientenakten,
Kooperationsvereinbarungen,

J Behandlungspfade, SOPs, Nachweise zu
eingegebenen Daten, z.B. Hdmophilie-Register,
etc.)

Bewertung Behebung
Abweichung ) « Bereitstellung der Ansprechpartner

Bewertung durch Ausschuss
Zertifikatsertellung

GTH
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Hamostaseforschung e.V.
Anfrage (Optional bei Nichtkonformitat mit den Anforderungen)
b Vor Ort
Antragsstellung + Erstellung des Abweichungsprotokolls
D « Festlegung der Frist (max. 3 Monate)
Bewertung Eriebungs-und «  Festlegung der Art zur Uberprifung der

Kennzahlenbogen

Abweichungsbehebung (Nachweise / Nachaudit)

Zertifizierung vor Ort

Bewertung Behebung
Abweichung

) 9
: . -

Bewertung durch Ausschuss
Zertifikatserteilung
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Ablauf der Zertifizierung von Hamophilie-Zentren E Sl

Anfrage Abweichungsprotokoll und KorrekturmalRnahmen
' * Einreichung der Korrekturmafnahmen
Antragsstellung (FriSt < 3 Monate)

Ggf. Prafung der Nachweise im Nachaudit
Bewertung Erhebungs- und (Frist < 6 Monate)

Kennzahlenbogen

« Einsendung der Nachweise / Durchfuhrung
Nachaudit

« Pos./Neg. Bewertung der Abweichungsbehebung
durch den leitenden FE

Zertifizierung vor Ort

Bewertung durch Ausschuss

Zertifikatserteilung (Optional)

GTH « Auf Nachfrage dem Ausschuss Zertifikatserteilung
unklare Sachverhalte naher erlautern
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Hamostaseforschung e.V.

Antrage | Zertifikatserteilung
Erstzertifizierung
Antragsstellung « Positiv (Gultigkeit Zertifikat: 5 Jahre)
" « Mit Auflage (18 Monate)
Bewertung Erhebungs- und * Negativ

Kennzahlenbogen

Zertifizierung vor Ort Re-Zertifizierung
' « Positiv (Verlangerung des Zertifikats um 5 Jahre)
Bewertung Behebung « Mit Auflage (18 Monate)
Abweichung
* Negativ
(Optional)
GTH

« Auf Nachfrage dem Ausschuss Zertifikatserteilung
unklare Sachverhalte naher erlautern



GTH| )
Zusammenfassung |“\“*m Thvonticte-um

| Hamostaseforschung eV.

* Die GTH hat seit 2017 ein Verfahren entwickelt und etabliert, um eine
wissenschaftlich fundierte Struktur- und Prozessqualitat von Hdmophilie-Zentren in
Deutschland, Osterreich und der Schweiz nachzuweisen.

* Die Verfahrensabwicklung erfolgt durch die unabhangige Zertifizierungsstelle
ClarCert, die von der DAKKS akkreditiert ist.

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

* Interesse von Hamophilie-Zentren, dieses Zertifizierungsverfahren zu durchlaufen
und den Nachweis der Struktur- und Prozessqualitat zu erbringen.

* Die abgeschlossene Zertifizierung ist in D inzwischen eine Voraussetzung fir den
Abschluss von Versorgungsvertragen mit den Kostentragern nach § 132i SGB V.



