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Einleitung

Am 19. Februar 2018 hat das IQTIG den Vorbericht zu ,,Planungsrelevante Qualitatsindikatoren.
Priifung und Ableitung aus Richtlinien zur Strukturqualitat und Mindestmengenregelungen vor-
gelegt. Im Anschluss daran erfolgte das sechswochige Stellungnahmeverfahren mit den nach
§ 137a Abs. 7 SGB V zu beteiligenden Organisationen sowie den Mitgliedern der Bundesfach-
gruppen Nierentransplantation und Lebertransplantation.

Die Frist fur die Stellungnahmen endete am 30. Marz 2018. Bis zum 5. April 2018 gingen 34 Stel-
lungnahmen von den Trdgerorganisationen des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA), ver-
schiedenen Institutionen, Fachgesellschaften und Berufsverbdanden sowie von einzelnen Exper-
tinnen und Experten ein.

Das IQTIG bedankt sich bei allen Stellungnehmenden fiir ihre differenzierten Riickmeldungen
sowie ihre konstruktive Kritik. Die Inhalte der eingegangenen Stellungnahmen wurden geprift
und gewdirdigt, der Bericht wurde auf Basis der Stellungnahmen tberarbeitet. Im vorliegenden
Dokument werden die zentralen Aspekte aus den Stellungnahmen zusammengefasst und es
wird erldutert, wie das Institut mit den vorgebrachten Hinweisen und der Kritik umgegangen ist.

© I1QTIG 2018 8
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1 Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses

Durch die Stellungnahmen dreier Organisationen wurde grundsatzliche Kritik an
dem Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) geduRert (BAK: 25;
DGPK: 2f.; PatV: 3-5). Der Folgeauftrag bedeute beziiglich der Strukturrichtlinien
eine Verwendung von bereits bestehenden Regulierungen (BAK: 25). Dabei wurde
angezweifelt, dass die zu den bereits bestehenden G-BA-Vorgaben additiven Indi-
katorergebnisse einen zuséatzlichen Wert fir die Krankenhausplanungsbehérden
der Lander beziiglich der Qualitdtsbewertung bedeuten (BAK: 25).

Aufgrund einer ,unzureichenden Gestaltung des initialen Auftrags durch den
G-BA“, so eine Stellungnahme, kénnten die Entwicklungsergebnisse des IQTIG ak-
tuell nicht in Richtlinien des G-BA umgesetzt werden (PatV: 5). Es werde daher
keine Optimierung der Patientenversorgung erwartet (PatV: 3-5).

In einer Stellungnahme wurde Unzufriedenheit mit dem Auftragsteil zur Umset-
zung gedulert (PatV: 3-5). Ein Konzept fir die Umsetzung und damit fir eine
Durchsetzung der Qualitdatsanforderungen lber die Richtlinie zu planungsrelevan-
ten Qualitdtsindikatoren (plan. QI-RL) sei eher bei den Strukturrichtlinien ange-
bracht und im Patienteninteresse als bei den Mindestmengen (Leber- und Nieren-
transplantation) (PatV: 3-5). Und zwar dann, ,,wenn die geplante QSK-RL [MDK-
Qualitatskontroll-Richtlinie] des G-BA dieses Thema nicht suffizient aufgreift bzw.
wenn Kontrollen und die noch zu beschlieBenden MaRnahmen nicht bei jeder
Strukturvorgabe vollumfanglich greifen.” (PatV: 5).

Zudem wurde angemerkt, dass die Entwicklung planungsrelevanter Qualitatsindi-
katoren auf einer Recherche und wissenschaftlicher Auswertung von Patienten-
daten fuBen musse (DGPK: 2f.). SchlieRlich konstatierte eine stellungnahmebe-
rechtigte Organisation, dass kein Abgleich der Vorgaben des G-BA aus den
Strukturrichtlinien mit anderen etablierten Vorgaben wie OPS-Komplexpauscha-
len vorgenommen wiirde (DGPK: 2).

IQTIG: Die Folgebeauftragung des IQTIG wurde vom G-BA am 18. Mai 2017 be-
schlossen. Der Auftrag beinhaltet die Priifung, ,,ob aus den vorhandenen Richt-
linien zur Strukturqualitat gemafld § 136 Abs. 1 Nr. 2 SGB V und zu den Mindest-
mengenregelungen (Mm-R) gemaR § 136b Abs. 1 Nr. 2 SGB V planungsrelevante
Qualitatsindikatoren ableitbar sind, die gemaR den Vorgaben der Richtlinie zu
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren (plan. QI-RL) zumindest dazu geeignet
sind, qualitativ unzureichende Qualitatsergebnisse zu identifizieren (§ 3 Abs. 2
plan. QI-RL).”“ (G-BA 2017a). Fiir die Mindestmengenregelungen fiir Leber- und
Nierentransplantation waren, soweit methodisch moglich, konkrete Umset-
zungsvorschlage vorzulegen. Noch nicht beauftragt wurden die Operationalisie-
rung von Anforderungen aus Strukturrichtlinien, die Konzeption der Umsetzung
flr aus Strukturrichtlinien abgeleitete Indikatoren sowie ein Abgleich mit ande-
ren Vorgaben. Eine Entwicklung neuer Indikatoren, mit Ausnahme der aus den
Mindestmengenregelungen fir Leber- und Nierentransplantation abgeleiteten
Indikatoren, war ebenfalls nicht Teil des Auftrags. Die kritisierten Punkte liegen
daher nicht in dem Verantwortungsbereich des IQTIG.
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2 Evidenz und Literaturrecherche

Von mehreren stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden die Aus-
fihrungen zur Nutzung von Strukturanforderungen zur Regulierung sowie zu
Mindestmengenregelungen in anderen Nationen kritisiert. Die Beschreibungen
zur Nutzung von strukturellen Qualitatsanforderungen zur Regulierung und
Mindestmengenregelungen in anderen Nationen seien zwar anschaulich und
aufschlussreich, aber zum einen bliebe die Auswahl der Lander unklar (GKV-SV: 6,
7; DNVF: 4). Zum anderen sei es versaumt worden, Schlussfolgerungen aus den
Landervergleichen zu ziehen (GKV-SV: 6f.; AWMF: 3). So seien auf Grundlage der
Ausfiihrungen zu anderen Landern z. B. keine Rickschliisse hinsichtlich einer
Ubertragbarkeit auf die Krankenhausplanung in Deutschland gezogen worden
und ebenfalls keine Prifung der gesetzlichen Regelungen und ihrer Analogie zu
den planungsrelevanten Qualitdtsanforderungen erfolgt (BAK: 8; DKG: 17).

Zudem sei nicht dargelegt worden, ob und, wenn ja, welche Struktur-
anforderungen bzw. Mindestmengenregelungen bereits heute von den
Bundesldndern zur Krankenhausplanung genutzt wiirden (GKV-SV: 6f.).

Daruber hinaus wurde bemaéngelt, dass bei der Literaturrecherche nicht explizit
nach der Effektivitdit von Strukturvorgaben gesucht worden sei (DNVF: 2).
Dementsprechend fehle im Vorbericht eine Darlegung der Evidenz zu den
Effekten der Einflihrung von Strukturvorgaben sowie Mindestmengen auf die
Versorgungsqualitdt (AWMF: 3; DNVF: 2-4; GQMG: 3; BAK: 8).

Desweiteren hatten zwei stellungnahmeberechtigte Organisationen Anmer-
kungen zur Methodik der Literaturrecherche. Es wurde kritisiert, dass nicht alle
flir die Recherche verwendeten Schlagworte im Bericht aufgeflihrt seien
(GKV-SV: 5). Zudem sei unklar, weshalb die orientierende Recherche sowohl in
PubMed als auch in MEDLINE via Ovid durchgefiihrt worden sei (DNVF: 2).
Daruber hinaus wurde kritisch angemerkt, dass es keine tabellarische Darstellung
zur Einschatzung der Literaturergebnisse gdbe und keine Diskussion der
Limitationen der durchgefiihrten Recherche erfolgt sei (DNVF: 4).

© I1QTIG 2018

IQTIG: Zu einer umfassenden ThemenerschlieBung und Einordnung der Rele-
vanz des Themas gehort neben einer Literaturrecherche sowie einer Recher-
che von aktuellen normativen Rahmenbedingungen die Suche nach nationa-
len, aber auch internationalen Qualitatsinitiativen. Aus diesem Grund wurde
auch fur die vorliegende Thematik eine orientierende Recherche hinsichtlich
des Einsatzes von Mindestmengenvorgaben oder strukturellen Qualitatsanfor-
derungen zur Regulierung der stationaren Krankenhausversorgung in anderen
Nationen durchgefihrt. In der Folge wurden beispielhaft einige Staaten ausge-
wahlt, bei denen Mindestfallzahlen oder Strukturvorgaben fiir die Regulierung
des stationaren Sektors genutzt werden und bei denen es zum Beispiel eindeu-
tige SanktionsmaBnahmen bei Nicht-Einhaltung der Mindestfallzahlen
(Schweiz) gibt. Aufgrund der stark unterschiedlichen Gesundheitssysteme der
ausgewihlten Linder und der daraus folgenden begrenzten Ubertragbarkeit
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der Ergebnisse auf Deutschland, wurde auf die Ableitung von direkten Schluss-
folgerungen verzichtet und die verschiedenen Qualitatsvorgaben ausschlieR-
lich deskriptiv beschrieben.

Die Darlegung, welche Strukturanforderungen in den Bundeslandern in einzel-
nen Fachrichtungen bereits zur Krankenhausplanung genutzt werden, wird
Gegenstand der Bearbeitung des Auftragsgegenstands 2 zur Erstellung eines
Konzepts zur Neu- und Weiterentwicklung von planungsrelevanten Qualitats-
indikatoren sein.

Die Literaturrecherche zu strukturellen Qualitatsanforderungen und Mindest-
mengen erfolgte orientierend und nicht systematisch. Fragen der Effektivitat
der Strukturvorgaben bzw. Mindestmengenregelungen, die hierbei identifi-
ziert und als relevant eingeschatzt wurden, wurden berticksichtigt.

Aufgrund des orientierenden Charakters der Suche und Auswahl der Literatur
entfallt die Darstellung in einem Flowchart. StandardmaRig wird auch bei
orientierenden Recherchen sowohl mittels Freitext als auch mithilfe des The-
saurus (MeSH-Terms) gesucht. Das Vorgehen bei der orientierenden Recher-
che wurde im Abschlussbericht differenzierter ausgefihrt.

Als Limitation der Recherche wurde an mehreren Stellen darauf hingewiesen,
dass es sich um eine orientierende Recherche handelt, die in Bezug auf z. B.
Vollstéandigkeit aufgrund ihres orientierenden Charakters nicht den Anspri-
chen einer systematischen Recherche geniigen kann.

StandardmaRig wird in der Datenbank MEDLINE via OVID recherchiert. Die
Suchoberflache via PubMed wird fir weitere Suchtechniken wie die ,Related
Citation“- sowie ,,Similar articles“-Funktion genutzt.
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3 Expertenbeteiligung

Von mehreren stellungnahmeberichtigten Organisationen wurde die Experten-
zusammensetzung des vom IQTIG durchgefiihrten Workshops zur Diskussion der
Eignung von Anforderungen aus Strukturrichtlinien und Mindestmengen-
regelungen als Grundlage fir planungsrelevante Qualitatsindikatoren kritisiert. Es
wurde angemerkt, dass ausschlieflich Expertinnen und Experten aus den
Bundesfachgruppen Nierentransplantation und Lebertransplantation und keine
weiteren ebenfalls von Strukturrichtlinien oder Mindestmengenregelungen
betroffenen Fachgruppen bzw. thematischen Expertinnen und Experten (z. B.
kinderonkologische Expertinnen und Experten oder Expertinnen und Experten
aus dem Bereich Knieendoprothetik) einbezogen worden seien (GKV-SV: 5; GPOH:
1; DNVF: 2; DGOU/DGOOC/DGU: 1). Entsprechend wurde auch die Frage gestellt,
ob ggf. noch weitere Einzelexpertinnen und -experten punktuell eingebunden
worden seien (GKV-SV: 5).

Darliber hinaus wurde von einer stellungnahmeberechtigten Organisation
bemangelt, dass im Vorbericht nicht ersichtlich werde, wie die Bewertung der
einzelnen Kriterien durch die Expertinnen und Experten erfolgte (GKV-SV: 5).

Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation wies darauf hin, dass
vonseiten des IQTIG grundsatzlich definiert werden miisse, wann von einer

Expertin und einem Experten gesprochen werde (DNVF: 2).

© I1QTIG 2018

IQTIG: Fir die Zusammensetzung des Expertenworkshops zur Diskussion der
Ableitung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren aus Strukturrichtlinien
und Mindestmengenregelungen wurden erstens alle relevanten wissenschaft-
lichen Fachgesellschaften, die thematisch von Strukturvorgaben betroffen
sind, angeschrieben. Diese konnten eine Vertreterin oder einen Vertreter fiir
den Expertenworkshop benennen. Zweitens wurden fiir die Diskussion hin-
sichtlich der Ableitung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren aus Min-
destmengenregelungen Expertinnen und Experten aus dem Gebiet der Leber-
und Nierentransplantation (z. B. Mitglieder der Bundesfachgruppen) eingela-
den. Es wurden ausschlieRlich Expertinnen und Experten aus diesen beiden
Themengebieten und keine weiteren Expertinnen und Experten zu anderen
von Mindestmengenregelungen betroffenen Themengebieten (z. B. Knie-To-
talendoprothese oder Stammzelltransplantation) eingeladen, da gemaR G-BA-
Auftrag explizit konkrete Umsetzungsvorschlage fir die Mindestmengenrege-
lungen fiir Leber- und Nierentransplantation erarbeiten werden sollten. Drit-
tens wurden der Deutsche Pflegerat sowie die Patienten- und Selbsthilfeorga-
nisationen, die mit der offiziellen Patientenvertretung im G-BA betraut sind,
zur Benennung von Expertinnen und Experten gebeten. Die Hinzuziehung von
weiteren Einzelexpertinnen und -experten wurde als nicht erforderlich ange-
sehen.
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Im Rahmen des Expertenworkshops wurden die zur Ableitung von planungsre-
levanten Qualitatsindikatoren aus den Strukturrichtlinien und Mindestmen-
genregelungen vorgeschlagenen Eignungskriterien (keine verpflichtende An-
forderung, keine ausreichende Definition sowie fehlender direkter
Patientenbezug) ausfiihrlich diskutiert. Die konkrete Anwendung der festge-
legten Eignungskriterien auf die einzelnen Anforderungen der Strukturrichtli-
nien sowie auf die Mindestmengenregelungen wurde dabei nur exemplarisch
vorgenommen und erfolgte im Anschluss daran durch das IQTIG.

Hinsichtlich der Begriffsdefinition von , Expertin/Experte” wird auf den ent-
sprechenden Abschnitt in den ,Methodischen Grundlagen V1.0“ des IQTIG
verwiesen. Hier ist erlutert, dass ,,als ,externe Expertin/externer Experte’ Per-
sonen bezeichnet [werden], die nicht dem IQTIG angehoren, die fiir die Bera-
tung oder Bewertung eines oder mehrerer Aspekte hinzugezogen werden und
die fir mindestens einen dieser Aspekte ein ausgewiesenes Wissen oder Er-
fahrung aufweisen.” (IQTIG 2017: 102).
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4 Anforderungen an planungsrelevante
Qualitatsindikatoren

Von mehreren stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde kritisiert, dass
im Rahmen der Erlauterungen zu den Anforderungen an planungsrelevante Qua-
litatsindikatoren neue Bezeichnungen und Begrifflichkeiten eingefiihrt wurden.
So sei es eine neue Interpretation von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren,
dass diese auf die Abbildung ,,minimaler Qualititsanforderungen abzielten (BAK:
5; DKG: 9f.). Zudem sei der Begriff ,Leistungsbiindel” neu eingefiihrt worden, der
bisher nicht normiert sei und auch vom IQTIG nicht erldutert werde (BAK: 5; DKG:
9f.). Dariuiber hinaus wurde die im Vorbericht vorgenommene Zuordnung der Qua-
litatsdimensionen Prozessqualitdt und Ergebnisqualitdt zu fallbezogenen Anfor-
derungen und der Strukturqualitdt zu betrieblichen Anforderungen kritisch hin-
terfragt. Hier sei zum einen der Mehrwert der neuen Begrifflichkeiten nicht klar
und zum anderen fehlten auch wissenschaftliche Belege aus der einschlagigen Li-
teratur fiir die vorgenommene Ableitung. Die Begrifflichkeiten seien artifiziell und
im weiteren Bericht zudem ohne gréRere Bedeutung (BAK: 6, 9f., 23).

Des Weiteren wurde von einer stellungnahmeberechtigten Organisation beman-
gelt, dass in den Ausfiihrungen zu den Anforderungen an planungsrelevante Qua-
litatsindikatoren nur auf die Planungsprozesse ,Zulassung” und ,Intervention”
eingegangen werde. Der Planungsprozess ,Auswahl” werde, im Gegensatz zum
vorausgehenden Abschlussbericht zur Auswahl und Umsetzung planungsrelevan-
ter Qualitatsindikatoren aus der externen stationdren Qualitdtssicherung, nicht
mehr adressiert (BAK: 5). Ebenfalls nach Ansicht einer weiteren Organisation fehle
bei den Anforderungen an planungsrelevante Qualitatsindikatoren der Planungs-
prozess ,Auswahl” (DKG: 7f.).

Darliber hinaus wies eine stellungnahmeberechtigte Organisation darauf hin,
dass fiir die Entscheidung zur Neuzulassung von Krankenh&dusern auch grundsétz-
lich fallbezogene Anforderungen geeignet seien. Hierfiir kdnnten die Abrech-
nungsdaten der Krankenhduser bzw. die Sozialdaten bei den Krankenkassen als
Datenquellen dienen. Mit ihnen lieRen sich auch riickwirkend fallbezogene Quali-
tatsindikatoren berechnen (BAK: 6).

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation weist darauf hin, dass planungsrele-
vante Qualitatsindikatoren prinzipiell prospektiv zu Leistungsausschliissen fihr-
ten, wahrend Anforderungen aus Strukturrichtlinien und Mindestmengenrege-
lungen zu retrospektiven Ausschlissen fiihrten (DKG: 7f., 10f.). Angesichts des
Leistungsausschlusses, der die Folge der Ableitung planungsrelevanter Qualitats-
indikatoren aus Strukturrichtlinien und Mindestmengenregelungen sein kann,
misse die VerhaltnismaRigkeit geprift werden (DKG: 7f.). Dariiber hinaus
missten die Anforderungen danach differenziert werden, ob sie sich auf Struktur-
oder Prozessqualitat bezogen, weil die Krankenhduser die Anforderungen an die
Prozessqualitat nicht immer kontollieren kénnten (DKG: 7f.).

© I1QTIG 2018

14



Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Strukturqualitét und Mindestmengen. Wiirdigung

© I1QTIG 2018

IQTIG: Der Begriff der ,,minimalen Qualitatsanforderungen” wurde geandert.
Gemeint waren in jedem Fall Mindestanforderungen. Der Begriff , Leistungs-
bindel“ wurde im Abschlussbericht durch ,Leistungen” ersetzt (sieche Ab-
schlussbericht Abschnitt 2.1). Der Begriff des , Leistungsbindels” wird im Rah-
men des Folgeauftrags 2 zur Erstellung des Konzepts eingefiihrt werden.

Der Begriff der ,,betrieblichen Anforderungen” wurde im Abschlussbericht ge-
andert (siehe Abschnitt 2.1). Gemeint ist, dass nur mithilfe von Strukturquali-
tatsindikatoren prospektive Planung moglich ist. Fallbezogene Indikatoren zur
Messung von Prozess- und Ergebnisqualitat setzen immer einen laufenden
Versorgungsbetrieb voraus und sind daher nur retrospektiv analysierbar.

Das IQTIG wird im Rahmen des ausstehenden Berichts zu Folgeauftrag 2 (Er-
stellung des Konzepts) die im Abschlussbericht zur Auswahl und Umsetzung
planungsrelevanter Qualitatsindikatoren aus der externen stationdren Quali-
tatssicherung vorgenommene Einteilung krankenhausplanerischer Entschei-
dungen aufgreifen. Strukturqualitdtsanforderungen sind fir die prospektive
Planung wie auch fiir die Intervention bei bestehenden Mangeln geeignet und
von besonderem Interesse fiir die Landesplanungsbehorden, da sie klare, ein-
fach zu bestimmende Kriterien beinhalten. Allerdings konnen aus Mindest-
mengenregelungen abgeleitete Qualitatsindikatoren nicht fiir krankenhaus-
planerische Zulassungs- oder Auswahlentscheidungen, sondern lediglich fir
Interventionen im Sinne der selektiven Herausnahme aus dem Feststellungs-
bescheid dienen (siehe Thema Fachabteilungsbezug, S. 43).

Irrtimlich wird in den Stellungnahmen angenommen, dass bei Neuzulassun-
gen ggf. auch Sozialdaten bei den Krankenkassen zur Verfligung stehen wiir-
den. Das wiirde aber heillen, dass diese Leistungen bereits abgerechnet wur-
den und es sich somit eben nicht um eine Neuzulassung handelt.

Weitere Wiirdigungen zu den genannten Aspekten finden sich in Thema Eig-
nungskriterien fiir Ableitung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren aus
Strukturrichtlinien und Mindestmengenregelungen (S. 17).
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5 Auswahl und Umsetzung planungsrelevanter

Qualitatsindikatoren aus der externen
stationaren Qualitatssicherung

Mehrere Organisationen nahmen in ihrer Stellungnahme Bezug zu den
Ausflihrungen zum Konzept des vorausgehenden Abschlussberichts zur Auswahl
und Umsetzung planungsrelevanter Qualitdtsindikatoren aus der externen
stationdaren Qualitatssicherung von August 2016 (IQTIG 2016). Die stellung-
nehmenden Organisationen beanstandeten, dass weiterhin am Kriterium der
Patientengefahrdung festgehalten werde (BAK: 7; DGK/DGIM: 3; DKG: 15).

Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation wies darauf hin, dass die
bereits aus der externen stationaren Qualitatssicherung abgeleiteten planungs-
relevanten Qualitatsindikatoren noch weiterzuentwickeln seien, um zu einer
sinnvollen Krankenhausplanung beitragen zu kénnen (DGGG: 3).

IQTIG: Das IQTIG halt an dem Konzept der Gefahrdung der Patientensicherheit
weiterhin fest. Die Herausnahme von Krankenhdusern aus dem Krankenhaus-
plan ist eine regulierende MalRnahme, die vor dem Hintergrund von Art. 12
Abs. 1 Satz 1 GG als Einschrankung der Berufsfreiheit zu werten ist. Denn ver-
fassungsrechtlich stellt das Betreiben eines Krankenhauses im Sinne dieses Ar-
tikels einen Beruf dar, flir den gilt, dass ,,alle Deutschen [...] das Recht [haben],
Beruf, Arbeitsplatz und Ausbildungsstatte frei zu wahlen.” (Art. 12 Abs. 1 GG)
Ein Gesetz zur beruflichen Regulierung — in diesem Fall zur Krankenhauspla-
nung — beriihrt das Schutzrecht des Krankenhaustragers. Daher muss eine sol-
che Regelung nach Auffassung des IQTIG verhéltnismaRig und folglich geeig-
net, erforderlich (kein milderes Mittel) und zumutbar sein. Darliber hinaus
muss sie ein hoheres Schutzgut betreffen. Ein solches hoheres Schutzgut ist
das Allgemeinwohl und insbesondere das Recht auf korperliche Unversehrt-
heit nach Art. 2 Abs. 2 Satz 1 GG: ,Jeder hat das Recht auf Leben und korperli-
che Unversehrtheit.” Das Nichteinhalten von Qualitatsanforderungen, das die
Patientensicherheit einschrankt und mit Patientengefahrdung einhergeht, ge-
fahrdet die korperliche Unversehrtheit und kann somit einen Eingriff in das

Schutzgut der Berufsfreiheit rechtfertigen.

Fir die sich bereits in der Anwendung befindlichen planungsrelevanten Quali-

tatsindikatoren findet eine kontinuierliche Weiterentwicklung im Rahmen der

im Regelbetrieb vorgesehenen Systempflege statt. Die Qualitatsindikatoren
werden jahrlich vor dem Hintergrund der quantitativen Ergebnisse, der Riick-
meldungen aus dem Strukturierten Dialog und von den Bundesfachgruppen
sowie der Ergebnisse des Stellungnahmeverfahrens einschlieflich der fachli-

chen Klarung Gberprift und — wenn notwendig — angepasst.

© I1QTIG 2018
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6 Eignungskriterien fiir Ableitung von planungs-
relevanten Qualitatsindikatoren aus Struktur-
richtlinien und Mindestmengenregelungen

Die Eignungskriterien fur die Ableitung aus Strukturanforderungen des G-BA, d. h.
aus Mindestmengenregelungen und Strukturrichtlinien sind Legitimitat der Anfor-
derung (fachlich und juristisch), Validitat der Qualitdtsmessung und -bewertung
(ausreichende Definition, verpflichtende Anforderung, keine Ubergangsregelung)
sowie die Eignung fiir den Verfahrenszweck Krankenhausplanung (direkter Pati-
entenbezug, Entscheidungsrelevanz fiir Krankenhausplanung). Eine stellungnah-
meberechtigte Organisation bat um weitere Ausflihrungen zum ,Auswahlpro-
zess" dieser Eignungskriterien, die sie jedoch nachvollziehen kdnne (DNVF: 2).

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation halt die vom IQTIG vorgeschlagenen
Eignungskriterien an Mindestanforderungen fiir angemessen (GKV-SV: 3). So teilt
die stellungnahmeberechtigte Organisation die Auffassung, dass das Kriterium
der Legitimitat fiir Mindestanforderungen erfullt ist (GKV-SV: 3), wahrend eine
andere Organisation die Einfihrung dieses Kriteriums nicht nachvollziehen kénne
(BAK: 7). Die Unterscheidung zwischen ,fachlicher” und ,normativer Legitimitat”
ist einer stellungnahmeberechtigten Organisation nicht deutlich geworden (GKV-
SV: 5; AWMF: 2). Es wird konstatiert, dass die Unterkategorien nicht als Teil der
fachlichen Legitimierung aufgefiihrt werden sollten (PatV: 6). Einige stellung-
nehmenden Organisationen halten die Priifung der normativen Legitimation nicht
fir einen Teil des Auftrags an das IQTIG (DKG: 16, BAK: 25).

Hinsichtlich der fachlichen Legitimitatspriifung sind einige stellungnahmeberech-
tigte Organisationen der Ansicht, dass im Vorbericht eine Priifung der Evidenz von
Strukturanforderungen bei der Priifung der Ableitung planungsrelevanter Quali-
tatsindikatoren fehle (BAK: 4, 8; DKG 18). Gleichzeitig wird von einigen festge-
stellt, dass die juristische Legitimitdt vonseiten des IQTIG nicht geprift werden
misse (DGPK: 1f.; BAK: 4, 7f., 8, 23f.). Strukturvorgaben wiirden durch den G-BA
nicht auf Basis von Evidenz, sondern von Konsens als Setzungen beschlossen (BAK:
4; DNVF: 3). Diese Festlegungen entsprachen zum Teil Leitlinien des niedrigsten
Evidenzgrades bzw. anderen Empfehlungen; daher sei nicht nachgewiesen, dass
die Einhaltung zu einer besseren Patientensicherheit fiihre (DGK/DGIM: 3). Das
Fehlen eines nachweisbaren Zusammenhangs zwischen Strukturvorgaben und Er-
gebnisqualitdt wurde in den Stellungnahmen insbesondere vor dem Licht der Nut-
zung von abgeleiteten Qualitatsindikatoren fiir die Krankenhausplanung disku-
tiert (BAK: 4, 23f.; DGK/DGIM: 3f.).

Bei der Prifung der Validitat der Qualitdtsmessung sei das angefiihrte Kriterium
»ausreichende Definition”, umgesetzt als ,,sprachliche Prazision”, nach Ansicht ei-
ner stellungnahmeberechtigten Organisation nicht hinreichend fiir Validitat (BAK:
9). Normen enthielten zahlreiche ,Unbestimmtheiten”, waren also per se ,nicht
ausreichend definiert’, um durch die Rechtsprechung bestimmt zu werden
(DGPK: 1f.). Die Validitdt hdange weiterhin auch von der Datenqualitat ab
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(DNVF: 3). Am eigenen Methodenpapier gemessen, erscheinen die Kriterien
»keine verpflichtende Anforderung®, ,keine ausreichende Definition” (und ,feh-
lender direkter Patientenbezug”) nicht nachvollziehbar (GQMG: 2f.). Mit Bezug
auf das Kriterium ,Ubergangsregelungen” weist eine stellungnahmeberechtigte
Organisation darauf hin, dass die Frist fiir den Klarenden Dialog in § 8 der Quali-
tatssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene (QFR-RL) zwar nicht so bezeich-
net sei, faktisch jedoch eine Ubergangsregelung darstelle und als solche auch Be-
ricksichtigung finden solle (GKV-SV: 5).

Bei der Prufung fiir den Verfahrenszweck der Krankenhausplanung wird von einer
stellungnahmeberechtigten Organisation bemangelt, dass nicht aus der Literatur
abgeleitet sei, dass ,wegen der Patientenorientierung der planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren ein ,direkter Patientenbezug’ der Qualitatsanforderung fir
einen Indikator notwendig sei (BAK: 9f.). Das Priifkriterium der Patientenorien-
tierung werde nicht explizit als Prifkriterium dargestellt (DNVF: 2). Die Verwen-
dung des , direkten Patientenbezugs” als Kriterium fir Strukturanforderungen sei
nicht (iberzeugend (BAK: 9f., 23; AWMF: 2; DKG 18f.) — eine Stellungnahme
schatzt seine Verwendung als nachvollziehbar ein (DGOU/DGOOC/DGU: 2). Viel-
mehr kdnnten Strukturqualitatsindikatoren selbst einen nicht direkten Patienten-
bezug aufweisen (BAK: 9f.). Eine stellungnahmeberechtigte Organisation hilt den
Aspekt ,,direkter Patientenbezug” fir nicht ausreichend innerhalb des Kriteriums
der Eignung fur den Verfahrenszweck Landeskrankenhausplanung (GQMG: 2f.).
Die Umsetzung des Kriteriums , direkter Patientenbezug” wird von einer weiteren
stellungnahmeberechtigten Organisation als problematisch betrachtet, da durch
seine Anwendung wichtige Qualitdatsanforderungen mit mittelbarer Bedeutung
fiir die Patientinnen und Patienten ausgeschlossen werden wirden (PatV: 7f.).

Hinsichtlich der Eignung fiir den Verfahrenszweck der Krankenhausplanung bei
Anforderungen aus Strukturrichtlinien wird auch das Eignungskriterium ,Ent-
scheidungsrelevanz fiir die Krankenhausplanung” kritisiert. Insbesondere wird in-
frage gestellt, ob ,,in erheblichem MaR unzureichende Qualitat” feststellbar sei,
wenn nur eine einzelne Anforderung nicht erfiillt sei (BAK: 10f.). Das Konzept der
Gefahrdung der Patientensicherheit solle vom IQTIG nicht weiter eingesetzt wer-
den (BAK: 10f.). Es werde nicht deutlich, warum die Nichteinhaltung der ausge-
wahlten Anforderungen eine Gefahrdung der Patientensicherheit darstelle (DKG:
19). Die Strukturanforderung wirkten in ihrer Gesamtheit und ggf. knnten Kom-
pensationseffekte untereinander auftreten (BAK: 23f.). Eine stellungnahmebe-
rechtigte Organisation halt die gleichrangige Gewichtung unterschiedlicher Anfor-
derungen fir kritisch (DGGG: 2). Auch eine andere stellungnahmeberechtigte
Organisation halt eine Differenzierung nach Relevanz des NormverstoRes fiir ge-
boten (LPB: 3). Zwei Organisationen fragen nach der Zahl an nicht erfiillten Anfor-
derungen, die zu der Bewertung ,erheblich” fihrt (DIVI: 3f.; PatV: 7). Aufgrund
der fehlenden Evidenz der Anforderungen (siehe oben) sei bei Nichteinhaltung
eine Bewertung mit ,,in erheblichem MaR unzureichende Qualitat” nicht gerecht-
fertigt (DNVF: 3). Manche Anforderungen ,,an die raumliche und technische Aus-
stattung eines Krankenhauses”, aber auch Personalanforderungen, seien ,durch
Unterfinanzierung” fur die Krankenhduser schwer zu beeinflussen (GQMG: 2).
Eine stellungnahmeberechtigte Organisation hinterfragt entsprechend, wie mit
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Krankenhdusern umgegangen werde, die in absehbarer Zeit nicht in der Lage sind,
die Vorgaben der Strukturrichtlinien zu erfillen (z. B. die Vorgaben der QFR-RL zur
Personalausstattung im Pflegedienst). Eine Nichterfiillung diirfe hier nicht zu der
Bewertung ,in erheblichem Mall unzureichende Qualitat” fihren, weshalb sich
diese Anforderungen auch nicht als planungsrelevante Qualitatsindikatoren eig-
nen. Daher misse ein zusatzliches Ausschlusskriterium beispielsweise ,nachweis-
lich durch die lberwiegende Zahl der Kliniken erfillbar“ angewendet werden
(DGKIJ: 3). Von einer weiteren stellungnahmeberechtigten Organisation wurden
Regelungen wie etwa die der ,Ausnahmetatbestinde” in Bezug auf
Personalausstattung gefordert, die nicht in Ganze beeinflussbar sei. Demnach
kénne nicht die Qualitdt einer ganzen Einrichtung infrage gestellt werden
(DGK/DGIM: 2).

Von den fir die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehérden wurde eine
hinreichende Begriindung fir die Bewertung vermisst, warum ,,die Verletzung ei-
ner untergesetzlichen Norm gleichzeitig (quasi automatisch) als eine Nichterfl-
lung als ,in erheblichem MalR unzureichende Qualitat’ einzustufen” sei (LPB: 2).

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation vermisst die Eignungspriifung zum
Zweck der prospektiven Planung nach § 8 KHG bzw. zum Zweck der Auswahl nach
§ 8 Abs. 2 KHG (DKG: 17, 18). Es wiirden Strukturvorgaben und Prozessqualitats-
vorgaben aus Strukturrichtlinien nicht nach ihrer Eignung fiir die prospektive
Krankenhausplanung differenziert und die Vorgaben nicht operationalisiert (DKG:
12-15). Fur Krankenhausplanung — hier im Sinne der Aufnahme in den Kranken-
hausplan — eigneten sich nach Ansicht der stellungnahmeberechtigten Organisa-
tion nur Strukturqualitatsvorgaben und fiir diesen Zweck spiele die Bewertung mit
»in erheblichem MaR unzureichende Qualitat” und ,nicht nur voriibergehend”
keine Rolle (DKG: 12-15). Fur den Verbleib im Krankenhausplan dagegen fehle
nach Ansicht der stellungnahmeberechtigten Organisation eine Operationalisie-
rung des Kriteriums ,,nicht nur voriibergehend” (§ 8 Abs. 1b KHG) (DKG: 12-15;
GQMG: 2; PatV: 7). Es sei im Rahmen der Folgebeauftragung des G-BA an das
IQTIG fiir jeden Qualitatsindikator anhand von zu entwickelnden Kriterien zu pri-
fen, ob er eine prospektive Planungsentscheidung ermogliche (DKG: 12-15). Die
Malgeblichkeit der einzelnen Qualitdtsanforderungen fir die Rechtfertigung
krankenhausplanerischer Entscheidungen fehlt der stellungnahmeberechtigten
Organisation (DKG: 21). Eine stellungnahmeberechtigte Organisation halt die
Priifmethodik fiir ungeeignet, da die ,methodischen Uberlegungen zu offensicht-
lich an ein krankenhausplanerisch verwertbares Ergebnis angepasst wurden”
(BAK: 25). Im Rahmen der Eignungspriifung miisse eine Bezugnahme zur Einheit
eines Krankenhauses geprift werden (DKG: 17).

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation vermisst das Kriterium der Kklini-
schen Relevanz (AWMEF: 2). Zwei Stellungnahmen stellen fest, dass insbesondere
Anforderungen an die Personalausstattung der Gewahrung von Ubergangsfristen
bzw. der Festlegung von Ausnahmetatbestdnden bedirften (DGK/DGIM: 2;
DGK/DGIM: 4f.). Die Frage nach dem Umgang mit zeitweiser Nichterfillung wird
von einer weiteren Stellungnahme aufgeworfen (PatV: 7). Ungeachtet der vom
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IQTIG dargestellten Eignungskriterien sieht eine stellungnahmeberechtigte Orga-
nisation die Anforderungen aus den Strukturvorgaben und den Mindestmengen-
regelungen als nicht geeignet an, da sie nur mangelhaft wissenschaftlich fundiert
seien. Daher kénnten keine Qualitatsbewertungen fir planerische Zwecke vorge-
nommen werden (GQMG: 3). Eine andere stellungnahmeberechtigte Organisa-
tion kann die Ergebnisse der Prifung der Ableitung von planungsrelevanten Qua-
litatsindikatoren aus Strukturrichtlinien und Mindestmengenregelungen dagegen
nachvollziehen (DGPM: 1).

Aus einer Stellungnahme geht hervor, dass eine differenzierte Eignungspriifung
mit mehreren Klassifikationen erwartet worden ware (DKG: 20). Eine stellungnah-
meberechtigte Organisation hatte sich eine umfassendere Bewertung der Indika-
toren durch das IQTIG — wie in den ,,Methodischen Grundlagen V1.0“ (IQTIG 2017)
dargestellt — gewliinscht (GQMG: 2f.). Bei den ,abgeleiteten ,Anforderungen‘”
handle es sich , lediglich um Vorstufen von Qualitdtsindikatoren” (BAK: 23). Einer
anderen Organisation fehlen Umsetzungsvorschldge zur Datenerhebung (GQMG:
2).

Bevor auf die Stellungnahmen zu Prifergebnissen einzelner Struktur-
anforderungen im engeren Sinne eingegangen wird, soll hier zundchst erwahnt
werden, dass eine stellungnahmeberechtigte Organisation feststellt, dass es wei-
tere Strukturrichtlinien auf Basis von § 136 Abs. 1 Nr. 2 SGB V aus dem Bereich
Methodenbewertung des G-BA gebe, die das IQTIG nicht bericksichtigt habe
(GKV-SV: 5).

Auch zu Prifergebnissen einzelner Strukturanforderungen gab es seitens der
stellungnahmeberechtigten Organisationen vielfach Zustimmung, z. T. jedoch
abweichende Einschatzungen beziglich einer ausreichenden Definition oder des
Vorhandenseins eines direkten Patienbezugs einzelner Strukturanforderungen
der einbezogenen Richtlinien. Aus Sicht mehrerer stellungnahmeberechtigter
Organisationen seien einige der Strukturanforderungen nicht mehr erforderlich
bzw. zeitgemaR oder entbehrten eines nachgewiesenen Nutzens fiir die
Patietinnen und Patienten. Hier wurden inhaltliche Empfehlungen teilweise aus
anderen fachlichen Empfehlungen zur Anpassung gegeben (DGA: 1; DIVI: 4f.).
Ebenfalls inhaltlich wurde kritisch angemerkt, dass beispielsweise ein
Behandlungsverfahren der Kinderherzchirurgie von der vorliegenden Priifung auf
Planungsrelevanz ganzlich ausgeschlossen bliebe, da dieses nicht durch die
Richtlinie zur Kinderherzchirurgie (KiHe-RL) erfasst sei (DGPK: 2), bzw. dass
bestimmte wiederkehrende strukturelle Anforderungen prinzipiell problematisch
seien (DGK/DGIM: 3). Von einer weiteren stellungnahmeberechtigten Organi-
sation wurde die vorgenommene Kategorisierung der Anforderungen grund-
satzlich bestéatigt. Zu einzelnen Anforderungen, die vom IQTIG aufgrund
unzureichender Definition als nicht fir planungsrelevante Qualitatsindiaktoren
geeignet eingestuft wurden, wurde ein Auftrag an die zustandigen Fach-
gesellschaften gesehen, die Definition zu konkretisieren. Bei einigen weiteren
Anforderungen sei jedoch, anders als in der Beurteilung durch das IQTIG, ein
direkter Patientenbezug gegeben, sodass diese ebenfalls zur Umsetzung als
planungsrelevante Qualitatsindikatoren empfohlen wurden (DGTHG: 2-5). Von
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zwei weiteren stellungnehmenden Organisationen wurden die aus ihrer Sicht flr
eine qualitativ gute Versorgung zentralen und daher als planungsrelevant
anzusehenden Anforderungen betont (GPOH: 2; DGKIJ: 2). Unzureichende
Definitionen wurden von weiteren stellungnahmeberechtigten Organisationen
bei einigen Strukturanforderungen der QFR-RL (DGKJ: 6, 8; DGNI: 1) bzw. MHI-RL
(LPB: 5) oder KiHe-RL (GQMG: 2) benannt. Allgemein wurden die spezifischen
Anforderungen der einzelnen Richtlinien zur Personalausstattung als derzeit nicht
erfullbar kritisiert. Diese eigneten sich daher nicht als planungsrelevante
Qualitatsindikatoren (DGKJ: 5-7; DGPK: 2).

Von einer stellungnehmenden Organisation wurde kritisiert, es sei nicht
ersichtlich, nach welchen Kriterien die Formulierungen der Anforderungen in
Anhang B aus den Richtlininentexten bzw. aus den Checklisten entnommen
worden seien (BAK: 11).
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IQTIG: Die drei Hauptkriterien zur Eignung von Qualitatsindikatoren, wie sie in
den ,,Methodischen Grundlagen V1.0“ beschrieben sind, konnten auch fiir den
vorliegenden Bericht direkt genutzt werden: Legitimitat des Qualitatsziels, Va-
liditat der Qualitatsmessung und -bewertung und Eignung fiir den Verfahrens-
zweck. In ihrer Operationalisierung sind diese Hauptkriterien den besonderen
Anforderungen der Mindestmengen und der Richtlinien zur Strukturqualitat
anzupassen.

Was die Legitimitat der Qualitatsziele angeht, also die belegbare Berechtigung,
die Mindeststandards von den Einrichtungen zu fordern, liegt eine besondere
Konstellation vor. Sowohl zu den Mindestmengen als auch zu den Strukturqua-
litdtsanforderungen gibt es bereits Regelungsbeschliisse des G-BA, die das Ver-
fehlen der Qualitatsziele sanktionieren und mit einem Leistungserbringungs-
verbot belegen, sofern (bei den Mindestmengen) keine Ausnahmetatbestande
anerkannt werden. Diese Qualitdtsanforderungen sind geltendes Recht und
das IQTIG spricht daher von juristischer Legitimation. Dieser geht die fachliche
Legitimation voraus, die anhand wissenschaftlicher Evidenz die medizinische
Grundlage der Qualitatsanforderungen bildet. Juristische Legitimation baut
auf fachlicher Legitimation auf. Fachliche und juristische Legitimation sind
nicht alternativ, sondern sukzessive zu sehen. Die Beschlussfassung des G-BA
(juristische Legitimation) baut auf der fachlichen Legitimation auf. Im Rahmen
der Beauftragung des IQTIG war mehrfach klargestellt worden, dass der Nach-
vollzug der fachlichen Evidenz fiir die einzelnen Qualitatsforderungen nicht
Teil des Auftrags ist. Hierzu hatte weder die Zeit gereicht noch ware es nach-
vollziehbar gewesen, dass der G-BA in einem Zwischenschritt der Beauftra-
gung zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren die wissenschaftliche Evi-
denz all seiner Mindestmengen- und Strukturqualitatsanforderungen
Uberprifen lasst (siehe Thema Evidenz von Mindestmengen, Volume-
Outcome-Zusammenhang und Schwellenwerte, S.31). Aulerdem sind As-
pekte der Realisierbarkeit der Mindestanforderungen bei den Einrichtungen
nicht Gegenstand der Analyse durch das IQTIG. Sind solche Qualitatsvorgaben
bindend, dann kdnnen sie nicht einfach aufgrund von eingeschrankter Umsetz-
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barkeit relativiert werden, denn dies hielRe, dass bei der fachgerechten medi-
zinischen Versorgung Kompromisse zulasten der Patientinnen und Patienten
zugelassen wirden. Sollte aber tatsachlich Korrekturbedarf bei den Qualitats-
anforderungen beziglich der Machbarkeit bestehen, dann ist dies durch den
G-BA fir die einzelnen Richtlinien und Regelungen zu korrigieren.

Es ist jedenfalls bei den Strukturqualitatsvorgaben davon auszugehen, dass
keine Einrichtung sich aussuchen kann, welche der Mindestanforderungen sie
erfillen mag und welche nicht: Bei Mindestanforderungen hat jede einzelne
uneingeschrankte Giltigkeit und das Verfehlen eines einzelnen Aspekts der
Mindeststrukturqualitat ist nach den Regelungen des G-BA an ein Leistungser-
bringungsverbot gekoppelt. Gerade diese weitgehende Konsequenz zeigt, dass
das Verfehlen dieser Mindestanforderungen als schwerwiegender Qualitats-
mangel eingestuft wird. Wenn eine Einrichtung laut Regelung des G-BA Pati-
entinnen und Patienten nicht versorgen darf, weil sie bestimmte strukturelle
Mindestanforderungen fiir diese Leistung nicht erfillt, so zeigt dies, dass das
Verfehlen dieser Forderungen als ,,in erheblichem Mal unzureichend” einzu-
stufen ist. Ansonsten ware das Leistungserbringungsverbot der Strukturquali-
tatsrichtlinien nicht zu rechtfertigen.

Dennoch fokussiert die hier beschriebene Eignungspriifung zunachst solche
Anforderungen, die klar definiert sind und deshalb Grundlage entsprechender
Indikatoren sein konnten. Weiterhin werden nur Anforderungen mit ,direk-
tem Patientenbezug” fur das Set moglicher Qualitatsindikatoren akzeptiert.
Was die Begrifflichkeit angeht, ist ,,direkter Patientenbezug”, wie das Kriterium
im Vorbericht genannt worden war, nicht ganz selbst erklarend. Gemeint ist,
dass fiir eine verbindliche Aussage zur Versorgungsqualitat nur solche Anfor-
derungen fiir planungsrelevante Qualitatsindikatoren ausgewahlt werden, die
auch wirklich die direkten Strukturen der Patientenversorgung beschreiben
und die sich nicht auf Strukturen beziehen, die sekundar die Versorgung positiv
beeinflussen sollen, obgleich sie selbst nicht Teil der Versorgungskette sind.
Dies heiflt nicht, dass diese sekundaren Strukturmerkmale unwichtig seien.
Aber sie geben keine direkte Auskunft liber die Versorgungsstrukturen im en-
geren Sinne. Genau dies aber wird fiir eine Einstufung ,in erheblichem MalR
unzureichende Qualitat” bendtigt. Um die Zielrichtung der Kategorie zu ver-
deutlichen, wurde im Abschlussbericht ,fehlender direkter Patientenbezug” in
»fehlender Bezug zu einer direkten Leistung am Patienten” gedndert (siehe Ab-
schlussbericht Abschnitt 3.2.3).

Strukturqualitatsvorgaben kdnnen dabei sowohl fiir die prospektive Kranken-
hausplanung als auch fir die retrospektive Reaktion auf Verfehlungen der Min-
deststandards im Strukturbereich herangezogen werden. Mindestmengen
sind primar retrospektiv einzusetzen bei eingeschranktem Potenzial zur pros-
pektiven Planung (Prognose). Die verschiedenen Verfahrenszwecke planungs-
relevanter Qualitatsindikatoren und die sich daraus ergebenden Anforderun-
gen an Qualitatsindikatoren werden im Konzept im Rahmen des Folgeauftrags
2 noch weiter erarbeitet werden.
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Die Planungsbehorden haben bei der Bewertung einer Einrichtung bei ,,in er-
heblichem MaR unzureichender Qualitat” ein gewisses Korrektiv. Wahrend das
Bundesministerium flr Gesundheit (BMG) die Einstufung von mangelhafter
Versorgungsqualitat als ,, unzureichend” oder auch ,erheblich unzureichend”
durch das Konzept des G-BA gefordert hat, erfolgt die Wertung der zeitlichen
Komponente ,nicht nur voriibergehend” durch die Planungsbehdrde. Sie muss
sich anhand der vom G-BA vorgelegten Materialien aus den Auswertungen und
dem Stellungnahmeverfahren liberzeugen, dass ein relevanter Qualitatsman-
gel vorliegt, der MaRnahmen seitens der Behorde erforderlich macht (Pla-
nungsrelevanz). Nach dem Gebot der VerhaltnismaRigkeit ist die MaRnahme
so zu beschranken, dass der Qualitatsmangel durch die MalRnahme behoben
wird, aber unverhaltnismaRige Einschnitte in die Versorgungsstrukturen ver-
mieden werden. Kann ein Krankenhaus der Planungsbehorde plausibel darle-
gen, dass sie einen Strukturmangel kurzfristig beheben kann oder dass sie im
Folgejahr wieder die Mindestmenge erreichen wird (Prognose), dann wird die
Behorde — so die Annahme — ggf. den Qualitatsmangel als voriibergehend ein-
stufen und die Verbesserung der Versorgungsqualitat spatestens im Folgejahr
beobachten. Sofern der Qualitditsmangel nicht absehbar behoben werden
kann, wird die Planungsbehoérde — so die Annahme — ggf. priifen, ob durch eine
selektive Herausnahme der betroffenen spezifischen Versorgungsleistung aus
dem Feststellungsbescheid eine angemessene Behebung des Problems er-
reicht werden kann. Ist eine Abteilung fiir die regionale Versorgung unverzicht-
bar, obwohl bestimmte Mindeststandards nicht eingehalten werden, bleibt
der Planungsbehorde ein gewisser Spielraum in der Gestaltung oder im Aus-
setzen planungsrelevanter Entscheidungen.

Das IQTIG hat sich bei der Definition der zu priiffenden Strukturrichtlinien auf
die Website des G-BA bezogen (G-BA 2016). Bei den Richtlinien im Bereich Me-
thodenbewertung besteht kein Bezug auf § 136 Abs. 1 Nr. 2 SGB V.

Die Formulierungen der Anforderungen im Anhang des Berichts wurden aus
den Richtlinientexten entnommen, sofern diese in einer operationalisierten
Form verfasst waren. War dies nicht der Fall und lagen entsprechende Check-
listen vor, wurden die Formulierungen der Checklisten iibernommen. War die
textliche Formulierung der Richtlinien ungeeignet und standen keine entspre-
chenden Checklisten zur Verfiigung, wurde der Richtlinientext durch das IQTIG
in eine operationalisierte Fassung umformuliert.

Alle genannten Anforderungen wurden hinsichtlich einer abweichenden Be-
wertung erneut Uberdacht und einzelne daraufhin im Abschlussbericht ange-
passt (siehe Abschlussbericht Tabellen 2, 3; Anhang B, Tabellen 4, 5, 6, 7, 8, 9).

Da sich faktisch aus den Vorschriften des § 8 QFR-RL ,Klarender Dialog” eine
Ubergangsregelung bis 31. Dezember 2019 fiir die Erfiillung konkreter Anfor-
derungen an die pflegerische Versorgung ergibt, wurde dies im Abschlussbe-
richt bertlicksichtigt. Die Bewertung der entsprechenden Anforderungen im
Anhang wurde gedndert und mit einem Vermerk gekennzeichnet (siehe Ab-
schlussbericht Abschnitt 3.2.2, Anhang B, Tabellen 8, 9).
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Grundsatzlich kénnen Anforderungen, die der Kategorie , keine ausreichende
Definition” zugeordnet wurden, in Zukunft zur Ableitung von planungsrelevan-
ten Qualitatsindikatoren geeignet sein, sofern durch den G-BA eine Anpassung
der Richtlinien mit entsprechender Konkretisierung erfolgt.

Weiterhin war das IQTIG nur beauftragt, fiir den Bereich der Mindestmengen-
regelungen in der Leber- und Nierentransplantation Indikatoren und Operati-
onalisierungen zu entwickeln, wahrend fiir andere Bereiche diese Aufgaben zu
einem spateren Zeitpunkt zu beauftragen sind.

Die bisweilen von den stellungnehmenden Organisationen beschriebenen of-
fenen Punkte im Bericht liegen daher meist an der fokussierten Beauftragung
des G-BA, der aus pragmatischen Griinden den Auftrag zunachst eingegrenzt
hat.
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7 Allgemeines zu Strukturrichtlinien

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde die Uberpriifung von
Strukturanforderungen hinsichtlich Eindeutigkeit und Operationalisierbarkeit
begriffit (AWMF: 2). Weiter wurde angemerkt, zu einzelnen Anforderungen
bestlinden weiterhin Interpretationsspielraume (GQMG: 1f.), und angeregt, die
Strukturrichtlinien konkreter zu verfassen. Als Grundlage fir die Ermittlung des
Uberarbeitungsbedarfs kénnten die Priifergebnisse des IQTIG dienen (PatV: 8).
Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde die Sorge geduRert,
dass aufgrund oftmals mangelnder wissenschaftlicher Fundiertheit die
Strukturanforderungen ungeeignet seien, Zusammenhange zur Bewertung der
Versorgungsqualitdt herzustellen (GQMG: 3). Trotz eines moglicherweise
bestehenden Bedarfs einer Prazisierung einzelner Strukturanforderungen wurde
von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen die in Richtlinien definierten
Strukturanforderungen bereits jetzt als gute Grundlage einer qualitativ
hochwertigen Versorgung der adressierten Patientinnen und Patienten bestatigt
(GPOH: 2; DGPK: 3).

Auch die Beeinflussbarkeit durch die Leistungserbringer wurde bejaht (AWMF: 3).
Allerdings wurde angemerkt, dass z.B. Anforderungen an die
Personalausstattung nicht in Ganze beeinflussbar oder einzuhalten seien
(DGK/DGIM: 2; DGKJ: 3). Speziell im Bereich der Neonatologie gebe es durch nicht
erfillte Strukturanforderungen bereits Auswirkungen auf Aufnahme- und
Verlegungsverhalten von Kliniken (DGGG: 3). Auch wurden mégliche Fehlanreize
durch Strukturanforderungen erwahnt, so z. B. hinsichtlich der Auslastung von
Abteilungen mit einer bestimmten Strukturqualitat (AWMF: 3). Insgesamt wurde
der Mangel an empirischen Daten zum Umsetzungsgrad der Strukturrichtlinien
kritisch hervorgehoben und eine konsequentere Umsetzung gefordert (AWMF: 4;
DGOU/DGOOC/DGU: 3; DNVF: 2; PatV: 6). Es wurde die Frage aufgeworfen, ob
die Einhaltung der Strukturrichtlininen in der Vergangenheit durch die
Selbstverwaltungspartner hinreichend liberprift worden sei (PatV: 8).
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IQTIG: Richtlinieninhalte werden ausschlieBlich durch den G-BA definiert. Eine
inhaltliche Uberpriifung der G-BA-Richtlinien war nicht Gegenstand des G-BA-
Auftrags (G-BA 2017a). Es war zu priifen, ,,ob aus den vorhandenen Richtlinien
zur Strukturqualitat gemall § 136 Abs. 1 Nr. 2 SGB V und zu den Mindestmen-
genregelungen (Mm-R) gemalR § 136b Abs. 1 Nr. 2 SGB V planungsrelevante
Qualitatsindikatoren ableitbar sind, die gemal} den Vorgaben der Richtlinie zu
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren (plan. QI-RL) zumindest dazu geeig-
net sind, qualitativ unzureichende Qualitatsergebnisse zu identifizieren (§ 3
Abs. 2 plan. QI-RL)“. Grundlage des Auftrags waren die durch den G-BA be-
schlossenen fachlich und juristisch legitimierten Richtlinien. Bei der Neufas-
sung von Richtlinien durch den G-BA kdnnen die daraus abzuleitenden pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren angepasst werden.
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8 Allgemeines zu Mindestmengenregelungen

Mehrere stellungnahmeberechtigte Organisationen bezogen sich explizit auf die
Mindestmengenregelungen bzw. entsprechende Ausfiihrungen des IQTIG dazu
und nicht auf die Priifung der Ableitung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren.
So wurde von einer stellungnahmeberechtigten Organisation die Ubersichts-
darstellung des 1QTIG zur Einfilhrung von Mindestmengen in Deutschland und
Auswirkungen hochstrichterlicher Rechtsprechung sowie die anschauliche
Darstellung der Neuregelung der Mindestmengenregelungen gewiirdigt (BAK:
12).

Aus Sicht einer stellungnahmeberechtigten Organisation geht es bei den Mindest-
mengenregelungen um qualitdtsrelevante Aspekte, dhnliche Uberlegungen gibe
es bezlglich einzelner Krankheitsentitaiten des Fachgebiets Kinderchirurgie
(DGKCH: 2). Die konsequente Umsetzung der Mindestmengenregelungen wurde
in einer weiteren Stellungnahme fiir wesentlich erachtet (DGOU/DGOOC/DGU:
3). Allerdings wurde eine prospektive Uberpriifung der Mindestmengen hinsicht-
lich ihres Effekts auf die Versorgungsqualitdt gefordert und es wurde geduRert,
dass moglicherweise Strukturrichtlinien zielfiihrender seien (DGIM: 2).

Insbesondere in Bezug auf die Transplantationsmedizin wurden die
Mindestmengenregelungen von einigen stellungnahmeberechtigten Organisa-
tionen kritisch hinterfragt und es wurde auf die seit Einfihrung der Mindest-
mengen 2004 kontrovers gefiihrte Dikussion zu Evidenz und Nutzen hingewiesen
(DGfN: 2; DTG: 3). Mehrfach wurde angemerkt, dass ein Zusammenhang zwischen
Anzahl der Transplantationen und Behandlungsqualitdt nicht nachgewiesen sei,
es fehle also an der notwendigen Evidenz und damit an der rechtlichen Voraus-
setzung der ,hinreichenden Wahrscheinlichkeit eines Zusammenhangs” fir die
Einfihrung einer Mindestmenge (DGfN: 3; BNeV: 1; DTG: 4; DGK/DGIM: 2; Nas-
han: 2; Braun: 2). Es fehle somit auch die Evidenz fir eine potenzielle Qualitats-
verbesserung durch die Mindestmengenregelungen in der Transplantationsmedi-
zin (DGfN: 2; DTG: 3; Alscher: 2). Eine schlechtere Qualitat kleinerer Zentren sei
ebenfalls nicht belegt (DGfN: 2; DTG: 5; Arbogast: 2; Krdmer: 2). Auch die Einfih-
rung von Mindestmengen ausschliefllich flr Leber- und Nierentransplantation
und nicht z. B. flr die als wesentlich komplexer anzusehenden Herz-, Lungen-
oder Pankreastransplantationen wurde als nicht nachvollziehbar und dem Gleich-
heitsprinzip widersprechend dargestellt (DGfN: 2; DTG: 4; Arbogast: 2; Braun: 2;
Nashan: 2). Eine Besonderheit in der Transplantationsmedizin sei darin zu sehen,
dass nicht nur die Transplantation als solche, sondern auch eine z. T. langjahrige
Betreuung der Patientinnen und Patienten vor und nach einer Transplantation
zum Versorgungsauftrag der Transplantationszentren gehore. Es konnten daher
zur Qualitatsbeurteilung nicht ausschlieBlich die reinen Eingriffszahlen herange-
zogen bzw. kdénne von diesen nicht die Legitimation abhangig gemacht werden
(DGfN: 5; DTG 1; BNeV: 3; DKG: 22; Kramer: 3). Zudem gehe durch den beflirch-
teten Riickgang der Zahl der Zentren wertvolles Know-how sowohl in der Ausfiih-
rung als auch in der Ausbildung verloren, die Transplantationsmedizin werde an
Attraktivitat verlieren und der Fachkraftemangel sich noch verstarken (DTG: 5;
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BNeV: 2; DGfN: 5). Zugleich sahen mehrere stellungnahmeberechtigte Organisa-
tionen die Gefahr von Fehlanreizen durch den 6konomischen Druck auf einzelne
Zentren, vermehrt marginale Organe zu transplantieren oder Lebendspenden
durchzufiihren. Allgemein wurde befilirchtet, dass sich durch die konsequente
Umsetzung der Mindestmengenregelungen ein Zentralisierungs- und Konzentra-
tionsprozess in der Transplantationsmedizin, der sich z. T. schon vollzogen habe,
noch verscharfe und sich die flaichendeckende Versorgung sowie die Qualitat in
der Transplantationsmedizin insgesamt verschlechtere (BNeV: 2; DGfN: 4-5; DTG:
6). Daher sahen einige stellungnahmeberechtigte Organisationen die strikte Um-
setzung der Mindestmengenregelungen mit Sorge oder sprachen sich fir die
Ricknahme bzw. Aussetzung der Mindestmengenregelungen aus (DTG: 6; DGfN:
5; BNeV: 1). Zugleich sahen einige Stellungnahmen die Qualitat in der Transplan-
tationsmedizin durch die bestehenden Mechanismen der gesetzlichen Qualitats-
sicherung fiir ausreichend kontrolliert bzw. sprachen sich fiir eine Steuerung liber
Strukturvorgaben und deren konsequente Umsetzung, z. B. Uiber Richtlinien der
BAK oder des G-BA, aus (Braun: 3; Nashan: 2f.; DTG: 5; BNeV: 3). Es wurde eine
breite Diskussion unter Einbeziehung der betroffenen Fachgesellschaften, der Pa-
tientenvertretung und der Offentlichkeit gefordert mit dem Ziel, in der Transplan-
tationsmedizin die bestmogliche Versorgung zu gewahrleisten (DTG: 6; DGfN: 5).

In Bezug auf die seit 1. Januar 2018 neu aufgesetzten Mindestmengenregelungen
und deren Ausnahmetatbestdande merkte eine stellungnahmeberechtigte Organi-
sation an, dass zwar auf den Ausnahmetatbestand ,,Nachweis von hoher Qualitat”
Bezug genommen werde, ,hohe Qualitidt” jedoch auch im Vorbericht nicht defi-
niert werde (DGA: 2). In einer weiteren Stellungnahme wurde dieser Ausnahme-
tatbestand als ein wichtiges Korrektiv bezeichnet. In ihr wurden Vorschlage, wie
zu diesem die Ergebnisse der bestehenden Qualitdtssicherung herangezogen wer-
den kdénnten, gemacht (Kramer: 2). Der Ausnahmetatbestand ,Startphase” wurde
in dieser als sinnvoll, jedoch fiir zu kurz konzipiert beurteilt (Kramer: 3).

Dass zukinftig auch Notfélle in den Mindestmengenregelungen bericksichtigt
werden sollen, wurde positiv eingeschatzt (DGK/DGIM: 4), die Datenflisse der
neuen Mindestmengenregelungen wirden jedoch als schwer verstandlich
wahrgenommen (DGA: 2). Fraglich sei dies zum Beispiel dahingehend, wie
Krankenhduser bewertet wirden, die Gber die Zeit betrachtet mal knapp
oberhalb und dann wieder knapp unterhalb der Mindestmenge ldgen (DNVF: 3).
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IQTIG: Die Priifung der Evidenz von Mindestmengen, wie in den Mindestmen-
genregelungen festgelegt, war nicht Bestandteil des G-BA-Auftrags. Grundlage
des Auftrags zur Prifung der Ableitbarkeit von planungsrelevanten Qualitats-
indikatoren aus Mindestmengenregelungen waren die durch den G-BA be-
schlossenen und dadurch fachlich und juristisch legitimierten Mindestmengen.

Auch der Effekt der Mindestmengen auf die Versorgungsqualitat war kein Un-
tersuchungsgegenstand des vorliegenden Berichts. Das IQTIG sieht jedoch
auch grundsatzlich die Frage nach qualifizierten Evaluationen der Mindest-
mengenregelungen wie auch der Strukturrichtlinien, die bislang nicht flachen-
deckend umgesetzt wurden und bei denen kiinftig zu beobachten ist, ob die
Umsetzung sich andert und welche Ergebniseffekte das nach sich zieht.
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Auch das IQTIG empfiehlt in seinem Bericht flankierende Struktur-, Prozess-
und Ergebnisindikatoren, da es Mindestmengen allein fiir die Qualitatssiche-
rung hochkomplexer Leistungen, insbesondere bei Organtransplantationen,
fir nicht ausreichend halt (siehe Vorbericht S. 84).

»,Hohe Qualitat” als Ausnahmetatbestand gemaR § 6 Mm-R wird vom G-BA
jeweils fur eine bestimmte Leistung festgelegt, zugleich mit leistungsspezifi-
schen Qualitatsanforderungen und Bewertungskriterien, die vom Kranken-
haus einzuhalten sind. In den seit 1. Januar 2018 giiltigen Mindestmengenre-
gelungen st dieser Ausnahmetatbestand allerdings flir keine der
beschlossenen Mindestmengen vorgesehen (G-BA 2017b). Eine Definition von
,hoher Qualitat” als Ausnahmetatbestand gemaR § 6 Mm-R seitens des IQTIG
war nicht Teil des G-BA-Auftrags.

In den Mindestmengenregelungen ist klar geregelt, welche Leistungen adres-
siert werden. Dass andere Leistungen wie Herztransplantationen nicht adres-
siert werden, ist zutreffend. Zum Auftrag des IQTIG gehorte aber nicht die Pri-
fung der Einflihrung weiterer Mindestmengen, die in den Mindest-
mengenregelungen noch nicht geregelt sind.

Ein Krankenhaus darf gemaR Mindestmengenregelungen die betreffenden
Leistungen nur erbringen, wenn die Mindestmenge aufgrund berechtigter
mengenmaliger Erwartung voraussichtlich auch im folgenden Kalenderjahr
erreicht wird (Prognose). In konsequenter Anwendung der Mindestmengenre-
gelungen dirfen Krankenhauser, die einmal knapp oberhalb der Mindestmen-
genvorgabe liegen, diese Leistungen weiterhin erbringen. Sollte das Kranken-
haus danach jedoch knapp unterhalb der Mindestmengenvorgaben liegen,
darf es diese Leistungen im folgenden Kalenderjahr nicht mehr erbringen, au-
Rer es werden relevante Ausnahmetatbestidnde oder eine Ubergangsregelung
zugestanden.
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9 Eignungskriterien fiir die Ableitung aus
Mindestmengenregelungen

Mehrere Stellungnahmen thematisieren die Eignungskriterien des IQTIG zur
Ableitung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren aus Mindestmengen-
regelungen des G-BA. So kritisiert eine Organsiation die Unterschiede beim
Vorgehen zwischen der Priifung der Ableitung aus Strukturanforderungen und
aus Mindestmengenregelungen: So sei es nicht nachvollziehbar, warum die
fachliche Legitimitat bei Mindestmengen gepriift wurde (GKV-SV: 3f.). Eine Stel-
lungnahme geht davon aus, dass sich die Priifung der Legitimitat bei Mindestmen-
gen auf Evidenz beziehen kénne (BAK: 13). Zwei Stellungnahmen beklagen, dass
die Wissenschaftlichkeit der Anforderungen mit Hinweis auf die normative Legiti-
mation nicht im Einzelnen tberpriift worden sei (AWMF: 3; DNVF 4). Die norma-
tive Legitimitat eigne sich nicht zur wissenschaftlichen Priifung der Ableitung, so
auch eine andere Stellungnahme (DKG: 24). Eine stellungnahmeberechtigte Orga-
nisation stellt fest, dass die Rechtsprechung des Bundessozialgerichts kein ,Frei-
brief fir Sekundarverwertungen” sei; daraus abgeleitete Indikatoren seien nicht
,mehrfach legitimiert” (BAK: 4f.). Genauso ersetze Justiziabilitit nicht die Bewer-
tung des Einflusses der Einhaltung von Mindestmengenregelungen (GQMG: 3).
Eine Stellungnahme kritisiert den Bericht der , Legitimationsebenen” (BAK: 13).
Bei der Prifung der Eignung fiir den Verfahrenszweck Krankenhausplanung findet
es eine stellungnahmeberechtigte Organisation nicht nachvollziehbar, dass die
aus Mindestmengenregelungen abgeleiteten Qualitatsindikatoren nicht sofort
(im ersten Jahr) mit ,,in erheblichem MaR unzureichende Qualitidt” bewertet wer-
den sollen (GKV-SV: 4). Dagegen vertritt eine andere stellungnahmeberechtigte
Organisation die Ansicht, dass beispielsweise in der ,Startphase” aufgrund eines
vorliegenden Ausnahmetatbestandes nicht von ,in erheblichem MaR unzu-
reichender Qualitdt” gesprochen wiirde, konterkariere das vorgeschlagene Be-
wertungsschema. Daher seien aus Mindestmengenregelungen abgeleitete Quali-
tatsindikatoren insgesamt ungeeignet zur Bestimmung von ,,in erheblichem MaR
unzureichende Qualitat” und damit zur Ableitung von planungsrelevanten Quali-
tatsindikatoren (DKG: 24f.) (siehe Thema MaRstdbe und Kriterien zur Bewertung
von aus Mindestmengenregelungen abgeleiteten planungsrelevanten Qualitats-
indikatoren, S. 35).

Eine stellungnehmende Organisation stellt im Gegensatz zu den Ausfiihrungen im
Vorbericht fest, dass bei dem Surrogatparameter Mindestmengen der direkte Pa-
tientenbezug keineswegs ,,unmittelbar gegeben” sei (BAK: 13, 23).

In einer Stellungnahme wird kritisiert, dass das Kriterium, dass sich Mindestmen-
gen auf Fachabteilung beziehen lassen, nicht gepriift worden sei (DKG: 22). Wei-
terhin seien aus Mindestmengenregelungen abgeleitete Qualitatsindikatoren
nicht zu krankenhausplanerischen Auswahlentscheidungen geeignet (DKG: 23).
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IQTIG: Es wurde nicht die Legitimitat erneut geprift, sondern die Ergebnisse
einer orientierenden Literaturrecherche zum Zusammenhang zwischen Leis-
tungsmenge und Behandlungsergebnis dargestellt. Die Recherche erfolgte da-
bei nicht mit dem Fokus der Evidenzprifung einzelner von Mindestmengenre-
gelungen betroffenen Leistungen. Der Begriff ,Legitimationsebenen“ wurde
im Abschlussbericht gedndert (siehe Abschlussbericht Abschnitt 4.7.1).

Mit ,mehrfach legitimiert” war gemeint, dass, wenn der G-BA aus Mindest-
mengenregelungen abgeleitete planungsrelevante Qualitatsindikatoren be-
schlieRen wiirde, diese sowohl durch die Mindestmengenregelungen als auch
die plan. QI-RL legitimiert waren. Dies wurde im Abschlussbericht (siehe Zu-
sammenfassung) sprachlich angepasst.

Das IQTIG ist sich dariiber bewusst, dass Mindestmengen Surrogatparameter
sind. Die Begrifflichkeit des ,direkten Patientenbezugs” wurde daher im Ab-
schlussbericht nun geandert in ,Bezug zu einer direkten Leistung am Patien-

o

ten”.

Die Frage, ob sich die Eignung fir den Verfahrenszweck Krankenhausplanung
auch daraus ergebe, ob ein Fachabteilungsbezug moglich ist, wird im Thema
Fachabteilungsbezug (S. 43) gewdlrdigt.

Das IQTIG vertritt das Konzept, dass planungsrelevante Qualitatsindikatoren
zwar fiir eine, aber nicht fur jede Art krankenhausplanerischer Entscheidungen
einsetzbar sein muss: Aus Mindestmengenregelungen abgeleitete Qualitatsin-
dikatoren eignen sich wenig fiir Auswahlentscheidungen, sondern fiir kranken-
hausplanerische Interventionen im Sinne einer Herausnahme aus dem Kran-
kenhausplan.

30



Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Strukturqualitét und Mindestmengen. Wiirdigung

10 Evidenz von Mindestmengen, Volume-
Outcome-Zusammenhang und Schwellenwerte

Von mehreren Stellungnehmenden wurde hinsichtlich der Darstellung der
Mindestmengenregelungen, vorwiegend zur Transplantationsmedizin, kritisch
angemerkt, dass die in den Mindestmengenregelungen festgelegten Schwellen-
werte fraglich seien, da hierfiir keine belastbare Evidenz existiere (Kramer: 2;
Eymer: 1f.; Alscher: 2; DGOU/DGOOC/DGU: 3). Wenn bestimmte Schwellenwerte
festgelegt wiirden, dann sei dringend ein nachgewiesener Zusammenhang
zwischen Leistungsmenge und Behandlungsergebnis erforderlich (DGK/DGIM: 4).
Die im Bericht zitierten Studien zur Korrelation von Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitdt wirden jedoch keine Bewertung von klaren Assoziationen
ermoglichen (GQMG: 1). In diesem Zusammenhang wurde von einigen
Stellungnahmeberechtigten auch noch einmal prinzipiell auf die Limitationen der
zur Darstellung von Volume-Outcome-Zusammenhangen zitierten Sekundar-
datenanalysen auf Basis von Abrechnungsdaten hingewiesen (DGA: 2;
DGOU/DGOOC/DGU: 3; Eymer: 1). Von zwei weiteren stellungnahmeberechtigten
Organisationen wurde dariber hinaus die grundsatzliche Eignung von Schwellen-
werten zur Unterscheidung zwischen guter und unzureichender Qualitat
hinterfragt (DGA: 2; PatV: 8f.).

Kontrovers diskutiert wurden von mehreren stellungnahmeberechtigten
Organisationen die Ausfiihrungen im Vorbericht zum Konzept von Mindest-
mengen (siehe Vorbericht S. 36f.). Eine stellungnahmeberechtigte Organisation
lobte die Darstellung der fachlichen Begriindung fir Mindestmengen (PatV: 8).
Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation bemangelte jedoch, dass
generell die wissenschaftlichen Belege fiir die getroffenen Aussagen und ebenfalls
die Evidenz fir die ausgefiihrten Wirkungen von Mindestmengen fehlten
(DNVF: 3). Daruber hinaus wurde konkret zu den Ausflihrungen kritisch
angemerkt, dass bezlglich der Aussage, ,dass [...] Einrichtungen mit groBerem
Leistungsvolumen bessere Behandlungsqualtitat erzielen [...]“, eine Definition
fehle, was unter einem ,groRerem Leistungsvolumen” gemeint sei (DGK/DGIM:
4).

IQTIG: Eine Uberpriifung der Evidenz der in den Mindestmengenregelungen
festgelegten Mindestmengen von Leistungen (Schwellenwerte) war nicht Ge-
genstand des G-BA-Auftrags zur Ableitung planungsrelevanter Qualitatsindika-
toren. Die Vorgaben der bestehenden Mindestmengenregelungen basieren
auf Beschlissen des G-BA und kénnen demnach als fachlich wie auch als juris-
tisch legitimiert gelten. Vor diesem Hintergrund wurde dementsprechend
keine erneute Uberpriifung durchgefiihrt und die Vorgaben wurden aus den
Mindestmengenregelungen als solche libernommen.

Die Anmerkungen beziglich der Limitationen von Sekundardatenanalysen auf
der Basis von Abrechnungsdaten sind nachvollziehbar. Ein Hinweis darauf
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wurde dementsprechend bereits im Vorbericht aufgefiihrt (siehe Vorbericht
S. 40).

Bei den Ausfiihrungen im einleitenden Abschnitt zu den Mindestmengenrege-
lungen (Kapitel 4) handelt es sich weniger um im Einzelnen mit wissenschaftli-
cher Evidenz zu belegende Aussagen als vielmehr um eine prinzipielle Argu-
mentation zum Hintergrund sowie zur Notwendigkeit, Sinnhaftigkeit und
Wirksamkeit von Mindestmengenregelungen. Daher sind in diesem Abschnitt
keine konkreten Leistungsmengen angegeben worden. Zur sprachlichen Kon-
kretisierung und besseren Verstandlichkeit wurden die Formulierungen im be-
treffenden Abschnitt des Abschlussberichts entsprechend angepasst.
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11 Mindestmengenregelungen bei
Organtransplantationen

Von einigen stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde in Bezug auf
Mindestmengen eine Sondersituation der Transplantationsmedizin und, im
Zusammenhang mit dem vorliegenden Auftrag, der Leber- und Nierentransplan-
tationen wahrgenommen. Zum einen wurde darauf hingewiesen, dass die Anzahl
der zur Verfliigung stehenden Organe von den Leistungserbringern nicht beein-
flusst werden kénne und diese zuletzt riickldufig gewesen sei (LPB: 4).

Zum anderen wurde der in den Mindestmengenregelungen festgelegte Katalog
zu zahlender OPS-Kodes kritisch hinterfragt. Hierzu wurde auf die im Bericht dar-
gestellten Unterschiede zwischen den Mindestmengenregelungen fiir Leber- und
fiir Nierentransplantation verwiesen und ein einheitliches Vorgehen gefordert
(PatV: 9). Es wurden hierzu Vorschlage gemacht, so z. B. seien die Kodes fiir Ent-
nahme und Transplantation zusammenzufassen oder aber ausschlielich Kodes
fiir die Transplantation zu berticksichtigen oder einzelne Kodes ganzlich zu strei-
chen (GKV-SV: 8; Otto: 1; Braun: 2). In Bezug auf padiatrische Lebertransplantati-
onen lehnt eine stellungnahmeberechtigte Organisation eine Mindestmengenre-
gelung ab und fordert stattdessen geeignete KenngrofRen zur Strukturqualitat in
diesem Bereich (GPGE: 1f.).

Aufgrund geringer Fallzahlen und angesichts weniger betroffener Einrichtungen
wurde die Relevanz fur planungsrelevante Qualitatsindikatoren im Bereich der
Transplantationsmedizin kritisch hinterfragt (AWMF: 4; DNVF: 4f.). Auch sei da-
von auszugehen, dass die Lander von der Ausnahmeregelung des KHG Gebrauch
machen wiirden, um langfristig die Versorgung bei Organtransplantationen si-
chern zu kénnen (LPB: 4f.).
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IQTIG: Auch das IQTIG weist in seinem Bericht darauf hin, dass in der OPS-Zu-
sammenstellung der Mindestmengenregelungen einige OPS-Kombinationen
hinsichtlich ihrer Sinnhaftigkeit diskutiert werden sollten (siehe Vorbericht
S. 85), und macht Vorschlage zu einer Zahlweise, falls auf die Einbeziehung von
Explantationen nicht verzichtet werden soll (siehe Vorbericht S. 86). Die Wir-
kung der Mindestmengenregelungen bei Transplantationen hinsichtlich ein-
zelner Patientengruppen oder auch Alternativen waren vom IQTIG nicht zu
prifen. Eine Analyse beziglich der Auswirkung von planungsrelevanten Quali-
tatsindikatoren speziell in der Transplantationsmedizin auf die Versorgungssi-
tuation war nicht Gegenstand des G-BA-Auftrags. Allerdings flankieren die
Qualitatsindikatoren, die aus Mindestmengen abgeleitet werden, die ohnehin
glltige Mindestmengenregelung, sodass kein neuer Effekt hinzukommt. Sor-
gen um eine schadliche Verscharfung der Konkurrenz der Transplantationszen-
tren um Spenderorgane sind im Rahmen der bereits bestehenden Mindest-
mengenregelungen zu diskutieren. Zur Minderung dieses Problems hat das
IQTIG die flankierende Festlegung von Strukturqualitdtsanforderungen vorge-
schlagen. Somit wirde die , Leistungserlaubnis“ durch eine Einrichtung nicht
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alleine dadurch erlangt werden kénnen, dass die Indikationsstellung fiir Trans-
plantationen weiter gestellt wird. Die Strukturqualitdtsvorgaben wiirden be-
reits zu einer qualitativen Sortierung der Einrichtungen fiihren, sodass die Kon-
kurrenz um Spenderorgane wieder ein normales MalR annehmen konnte.
Uberlegungen zur Sicherstellung der Versorgung mit Transplantationen liegen
im Ermessen der fiir die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehorden.
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12 Malstabe und Kriterien zur Bewertung von
aus Mindestmengenregelungen abgeleiteten

planungsrelevanten Qualitatsindikatoren

Die Darstellungen zur Bewertung der aus den Mindestmengenregelungen abge-
leiteten planungsrelevanten Qualitatsindikatoren wurden von den Stellungneh-
menden kontrovers diskutiert. Eine stellungnahmeberechtigte Organisation wies
darauf hin, dass es nicht nachvollziehbar sei, dass es bei der Nichterfiillung von
Anforderungen aus den Strukturrichtlinien direkt zu der Bewertung ,in erhebli-
chem Mal} unzureichende Qualitdt” komme, dies aber nicht auch gleichermalien
bei den aus den Mindestmengenregelungen abgeleiteten planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren angewendet wiirde (GKV-SV: 4). Eine weitere stellungnah-
meberechtigte Organisation kritisierte dagegen generell das Vorgehen, dass die
Nichterfullung von normativen Vorgaben mit einer ,,in erheblichem Mal unzu-
reichenden Qualitat” gleichgesetzt werde. Dies sei sowohl wissenschaftlich als
auch normativ zu hinterfragen (AWMF: 4). Demgegeniiber merkte eine andere
stellungnahmeberechtigte Organisation an, dass, wenn Mindestmengen grund-
satzlich als planungsrelevant gesehen wiirden, dann misse die Nichterfiillung die-
ser auch gleichzeitig zu einer Auffalligkeit bei planungsrelevanten Qualitatsindika-
toren fuhren (DGOU/DGOOC/DGU: 2).

Daruber hinaus wiesen mehrere Stellungnehmende darauf hin, dass bei der Be-
wertung von aus Mindestmengenregelungen abgeleiteten planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren nicht beriicksichtigt werde, dass es auch Krankenhauser, die
mit ihren Leistungszahlen unterhalb der Mindestmengenregelungen liegen, gelin-
gen kdnne, diese Unterschreitung der Mindestmenge durch eine entsprechende
hohe Versorgungsqualitdt wettzumachen (DGNI: 1; BAK: 14; DKG: 7f.). Dement-
sprechend wurde auch von einer weiteren stellungnahmeberechtigten Organisa-
tion hinterfragt, wie mit Grenzbereichen umgegangen wiirde, wenn zum Beispiel
ein Krankenhaus die Mindestmengenvorgaben nicht erreiche und dennoch eine
vielleicht ausreichende Qualitdt nachweise. Hier stolRe die Qualitditsmessung an
ihre Grenzen (GQMG: 3). Es wurde ebenfalls angefiihrt, dass die Mindestmengen
ausschlieBlich ein rein quantitatives und kein qualitatives MaR seien. Einmal er-
worbene Fahigkeiten wiirden nicht zwangslaufig verlorengehen, wenn sie nicht
im geforderten Umfang, sondern etwas seltener durchfiihrt wiirden. Die Verwen-
dung von Mindestmengenvorgaben, um eine ,in erheblichem Mall unzu-
reichende Qualitdt” nachzuweisen, sei daher abzulehnen (DGKJ: 4). Auch eine
weitere stellungnahmeberechtigte Organisation merkte an, dass eine Herleitung
von mangelnder Qualitdt nur auf Basis einer Uiber die Zeit abnehmenden , Routi-
niertheit” eigenartig erscheine (DKG: 24f.). Des Weiteren wurde von der stellung-
nahmeberechtigten Organisation hinterfragt, warum, wenn man bei Nichterrei-
chung der Mindestmengenvorgaben von ,,unzureichender Qualitat” ausgehe, dies
nicht auch fur Krankenhauser in der Startphase der Leistungserbringung gelten
solle, wenn diese in diesem Zeitraum die Mindestmengenvorgaben nicht errei-
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chen. Genau dies sei die Phase, in der das Risiko fiir eine schlechte Versorgungs-
qualitat fur die Patientinnen und Patienten am héchsten sei (DKG: 24f.). Daher sei
es nicht klar, warum bei einer Unterschreitung von Mindestmengenvorgaben, fir
die ja per se eine , unzureichende Qualitdt“ angenommen werde, ein Ausnahme-
tatbestand das Krankenhaus von dieser Bewertung ,befreien” konnte (DKG: 24f.).

Dariiber hinaus wurde von einer stellungnahmeberechtigten Organisation kriti-
siert, dass das Konzept, dass bei Nichterfiillung der Mindestmengenindikatoren
,unzureichende Qualitat” und im wiederholten Fall dann ,,in erheblichem Maf}
unzureichende Qualitat” vorliege, nicht tiberzeugend sei (BAK: 24). Bei der Erfiil-
lung oder Nichterfiillung von Mindestmengen handele es sich nicht per se um
Qualitat, sondern lediglich um einen Surrogatparameter fiir Qualitat. Die Anwen-
dung von ausschliefRlich verscharften Bewertungskriterien der planungsrelevan-
ten Qualitatsindikatoren werde nicht als sinnvoll erachtet (BAK: 24). Eine Bewer-
tung der aus Mindestmengenvorgaben abgeleiteten planungsrelevanten
Quialitatsindikatoren sollte differenzierter und abgestufter erfolgen (BAK: 25;
AWMF: 4).

Des Weiteren merkte eine stellungnahmeberechtigte Organisation kritisch an,
dass im Rahmen der Bewertung der aus Mindestmengenregelungen abgeleiteten
Qualitatsindikatoren nicht die Priifergebnisse der Prognosen der Landesverbande
der Krankenkassen und der Ersatzkassen genutzt wiirden (GKV-SV: 4). Es sei nicht
nachvollziehbar, warum im Rahmen des Verfahrens Planungsrelevante Qualitdits-
indikatoren ein zweites Verfahren zur Bewertung der Leistungszahlen und Aus-
nahmetatbestande eingefiihrt werden solle (GKV-SV: 4). Hierbei entstehe die Ge-
fahr, dass die parallelen Bewertungsverfahren zum gleichen Priifgegenstand am
Ende jedoch zu zwei unterschiedlichen Ergebnissen kamen. Dies wiirde voraus-
sichtlich in der Konsequenz zu unabsehbaren Rechtsstreitigkeiten flihren, was es
zu vermeiden gelte (GKV-SV: 4). Von einer weiteren stellungnahmeberechtigten
Organisation wurde kritisiert, dass im Vorbericht keine Vorschlage gemacht wur-
den, wie die Prognosen der Krankenhduser in das Verfahren Planungsrelevante
Qualitétsindikatoren einflieRen kdnnen. Die Bericksichtigung der Prognosen
ware vor allem hinsichtlich der Bewertung ,nicht nur voriibergehend” ,in erheb-
lichem Mal unzureichende Qualitdt” relevant, da es Krankenhduser geben
konnte, die zwei Jahre in Folge die Mindestmengenvorgaben nicht erreichen, auf-
grund von bestimmten Verdanderungen, die Prognose fiir das nachste Kalender-
jahr jedoch positiv sei (PatV: 9).

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde bemangelt, dass im
Vorbericht nicht dargestellt werde, wie die benannten Bewertungskriterien ,un-
ter Bericksichtigung der weiteren Ziele der Krankenhausplanung (insbesondere
flachendeckender Versorgung) in die Krankenhausplanung der jeweiligen Lander
einflieBen sollen” (DKG: 20).

IQTIG: Die Frage, wie legitimiert werden kann, dass ein Unterschreiten von
Mindestmengen als unzureichende, ja sogar ,in erheblichem MaR unzu-
reichende Qualitat” einzustufen ist, kann in der Tat primar nicht aus einer for-
mal-juristischen Herleitung, sondern muss aus fachlicher Sicht begriindbar
sein. SchlieBlich sind auch Mindestmengen denkbar, die nicht aus Griinden der
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Patientensicherheit, sondern z. B. aus Griinden der Sicherung von Wirtschaft-
lichkeit eingeflihrt werden. Das IQTIG bezieht sich daher spezifisch auf Min-
destmengenregelungen, deren formaler Festlegung stets eine medizinisch-
fachliche Herleitung und Legitimation vorausging. Genau dies trifft aber fir die
zu betrachtenden Mindestmengenregelungen des G-BA zu.

In seiner Darstellung der wissenschaftlichen Literatur zu diesem Thema hat das
IQTIG exemplarisch die Evidenz aufgelistet, dass es bei komplexen Eingriffen
einen regelhaften Zusammenhang zwischen Fallzahl und Versorgungsqualitat
gibt (siehe Abschlussbericht Abschnitt 4.2). Dabei geht es um die sichere
Durchfiihrung komplexer Behandlungen und um die Beherrschung komplika-
tiver Verlaufe zur Verhinderung schwerster Komplikationen bis hin zum Ver-
sterben von Patientinnen und Patienten. Letzter Aspekt ist ja auch z. B. ein
zentrales Konzept der Bewertung von Patientensicherheit der Agency for
Health Care Research and Quality (AHRQ) des US Department of Health. Mit
ihrem Konzept des , Failure to Rescue” spricht die AHRQ genau die Fahigkeit
einer Gesundheitseinrichtung an, bei komplexen Versorgungssituationen die
stets auftretenden, primaren Komplikationen rechtzeitig zu erkennen und die
Verschlimmerung zu katastrophalen Versorgungsergebnissen verhindern zu
konnen (PSNet 2017). Hierzu sind eine komplexe Organisation und ein umfang-
reicher, kontinuierlich sich weiterentwickelnder Erfahrungsschatz erforder-
lich, der von Einrichtungen mit geringem Fallvolumen nur schwer oder gar
nicht erreicht bzw. aufrechterhalten werden kann. Darauf deutet die wissen-
schaftliche Literatur, wie sie in der Literaturrecherche des vorgelegten Kon-
zepts zitiert wurde, eindeutig hin. Da es hierbei stets um die Verhinderung ver-
meidbarer Todesfalle oder Dauerschaden fiir Patientinnen und Patienten geht,
die komplexer Behandlung bediirfen, ist die Durchfiihrung solcher spezifischer
Behandlungen ohne ausreichende Strukturen, eingelibte Prozesse und ohne
ausreichenden Erfahrungsschatz eine in erheblichem MaRe einzustufende Ge-
fahrdung der Patientensicherheit. Da gerade bei Einrichtungen mit kleiner Fall-
zahl der Nachweis, dass nicht nur die standardmaRige Durchfiihrung einer
komplexen Behandlung gewahrleistet wird, sondern auch stets zu erwartende
Komplikationen sicher beherrscht werden kdonnen, dienen die derzeit verein-
barten Mindestmengen als Instrument der strukturellen Sicherstellung von Pa-
tientensicherheit. Da es um die Verhinderung sehr schwerwiegender Kompli-
kationen geht, ist ein VerstoR gegen Mindestmengenregelungen als
schwerwiegende Vernachlassigung der Patientensicherheit zu werten, mithin
als ,in erheblichem MaR unzureichende” Versorgungsqualitdt. Da die neuen
Mindestmengenregelungen jeweils einen Zeitraum von insgesamt 1,5 Jahren
zur Einstufung des Leistungsvolumens einer Einrichtung heranziehen, sieht das
IQTIG es nun — anders als im Vorbericht — als gerechtfertigt an, bei einer Ein-
richtung bei Unterschreiten der Mindestmenge ohne anerkannten Ausnahme-
tatbestand ,in erheblichem Mal} unzureichende” Versorgungsqualitat zuzu-
schreiben. Es muss von einer vermeidbaren erheblichen Gefahrdung der
Patientensicherheit ausgegangen werden, die — falls sie nicht vortibergehend
ist — von den Planungsbehérden mit entsprechenden MaRnahmen angegan-
gen werden sollte. Da es natirlich oberhalb der Mindestfallzahlen nicht zu ei-
nem stufenhaften Anstieg der Patientensicherheit kommt, weist das IQTIG in
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seinem Bericht darauf hin, dass Mindestmengen durch Strukturqualitatsanfor-
derungen flankiert werden sollten, die besonders auch die Einrichtungen
knapp oberhalb einer Mindestmengenfallzahl an strukturelle Mindeststan-
dards bindet (siehe Mindestmengen und weitere Qualitatsanforderungen,
S. 42). Diese konnen sich dann nicht einfach durch Indikationssteuerung der
genannten Kontrolle entziehen. Die Annahme, dass Einrichtungen knapp un-
terhalb der Grenze einer Mindestmenge dennoch gute Qualitat erbringen kon-
nen, geht natirlich darauf ein, dass hier in einem flieRenden Ubergang eine
legitime normative Grenze gesetzt wurde. Die Tatsache, dass ein paar wenige
Falle komplikationsarm oder -frei behandelt werden konnten, ist aber noch
nicht der Nachweis, dass die Sicherheit dieser Patientinnen und Patienten in
ausreichendem Male gegeben war, ware eine immer zu erwartende Kompli-
kation aufgetreten. In einem Bereich von Fallzahlen, in dem die Stochastik sel-
tener, aber schwerster Komplikationen keine sichere Qualitatsmessung zu-
lasst, hat der Gesetzgeber die ErsatzmaBnahme der Mindestmengen
eingeraumt, die eine wichtige TeilmaRnahme zur Gewahrleistung von Patien-
tensicherheit darstellt — trotz ihrer , gesetzten” Schwellendefinition. Es muss
sich dabei eher die Frage nach der Sicherheit bei den Einrichtungen stellen, die
knapp oberhalb dieser Mindestmengen liegen. Auch bei Einrichtungen, die ei-
nen Leistungsbereich neu aufbauen, darf nicht einfach ausprobiert werden,
sondern auch dort sind strukturelle Mindeststandards z. B. an die Kompetenz
von Operateuren, die Verflgbarkeit angemessener Intensivmedizinstrukturen
etc. zu erfiillen. Nur dann sollte der voriibergehende Ausnahmetatbestand des
Neuaufbaus eines Leistungsbereichs akzeptiert werden. Uber die differen-
zierte, leistungsbezogene Anwendung von Leistungsausschliissen aus den
Feststellungsbescheiden als mégliche PlanungsmalRnahme bei wiederholtem
Unterschreiten einer Mindestmenge wird unter Fachabteilungsbezug auf S. 43
noch eingegangen.

Unklar ist immer wieder, warum das Konzept der Gefahrdung von Patienten-
sicherheit (vormals Patientengefdhrdung) stets von neuem infrage gestellt
wird. Sowohl in der fachlichen als auch in der 6ffentlichen Diskussion ist Pati-
entensicherheit regelhaft ein sehr wichtiger Aspekt qualitativ hochwertiger
Gesundheitsversorgung. Einrichtungen wie das Aktionsbilindnis Patientensi-
cherheit zeigen, wie sehr dieses Thema lbergreifend von zentralen Vertretern
und Organisationen des Gesundheitswesens als wichtig angesehen wird. Nun
gibt es lber die planungsrelevanten Qualitatsindikatoren die Moglichkeit, in
erheblichen Problemfallen strukturelle MaRnahmen zur Sicherstellung von Pa-
tientensicherheit zu veranlassen. Warum sollte Patientensicherheit und deren
potenzielle Verletzung vom Set der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren
ausgeschlossen sein?

Das IQTIG stimmt zu, dass es sich auch fir das Verfahren von aus Mindestmen-
gen abgeleiteten planungsrelevanten Qualitatsindikatoren anbietet, die Priif-
ergebnisse der abgegebenen Prognosen der Landesverbande der Krankenkas-
sen und der Ersatzkassen (§ 5 Abs. 8 Mm-R) als Datenquelle zu nutzen. Die
Ubernahme dieser Priifergebnisse hitte den Vorteil, dass keine zweite, zusétz-
liche Erfassung der Leistungsmengen sowie der von den Krankenhausern
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angefiihrten Ausnahmetatbestande stattfande und somit unterschiedliche Be-
wertungen vermieden werden kénnen. Die daraus folgenden Anderungen hin-
sichtlich der Umsetzung der aus Mindestmengen abgeleiteten Qualitatsindika-
toren in das Verfahren Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren werden im
Thema Umsetzung (siehe S.49) beschrieben. Der Abschlussbericht wurde
dementsprechend angepasst.

Es obliegt den fiir die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehérden, in-
wieweit sie die benannten Bewertungskriterien in ihrer Krankenhausplanung
bericksichtigen. Ebenso ist es auch Aufgabe der Landesplanungsbehdorden im
Rahmen ihres Behordenverfahrens abzuwagen, wie eine qualitativ hochwer-
tige und flachendeckende Versorgung gewahrleistet werden kann (siehe
Thema Auswirkungen auf Ebene der fiir die Krankenhausplanung zusténdigen
Landesbehorden sowie regionale Versorgungssituation, S. 53).
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13 Fehlanreize durch Mindestmengen

Als Bedenken bei der Festlegung von Mindestmengen wurden des Ofteren von
stellungnahmeberechtigten Organisationen mogliche Fehlanreize durch diese
erwdhnt (Alscher: 2; Arbogast: 2-3; AWMF: 3; DGNI: 1; Braun: 2; DGA: 2; DGfN: 8;
DGOU/DGOOC/DGU: 3f.). Als mdgliche Folgen wurden z.B. Mengen- bzw.
Indikationsausweitung (DGA: 2; DGOU/DGOOC/DGU: 2; DGNI:1) und Weitfassen
der Spenderorgankriterien (DGfN: 8) sowie Patienten- oder Organselektion
(DGNI: 1) und eine geringere Compliance mit den Transplantationsrichtlinien der
Bundesarztekammer (Arbogast: 2f.) genannt. Gerade bei neuen Verfahren, flr die
die Mindestmengenregelungen noch nicht vorgesehen seien, bestehe laut einer
stellungnahmeberechtigten Organisation die Gefahr einer Leistungsausweitung
ohne Indikationspriifung. Wie dieser Sachverhalt kontrolliert werden solle, werde
im Bericht nicht ausreichend diskutiert (DGK/DGIM: 5). Von einer
stellungnehmenden Organisation wurde eingerdumt, dass ihr nicht klar sei, wie
Fehlanreize vermieden werden kénnten (DGNI: 1).

Der vom IQTIG formulierte Vorschlag, die Mindestmengenanforderungen mit
Anforderungen an die Strukturqualitdt zu flankieren, um ggf. bestehende
Fehlanreize zur Mengenausweitung unterhalb des Mindestleistungsvolumens
abschwachen zu kénnen, wurde als nicht Gberzeugend kritisiert. Es sei nicht
nachvollziehbar, dass eine Indikationsausweitung dadurch verhindert werden
solle, dass eine qualitative Unaufalligkeit nur bei Einhaltung der Mindestmenge
und zusatzlich  Strukturanforderungen gegeben sei (DGK/DGIM: 2;
DGOU/DGOOC/DGU: 3f.; AWMF: 3). Es wurde argumentiert, die Koppelung kénne
den Fehlanreiz sogar erhéhen, da ein Nichteinhalten sich doppelt negativ
auswirke (DGK/DGIM: 2). Das Fehlen einer ,Obergrenze” oder eines
,Zielkorridors” wurde hinsichtlich der Prifung der ,Unbedenklichkeit” als
relevant angesehen. Da den Strukturanforderungen der Bezug zur Grund-
gesamtheit fehle, konnte die Strukturqualitdt bei hohen Fallzahlen dennoch nicht
mehr ausreichend sein. So gebe es Evidenz fiir eine Verschlechterung der Versor-
gungsqualitat bei Uberschreiten einer bestimmten Anzahl von bestimmten Inter-
ventionen (AWMF: 3f.).
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IQTIG: Auch das IQTIG hat in seinem Vorbericht mogliche Fehlanreize der Min-
destmengenregelungen erwahnt (siehe Vorbericht S. 12, 37, 84) und geht auf
von Expertinnen und Experten diskutierte Indikationsausweitung und Patien-
tenselektion ein (siehe Vorbericht S. 84). Es wurde dargelegt, dass durch die
Ableitung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren keine neuen, bisher nicht
vorhandenen Fehlanreize entstiinden (siehe Vorbericht S. 84).

Die Empfehlung, parallel zu Mindestmengen auch Struktur-, Prozess- und Er-
gebnisindikatoren als Teil eines QS-Verfahrens zu erheben, erfolgte vor dem
Hintergrund, dass allein die Einhaltung von Mindestmengen noch nicht zu gu-
ter Versorgungsqualitat fihrt (siehe Vorbericht S. 84). Ob die Anreizwirkung
hinsichtlich der Mindestmengen durch eine solche Koppelung beeinflusst
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wirde, ist letztlich nicht eindeutig einzuschatzen (siehe Thema Mindestmen-
gen und weitere Qualitatsanforderungen,S. 42).

Eine Prifung hinsichtlich einer fehlenden ,Obergrenze” im Sinne eines mogli-
chen Fehlanreizes war nicht Gegenstand des G-BA-Auftrags. Die gesetzten
Mindestmengenanforderungen sind durch G-BA-Beschlisse fachlich und juris-
tisch legitimiert und kénnen durch den G-BA zu gegebenem Zeitpunkt evalu-
iert werden.
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14 Mindestmengen und weitere Qualitats-
anforderungen

Einige Stellungnahmen begriiRen die Aussage im Bericht, dass Mindest-
mengenregelungen nicht alleine stehen kdnnen, sondern mit anderen
Qualitatsvorgaben kominiert werden miissten (BAK: 14f.; Arbogast: 2f.; DNVF: 5;
DGOU/DGOOC/DGU: 3; DGKJ 2; DGAV: 1; DGKCH 2). Dies mildere mégliche
Probleme (Trennscharfe des Schwellenwertes, Ausweitung der Indikation) und
Fehlanreize der Mindestmengenregelungen (BAK: 14f.; Arbogast 2f. DGAV: 1),
werfe allerdings auch die Frage nach der VerhaltnismaRigkeit der Mindestmen-
genregelungen auf (BAK: 14f.). In einer Stellungnahme werden bezogen auf Trans-
plantationen explizit Struktur- und Ergebnisindikatoren benannt, die zusatzlich
zur Mindestmenge eine Rolle spielen konnten (SOP vorhanden, Mitarbeiterzah-
len, Bereitschaftsdienst nachts, Bereitschaft kooperierender Fachabteilungen,
Krankenhausletalitat, Verweildauer, Einjahresiiberleben, Re-Transplantations-
rate, Komplikationen, Quotient Organangebote/durchgefiihrte Transplantatio-
nen) (Otto: 1f.). Einer stellungnahmeberechtigten Organisation fehlen Vorschlage
des IQTIG fir diese Indikatoren (DNVF: 5). In einer anderen Stellungnahme wird
angeflhrt, dass die Flankierung mit Strukturvorgaben bei der Mindestmengenre-
gelung zur Versorgung von Friih- und Neugeborenen mit einem Geburtsgewicht
von unter 1.250 Gramm in Verbindung mit der QFR-RL gut moglich sei (DGKCH: 2).

Zusatzliche Strukturqualitatsanforderungen hinsichtlich Transplantationen seien
vom G-BA bislang nicht definiert, obwohl umfangreiche Vorarbeiten vorlagen
(Nashan: 2-4). Zunachst miissten die Zusatzweiterbezeichnung Transplantations-
medizin sowie die Richtlinie der AG Qualitadtssicherung der Standigen Kommission
Organtransplantation umgesetzt werden (Nashan: 2-4).

IQTIG: Die Frage nach der VerhaltnismaRigkeit der Mindestmengenregelungen
ist nicht durch das IQTIG zu beantworten. Allerdings werden Uber die Mindest-
mengenregelungen Krankenhauser adressiert, die zu geringe Leistungsmen-
gen aufweisen. Mit flankierenden Qualitdtsvorgaben wirden diejenigen
adressiert, die ausreichend Leistungen erbringen: Obwohl Mindestmengen die
Argumentation zugrunde liegt, dass groRere Leistungsmengen in Verbindung
mit einer hoheren Qualitdt stehen, sind Mindestmengen keine Garantie fir
gute Qualitat. Im Abschlussbericht wurde die Indikationsqualitat als Teil der
Prozessqualitdt neben Strukturanforderungen, Prozess- und Ergebnisindikato-
ren zur Flankierung von Mindestmengenregelungen erganzt. Es war nicht Teil
des Auftrags des IQTIG, diese flankierenden Anforderungen zu entwickeln.
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15 Fachabteilungsbezug

Von mehreren stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde bemangelt,
dass hinsichtlich der Eignung von Anforderungen aus Strukturrichtlinien und
Mindestmengenregelungen zur Ableitung von planungsrelevanten Qualitats-
indikatoren im Vorbericht nicht ausreichend adressiert und kritisch diskutiert
wurde, inwieweit mogliche aus den G-BA-Regelungen abgeleitete Qualitats-
indikatoren dazu geeignet seien, Aussagen Uber die Versorgungsqualitdt von
Fachabteilungen oder auch eines gesamten Krankenhauses zu treffen (GKV-SV: 5;
DKG: 19f., 23). Qualitatsanforderungen an die Erbringung einzelner Leistungen
seien nicht ohne weiteres als Qualitdatsanforderungen an eine — oder gar mehrere
— Fachabteilungen zu libertragen (DKG: 18, 23). Es erscheine nicht gerechtfertigt,
von Einzelleistungen auf Leistungen einer gesamten Fachabteilung oder auf
andere Leistungen zu schlieBen (DKG: 19f., 23). Dartiber hinaus sei auch zu
beachten, dass Krankenhausplanung nur in wenigen Bundeslandern als
Leistungsplanung umgesetzt werde. Im Vorbericht werde versaumt, darauf
hinzuweisen, dass aus Strukturrichtlinien abgeleitete Qualitatsindikatoren dem-
nach nur dann als planungsrelevante Qualitatsindikatoren geeignet seien, wenn
die Krankenhausplanung zukinftig als Leistungsplanung umgesetzt wiirde (DKG:
21). Des Weiteren wurde darauf hingewiesen, dass sich auch die Feststellung von
,unzureichender Qualitdt” bzw. ,in erheblichem MaR unzureichende Qualitat”
nur auf Leistungen beziehe kénne. Das IQTIG wiirde diese Bewertung jedoch dem
gesamten Krankenhaus zuordnen. Die daraus folgenden Konsequenzen fir die
Landesplanungsbehdrden, hinsichtlich der Nutzung dieser planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren fir die Krankenhausplanung, wiirden nicht reflektiert (DKG
25f.). Grundsatzlich sei es fraglich, welchem Zweck die zusatzlich aus
Strukturrichtlinien und Mindestmengen abgeleiteten planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren den fiir die Krankenhausplanung zustdndigen Landes-
behorden dienen sollten (DKG: 7).

Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation krisitierte, dass es bei den
Ausflihrungen Gber die Prifung der Eignung von Strukturrichtlinien fiir den
Verfahrenszweck Krankenhausplanung generell unklar bliebe, ob bei der
Bewertung mit ,in erheblichem MaR unzureichender Qualitdt” bei Nichterfillung
der patientenorientierten Mindestanforderungen aus Strukturrichtlinien, die
Qualitat der Fachabteilung oder des Krankenhauses gemeint sei (BAK: 11).
Dariiber hinaus wirde der Vorschlag, die aus Strukturrichtlinien abgeleiteten
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren dichotom zu bewerten, den
Grundgedanken des Gesetzgebers, dass die fir die Krankenhausplanung zustan-
digen Landesbehodrden einen Gesamteindruck von der Qualitadt einer Fachabtei-
lung erhalten sollen, ignorieren (BAK: 11).

Grundsatzlich wird von einer stellungnahmeberechtigten Organisation darauf
hingewiesen, dass die Strukturrichtlinien des G-BA nach § 136 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
SGB V nur einen geringen Umfang des stationdren Versorgungsgeschehens
abbilden (LPB: 3).
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IQTIG: Qualitat ist immer leistungsbezogen. Prozessindikatoren beschreiben
Standards fiir spezifische Versorgungsleistungen, Ergebnisindikatoren be-
schreiben deren erwartbares Outcome und auch Strukturqualitat ist nur sinn-
voll im Hinblick auf die Versorgungsleistungen, die dieser Strukturen bedirfen.
Die Qualitat einer Abteilung ist immer ein zusammenfassendes Konstrukt der
Qualitat der einzelnen, durch die Abteilung erbrachten Leistungen. Da das Leis-
tungsspektrum von Abteilungen sich deutlich unterscheiden kann (z. B. Gyna-
kologie und Geburtshilfe zusammen oder in verschiedenen Abteilungen,
ebenso Allgemeinchirurgie und Unfallchirurgie getrennt oder zusammen, un-
terschiedliche Schwerpunkte von Fachabteilungen etc.), wird im Konzept des
IQTIG, das im Rahmen des Folgeauftrags 2 erstellt wird, von Leistungsbiindeln
gesprochen, die in der jeweiligen zu beurteilenden Abteilung zum individuel-
len Leistungsspektrum gehoren. Die Frage der Reprasentanz dieser Leistungs-
blindel fiir eine ganze Abteilung wird insbesondere noch im Rahmen des Kon-
zepts zu Folgeauftrag 2 zu den planungsrelevanten Qualitatsindikatoren
analysiert werden.

In vorliegendem Bericht geht es darum, ob Qualitatsindikatoren, die aus Min-
destmengen oder aus Strukturqualitatsvorgaben abgeleitet werden, geeignet
sind, planungsrelevante Ergebnisse zu liefern. Da beide Regelungskreise, also
Mindestmengenregelungen und Strukturrichtlinien, leistungsbezogen sind, ist
im Regelfall eine Reprasentanz der spezifisch geregelten Leistung fiir eine
ganze Fachabteilung nicht gegeben. Bei einigen Leistungen ist eine solche Re-
prasentanz jedoch gegeben (z. B. in der Geburtshilfe oder bei Organtransplan-
tationen).

Sind die per Mindestmengenregelungen oder Strukturqualitdatsvorgabe regu-
lierten Leistungen aber nur ein Teil der Abteilungsleistungen, so wiirde beim
relevanten Verfehlen der leistungsbezogenen Mindestanforderungen ein
SchlieRen der gesamten Abteilung nicht dem Gebot der VerhaltnismaRigkeit
entsprechen. Nun wird aber die Planungshandlung der Gesundheitsbehorden
der Lander durch den Feststellungsbescheid rechtskraftig. In diesem kann der
Ausschluss genau jener Leistungen differenziert festgelegt werden, die entwe-
der nicht in der erforderlichen Anzahl erbracht werden oder zu deren Erbrin-
gung die geforderten Versorgungsstrukturen wiederholt nicht vorliegen. Der
selektive Ausschluss solcher Leistungen im Feststellungsbescheid stellt eine
Planungshandlung dar, die dem Gebot der VerhaltnismaRigkeit entsprechen
wirde, falls keine anderen MaRnahmen zur zeitnahen Behebung des Quali-
tatsmangels geeignet erscheinen.

Hat eine Abteilung in den Vorjahren in einem Leistungsbereich wiederholt die
Mindestmengen nicht erreicht oder die erforderlichen Strukturen nicht vorge-
halten, ohne dass die Landesbehdrde jeweils bei den Mindestmengenregelun-
gen fir diese Einrichtung die Nichtanwendung des Leistungserbringungsver-
bot eingerdaumt hat oder die Landesverbande der Krankenkassen und die
Ersatzkassen einen Ausnahmetatbestand festgestellt haben, so hat diese Ein-
richtung gegen das Leistungserbringungsverbot verstoflen. Diese fortgesetzte
Missachtung normativer Regelungen ist dann ein VerstoR, der der Leitung der
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Einrichtung zuzuschreiben ist, und bei dem es nicht mehr allein um eine Modi-
fikation des Leistungsspektrums einer Abteilung geht. Auch bei einer Kranken-
hausplanung, die nicht leistungsbezogen ist, ist eine der grundlegendsten Vo-
raussetzungen der Zulassung von Abteilungen, dass diese sich an die
vorgegebenen Regelungen halten.

Mithin ist noch zu erwahnen, dass das IQTIG in keinem Fall die Kriterien der
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren auf ein gesamtes Krankenhaus be-
zieht. Planungsbehorden wiinschen sich aber gerade Strukturqualitdtsvorga-
ben fur Abteilungen. Dies beantwortet die Frage, ob die aus Strukturqualitats-
vorgaben abgeleiteten planungsrelevanten Indikatoren der Landesebene
niatzlich sind. Dass es hierbei um parallele Regelungen zu gleichen Sachverhal-
ten geht, war bereits im Vorwege beim G-BA thematisiert und von diesem be-
kraftigt worden. Dass die beauftragten Strukturrichtlinien des G-BA nach § 136
Abs. 1 Satz 1 Nr.2 SGB V nur einen geringen Umfang des stationdren
Versorgungsgeschehens abbilden, ist fiir das gesamte Unterfangen
unproblematisch, da ja jederzeit Erweiterungen moglich sind, sofern diese als
sinnvoll eingestuft werden.
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16 Zusammenwirken des Verfahrens Planungs-
relevante Qualitdtsindikatoren mit bestehenden
Strukturrichtlinien, Mindestmengenregelungen
und anderen G-BA-Vorgaben

Zahlreiche stellungnahmeberechtigte Organisationen duRern sich dazu, dass es
bei einer Ableitung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren aus Struktur-
richtlinien und Mindestmengenregelungen zu einer mehrfachen ,Sanktionie-
rung” kdme (DGK/DGIM: 4, GQMG: 3, DGKJ 3f.; PatV: 3-5). Dies widerspreche
etablierten Rechtsgrundsatzen (DGKJ: 1). Zunachst sollen bestehende Regelungen
bzw. Richtlinien konsequent umgesetzt werden, ihre Wirkung abgewartet werden
und gegenilber den Landesplanungsbehorden eine Informationspflicht geschaf-
fen werden (LPB: 1). Diese Konsequenzen wiirden nicht haufig gezogen (BAK: 12).
Zunachst solle die Wirkung neuer Strukturrichtlinien bzw. der Mindestmengenre-
gelungen abgewartet werden bzw. evaluiert werden, bevor planungsrelevante
Qualitatsindikatoren abgleitet werden (DNVF: 5; PatV: 3-5). Eine stellungnahme-
berechtigte Organisation stellte in den Fokus, dass durch die Mehrfachregelung
Verantwortlichkeiten nicht mehr klar seien (PatV: 3-5). Es sei offen, ob die Mehr-
fachregelung zur Durchsetzung von Qualitatsvorgaben beitrage oder eher dazu
flihre, dass die Durchsetzungsinstanzen (Krankenhduser, Krankenkassen und Lan-
deskrankenhausplanungsbehorden) die Verantwortlichkeiten bei der jeweils an-
deren sehen und somit von Konsequenzen abgesehen werde (PatV: 3-5). Ange-
sichts der geringen Zahlen an von den Mindestmengenregelungen im Bereich
Organtransplantationen oder der daraus abgeleiteten Qualitatsindikatoren ggf.
betroffenen Krankenhausern regt eine Stellungnahme dazu an, dariiber nachzu-
denken, ob die Regelungen des Transplantationsgesetzes ausreichten (DNVF: 4f.).

Aufwand und Nutzen von aus Vorgaben des G-BA abgeleiteten planungsrelevan-
ten Qualitatsindikatoren stiinden nicht in einem angemessenen Verhaltnis (LPB:
1f., 3f., BAK: 12). Es entstiinde durch die Ableitung planungsrelevanter Qualitits-
indikatoren aus G-BA-Vorgaben kein Mehrwert bzw. Zusatznutzen (BAK: 12, 25;
DIVI: 4, AWMF 1f.); nach Ansicht einer stellungnahmeberechtigten Organisation
konnten bestehende Regelkreise sogar gestort werden (GQMG: 3). Eine Stellung-
nahme spricht von einer Redundanz der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren
zu den bestehenden Mindestmengenregelungen (DKG: 26).

Die Lander haben bereits jetzt nach § 6 Abs. 1a KHG die Mdglichkeit dazu, G-BA-
Vorgaben in die Krankenhausplanung aufzunehmen (LPB: 1-2; BAK: 12). Die Wir-
kung nun daraus abgeleiteter Qualitatsindikatoren sei nicht absehbar (LPB: 1). § 6
Abs. 1a KHG erlaube es den Landern, , die Geltung der planungsrelevanten Quali-
tatsindikatoren ganz oder teilweise” auszuschlieBen oder einzuschranken
(AWMF: 2), wohingegen die Mindestmengenregelungen und die Strukturrichtli-
nien bundesweit gelten. Dagegen halt eine Stellungnahme die Verknilipfung von
G-BA-Vorgaben mit der Krankenhausplanung fiir gerechtfertigt, damit eine fla-
chendeckende Versorgung bei bestehenden Qualitdtsvorgaben sichergestellt
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werden kann (DGGG: 3). Auch eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisa-
tion begriRt die Verknlpfung der einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung
mit der Krankenhausplanung der Lander (DGKCH: 1). In einer weiteren Stellung-
nahme wird festgestellt, dass die Vorgaben teilweise ohnehin nicht erfiillbar seien
und die Ableitung planungsrelevante Qualitatsindikatoren daher nicht politisch
intendiert sein kdonne (DGKJ: 1).

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation erwartete vom IQTIG Aussagen zur
Relevanz der Einfihrung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren, die aus Struk-
turrichtlinien abgeleitet werden (LPB: 4).
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IQTIG: Fragen nach einer ,Mehrfachregulierung” durch die Ableitung von pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren aus Mindestmengenregelungen und
Strukturrichtlinien, nach einem vorherigen Abwarten der Wirkung der Rege-
lungen, nach der Umsetzung der beschlossenen Regelungen sowie danach, ob
bestehende andere Regelungen ausreichen, adressieren den G-BA, nicht aber
das IQTIG, dessen Auftrag die Prifung war, ,0ob aus den vorhandenen Richtli-
nien zur Strukturqualitdt gemall § 136 Abs. 1 Nr. 2 SGB V und zu den Mindest-
mengenregelungen (Mm-R) gemalt § 136b Abs. 1 Nr. 2 SGB V planungsrele-
vante Qualitatsindikatoren ableitbar sind, die gemaR den Vorgaben der
Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren (plan. QI-RL) zumindest
dazu geeignet sind, qualitativ unzureichende Qualitatsergebnisse zu identifi-
zieren (§ 3 Abs. 2 plan. QI-RL).“ (G-BA 2017a). Ob die , Durchsetzungsinstan-
zen” durch eine etwaige Mehrfachregelung Konsequenzen eher oder eher
nicht ergreifen, vermag das IQTIG nicht abzuschatzen.

Wenn das IQTIG auf den Datenfliissen der Mindestmengenregelungen und
den Priifergebnissen der Landesverbande der Krankenkassen und der Ersatz-
kassen aufsetzt, wie es nunmehr im Abschlussbericht als Alternative 1 be-
schrieben ist (siehe Abschnitt 4.9.1), hélt sich der Aufwand fiir ein zuséatzliches
Verfahren mit aus Mindestmengenregelungen abgeleiteten planungsrelevan-
ten Qualitatsindikatoren in Grenzen. Den gegeniliber den Mindestmengenre-
gelungen zusatzlichen Nutzen von aus Mindestmengenregelungen abgeleite-
ten planungsrelevanten Qualitatsindikatoren vermag das IQTIG nicht zu
beurteilen, zumal nach den Mindestmengenregelungen der G-BA und die
Landesplanungsbehorden schon Priifergebnisse der Landesverbdande der
Krankenkassen und der Ersatzkassen erhalten, die Ergebnisse nach den Min-
destmengenregelungen bereits veroffentlicht werden und die Landespla-
nungsbehorden bereits heute die Moglichkeit haben, G-BA-Vorgaben in die
Krankenhausplanung aufzunehmen und die Moglichkeit haben, die Geltung
planungsrelevanter Qualitatsindikatoren zu begrenzen.

Das IQTIG hat im Bericht keine Aussagen getroffen zur Auswirkung von pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren, die aus Strukturrichtlinien abgeleitet
werden, da der Auftrag flr diese nur eine Prifung der Eignung der Anforde-
rungen aus Strukturrichtlinien vorgesehen hatte und explizit keine Operatio-
nalisierung zu Indikatoren sowie kein Konzept zur Umsetzung. Da bislang keine
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Vorschlage zur Umsetzung in einem Verfahren mit planungsrelevanten Quali-
tatsindikatoren vorliegen, kdnnen keine Aussagen zur Relevanz bzw. zur mog-
lichen Zahl an Krankenhausern mit auffalligen Ergebnissen getroffen werden.
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17 Umsetzung

Von mehreren stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde hinsichtlich der
Umsetzung von aus Mindestmengen abgeleiteten Qualitatsindikatoren im
Rahmen des Verfahrens Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren darauf
hingewiesen, dass der skizzierte Datenfluss sehr komplex und aufwandig sei und
zudem ausschlieBlich ein paralleler, aber nicht zwangsldufig als notwendig
erachteter Datenfluss etabliert werde (LPB: 1; DGIM: 1).

Hinsichtlich der Datenvalidierung wurde von einer stellungnahmeberechtigten
Organisation der Verzicht auf eine Datenvalidierung grundsatzlich kritisch
gesehen (AWMF: 4). Eine weitere stellungnahmeberechtigte Organisation merkte
hinsichtlich des Vorgehens zur Datenvalidierung an, dass ein alleiniger Abgleich
mit der DRG-Statistik zur Uberpriifung der Validitat der Daten nicht ausreichend
sei (DNVF: 4). Dariiber hinaus wurde von einer stellungnahmeberechtigten
Organisation darauf hingewiesen, dass bei einem Abgleich mit den Daten des
zukiinftigen Transplantationsregisters zu beachten sei, dass hier nur Daten von
Patienten vorldgen, die eine Einwilligung gegeben hitten (BAK: 14).

Daruber hinaus wurde von weiteren Stellungnehmenden bemaéngelt, dass auf ein
gesondertes Stellungnahmeverfahren verzichtet wiirde (AWMF: 4; DKG: 25). Den
Krankenhdusern sei die Moglichkeit zu geben, sich dazu zu duflern, warum sie die
Mindestmengenvorgabe nicht eingehalten haben (DKG: 25).

Im Hinblick auf die o6ffentliche Berichterstattung von aus Mindestmengen-
regelungen abgeleiteten planungsrelevanten Qualitats-indikatoren wiesen zwei
stellungnahmeberechtigte Organisationen darauf hin, dass die Ergebnisse der
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren auf jeden Fall als Inhalt in die
Qualitatsberichte der Krankenhauser aufzunehmen seien (DNVF: 4; PatV.: 9f.).
Dariiber hinaus sei es nicht nur erforderlich, die Einhaltung der Mindestmengen-
vorgaben zu veroffentlichen, sondern ebenfalls auch die Prognose der
Krankenhduser, ob sie im nachfolgenden Kalenderjahr voraussichtlich die
Mindestmenge erfiillen und die Leistung weiterhin erbringen wollen (PatV.: 9f.).
Fir die Entscheidung des Patienten fiir oder gegen ein Krankenhaus, kénne es
sehr wohl bedeutend sein, ob das Krankenhaus die Mindestmengenvorgabe in
den letzten Jahren unterschritten habe und welche Ausnahmetatbestdande
diesbeziiglich angefiihrt wurden bzw. ob das Krankenhaus die
Mindestmengenvorgaben voraussichtlich im nachsten Kalender erfiillen wird
(DNVF: 4; PatV.: 9f.).

Des Weiteren wurde von einer stellungnahmeberechtigten Organisation darauf
hingewiesen, dass nicht deutlich dargelegt werde, dass eine QS-Auslésung nur
dann erfolge, wenn ein Krankenhaus mindestens einen OPS-Kode aus den
Mindestmengenregelungen kodiert hat. Wenn ein Krankenhaus keine Leistung
aus den Mindestmengenregelungen erbracht habe, dann konne dieses auch keine
Leistungsmenge an das IQTIG berichten, folglich kénnte das Krankenhaus auch
nicht mit ,unzureichender Qualitdt” bewertet werden. Eine o&ffentliche
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Berichterstattung im Qualitatsbericht der Krankenhduser wirde sich dann
ebenfalls eriibrigen (DKG: 25f.).
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IQTIG: Das IQTIG empfiehlt im Abschlussbericht, im Verfahren mit planungsre-
levanten Qualitatsindikatoren, die aus Mindestmengenregelungen abgeleitet
werden, die Priifergebnisse der Prognosen der Landesverbande der Kranken-
kassen und der Ersatzkassen als Datenquelle zu nutzen. Die Ubernahme dieser
Priifergebnisse hatte den Vorteil, dass keine zweite, zusatzliche Erfassung der
Leistungsmengen sowie der von den Krankenhausern angefiihrten Ausnahme-
tatbestande stattfande und somit unterschiedliche Bewertungen vermieden
werden kdnnen. Hinsichtlich der Ubernahme dieser Priifergebnisse im Rah-
men der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren ist jedoch einschrankend
darauf hinzuweisen, dass eine Prognose den Landesverbanden der Kranken-
kassen und den Ersatzkassen nur von Krankenhaustragern tGbermittelt wird,
wenn deren Standorte auch im nachsten Kalenderjahr die Absicht haben, Leis-
tungen, die unter die Mindestmengenregelungen fallen, zu erbringen. Kran-
kenhauser, die die Mindestmenge nicht erreicht haben, diese voraussichtlich
auch im nachsten Kalenderjahr nicht erreichen werden und auch nicht die Ab-
sicht haben, die Leistungen im nachsten Kalenderjahr durchzufiihren, tibermit-
teln nach den Mindestmengenregelungen keine Prognose und damit keine
Leistungsmengen. Dies kann dazu fuihren, dass Krankenhauser, die im voraus-
gegangenen Kalenderjahr nur eine geringe Anzahl an Leistungen (> 0 und <
Mindestmenge) erbracht haben, jedoch auch nicht planen, im nachsten Kalen-
derjahr entsprechende Leistungen zu erbringen, sich nicht bei den Landesver-
banden der Krankenkassen sowie den Ersatzkassen melden und folglich auch
bei einem Verfahren Planungsrelevante Qualitétsindikatoren einer Bewertung
entgehen. Ein Verfahren mit aus Mindestmengen abgeleiteten planungsrele-
vanten Qualitatsindikatoren soll jedoch alle Krankenhduser, gerade auch die
Krankenhauser, die in einem Erfassungsjahr Leistungen >0 und < Mindestmen-
genvorgabe erbringen, einschliefRen.

Um die Leistungszahlen auch der oben beschriebenen Standorte im Rahmen
des Verfahrens Planungsrelevanter Qualitéitsindikatoren zu erfassen, missten
die derzeitigen Mindestmengenregelungen angepasst werden. Der Trager der
Standorte miusste nicht nur die standortbezogene Leistungszahl fiir die Stand-
orte, die im nachsten Kalenderjahr die Mm-Leistungen erbringen wollen, son-
dern insgesamt die Leistungszahlen fiir alle Standorte, die im Erfassungsjahr
Mindestmengenleistungen erbracht haben (> 0), melden. Die Landesverbande
der Krankenkassen und die Ersatzkassen mussten dann die Leistungszahlen al-
ler Standorte sowie die Priifergebnisse der abgegebenen Prognosen an die fiir
die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehérden, den G-BA und an das
IQTIG Gbermitteln. Somit kdnnte ein zweiter, paralleler Datenfluss zwischen
Krankenhausstandort und IQTIG vermieden werden.

Eine Alternative, ohne Anderung der Mindestmengenregelungen, wire, dass
alle Krankenhausstandorte die Leistungszahlen direkt an das IQTIG tGbermit-
teln. Dies hatte jedoch den Nachteil, dass ein zweiter, zu den Mindestmengen-
regelungen paralleler Datenfluss etabliert wiirde. Vor diesem Hintergrund
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schlagt das IQTIG eher eine Anpassung der Mindestmengenregelungen vor.
Der Abschlussbericht wurde dementsprechend angepasst (siehe Abschlussbe-
richt Abschnitt 4.9.1).

Der Hinweis zur Datenvalidierung hinsichtlich der Limitationen bei der Nut-
zung der Daten des zukiinftigen Transplantationsregisters zum Abgleich von
Daten wurde im entsprechenden Abschnitt im Abschlussbericht erganzt (siehe
Abschlussbericht Abschnitt 4.9.2). Bei Verwendung der Prifergebnisse der
Landesverbande der Krankenkassen und der Ersatzkassen ergibt sich kein zu-
satzlicher Bedarf fiir eine Datenvalidierung.

Ein gesondertes Stellungnahmeverfahren fiir aus Mindestmengen abgeleitete
planungsrelevante Qualitatsindikatoren wird vom IQTIG weiterhin als nicht
notwendig erachtet. Eine Priifung der Prognosen sowie der vom Krankenhaus-
standort angefiihrten Ausnahmetatbestande findet im Rahmen des Priifver-
fahrens bei den Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen
statt. Auch ein nachtragliches Stellungnahmeverfahren im Rahmen des Ver-
fahrens Planungsrelevanter Qualitétsindikatoren wird nicht als notwendig er-
achtet. Sollten die Krankenhausstandorte ihre Leistungszahlen jedoch direkt
an das IQTIG liefern (Alternative 2), ware es ggf. sinnvoll, mit Krankenhaus-
standorten mit sehr kleinen Leistungszahlen im aktuellen Kalenderjahr (> 0
und deutlich < Mindestmenge) und ohne Absicht im nachsten Kalenderjahr
Mindestmengenleistungen zu erbringen (keine Ubermittlung einer Prognose
an die Landesverbdnde der Krankenkassen und die Ersatzkassen), ein geson-
dertes Stellungnahmeverfahren zu den geringen Leistungszahlen durchzufiih-
ren. Dies wurde im Abschlussbericht erganzt (siehe Abschlussbericht Abschnitt
4.9.3).

Fiir die aus den Mindestmengenregelungen abgeleiteten planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren bleibt das IQTIG bei der Auffassung, dass eine Aufnahme
der Ergebnisse von aus Mindestmengenregelungen abgeleiteten Indikatorer-
gebnissen in die strukturierten Qualitatsberichte der Krankenhauser ggf. ent-
behrlich ist, denn bereits jetzt wird in den Mindestmengenregelungen vorge-
sehen, dass die jahrlichen standortbezogenen Leistungszahlen im
Qualitatsbericht der Krankenhauser veroffentlicht werden missen (§ 9 Mm-
R). Das zusatzliche Bewertungsergebnis ,,in erheblichem MaR unzureichende
Qualitat” bei Unterschreitung der Mindestmengen ohne Ausnahmetatbestand
konnte zusatzlich berichtet werden. Fir Krankenhausstandorte, die nicht be-
absichtigen, weiterhin Leistungen zu erbringen, musste tber die Mindestmen-
genregelungen oder im Rahmen des Verfahrens Planungsrelevante Qualitéits-
indikatoren eine Berichterstattung in den strukturierten Qualitatsberichten
vorgesehen werden. Weitere im Qualitatsbericht der Krankenhauser bzgl. der
Mindestmengen dazustellenden Inhalte (z. B. Prognose flir das nachste Kalen-
derjahr) sind nicht Gegenstand des Verfahrens Planungsrelevante Qualitétsin-
dikatoren.

Der Hinweis zur QS-Auslosung ist nachvollziehbar. Die Formulierung im Ab-
schlussbericht wurde dementsprechend korrigiert (siehe Abschlussbericht Ab-
schnitt 4.9.5). Jeder Krankenhausstandort der im Erfassungsjahr Leistungen
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der Mindestmengenregelungen erbracht hat, muss diese an die Landesver-
binde der Krankenkasse und die Ersatzkassen (Alternative 1) oder an das
IQTIG (Alternative 2) melden. Wurden keine Leistungen gemaR den Mindest-
mengenregelungen erbracht (und die Krankenh&user wollen auch im nachsten
Kalenderjahr keine dieser Leistungen erbringen), muss auch keine Meldung er-
folgen und die Krankenhausstandorte werden dementsprechend auch nicht in
das Verfahren Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren eingeschlossen.
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18 Auswirkungen auf Ebene der fiir die Kranken-
hausplanung zustandigen Landesbehorden

sowie regionale Versorgungssituation

Fiir mehrere stellungnahmeberechtigte Organisationen ergaben sich aus dem
Vorbericht Fragen hinsichtlich der konkreten Auswirkungen der aus
Strukturrichtlinien bzw. Mindestmengenregelungen abgeleiteten planungs-
relevanten Qualitatsindikatoren auf Ebene der Landesplanungsbehdrden. Unklar
bliebe, ob die Herausnahme eines Krankenhauses aus dem Krankenhausplan
aufgrund der Nichteinhaltung von Struktur- und Mindestmengenvorgaben
dauerhaft bestehen bleibe oder ob es eine ,Wiedereingliederungsregelung” gebe
(DGOU/DGOOC/DGU: 3). Dartiber bliebe unklar, wie mit den Folgen der
Herausnahme eines Krankenhauses aus dem Krankenhausplan fir eine
Fachabteilung umgegangen werde, da dies auch Auswirkungen auf die Ubrigen
Fachabteilungen des Krankenhauses habe (DIVI: 4). Mehrere stellungnahme-
berechtigte Organisationen wiesen darauf hin, dass im Rahmen der Kranken-
hausplanung die Frage adressiert werden musse, wie trotz Nichteinhaltung von
Struktur- und Mindestmengenvorgaben die bedarfsgerechte Versorgung in der
Region sichergestellt werden kdnne (DKG: 23; GQMG: 3). Dariliber hinaus wurde
diesbezliglich angemerkt, dass die Folgen einer Herausnahme eines
Krankenhauses aus dem Krankenhausplan auch im Hinblick auf die Qualitat der
Versorgung der Patienten abzuwdagen seien. Qualitadtsbetrachtungen seien nur
eingeschrankt zur Losung von planerischen Aufgaben heranzuziehen (GQMG: 2f.).

Ein Stellungnehmender machte Vorschlage, wie mithilfe von Kooperationen
hinsichtlich der Vor- und Nachsorge von Patienten sowie Konzentration von
Krankenhdusern (Transplantationzentren) eine qualitativ hochwertige und auch
flachendeckende Versorgung garantiert werden konne (Arbogast: 2).
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IQTIG: Die angesprochenen Fragen und Hinweise hinsichtlich der Auswirkun-
gen der aus Strukturrichtlinien und Mindestmengenregelungen abgeleiteten
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren (z. B. Folgen und Umgang mit einer
Herausnahme aus dem Krankenhausplan) betreffen grundsatzlich die Zustan-
digkeit der fiir die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehdrden. Den
Landesplanungsbehorden obliegt es, auf Grundlage der Ergebnisse der vom
G-BA festgelegten planungsrelevanten Qualitatsindikatoren ggf. eine kranken-
hausplanerische Entscheidung zu treffen, die die Sicherstellung einer ausrei-
chenden Versorgungsqualitat als auch die VerhaltnismaRigkeit der MalRnah-
men bericksichtigen muss. Im Rahmen dieses Behordenverfahrens gilt es
folglich auch abzuwéagen, wie eine qualitativ hochwertige und flachende-
ckende Versorgung auch bei eventueller Herausnahme einer Krankenhausab-
teilung aus dem Krankenhausplan gewahrleistet werden kann. Dementspre-
chend ist die Adressierung und Beantwortung dieser Fragen nicht Gegenstand
des Abschlussberichts, sondern Gegenstand der Uberlegungen in den einzel-
nen Bundeslandern.
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19 Erstellung eines Gesamtkonzepts

Einige stellungnahmeberechtigte Organisationen sind sich darin einig, dass ein
Ubergeordnetes Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung von planungsrelevan-
ten Qualitatsindikatoren entscheidend ware (PatV: 1; AWMEF: 1). Eine stellung-
nahmeberechtigte Organisation bemangelt, dass eine konzeptionelle Auseinan-
dersetzung mit dem Thema Qualitat und Krankenhausplanung in dem
vorgelegten Bericht fehle (AWMF: 1). Qualitatsindikatoren, die aus Mindestmen-
genregelungen und Strukturrichtlinien des G-BA abgeleitet werden, missten in
ein ibergeordnetes Konzept eingebettet werden (AWMF: 2). Von den stellung-
nahmeberechtigten Organisationen werden Strukturvorgaben, Indikationsquali-
tat, Mindestmengen, Prozess- und Ergebnisqualitdt bzw. deren Kombination als
geeignet fir eine qualitatsorientierte Krankenhausplanung vorgeschlagen
(AWMF: 2; DGIM: 1; DGK/DGIM: 5). In der Stellungnahme der Lander wird betont,
dass die Lander kiinftig Indikationen bevorzugen, fiir die es bisher keine binden-
den Vorgaben des G-BA gibt (LPB: 2). Zwei stellungnahmeberechtigte Organisati-
onen schlagen vor, bei der Neuentwicklung von planungsrelevanten Qualitatsin-
dikatoren Leitlinien, Zertifizierungen, Richtlinien der Bundesarztekammer und die
arztliche Weiterbildungsordnung einzubeziehen (DGIM: 1; GQMG: 1f.).

Eine Stellungnahme fordert Qualitatsindikatoren, die in ,,der Patientenversorgung
etabliert sind“, eine halt eine Evaluation der Qualitatsindikatoren vor Umsetzung
in den Regelbetrieb fiir erforderlich (DGK/DGIM: 5; AWMEF: 4). Es werden ,einfa-
che QI” gefordert, die aber Langzeitverldufe erfassen kdnnen (DGIM: 1). Am Ende
solle eine ,lberschaubare Zahl von wichtigen Versorgungsmerkmalen” stehen,
die ,tatsachlich der Verbesserung der Qualitdt dienen” (DGKJ: 2).

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde angeregt, die Instituts-
ressourcen und Diskussionen auf den Auftragsgegenstand 2 des Folgeauftrages
und die Entwicklung von Indikatorensets zu konzentrieren (BAK: 25).

© I1QTIG 2018

IQTIG: Die Erstellung eines Gesamtkonzepts zur Neu- und Weiterentwicklung
von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren ist vom G-BA bereits beauftragt.
Das IQTIG wird hierzu am 30. September 2018 einen Vorbericht und am 21.
Dezember 2018 einen Abschlussbericht vorlegen. Wie die Landesplanungsbe-
horden allerdings bei ihrer Krankenhausplanung die Ergebnisse des Verfahrens
Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren umsetzen, wird im Konzept nicht
vorgegeben werden kdonnen. In diesem Konzept werden vielmehr Indikatoren
der Struktur-, Prozess- (einschlieBlich Indikation) und der Ergebnisqualitat
enthalten sein und damit auch eventuelle Qualitatsindikatoren aus Mindest-
mengenregelungen oder aus G-BA-Richtlinien und bindende Vorgaben
anderer wichtiger Akteure eingebettet sein. Bei der sich anschlieBenden
Indikatorenentwicklung baut das Institut selbstverstandlich auf Leitlinien auf
und zieht andere der genannten Quellen heran.

Ein Konzept zur Evaluation von ,Veranderungen der Versorgungsqualitat als
Folge der Anwendung von planungsrelevante Qualitatsindikatoren” soll vom
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IQTIG im Rahmen des Gesamtkonzepts mitentwickelt werden. Dagegen ist
eine Evaluation konkreter Richtlinien (z. B. Mm-R) im Vorfeld der Einfiihrung
von daraus abgeleiteten planungsrelevanten Qualitatsindikatoren bislang vom
G-BA nicht beauftragt worden. Sie erscheint hierfir auch nicht als zwingende
Voraussetzung.
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