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Arbeitsgemeinschaftder  Association of the

Wissenschaftlichen Scientific AWMF

Medizinischen Medical
Fachgesellschaftene.V. Societies in Germany

Berlin, 19.02.2021

Stellungnahme
der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften (AWMF) zum Zwischenbericht des IQTIG:
Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse der Versorgung
Vorbericht zum Konzept fur die Messung und Bewertung
Erstellt im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
Stand: 18. Januar 2021

Die AWMF wurde am 18. Januar 2021 um eine Stellungnahme zu oben genanntem
Zwischenbericht gebeten. Die AWMF hat ihrerseits ihre thematisch befassten
Mitgliedsfachgesellschaften gebeten, bei Bedarf eine eigene Stellungnahme zu verfassen. Die bis
einschlieBlich 19.02.2021 bei der AWMF eingegangenen Stellungnahmen von 8
Fachgesellschaften sind der Stellungnahme der AWMF als Anlage beigefiigt (s. Anlage 1). Diese
aulern sich auch zu weiteren Aspekten, die wir ebenfalls zu beriicksichtigen bitten.

Allgemeine Anmerkungen zu den Ausarbeitungen des IQTIG

Das IQTIG erléutert zunachst den Auftrag des G-BA

- Priifung ,,fachwissenschaftlich hergeleiteter Voraussetzungen* fur Kennzahlen;
zur Beurteilung von Mindestanforderungen

- Festlegung von Bezugs- und Aggregationsebenen bei beauftragter standortbezogener
Festlegung von Mindestanforderungen

- Darstellung verschiedener ,,Szenarien* fiir eine konkrete Umsetzung, die die Festlegung
von standortbezogenen Mindestanforderungen an die Prozess- und Ergebnisqualitat bei
der Versorgung hiiftgelenknaher Femurfrakturen ermdglichen

- Veranschaulichung der Ergebnisse der ersten Beauftragungspunkte anhand eines vom
IQTIG zu wahlenden Anwendungsbeispiels.

Fur die ersten beiden Auftragsaspekte werden vom IQTIG in den folgenden Abschnitten
,Festlegung von Mindestanforderungen als  Steuerungsinstrument®, ,,Eignung von
Qualitatsindikatoren” sowie ,,Bezugs- und Aggregationsebenen fiir die Festlegung von
Mindestanforderungen* Ausfiihrungen gemacht, die sehr allgemein gehalten sind und in der
Bewertung —z.B. zur Frage der Eignung von Prozess- versus Ergebnisindikatoren —vage bleiben.
Die Abschnitte haben weitgehend stark propadeutischen Charakter. Eine kritische Hinterfragung
von ,Mindestanforderungen® als Instrument fiir eine Qualitdtsverbesserung unterbleibt.
Da die Qualitatsverbesserung — und nicht nur der Wegfall von Vergutung- im Weiteren aber
genannt wird, ware diese Hinterfragung aus unserer Sicht unerldsslich gewesen.
Insgesamt erscheint die direkte Verknupfung von fehlender Mindestanforderung mit einem
Wegfall der Vergutung eine grob verkiirzende Darstellung, in der die eigentlichen Anforderungen
an eine ,,Mindestqualitédt* fehlen.



Wir verweisen hierzu auf die Stellungnahmen von Mitgliedsfachgesellschaften (z.B. GQMG,
DGIM)

Das IQTIG macht seine Uberlegungen in den weiteren Abschnitten nicht konkreter — es fehlen
Szenarien fur eine konkrete Umsetzung in Bezug auf die Versorgung hiftgelenknaher
Femurfrakturen. Die mangelnde Veranschaulichung der methodischen Ergebnisse am Beispiel
wird mit Verweis auf die grundsétzlich zu klarende Frage des prospektiven oder retrospektiven
Vergutungsabschlags begriindet.

Die AWMEF hélt eine detailliertere Kommentierung des Zwischenberichts zu diesem Zeitpunkt
nicht fur zielfuhrend.

Fazit

Insgesamt ergibt sich ein erhebliches Entwicklungspotential fir die Konzeptionierung des hier
bearbeiteten Auftrags. Dieser betrifft die wissenschaftlich-kritische Hinterfragung sowohl des
Auftrags selbstals auch die Ausarbeitungen.

Fur Rickfragen stehen wir jederzeit gerne zur Verfugung.

Dr. Monika Nothacker nothacker@awmf.org

Prof. Dr. Ina Kopp, kopp@awmf.org

Prof. Dr. Dr. Wilfried Wagner, wagner@awmf.org
Prof. Dr. Rolf Kreienberg, kreienberg@awmf.org
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Anlage 1:

Stellungnahmen der Fachgesellschaften:

1. Gemeinsame Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fir Innere Medizin (DGIM), der
Deutschen Gesellschaft fur Kardiologie (DGK) der Deutschen Gesellschaft fur
Nephrologie (DGfN) und der Deutschen Gesellschaft fir Physikalische Medizin und
Rehabilitation (DGPMR)

Deutsche Diabetesgesellschaft (DDG)

Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie (DGP)

Deutsche Gesellschaft fir Gefésschirurgie und Gefassmedizin (DGG)
Gesellschaft fir Qualitatsmanagementin der Versorgung (GQMG)
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Stellungnahme
der Bundesiarztekammer

zum Vorbericht des IQTIG ,Mindestanforderungen an Prozesse und Ergeb-
nisse: Konzept fiir die Messung und Bewertung“

Berlin, 19.02.2021

Korrespondenzadresse:

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin



Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Vorbericht des IQTIG ,Mindestanforderungen
an Prozesse und Ergebnisse: Konzept fiir die Messung und Bewertung"

Die Bundesarztekammer wurde mit E-Mail vom 18.01.2021 als zu beteiligende Organisation
gemafs § 137a Absatz 7 Nummer 5 SGB V vom Institut fiir Qualititssicherung und Transpa-
renz im Gesundheitswesen (IQTIG) zu einer Stellungnahme zum Vorbericht des IQTIG ,Min-
destanforderungen an Prozesse und Ergebnisse: Konzept fiir die Messung und Bewertung"
aufgefordert.

1. Hintergrund

Seit dem 01.01 2021 ist die ,Richtlinie zur Versorgung der hiiftgelenknahen Femurfraktur
(QSFFx-RL) in Kraft.

Auf der Grundlage von § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V werden mit dieser Richtlinie
Mindestanforderungen festgelegt an die Struktur- und Prozessqualitit bei der Versorgung
von Patientinnen und Patienten mit hiiftgelenknaher Femurfraktur in nach § 108 SGB V zu-
gelassenen Krankenhausern.

In der Richtlinie werden umfangreiche Vorgaben beziiglich der rdaumlichen, personellen, ap-
parativen und organisatorischen Strukturen gemacht, welche ein Krankenhaus vorzuhalten
hat, das an der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit hiiftgelenknaher Femurfrak-
tur teilnehmen will. Als Vorgaben zur Prozessqualitdt ist das Krankenhaus verpflichtet, die
operative Versorgung moglichst innerhalb von 24 Stunden zu gewdahrleisten sowie zu Teil-
prozessen der Versorgung Standard Operating Procedures (SOP) zu erstellen.

In einer jahrlichen Strukturabfrage miissen die Krankenhduser nachweisen, dass sie die vor-
genannten Mindestanforderungen zur Struktur- und Ergebnisqualitit einhalten. Die Nicht-
erfiillung der Mindestanforderungen fiihrt zu einem Wegfall des Vergiitungsanspruchs.

Gemafs § 9 Absatz 2 (Evaluation) QSFFx-RL beauftragt der G-BA das IQTIG ,Kennzahlen zur
Festlegung von standortbezogenen Mindestanforderung(en) an die Prozess- und Ergebnis-
qualitat nach § 136 Absatz 1 Nummer 2 SGB V zu entwickeln.”

Mit Beschluss des Plenums vom 14.05.2020 wurde dieser Auftrag als Teil A eines weiter ge-
fassten Auftrags an das IQTIG vergeben. Das Institut soll im Einzelnen

1. prifen, welche Voraussetzungen die Kennzahlen erfiillen miissen, um eine Unterschreitung
einer Mindestanforderung an die Prozess- /Ergebnisqualitit feststellen zu konnen,

2. mogliche Bezugsebenen/Aggregationsebenen fiir die Kennzahlen darstellen,

unterschiedliche Szenarien fiir eine konkrete Umsetzung darstellen,

4. die Ergebnisse anhand eines konkreten Anwendungsbeispiels veranschaulichen. Schliefdlich
sollen konkrete Kennzahlen zu standortbezogenen Mindestanforderungen an die Prozess-
und/oder Ergebnisqualitit bei der Versorgung hiiftgelenknaher Femurfrakturen“ entwickelt
werden.

w

2. Inhalt des Vorberichts

Mit dem Vorbericht sollen augenscheinlich die Punkte 1 bis 3 des Teils A des Auftrags vom
14.05.2020 vorgelegt werden. Ein Anwendungsbeispiel ist nicht enthalten. Es wird zudem
darauf hingewiesen, dass die geforderte Entwicklung konkreter Kennzahlen im Zeitraum
von einem Jahr nicht méglich gewesen sei.
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Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Vorbericht des IQTIG ,Mindestanforderungen
an Prozesse und Ergebnisse: Konzept fiir die Messung und Bewertung"

Das Institut interpretiert den Auftrag so, dass es ein neues Steuerungsinstrument zur Quali-
tatssteigerung der Gesundheitsversorgung zu entwickeln habe, dessen zentrale Kompo-
nente der ,Wegfall des Verglitungsanspruchs bei Nichterfiillung von Mindestanforderungen
an Prozesse und Ergebnisse” sei.

Der Vorbericht beginnt mit einigen allgemeinen Ausfiihrungen (Kapitel 2), in denen der ret-
rospektive Wegfall des Vergiitungsanspruchs als Anreizmechanismus fiir Leistungserbringer,
die Qualitat zu verbessern, und der prospektive Wegfall des Vergilitungsanspruchs als Marktzu-
trittsbarriere interpretiert werden.

Nach dem Hinweis, dass - abweichend von der Formulierung im Auftrag - infolge des hohen
methodischen Anspruchs nicht von Kennzahlen, sondern von Qualitdtsindikatoren zu spre-
chen sei, folgen in Kapitel 3 Ausfiihrungen zu den Eignungskriterien von Qualitatsindikato-
ren. Es handelt sich zum Teil um einen Auszug der Ausfiihrungen, die schon in der Version
1.1. der methodischen Grundlagen gemacht wurden. Es werden allerdings folgende Eig-
nungskriterien nicht erwihnt: ,Ubereinstimmung mit Qualititsaspekt” (des Qualitdtsmo-
dells), ,Bertucksichtigung unerwiinschter Wirkungen“ und ,Zuschreibbarkeit der Verantwor-
tung”.

Nach Abwagung einiger Vor- und Nachteile kommt man zu dem Schluss, dass sich sowohl
Prozess- als auch Ergebnisindikatoren grundsétzlich zur Uberpriifung der Einhaltung von
Mindestanforderungen eignen.

Kapitel 4 enthalt Ausfiihrungen zur Bezugsebene (z. B. Fachabteilung oder Standort) und zur
Aggregationsebene (einzelne Indikatoren oder Indikatorensets).

In Kapitel 5 wird ausgefiihrt, dass ein Stellungnahmeverfahren genutzt werden kénnen, um
die Spezifitat einzelner Indikatorergebnisses zu erhohen.

Nach Uberlegungen zur Art des Wegfalls des Vergiitungsanspruchs und zu einem méglichen
,Duldungszeitraum” (Kapitel 6) folgen in Kapitel 7 einige Ausfiihrungen zur Umsetzbarkeit
und zu Kosten und Nutzen des Steuerungsinstruments ,Mindestanforderungen an Prozesse
und Ergebnisse®. Beziiglich des Nutzens wird postuliert, dass der de-facto-Ausschluss von
Leistungserbringern aus der Versorgung aus Sicht der Patientinnen und Patienten“ der einzige
Weg sei, um sicherzustellen, dass die Versorgung die Mindestanforderungen erfiillt. Als Kosten
werden eine mogliche Einschrankung des Leistungserbringerangebots fiir die Patientinnen
und Patienten, die Einschrankung der Berufsfreiheit der ,Versorgenden“ im Falle prospekti-
ven Leitungsverbots und eine ,gegebenenfalls“ bestehende ,Beeinflussung der betriebswirt-
schaftlichen Tragfahigkeit” der Einrichtung beim retrospektiven Leistungsverbot einge-
raumt.

In Kapitel 8 folgen Uberlegungen, wann sich der Einsatz des Steuerungsinstruments beson-
ders anbiete. Festgestellte Qualitatsdefizite in der Versorgung hatten nach Meinung des
IQTIG zumindest drei Kategorien von Ursachen:

e mangelndes Wissen und Konnen bei den Leistungserbringern,
e Fehlanreize,
e andere bekannte oder unbekannte Ursachen.

Insbesondere dann, wenn Fehlanreize als Ursache identifiziert werden, sei der Einsatz des
Steuerungsinstruments sinnvoll.

In Kapitel 9 stellt das IQTIG sein Konzept zur grundsatzlichen Vorgehensweise vor. Der
G-BA moge zu einem Qualitatsthema eine Kosten-Nutzen-Abwagung zum Einsatz des Steue-
rungsinstruments vornehmen. Bei Entscheidung fiir das Instrument werde das IQTIG ein
Qualitatsmodell entwickeln und einzelne Qualititsdefizite der Versorgung benennen. Es
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Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Vorbericht des IQTIG ,Mindestanforderungen
an Prozesse und Ergebnisse: Konzept fiir die Messung und Bewertung"

werde dann eine Ursachenanalyse fiir die Qualitatsdefizite vornehmen. Sollte es Fehlanreize
als Ursache identifizieren, folge im Weiteren die Entwicklung konkreter Qualitdtsindikato-
ren.

Der G-BA habe dann zu entscheiden, ob und wie ein Stellungnahmeverfahren eingebunden
werde.

3. Stellungnahme der Bundesirztekammer

3.1 Stellungnahme zum Auftrag

Fiir eine angemessene Beurteilung des Berichts ist nach Auffassung der Bundesarztekam-
mer der Auftrag, der dieser Berichterstellung zugrunde liegt, besonders zu berticksichtigen.

Die Historie der Qualitatssicherung der hiiftgelenknahen Femurfraktur in Deutschland
reicht mittlerweile zwei Jahrzehnte zurtick. Seit 2001 (in einzelnen Bundeslandern schon
seit den 90er Jahren) befindet sich die datengestiitzte Qualitatssicherung der hiiftgelenkna-
hen Femurfraktur in Betrieb. Eine zentrale Erkenntnis aus den Indikatorergebnissen dieses
QS-Verfahrens tber die Jahre hinweg war es, dass die in den einschldgigen Leitlinien gefor-
derte ziigige operative Versorgung der Fraktur (innerhalb von 24 bis 48 Stunden) in der
Versorgungspraxis nicht immer gelingt. Die Indikatorergebnisse und Optimierungspotenzi-
ale in der Versorgung wurden in der Fachwelt intensiv diskutiert. Der G-BA sah schliefslich
die Notwendigkeit, fiir diesen Versorgungsbereich mit der QSFFx-RL eine eigene Richtlinie
mit detaillierten Struktur- und Prozessvorgaben zu beschlief3en. Wie bei anderen Struktur-
richtlinien des G-BA tiblich, wird den Krankenhdusern ein ausfiihrliches Nachweis- und Be-
richtsverfahren auferlegt. Der Vergiitungsausschluss bei Nichteinhaltung der Mindestanfor-
derungen ist Bestandteil der Richtlinie. Die Uberpriifung der Einhaltung durch den Medizini-
schen Dienst ist zudem in der Qualitdtsforderungs- und Durchsetzungs-Richtlinie (QFD-RL)
geregelt.

Wie alle Qualitatssicherungsrichtlinien des G-BA ist die Umsetzung und die Auswirkung die-
ser im Januar 2021 in Kraft getretenen Richtlinie zu evaluieren. Allerdings enthalt der ein-
schlagige § 9 (Evaluation) der Richtlinie in Absatz 2 zusatzlich den Auftrag an das IQTIG,
Kennzahlen zur Festlegung von Mindestanforderungen an die Prozess- und Ergebnisqualitat
zu entwickeln.

Zum einen ist ein solcher Auftrag unter ,Evaluation” fehlverortet, da es sich nicht um eine
Evaluation, sondern um die Entwicklung eines komplett neuen Instruments der Versor-
gungssteuerung handelt. Zum anderen wird durch die ziigige Erteilung dieses Auftrags nicht
die eigentlich notwendige Evaluation der Richtlinie abgewartet, sondern ein paralleles Ver-
fahren eroffnet.

Der Kerngedanke des neuen ,Steuerungsinstruments” (nach Sprachgebrauch des IQTIG) be-
inhaltet eine neue Sichtweise auf die datengestiitzte externe Qualitdtssicherung. So sollen
fir Kennzahlen (bzw. Qualitatsindikatoren) die in § 136 Absatz 1 Nummer 2 SGB V aufge-
fiihrten ,Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat” quasi wort-
lich genommen werden. Krankenhausabteilungen, deren Kennzahlergebnisse die ,Mindest-
anforderungen” nicht erfiillen, sollen keine Vergiitung erhalten bzw. aus der Versorgung ge-
nommen werden.

Die Bundesarztekammer lehnt es ab, ausgehend von einer einzelnen Richtlinie wie der
QSFFx-RL ein neues Steuerinstrument fiir die Versorgung im deutschen Gesundheitswesen
zu entwickeln bzw. einzufiihren. Sie spricht sich vielmehr dafiir aus, weiterhin die externe
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Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Vorbericht des IQTIG ,Mindestanforderungen
an Prozesse und Ergebnisse: Konzept fiir die Messung und Bewertung"

Qualitatssicherung primar zur Qualitatsforderung und nur abgestuft zur Sanktionierung ein-
zusetzen.

Evidenzbasierte Kennzahlen, welche eine Herausnahme von Krankenhdusern aus der Ver-
sorgung rechtfertigen, diirften zudem grundsatzlich kaum zu finden sein. Es sei verwiesen
auf die Erfahrungen mit den planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren (planQI). Hier ist es
dem IQTIG in mittlerweile fiinf Jahren seit Umsetzung des KHSG nicht gelungen ist, Quali-
tatsindikatoren zu entwickeln, die rechtssicher die Qualitit einer Fachabteilung erfassen
und eine Herausnahme eines Krankenhauses aus dem Krankenhausplan bei in erheblichem
Maf$ unzureichender Qualitdt rechtfertigen.

Eine Diskussion eines solchen neuen Steuerungsinstruments ware zudem in den methodi-
schen Grundlagen des IQTIG zu verorten und nicht pars pro toto in einer fachspezifischen
Richtlinie.

Vo6llig unklar - und im Bericht auch tiberhaupt nicht erwahnt - ist, wie ein weiteres datenge-
stiitztes Verfahren neben der bereits bestehenden, in der DeQS-RL geregelten QS der Hiift-
frakturversorgung zu verorten ware. Ein paralleler Betrieb von zwei, bzw. mit der Struk-
turerhebung drei verschiedenen Datenverfahren des G-BA zur Hiuftfraktur ist weder gegen-
tiber den Krankenhiusern noch gegeniiber der Offentlichkeit vermittelbar.

3.2 Stellungnahme zum Bericht

Der Vorbericht beinhaltet drei von vier Teilaufgaben des G-BA-Auftrags vom 14.05.2020. Er
enthalt vor allem allgemeine Abwagungen zu einem moglichen Einsatz eines neuen Steue-
rungsinstruments ,Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse®. An vielen Stellen
bleibt der Bericht vage. Auch erscheinen tliber die Kapitel hinweg einzelne Argumentationen
redundant. Die auszugsweise Zitation der Eignungskriterien aus den methodischen Grundla-
gen bringt wenig zusatzliche Information. Da nicht - wie eigentlich beauftragt - ein konkre-
tes Beispiel einer Kennzahl/eines Indikators diskutiert wird, bleiben die Uberlegungen ins-
gesamt wenig anschaulich.

An mehreren Stellen im Bericht, vor allem in Kapitel 5, spiegelt sich das grundsatzliche Ver-
standnis des Instituts zur Funktion eines Stellungnahmeverfahrens wieder, das auch jiingst
dem Bericht zur Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs zu entnehmen war: Die klas-
sische (und bewahrte) Vorstellung von einem Dialog zwischen medizinischen Fachexperten
mit Wiirdigung der Indikatorergebnisse im Gesamtkontext wird ersetzt durch eine mecha-
nistisch anmutende Vorgehensweise, einzelne Indikatorergebnisse mithilfe von Experten
immer praziser zu berechnen.

Man geht sogar davon aus, dass bei hoher methodischer Giite der Indikatoren ,eine Gleich-
setzung des quantitativen Indikatorergebnisses mit einer abschlief3enden Qualitdtsbewertung
erfolgen” (Seite 25) konne und der ,Bedarf fiir diesen Priifschritt (gemeint ist das Stellungnah-
meverfahren) entfiele”.

Einzelanmerkungen
Seite 5 dritter Absatz

Es ist die Rede von negativen Konsequenzen bei der Anwendung eines Qualitdtssicherungs-
konzepts durch , Eingriff in die Berufsfreiheit der Versorgenden®. Im Kontext der Versor-
gung von Patientinnen und Patienten mit Hiiftfraktur geht es um die Berufsfreiheit der Arz-
tinnen und Arzte. Dies sollte auch so benannt werden.
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Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Vorbericht des IQTIG ,Mindestanforderungen
an Prozesse und Ergebnisse: Konzept fiir die Messung und Bewertung"

Seite 9 vierter Absatz

Zu den vom IQTIG postulierten Eignungskriterien eines Qualitdtsindikators wird postuliert:
»+Werden Qualitatsindikatoren verwendet, die die Eignungskriterien nicht ausreichend erfiil-
len, bleiben Qualitatsverbesserungen aus, und die Ressourcen zur Steigerung der Versor-
gungsqualitat werden fehlgeleitet“. Diese Behauptung zeugt von einer gewissen Selbstiiber-
schatzung des Instituts beziiglich der Bedeutung der von ihm entwickelten Eignungskrite-
rien. Dass ihre Nichteinhaltung zu dem beschriebenen Effekt fiihre, ist nicht bewiesen und
diirfte sich wohl auch nicht beweisen lassen. Hier sollten relativierende Formulierungen ge-
wahlt werden, wie z. B. ,besteht die Gefahr, dass (...)"

Seite 11 letzter Absatz

Zum Eignungskriterium der Datenqualitat wird unterstellt, dass bei der Verwendung von
durch die Leistungserbringer selbst berichteten Daten die ,Gefahr der bewussten oder un-
bewussten Fehldokumentation der Daten” bestehe, ,um an der Qualititsmessung hdangende
Auswahlentscheidungen zu beeinflussen oder Vorteile bei Anreizsystemen zu erzielen®.

Um Fehldokumentationen entgegenzuwirken, wird empfohlen ,zusatzliche externe Priifun-
gen, Anreize zur korrekten Dokumentation oder verstarkt nicht dokumentationsbasierte
Datenquellen wie Sozialdaten und Patientenbefragungen” einzusetzen.

Diese Interpretation der Fehldokumentationen in den datengestiitzten QS ist tendenzios. Sie
unterstellt ergebnismanipulierende Absicht. Zwei Jahrzehnte Erfahrungen mit der Datenva-
lidierung in der datengestiitzten QS mit zahlreichen vor-Ort-Uberpriifungen der QS-Doku-
mentation haben gezeigt, dass Fehldokumentationen in der Regel ungerichtet sind, d. h. so-
wohl zugunsten als auch zuungunsten der Krankenhduser auftreten. Die Ursachen fiir Fehl-
dokumentation sind mannigfaltig, wie z. B. schwer- oder missverstandliche Dokumentati-
onsvorgaben, Uberlastung der Dokumentierenden oder schlicht Fliichtigkeitsfehler.

Zum Verweis des IQTIG auf Sozialdaten und Patientenbefragungen ist anzumerken: Im Kon-
text der externen Qualitatssicherung des G-BA liegen bis dato zur Datenqualitat der Sozial-
daten (der Krankenkassen) keinerlei Erkenntnisse vor, obwohl immerhin schon seit vier
Jahren Daten erhoben werden. Zur Datenqualitiat von Patientenbefragungen schliefdlich kon-
nen noch keine Ergebnisse vorliegen, da ihr Einsatz zwar seit liber zehn Jahren geplant ist,
ein Echtbetrieb vom G-BA bis jetzt aber noch nicht realisiert werden konnte.

Seite 13, 14, 20, 21, 34

Schon in fritheren Stellungnahmen hat die Bundesarztekammer darauf hingewiesen, dass
die Verwendung des Begriffs der ,Kompetenz“ im Kontext der externen Qualitdtssicherung
nicht angemessen ist. Die Kompetenz ist ein Konstrukt der Padagogik, Fort- und Weiterbil-
dung und spielt zum Beispiel in der Arztlichen Weiterbildungsordnung eine zentrale Rolle.
Unter der IQTIG-Wortschopfung ,Kompetenzparameter” (Seite 14/15) ist, wie schon im
fritheren Bericht des Instituts zur Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs, eine Vari-
able in einem statistischen Modell gemeint. Wahrend die Benennung von Variablen noch im
Ermessen des Autors stehen mag, wird nun aber beginnend auf Seite 20 das Narrativ entwi-
ckelt, dass tatsachlich die Kompetenz des Leistungserbringers durch Qualitatsindikatoren zu
messen sei. Dies erfolgt ohne jegliche wissenschaftliche Ableitung, Die Verwendung des Be-
griffs , Kompetenz“ im Kontext der Qualitatssicherung sollte nach Auffassung der Bundes-
arztekammer unterbleiben.
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Stellungnahme der Bundesarztekammer zum Vorbericht des IQTIG ,Mindestanforderungen
an Prozesse und Ergebnisse: Konzept fiir die Messung und Bewertung"

Fazit

Eine kritische Wiirdigung des Vorberichts muss nach Auffassung der Bundesarztekammer
auch und vor allem eine Wiirdigung des dem Vorbericht zugrunde liegenden Auftrags des
G-BA einschlief3en. Das fiir die Krankenhduser in Deutschland vom Gesetzgeber vorgese-
hene Konzept der Pay-for-Performance-Indikatoren (Qualitdatszu- und -abschlage nach

§ 136b Absatz 1 Nummer 5 SGB V) ist bekanntermafden gescheitert. Nun sollen mit dem Auf-
trag durch die Hintertiir - plakativ gesprochen -, Non-Pay-for-Non-Performance“-Indikato-
ren eingefiihrt werden, d. h. Kennzahlen/Indikatoren, bei denen fiir die Krankenh&user bei
Ergebnissen unterhalb eines bestimmten Schwellenwertes automatisch eine Nichtvergiitung
einer kompletten stationdren Versorgung erfolgt. ,Durch die Hinterttir" ist dieses Vorhaben
deshalb, weil es in der Evaluation einer fachspezifischen Strukturrichtlinie fehlverortet ist.
Wenn tiberhaupt, ware der Einsatz neuer Qualitatssicherungsinstrumente in den methodi-
schen Grundlagen des IQTIG zu diskutieren.

Anstatt eine Evaluation der Richtlinie QSFFx-RL, die gerade erstam 01.01.2021 in Kraft ge-
treten ist, abzuwarten, soll nun parallel zur bereits seit tiber 20 Jahren bestehenden daten-
gestiitzten Qualitatssicherung der Hiiftfrakturversorgung ein weiteres QS-Verfahren mit
neuen ,Spielregeln“ entwickelt werden. Die Bundesarztekammer spricht sich entschieden
gegen dieses geplante Vorgehen aus. Vielmehr sollte das bestehende QS-Verfahren hiiftge-
lenknahe Femurfraktur in der DeQS-RL kontinuierlich weiterentwickelt werden.

Die Bundesarztekammer halt auch die mit dem Vorbericht vorgelegte Auftragsinterpreta-
tion durch das Institut fiir dringend tUberarbeitungsbediirftig. Das IQTIG sollte seine Verant-
wortung wahrnehmen, sich als wissenschaftliches Institut mit Werturteilen im Zusammen-
hang mit Aufwand-Nutzen-Betrachtungen zuriickzuhalten und die Grundprinzipien des
deutschen Systems der gesetzlichen Krankenversicherung zu beachten. Auch sollte es bei
seinen methodischen Uberlegungen den bereits bestehenden, von ihm selbst mafigeblich
mitgestalteten Rahmen nicht ohne Grund verlassen.

So erschliefdt es sich nicht, wieso der Vorbericht einerseits Kriterien fiir Qualitiatsindikato-
ren erlautert, als handele es sich um neue Erkenntnisse in der gesetzlichen Qualitatssiche-
rung, und andererseits den Eindruck vermittelt, die Ursachen flir Qualitatsdefizite in der
medizinischen Versorgung abschlief3end erkannt (und kategorisiert) zu haben.

Bewahrte Instrumente, wie der fachliche Dialog, werden als entbehrlich dargestellt und das
Prinzip der Qualitatsféorderung nur als eine Option geschildert. Mit dem alleinigen Vertrauen
auf eine in der Literatur (Berwick et al. 2003) propagierte ,accountability“-Strategie wird
unterstellt, dass sich Qualitatsverbesserungen in der Versorgung in stark vereinfachten the-
oretischen Regelkreisen abspielen. Der zentrale Wirkmechanismus des neuen ,Steuerungs-
instruments®, die Nichtvergilitung bereits erbrachter Leistungen oder das Leistungserbrin-
gungsverbot, wird verharmlosend als eine Art erzieherische Mafdnahme dargestellt, bei de-
nen ,Kosten“ in Gestalt von Einschrankungen der Berufsfreiheit und ,gegebenenfalls die be-
triebswirtschaftliche Tragfahigkeit beeinflussen Umsatzeinbufden“ entstehen.

Die Diskussion zur Umsetzung bleibt im Vorbericht zudem sehr vage und vertrostet auf eine
spatere konkrete Ausgestaltung des Instituts, sobald dies vom G-BA gewiinscht werde.
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Kommentar zum IQTIG Vorbericht ,Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse der Versorgung” vom
18.2.2021, erstellt von Prof. Dr. Jens Werner (Vorstandsmitglied der DGAV) im Namen der Deutschen
Gesellschaft fiir Allgemein- und Viszeralchirurgie

Vom IQTIG wurde ein Konzept fiir die Messung und Bewertung, ob eine Gesundheitsversorgung
Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse erfiillt, entwickelt. Hierbei wurde vor allem die
Umsetzbarkeit und die ,Kosten und Nutzen“ fiir die einzelnen Player (Patienten, Leistungserbringer etc.)
bewertet. Eine Definition von konkreten Qualitdtsmerkmalen oder die Entwicklung von Qualititsindikatoren,
die die Erfiillung von Mindestanforderungen abbildbar machen, wurden in der bisher 12-monatigen
Bearbeitung noch nicht durchgefiihrt.

Die Festlegung der Mindestanforderungen soll als Steuerinstrument eingesetzt werden und das IQTIG definiert
diese Mindestanforderungen als Voraussetzung fiir einen Verglitungsanspruch der Leistungen. Ziel dieser
Qualitatsinformationen ist in erster Linie die Méglichkeit fiir die Auftraggeber (Kassen, Einweisers, Patienten)
zu steuern und erst in zweiter Linie eine QualitdtsforderungsmaRnahme (Anreiz- und Auswahlmechanismen
versus QualitdtsférdermaBnahmen).

Die methodischen Anforderungen an ,Kennzahlen” und Qualitdtsindikatoren (Kap.3) werden allgemein
dargestellt und sollen klinisch relevant definiert werden (Bedeutung fiir Patienten, Nutzen, Beeinflussbarkeit
durch Leistungserbringer, Objektivitdt der Messung, Zuverldssigkeit der Messung, Datenqualitit, Valididat und
Praktikabilitdt der Messung, angemessener Referenzbereich). Auch wird gefordert, dass Qualitdtsindikatoren in
Abhéngigkeit von einer angemessenen Fallzahl festgelegt sein miissen und dass diese eine Risikoadjustierung
vornehmen.

Hier wird im Bericht auch definiert, dass die Qualitatssicherung und die Qualititsindikatoren
fachwissenschaftlich begriindet sein missen. Aufgabe wird sein die richtigen Ergebnis- und Prozessindikatoren
zu definieren, wobei klar ist, dass Ergebnisindikatoren patientenrelevanter sind, Prozessindikatoren dagegen
von uns als Leistungserbringer besser beeinflusst werden kénnen.

Inwieweit Stellungnahmeverfahren zusétzlich zu Qualitdtsindikatoren eine Rolle spielen sollen um eine
méglichst faire Qualitdtsmessung zu ermdglichen (hdhere Spezifitdt versus Aufwand), wird aktuell noch nicht
eindeutig festgelegt. Eine Festlegung zu diesem Punkt soll dann erfolgen, wenn die Qualititsindikatoren fiir den
jeweiligen Bereich definiert sind (je nach Qualitdt und Aussagekraft). Es wird im Bericht der IQTIG zudem noch
gefordert, dass definiert werden muss, wann die Voraussetzungen fir die Mindestanforderungen an Prozesse
und Ergebnisse nicht erfiillt sind, da dadurch dann der Verglitungsanspruch entfillt.

Das Konzept der IQTIG ist sehr gut ausgearbeitet und die Rahmenbedingungen fiir die Entwicklung von
Qualitatsindikatoren und Kennzahlen sind sorgfiltig erstellt worden. Es wird nun aus Sicht der DGAV
entscheidend sein, dass im geplanten nichsten Schritt die DGAV als Fachgesellschaft mit der entsprechenden
Expertise bei der Entwicklung von Kennzahlen und Qualitédtsindikatoren fiir alle betreffenden Leistungen der
Allgemein- und Viszeralchirurgie eingebunden wird. Die DGAV hat durch die Etablierung eines nationalen
Registers (STUDOQ, DGAV) fiir verschiedene Krankheitsbilder und Operationen eine Qualititssicherung fiir
die Viszeralchirurgie mit mittlerweile fast 300.000 dokumentierten Fillen entwickelt. Die Datensitze werden
aufgrund ihrer Ausfiihrlichkeit, Datenqualitdt und Struktur nicht nur fiir die Qualitédtssicherung und
Zertifizierungen genutzt, sondern auch, inklusive des Einsatzes als Studienplattform fiir randomisierte
Studien, wissenschaftlich verwendet (zahlreiche peer reviewed Publikationen in internationalen
Fachzeitschriften). Insofern kann die DGAV die geforderten fachwissenschaftlichen Begriindungen fiir die zu
entwickelnden Qualitdtsindikatoren und Kennzahlen im Fachbereich Aligemein- und Viszeralchirurgie ideal
zur Verfiigung stellen und wird sich gerne bei der Weiterentwicklung des Konzeptes ,,Mindestanforderungen
an Prozesse und Ergebnisse der Versorgung” und dessen Umsetzung aktiv beteiligen.

Mit freundlichen GrUBen

Univj Braf[Dr lens We/rh%r %/]/[4/

(Mitglied des Vorstandes der DGAV)
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Beteiligungsverfahren Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse der Versorgung
hier: Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fir HNO-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie

Sehr geehrte Frau Dr. Klakow-Franck,

vielen Dank fur die Moglichkeit, zu dem umfassenden methodischen Dokument zur Frage von
Mindestanforderungen Stellung nehmen zu kénnen.

Wir sehen in der ausfihrlichen Methodik sehr viele sinnvolle Aspekte, unter anderem die Sichtweise
der Patienten auf Ablaufe und Ergebnisse. Die Entwicklung von Qualitatsindikatoren soll nach dieser
Methodik mit groRBer Umsicht erfolgen und auch Umstdnde beinhalten, die im Sinne von
Begleiterkrankungen und Begleitumstanden in der Ausgangssituation aber auch in der
Nachbehandlung und Rehabilitation unweigerlich Einfluss auf die Auspragung von
Qualitatsindikatoren haben werden.

Inwieweit sich eine solche feinmaschige Qualitatskontrolle aus Routineparametern wird etablieren
lassen, sehen wir kritisch. Der hinzutretende Mehraufwand durch Dokumentation weiterer Parameter
muss jedoch kalkuliert und letztlich refinanziert werden; ansonsten wirde die zwingend notwendige
Zusatzdokumentation fraglos die Zeit fur den Prozess selbst (Kontrollen, Gesprache, Zuwendung zum
Patienten) aufzehren, was nicht im Sinne der Qualitatskontrolle selbst sein kann. Eine aufwandsfreie
Qualitatskontrolle steht im Verdacht, letztlich nutzlos zu sein.

Angesichts der nach wie vor sehr engen finanziellen Situation halten wir es fur sinnvoller eine
prospektive Sanktionierung zu wahlen. Hierdurch haben die Krankenhduser eine notwendige
Planungssicherheit. Volumeneffekte in der Anlaufphase eines neuen Versorgungsprozesses missen
dann jedoch kalkuliert werden. Aus ethischen Grinden halten wir es prinzipiell fur angemessen, ein
Behandlungsverfahren zunéchst in seiner Qualitat zu beurteilen, bevor es an Patienten angewandt
wird.

Es besteht die Gefahr, dass bei drohendem Wegfall der Vergutung (retrospektiv oder prospektiv)
bestimmte Versorger einige Leistungen nicht mehr anbieten werden aus ,Sorge® vor mdglichem
Nichterfullen der Anforderungen und Patienten weite Wege und lange Wartezeiten auf sich nehmen
mussen.

b. w.
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Andererseits kdnnten einige Versorger sich explizit ,einfache Falle“ auswahlen, um mit den guten
Ergebnissen zu lberzeugen, sodass die ,schweren Falle, die ja auch versorgt werden missen, dann
z.B. an die Universitatsklinika und Maximalversorger geleitet werden, die dann wiederum vermeintlich
schlechte Zahlen hatten und benachteiligt waren. Mit Blick auf diese Problematik wird vermutlich
vorgeschlagen, dass Stellungnahmeverfahren prifen sollen, ob der Qualitatsindikator auch wirklich
die Qualitdt gemessen hat oder andere Einflussfaktoren die Ergebnisse beeinflussen. Es dirfte
schwierig werden, alle Parameter fur einen ,automatisierten® Algorithmus zu erfassen.

Es sollte unbedingt vorgesehen werden, dass die Methode der Mindestanforderungen in diesem
Sinne selbst auch einer kritischen Qualitatskontrolle und Effizienzkontrolle nach einer kurzen Frist der
Anwendung unterzogen wird. So kdnnen Optimierungen friihzeitig und institutionell vorgesehen
erfolgen.

Wir sehen in dieser MalRnhahme der Qualitatskontrolle neben Vorbehalten fir die
Versorgungswirklichkeit auch eine Chance fur die Férderung hochwertiger Medizin und sind gern zu
weiteren Beratungen bereit.

Mit freundlichen kollegialen GriiRen
Prof/Dr. med. Thomas Deitmer
Generalsekretar

Anlage:
Formblatt
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Die Festlegung von Mindestanforderungen an Versorgungsprozesse und -ergebnisse dient
als wichtiges Steuerungsinstrument zur Verbesserung der Gesundheitsversorgung nach der
Qualitatsférderungs-  und  Durchsetzungsrichtlinie  (QFD-RL) des  Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) (G-BA 2019). Es beinhaltet den Wegfall des Vergitungsanspruchs
retrospektiv (Vergitungsausfall) oder prospektiv (Leistungssauschluss) bei Nichterreichen der
Qualitatsanforderungen.

Der G-BA hat am 14.05.2020 das Institut fir Qualitat und Transparenz im Gesundheitswesen
(IQTIG) beauftragt, am Beispiel der Richtlinie zur Versorgung huftgelenksnaher
Femurfrakturen (QSFFx-RL) fachwissenschaftlich basierte und standortbezogene Kennzahlen
zur Festlegung von Mindestanforderungen an die Prozess- und Ergebnisqualitat zur
Versorgung solcher Frakturen, basierend auf § 136 Abs. 1 Satz 2 SGB V zu entwickeln. Der
vorliegende Vorbericht (IQTIG 2021) fasst das Verfahren zusammen.

Dem Vorbericht folgend entwickelt das IQTIG in einem ersten Schritt ein Qualitdtsmodell fur
den Versorgungsbereich, das die spezifischen Qualitatsanforderungen benennt und
bestehende Qualitatsdefizite identifiziert. Ausgehend davon werden die Ursachen analysiert,
die den Qualittsdefiziten zugrunde liegen. Das IQTIG empfiehlt anschliefend dem G-BA,
welche Qualitatsanforderungen mithilfe des Steuerungsinstruments ,Mindestanforderungen
an Prozesse und Ergebnisse* adressiert werden kénnen (IQTIG 2021). Nachfolgend
entwickelt das IQTIG fachwissenschaftlich basiert und in methodisch kontrollierter Weise
(IQTIG 2019) Qualitatsindikatoren (Ql), die zur Messung und Bewertung der Qualitats-
anforderungen geeignet sind. Diese neuen QI erganzen oder ersetzen bestehende Ql.

Das IQTIG formuliert im Vorbericht zudem Empfehlungen dazu, welche Bezugs-/
Aggregationsebenen (Einrichtungen, Standorte, Abteilungen, Leistungen und Patient*innen)
geeignet sind, um eine standortbezogene Auswertung der QI — wie vom G-BA vorgesehen —
zu ermoglichen.

Weiterhin werden im Vorbericht verschiedene Szenarien fur die konkrete Umsetzung der
Verfahrensanwendung dargestellt. Es werden Aspekte zur Umsetzbarkeit, zum Aufwand-
Nutzen-Verhaltnis, zu Vor- und Nachteilen, Limitationen sowie Praktikabilitat und
Realisierbarkeit diskutiert. Kosten werden qualitativ bewertet, also notwendige Ressourcen,
Nachteile und negative Konsequenzen beurteilt. Das  Steuerungsinstrument
,Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse* hat laut IQTIG eine grolle Reichweite,
wird als potenziell fiir Patient*innen sehr nitzlich und grundsatzlich umsetzbar bezeichnet
(1QTIG 2021: S.30f.).

Die Deutsche Gesellschaft flir Hebammenwissenschaft e.V. (DGHWi) mdchte in dieser
Stellungnahme das vorgestellte Verfahren auf den Leistungsbereich Geburtshilfe beziehen
und Anregungen geben, welche besonderen Umstdnde bei der Definition von
Mindestanforderungen an Versorgungsprozesse und -ergebnisse im Leistungsbereich
Lklinische geburtshilfliche Versorgung® bestehen.



Grund dafiir ist, dass der Leistungsbereich klinische geburtshilfliche Versorgung® ein
bedeutsamer Versorgungsbereich ist. Im Jahr 2019 wurden in Deutschland 746.960
schwangere Frauen (IQTIG 2020) zur Geburt in einer Klinik betreut. Die bevorstehende Geburt
eines Kindes als physiologischer Prozess stellt damit in absoluten Zahlen den haufigsten
Anlass fiir eine stationare Klinikaufnahme in Deutschland dar. Aktuell haben bundesweit 729
Kliniken  eine  Fachabteilung ,Frauenheilkunde und  Geburtshilfe (Deutsche
Krankenhausgesellschaft 2021).

Allgemeine Anmerkungen der DGHWi

Die DGHWi begriRt die Arbeit des IQTIG zur Weiterentwicklung der Qualitdt der
Gesundheitsversorgung sehr und sieht es als wichtig an, dass auch im Leistungsbereich
LKlinische geburtshilfliche Versorgung“ Kennzahlen mit Referenzbereich (Ql) entwickelt
werden, die zur Festlegung von Mindestanforderungen genutzt werden kénnen, um die
Qualitét der geburtshilflichen Versorgung von Frauen vor, wahrend und nach der Geburt in
Kliniken weiterzuentwickeln.

Hinweise auf Qualitatsdefizite in der klinischen geburtshilflichen Versorgung

Bei Geburten in deutschen Kliniken sind aktuell hohe Interventionsraten zu beobachten. So
werden 22% der Geburten eingeleitet und bei 25% kommt wahrend der Geburt eine
medikamentose Wehenforderung, der sog. ,Wehentropf‘, zum Einsatz (IQTIG 2020). 2019
waren 31% der Geburten Kaiserschnittentbindungen (IQTIG 2020), wobei die risikoadjustierte
Kaiserschnittrate regional und in Abhangigkeit von der KlinikgroRe stark variiert, was auf Uber-
oder Fehlversorgung hinweist (Science Media Center 2020).

Geburtshilfliche Eingriffe, wie etwa medikamentése Interventionen, konnen das
Geburtserleben  negativ  beeinflussen  (Angst, Schmerzen, Einschrankung der
Selbstbestimmung) und unerwlinschte Folgen, wie etwa weitere Eingriffe, nach sich ziehen
(sog. ,Interventionskaskade®). Internationale Expert*innen fir die geburtshilfliche Versorgung
betonen, dass der UbermaRige und nicht evidenzbasierte Einsatz geburtshilflicher
Interventionen (Uber- oder Fehlversorgung), wie er in Kliniken in hochentwickelten Landern zu
beobachten ist, nicht nur keinen nachweisbaren gesundheitlichen Nutzen fir Mutter und Kind
hat, sondern sogar deren Gesundheit beeintrachtigen kann und zudem unnotige Kosten
verursacht (Miller et al. 2016).

Das 9. Nationale Gesundheitsziel ,Gesundheit rund um die Geburt* (Bundesanzeiger 2017)
empfiehlt, mehr Frauen eine interventionsarme, physiologische Geburt zu ermdglichen und
Malnahmen zu entwickeln, die einen Wandel hin zu einer gesundheitsférdernden,
evidenzbasierten und nutzerinnenorientierten geburtshilflichen Versorgung unterstutzen.
Dazu gehdrt — dem BGB §§ 630ff (,Patientenrechtegesetz®; 2013) folgend — auch die
Sicherstellung einer angemessenen Aufklarung zur gemeinsamen Entscheidungsfindung vor
einer Geburt.



Definition von Mindestanforderungen an Versorgungsprozesse und -ergebnisse:
Potenzial zur Verbesserung der klinischen geburtshilflichen Versorgung

Die Festlegung von Mindestanforderungen an Versorgungsprozesse und -ergebnisse stellt
auch im Leistungsbereich Geburtshilfe aus Sicht der DGHWi ein vielversprechendes
Verfahren dar. Nach Ansicht der DGHWi liegen dessen Vorteile darin, dass einerseits
aussagekraftige Qualitatsmerkmale der klinischen geburtshilflichen Versorgung benannt,
gemessen und evaluiert werden konnen, und andererseits sowohl die Leistungserbringer
(Klinikleitungen und das Personal, also Hebammen und Arzt*innen) als auch die Nutzer*innen
(schwangere Frauen bzw. werdende Eltern) darlber informiert werden, welche
Qualitatsmerkmale in der einzelnen Klinik realisiert werden. Das kann wesentliche Impulse fir
eine nachhaltige Qualitatsverbesserung in der klinischen geburtshilflichen Versorgung setzen,
dient der Transparenz und kann den Wettbewerb unter Kliniken zielflihrend anregen. Das wird
heute dringend bendtigt, da im Rahmen der externen einrichtungsbezogenen
Qualitétssicherung in Geburtskliniken heute lediglich Daten zu flinf planungsrelevanten
Prozess- bzw. Ergebnis-Qualitatsindikatoren (plan. QI-RL) (G-BA 2016) erhoben werden:
a) die Raten zur ,Anwesenheit eines Padiaters* und zur ,antenatalen Kortikoidtherapie“ bei
einer Frihgeburt, b) die Entschluss-Entwicklungs-(E-E-)Zeit bei Notfall-Kaiserschnitten, c) die
perioperative Antibiotikagabe bei Kaiserschnittentbindungen sowie d) der kombinierte
Qualitétsindex ,kritisches Outcome bei Reifgeborenen®. Diese Qualitatsindikatoren geben
Einblick in spezifische Qualitatsparameter.

Zur prozesshbezogenen Gestaltung des geburtshilflichen Leistungsangebots in Kliniken geben
die aktuell vorliegenden Qualitatsindikatoren nur unzureichend bzw. keine Auskunft. So
werden heutzutage wesentliche Qualitatskriterien, wie etwa zum Versorgungserleben aus
Sicht der Nutzer*innen hinsichtlich effektiver Kommunikation, respekt- und wirdevoller
Behandlung oder emotionaler Unterstitzung, die nach dem Qualitatsmodell der
Weltgesundheitsorganisation (Tuncalp et al. 2015) wesentliche Qualitatsmerkmale in der
geburtshilflichen Versorgung darstellen, nicht erhoben und sind auch flr Nutzer*innen, die
eine Klinik fur ihre Geburt wahlen mochten, intransparent.

Die hohe Relevanz der Betrachtung definierter geburtshilflicher Versorgungsprozesse in
Kliniken wird an folgendem Beispiel deutlich: Bei ,Geburtseinleitungen ist weniger deren
absolute Rate anzusehen als vielmehr die Frage, ob bei der Aufklarung eine partizipative
Entscheidungsfindung realisiert wird, ob also die schwangere Frau Mitbestimmung erlebt hat
(Coates et al. 2020), wie es im Patientenrechtegesetz (2017) gefordert ist. Ein weiteres
Beispiel ist die vaginal-operative Entbindung (,Vakuumentbindung®): Aus Nutzerinnensicht ist
es wichtig, ob eine ausreichende Anasthesie sichergestellt wird oder ob — vor allem bei
problematischem Verlauf — eine Nachbesprechung der Geburt angeboten wird, um eine
mogliche Traumatisierung der Frau zu erkennen und ggf. Hilfe anzubieten.



Spezielle Anmerkungen der DGHWi zum Vorbericht

1. Methodische Anforderungen an die Qualitatsindikatoren

Im methodischen Vorgehen des IQTIG bei der Entwicklung von Qualitatsindikatoren ist der
Einbezug der Perspektive der Nutzerinnen, also schwangerer Frauen und Mitter, regelhaft
verankert, etwa durch die Eignungskriterien ,Bedeutung fir die Patientinnen und
Patienten® und ,Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Ziel*. Die DGHWi
ist  zuversichtlich, dass damit  aussagekraftige = und  nutzerinnenorientierte
Qualitatsanforderungen ermittelt werden, die die Qualitat der klinischen geburtshilflichen
Versorgung nachhaltig voranbringen. Beispielsweise kdénnte geprlft werden, ob die
Empfehlungen der neuen evidenzbasierten S3-Leitlinien ,Sectio Caesarea“ und ,Vaginale
Geburt am Termin“ sowie der S2K-Leitlinie ,Geburtseinleitung“ operationalisiert und daraus QI
entwickelt werden konnten.

2. Bezugs- bzw. Aggregationsebene

In  Deutschland werden vier Versorgungsstufen der perinatologischen Versorgung
unterschieden (G-BA 2013) und es gibt Empfehlungen zur Zuweisung schwangerer Frauen
anhand ihres Risikostatus (AWMF 2015). Schwangere Frauen sind jedoch frei in der Wahl der
Klinik flir die Geburt, so dass in allen Kliniken stets Frauen mit unterschiedlichem Risikoprofil
betreut werden. Bei der Definition von Mindeststandards flr die klinische geburtshilfliche
Versorgung sollte daher bedacht werden, dass diese in allen Fachabteilungen angewendet
werden konnen, in denen Geburtshilfe geleistet wird, um eine Versorgungsgerechtigkeit zu
gewahrleisten. Andernfalls missen die Unterschiede der Versorgungsstufen den Frauen in
geeigneter Form kommuniziert werden.

3. Einzelne Indikatoren vs. Indikatorensets

Um dem Umstand gerecht zu werden, dass Qualitat ein multidimensionales Konstrukt ist,
sehen die ,Allgemeinen Methoden® (IQTIG 2019) zunachst die Entwicklung eines
Qualitatsmodells fur einen Versorgungsbereich vor, aus dem dann - gemal den
Eignungskriterien — Qualitatsindikatoren abgeleitet werden.

BezUlglich eines Wegfalls des Vergutungsanspruchs bei Nichterfullung wird im Vorbericht die

Frage gestellt, ob eine Kompensation ermdglicht werden soll, d.h. der Ausgleich eines
Merkmals fur schlechte Qualitat durch ein Merkmal fUr gute Qualitat in einem anderen Bereich;
das schlieRt das IQTIG bislang aus (IQTIG 2021: S. 22). Die DGHWi stimmt den Ausfuhrungen
zu, dass jeder Qualitatsindikator fur sich betrachtet werden soll.

Die DGHWi kann nachvollziehen, dass erst im zweiten Schritt gesondert fachwissenschaftlich
beurteilt wird, welche Qualitétsindikatoren sich eignen, um in letzter Konsequenz bei
Nichterfillung der Mindestanforderung (,Qualitatsdefizit) zu einem Entzug des
VergUtungsanspruchs zu fiihren. Die DGHWi geht davon aus, dass in diesen Prozess
regelhaft alle relevanten Berufsgruppen und die Nutzer*innen, also schwangere Frauen und
Mtter, beteiligt werden.



4. Rolle des Stellungnahmeverfahrens:

Zur Messung von Qualitat bestehen die Alternativen, dass entweder ein Qualitatsindikator
quantitativ erfasst wird oder nach einem auffalligen Ergebnis ein nachgelagertes Verfahren
wie Peer-Review, Visitation oder Audit (IQTIG 2021: S. 24f.) zum Einsatz kommt. In dieser
Frage spricht sich die DGHWi dafir aus, im Leistungsbereich Geburtshilfe Prif- bzw.
Stellungnahmeverfahren einzurichten, da solche Prifverfahren beim Klinikpersonal zu einer
nachhaltigen und fortdauernden Auseinandersetzung mit der Qualitat der Versorgung
innerhalb der Klinik beitragen konnen. Dies wurde in Studien — etwa zur Verringerung der
Anzahl von Kaiserschnittentbindungen (Chaillet 2007; Chen et al. 2018) — bereits gezeigt.

5. Prospektiver oder retrospektiver Wegfall des Verglitungsanspruchs:

Das IQTIG bewertet einen prospektiven Wegfall des Vergutungsanspruchs als verbindlicher
und wirksamer auf die Gestaltung des Versorgungsangebots der Leistungserbringer als die
retrospektive Beurteilung, ggf. mit Vergutungsabschlag. Die DGHWi gibt hier zu bedenken,
dass sich die Anzahl der Kliniken, die Geburtshilfe anbieten, in den vergangenen Jahren sehr
stark verringert hat und ein weiterer Wegfall geburtshilflicher Abteilungen die wohnortnahe
Erreichbarkeit eines Kreilsaals weiter negativ beeinflussen kann. Das kénnte daflrsprechen,
der Qualitatsentwicklung der klinischen geburtshilflichen Versorgung durch die Variante
retrospektiver Wegfall des Vergitungsanspruchs® den Vorzug zu geben.

6. Duldungszeitraum:

Im Fall, dass ein retrospektiver Wegfall des Vergitungsanspruchs implementiert wird, sollten
die Leistungserbringer nach Ansicht der DGHWi bei Qualitatsdefizit die Gelegenheit zur
Verbesserung haben, also eine Frist zur Verbesserung des Versorgungsangebots erhalten.

7. Kriterien fur den Einsatz des Steuerelements ,Mindestanforderungen an Prozesse und
Ergebnisse*

Das IQTIG sieht es als grundlegend an, versorgungsbereichsbezogene Ursachen zu
identifizieren, die zu Qualitatsdefiziten flhren konnen, etwa Fehlanreize im DRG-System
sowie weitere Ursachen, um zielfihrende Strategien zu deren Uberwindung zu entwickeln
(IQTIG 2021, S. 34).

Die DGHWi sieht es als sehr wichtig an, dass bestehende Fehlanreize, die das
Fallpauschalensystem im Leistungsbereich Geburtshilfe verursacht (Arzteblatt 2020)
abgebaut werden. Zudem stellt z.B. die Beratung zur gemeinsamen Entscheidungsfindung
(,shared decision making®) besondere Anforderungen an Hebammen und Arzt*innen in
Kliniken. Mangelnde Kompetenzen konnten die Versorgungsqualitat negativ beeinflussen. Die
DGHWi beflrwortet und unterstitzt die Konzeption und Verflgbarmachung von
entsprechenden Fortbildungen.
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Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse der Versorgung, Vorbericht
zum Konzept fur die Messung und Bewertung vom 28. Januar 2021

Sehr geehrte Damen und Herren,

wir danken lhnen fir die Uberlassung dieses Berichtes und erlauben uns, diesen kurz zu

kommentieren.

Da es sich offensichtlich um die Erarbeitung einer Richtlinie zur Versorgung der
hiftgelenknahen Femurfraktur handelt, nehmen wir als DGIM nur zu grundséatzlichen

Fragen Stellung.

Die Berichte des IQTIG haben haufig — aber das ist wahrscheinlich auch die Aufgabe —
einen theoretischen und gelegentlich auch leicht verschachtelten Charakter. Soweit wir das
verstehen, geht es darum, im Rahmen der qualititsabhéngigen Steuerung
Mindestanforderungen zu definieren, die bei Nichterfullung am Ende zum Wegfall eines
Vergutungsanspruchs fihren kénnen. Dartber hinaus muss entschieden werden, auf wen
sich diese Mindestanforderungen beziehen (gemeint ist wohl das jeweilige Krankenhaus,
der Krankenhausverbund oder bestimmte ambulante Bereiche).

Hinsichtlich des Bezugspunktes erscheint es uns am einfachsten und
vernunftigsten, wenn die Leistungserbringer prospektiv ihre Bereiche
(Krankenhaus, @ ambulante  Zentren etc.) darlegen, auf die die

Mindestanforderungen angewandt werden sollten. Dies kann in einem Dialog

Sitz des Vereins (Gerichtsstand): Wiesbaden
Registergericht: Wiesbaden, VR-Nr. 1521
Geschéftsfiihrer: Rechtsanwalt Maximilian G. Broglie, Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin e.V., Irenenstrale 1, 65189 Wiesbaden
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natirlich auch infrage gestellt werden. Nicht sinnvoll ist es, solche Bereiche im
Nachhinein zu definieren. Die genaue Definition der Bereiche erlaubt es dann auch,
prospektiv die notwenigen strukturellen ,Mindestanforderungen® zu etablieren.
Damit ware in unseren Augen schon der wesentlichste Schritt flir eine gute Qualitat

im Sinne der Patienten geschaffen.

Die Definition der strukturellen Notwendigkeiten kann nur unter Einbeziehung der
jeweiligen klinisch und wissenschaftlich tatigen Fachbereiche erfolgen.

Von einem Minimum an Uberpriiffung der Ergebnisqualitat sollte man nicht
absehen. Auch hier ist die Definition der Kriterien, um die Ergebnisse zu
Uberprifen, ganz entscheidend von der Einschatzung derjenigen abhéngig, die sich
in dem jeweiligen Bereich wissenschatftlich und fachlich wirklich auskennen. Die
Gesundheitsadministration sollte sich hier von den manchmal durchscheinenden
Vorstellungen l6sen, dass die jeweiligen Fachbereiche nicht ausreichend urteils-
und kritikfahig waren. Nach Festlegung der entsprechenden Ergebnisindikatoren
kénnen dann letztlich (das Verfahren muss ja auch einfach sein) nur ,aggregierte
Daten®, wie es auch in der Vorlage des IQTIG aufgefuhrt ist, herangezogen werden.
Diese aggregierten Daten sind am besten durch ein ,benchmarking® zu vergleichen.
Das geht nur retrospektiv (hier verstehen wir den Unterschied zwischen
prospektiver und retrospektiver Erfassung nicht). Wenn bei retrospektiver
Betrachtung die Ergebnisqualitat nicht ausreichend war, dann muss man in den

strukturierten Dialog eintreten und prospektiv handeln.

Wie auch schon in unserem Schreiben vom 16.10.2020 ausgefuhrt (Schreiben liegt

bei), sollte ein solcher strukturierter Dialog ganz vereinheitlicht sein.

Auf Seite 34 geht das Konzept-Papier noch auf mangelndes Wissen und Kdénnen
sowie auf Fehlanreize ein. Wissen und Kénnen sind ebenfalls nur durch die ,peers”

in der jeweiligen Disziplin wirklich zu beurteilen.
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Anders steht es in unseren Augen mit der Beurteilung von Fehlanreizen. Hier ist es
sehr wohl moglich, das hohe Wissen und Kénnen von den unterschiedlichsten
Institutionen zu nutzten, um hohe Fallzahlen mit hoher Qualitat zu erzielen, was
wiederum einen hohen Umsatz erzeugt. Diese Spirale ist moglicherweise nicht
durch die jeweiligen Fachgesellschaften zu unterbrechen. Hier bedarf es auch einer

auswartigen Begutachtung, ob Fehlanreize fir Indikationsstellungen bestehen.

Mit freundlichem Grufd

lhre
P A
(
# T, i foon b
Prof. Dr. med. Georg Ertl Prof. Dr. med. Tilman Sauerbruch
Generalsekretéar der DGIM Beauftragter der DGIM
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Betreff:
Stellungnahme DGNI zur Ausfiuhrung IQUTIG zu

Den Mindestanforderungen der Patientenversorgung

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Ausfiihrungen des IQTIG Uber Mindestanforderungen zur
Patientenversorgung mit den Ausfuhrungen tber entsprechende
Quialitatsindikatoren sind sehr ausfuhrlich und auch anschaulich.

Da es in dem vorliegenden Schreiben aber erstmal um

allgemeine Qualitatskriterien geht, die am Beispiel der Versorgung
einer hiftgelenksnahen Femurfraktur illustriert werden, bleibt in

der Folge natirlich abzuwarten, welche Qualitatsindikatoren fur
einzelne Eingriffe oder Behandlungen erstellt werden und ob dazu
entsprechend die Fachbereiche zur Beurteilung herangezogen
werden.

Da es bei Nichterfullung der Mindestanforderung doch zu erheblichen
Folgen fir den Versorger kommen kann (retrospektiv als auch pro-
spektiv) erscheint es doch sehr wichtig, genauestens festzulegen,
wie das Procedere beim erstmaligen Unterschreiten von Mindestan-
forderungen erfolgen soll. Es erscheint uns z.B. zu einseitig und
scharf, wenn ein einmaliges Unterschreiten eines Qualitatsmerkmals
bei einem operativen Eingriff dazu fuhren soll, dass die Vergitung
fur den gleichen Eingriff, der erfolgreich und entsprechend den Min-
destanforderungen durchgefuhrt wurde, retrospektiv gestrichen

werden kann. Dies erscheint kein wirklicher Anreiz zu sein und kann
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natdrlich zu erheblichen Problemen fir den jeweiligen Versorger
fuhren. Das IQTIG hat versucht, dies in Punkt 8 des Schreibens
darzustellen, es sollte aber durchaus mit mehr spezifischen Punkten
im weiteren Verlauf fur die einzelnen Fachbereiche oder Operationen
ausgefihrt werden (was sicher noch geschieht).

Im Ubrigen wiirden wir uns als eher kleine Fachgesellschaft zusatzlich
den Ausfuihrungen der AWMF anschliel3en.

Mit freundlichen GriRRen

e AL

Dr. Sylvia Bele

DGNI Prasidium, AWMF Delegierte der DGNI
Universitatsklinikum Regensburg
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Executive Summary

Der Vorbericht enthalt erste wertevolle, wissenschaftlich korrekte Uberlegungen zur
Frage inwiefern Kennzahlen fur die Festlegung von Mindestanforderungen an Prozesse
und Ergebnisse grundsatzlich verwendet werden koénnen. Allerdings bleiben die
Ausfiihrungen in wesentlichen Teilen zu allgemein und weisen methodisch fragliche
Annahmen und Empfehlungen auf. Das Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz
im Gesundheitswesen (IQTIG) wurde beauftragt, fachwissenschaftlich geeignete
Kennzahlen zur Festlegung von Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse
bei der Versorgung der hiftgelenknahen Femurfraktur zu entwickeln. Dies ist nicht
erfolgt. Das IQTIG hat die Beauftragung des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-
BA) als einen mehrstufigen Prozess interpretiert, der in einem ersten Schritt zun&chst
die Entwicklung eines grundsatzlichen Konzepts flur Festlegung von
Mindestanforderungen anhand von Prozess- und Ergebnisqualitatsindikatoren vorsieht.
Dadurch wurde ein wesentlicher Auftragsbestandteil nicht berticksichtigt.

Die wichtigsten konzeptionellen und methodischen Kritikpunkte werden im Folgenden
kurz zusammengefasst:

e Die Entwicklung eines allgemeinen, sektorenibergreifenden Konzepts zur
Festlegung von Mindestanforderungen ist methodisch  grundsétzlich
nachvollziehbar, lasst allerdings wichtige Teile der Beauftragung unbearbeitet
und stellt den in der Beauftragung geforderten Bezug zur Richtlinie zur
Versorgung der hiftgelenknahen  Femurfraktur  (QSFFX-RL) nur
unzureichend her.

e Der Versuch des IQTIG den Begriff ,,Mindestanforderung“ zu definieren, ist
wissenschaftlich ungenigend und basiert allein auf der sich ggf. ergebenden
Konsequenz eines Vergutungswegfalls und stellt damit eine Art Zirkeldefinition
dar. Es fehlt eine fachwissenschaftliche Auseinandersetzung mit den
Voraussetzungen und  Attributen, die fur die Festlegung von
Mindestanforderungen herangezogen werden mussen.

e Die vom IQTIG entwickelten ersten Uberlegungen fir eine indikatorbasierte
Bewertung von Mindestanforderungen an Ergebnisse und Prozesse bleiben im
Wesentlichen oberflachlich und sind dadurch aus methodischer Sicht zur
Weiterverwendung unzureichend.

o Die vorgeschlagene Verwendung der allgemeinen Eignungskriterien
gemall den Methodischen Grundlagen des IQTIG fir Indikatoren der
datengestitzten externen Qualitatssicherung (DeQS) ist notwendig.
Allerdings muss sich — entgegen der Einschatzung des IQTIG — aufgrund
der starkeren Konsequenzen des Verfahrens damit auseinandergesetzt
werden, zu welchem Grad die einzelnen Eignungskriterien erfillt sein
mussen, um fir die Bewertung einer Mindestanforderung an die Prozesse
und Ergebnisse geeignet zu sein. Aul3erdem ist zu prifen, ob dartber
hinaus, speziell fur dieses Verfahren weitere Eignungskriterien (bspw.
Evidenzbasierung, Aktualitat der Mindestanforderung und Spezifitat der
Qualitatsbewertung) notwendig sind.
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o Die Uberlegung des IQTIG, die gesamte Qualitat der Leistungserbringung
an einem Standort anhand einzelner Qualitatsindikatoren bewerten zu
kdnnen, ist methodisch und inhaltlich zu oberflachlich betrachtet. Die
bestehenden Indikatoren der DeQS adressieren einzelne
Qualitatsaspekte und eignen sich folglich nicht zur inhaltsvaliden
Bewertung grofRerer Bezugseinheiten wie eine gesamte Fachabteilung
oder ein Standort. Es bleibt unklar, was mit Leistung am Standort
letztendlich gemeint ist. Erfahrungen aus anderen Verfahren der
Qualitatssicherung, bspw. dem Verfahren zu planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren (plan. QI) oder den Qualitatszu- und —abschlagen
wurden in diesem Zusammenhang nicht ausreichend bertcksichtigt.

e Die ausfiihrlichen Uberlegungen des IQTIG, welche Optionen sich bei der Frage
des Wegfalls des Vergutungsanspruches bei  Nichterreichen von
Mindestanforderungen ergeben, sind zur Bearbeitung der Beauftragung nicht
notwendig und stehen in keinem Verhéltnis zu den noch fehlenden
Auftragsteilen.

e Ein Stellungnahmeverfahren bei rechnerischen Auffalligkeiten einzelner
Qualitatsindikatoren (vor allem der Ergebnisqualitat) kann entgegen der
Einschatzung des IQTIG nicht optional vorgesehen werden, da kein Indikator je
die Gute aufweist, um allein auf Grundlage eines rechnerischen Ergebnisses
eine abschlielende Aussage Uber die Qualitat der Versorgung zu ermdglichen.
Qualitatsindikatoren sind kein objektives Mald von Qualitdt. Es ist bei der
Festlegung von Mindestanforderungen aufgrund der starken
Handlungskonsequenz immer eine abschlieBende qualitative Bewertung
durch  Fachkollegen auf Augenhdhe (Peer-Review-artiges Verfahren)
erforderlich, um Besonderheiten durch individuelle Patienten, der
Behandlungssituation oder des Krankenhauses beriicksichtigen zu kénnen.

e Die vorgesehene Kosten-Nutzen-Analyse des Konzepts ist prinzipiell zu
begrifRen, allerdings an vielen Stellen zu oberflachlich. Dadurch bleiben
wesentliche negative Auswirkungen auf die Gesellschaft und Fehlanreize bei den
Leistungserbringern unbericksichtigt. Zudem fallt die Auseinandersetzung mit
den geforderten Kriterien ,Limitationen und ,Realisierbarkeit” durch das Fehlen
eines konkreten Umsetzungsbeispiels zu gering aus. Die Prufung auf sich
ergebende negative Konsequenzen hat entgegen der Auffassung des IQTIG
bereits auf Grundlage der einzelnen Indikatoren zu erfolgen.

Aufgrund der methodischen Defizite ist eine Umsetzung des vorliegenden Konzepts
nicht denkbar. Es wird empfohlen, die noch ausstehenden Auftragsteile zu erganzen
und eine grundlegende Uberarbeitung, insbesondere zu den genannten Defiziten
vorzunehmen.
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Einleitung

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 22. November 2019 die
Richtlinie Gber MaRnahmen zur Qualitatssicherung zur Versorgung von Patienten mit
einer huftgelenknahen Femurfraktur gemanr § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 fir nach
§ 108 SGBYV zugelassene Krankenhauser (Richtlinie zur Versorgung der
hiftgelenknahen Femurfraktur / QSFFx-RL) beschlossen. In dieser Richtlinie werden
neben bestimmten Mindestanforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat bei der
Versorgung der hiftgelenknahen Femurfraktur auch weiterfiihrende Beauftragungen an
das IQTIG festgelegt. In seiner Sitzung am 14. Mai 2020 hat der G-BA das IQTIG mit
der Ubernahme von Aufgaben gemaR § 9 Absatz 2 und § 10 Absatz 3 der Richtlinie zur
Versorgung der hiiftgelenknahen Femurfraktur (QSFFx-RL) beauftragt®. Teil A der
Beauftragung sieht vor, dass das IQTIG ,Kennzahlen zur Festlegung von
standortbezogenen Mindestanforderung an die Prozess- und Ergebnisqualitdt nach
§ 136 Absatz 1 Nummer 2 SGB V gemal3 § 9 Absatz 2 QSFFx-RL" entwickelt.

Das Ergebnis zu diesem Teil der Beauftragung soll dem G-BA in Form eines
Abschlussberichts bis zum 14. Mai 2021 vorgelegt werden. Es soll dem G-BA die
Moglichkeit geben, einzuschatzen, ob Mindestanforderungen an die Prozess- und
Ergebnisqualitat fur die Versorgung der hiftgelenknahen Femurfraktur festgelegt
werden kdnnen.

Die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG) bedankt sich fur die Moglichkeit zur
Abgabe einer Stellungnahme. Es wird als kritisch erachtet, dass die konkrete
Entwicklung von Kennzahlen zur Messung von Mindestanforderungen an die
Ergebnisse und Prozesse entgegen der Beauftragung bisher noch aussteht, konkrete
Vorschlage fehlen und auch grundséatzliche Vortberlegungen fur die vorgenannte
Entwicklung nicht ausreichend dargestellt wurden. Dies schrankt die mit dem
Beteiligungsrecht nach 8137a Abs.7 SGB V vorgesehene inhaltliche
Auseinandersetzung der zu beteiligenden Organisationen mit den Arbeiten und
Uberlegungen des IQTIG ein.

Die DKG nimmt im Rahmen des Beteiligungsverfahrens gemald § 137a Abs. 7 SGB V
zum Vorbericht ,Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse der Versorgung®
(im Weiteren ,Vorbericht*) des IQTIG Stellung. Die Stellungnahme folgt im
Wesentlichen der inhaltlichen Gliederung des Vorberichts. Hierdurch kann es zu
mehrfacher Erwahnung ahnlicher Inhalte kommen. Nicht zu allen Abschnitten wird
Stellung genommen.

! https://www.g-ba.de/beschluesse/4298/
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Zur Erfullung der Beauftragung

Das IQTIG hat am 18. Januar 2021 einen Vorbericht zu Auftragsteil A der Beauftragung
des G-BA vom 14. Mai 2020 vorgelegt. Diese Beauftragung umfasst die Entwicklung
von Kennzahlen zur Festlegung von standortbezogenen Mindestanforderungen an die
Prozess- und Ergebnisqualitat nach § 136 Absatz 1 Nummer 2 SGB V gemal3 8 9
Absatz 2 QSFFx-RL. Obwohl das IQTIG teilweise wissenschaftlich sehr gute
Uberlegungen darlegt, muss die Beauftragung bisher als nicht erfullt bewertet werden.

Die Beauftragung ist Uber den nachfolgenden Link abrufbar: https://www.g-
ba.de/beschluesse/4298/

Zu Auftragsteil 1.A 1.):

Das IQTIG wurde beauftragt, fachwissenschaftlich die Voraussetzungen darzulegen,
die Kennzahlen erflllen missen, um das Unterschreiten einer Mindestanforderung an
Prozess- und Ergebnisqualitdt bei der Versorgung hiftgelenknaher Femurfrakturen
feststellen zu konnen. Die Ausfuhrungen hierzu bleiben trotz der grundsétzlich
nachvollziehbaren Bezugnahme auf die methodischen Grundlagen des IQTIG im
Wesentlichen zu abstrakt und unspezifisch. Es bleibt unklar, ob weitere
Eignungskriterien aufgrund der grundsétzlich anderen Verwendung des Verfahrens mit
starkeren Konsequenzen herangezogen werden missen oder zu welchem Grad die
einzelnen Eignungskriterien erfillt sein missen, um fur die Bewertung einer
Mindestanforderung an die Prozesse und Ergebnisse ausreichend zu sein. Fir die
Darlegung der fachwissenschaftlichen Voraussetzung fehlt eine methodisch
nachvollziehbare Definition von Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse.
Ein alleiniger Verweis auf die sich ggf. ergebenden Konsequenzen ist eine Art
Zirkeldefinition oder sogar Zirkelschluss (Mindestanforderungen werden definiert durch
den Vergutungswegfall bei Nichteinhaltung, aber der Vergutungswegfall erfolgt immer
und nur bei Nichteinhaltung von Mindestanforderungen.) Dies ist logisch nicht zul&ssig
und genugt einer wissenschaftlichen Auseinandersetzung nicht. Die im Vorbericht
inhaltlich auf dieser Definition aufbauenden Abschnitte kdnnen daher zum Grof3teil nicht
abschlieRend bewertet werden. In diesem Zusammenhang sind die Vorarbeiten und
Erfahrungen aus anderen Verfahren der Qualitatssicherung (insbesondere zum plan.
QI-Verfahren und zu Qualitatszu- und -abschlagen) zu bericksichtigen. Darlber hinaus
fehlt ein Bezug zur Versorgung der huftgelenknahen Femurfraktur und muss zur
Erflllung der Beauftragung erganzt werden.

Zu Auftragsteil LA 2.):

Die Frage nach moglichen Bezugsebenen und Aggregationsebenen zur Festlegung von
Mindestanforderungen basiert auf der unzureichenden Definition des IQTIG bzgl. des
Begriffs ,Mindestanforderung®. Die Schlussfolgerung, dass Standort eine geeignete
Bezugsebene ist, wird nicht hinreichend argumentativ dargelegt und die generellen
Auseinandersetzungen dazu bleiben zu oberflachlich. Es bleibt unklar, was mit Leistung
und Leistung am Standort letztendlich gemeint ist (Teile oder die Gesamtleistung einer
Fachabteilung, eines Krankenhauses, etc.) Der alleinige Verweis auf den in der
Beauftragung gegebenen Hinweis, dass Mindestanforderungen grundsatzlich
standortbezogen festgelegt werden, also am Standort einzuhalten sind, ist nicht
ausreichend. Das IQTIG geht ferner davon aus, dass durch Aggregation mehrerer
Patientenfalle ggf. sogar allein anhand rechnerischer Indikatorergebnisse Aussagen zur
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Gesamtqualitdt der Leistungserbringung an einem Standort gemacht werden kénnen
und dementsprechend der Vergitungswegfall fur die gesamte Leistungserbringung
festgelegt werden kann. Es fehlt der Hinweis, dass hierfur umfassende
Neuentwicklungen notwendig waren, da die bestehenden Qualitatsindikatoren
Leistungen oder Leistungsbindel nur lickenhaft abbilden konnen und daher keine
Aussage Uber die Qualitat einer Fachabteilung oder eines Krankenhauses ermdglichen.
Zudem bedarf es immer einer abschlieRenden Bewertung durch Fachexperten auf
Augenhothe, um festzustellen, ob ein rechnerisch auffalliges Ergebnis tberhaupt ein
Qualitatsdefizit abbildet. Die Ausfuhrungen des IQTIG zu Aggregationsebenen
beinhalten ebenfalls nur erste Uberlegungen. Das IQTIG geht davon aus, dass die
rechnerische Bewertung von Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse auf
Grundlage einzelner Féalle auf die gesamte Leistungserbringung extrapoliert werden
muss. Es fehlen jedoch Erlauterungen zu dieser Annahme und die Abwagung mit
anderen Ansatzen. Des Weiteren fehlt auch zu diesem Beauftragungspunkt der
geforderte konkrete Bezug zur Versorgung der hiftgelenknahen Femurfraktur.

Zu Auftragsteil I.A 3.):

Das IQTIG wurde beauftragt, auf Grundlage der vorgenannten Entwicklungspunkte
unterschiedliche Szenarien darzulegen und dabei eine Prifung der Umsetzbarkeit
vorzunehmen. Es werden allgemeine Uberlegungen an die
Ausgestaltungsmdglichkeiten getroffen, die weitestgehend unkonkret verbleiben. Die
daraus abgeleiteten Schlussfolgerungen sind dadurch unzureichend belegt. Zudem ist
die vorgenommene Kosten-Nutzen-Analyse des Konzepts nicht ausreichend. Es fehlt
eine vollstandige und prézise Auseinandersetzung mit negativen Auswirkungen und
Fehlanreizen.

Zu Auftragsteil LA 4.):

Dieser Auftragspunkt wurde durch das IQTIG nicht bearbeitet und muss zur Erfullung
der Beauftragung ergénzt werden. Die vom IQTIG vorgeschlagene Mehrstufigkeit der
Beauftragung war nicht vorgesehen und reicht als Begrindung fur das Fehlen eines
konkreten Anwendungsbeispiels nicht aus.

Fazit

Der vom IQTIG vorgelegte Vorbericht enthalt allgemeine Uberlegungen zur Frage, ob
und wie ein Unterschreiten von Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse
durch Qualitatsindikatoren festgestellt werden konnte. Es fehlen allerdings konkrete und
umfassende Festlegungen und Analysen zu den fachwissenschaftlichen Anforderungen
an Kennzahlen bzw. Indikatoren, um mit ihrer Hilfe ein Unterschreiten von
Mindestanforderungen an die Ergebnisse und Prozesse feststellen zu kdnnen. Der
alleinige Verweis auf die allgemeinen Eignungskriterien fiir Indikatoren aus dem Bereich
der DeQS ohne Angabe des jeweils notwendigen Erfullungsgrad ist nicht ausreichend.
Auch nach Darstellung dieses Konzepts ist methodisch unklar, nach welchen Kriterien
der G-BA entscheiden kann, ob Mindestanforderungen an die Ergebnisse und Prozesse
festgelegt werden kénnen und wie ein Unterschreiten bei der Versorgung der
hiftgelenknahen Femurfraktur konkret festgestellt werden kann. Es fehlen hierzu
insbesondere konkrete Anwendungsbeispiele und die Darlegung unterschiedlicher
Szenarien. Die DKG bedauert, dass ihre Anmerkungen zum Auftragsverstandnis des
IQTIG vom 17. August 2020 keine Bericksichtigung gefunden haben.
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Kapitelbezogene Stellungnahme

Zum Kapitel 1: Auftragsverstandnis und —bearbeitung

Das IQTIG interpretiert die Beauftragung zur Entwicklung von Kennzahlen zur
Festlegung von standortbezogenen Mindestanforderungen an die Prozess- und
Ergebnisqualitéat als einen mehrstufigen Prozess, der zunachst die Entwicklung eines
allgemeinen methodischen Konzepts fir die Festlegung von Mindestanforderungen
vorsieht, anhand derer in einem nachsten Schritt geprift werden kann, ,fur welche
konkreten Qualitatsmerkmale bei der Versorgung huftgelenknaher Femurfrakturen die
Entwicklung von Qualitatsindikatoren erfolgen sollte, die die Erfullung von
Mindestanforderungen an Prozesse und/oder Ergebnisse abbildbar machen®
(Vorbericht, S. 6). Generell ist ein solches mehrstufiges Vorgehen aus methodischer
Sicht nachvollziehbar, im Rahmen der Beauftragung allerdings durch den steten und
untrennbaren Bezug zur Versorgung der huftgelenknahen Femurfraktur nicht notwendig
und nicht vorgesehen.

Bei der Feststellung, dass Qualitatsindikatoren eine ,spezielle Form von Kennzahlen®
(Vorbericht, S. 4) darstellen, fehlt eine konkrete Erlauterung und die Schlussfolgerung,
dass Kennzahlen aufgrund des fehlenden Referenzbereichs keine Bewertung der
Versorgungsqualitdt ermoglichen und daher nicht fur die Feststellung des
Unterschreitens einer Mindestanforderung an die Prozess- und/ oder Ergebnisqualitat
genutzt werden kénnen. Es fehlt eine klare Aussage dariber, ob die Beauftragung des
G-BA an dieser Stelle fehlerhaft oder nicht umsetzbar ist. Die Definition des IQTIG, das
.fachwissenschaftlich  hergeleitete = Voraussetzungen“ (Vorbericht, S.4) die
methodischen Anforderungen an Qualitatsindikatoren darstellen, ist grundsatzlich
nachvollziehbar. Es fehlt allerdings die grundlegende Auseinandersetzung mit der
Frage, ob diese Qualitatsindikatoren aufgrund der grundsatzlich anderen
Handlungskonsequenz besondere Kriterien erfillen mussen (bspw.
Evidenzbasierung, Aktualitdit des Qualitatsziels, besondere Anforderungen an die
Spezifitat und Risikoadjustierung, etc.) und zu welchem Grad die einzelnen
Eignungskriterien erfillt sein mussen, um fur die Bewertung einer Mindestanforderung
an die Prozesse und Ergebnisse geeignet zu sein.

Bei der Frage nach den mdglichen Bezugs-/Aggregationsebenen betrachtet das IQTIG
ausschliel3lich den Begriff des Standortes und beschaftigt sich mit der Frage, inwieweit
Standort fUr die Festlegung eines Verglutungswegfalls eine geeignete Bezugsebene
darstellen kdnnte. Es fehlen Hinweise und Abwagungen auf Grundlage der Vorarbeiten
und Erfahrungen bspw. aus dem plan. Ql-Verfahren oder den Qualitatszu- und -
abschlagen. Hier zeigte sich wiederholt, dass die Indikatoren der DeQS derzeit nicht
geeignet sind, um die Qualitat einer héheren Bezugseinheit (Leistung, Leistungsbindel,
Fachabteilung oder Standort) abzubilden. Die sich daraus ergebenden
Einschrankungen bei der Bezugseinheit ,Standort® werden vom IQTIG nicht klar
benannt. Es sollten daher auch andere Bezugsebenen Beriicksichtigung finden.

Bei der beauftragten Beschreibung der Umsetzbarkeit, Aufwand-Nutzen-Verhaltnis,
Vor- und Nachteile, Limitationen, Praktikabilitdt und Realisierbarkeit fehlt der Bezug auf
ein konkretes Umsetzungsbeispiel fur die Versorgung der hiftgelenknahen
Femurfraktur. Es ist zu begrif3en, dass das IQTIG eine Kosten-Nutzen-Analyse fur die
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Ausgestaltungsmoglichkeiten  eines  Konzepts  fur die  Festlegung  von
Mindestanforderungen heranzieht, allerdings bleibt die Darstellung an manchen Stellen
zu oberflachlich und lasst dadurch wesentliche Kosten unbeachtet. Auch die in der
Beauftragung geforderten Uberlegungen zur Umsetzbarkeit, zur Praktikabilitat und zur
Realisierbarkeit blieben aufgrund des fehlenden konkreten Umsetzungsbeispiels zu
oberflachlich. Folglich ist die Einschatzung des IQTIG, dass ein ,grofRer Teil des
Aufwands fur QualitatssicherungsmalBnahmen derzeit durch die Dokumentation von
Behandlungsdaten bei den Leistungserbringern anfallt, wahrend der Nutzen -
verstanden als bessere Versorgungsqualitdt — bei den Patientinnen und Patienten
anfallt (Vorbericht, S.5) zu einfach. So bendétigt die Dokumentation von
Behandlungsdaten zum Beispiel Zeit, welche fir die Behandlungszeit des Patienten
verloren geht (indirekte Kosten des Patienten). Aber auch die Leistungserbringer
profitieren von einem fairen und zielgerichteten Qualitatsforderungsinstrument, indem
sich ihr Ruf steigert und eigene Defizite zielgerichtet verbessert werden kénnen (vgl.
Anmerkungen zu Kapitel 7.3.1).

Es ist bedauerlich, dass die Entwicklung eines konkreten Anwendungsbeispiels im
Rahmen der gegebenen Zeit nicht mdglich gewesen sein soll, da die bislang nur sehr
allgemeinen Uberlegungen des vorgelegten Berichts durch ein Anwendungsbeispiel an
Klarheit hatten gewinnen konnen.

Weitere Anmerkungen zum Kapitel 1

e Der Begriff des Steuerungsinstruments im Zusammenhang mit der Festlegung
von Mindestanforderungen wird hier durch das IQTIG erstmals ohne weitere
Erlauterung eingefuhrt. Der Begriff ist problematisch, vgl. Anmerkungen zu
Kapitel 2.

e Das IQTIG spricht an verschiedenen Stellen von einem sektoreniibergreifenden
Konzept. Obgleich ein sektorentbergreifender Ansatz zu begrtf3en ist, scheint
es formal fraglich, ob aus einer Struktur- und Prozessrichtlinie zur Versorgung
hiftgelenknaher Femurfrakturen ohne Stimmrechte des kassenarztlichen
Bereichs nicht beauftragte sektorenibergreifende Konzepte vorgelegt werden
konnen.

e Die Feststellung des IQTIG ,Zusammenfassend wurde zunéchst ein
grundlegendes Konzept fur die Messung und Bewertung, ob die
Gesundheitsversorgung Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse
erflllt, entwickelt.“ (Vorbericht, S. 6) ist zu hinterfragen, da die vorgelegten
Ausfuhrungen nur erste theoretische Vorlberlegungen darstellen. Ob die
Gesundheitsversorgung anhand von indikatorbasierten Messungen von
Prozessen und Ergebnissen tGberhaupt méglich ist und wenn ja wie, wurde nicht
eindeutig beantwortet.
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Zum Kapitel 2: Festlegung von Mindestanforderungen als
Steuerungsinstrument

Das IQTIG stellt in diesem Kapitel richtigerweise fest, dass derzeit keine Legaldefinition
fur den Begriff Mindestanforderungen existiert. Die Folgerung des IQTIG,
.Mindestanforderungen daher als Anforderungen [zu verstehen], auf deren
Nichterfullung ein Wegfall des Vergutungsanspruchs folgt® (Vorbericht, S.7) stellt
entweder keine Definition oder eine Art Zirkeldefinition bzw. Zirkelschluss dar. Dies
genugt jedoch einer methodisch-konzeptionell angemessenen Auseinandersetzung
nicht. Es fehlt im Rahmen des Vorberichts eine wissenschaftlich tragbare Definition von
Mindestanforderungen, sowie die Auseinandersetzung mit sich ergebenden
Voraussetzungen  fur  indikatorbasierte ~ Messung des  Erreichens  von
Mindestanforderungen.

Die ausfuhrliche Auseinandersetzung des IQTIG mit den verschiedenen theoretischen
Ausgestaltungsmoglichkeiten der Konsequenzen wurde nicht beauftragt und erscheint
zur Bearbeitung der Beauftragung nicht notwendig. Die Beratung und Festlegung von
sich ggf. ergebenden Konsequenzen obliegt dem G-BA unter Berucksichtigung der
normativen und gesetzlichen Vorgaben.

Der Begriff des Steuerungsinstruments in Verbindung mit der Festlegung von
Mindestanforderungen wird an dieser Stelle nicht ausreichend erldutert. Die
Schlussfolgerung des IQTIG, dass die ,Festlegung von Mindestanforderungen mit dem
Handlungsanschluss ,Wegfall des Vergiitungsanspruchs® (...) daher als ein
Steuerungsinstrument zu verstehen [ist], das sowohl durch Anreiz als auch durch eine
Auswahlentscheidung wirken kann“ (Vorbericht, S. 7 und 8) ist nicht nachvollziehbar. Es
fehlt die Klarstellung des Ziels der Steuerung. Bei dem in diesem Bericht vorgestellten
Konzept der Festlegung von Mindestanforderungen durch Qualitatsindikatoren muss
davon ausgegangen werden, dass das Ziel einer Steuerung nur die Qualitatssicherung
selbst und damit letztendlich die Qualitdtsverbesserung der Versorgung sein kann.
Qualitatssicherungsinstrumente kdénnen zwar prinzipiell zur Steuerung der Qualitat
geeignet sein aber nicht zur Steuerung fir andere Zwecke. Die dichotome
Unterscheidung zwischen Qualitatsforderung und —steuerung und der Bezug zur ,sog.
accountability-Strategie (Vorbericht, S. 8) sind nicht verstandlich und missen daher
klargestellt werden.

Die Einschatzung, dass ein Wegfall des Vergutungsanspruchs bei Unterschreitung von
Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse auch prospektiv erfolgen kénne, ist
methodisch fraglich und bedarf einer logischen Definition, welche Kriterien und Attribute
an Mindestanforderungen zu stellen sind. Darlber hinaus wére eine prospektive
Festlegung eines Vergutungswegfalls mit einem unmittelbaren Eingriff in die
Krankenhausplanung verbunden und wirde die Anwendung weiterer elementarer
Planungsfaktoren neben der Qualitat, wie Bedarfsgerechtigkeit, Leistungsfahigkeit,
Wirtschaftlichkeit und Tragervielfalt faktisch aufheben. Aber auch die Anreizhypothese
der Leistungserbringer, einen retrospektiven Vergutungswegfall vermeiden zu wollen,
kann  nicht uneingeschrankt zugestimmt werden. Die  wissenschaftliche
Auseinandersetzung mit dem Thema Qualitatszu- und -abschlage haben gezeigt, dass
diese Anreize nur von sehr geringer Bedeutung im Vergleich zu den negativen
unerwinschten Folgen sind.
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Weitere Anmerkung zum Kapitel 2

e Die Hinweise des IQTIG zum Qualitatsbericht sind zu oberflachlich und dadurch
missverstandlich bzw. nicht korrekt. Sachgerechte Qualitatsberichtserstattung
zielt nicht auf die Beeinflussung von Patienten oder Steuerung ebendieser ab,
sondern beinhaltet als Ziel zum einen die Herstellung von Transparenz und zum
anderen die Verbesserung der Qualitat der medizinischen Versorgung. Evidenz
zeigt, dass gerade die Lenkung und Steuerung von Patienten oft nicht
funktioniert und vielmehr die Leistungserbringer zur Qualitatsverbesserung durch
das Benchmarking angeregt werden. Der Begriff des Steuerungsinstrumentes ist
also auch in diesem Punkt abzulehnen.

Zum Kapitel 3: Eignung von Qualitatsindikatoren fir die Festlegung
von Mindestanforderungen

Der einleitenden Feststellung des IQTIG, dass Kennzahlen zur Abbildung von
Mindestanforderungen aufgrund ihres fehlenden Referenzbereiches nicht geeignet sind,
wird zugestimmt. Dies sollte als Limitation der Beauftragung beschrieben werden.

Zum Kapitel 3.1 Eignungskriterien fur Qualitatsindikatoren

Der Aussage des IQTIG, dass Qualitatsverbesserungen bei Verwendung von
Qualitatsindikatoren, ,die die Eignungskriterien nicht ausreichend erfiillen® ausbleiben
und die ,Ressourcen zur Steigerung der Qualitat® (Vorbericht, S. 10) fehlgeleitet
werden, ist zuzustimmen. Methodisch fundierten Eignungskriterien bei der Verwendung
von Qualitatsindikatoren zur Festlegung von Mindestanforderungen muss — wie das
IQTIG richtig beschreibt - eine besondere Bedeutung zugesprochen werden, allerdings
fehlt hierbei die Auseinandersetzung mit der Frage, zu welchem Grad die einzelnen
Eignungskriterien erfillt sein missen, um fur die Bewertung einer Mindestanforderung
an die Prozesse und Ergebnisse geeignet zu sein. Daruber hinaus muss gepruift
werden, ob aufgrund der grundsatzlich anderen Verwendung mit starkeren
Konsequenzen der Indikatoren, die zur Messung von Mindestanforderungen an
Ergebnisse und Prozesse verwendet werden sollen — &hnlich wie im plan. Ql-Verfahren
— grundsatzlich héhere Anforderungen an deren Eignung bestehen und daher weitere
Eignungskriterien zur Prifung herangezogen werden mussen (bspw. die Sicherstellung
einer angemessenen Evidenzbasierung des Qualitatsziels und des Referenzbereichs).
Daher sollten die Vorarbeiten und Erfahrungen aus anderen QS-Verfahren, wie etwa
bei den plan. QI, bericksichtigt werden. Die Prifung auf sich ergebende negative
Konsequenzen (bspw. Risikovermeidung, Indikationsausweitung bzw. Selektion des
geringen Risikos, Absicherungsversorgung) muss bereits auf Grundlage der einzelnen
Indikatoren erfolgen.

Fazit zur Eignung von Qualitatsindikatoren

Die Feststellung des IQTIG, dass ,eine Aussage, dass bestimmte Eignungskriterien fur
bestimmte Verwendungszwecke von Qualitatsindikatoren in hoherem oder niedrigerem
Ma@ erfiillt sein miissen/diirfen, (...) aus rein methodischer Sicht nicht getroffen werden
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kann® (Vorbericht, S. 16) ist nicht nachvollziehbar. Die Eignung von Qualitatsindikatoren
bezieht sich immer auf die definierte Verwendung. Es fehlt insofern aufgrund der
starkeren  Konsequenzen des Qualitatssicherungsverfahrens eine eingangs
vorzunehmende Darlegung fachwissenschatftlicher Voraussetzungen, anhand derer der
Grad, zu dem die einzelnen Eignungskriterien erflllt sein mussen, abgeleitet werden
kann, um fur die Bewertung einer Mindestanforderung an die Prozesse und Ergebnisse
geeignet zu sein. Zudem fehlt die wissenschaftliche Auseinandersetzung mit der Frage,
ob weitere Eignungskriterien aufgrund der speziellen Handlungskonsequenz in diesem
Verfahren notwendig sind. Das IQTIG kdnnte sich bspw. an den Kriterien B bis E des
IQTIG-Abschlussberichts ,Planungsrelevante Qualitatsindikatoren — Abschlussbericht
zur Auswahl und Umsetzung“ vom 31. August 2016 orientieren und die Vorarbeiten zu
Eignungskriterien aus der Beauftragung zu Neukonzeptionierung von plan. QI
(insbesondere Spezifitdt zur Vermeidung von falsch positiver Bewertungen und
ungerechtfertigten  Konsequenzen) bertcksichtigen, um die Eignung von
Qualitatsindikatoren fur Mindestanforderungen besser beurteilen zu kdnnen.

Das Fazit des IQTIG, dass sich Qualitatsindikatoren zur Abbildung von
Mindestanforderungen eignen, wenn sie die dargelegte Auswahl von Eignungskriterien
fur Qualitatsindikatoren der DeQS erflllen, ist daher aufgrund der fehlenden Aussage
zum notwendigen Erfullungsgrad und der eventuell ndtigen besonderen
Eignungskriterien nicht nachvollziehbar.

Der Verzicht auf die in der FulRBnote auf Seite 15 benannten Eignungskriterien der
Methodischen Grundlagen (vor allem das Kriterium ,Beriicksichtigung unerwiinschter
Wirkungen®) in dieser Darstellung ist nicht nachvollziehbar und nicht ausreichend
begriindet. Die Auseinandersetzung mit den unerwinschten Wirkungen bei der
Abbildung von Mindestanforderungen durch Qualitatsindikatoren muss bereits auf
Entwicklung- bzw. Priifebene der Indikatoren ausreichend berticksichtigt werden.

Insgesamt geht dieses Kapitel inhaltlich in wenigen Punkten Uber eine reine
Zusammenfassung der allgemeinen Eignungskriterien der Qualitatsindikatoren in den
Methodischen Grundlagen hinaus und hilft daher nicht bei der Entscheidung, ob und
wann ein Qualitatsindikator zur Feststellung eines Unterschreitens einer
Mindestanforderung geeignet ist.

Zum Kapitel 3.2 Eignung von Prozess- vs. Ergebnisindikatoren

Die grundsatzliche Herangehensweise des IQTIG, zu prifen, ,ob Grinde fir eine
Empfehlung vorliegen, Prozess- oder Ergebnisindikatoren bevorzugt — oder auch gar
nicht — fir das Steuerungsinstrument ,Mindestanforderungen® einzusetzen“ (Vorbericht,
S. 18) erscheint plausibel, die Prifung selbst anhand der Erfullung der
Eignungskriterien durchzufihren allerdings zu oberflachlich. Es fehlen konkrete
Ergebnisse, wann ein Indikator ein Eignungskriterium ausreichend erftillt, um durch ihn
ein Unterschreiten einer Mindestanforderung festzustellen und somit der fir jedes
Kriterium notwendige Erfillungsgrad. Es stellt sich bspw. die Frage, ob eine
ausreichend vollstandige Risikoadjustierung bei Ergebnisindikatoren dem Grunde nach
Uberhaupt existieren kann. Eine tatsachlich vollstandige Risikoadjustierung ist ein nicht
erreichbares ldeal. Ein rechnerisch auffalliges Ergebnis eines Qualitatsindikators kann
daher niemals abschlieRend mit einem Defizit der Versorgungsqualitat gleichzusetzen
sein. Um eine vollstandige Beinflussbarkeit durch den Leistungserbringer zu
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gewahrleisten, ist es notwendig, immer eine abschlieRende qualitative Bewertung
durch Fachkollegen auf (fachlicher) Augenhdhe (Peer-Review-artiges Verfahren)
durchzufuhren, um  Besonderheiten  durch individuelle  Patienten, der
Behandlungssituation oder des Krankenhauses zu bericksichtigen (im Folgenden wird
dieses Verfahren durch die DKG ,abschlieRende qualitative Bewertung“ genannt) Nur
mit einer solchen abschlielBenden qualitativen Bewertung kann ausgeschlossen
werden, dass hinter einem auffalligen Indikatorergebnis eine unzureichende
Risikoadjustierung steckt.

Zum Kapitel 4: Bezugs- und Aggregationsebenen fur die Festlegung
von Mindestanforderungen

Die Uberlegung des IQTIG zu den Bezugs- und Aggregationsebenen sind methodisch
ungeniugend. Die Inhalte dieses Kapitels konnen letztendlich nur unzureichend bewertet
werden, da nach wie vor unklar ist, wie eine Mindestanforderung zu definieren ist und
welche Kriterien und Voraussetzungen an sie zu richten sind. Dass
Mindestanforderungen grundsatzlich am Standort einzuhalten sind, ist zunachst
nachvollziehbar, allerdings muss bei der Frage nach der Leistung am Standort der
Begriff des Standortes bei der Wahl als Bezugsebene néaher definiert werden. Die
derzeit bestehenden Indikatoren der DeQS eignen sich aus methodischen
Gesichtspunkten nicht fur die Bewertung der Gesamtqualitat der Leistungserbringung
eines Standorts. Sie bilden die Qualitat von Leistungen nur lickenhaft ab. Eine
abschlieRende qualitative Bewertung ist elementarer Bestandteil einer sachgerechten
Qualitatsbewertung und kann nicht als optional deklariert werden.

Zum Kapitel 4.1 Bezugsebenen

Dieses Kapitel baut allein auf der sich ggf. ergebenden Konsequenz des
Vergutungswegfalls bei einer Nichterflllung von Mindestanforderungen auf und kann
daher nur unzureichend bewertet werden. Das IQTIG fokussiert auf die Frage, welche
,<Organisationseinheit fir die Erbringung dieser Leistungen verantwortlich gemacht
werden kann“ (Vorbericht, S. 19) und nicht auf die Frage wie Leistung an sich und
Leistung am Standort definiert werden kann. Wird mit Standort die Definition von
Krankenhausstandorten gemald der Vereinbarung nach §2a Absatz1l KHG in
Verbindung mit dem Standortverzeichnis gemaR § 293 Absatz 6 SGBV zugrunde
gelegt, ist es fraglich, wie anhand der Ergebnisse einzelner Qualitatsindikatoren eines
Qualitatsaspektes und den zu Grunde liegenden Methoden auf die Qualitat einer
gesamten Fachabteilung oder eines Krankenhauses geschlossen werden kann. Ein
Vergutungswegfall kann sich somit nicht auf die gesamte Fachabteilung oder ein
gesamtes Krankenhaus beziehen, sondern nur auf die erbrachte Leistung am Standort.
Es muss konkret geklart werden, wie Leistung am Standort definiert werden kann und
soll.

Als eine Voraussetzung zur Bewertung der Leistungserbringung eines
Krankenhausstandortes fuhrt das IQTIG an, dass die ,Bezugseinheit genlgend
Leistungen erbracht® (Vorbericht, S. 19) haben muss. Wobei einerseits der Ausschluss
kleiner Fallzahlen aufgrund der ggf. zufallig auftretenden Auffalligkeiten und der damit
verbundenen statistischen Unsicherheiten nachvollziehbar ist, ist diese Festlegung nicht
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ausreichend, um auf die Qualitat der Leistungserbringung eines gesamten
Krankenhausstandortes zu schlieRen. Es fehlen bspw. Vorschlage, wie mit Fallen
umzugehen ist, in denen eine Leistung in verschiedenen Fachabteilungen eines
Krankenhausstandortes erbracht wird und sich ein Qualitatsdefizit nur fir eine
Fachabteilung identifizieren lasst.

Die letztendliche Schlussfolgerung des IQTIG, dass ,Standort” aus ,methodischer Sicht
eine geeignete Bezugsebene fur die Festlegung von Mindestanforderungen an
Prozesse und/oder Ergebnisse” (Vorbericht, S.20) sein kann, ist also fraglich und muss
erlautert werden. Der Annahme, dass allein auf Grundlage der Aggregation
rechnerischer Indikatorergebnisse Aussagen Uber die Versorgungsqualitdt von
Krankenhausstandorten moglich sind ist ausdricklich zu widersprechen, da die
bestehenden Qualitatsindikatoren Leistungen oder Leistungsbindel nur luckenhaft
abbilden kdnnen und daher keine Aussage Uber die Qualitat einer Fachabteilung oder
eines Krankenhauses ermdglichen. Zu derselben Einschatzung gelangt das IQTIG
selbst auch im Abschlussbericht ,Planungsrelevante Qualitatsindikatoren® vom
30. September 2019%. ,Mit den derzeitigen Indikatoren nach QSKH-RL (...) ist eine
Abbildung von zusammenhangenden stationaren Versorgungsprozessen nicht
gegeben. (...) Die Qualitatsférderung der QSKH-RL bezieht sich traditionell punktuell
auf begrenzte Leistungsabschnitte, wo Forderung sinnvoll ist. Sie kann aber die Qualitat
von ganzen Leistungen oder Leistungsbindeln nicht abbilden®
(Weiterentwicklungsbericht zu plan. QI vom 30. September 2019, S. 91).

Weitere Anmerkungen zum Kapitel 4.1:

e Das Beispiel des IQTIG fur die Definition einer Leistung anhand der QSFFx-RL,
fur die eine Mindestanforderung definiert werden soll, ist nicht korrekt. Die OPS-
Kodes in Anlage 1 der RL bilden nur in Kombination mit einem ICD-Kode in
Anlage 1 der RL eine fir die Einhaltung der Richtlinie relevante Leistung ab.

e Der sektorenibergreifende Ansatz ist grundsatzlich zu begrifRen, jedoch
aufgrund des klaren Bezugs der Beauftragung zur QSFFx-RL nicht ohne
weiteres maoglich.

Zum Kapitel 4.2 Aggregationsebenen

Der Feststellung des IQTIG, dass es bei der Behandlung von Patienten keine Garantie
fur ausbleibende Komplikationen gibt, ist vollumfanglich zuzustimmen. Die daraufhin
gezogene Schlussfolgerung, dass auf die Kompetenz des Leistungserbringers nur auf
Basis mehrerer Félle (durch Aggregation) sicher geschlossen werden kann, ist fraglich.
Zum einen fehlen Erlauterungen und Festlegungen, was mit der Aggregation von Fallen
gemeint ist. Die Ausfuhrungen zur Verwendung eines Indikators, der die Ergebnisse
mehrerer Patientenfélle einer Leistung abbildet, vs. eines sog. Sentinel-Event-Indikators
(never event), der bereits anhand eines Patientenfalls abgebildet wird bleiben zu
unkonkret. Zum anderen koénnen Unsicherheiten der Qualitatsbewertung nicht allein
durch statistische Festlegungen aufgehoben werden. Zwar kann der Einschatzung des
IQTIG zugestimmt werden, dass sich die Sicherheit einer Qualititsmessung bei
steigender Fallzahl erhoht. Allerdings kann nicht ohne abschlieBende qualitative
Bewertung anhand rein rechnerischer Ergebnisse auf die Nichterflllung von

2 https://iqtig.org/dateien/berichte/2019/2019-09-30_IQTIG_PlanQI-Weiterentwicklung_Abschlussbericht_barrierefrei.pdf
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Mindestanforderungen geschlossen werden. Dies schlie3t selbst sogenannte ,never
events® ein, die Uber Sentinel-Event-Indikatoren abgebildet werden kdnnten. Selbst in
diesen Fallen kann nicht per se davon ausgegangen werden, dass das Ergebnis
abschlieRend durch den Leistungserbringer beeinflussbar war, sondern auch hier muss
gepruft werden, ob Konstellationen vorlagen, die nicht durch den Leistungserbringer
beinflussbar waren (beispielsweise Tod eines gesunden Patienten mit sehr niedrigem
Sterberisiko bei einem elektiven Eingriff aufgrund eines vorher nicht bekannten aortalen
Aneurysmas, 0.4.).

Weitere Anmerkungen zum Kapitel 4.2:

e Die beispielhafte Annahme, dass ein ,Fall“ im Rahmen der QSFFx-RL eine
Operation mit ,einem von mehreren festgelegten OPS-Codes” (Vorbericht, S. 21)
sein kann, ist nicht korrekt, da die OPS-Kodes in Anlage 1 der RL nur in
Kombination mit einem ICD-Kode in Anlage 1 der RL eine fur die Einhaltung der
Richtlinie relevante Leistung abbilden.

e Der Bericht des IQTIG zur Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs mit
Krankenh&usern ist im G-BA noch nicht abschliel3end beraten.

Zum Kapitel 4.3 Einzelne Indikatoren vs. Indikatorenset

Dem IQTIG ist zuzustimmen, dass eine Indexbildung von Indikatoren und die damit
verbundene Gewichtung von Indikatoren aus methodischen Gesichtspunkten
problematisch ist. Die Ausfluhrungen lassen dartber hinaus erkennen, dass auch die
ethischen Schwierigkeiten einer Indexbildung aufgrund der notwendigen Gewichtung
der einzelnen (Ergebnis-)Indikatoren durch das IQTIG ausreichend erkannt wurden.

Die hier dargestellten negativen Wirkungen durch bestimmte
Qualitatssicherungsmaflinahmen sind oberflachlich und unvollstandig dargestellt und
sollten um die Phanomene ,Gaming“ und ,Tunnel vision“ erganzt und ausfihrlich
diskutiert werden. Eine gute Ubersicht ist im Gutachten der BQS zu Pay-for-
Performance (Veit et al. (2012): ,Pay-for-Performance im Gesundheitswesen:
Sachstandsbericht zu Evidenz und Realisierung sowie Darlegung der Grundlagen fir
eine kunftige Weiterentwicklung — Ein Gutachten im Auftrag des Bundesministeriums
fur Gesundheit) zu finden. Ein Qualitdtsmodell ,und eine darauf basierende Analyse
von bestehenden und potenziellen Qualitatsdefiziten mit Bezug auf die jeweilige
Versorgungsleistung“ (Vorbericht, S. 23) ist sehr zu begrif3en.

Zum Kapitel 5: Funktion von Qualitatsindikatoren und
Stellungnahmeverfahren

Dem IQTIG ist vollumfanglich zuzustimmen, dass es selbst bei sorgfaltiger Entwicklung
eines Indikators dazu kommen kann, dass ,das Indikatorergebnis bei manchen
Leistungserbringern die Versorgungsqualitdt nicht angemessen abbildet* (Vorbericht,
S. 24). Daher ist die Feststellung des IQTIG, dass ,Qualitatsindikatoren, die die
Eignungskriterien hinreichend erfiillen, (...) in einem einstufigen Verfahren als
eigenstandige, quantitative MalRe flr Qualitdt fungieren [kbnnen], ohne dass eine
zweite, nachgelagerte Stufe der Qualitditsmessung — z. B. ein qualitatives Verfahren wie
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Peer-Review, Visitation oder Audit - eingesetzt wird.“ (Vorbericht, S. 24)
unverstandlich. Diese theoretische Schlussfolgerung des IQTIG impliziert, dass es
Qualitatsindikatoren mit vollumfassender Risikoadjustierung gibt, die frei von jeglichen
weiteren unvorhersehbaren Konstellationen und fallbezogenen Einflussfaktoren sind. In
der Realitat existieren derartig perfekte Qualitatsindikatoren nicht. Ein rechnerisch
auffalliges Ergebnis eines Qualitatsindikators kann daher niemals abschlie3end mit
einem Defizit der Versorgungsqualitat gleichzusetzen sein. Nur mit einer
abschlieBenden qualitativen Bewertung kann ausgeschlossen werden, dass hinter
einem auffalligen Indikatorergebnis eine unzureichende Risikoadjustierung steckt. Es
ist daher immer eine abschlieBende Bewertung durch Fachkollegen auf
(fachlicher) Augenhdhe (Peer-Review-artiges Verfahren) erforderlich, um
Besonderheiten durch individuelle Patienten, der Behandlungssituation oder des
Krankenhauses bericksichtigen zu kbénnen.

Die Frage einer Aufwand-Nutzen-Abwagung bezuglich einer abschlie3end qualitativen
Bewertung stellt sich aus methodischer Sicht bei dem Einsatz von Qualitatsindikatoren
in diesem besonderen Verfahren mit entsprechend starken Handlungskonsequenzen
nicht.

Weitere Anmerkungen zum Kapitel 5:

e Die grundlegende Kritik des IQTIG und die angeflhrten Limitationen des
Strukturierten Dialogs sind grundséatzlich nachvollziehbar. Da sich der Bericht zur
Weiterentwicklung des Strukturierten Dialoges derzeit noch in Beratung befindet,
sollte dieser Bericht allerdings nicht als Grundlage fiir Uberlegungen in diesem
Vorbericht herangezogen werden.

e Das Wort ,tatsachlich” im letzten Satz auf Seite 25 des Vorberichts muss durch
das Wort ,eventuell® ersetzt werden, da bei einer tatsachlichen Nichterflllung
von Mindestanforderungen die Spezifitdt im Fokus stehen wirde.

Zum Kapitel 6: Entscheidungen beziiglich der Ausgestaltung des
Steuerungsinstruments

Die Ausfihrungen des IQTIG zum Thema Wegfall des Vergitungsanspruchs bei
Nichterfullung von Mindestanforderungen gehen weit tber die Beauftragung des G-BA
hinaus und beinhalten fragliche Darstellungen zum prospektiven Vergutungswegfall.
Das Kapitel sollte entfallen.

Zum Kapitel 7: Bewertung des Konzepts fur die Festlegung von
Mindestanforderungen

Die Prufung der Umsetzbarkeit des durch das IQTIG allgemein entwickelte Konzept zur
Festlegung von Mindestanforderungen anhand von Prozess- und Ergebnisindikatoren
ist methodisch zwar nachvollziehbar, erflllt aber die Beauftragung durch das fehlende
konkrete Anwendungsbeispiel bzgl. der Versorgung der hiftgelenknahen Femurfraktur
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nicht. Dadurch werden die in der Beauftragung geforderten Kriterien Realisierbarkeit,
Umsetzung und Praktikabilitat nur unzureichend dargestellt. Zudem ist die
vorgenommene Kosten-Nutzen-Analyse des Konzepts zu allgemein und bertcksichtigt
viele relevante negative Auswirkungen nicht.

Zum Kapitel 7.1 Zusammenfassung der Ausgestaltungsmaoglichkeiten

e Es fehlt weiterhin eine Erlauterung des Begriffes Steuerungsinstrument und die
Frage, zu welchem Mal} die Qualitatsindikatoren der DeQs die Eignungskriterien
zur Festlegung von Mindestanforderungen erfullen missen und welche
besonderen Kriterien darlber hinaus zur Prifung der Eignung herangezogen
werden missen

e FUr die Ausgestaltungsmoglichkeit hinsichtlich der Wahl der Bezugs- und
Aggregationsebene  muss eine logische Definition des  Begriffes
Mindestanforderung getroffen werden und die Definition der Leistung am
Standort muss spezifiziert werden.

e Die vorgeschlagene Option, auf eine abschlieRende qualitative Bewertung zu
verzichten, muss gestrichen werden.

e Die Frage nach einem Duldungszeitraum braucht im Zuge des vorgelegten
Berichts bzw. Konzepts vom IQTIG nicht bearbeitet werden. Diese Ausfiihrungen
sollten gestrichen werden.

Zum Kapitel 7.2 Umsetzbarkeit

Die DKG begrufdt die Einschatzung des IQTIG, dass zur Entscheidung, welche
Qualitatsanforderungen ,als Mindestanforderungen an die Versorgung“ festgelegt
werden sollen, zunéchst eine ,Analyse der Versorgungssituation und der Ursache(n)
des Qualitatsdefizits“ (Vorbericht, S. 29), noétig ist. Diese Tatsache zeigt die notwendige
und im Rahmen dieses Vorberichtes nicht dargelegte Auseinandersetzung mit der
Frage, welche Kriterien zur Festlegung von Mindestanforderungen an Prozesse und
Ergebnisse prinzipiell gepruft werden missen. Die in der Beauftragung geforderte
konkrete Darstellung der Umsetzbarkeit bleibt zu oberflachlich. Das Fazit, dass sich
»=aus Sicht des IQTIG keine grundsatzlichen Hirden, die einer Umsetzbarkeit des
Steuerungsinstrumentes ,Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse®
entgegenstehen® (Vorbericht, S. 30) ergeben wirden, ist nicht nachvollziehbar. Mit
dieser Aussage werden wesentliche methodische Einschrankungen und
Schwierigkeiten bspw. bei der Definition der Mindestanforderungen, der sich
ergebenden Anforderungen an die Angemessenheit des Referenzbereichs, an die
Beinflussbarkeit durch  den Leistungserbringer und eine angemessene
Risikoadjustierung ignoriert. Ebenso bleibt die vorgenommene Kosten-Nutzen-Analyse
zu allgemein und zusammenfassend.

Zum Kapitel 7.3 Kosten und Nutzen des Steuerungsinstruments
,Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse*

Die durch das IQTIG vorgenommene 6konomische Unterteilung des Begriffs ,Aufwand*
in ,direkte“ und ,indirekte“ Kosten ist nachvollziehbar und eine generelle Kosten-
Nutzen-Analyse des Konzepts begrifRenswert. Allerdings lasst die Analyse des
allgemeinen Konzepts zur Festlegung von Mindestanforderungen wesentliche Kosten
unbeachtet und verbleibt dadurch an vielen Stellen zu oberflachlich. Die
Realisierbarkeit, Praktikabilitat und Limitationen anhand eines konkreten
Umsetzungsbeispiels werden dartber hinaus nicht dargestellt.
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Zum Kapitel 7.3.1 Perspektiven auf Kosten und Nutzen

Die Aussage des IQTIG, dass der ,grol3te Nutzen bei den Patientinnen und Patienten
an[fallt], da sie unmittelbar von einer Steigerung der Versorgungsqualitat profitieren®
(Vorbericht, S. 30) ist zu einseitig betrachtet. Es miussen die indirekten Kosten des
Patienten ausfihrlich erlautert und dem Nutzen gegenubergestellt werden. Als indirekte
Kosten des Patienten bei einem solchen Qualitatssicherungsinstrument sind zum
Beispiel langere Warte- und Wegezeiten aufgrund einer Einschrankung in der
flachendeckenden Versorgung (vgl. Anmerkungen zu Kapitel 7.3.3). Gleiches gilt fur die
Aussage des IQTIG, dass ,der Grofdteil der Kosten bei den Leistungserbringern®
(Vorbericht, S. 30) anfallt. Auch hier muss eine detaillierte Gegenuberstellung des
Nutzen und der Kosten getroffen werden, bevor solche pauschalen Einschatzungen
getroffen werden kénnen. Beispielsweise haben auch Krankenhauser ein Interesse an
sachgerechter Qualitatssicherung, weil sie grofen Nutzen davon haben (Ruf,
professionelles Selbstverstandnis, etc.). Auch die intrinsische Motivation der
Leistungserbringer und der damit in Verbindung stehende Nutzen, wenn Patienten
erfolgreich behandelt werden, muss beriicksichtigt werden.

Zum Kapitel 7.3.2 Nutzen aus der Perspektive von Patientinnen und Patienten

Die Einschatzung des IQTIG, dass ,Mindestanforderungen an Prozesse und
Ergebnisse auf der Meso-Ebene der Versorgung — auf der Ebene der Organisationen
im Gesundheitswesen — durchgesetzt wirden® (Vorbericht, S.31) baut auf der
unzureichenden Definition des Begriffs Mindestanforderung aus Kapitel 2 auf, ist nicht
nachvollziehbar und sollte klargestellt werden.

Zum Kapitel 7.3.3 Kosten aus der Perspektive von Patientinnen und Patienten

Die DKG begrif3t die Auseinandersetzung des IQTIG mit den zu erwartenden Kosten
bei der Festlegung von Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse. Allerdings
ist die Darstellung des IQTIG an dieser Stelle unzureichend und muss durch die zu
erwartenden weitreichenden gesellschaftlichen Konsequenzen ergéanzt werden. Hier
mussen beispielsweise langere Wartezeiten aufgrund einer Einschrankung in der
flachendeckenden Versorgung bertcksichtigt werden. Léangere Wartezeiten und
Wegezeiten fuhren zu damit verbundenen ,Kosten“ der Patienten. Die Festlegung von
Mindestanforderungen mit Zunahme der Zentralisierung und die dadurch entstehende
Einschrdnkung des Zugangs zur Versorgung kann zur Verschlechterung der
Versorgung und ggf. zur Verschlechterung der Gesundheit fihren. Sozio6konomische
oder wohnortbegriindete Unterschiede im Zugang zur Gesundheitsversorgung kdnnen
vergroRert werden. Diese Aspekte gehdren zwingend zu einer Betrachtung der Kosten.
Auch die indirekten Kosten durch den Mehraufwand der Dokumentation seitens der
Leistungserbringer muss berlcksichtigt werden.

Die Darstellung der unbeabsichtigten negativen Auswirkungen eines ,drohenden
Wegfall des Vergutungsanspruchs bei Nichterfillung der Anforderungen® (Vorbericht, S.
32) ist insgesamt unzureichend dargestellt. Es fehlen die Phanomene ,Gaming“, und
»2tunnel vision“ (Tunnelblick). AuBerdem wurden die Abschlussberichte des IQTIG zur
gualitatsabhangigen Vergitung mit Zu- und Abschlagen gemal § 136b Abs. 1 Nr. 5 1.
V. m. Abs. 9 SGB? vernachlassigt. Neben der drohenden Risikoselektion, miissen auch
die Phanomene Uberversorgung, Indikationsausweitung, Absicherungsversorgung und

3VgI. https://www.g-ba.de/downloads/39-261-4013/2019-10-17_Freigabe IQTIG-Bericht Qualitdtsabhaengige-Verguetung.pdf
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die Vermeidung des hohen Risikos ausfuhrlich anhand von Beispielen diskutiert
werden.

Zum Kapitel 7.3.4 Kosten aus Leistungserbringerperspektive
e Die Auseinandersetzung des IQTIG mit den Kosten aus
Leistungserbringerperspektive ist schlissig und nachvollziehbar.
e Eine abschlieRende qualitative Bewertung muss in jedem Fall bei auffélligen
Indikatorergebnissen durchgefuhrt werden.

Zum Kapitel 8: Kriterien fur den Einsatz des Steuerungsinstruments
»Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse*

Die vom IQTIG getroffene Feststellung, dass zur Festlegung von Mindestanforderungen
spezielle Kriterien einzusetzen sind, ist nachvollziehbar. Die durch das IQTIG
dargelegte Notwendigkeit einer Analyse zu Qualitatsdefiziten vor der Festlegung von
neuen Qualitatsanforderungen in einem Versorgungsbereich ist prinzipiell sinnvoll.
Allerdings ist die nicht n&her begriindete Kategorie ,mangelndes Wissen und Kénnen
bei den Leistungserbringern® (Vorbericht, S.34) ohne weitere Erlauterung nicht
nachvollziehbar. Das nachfolgend durch das IQTIG selbst gewahlte Beispiel zur
Erlauterung offenbart diese Schwéachen. Die Diagnostik einer seltenen Erkrankung
(einer sog. ,orphan disease®) ist aufgrund der oftmals &hnlich anmutenden Symptomatik
zu anderen - haufiger auftretenden Krankheiten - schwierig und erfordert ausreichend
Zeit (zur Diagnostik und Recherche), eine gute Vernetzung zum ambulanten
Versorgungsbereich und letztendlich eine langjahrige Erfahrung des Arztes oder den
Austausch mit erfahrenen Arzten. Fir solche Krankheiten gibt es aus diesem Grund
meist keine Leitlinien, da oftmals — wenn Uberhaupt — nur wenig Studien und
Expertenmeinungen vorliegen. Dies als Beispiel fir mangelndes Wissen und Kénnen
bei den Leistungserbringern heranzuziehen zeigt, dass die Frage, ob es lberhaupt
moglich ist, bei einer bestimmten erreichten Ergebnisqualitit, eine nachtragliche
Kausalitat zu mangelndem Wissen/Kdénnen ziehen zu kénnen, nicht so einfach zu
beantworten ist. Dies misste anhand einzelner Falle durch ein Fachexpertengremium
auf Augenhohe geschehen. Ansonsten kénnen nachtraglich allenfalls bestimmte
strukturelle oder prozessuale Qualitatsdefizite bei der Versorgung eines Patienten
ermittelt werden.

Der Satz des IQTIG ,Das Steuerungsinstrument Mindestanforderungen an Prozesse
und Ergebnisse kommt also insbesondere dann infrage, wenn Fehlanreize die
Einhaltung von begrindeten Anforderungen an die Versorgung beeintrachtigen®
(Vorbericht, S. 34) ist zu oberflachlich und im Kern nicht nachzuvollziehen. Dass
Fehlanreize die Einhaltung begrindeter Anforderungen beintrachtigen, ist nicht
Bedingung zur Festlegung ebendieser, sondern sollte in der konkreten Umsetzung als
indirekte Kosten des Patienten bertcksichtigt werden.

Auch die Uberlegungen des IQTIG, dass durch die Festlegung von
Mindestanforderungen einem seit langerem persistierenden Qualitatsdefizit in der
Versorgung entgegengetreten werden kann, erscheinen nicht ohne weiteres
nachvollziehbar.
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Zum Kapitel 9: Zusammenfassung des Konzepts und der
Empfehlungen

Die abschlielende Zusammenfassung des allgemeinen Konzepts zur Festlegung von
Mindestanforderungen mit Hilfe von Qualitatsindikatoren ist auf Grundlage der in den
einzelnen Kapiteln vorgenommenen Hinweise auf die methodischen Defizite und
falschen Annahmen grundlegend zu Uberarbeiten. Der fehlende Bezug zur Versorgung
der Femurfraktur und der Verweis auf eine Mehrstufigkeit der Beauftragung erflllen
nicht die Beauftragung.
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* Die Beauftragte der Bundesregierung
fiir die Belange der Patientinnen und Patienten

Beauftragte der Bundesregierung fiir die Belange der Patientinnen und Patienten,
11055 Berlin

Bettina Godschalk
IQT¥G i . 4 Leiterin der Geschiftsstelle
. ‘titssi

,'IrnStltUt far Qu éatSSIC(i}fI:ung g FriedrichstraRe 108
ransparenz im Gesun eitswesen 10117 Berlin-
Katharina-Heinroth-Ufer 1 Postanschift
, . ostanschrirt:
10787 Berlin 11055 Berlin

Tel +49 (0)30 18 441-4491
Fax +49 (0)30 18 441-4499

patientenrechte@bmg.bund.de

www.patientenrechte.de
Berlin, 19. Februar 2021
AZ: ASP - 08312-10

Beteiligung im Stellungnahmeverfahren zur Erstellung eines Konzepts fiir die Messung und
Bewertung von Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse der Versorgung durch das
IQTIG (§ 137a Absatz 7 SGB V)

Sehr geehrte Frau Dr. Klakow-Franck,

vielen Dank fiir die Unterlagen, die Sie uns mit dem Schreiben vom 18. Januar 2021 haben zukommen
lassen. Gern nimmt die Geschiftsstelle der Beauftragten der Bundesregierung fiir die Belange der
Patientinnien und Patienten im Rahmen des Beteiligungsverfahrens nach § 137a Absatz 7 SGB V

Stellung zu dem Konzept fiir die Messung und Bewertung von Mindestanforderungen an Prozesse

und Ergebnisse der Versorgung.

Der Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 14. Mai 2020 an das IQTIG ist die Entwicklung
von Kennzahlen zur Festlegung von standortbezogenen Mindestanforderungen an die Prozess- und
Ergebnisqualitat fiir die Richtlinie zur hiiftgelenknahen Femurfraktur (QSFFx-RL) gemafd § 9 dieser
Richtlinie. Das IQTIG legt hierzu ein umfangreiches Konzept vor. :

Das Konzept zur Erfilllung des Auftrags weicht allerdings vom Auftragsgegenstand selbst ab. Es
enthilt eher grundsitzliche = Uberlegungen zur Entwicklung von Kennzahlen zu
Mindestanforderungen an die Prozess- und Ergebnisqualitit. Der konkrete Bezug zur Richtlinie und

zur abzufragenden Leistung (Versorgung der hiiftgelenknahen Femurfraktur) ist nicht hergestellt

worden.
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Der im Konzept dargelegte Vorschlag, Mindestanforderungen durch Qualitdtsindikatoren zu
ersetzen, wird unter anderem dadurch begriindet, dass das IQITIG bereits tiber eine Methodik zur
Entwicklung von Qualititsindikatoren verfligt. Diesbeziiglich ist kritisch anzusehen, dass
Mindestanforderungen nicht ohne Weiteres durch Qualititsindikatoren in Form von Prozess- und
Ergebnisindikatoren ersetzt werden kénnen, da das Ziel nicht die Qualititsmessung, sondern die
Erfiillung von Mindestanforderungen ist. Dartiber hinaus wire zu hinterfragen, ob das ,,Ausmaf} der
Erfiillung der Eignungskriterien (..) also eine Entscheidungsgrundlage dafiir, welche Anforderungen

begriindet gestellt werden konnen* bietet (vgl. S. 16).

Die Brauchbarkeit des vorgelegten Konzepts wird sich erst in der konkreten Umsetzung und
Anwendung auf den Auftragsgegenstand zeigen. Dabei ist darauf zu achten, dass
Mindestanforderungen, die Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten haben oder einen
Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Ziel haben, auch
Mindestanforderungen an Prozesse einschliefen. Im Fall der hiiftgelenksnahen Femurfraktur
kénnen sich diese zum Beispiel auf eine schmeritherapeutische Begleitung des

Behandlungsprozesses oder die Wundkontrolle beziehen.

In Zusammenschau sind die differenzierten Uberlegungen, die das Konzept zur Erfiillung des G-BA-
Auftrages vom 14. Mai 2020 beinhaltet, beeindruckend. Abschliefend stellt sich jedoch die Frage, ob
diese doch sehr verallgemeinernde und theoretische Ausarbeitung im Sinne eines auftrags- und

sektoreniibergreifenden Konzepts einen notwendigen Schritt zur Auftragserfiillung darstellt.

Ich hoffe, dass die Stellungnahme hilfreich fiir die Umsetzung der G-BA-Beauftragung vom 20. Mai
2020 ist, und stehe fiir Riickfragen zur Verfligung. '

Mit freundlichen Grﬁf&eh,

odschalk

Ministerialratin

Bettin
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IQTIG
z. Hd. Frau Dr. Golde

Per E-Mail an:
methodik.mindestanforderungen@iqtig.org

Cc: AWMF s-igtig@awmf.org

Koln, 18.02.2021

Stellungnahme der GQMG zum Vorbericht ,,Mindestanforderungen an
Prozesse und Ergebnisse der Versorgung: Konzept fir die Messung und
Bewertung”

Mit Beschluss vom 14. Mai 2020 hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) das IQTIG

beauftragt, gemals § 9 Abs. 2 der Richtlinie zur Versorgung der hiftgelenknahen Femurfraktur
(QSFFx-RL). Kennzahlen zur Festlegung von standortbezogenen Mindestanforderungen an die
Prozess- und Ergebnisqualitdt nach § 136 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V zu entwickeln (G-BA 2020).

Im Rahmen dieses Auftrags soll das IQTIG Voraussetzungen prifen und unterschiedliche Szenarien
zur Umsetzung entwickeln bezlglich der Entwicklung von Kennzahlen zur Festlegung von
standortbezogenen Mindestanforderungen an die Prozess- und Ergebnisqualitat. AbschlieRend
sollte ein Anwendungsbeispiel entwickelt werden. Dieser Auftrag steht in engem Zusammenhang
mit der QSFFx-RL.

Im Rahmen dieses Auftrags hat das IQTIG ,,zunachst ein grundlegendes Konzept fir die Messung
und Bewertung, ob die Gesundheitsversorgung Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse
erfullt, entwickelt. Verschiedene Ausgestaltungsmoglichkeiten fir das Konzept wurden gepruift,
dargestellt und anhand der Kriterien ,Umsetzbarkeit’ sowie ,Kosten und Nutzen’ bewertet.” Zu den
weiteren Aspekten des Auftrags halt das IQTG fest: ,eine solche Prifung und Entwicklung von
Indikatoren zur Festlegung von Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse bei der
Versorgung hiftgelenknaher Femurfrakturen — zuséatzlich zur Konzeptentwicklung — war im Rahmen
der vorgegebenen Bearbeitungsdauer von 12 Monaten nicht umsetzbar”.

Aus Sicht der GQMG ergeben sich in der Bewertung des Vorberichts folgende Aspekte:

1. Festlegung von Mindestanforderungen als Steuerungsinstrument:
Unter diesem Aspekt der Auftragsstellung konzentriert sich das IQTIG auf die Festlegung von
Mindestanforderungen mit dem Handlungsanschluss ,Wegfall des Vergltungsanspruchs”. Dariber

Postanschrift GQMG e. V., IndustriestraBe 154, D-50996 Koln Sitz des Vereins Disseldorf VR 8551
Vorsitzender Prof. Dr. med. Jens Maschmann, MBA, Jena Bankverbindung  Deutsche Bank
Stv. Vorsitzende  Vera Lux, Koln IBAN DE75 375 700 240 8590606 00

Geschaftsfuhrung Dipl.-Inform. Med. Burkhard Fischer, Disseldorf BIC DEUT DE DB375
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hinaus kdonnte diese Sanktionsmdglichkeit auch qualitatsfordernd wirken.

GQMG: Diese Feststellungen sind eindimensional und werden den komplexen Hintergriinden der
Definition und Einhaltung von Mindestanforderungen fiir die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat
nicht gerecht.

Eignung von Qualitdtsindikatoren fiir die Festlegung von Mindestanforderungen:

Unter dieser Fragestellung betrachtet das IQTIG definierte Eignungskriterien (Bedeutung flr die
Patientinnen und Patienten, Zusammenhang mit einem unmittelbar patientenrelevanten Ziel,
Potenzial zur Verbesserung, Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer, Objektivitat der
Messung, Reliabilitdt der Messung, Datenqualitat, Validitdt der Messung, Praktikabilitdt der
Messung, Angemessenheit des Referenzbereichs, Klassifikationsglte, Angemessenheit der
Risikoadjustierung, Brauchbarkeit fiir den Handlungsanschluss).

GQMG: In der Darstellung und Bewertung dieser Eignungskriterien ergeben sich keine neuen
Aspekte. Die Darstellung verbleibt im Allgemeinen und geht nicht auf die zentrale Frage der
Zuschreibbarkeit und der spezifischen Versorgungssituation ein. Auch kommt die Evaluation der
Gesundheitsfolgen fir Patienten (Ergebnisqualitat) im Vergleich zu einem geeigneten Benchmark zu
kurz.

Eignung von Prozess- vs. Ergebnisindikatoren:

Unter dieser Fragestellung fihrt das IQTIG aus, dass ,prinzipiell erscheinen jedoch sowohl Prozess-
als auch Ergebnisindikatoren geeignet, um das Erreichen von Mindestanforderungen feststellen zu
kénnen®.

GQMG: Die QSFFx-RL stellt Mindestanforderungen an die Prozessqualitat. Auf diese Vorgaben wird
im Rahmen der Betrachtung der Eignung nicht eingegangen. An dieser Stelle sollte eine Eignung der
genannten Anforderungen bzw. die Ableitung von Prozess-Indikatoren geprift werden. Weiterhin
wird nicht auf bisherigen Ergebnisse der Qualitatssicherung fiir diese Leistung eingegangen und die
Eignung bisher genutzter Indikatoren geprift.

Bezugs- und Aggregationsebenen fiir die Festlegung von Mindestanforderungen:

Unter dieser Fragestellung des Auftrags fuhrt das IQTIG aus, dass hier das Spektrum vom einzelnen
Fall bis zum Standort reichen kann. Auch die Heranziehung von einzelnen Indikatoren vs.
Indikatorensets kann nicht allgemein beantwortet werden, sondern bedarf der jeweiligen
differenzierten Betrachtung des Leistungsgeschehens.

GQMG: Auch hier sind keine neuen Aspekte zu sehen und die Darstellungen verbleiben im
Allgemeinen.

Funktion von Qualitatsindikatoren und Stellungnahmeverfahren:

Hierzu fhrt das IQTIG, verkirzt dargestellt, aus, dass zusatzliche Prifschritte in Abhangigkeit der
Qualitat der Indikatoren zusatzliche Informationen liefern kénnen.

GQMG: Auch hier ware eine Evaluation der Ergebnisse des strukturierten Dialogs zur Bemessung der
Effekte von weitergehenden Prifschritten hilfreich gewesen.

Entscheidungen beziglich der Ausgestaltung des Steuerungsinstruments:

Hier geht das IQTIG auf die Frage eines retrospektiven bzw. prospektiven Vorgehens hinsichtlich des
Wegfall des Vergltungsanspruchs und die Frage eines Duldungszeitraums fir Qualitatsdefizite ein,
ohne jedoch zu einer Bewertung zu kommen.

GQMG: In dieser Frage gibt es im Rahmen des Regelungswerkes bereits Setzungen und der
retrospektive Wegfall des Vergltungsanspruchs wird bei Nicht-Erfillung von Mindestanforderungen
praktiziert. Hier wdre ebenfalls eine Evaluation konkreter Sachverhalte und deren Auswirkungen auf
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die Steuerung der Qualitat des Leistungsgeschehens und des Zugangs zur Versorgung hilfreich. Ein
retrospektiver Wegfall sollte tber die Nichterfillung durch weitere Kriterien bedingt sein, die sich
aus der Historie (siehe Duldungszeitraum, Besonderheiten) ergeben und bedarf somit der
individuellen Prifung.

Bewertung des Konzepts fiir die Festlegung von Mindestanforderungen:

In der Vorstellung und Bewertung eines Konzepts wird ein Straull von Méglichkeiten angeboten.
Hinsichtlich der Umsetzbarkeit werden keine grundsatzlichen Hirden gesehen.

GQMG: Es fehlen Uberlegungen zum konkreten Vorgehen zur Auswahl einer Strategie oder eines
Vorgehens sowie Hinweise zur praktischen Umsetzung eines Wegfalls eines Teils oder der gesamten
Vergitung. Die Ausfihrungen zur Kosten-Nutzen-Abwagung verbleiben im Vagen. Die Aussage, dass
,Grundsatzlich fallt der grolRte Nutzen bei den Patientinnen und Patienten an, da sie unmittelbar von
einer Steigerung der Versorgungsqualitdt profitieren” ist nicht nachvollziehbar und zu pauschal vor
dem Hintergrund der Frage der regionalen Versorgungssicherheit. Letztlich fehlt hier auch der
Anschluss zur Krankenhausplanung.

Kriterien flr den Einsatz des Steuerungsinstruments ,,Mindestanforderungen an Prozesse und
Ergebnisse”:

Fazit dieses Abschnitts ist aus Sicht des IQTIG, dass das Steuerungsinstrument
»Mindestanforderungen an Prozesse und Ergebnisse” insbesondere dann zu prifen ist, wenn nicht
Wissensdefizite, sondern Fehlanreize fir die Nichteinhaltung von Qualitatsanforderungen
verantwortlich sind und/oder wenn bisherige MaRnahmen der Qualitatssicherung nicht die
gewinschte Qualitdtssteigerung erzielt haben.

GQMG: Dieser Ansatz greift aus Sicht der GOMG zu kurz. Mindestanforderungen dienen der
Festschreibung einer Untergrenze der Qualitat gemals dem Stand von Wissenschaft und Technik,
den der Patient im Rahmen seiner Behandlung als gegeben erwarten kann. Somit ist zwar ein
Zusammenhang mit der Behebung von Qualitatsmadngeln gegeben und sinnvoll; die Rolle als
Gegensteuerung bei Fehlanreizen erscheint eher ungeeignet und ist in seiner Wirkung bisher auch

nicht belegt.

Zusammenfassend ist aus Sicht der GQMG festzuhalten, dass hier keine neuen, und vor allem keine
konkreten Aspekte hinsichtlich der Auftragsstellung im Vorbericht enthalten sind. Die Betrachtung der
bisherigen Ergebnisse der Qualitatssicherung hatten wertvolle Hinweise fir die zuklnftige Gestaltung geben
kénnen. Dies sollte nachgeholt werden. Auch sollten die Kriterien flir den Einsatz dieses
Steuerungsinstruments Uberdacht und gemalk dem Auftrag ein Anwendungsbeispiel entwickelt werden.

Kontakt und weiterfiihrende Informationen:

Prof. Dr. med. Ralf Wallmuth

Mitglied des Vorstands der GQMG e. V.
Stellungnahme-Beauftragter
Universitatsklinikum Disseldorf

Tel.: +49 221 81-17813

E-Mail: ralf.wassmuth@med.uni-duesseldorf.de

Unter Mitwirkung von:

Dipl.-Inform. Med. Susanne Rode

Mitglied des Vorstands der GOMG e. V.
Sprecherin der AG Kennzahlen und externe
Qualitatsvergleiche

QiG Qualitatssicherung im Gesundheitswesen
Baden-Wiirttemberg GmbH, Stuttgart
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|. Zusammenfassung und allgemeine Punkte

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat das Institut fiir Qualitatssicherung und Transpa-
renz im Gesundheitswesen (IQTIG) am 14. Mai 2020 mit der Ubernahme von Aufgaben gemaR § 9
Abs. 2 der Richtlinie zur Versorgung der hiiftgelenknahen Femurfraktur (QSFFx-RL) beauftragt.
Auftragsgegenstand ist die Entwicklung geeigneter Kennzahlen auf Grundlage des § 136 Abs. 1
Nr. 2 SGB V, der den G-BA ermachtigt, in seinen Richtlinien zur Qualitatssicherung Mindestanfor-
derungen festzulegen. Mit Hilfe dieser Kennzahlen soll zukiinftig standortbezogen das Erreichen
von Mindestanforderungen an die Prozess- und Ergebnisqualitdt Giberprift und dargestellt wer-

den konnen.

Der Auftrag umfasst neben fachwissenschaftlicher Herleitung eines Kennzahlkonzeptes die Dar-
stellung unterschiedlicher Bezugsebenen und konkreter Szenarien fiir die Umsetzbarkeit in Bezug
auf die Versorgung hiiftgelenknaher Femurfrakturen. Das entwickelte Modell soll schlieRlich an
einem konkreten Anwendungsbeispiel dargestellt werden. Zu den Inhalten der Beauftragung
wurde Einvernehmen mit dem IQTIG hergestellt. Zur weiteren ,Auftragsklarung“ hat das IQTIG am
17. August 2020 der AG QS FFx des G-BA ein Papier zur Verfiigung gestellt, in dem es sein Auf-
tragsverstandnis dargelegt hat. In diesem Papier hebt das IQTIG hervor, dass es die Beauftragung
primar als ergebnisoffene Priifung in Bezug auf die Entwicklung von Kennzahlen fiir die Erfiillung
von Mindestanforderungen betrachtet. Nach entsprechender Priifung wird in einem ersten Schritt
ein generisches Konzept fiir die Festlegungen von Mindestanforderungen an die Prozess- und Er-
gebnisqualitdt entwickelt. Eine Konkretisierung mit Darstellung eines Anwendungsbeispiels sieht
das IQTIG zundchst nicht vor, sondern priift primdr die Umsetzbarkeit der Beauftragung unter
fachwissenschaftlicher Perspektive.

Der GKV-Spitzenverband bewertet im Folgenden den Vorbericht vor diesem Hintergrund dahinge-
hend, ob das IQTIG den primaren Prifauftrag erfillt, wie das Priifergebnis ausfallt und in welcher
Form die grundlegenden methodischen Anforderungen definiert werden. Auf dieser Grundlage
erfolgt eine Einschdtzung zu Realisierbarkeit und Praktikabilitdt des Konzeptes.

Das IQTIG hdlt die Entwicklung von Kennzahlen fiir Mindestanforderungen grundsatzlich fiir um-
setzbar. Das Institut liefert in seinem Vorbericht als ,ersten Schritt” eine Definition fir die gefor-
derte Kennzahl, die nach Priifung einem ,hochentwickeltem*” Qualitatsindikator entspricht, der
samtliche fachwissenschaftlichen Anforderungen an Eignungskriterien (Giitekriterien) erfillt. Der
GKV-Spitzenverband kann sich dieser allgemeinen Festlegung anschlieRen. In Bezug auf die nur
dulerst theoretisch und abstrakt beschriebenen Eignungskriterien miissen vom IQTIG weitere
methodische Festlegungen getroffen werden.
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Fir den GKV-Spitzenverband bleiben aber erhebliche Zweifel an der Umsetzbarkeit des Konzep-
tes, da der Vorbericht fiir zentrale und relevante Fragen zu theoretisch-abstrakt bleibt und diese
nicht tiefergehend erortert. Problematisch wird nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes die
Herangehensweise des Instituts bei den erforderlichen Festlegungen zum Begriff ,Mindestanfor-
derung“. Das IQTIG stellt berechtigterweise fest, dass es keine legale Definition gibt, aber nimmt
selbst auch keine vor. Statt einer fachlichen Definition von qualitativen Mindestanforderungen an
die Versorgung innerhalb eines bergreifenden, generisches methodisches Konzept sieht das
Institut unter Bezugnahme auf die QFD-RL des G-BA (Qualitatsférderungs- und Durchsetzungs-
richtlinie) in dem Konstrukt ,Mindestanforderung” ausschlieBlich ein Steuerungsinstrument, das
im Falle der Nichterfiillung den Wegfall der Vergltung bewirkt. Dabei findet der Aspekt der Pati-
entensicherheit kaum Beachtung, die durch eine Absicherung einer Mindestqualitdt von Prozessen
und Ergebnissen erreicht werden kann. Die Qualitdt der Leistungen hat immer dem allgemein an-
erkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen (§ 2 Abs. 2 SGB V) und muss da-
mit auch die fachlich-inhaltliche Grundlage einer Bewertungskategorie ,Erfiillung von Mindestan-
forderungen an Prozesse und Ergebnisse” sein. Erwartet wird daher eine methodisch hochwertige
Definition einer Schwelle, eines Grenzwertes fiir ein absolutes Minimum an Qualitdt: die Folge:
Krankenhduser (Standorte), die diese Schwelle und damit das Minimum an Qualitdtsanforderung
nicht erreichen, diirfen die Leistung im Sinne der Patientensicherheit nicht erbringen. Gesteuert
werden soll mit Mindestanforderungen lediglich, dass eben diese unverzichtbaren Anforderungen
eingehalten werden. Der Wegfall des Vergiitungsanspruchs bei Nichterfiillung von Mindestanfor-
derungen ist hingegen praktisch und sekundar nur die sozialrechtliche Umsetzung auf Grundlage
der QFD-RL des G-BA. An diesem zentralen Punkt im Hinblick auf eine fachliche-inhaltliche Defi-
nition des Konstrukts ,Mindestanforderung® bedarf es aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes drin-
gend einer entsprechenden Uberarbeitung der bisher vorgelegten konzeptuellen Uberlegungen.
Diese ist einzubetten in ein Gesamtkonzept der Bewertung von Qualitdatsergebnissen, da mehrere
Richtlinien des G-BA (DeQS-RL, PlanQl) Qualitatsergebnisse hervorbringen, die in ihren Auspra-
gungen in gleicher Weise methodisch zu bewerten sind.

Wesentliche weitere Festlegungen innerhalb des Konzeptes zu gegebenenfalls erforderlichen Stel-
lungnahmeverfahren, Duldungszeitrdumen beim erstmaligen Verfehlen der Mindestanforderun-
gen, retro- oder prospektiver Umsetzung des Vergilitungswegfalls werden vom Institut zwar als
Optionen dargestellt, bleiben aber ebenfalls abstrakt und eher oberflachlich. Die Verwendung von
Anwendungsbeispielen im Bericht hdtte die Beurteilbarkeit des vorgestellten Konzepts erheblich

steigern konnen.
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Der GKV-SV bittet das IQTIG um zeitnahe Weiterbearbeitung in Bezug auf

1. die methodische Aufbereitung und differenzierte Darstellung der Eignungskriterien (flir jedes
Eignungskriterium: wer bewertet auf welcher Informationsgrundlage, mit welcher Annahme-
schwelle).

2. die Uberpriifung des Konzeptes an Anwendungsbeispielen mit direktem Bezug auf Prozess-
und Ergebnisqualitdtsanforderungen in der Versorgung der hiiftgelenknahen Femurfraktur.

3. die fachlich-inhaltliche Definition des Konstrukts ,Mindestanforderung".

Die Beauftragung kann damit formal als teilweise erfillt (fir die Auftragsgegenstiande A 1 und 2)
angesehen werden. Der GKV-Spitzenverband bittet das IQTIG um die Vorlage klarer Zeitvorgaben
fiur die weitere Bearbeitung des Auftrags.

Il. Stellungnahme zu den Kapiteln

Zu Kapitel 1: ,Auftragsverstandnis und -bearbeitung”“

Das IQTIG beschreibt in diesem Kapitel sein Auftragsverstandnis und weist darauf hin, dass die
umfassende Erflllung der Beauftragung in der vorgegebenen Zeit von zwdlf Monaten nicht mog-
lich sein wird. Das IQTIG sieht eine weitere Bearbeitung in zwei Schritten vor: im vorliegenden
Vorbericht Priifung und Darlegung eines theoretischen Grundkonzepts, danach im zweiten Schritt
Prifung der Praktikabilitdt und Darstellung des Konzeptes an Hand von Anwendungsbeispielen.
Dieses Auftragsverstandnis wurde im August 2020 in der AG QSFFx vorgestellt und diskutiert. Der
GKV-Spitzenverband hat diesem Auftragsverstandnis zugestimmt und halt die ergebnisoffene
Prifung der Umsetzbarkeit der Beauftragung mit Entwicklung von Kennzahlen fiir Mindestanfor-
derungen fiir nachvollziehbar und als ,ersten Schritt gerechtfertigt. Gleichwohl wurde Unver-
standnis Uber den zeitlichen Verzug der IQTIG internen Priifung zwischen Beauftragung im

Mai 2020 und Vorstellung des Auftragsverstandnisses im August 2020 geduBert.

Im Kapitel 1 stellt das IQTIG dar, welche Auftragsbestandteile in welchen Kapiteln des Berichts
bearbeitet wurden:

e A.1in Kapitel 3
e A.2 in Kapitel 4
e A.3in Kapitel 6 und Kapitel 7

Das IQTIG versteht den Vorbericht als Darlegung eines grundlegenden Konzepts, das sektoren-
Ubergreifend anwendbar ist. Nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes bleibt das Konzept so
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abstrakt-theoretisch und oberflachlich, dass eine Umsetzbarkeit nicht beurteilt werden kann. Das
groRte Manko wird im Fehlen sowohl eines Anwendungsbeispiels wie auch eines direkten Bezugs
auf die QSFFx Richtlinie gesehen.

Auf Seite 6 stellt das IQTIG dar: ,Auf dieser Basis kann im ndchsten Schritt gemal diesem Konzept
geprtift werden, fir welche konkreten Qualititsmerkmale bei der Versorgung hiiftgelenknaher
Femurfrakturen die Entwicklung von Qualitdtsindikatoren erfolgen sollte, die die Erfiillung von
Mindestanforderungen an Prozesse und/oder Ergebnisse abbildbar machen. Im Anschluss daran
kann die Entwicklung entsprechender Qualititsindikatoren erfolgen.”

Der GKV-Spitzenverband bittet das IQTIG um Prdzisierung: sind hier zwei weitere Entwicklungs-
schritte gemeint? Dieses Vorgehen erscheint nicht mit der Beauftragung des G-BA kompatibel.
Der GKV-Spitzenverband bittet um Prazisierung der zeitlichen Planungen des IQTIG, bis wann die
noch ausstehenden Beauftragungsinhalte nachgeliefert werden sollen.

Zu Kapitel 2: ,Festlegung von Mindestanforderungen als Steuerungsinstrument”

In diesem Kapitel versucht das IQTIG den Begriff der ,Mindestanforderung“ zu definieren, nimmt
dabei aber nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes zu einseitig und ausschlieBlich Bezug auf
die bestehenden Sanktionsregelungen der QFD-Richtlinie. ,Mindestanforderung” wird vom Institut
gleichgesetzt mit einer Anforderung, deren Nichterfiillung zu einem Wegfall des Vergiitungsan-
spruchs fiihrt.

Damit definiert das IQTIG die Festlegung von Mindestanforderungen ausschlieBlich als Steue-
rungsinstrument ohne das Konstrukt ,Mindestanforderung* fachlich-inhaltlich zu definieren.

(Seite 7): ,Das IQTIG versteht Mindestanforderungen daher als Anforderungen, auf deren Nichter-
fiillung ein Wegfall des Vergiitungsanspruchs folgt.“
LEine Legaldefinition fiir Mindestanforderungen existiert jedoch nicht.”

Damit wird die sozialrechtliche Operationalisierung bzw. technische Administration des Vorlie-
gens einer Nichterfullung von Mindestanforderungen zur Definition der ,Mindestanforderung®.
Dieser Ansatz erscheint unbrauchbar fiir ein Gesamtkonzept.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist es notwendig, eine fachliche Definition von qualitativen
Mindestanforderungen an die Versorgung vorzunehmen. Diese fachliche Mindestanforderung an
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die medizinisch-pflegerische Versorgung sollte eine qualitative Schwelle definieren, unterhalb de-
rer Versorgungsleistungen nicht erbracht werden dirfen, weil die Qualitdt der Leistungen in kei-
ner Weise dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen (§ 2
Abs. 2 SGB V) oder die Patientensicherheit gefdhrdet ist.

Im Weiteren diskutiert das Institut Vor- und Nachteile eines retro- oder prospektiven Wegfalls des
Verglitungsanspruchs. Die jeweiligen Auswirkungen kdnnten einen Marktausschluss oder auch im
Sinne der Qualitatsfoérderung einen Anreiz zur Qualitdtsverbesserung bewirken. Beide Moéglichkei-
ten bieten Vor- und Nachteile, eine Entscheidung kann nicht ohne Kenntnis eines Anwendungs-
beispiels getroffen werden. Und fiir die zentralen inhaltlichen Fragen sind diese eher juristischen
und administrativen Uberlegungen kaum von Relevanz und nehmen iiberraschend viel Raum in
dem Vorbericht ein. Letztendlich sollte aber hier der Aspekt der Patientensicherheit im Vorder-
grund stehen. Von diesem Blickwinkel betrachtet sollte auch ein prospektiver Wegfall der Leis-
tungserbringung analog der auch bei den Mindestmengenregelungen angewendet werden kén-
nen.

Zu Kapitel 3: “ Eignung von Qualitdtsindikatoren fiir die Festlegung von Mindestanforderungen*”

Dieses Kapitel nimmt den groRten Umfang im Vorbericht ein, bietet aber insgesamt keine wesent-
lich neuen Ansatze, die nicht schon aus dem Methodenpapier bekannt waren. Auch hier bleibt die
Darstellung abstrakt-theoretisch, ohne ausreichende Hinweise auf Realisierbarkeit zu liefern. Das
IQTIG leitet nachvollziehbar ab, dass nur ein Qualitatsindikator als Kennzahl fungieren kann, der
hohen Giitekriterien (Eignungskriterien) entspricht. Das IQTIG stellt dar (Seite 9), dass entspre-
chend seiner methodischen Grundlagen die Erfiillung von Anforderungen nur durch Referenzbe-
reiche festgestellt werden kann, diese nur flr Qualitdtsindikatoren definiert sind und somit als die
im Auftrag genannten ,Kennzahlen“ nur Qualitdtsindikatoren relevant sind.

Eignungskriterien als Gutekriterien

Das IQTIG verweist auf das in seinem Methodenpapier beschriebene Konzept der Eignungskrite-
rien. Es weist darauf hin, dass fur den vorliegenden Auftrag gepriift wurde, welche Eignungskrite-
rien fur die Zielsetzung ,Feststellung von Mindestanforderungen fir den Erwerb eines Vergii-
tungsanspruchs” relevant sind. In seiner Zusammenfassung zu den Eignungskriterien stellt das
IQTIG dar, dass die Bewertung der Eignung unabhdngig vom Zweck (z. B. Festlegung von Min-
destanforderungen/Nicht-Vergiitung) ist (Seite 16): ,Die Eignungskriterien gelten dabei fiir alle
Qualitdtsindikatoren, unabhdngig vom konkreten Verwendungszweck dieser Indikatoren. ”

LEine Aussage, dass bestimmte Eignungskriterien fiir bestimmte Verwendungszwecke von Quali-
titsindikatoren in héherem oder niedrigerem Mal8 erfiillt sein miissen/dtirfen, kann daher aus
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rein methodischer Sicht nicht getroffen werden. “Dabei wird primar nachvollziehbar erldutert,
dass generell an die Messung keine unterschiedlichen Anforderungen gestellt werden kénnen,
aber unter Aufwand-Nutzen-Uberlegungen ggf. Abstriche gemacht werden kénnen. Diese Ein-
schatzung des IQTIG scheint allerdings einer Aussage im Methodenpapier des IQTIG zu wider-
sprechen, nach der fiir unterschiedliche Zielsetzungen unterschiedlich geeignete Referenzberei-
che anzunehmen sind (Seite 148): ,Unterschiedliche Verwendungszwecke kénnen unterschiedl/i-
che Qualititsniveaus adressieren und damit unterschiedliche Referenzbereiche erfordern. Bei-
spielsweise ist es sinnvoll, den Indikatorwert eines Leistungserbringers in Verfahren zur Quali-
titsférderung mittels externen Vergleichs anders zu bewerten als hinsichtlich der Frage, ob auf
Grundlage des Indikatorwerts ein qualititsbezogener Verglitungszuschlag gezahlt werden soll.”

Der GKV-Spitzenverband bittet das IQTIG diesbeziiglich um Klarstellung.

In der folgenden Passage bittet der GKV-Spitzenverband zu einigen besonders relevanten Eig-
nungskriterien weitere Erlauterungen des IQTIG:

Eignungskriterium ,Beeinflussbarkeit durch den Leistungserbringer”

Zu diesem Kriterium ist auf Seite 10 formuliert: ,Dem Leistungserbringer, dessen Qualitit in Be-
zug auf das Qualititsmerkmal bewertet werden soll, muss die Beeinflussung des Messergebnisses

im Wesentlichen zugeschrieben werden kénnen. “

Es stellt sich fiir uns die Frage, ob es in Bezug auf Mindestanforderungen ausreicht, dass der
Leistungserbringer das Ergebnis ,im Wesentlichen” beeinflussen kann.

Eignungskriterium ,Angemessenheit der Risikoadjustierung”

Die sehr knappe Darstellung zum Eignungskriterium ,Angemessenheit der Risikoadjustierung® ist
praktisch wortgleich zum Methodenpapier. Fiir dieses Kriterium wird besonders deutlich, dass
anhand der Darstellung im Vorbericht nicht anndhernd beurteilt werden kann, nach welchen Kri-
terien die Eignung der Risikoadjustierung denn konkret bewertet werden soll (und ob bzw. welche
Unterschiede zur Bewertung fiir eine andere Zielsetzung bestehen).

Eignungskriterium ,Angemessenheit des Referenzbereichs*

Zu diesem Kriterium ist die Darstellung im Vorbericht ausfiihrlicher als im Methodenpapier. Zur
Festlegung von Referenzbereichen wird auf Seite 13 formuliert: ,Fir ihre Festlegung ist bedeut-
sam, dass die Lage des zu Grunde liegenden Indikatorwerts (sog. Kompetenzparameter) eines
Leistungserbringers auf der Messskala eines Qualititsindikators durch zwei Komponenten be-

stimmt wird:
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e nicht vom Leistungserbringer zu verantwortende Einflisse, die durch die erhobenen Daten
und die Rechenregel des Indikators nicht addquat berticksichtigt werden

e die vom Leistungserbringer zu verantwortende Abweichung vom erreichbaren Optimum der
Versorgungsqualitat

Diese beiden Komponenten sind daher auch bei der Festlegung eines kriteriumsbezogenen Refe-
renzbereichs relevant: Erstens muss berlicksichtigt werden, dass das erreichbare Optimum auf
der Indikatorskala in der Regel nicht dem theoretischen Maximum bzw. Minimum entspricht (Ba-
ker und Yendro 2018). Zweitens muss festgelegt werden, ob ein Qualitiatsdefizit (d. h. eine Ab-
weichung vom erreichbaren Optimum) toleriert werden soll und wenn ja, in welchem Ausmag. “
,Das fachlich erreichbare Optimum auf der Messskala des Indikators wird durch diejenigen Fakto-
ren bestimmt, die von den Leistungserbringern nicht zu verantworten sind, jedoch zu einer syste-
matischen Abweichung der Indikatorergebnisse vom theoretischen Maximum bzw. Minimum fiih-
ren konnen, weil sie nicht bereits tiber die Berechnungsvorschrift des Indikators berticksichtigt
werden (durch Ausschluss von Fallen aus der Indikatorberechnung).

Der GKV-Spitzenverband bittet das IQTIG um Klarstellung, ob diese sehr komplizierte Formulie-
rung im letzten Absatz so zu interpretieren ist, dass die Festlegung der Referenzbereiche prak-
tisch fiir eine indirekte Risikoadjustierung genutzt werden kann bzw. soll.

Der GKV-Spitzenverband sieht die zentrale fachliche Aufgabe fiir das Institut in der Festlegung
des ,akzeptablen” Defizits, d. h. der ,Abweichung vom erreichbaren Optimum®. Eine solche Fest-
legung (,wie viel Defizit darf man bis zur absoluten Mindestanforderung hinnehmen®) ist letztlich
nur normativ moglich und stellt auRerordentliche methodische Herausforderungen. Die Begriin-
dung des IQTIG, dass dieses erreichbare Optimum nicht als Mindestanforderung verwendet wer-
den sollte (Seite 13), ist nachvollziehbar, erscheint aber auch naheliegend bzw. selbstverstandlich.
Der Umgang mit oben genannter fachlicher Herausforderung stellt sich fiir den GKV-Spitzenver-
band noch nicht deutlich dar. Hier sollte das Institut unbedingt weitere Erganzungen nachliefern.

Feststellung der Eighung

Seite 24, Seite 16): ,Qualitatsindikatoren, die die £ignungskriterien hinreichend erfiillen, ..."

Zentraler Punkt in diesem Konzept sind methodische Festlegungen zur Feststellung der Eignung.
Genau diese fehlen bisher nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes. Aus der Darstellung im
Vorbericht wird nicht ersichtlich, wie die Bewertung der Eignung konkret erfolgen soll. Wer be-
wertet, auf welcher Informationsgrundlage wird bewertet, wie wird die Eignung festgestellt (,An-
nahmeschwellen®). Die Feststellung von ,Ainreichend”erfordert die Festlegung einer ,Annahme-
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schwelle”. Solange diese Operationalisierung nicht ersichtlich ist, ist keine Bewertung des Verfah-
rens moglich. Das angemessene ,AusmaR der Erflillung” ist ebenfalls praktisch die ,Annahme-
schwelle” fuir die Eignung.

Es kann zum jetzigen Zeitpunkt nicht beurteilt werden, ob das im Vorbericht knapp beschriebene,
sehr theoretisch-abstrakte Konzept praktikabel ist. Der GKV-Spitzenverband bittet das IQTIG um
Ergdnzung entsprechender Ausfiihrungen.

Zum Kapitel 4: ,Bezugs- und Aggregationsebenen fiir die Festlegung von Mindestanforderungen*“

GemaR der Beauftragung soll das IQTIG darstellen, welche Ebenen durch Kennzahlen fiir Mindest-
anforderungen adressiert werden kénnen. Die Beauftragung gibt einen Standortbezug vor, Alter-

nativen waren zu diskutieren.

Nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes ist der Standort als Bezugsebene gemaR Vereinba-
rung Uber die Definition von Standorten der Krankenhduser und ihrer Ambulanzen gemdR § 2a
Abs. 1 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) der Fachabteilung vorzuziehen. Die Bezugs-
ebene Fachabteilung hat in der Vergangenheit zu Problemen in der Umsetzung gefiihrt (wech-
selnde Fachabteilungsschliissel bei PpUG). Der Standort ist zudem der iberwiegende Bezugspunkt
in der Qualitdtssicherung, liber die Standortnummer eindeutig zu identifizieren und sollte daher
auch hier genutzt werden.

Dariiber hinaus scheint das IQTIG das Verstandnis zu haben, dass die Bezugsebene, fiir die die
Mindestanforderungen gelten und fiir die der Wegfall des Vergiitungsanspruchs folgt, identisch
sein missen. Dies ist u. E. nach nichtzutreffend. Der Wegfall des Vergiitungsanspruchs ist eine
juristische Konsequenz, die dem gegeniiber vollzogen wird, der Trager von Rechten und Pflichten
ist, also der Krankenhaustrager. Einem Krankenhausstandort wird nicht die Bezahlung einer Rech-
nung verweigert, zumal nicht einzelne Krankenhausstandorte gegeniiber den Krankenkassen ab-
rechnen, sondern Krankenhdauser.

IQTIG unterstreicht in diesem Kapitel die Notwendigkeit der Entwicklung eines Qualitdtsmodells,
um unbeabsichtigte Effekte zu erkennen und zu vermeiden. Theoretisch erscheint diese Anforde-
rung berechtigt, der Aufwand sollte nach Meinung des GKV-Spitzenverbandes im Vorfeld bekannt
und gepriift sein, hier ist eine -auch zeitlich- angemessene Losung zu bevorzugen. (Mit Bezug
auf die Mindestanforderungen bei der Versorgung der hiiftgelenknahen Femurfraktur besteht die
Ausgangslage, dass bereits seit Jahren Ursachen fiir Qualitatsdefizite analysiert wurden und durch
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QualitatssicherungsmaRnahmen adressiert werden, der Ausgangspunkt bei ,0“ mit Entwicklung
eines Q-Modells erscheint fiir diesen Fall nicht gerechtfertigt.)

Aggregationsebenen

Das IQTIG formuliert auf Seite 20: ,£5s ist demzufolge die Frage zu beantworten, wie grol8 diese
Menge an Prozessen oder Ergebnissen sein muss, um die Kompetenz des Leistungserbringers mit
ausreichender Sicherheit beurteilen zu kénnen.”

Nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes wird diese Frage durch die Bewertung des Eignungs-
kriteriums ,Klassifikationsgiite* beantwortet. Der GKV-Spitzenverband bittet das Institut insofern
um Klarstellung.

Erlduterungsbedirftig erscheint auch folgende Darstellung auf Seite 20: ,Prinzipiell besteht die
Maoglichkeit, dass die Beurteilung eines einzelnen Falls ausreicht, um die Qualitit der Leistungser-
bringung zu beurteilen. Dies ist dann méglich, wenn fiir den entsprechenden Prozess oder das
Ergebnis angenommen wird, dass er/es vollstandig durch den Leistungserbringer beeinflussbar
ist.”

LDies gilt z. B. fiir sogenannte never events wie Seitenverwechselung bei einer Operation oder Tod
eines gesunden Patienten/einer gesunden Patientin mit sehr niedrigem Sterberisiko bei einem e-

lektiven Eingriff”

Es ist nicht verstandlich, warum es nur fiir die Beurteilung des einzelnen Falls relevant ist, dass
dieser vollstandig beeinflussbar ist. Gilt dies nicht auch, wenn mehrere Fille (aggregiert, z. B. ra-
tenbasiert) bewertet werden? Ist fiir den einzelnen Fall nicht die Frage relevanter, wie reprasenta-
tiv dieser ist? Nicht sachgerecht erscheint, einen Fall mit niedrigem Sterberisiko als ,Never-
event” zu betrachten. Die Vermeidung einer Seitenverwechslung ist ein Never-event in dem Sinne,
dass die Verantwortung hierfiir vollstandig bei der durchfiihrenden Einrichtung liegt. Die Vermei-
dung von Todesfdllen auch bei niedrigem Sterberisiko kann niemals vollstdndig ausgeschlossen
und automatisch die Verantwortung dem Leistungserbringer zugeordnet werden.

Der GKV-Spitzenverband bittet das Institut um Priifung und Stellungnahme.

Einzelne Indikatoren vs. Indikatorenset

Sehr gut erscheint die grundsatzliche Diskussion der Frage, ob ein einzelnes Merkmal eine voll-
standige Nichtvergiitung rechtfertigt oder ob ein umfassenderer Blick auf die Leistung erforder-
lich ist. Problematisch erscheint allerdings die Darstellung auf Seite 22, in der ,beilaufig” eine
grundlegende Annahme eingefihrt wird: ,(Gesamt-)Qualitit der Leistungserbringung”.
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Dies erscheint praktisch nicht moglich. Jede Qualitatsdarstellung kann nur Ausschnitte erfassen,
daher kann es auch immer nur um eine Anndherung gehen. Letztlich weist dies aber auf die zent-
rale Frage hin, ob es einzelne Qualitdtsanforderungen bzw. Qualititsmerkmale gibt, die so
grundlegend sind, dass sie im Sinne einer Zugangsvoraussetzung zu verstehen sind.

Der GKV-Spitzenverband bittet das IQTIG um Stellungnahme.
Es kann gerade in Bezug auf absolute Mindestanforderungen auch argumentiert werden, dass

diese unabhdngig von Begleiteffekten umgesetzt werden miissen. Nach diesem Verstandnis wadre
der Effekt des ,What gets measured gets done” oder ,Teaching to the test" absolut erwiinscht.

Zum Kapitel 5: ,Funktion von Qualitdtsindikatoren und Stellungnahmen

In diesem Kapitel legt das IQTIG erneut seine Festlegungen zu den Qualitatsindikatoren dar, die
das Erreichen oder Unterschreiten von Mindestanforderungen anzeigen kénnen.

Das Institut schreibt: ,Q/, die die Eignungskriterien hinreichend erfiillen, konnen somit in einem

einstufigen Verfahren als eigenstandige quantitative Male fiir Qualitit fungieren...” (5. 24)

Damit wird das Indikatorergebnis mit dem Ergebnis der Qualitatsbewertung gleichgesetzt. Gleich-
zeitig nimmt das Institut hier eine Einschrankung vor durch die theoretische Méglichkeit der
Etablierung eine Stellungnahmeverfahrens fiir Leistungserbringer. Damit sollen, entsprechend
dem Verfahren zur PlanQI-RL, besondere Konstellationen der Versorgung dargelegt und gepriift
werden, die nicht in Rechenregeln des Ql abgebildet sind. Je hoher die methodische Giite der
Qualitdtsindikatoren, desto seltener sollten besondere Konstellationen auftreten. Das Stellung-
nahmeverfahren wird somit zur Steigerung der Validitdt der indikatorbasierten Messung verstan-
den, und zwar immer dann, wenn die Eignungskriterien nicht ,ausreichend” erfiillt sind oder auf
Ausnahmetatbestande geprift werden soll.

Die entscheidenden Begriffe ,hinreichend” bzw. ,ausreichend” bleiben allerdings undefiniert. Von
wem und wie wird die fiir die Praxis erforderlichen Festlegungen getroffen? Auch hier bleibt die
Entwicklung eines Anwendungsbeispiels abzuwarten.

Nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes sollte ein Stellungnahmeverfahren im Gesamtverfah-
ren ,Mindestanforderungen® nicht regelhaft vorgesehen sein. Die Entwicklung geeigneter Quali-
tatsindikatoren zur Messung der Mindestanforderungen muss methodisch so hochwertig und va-
lide sein, dass das Stellungnahmeverfahren nur fiir absolute Ausnahmefalle benétigt wird.
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Das IQTIG weist in diesem Zusammenhang mehrfach auf das Gebot der Fairness gegeniiber den
Leistungserbringern hin. Nach Meinung des GKV-Spitzenverbandes ist das eine Selbstverstand-
lichkeit insbesondere in Bezug auf einschneidende Konsequenzen wie den Wegfall des Vergii-
tungsanspruchs. Zu kurz in der Darstellung kommt aber unserer Meinung nach das berechtigte
Interesse der Patienten an einer qualitativ ,akzeptablen“ Versorgung, das sollte in der gesamten
Darstellung im Vorbericht in den Vordergrund geriickt werden. Und auch das SGB V (§ 2 Abs. 1
SGB V; § 12 Abs. 1 SGB V) macht davon unabhdngig Vorgaben, wie es um die Qualitdt von Leis-
tungen bestellt sein muss, damit sie von den Leistungserbringern erbracht und abgerechnet wer-
den diirfen. Die Entwicklung der Indikatoren bedarf daher primar fachlich-wissenschaftlich her-
geleiteter Anforderungen. Der Wegfall des Vergiitungsanspruchs ist dabei, wie schon eingangs
beschrieben, lediglich eine sozialrechtliche Operationalisierung. Im Mittelpunkt steht die dem Pa-
tienten geschuldete Qualitdt und ein MindestmaR an Patientensicherheit: Die Nichterfiillung von

Mindestanforderungen zeigt ein Unterschreiten eines Qualitdtsniveaus der Versorgung an, die in

keinem Fall mehr akzeptabel ist. Das methodische Konzept des IQTIG muss sich daher auf diese

Fragestellung konzentrieren und weniger auf die Diskussion der Folgen, die sich daraus ergeben.

Zum Kapitel 6: ,Entscheidungen beziiglich der Ausgestaltung des Steuerungsinstruments*

In diesem kurzen Abschnitt stellt das IQTIG weitere Fragen zur Diskussion, die Einfluss auf die
Ausgestaltung des Steuerungsinstruments haben kénnen. Es geht im Wesentlichen um Festlegun-
gen zu ,prospektiv/retrospektiv‘: wann soll der Wegfall des Vergiitungsanspruchs wirksam wer-
den und die Frage, ob dabei ein ,Duldungszeitraum® eingerdumt werden kann. Die Darlegung
zeigt, dass es rein theoretisch verschiedene Moglichkeiten der Ausgestaltung geben kann mit un-
terschiedlichem Ansatz: Steht das Patienteninteresse im Vordergrund wird nach Auffassung des
GKV-Spitzenverband nur ein prospektiver Ansatz in Frage kommen im Sinne einer ,Zutrittsbarri-
ere”, retrospektiver Verglitungswegfall kann eher als Anreiz fiir Qualitdatsverbesserungen fungie-
ren. In der weiteren Darstellung fiihrt das IQTIG den neuen Begriff ,Duldungszeitraum” ein. Eine
weitere Entscheidung bzw. Festlegung soll vor der Umsetzung des Konzeptes getroffen werden
und zwar ab wann Konsequenzen fiir die Nichterfiillung einer Mindestanforderung wirksam wer-

den, schon beim ersten Mal oder nach Einrdumung einer Frist?

Auch bei dieser Fragestellung spielt die vom IQTIG gewdhlte Herangehensweise eine fehlleitende
Rolle, in dem es fiir sich die Definition vorgegeben hat, dass der Wegfall des Vergiitungsan-
spruchs das definierende Merkmal von Mindestanforderungen sein soll. Fiir den GKV-Spitzenver-
band stellt sich diese Frage nur hypothetisch, auch hier wird deutlich, wie different die Definition
der Mindestanforderung ist. Wie sollte fiir absolute Mindestanforderungen, die unverzichtbar fir
die Patientensicherheit sind, eine ,Duldung” begriindet werden?
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Zum Kapitel 7: ,Bewertung des Konzeptes fiir die Festlegung von Mindestanforderungen

Kernpunkt dieses Kapitels, das auf den bisherigen Darlegungen aufbaut, ist die Beantwortung des
Prifauftrags nach der Umsetzbarkeit eines Konzeptes im Sinne der Beauftragung.

Das IQTIG sieht eine Entwicklung von Kennzahlen fir Mindestanforderungen entsprechend der
Beauftragung sowohl unter dem Aspekt der Praktikabilitdt als auch fachlich-methodisch fiir um-
setzbar und damit grundsatzlich realisierbar an.

Das IQTIG nennt folgende ,StellgroRen” fiir die Ausgestaltung/Szenarien:

e Verwendung von Prozess- oder Ergebnisindikatoren

e Durchfiihrung eines Stellungnahmeverfahrens: ja oder nein
e Bezugsebene: Fachabteilung oder Standort

e Prospektive oder retrospektive Nicht-Verglitung

e Duldungszeitraum: ja oder nein

e Diskussion von ,Kosten und Nutzen*

Vor der Entwicklung von Indikatoren, die ,Mindestanforderungen” abbilden, beabsichtigt das
IQTIG eine Aufwand-Nutzen-Abwdgung im Vergleich zu anderen Steuerungselementen im Sinne
einer umfassenden Versorgungsanalyse (Seite 29): ,Fiir diese Entscheidung ist zundchst eine Ana-
lyse der Versorgungssituation und der Ursache(n) des Qualititsdefizits, die die Einhaltung der
Qualitatsanforderung beeintrdchtigen, notig. Auf dieser Basis kénnen potenzieller Nutzen und
Kosten abgewogen werden, die mit der Festlegung der Anforderung als Mindestanforderung im
Vergleich zum Einsatz alternativer Steuerungsinstrumente verbunden wdren (vgl. Kapitel 8).“

Wie bereits weiter oben beschrieben, sieht der GKV-Spitzenverband keinesfalls grundsatzlich die
unbedingte Erforderlichkeit einer umfassenden Versorgungsanalyse, auRer es handelt sich um
neu zu entwickelnde Qualitdtsindikatoren. Unter Bezugnahme auf das QS-Verfahren der hiftge-
lenknahen Femurfraktur, welches den Ausgangspunkt fiir diese Beauftragung darstellt, erscheinen
sowohl Qualitatsdefizite bekannt wie auch mogliche Qualitatsindikatoren nach entsprechender
Prifung in der Praxis umsetzbar.
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Zum Kapitel 8: ,Kriterien fiir den Einsatz des Steuerungsinstruments ,Mindestanforderungen an
Prozesse und Ergebnisse“

Die allgemeine Aussage des IQTIG: Seite 33: ,Der Nutzen eines Steuerungsinstruments hangt da-
von ab, wie effektiv das Steuerungsinstrument die einem Qualititsdefizit zu Grunde liegenden Ur-
sachen adressiert”kann seitens des GKV-Spitzenverbandes unterstrichen werden. Ansonsten bie-
tet das Kapitel keine neuen Uberlegungen. Die Darstellungen auf Seite 34 und 35 machen noch
einmal deutlich, dass das IQTIG ,Mindestanforderungen” wohl nicht als absolute, fachliche Min-
destanforderungen ansieht, sondern es letztlich um das Steuerungsinstrument ,Nicht-Vergii-
tung“ geht, um Anforderungen durchzusetzen (siehe auch Anmerkungen zu Kapitel 2).

Diese grundlegende und einseitige Definition von ,Mindestanforderungen” muss nach Auffassung

des GKV-Spitzenverbandes vom IQTIG fiir die Weiterentwicklung des Berichts kritisch gepriift und

iberarbeitet werden, da ansonsten die darauf aufsetzenden konzeptuellen Uberlegungen auf ei-

nem unpassenden Fundament aufbauen.

Zum Kapitel 9: ,Zusammenfassung des Konzeptes und der Empfehlungen®

Nach Darstellung des Konzeptes des IQTIG wird in einem ersten Schritt die Frage nach Erfiillbar-
keit der Beauftragung vom Institut positiv beantwortet. Der GKV-Spitzenverband interpretiert die
Darstellungen des IQTIG dahingehend, dass die Mdglichkeit eines sektoriibergreifenden Konzep-
tes gesehen wird, der mit einer langer Entwicklungszeit und noch vielen ungeklarten bzw. durch
den G-BA zu klarenden Umsetzungsfragen verbunden ist.

Die Ausfiihrungen des IQTIG bleiben innerhalb des Vorberichts leider stellenweise redundant und
so theoretisch, dass sich dem GKV-Spitzenverband die Frage stellt, wie jetzt zeitnah und auf wel-
cher methodischen Grundlage Mindestanforderungen fiir die QSFFx Richtlinie Femurfraktur ge-
funden werden sollen. Anwendungsbespiele in Bezug auf bereits vorhandene Qualitdtsindikatoren
zur Abbildung von Prozess- und Ergebnisqualitat fiir die Versorgung der hiiftgelenknahen
Femurfraktur kdnnten konkrete Umsetzungsmaglichkeiten oder Limitationen aufzeigen. Eine
zeitnahe Auftragsklarung unter Abstimmung einer Zeitschiene erscheint dringend erforderlich.

GKV-Spitzenverband 18.02.2021
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