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Einleitung

Am 28. September 2018 hat das IQTIG den Vorbericht ,Planungsrelevante Qualitatsindikatoren.
Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung” vorgelegt. Im Anschluss daran erfolgte das sechs-
wochige Stellungnahmeverfahren mit den nach § 137a Abs. 7 SGB V zu beteiligenden Organisa-
tionen.

Die Frist fur die Stellungnahmen endete am 9. November 2018. Bis zum Fristende gingen 18
Stellungnahmen von den Trdgerorganisationen des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA),
verschiedenen Institutionen sowie Fachgesellschaften und Berufsverbanden ein.

Das IQTIG bedankt sich bei allen Stellungnehmenden fiir ihre differenzierten Riickmeldungen
sowie ihre konstruktive Kritik. Die Inhalte der eingegangenen Stellungnahmen wurden geprift
und gewdirdigt, der Bericht wurde auf Basis der Stellungnahmen liberarbeitet. Im vorliegenden
Dokument werden die zentralen Aspekte aus den Stellungnahmen zusammengefasst und es
wird erlautert, wie das Institut mit den vorgebrachten Hinweisen und der Kritik umgegangen ist.
Dabei werden die stellungnahmeberechtigten Organisationen zitiert; die Seitenangaben bezie-
hen sich auf die einzelnen Stellungnahmen, die im Dokument ,Stellungnahmen zum Vorbericht”
zusammengefiihrt sind.

Von verschiedenen stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden redaktionelle Hinweise
gegeben. Das Institut dankt fir die aufmerksame Durchsicht des Berichts und die angemerkten
Korrekturvorschlage — sie wurden aufgegriffen und der Bericht ggf. entsprechend angepasst.

© I1QTIG 2018 6
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1 Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses

Allgemein stellten mehrere stellungnahmeberechtigte Organisationen fest, dass
der Bericht des IQTIG alle beauftragten Auftragsbestandteile (a bis e) des zweiten
Auftragsgegenstands umfasse und ,ein sehr komplexes Gebiet in detaillierter
Weise” analysiere (GKV-SV: 5; GQMG: 4). Eine weitere Organisation hob das Kon-
zept zur Neu- und Weiterentwicklung insgesamt positiv hervor (MAGS NRW: 4).
Als sinnvolle Ergdanzung Uber den eigentlichen Auftrag hinaus wurden die im Ka-
pitel 2 dargelegten , Kriterien zur Auswahl von Versorgungsbereichen” gesehen
(BAK: 4). Dennoch wurde kritisch angemerkt, dass ,,an den wesentlichen Stellen
keine explizite Operationalisierung” vorgenommen werde und dies beispiels-
weise in die Verantwortung der Planungsbehdrden der Lander libergeben werde
(StMGP Bayern: 1; DNVF: 1, 4, GQMG: 4). Die Vorschlage des IQTIG seien eher
allgemein formuliert, beispielsweise ldgen keine Vorschlage zur Umsetzung von
Indikationsqualitat, Datenerfassung und Gewichtung sowie zur Datenvalidierung
und zu einem Peer-Review-Verfahren vor (DGK: 1 f.). Konkrete Instrumente und
Indikatorensets lagen nicht vor (BAK: 17). Eine Organisation schlug vor, die Ver-
fahrensumsetzung eher auf der Landes- als auf der Bundesebene anzusetzen
(BAK: 17). Eine Organisation duRerte zudem das Interesse an einem ,,Planungs-
und Entscheidungsbaum fir die Neueinrichtung von Institutionen” (DGIM: 2).

Mehrere Organisationen lbten allgemeine Kritik an den im Bericht aufgefiihrten
Methoden fiir planungsrelevante Qualitdtsindikatoren. Diese seien fiir ,die ge-
sundheitspolitisch angestrebte sektoreniibergreifende Gestaltung des Gesund-
heitssystems” (DNVF: 1; AWMF: 2), insbesondere die sektorenlbergreifende
Krankenhausplanung (AWMF: 1; DGOU: 3, 5), ungeeignet. Hierfir sei eine Beriick-
sichtigung ambulanter Versorgungsstrukturen essenziell (AWMF: 1 f.) aber auch
in Bezug auf chronische Erkrankungen wie Krebserkrankungen, Erkrankungen aus
dem rheumatischen Formenkreis oder psychische Erkrankungen sei eine sekto-
renlibergreifende Analyse erforderlich (DGIM: 3). In einer Stellungnahme wurde
aus diesem Grund davon abgeraten, das vorgelegte Konzept weiterzuverfolgen
und ein ,Konzept moglicher Steuerung in einem sektorenibergreifend gestalte-
ten Gesundheitssystem” zu erarbeiten (DNVF: 5). Eine Darlegung der Rolle von
Disease-Management-Programmen im Rahmen der Qualitdtskontrolle sei laut ei-
ner Organisation wiinschenswert (DGIM: 3).

Es wurde angemerkt, dem Bericht fehle es an einer einleitenden Analyse der deut-
schen Krankenhauslandschaft und des Bedarfs an Krankenhausplanung (AWMF:
1). Zudem sei die Darlegung eines Algorithmus von Konsequenzen (z.B. Zu-
schlage, Abschlage etc.) wiinschenswert (DGIM: 3 f.). Ferner enthalte das Konzept
,keinerlei Aussagen zu einem moglichen zuséatzlichen Aufwand fir die Kranken-
hauser durch die Schaffung neuer planungsrelevanter Qualitatsindikatoren”. Den-
noch sei es laut einer stellungnahmeberechtigten Organisation unumganglich, die
fir die Umsetzung des vorliegenden Konzepts benétigten zusatzlichen Ressour-
cen aufzuzeigen und eventuell ,Abschatzungen (iber notwendige vergltungs-
rechtliche Konsequenzen” zu treffen (StMGP Bayern: 2).

© I1QTIG 2018 7
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IQTIG: Das IQTIG ist bei den Auftragen des G-BA an den Beschlusstext gebun-
den und kann innerhalb des gegebenen Zeitrahmens Auftrage nicht Gberpro-
portional ausweiten. Angesichts der im Auftrag bereits vorgegebenen Versor-
gungsbereiche Unfall- und Viszeralchirurgie konnten die erarbeiteten Kriterien
zur Auswahl von neuen Versorgungsbereichen nicht zusatzlich auf denkbare
Alternativen angewandt werden (siehe Kapitel 4).

Andere Entscheidungen liegen bei den Landesplanungsbehorden und kénnen
bzw. diirfen nicht von externen Institutionen vorweggenommen werden — ein
Beispiel hierfir ist die Operationalisierung des unbestimmten Rechtsbegriffs
,hicht nur voriibergehend” (siehe hierzu Kapitel 8).

In der Tat schlagt das IQTIG — auftragsgemal — noch keine konkreten Indikato-
ren und Indikatorensets bzw. deren Erfassungsinstrument, deren Risikoadjus-
tierung und Gewichtung zur Feststellung ,,in erheblichem MaR unzureichender
Qualitat” vor. Dies bleibt einer Neuentwicklung von Indikatoren zu einem
durch den G-BA zu bestimmenden Versorgungsbereich vorbehalten. Es be-
stand keine Veranlassung, das Verfahren zur Datenvalidierung sowie die tbri-
gen Elemente eines Qualitatssicherungsverfahrens wie Stellungnahmeverfah-
ren oder die Durchfiihrung qualitatsfordernder Manahmen abweichend von
der bestehenden plan. QI-RL vorzuschlagen, da einige Elemente des Verfah-
rens derzeit gerade erst im ersten Jahr durchgefiihrt werden. Anderungen der
derzeitigen Regelungen sollten erst dann erfolgen, wenn die praktischen Er-
fahrungen mit der Umsetzung entsprechende Verbesserungsnotwendigkeiten
ergeben.

Ein ,,Planungs- und Entscheidungsbaum fiir die Neueinrichtung von Institutio-
nen“ war nicht durch den G-BA beauftragt worden und ist daher nicht Gegen-
stand des vorliegenden Abschlussberichts. Fiir solche Entscheidungen kann
der G-BA bzw. das von ihm beauftragte IQTIG nur Qualitatsaspekte und -an-
forderungen beitragen, nicht aber ein umfassendes Kriterienset fiir die ge-
samte Planungshandlung.

Auch das IQTIG sieht eine sektorenilibergreifende Versorgungsplanung als
sinnvoll an. Dieses politische Ziel ist allerdings bisher nicht umgesetzt. Daher
war der Auftrag des G-BA auch so formuliert, dass er nur ein Konzept fir pla-
nungsrelevante Qualitatsindikatoren umfasst, die ausschlieRlich die Qualitat
von Krankenhdusern adressieren. Ein normativer Zusammenhang zwischen
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren und Disease-Management-Program-
men besteht bislang nicht. Sollten Versorgungsbereiche fiir eine Neuentwick-
lung von Indikatoren beauftragt werden, in denen auch Disease-Management-
Programme eine Rolle spielen, wird das IQTIG mégliche Uberschneidungen in
die Entwicklung einbeziehen.

Die Krankenhauslandschaft wurde fiir den vorliegenden Bericht nur insofern
betrachtet, als die in den einzelnen Bundeslandern aufgestellten Krankenhaus-
plane hinsichtlich Planungseinheiten (siehe Tabelle 5 im Anhang B des Ab-
schlussberichts) und Schwerpunktplanungen (Tabelle 6) als auch hinsichtlich
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verwendeter Qualitatsvorgaben (Tabelle 7) analysiert wurden. AuRerdem fan-
den Fachgesprache mit Vertreterinnen und Vertretern aus finf Landespla-
nungsbehorden statt.

Die Festlegung eines gestuften Systems von Folgen bei der Nichteinhaltung
von Qualitatsanforderungen erfolgt derzeit durch den G-BA in einer eigenen
Arbeitsgruppe. Das IQTIG empfiehlt aus praktischen Griinden, dass sich die
beiden regulierenden Verfahren planungsrelevante Qualitatsindikatoren und
qualitdtsabhangige Zu- und Abschlage nicht Gberschneiden, d. h. nicht auf die
gleichen Indikatoren bzw. Leistungsbereiche angewendet werden sollten
(siehe Abschnitt 5.5.4 im Abschlussbericht).

Hinsichtlich erforderlicher Ressourcen fiir die Neuentwicklung planungsrele-
vanter Qualitatsindikatoren hat das IQTIG nun eine Schatzung des zeitlichen
Entwicklungsaufwands fiir verschiedene Moglichkeiten erganzt (siehe Ab-
schnitt 8.2 im Abschlussbericht). Wenn neue Indikatoren beschlossen werden,
ergibt sich ggf. fur die Krankenhauser ein erhohter Dokumentationsaufwand,
den der G-BA im Rahmen seiner Blirokratiekostenermittlung darlegen wird.
Aufwéande, die sich bei den Krankenhdusern aufgrund aufsichtsrechtlicher
oder planungsbezogener Konsequenzen ergeben, hangen vom Vorgehen der
einzelnen Planungsbehorden ab und kénnen erst im Rahmen der Evaluation
des Verfahrens Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren quantifiziert werden.
Ihre prospektive Abschatzung war nicht Gegenstand des Auftrags durch den
G-BA.
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2 Experteneinbindung und allgemeines
methodisches Vorgehen

In einzelnen Stellungnahmen wurde angegeben, dass eine breitere Einbindung
von Expertinnen und Experten — insbesondere eine Beteiligung der Versorgungs-
forschung bzw. internationaler Experten — wiinschenswert gewesen sei (GQMG:
1, AWMF: 3). Weiterhin wurde eine fehlende Transparenz bei den Fachgespra-
chen bzw. dem Expertenworkshop hinsichtlich Gesprachspartnern, Gesprachsleit-
faden, Auswahl an Expertinnen und Experten der methodischen Gestaltung und
der Verwendung der Ergebnisse bemangelt (GKV-SV: 11, AWMF: 3, DNVF: 2).

Die Einbindung der Landesbehérdenvertreter wurde positiv hervorgehoben,
gleichzeitig wurde jedoch bemangelt, dass nicht alle Bundeslander systematisch
in die Befragung zum Konzept einbezogen wurden (BAK: 4, 15). Insbesondere
Bundesldnder, die planungsrelevanten Qualitatsindikatoren ,eher reserviert ge-
geniiberstehen®, fehlten (BAK: 15).

Dariiber hinaus wurde kritisiert, dass einige wissenschaftliche Erkenntnisse zur
Qualitatsbewertung der Gesundheitsversorgung nicht einbezogen wurden
(DNVF: 1). Es wurde betont, dass die hauptsachliche Verwendung der Selbstrefe-
renzen zu friheren Berichten unzureichend sei und keine Grenzen, Vor- und
Nachteile der Vorschlage dargestellt werden (BAK: 16). Die Informationen zur in-
ternationalen Situation hinsichtlich Qualitatselementen in den Krankenhauspla-
nungen sei zudem nicht in das Konzept eingeflossen (BAK: 3, 15; DNVF: 2). In einer
Stellungnahme wurde festgestellt, dass es nicht ausreiche, ,einzelne ,Experten-

runden’ zur Definition entsprechender Parameter abzuhalten®.

© I1QTIG 2018

IQTIG: Das IQTIG halt die Einbindung internationaler Expertinnen oder Exper-
ten bei dem speziellen Thema der qualitatsorientierten Krankenhausplanung
in Deutschland nicht fir zielflihrend, da die rechtlichen und politischen Situa-
tionen anderer Linder so unterschiedlich sind, dass eine ausreichende Uber-
tragbarkeit nicht gegeben ware. Stattdessen wurden Expertinnen und Exper-
ten fir Krankenhausplanung (Fachgesprache und Expertenworkshop) sowie
Vertreterinnen und Vertreter zentraler Fachgesellschaften und Patientenver-
treterinnen (Expertenworkshop) eingebunden. Im Rahmen des Beteiligungs-
verfahrens nach § 137a Abs. 7 SGB V wurde dariber hinaus unter anderen
auch das Deutsche Netzwerk fir Versorgungsforschung eingebunden.

Das IQTIG hat analog zum Expertenworkshop die Gesprachspartner bei den
Fachgesprachen — sofern deren Einverstandnis zur Veroffentlichung des Na-
mens vorlag —im Anhang zum Abschlussbericht als Tabelle 4 erganzt. Hinsicht-
lich der Transparenz des Vorgehens stellt das IQTIG klar, dass keine Experten-
interviews in der Methodik der empirischen Sozialforschung durchgefiihrt und
ausgewertet wurden, sondern vielmehr Fachgesprache gefiihrt wurden. Dabei
wurden in der Diskussion die Bedarfe und mogliche Wege zur Zielerreichung
diskutiert. Statt Transkripten wurden vertrauliche Mitschriften angefertigt, die
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eine der Grundlagen der Konzeption des IQTIG zu planungsrelevanten Quali-
tatsindikatoren gebildet haben. Bei der Auswahl der Bundeslander fiir die
Fachgesprache wurde darauf geachtet, dass sowohl Lander eingeschlossen
wurden, die die Geltung der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren ausge-
schlossen haben (z. B. Bayern), als auch solche, die sie nicht ausgeschlossen
haben (z. B. Hessen). Weiterhin wurden sowohl Flachenldander (z. B. Branden-
burg) als auch Stadtstaaten (z. B. Hamburg) ausgewahlt.

Zur Einbindung wissenschaftlicher Literatur kann festgestellt werden, dass das
IQTIG sich mit dem G-BA-Auftrag zur Erstellung eines Konzepts auch internati-
onal auf wissenschaftlichem Neuland bewegt. Auch wenn zu einzelnen Details
Literatur zur Verfiigung steht, wird ein Konzept immer eigene Uberlegungen
in den Vordergrund stellen missen. Auch die Ergebnisse der orientierenden
Recherche zur Verwendung von Qualitdtsanforderungen fir die Planung der
akutstationaren Versorgung in anderen Landern (Abschlussbericht, Abschnitt
1.2) zeigen, dass die Nutzung von Qualitatsindikatoren zur Steuerung der Kran-
kenhausversorgung Neuland ist. Diese flossen ebenfalls in das Konzept des
IQTIG zur Neu- und Weiterentwicklung planungsrelevanter Qualitatsindikato-
ren mit ein.

Zur Definition von Parametern bzw. Qualitatsindikatoren und zur Expertenein-
bindung bei deren Entwicklung verweist das IQTIG auf sein Methodenpapier
(1QTIG 2018: 4).

Vor- und Nachteile der Vorschlage werden nun in Abschnitt 8.2 im Abschluss-
bericht aufgegriffen und miteinander abgewogen.
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3 Planungszwecke

Die Differenzierung der Planungszwecke wurde von einer stellungnahmeberech-
tigten Organisation positiv hervorgehoben (GKV-SV: 3, 5). Von einer anderen wird
diese ,theoretische Zwecktrennung” als hinderlich fir die Entwicklung konkreter
Qualitatsaspekte und -modelle gesehen (DKG: 13). Zwei Organisationen erschien
der Begriff ,interventionelle Planung” unpassend (DKG: 12; BAK: 3). Zudem wurde
die Erforderlichkeit einer Darstellung der Eignung fiir die Krankenhausplanung un-
abhangig von der Gefahrdung der Patientensicherheit betont (GKV-SV: 5) und be-
mangelt, dass , die grundsatzliche Eignung von Qualitatsindikatoren der derzeit
etablierten Qualitatssicherung” fiir Krankenhausplanung nicht belegt werde
(GQMG: 1). Eine der Organisationen betonte die Unterscheidung zwischen Kran-
kenhausplanung einerseits und Qualitatssicherung im laufenden Betrieb anderer-
seits (DGIM: 1).

Eine andere Stellungnahme besagte, dass flir den Planungszweck Zulassung fir
jeden Themenbereich eine ausreichende zweckmaRige und wirtschaftliche Quali-
tat im Sinne einer Zieldefinition — abhangig von der Versorgungsstufe — zu defi-
nieren sei (GQMG: 4).

In einer weiteren Stellungnahme wurde geschrieben, dass nach § 8 Abs. 1a KHG
fir eine Aufnahme in den Krankenhausplan die ,nicht nur voriibergehende” Er-
fillung der Qualitatsvorgaben durch planungsrelevante Qualitdtsindikatoren er-
forderlich sei (DKG: 10). Mindestanforderungen in der Krankenhausplanung kénn-
ten nach Ansicht einer stellungnahmeberechtigten Organisation zu Fehlwirkun-
gen fihren (GQMG: 2f.). Es sei nicht nachvollziehbar, dass die Nichterfullung von
Strukturanforderungen ,,in erheblichem MaR unzureichende Qualitdt” anzeige, da
kaum wissenschaftliche Erkenntnisse vorhanden seien (DNVF: 4 f., DGK: 2). Zu-
dem wurde festgestellt, dass fiir eine aufsichtsrechtliche Nutzung das Kriterium
»in erheblichem Mal unzureichende Qualitat” nicht erfillt sein muss (MAGS
NRW: 2).

Die Nutzung von Daten aus der laufenden Versorgung fiir Zulassungsentscheidun-
gen sowie deren Ubertragbarkeit auf andere Einrichtungen des gleichen Trégers
oder desselben Krankenhauses wurde hinterfragt (GKV-SV: 9; DKG 10). Weiterhin
wurde angemerkt, dass die OECD-Dimensionen Sicherheit und Effektivitat auch
flr Zulassungsentscheidungen erwogen werden sollten (GKV-SV: 13).

Eine Organisation hielt Strukturindikatoren fiir die Krankenhausplanung meist fur
geeigneter. Statt einzelner Indikatoren sollten Strukturkonzepte fir ganze Versor-
gungsbereiche erarbeitet werden, die bundeslandspezifisch angepasst werden
missen (BAK: 3).

SchlieBlich wurde beim Thema Auswahlentscheidung der Landesplanungsbehor-
den angemerkt, dass eine Bewertung von Qualitat als ,,guter Qualitdt” nicht aus-
reichen werde, ,wenn mehrere Bewerber diese Bewertung erhalten” (StMGP
Bayern: 3). Fiir das Vergleichsverfahren bei der Auswahl miisse eine Ubereinstim-
mung aller Beteiligten Uber die Anwendbarkeit des Indikatorensets bestehen
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(GQMG: 4). Eine Organisation stellt die Frage, ob bei Auswahlentscheidungen zwi-
schen den Bundesldandern unterschiedliche MaRstabe verwendet werden diirften
(DNVF: 4).

In einer weiteren Stellungnahme wurde festgestellt, dass fiir Auswahlentschei-
dungen nur , Kriterien der Strukturqualitat” infrage kdmen, da sonst Krankenhau-
ser, die bisher keine Daten aus der laufenden Versorgung (Prozess- und Ergebnis-
indikatoren) vorlegen koénnen, von der Auswahlentscheidung der Landes-
planungsbehoérde ausgeschlossen waren (DKG: 5, 11f., 16f.). Zudem sei jede Aus-
wahlentscheidung im Grunde eine Zulassungsentscheidung, da ein neues Kran-
kenhaus mit den am Markt bestehenden Hausern konkurriere (DKG: 10). Grund-
satzlich frage sich die Organisation, ob es ,praktisch sinnvoll” sei, fir seltene
Entscheidungen tber die Auswahl am Markt befindlicher Krankenhduser Prozess-
und Strukturqualitatsindikatoren zu entwickeln (DKG: 11, 15).

Zum Planungszweck Intervention gab eine Organisation an, dass ihr nicht klar sei,
welche OECD-Dimensionen geeignet seien (GKV-SV: 16 f.). Von einer anderen Or-
ganisation wurde hinterfragt, warum fiir Intervention nur Qualitatsindikatoren
mit Bezug zu einer potenziellen Gefahrdung der Patientensicherheit eingesetzt
werden kénnen und keine anderen Versorgungsergebnisse bzw. Patientenerfah-
rungen (DNVF: 2).

Eine Organisation merkte an, dass jedes Krankenhaus im laufenden Betrieb die
Strukturqualitdtsindikatoren zur Zulassung erfiillen misse, bei (anhaltender)
Nichterfillung stliinde eine krankenhausplanerische Intervention nach § 8 Abs. 1b
KHG an (DKG 11 f., 15).

© I1QTIG 2018

IQTIG: Wie sich die Differenzierung der Planungszwecke auf das Qualitats-
modell und die sich anschlieRende verfahrenszweckspezifische Indikatoren-
entwicklung auswirkt, ist im Abschlussbericht unter Abschnitt 4.1.1 beschrie-
ben. Aus den unterschiedlichen Planungszwecken ergeben sich verschiedene
spezifisch geeignete Indikatortypen.

Den Begriff der ,interventionellen Planung” hat das IQTIG im Abschlussbericht
in , krankenhausplanerische Intervention” gedndert. Gemeint sind mit diesem
Planungszweck Leistungsausschliisse oder Herausnahmen aus dem Kranken-
hausplan als Ultima Ratio.

Fiir krankenhausplanerische Interventionen sind nur Qualitatsindikatoren ge-
eignet, die alleine oder gemeinsam eine potenzielle Gefahrdung der Patien-
tensicherheit anzeigen (ggf. auch relevant fiir Aufsicht) und bei denen erheb-
licher Verbesserungsbedarf besteht. Die Eignung fiir die Zulassung ergibt sich
durch den Bedarf an Mindeststandards. Bei Indikatoren fiir Auswahlentschei-
dungen sind die Bedarfe der Behorden sicher recht heterogen. Die Eignung flr
Auswahlentscheidungen ergibt sich also durch das Informationsbediirfnis der
Behorden. Es ist ihnen ebenso Uberlassen, welche krankenhausplanerischen
Malnahmen angemessen und daher zu ergreifen sind. Zur Eignung der derzeit
im Regelbetrieb befindlichen Indikatoren verweist das IQTIG auf seinen Ab-
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schlussbericht zur Auswahl und Umsetzung planungsrelevanter Qualitatsindi-
katoren (IQTIG 2016), auf die Tragenden Griinde zur Erstfassung der plan. Ql-
RL (G-BA 2016) sowie auf die derzeitige Nutzung der Indikatoren durch die fir
die Krankenhausplanung zustandigen Behorden. Die Wirkung und Nutzung der
derzeit im Regelbetrieb befindlichen Indikatoren wird durch das IQTIG im Rah-
men einer Begleitevaluation ausgewertet.

Das IQTIG geht augenblicklich nicht davon aus, dass es kiinftig — mit Ausnahme
von Strukturindikatoren zur Krankenhausplanung — Qualitatsindikatoren ge-
ben wird, die ausschlieRlich fiir die Krankenhausplanung und nicht im Rahmen
der Qualitatsforderung eingesetzt werden (siehe Kapitel 6).

Das IQTIG stimmt der stellungnehmenden Organisation zu, dass Mindest-
anforderungen bzw. Strukturqualitatsindikatoren, die Zielvorgaben wiederge-
ben, bei Zulassungsentscheidungen relevant sind. Diese Mindestanforderun-
gen bilden ,,mittlere” Qualitat ab. Fur ,gute Qualitat” sind sie erforderlich, aber
nicht ausreichend. Dies wurde im Abschlussbericht in Abschnitt 5.1 angepasst.

Bei einer Zulassung eines Krankenhauses sollten die vom G-BA im Rahmen des
Verfahrens Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren beschlossenen Struk-
turanforderungen justiziabel sein. Das Kriterium ,nicht nur voriibergehend”
wird nur relevant fiir die Nutzung der Anforderungen auch im laufenden Be-
trieb, bei der die anhaltende Nichterfillung zu einer krankenhausplanerischen
Intervention fiihren kann.

Die Landesplanungsbehorden dirfen ihre Planungsentscheidungen nicht allein
von der Qualitat abhangig machen, sondern werden auch weiterhin die fla-
chendeckende Versorgung und die Tragervielfalt im Blick behalten. Ob der Ein-
satz von Strukturanforderungen fiir krankenhausplanerische Zulassungsent-
scheidungen zu beflirchteten Fehlwirkungen fihrt, lasst sich daher noch nicht
abschatzen. Bereits bei der Indikatorenentwicklung werden jedoch mogliche
Fehlanreize fur die medizinische Versorgung bedacht (siehe Abschlussbericht,
Abschnitt 4.2).

Die Einhaltung von Mindestanforderungen an die Struktur zeigt fiir sich allein
»mittlere” Qualitat an. Die Nichteinhaltung dieser Anforderungen kann zur Be-
wertung mit ,in erheblichem MaR unzureichender Qualitat” fuhren. Das IQTIG
stimmt der stellungnehmenden Organisation zu, dass fiir aufsichtsrechtliche
Konsequenzen eine Bewertung mit ,maRig unzureichender” Qualitat aus-
reicht.

Das IQTIG bleibt dabei, dass, sofern aus einem Standort Ergebnisse aus der
laufenden Versorgung vorliegen, diese als Grundlage fiir eine Zulassungsent-
scheidung fir eine weitere Fachabteilung mit vergleichbarem Leistungsspekt-
rum am gleichen Standort oder eine Ausweitung der Bettenzahlen dienen kon-
nen. Das liegt letztlich im Ermessen der Planungsbehorden. Allerdings greift
das IQTIG aus den Stellungnahmen auf, dass Ergebnisse nicht von einem Tra-
ger/Krankenhaus auf andere Standorte des gleichen Tragers/Krankenhauses
Ubertragen werden konnen (siehe Abschlussbericht, Abschnitt 1.1).
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Bei der Zulassung von Krankenhausern kdnnen auch die Dimensionen Sicher-
heit und Effektivitat erwogen werden. Das IQTIG hat dies im Abschlussbericht
in Abschnitt 4.1.2 erganzt.

Wie bereits dargelegt, halt das IQTIG Strukturindikatoren fiir den Planungs-
zweck Zulassung von Krankenhausern ebenfalls fiir geeignet. Letztlich sollten
diese Indikatoren nicht fir sich alleine stehen, sondern durch die Landespla-
nungsbehorden in einem Set angewendet werden. Eine regionale Anpassung
von vom G-BA vorgegebenen ,, Strukturkonzepten“ ist nicht vorgesehen, da die
qualitdtsbezogenen medizinischen Erfordernisse keinen regionalen Schwan-
kungen unterliegen und bundeseinheitliche Standards angestrebt werden.
Dariiber hinaus kdnnen natirlich einzelne Planungsbehdrden hohere Mindest-
standards fir ihr Bundesland festlegen. Dies ist aber foderal zu gestalten.

Das IQTIG kann den Einwand nachvollziehen, dass die Landesplanungsbehor-
den bei mehreren Bewerbern mit ggf. gleich ,,guter” Qualitat nicht schon allein
aufgrund der Qualitatsindikatoren eine eindeutige Auswahlentscheidung tref-
fen kénnen. Die Versorgungsqualitat erganzt aber die von den Planungsbehor-
den bereits genutzten Auswahlaspekte wie beispielsweise den regionalen Be-
darf an bestimmten Leistungsangeboten, die Tragervielfalt, die Sicherung der
Wirtschaftlichkeit der Versorgung und eigene, regionale Qualitatsanforderun-
gen nach § 6 Abs. 1a KHG. Die Entscheidung, ob die Indikatoren fiir die kran-
kenhausplanerische Auswahl herangezogen werden oder nicht, obliegt den
Landesbehorden (siehe hierzu § 8 Abs. 2 KHG). Durch moglicherweise unter-
schiedliche Zielsetzungen der Bundeslander sind auch unterschiedliche Pla-
nungsmalstabe bzw. die Verwendung unterschiedlicher Indikatoren zur Aus-
wahl von Standorten gerechtfertigt.

Das IQTIG bleibt im Abschlussbericht dabei, dass auch Prozess- und Ergebnis-
qualitatsindikatoren bei Auswahlentscheidungen der Landesplanungsbehorde
herangezogen werden konnen. Eine rechtliche Bewertung nimmt das IQTIG an
dieser Stelle nicht vor. Die Entscheidung, ob die Ergebnisse der Prozess- und
Ergebnisqualitatsindikatoren von den Landesplanungsbehorden kiinftig her-
angezogen werden oder nicht, obliegt diesen. Gegebenenfalls kann es in der
Tat vorkommen, dass bei Auswahlentscheidungen fiir einen Teil der Kranken-
hauser Ergebnisse aus der laufenden Versorgung vorliegen, von anderen hin-
gegen nicht. Dies widerspricht nicht den Ausfliihrungen des Gesetzgebersin § 8
Abs. 2 KHG. Das IQTIG stimmt der stellungnehmenden Organisation zu, dass
die Beauftragung allein von Qualitatsindikatoren fiir die krankenhausplaneri-
sche Auswahl wenig sinnvoll ist, weil die Ziele und Planungsschwerpunkte der
Krankenhausplanung heterogen sind. Wird die Entwicklung von Qualitatsindi-
katoren fir die Auswahl zusammen mit der Entwicklung fiir andere Planungs-
zwecke beauftragt, konnte dies spater zu einer verbesserten Akzeptanz des
Verfahrens Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren fihren.

Das IQTIG hat im Abschnitt 8.1 des Abschlussberichts durch eine Umformulie-
rung und andere Aufgliederung des Abschnitts zur Intervention deutlicher for-
muliert, dass fur den Planungszweck der Intervention sowohl Qualitatsindika-
toren mit Bezug zur Patientensicherheit alleine als auch Qualitatsindikatoren
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mit Bezug zu anderen Dimensionen, sofern sie sich auf ein Leistungsbiindel
oder ganze Fach- bzw. Teilgebiete beziehen, geeignet sind. Patientenerfahrun-
gen, die Gber die Datenquelle Patientenbefragungen erhoben werden, sind
derzeit nicht geeignet, eine potenzielle Gefahrdung der Patientensicherheit
anzuzeigen und werden daher fiir den Planungszweck der Intervention nicht
als ausreichend rechtssicher erachtet (siehe Kapitel 6).

Das IQTIG stimmt der stellungnehmenden Organisation zu, dass Mindest-
anforderungen, die fiir Zulassungsentscheidungen herangezogen werden
(Strukturanforderungen), auch von Krankenhausern im laufenden Betrieb er-
fillt werden missen. Die Nichteinhaltung einer Mindestanforderung, insbe-
sondere mit Bezug zu einer potenziellen Gefahrdung der Patientensicherheit,
muss zu einer krankenhausplanerischen Intervention fiihren.
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4 Versorgungsbereiche

Bezliglich der , Kriterien zur Auswahl von Versorgungsbereichen” wurde von einer
Institution angemerkt, diese gingen zwar liber den G-BA-Auftrag hinaus, seien je-
doch grundsitzlich eine sinnvolle Ergdnzung (BAK: 4). Die epidemiologische und
gesellschaftspolitische Ableitung der Kriterien sei nachvollziehbar (DKG: 13; BAK:
5), insbesondere die Ermittlung von epidemiologisch relevanten Diagnosen sowie
Operationen und der Anzahl von Fachabteilungen seien zielgerichtet und konse-
quent (DKG: 13). Von mehreren Stellungnehmenden wurde angemerkt, es sei je-
doch unklar, wie die Kriterien im Einzelnen angewendet werden sollten oder was
deren praktische Relevanz sei, sie blieben auf einer Gibergeordneten Ebene und
zu abstrakt, ein Themenbeispiel sei wiinschenswert gewesen (GKV-SV: 3, 11; BAK:
5, 15 f., DKG: 13). Hinsichtlich des Kriteriums , besonderer Steuerungsbedarf fiir
die Krankenhausplanung” wurden mehrere Anmerkungen gemacht: Das DRG-Sys-
tem konne rascher auf Verdnderungen reagieren, deshalb konnten auf aus Men-
genanreizen durch Verglitung abgeleitete Versorgungsprobleme nicht mit lang-
fristigen Steuerungsansdtzen der Krankenhausplanung reagiert werden. Eine
Ableitung aus gesellschafts- oder gesundheitspolitischen MaRgaben sei als medi-
zinisch-wissenschaftliche Planungsgrundlage ungeeignet. Zudem bliebe unklar,
welches aus Sicht der Bundeslander die besonders drangenden Themen bzw. Kri-
terien seien (BAK: 5, 15 f.). Eine weitere Organisation merkte an, die Aufbereitung
der landerspezifischen Qualitdtsanforderungen (siehe Anhang B des Abschlussbe-
richts, Tabelle 7) zeige die grolRe Heterogenitat und Vielfalt (AWMEF: 2).

Eine Organisation stellte fest, es werde im Bericht unterstellt, dass die DRGs fir
Endoprothetik Fehlanreize boten zur Ausweitung des Versorgungsangebots. Je-
doch hatten entsprechende OPS-Ziffern der Endoprothetik aufgrund der angebli-
chen Mengenanfilligkeit seit Jahren eine kontinuierliche Abwertung erfahren,
hier solle nicht mehr von ,,cash cows” ausgegangen werden (DGOU/DGOOC/DGU:
3f.).

Da die Krankenhausplanung langfristig erfolgen misse und das DRG-System sich
aufgrund von Anpassungen durch das InEK kurzfristig andern kénne, wurde das
Kriterium ,,besonderer Steuerungsbedarf fiir die Krankenhausplanung” hinsicht-
lich der Fehlanreize durch das DRG-System von einer Organisation als ungeeignet
angesehen (GQMG: 2).

Von einer Organisation wurde die im Bericht ausgefiihrte ,Eignung nach Pla-
nungszwecken” hinterfragt: Sie hielt den Ansatz des IQTIG fir erklarungsbedurf-
tig, dass ganze Versorgungsbereiche und damit die Krankenversorgung durch die
Moglichkeiten und Grenzen der Qualitatssicherung strukturiert wiirden, und halt
eine Abwagung der Grundsatze von Versorgungsqualitdt gegenliber denen der
Wirtschaftlichkeit und Leistungsfahigkeit fir notwendig (DKG: 9). Zugleich sah sie
einen logischen ,Zirkelschluss“: Zuvor nicht existierende Versorgungsbereiche
wirden erst durch die notwendige Definition eines Bezugs zu einer Krankenhaus-
einheit im Rahmen der Qualitatssicherung als solche konstituiert, um dann den
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren zuganglich gemacht zu werden (DKG:
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12). Aus ihrer Sicht kénnten Versorgungsbereiche nicht nach dem Handlungsbe-
darf der Krankenhausplanung ausgewahlt werden, da Kapazitdtsausweitungen
oder -einschriankungen prospektiv nicht einschatzbar und die Bundeslénder in ih-
ren demografischen und Sozialstrukturen zu unterschiedlich seien (DKG: 15 f.).

Eine stellungnehmende Organisation bezeichnete die krankenhausplanerische In-
tervention als Eskalationsstufe bei nicht ausreichender Wirksamkeit der externen
Qualitatssicherung als sachgerecht. Interferenzen mit der geplanten Richtlinie zur
Durchsetzung und Kontrolle der Qualitdtsanforderungen gem. § 137 Abs. 1 SGB V
seien allerdings zu priifen (GKV-SV: 9 f.). In diesem Zusammenhang merkte eine
andere Organisation an, die Richtlinie zur Durchsetzung und Kontrolle der Quali-
tatsanforderungen gem. § 137 Abs. 1 SGB V sei nicht als ,,Steuerungsinstrument”
konzipiert, in dieser wiirden vielmehr in grundsatzlicher Weise die Folgen der
Nichteinhaltung von Qualitatsanforderungen fiir die Durchsetzung der G-BA-
Richtlinien geregelt (BAK: 4).

Einige Organisationen gaben Hinweise auf geeignete Versorgungsbereiche: So
seien Querschnittsbereiche, wie z. B. Hygiene, geeignet, in vorhandene Bereiche
steuernd einzugreifen. Zugleich werden konkrete Indikatoren fiir die Beurteilung
der Versorgungsqualitdt im laufenden Betrieb genannt und eine weitergehende
Kategorisierung hinsichtlich akuter und chronischer Krankheiten angeregt, fir die
dann jeweils eigene Indikatoren zu definieren waren. Indikatoren seien etwa bei
akuten Erkrankungen Erfolg/Misserfolg, Komplikationen und Mortalitat, aber
auch Aufnahme-/Entlassmanagement, Erndhrung und Schmerztherapie sowie als
Querschnittsparameter nosokomiale Infektionen. Bei chronischen Erkrankungen
wie rheumatischen und Krebserkrankungen, Arthrosen und psychische Erkran-
kungen, aber auch bei palliativer Versorgung seien sektoreniibergreifende Analy-
sen und Indikatoren notwendig. In mehreren Stellungnahmen wird vorgeschla-
gen, die Teilnahme von Krankenh&dusern an bundesweiten Surveillance-Systemen
zur kontinuierlichen Beobachtung des Infektionsgeschehens und des Antibiotika-
verbrauchs als Indikator fur Strukturqualitat einzufiihren (RKI: 1 f.,, DGHM: 1). Eine
andere Organisation hielt es fiir dringend erforderlich, auch Qualitatsindikatoren
zu entwickeln, die die Pflegequalitdt abbilden (DPR: 2). Eine Organisation schlug
das Vorliegen und den Umfang einer Weiterbildungsbefugnis als strukturbezoge-
nen planungsrelevanten Qualitatsindikator vor (BAK: 17).

Eine stellungnahmeberechtigte Organisation gab einerseits an, dass es im Rah-
men der Qualitatskontrolle und -steuerung sinnvoll sei, vor allem Outcome-Para-
meter heranzuziehen. Die Systeme wiirden sich dann in Bezug auf die Ergebnis-
qualitat selber optimieren, so dass vonseiten staatlicher Stellen nicht eingegriffen
werden misse (DGIM: 2 f.). Auf der anderen Seite warf eine andere Organisation
die Frage auf, ob ein Betrachten allein der Ergebnisqualitdt immer patientenrele-
vant sei, oder ob nicht vielmehr auch Prozessindikatoren zur Diagnostik und zur
Indikationsqualitat aufgegriffen werden sollten (DGAV: 1). Aus Sicht einer ande-
ren Organisation sei es fir die Krankenhausplanung ausreichend, auf Strukturkri-
terien und Prozesse abzuheben (DGIM: 2 f.).

IQTIG: Die Entwicklung von Kriterien zur Auswahl von Versorgungsbereichen
war nicht Bestandteil des Auftrags des G-BA, insoweit geht der Bericht bereits
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Uber den Umfang des Auftrags hinaus. Die vorgelegten Kriterien sollen den
G-BA dabei unterstiitzen, einen Versorgungsbereich festzulegen, der prioritar
mit planungsrelevanten Qualitatsindikatoren abgedeckt werden soll. Ange-
sichts der im Auftrag bereits vorgegebenen Versorgungsbereiche Unfall- und
Viszeralchirurgie konnten die erarbeiteten Kriterien zur Auswahl von neuen
Versorgungsbereichen nicht zusatzlich auf denkbare Alternativen angewandt
werden. In gleicher Weise konnte im Rahmen dieses Konzepts auch keine Ent-
wicklung z. B. von Indikationsindikatoren oder Indikatorensets realisiert wer-
den. Die Anwendung der vorgeschlagenen Kriterien obliegt dem G-BA. Ohne
ein Ergebnis vorwegzunehmen hat das IQTIG bereits mehrere Beispiele zur
Identifizierung von Versorgungsbereichen genannt. In den Fachgesprachen
wurde durchaus geduRert, dass es Versorgungsbereiche gebe, in denen Quali-
tatsvorgaben besonders relevant seien, da vermehrt Anbieter den Marktein-
tritt fordern — dies seien vor allem Versorgungsbereiche mit Mengenanreizen.
Gesellschafts- und gesundheitspolitische Ziele sollten dabei nicht als Planungs-
grundlage dienen, vielmehr kénnen sie Hinweise geben, in welchen Versor-
gungsbereichen die Krankenhausplanungsbehorden Qualitatsdefizite adres-
sieren konnten. Eine umfassende Darstellung der krankenhausplanerischen
Anforderungen der Bundeslander war jedoch im Rahmen dieses Auftrags nicht
vorgesehen. Hierflir ware eine Vollerhebung bei den Bundeslandern mit Ab-
frage z. B. hinsichtlich Versorgungsbereichen, Indikatorarten und Bezugsgro-
Ren (Leistungen, Leistungsbereich, Leistungsbiindel, Fachgebiet) erforderlich.

Das IQTIG stimmt zu, dass die Anwendung der Kriterien sachgerecht unter Ein-
beziehung aller spezifischen Aspekte (Dynamik des DRG-Systems, Organisa-
tionsstrukturen etc.) erfolgen muss. Der Begriff ,cash cows” in Bezug auf Fehl-
anreize wurde aus den Fachgesprachen zitiert und impliziert keinesfalls eine
qualitative Aussage zu den erwahnten Bereichen; auch wird durch die explo-
rative Anwendung der Kriterien keine Vorfestlegung auf konkrete Versorgung-
bereiche getroffen. Trotzdem wurde er jetzt aus dem Abschlussbericht aus Ab-
schnitt 2.3 entfernt.

Bei der Auswahl von Versorgungsbereichen kann der ,besondere Steuerungs-
bedarf fiir die Krankenhausplanung” nur eines von mehreren Auswahlkriterien
sein. Allerdings ware es eine Ressourcenverschwendung, wenn Indikatoren fiir
Versorgungsbereiche entwickelt wiirden, fir die auf Landesebene kein Steue-
rungsbedarf besteht.

Mit den vorgeschlagenen Kriterien konnen landeriibergreifende Steuerungs-
ziele identifiziert werden. Das IQTIG sieht die Qualitatsorientierung auch als
Erganzung der Kapazitatsplanung, die bereits jetzt eine prospektive Entwick-
lung des Versorgungsbedarfs beriicksichtigt. Im vorliegenden Konzept geht es
nicht darum, die Planungseinheiten der Krankenhausplanung ,, umzustruktu-
rieren”, sondern ein Vorgehen vorzuschlagen, fiir bestehende Planungseinhei-
ten oder Querschnittsbereiche Qualitatsanforderungen zu entwickeln und Kri-
terien vorzuschlagen, anhand derer geprift werden kann, ob planungs-
relevante Qualitatsindikatoren fiir einen bestimmten Versorgungsbereich ein
sinnvolles Instrument der Qualitatssteuerung sein kénnen.
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Das IQTIG bedankt sich fiir die Hinweise auf weitere mogliche planungsrele-
vante Qualitatsindikatoren und wird diese im Rahmen zukiinftiger Entwicklun-
gen miteinbeziehen. Beispielhaft fanden in Abschnitt 6.4 einige der genannten
Indikatoren Eingang in den Abschlussbericht. Das IQTIG ist der Auffassung,
dass — mit Ausnahme der Indikatoren mit einem Bezug zu einer potenziellen
Gefahrdung der Patientensicherheit — kein Indikatortyp alleine ein umfassen-
des Bild der Qualitdt einer Leistung oder eines Leistungsbereichs abbilden
kann. Vielmehr schlagt es vor, fiir eine qualitatsorientierte Krankenhauspla-
nung ein Indikatorenset zu entwickeln, das sowohl Struktur- als auch Prozess-
und Ergebnisqualitdt beinhaltet.
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5 Grundleistungsbereiche

Grundsatzlich wurde von mehreren stellungnahmeberechtigten Organisationen
lobend erwahnt, der Auftragsteil zur Entwicklung von Grundleistungsbereichen
erscheine gut gel6st, die Bestimmung von Grundleistungsbereichen anhand em-
pirisch erhobener Versorgungsdaten und der Bezug auf die (Muster-)Weiterbil-
dungsordnung enthalte eine klar beschriebenen Systematik, die die Ausarbeitung
am Beispiel der Unfall- und Viszeralchirurgie tGberzeugend und zielfiihrend er-
scheinen lasse (GKV-SV: 3, 11; DKG: 7, 13 f.). Zudem wurde positiv hervorgeho-
ben, dass das Zusammenfassen , typischer Leistungen einer Abteilung, um ein re-
prasentatives Bild zum Vergleich verschiedener Abteilungen zu ermdglichen, ein
plausibler Ansatz“ sei, die Entwicklung konsequent und generalisierbar erscheine
(DGK: 1, 13 f.).

In der Stellungnahme einer Organisation wurde darauf hingewiesen, dass es das
Gebiet der Unfallchirurgie isoliert in der Form nicht gabe (DGOU: 2), wohingegen
eine weitere Organisation der Zusammenfassung nicht entnehmen konnte, wes-
halb die Unfall- und die Viszeralchirurgie exemplarisch herangezogen wurden, um
Grundleistungsbereiche zu identifizieren (GQMG: 2).

Es wurde kritisch angemerkt, dass mit dem vorgeschlagenen Konzept lberwie-
gend in die allgemeine Versorgung eingegriffen werde. So werde statt speziellen
Leistungen die Grundversorgung in den Fokus genommen (DGVS: 8). Laut einer
Stellungnahme sollten hingegen Leistungen mit hohem Risiko betrachtet werden,
da hier den Krankenhéausern die hochste Qualitdt abverlangt werde (DGVS: 8).

In einer Stellungnahme wurde darauf hingewiesen, dass einzelne spezifische Leis-
tungsbiindel auch typische Leistungen eines anderen Fachgebiets enthalten und
sichergestellt werden misse, dass die ermittelten Zahlen fir die entsprechend
zugeordneten OPS-Codes keine Fachabteilungen anderer Gebiete enthalten
(DGHNO: 2; AWMF: 3). Auch in weiteren Stellungnahmen wurde darauf hingewie-
sen, dass Uberschneidungen der Grundleistungen mit anderen Fachgebieten
moglichst gering ausfallen sollten (DGOU: 4; GQMG: 2).

Ferner wurde kritisch angemerkt, dass bei der Erstellung der strukturierten Qua-
litatsberichte, die als Datengrundlage fir die Identifikation der Grundleistungsbe-
reiche diente, die ermittelten Grundleistungsbereiche potenziell durch eine Fehl-
zuordnung konsiliarischer Eingriffe zum Teil verfalscht wiirden (DGHNO: 2). Eine
Organisation stellt fest, dass es fur zuklnftige Analysen zu diskutieren sei, Be-
legabteilungen gesondert von Hauptabteilungen zu betrachten (DGHNO: 1).

In einer Stellungnahme wurde eine Frage zur methodischen Herangehensweise
beziglich der Analyse der strukturierten Qualitatsberichte der Krankenhauser ge-
stellt, die die Berechnung der Zahl an Eingriffen pro OPS-Kode betraf, die liber
eine Mindestfallzahlregel von mindestens vier Fallen geschiitzt werden. Es wurde
hinterfragt, weswegen nicht mit zwei Fallen anstatt der Untergrenze von einem
Fall gerechnet wurde (DNVF: 3). Zudem wurde hinterfragt, weswegen bei der Auf-
nahme eines OPS-Kodes aus den spezifischen Leistungsbiindeln in die jeweiligen
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Grundleistungsbereiche ein Schwellenwert von 75 % gesetzt wurde und ob dieser
Schwellenwert auch einer Sensitivitatsanalyse standhalte (DNVF: 3).

Weiterhin wurde in mehreren Stellungnahmen kritisch angemerkt, dass die be-
schriebene Methodik zur Bildung von Grundleistungsbereichen hauptsachlich fiir
Fachgebiete nutzbar sei, deren Leistungen sich zum lberwiegenden Teil Gber
OPS-Kodes abbilden lassen, also operative oder semioperative Fachgebiete
(AWMF: 3; DGK: 2; DKG: 13 f.; DNVF: 3; GQMG: 2). Folglich wurde in mehreren
Stellungnahmen um die Darstellung eines methodischen Vorgehens zur Bildung
von Grundleistungsbereichen bei konservativen Fachrichtungen (DKG: 7; GKV-SV:
11 f.) gebeten.

Ein weiterer Kritikpunkt an der methodischen Herangehensweise zur Identifizie-
rung von Grundleistungsbereichen auf Grundlage von fachgebietsspezifischen
OPS-Kodes war die fehlende Abbildbarkeit von interdisziplindren Zentren (GQMG:
2). Abteilungsiibergreifende und sektoreniibergreifende Qualitdtsaspekte gerie-
ten laut einer weiteren Stellungnahme in den Hintergrund (AWMF: 3). Es wurde
diesbezliglich von einer Organisation die Frage nach einem Konzept gestellt, bei
dem beispielsweise die ,,hochrelevanten Versorgungsbereiche ,chronisch Kranke’,
,Multimorbide’ oder ,sektoreniibergreifende Versorgung’ in den Fokus” gestellt
wirden (DNVF: 3).

Von einer Organisation wurde kritisch angemerkt, dass bei der Identifikation von
Grundleistungsbereichen z. B. pflegerische MaRnahmen, Arzneimittelsicherheit,
Hygiene und Prophylaxe unberiicksichtigt blieben (DKG: 7).

Ill

Der eingeflihrte Begriff ,Leistungsbiindel” wurde in zwei Stellungnahmen als ,,un-
gliicklich gewahlt” angesehen, um eine Anforderung aus dem OP-Katalog zur

Facharztweiterbildung zu beschreiben (BAK: 7; DKG: 7).
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IQTIG: Auftragsgegenstand 2d beinhaltete die Frage, ob und wie ,Grundleis-
tungsbereiche der stationaren Patientenversorgung identifiziert werden kon-
nen, auf die planungsrelevante Qualitatsindikatoren angewandt werden kon-
nen”. Diese Grundleistungsbereiche sollten auftragsgemaR exemplarisch fir
die Fachgebiete der Viszeral- und Unfallchirurgie dargestellt werden. Nach Be-
grindung zum KHSG (BT-Drs. 18/5372 vom 30.06.2015) sollten hierbei,,[...] auf
Grundlage von Anforderungen der Weiterbildung in den jeweiligen Abteilun-
gen Grundleistungsbereiche [...]“ benannt werden, ,die das typische Leis-
tungsspektrum der jeweiligen Abteilungsart abbilden und als Basis fiir die fest-
zulegenden Indikatoren gelten konnen”. Somit wurde im Hinblick auf die
Identifikation eines Grundleistungsbereichs flir das Fachgebiet Unfallchirurgie
versucht, durch Gegenliiberstellung der Logblicher fiir die Facharztweiterbil-
dung ,Orthopadie und Unfallchirurgie“ sowie die Zusatz-Weiterbildungen
»Spezielle Unfallchirurgie” und ,,Spezielle Orthopadische Chirurgie” die opera-
tiven Eingriffe zu extrahieren, die schwerpunktmaRig der Unfallchirurgie zuge-
ordnet werden konnten. Als Limitation muss hierbei angesehen werden, dass
keine reine Facharztweiterbildung Unfallchirurgie existiert, sondern nur eine
Facharztweiterbildung ,Orthopéadie und Unfallchirurgie“, auch wenn auftrags-
gemal die reine Betrachtung des Fachgebiets Unfallchirurgie gefordert wurde.
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Da nach Begriindung zum KHSG (BT-Drs. 18/5372 vom 30.06.2015) innerhalb
eines Fachgebiets Grundleistungsbereiche benannt werden sollten, die ,[...]
das typische Leistungsspektrum® abbilden, wurden operative Eingriffe, die
dem hochkomplexen Leistungsbiindel ,Spezielle Viszeralchirurgie” zugeordnet
wurden, nicht weiter in Betracht gezogen. Diese werden eher an Krankenhau-
sern der Schwerpunktversorgung erbracht und stellen somit nach Einschat-
zung des IQTIG keine typischen Leistungen dar, die sich zur Bildung eines
Grundleistungsbereichs fiir das Fachgebiet Viszeralchirurgie eignen, der auf
alle Fachabteilungen angewandt werden kann.

Hinsichtlich des spezifischen Leistungsbiindels, das auch typische Leistungen
eines anderen Fachgebiets enthalt, muss festgehalten werden, dass lediglich
einige wenige der angemerkten operativen Eingriffe auch in den Logblichern
zur Facharztweiterbildung der betreffenden Fachgebiete enthalten sind.

Die empirische Priifung der auf Grundlage der Weiterbildungsordnung gebil-
deten Leistungsbiindel samt der dazugehorigen OPS-Kodes erfolgte basierend
auf der Auswertung der strukturierten Qualitatsberichte gemaR § 136b Abs. 1
Nr. 3 SGB V aller deutschen Krankenhduser des Jahres 2016. Die Zahl an Ein-
griffen (OPS-Kodes) wurde auf Standorte mit einer zuvor definierten Liste an
Fachabteilungsschlisseln (Schlissel 6 der Anlage 2 der Vereinbarung nach
§ 301 SGB V) beschrankt. Bei der Erstellung dieser Liste wurde den Fachgebie-
ten Allgemeine Chirurgie, Viszeralchirurgie und Unfallchirurgie entsprechende
Fachabteilungsschliissel inhaltlich zugeordnet. Zuordnungen aus anderen
Fachgebieten wurden somit theoretisch ausgeschlossen, sind aber bei fehler-
hafter Zuordnung durch die einzelnen Standorte durchaus denkbar und
dadurch gegebenenfalls als Limitation anzusehen.

In den Regelungen des G-BA gemal} § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 SGB V (ber In-
halt, Umfang und Datenformat eines strukturierten Qualitatsberichts fiir nach
§ 108 SGB V zugelassene Krankenhduser, Anlage 1 B-[X]. 7 ,,Durchgefiihrte Pro-
zeduren nach OPS“ mit Stand vom 5. September 2018 wird festgelegt, dass die
,Haufigkeit einer OPS-Ziffer in einer Fachabteilung” sich daraus ergibt, ,[...]
wie oft die entsprechende Prozedur von der Fachabteilung im Berichtsjahr er-
bracht wurde. Die OPS-Zahlung erfolgt demnach immer bei der Fachabteilung,
die die Leistung erbracht hat. Dieses Verfahren dient dazu, das tatsachliche
Leistungsgeschehen der Fachabteilung méglichst realistisch abzubilden.“* Auf
Grundlage dieser Regelung diirfte keine Fehlzuordnung konsiliarischer Ein-
griffe mit konsekutiver Verfalschung der ermittelten Grundleistungsbereiche
erfolgt sein.

Fir die Kategorisierung der Eingriffe pro OPS-Kode wurden Fachabteilungen
danach geordnet, ob sie diese Leistungen liberhaupt erbringen. Daher erfolgte
bei Fallzahlen, die dem Datenschutz unterliegen, die Berechnung nicht mit
zwei Fallen, sondern mit der Untergrenze von einem Fall pro Jahr.

! Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 SGB V Uber
Inhalt, Umfang und Datenformat eines strukturierten Qualitatsberichts flir nach § 108 SGB V zugelassene
Krankenhauser. In der Neufassung vom 16. Mai 2013, zuletzt gedndert am 22. November 2018, in Kraft
getreten am 30. November 2018. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/39/ (abgerufen am:

18.12.2018).
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Die Aufnahme eines OPS-Kodes aus den spezifischen Leistungsbiindeln in die
jeweiligen Grundleistungsbereiche erfolgte, sofern mindestens drei Viertel der
Krankenhausstandorte (75,0 %) diesen OPS-Kode mindestens einmal erbracht
haben. Der Schwellenwert wurde so gesetzt, dass zum einen die Abbildung des
typischen Leistungsspektrums von Abteilungen der Fachgebiete Viszeral- und
Unfallchirurgie ermoéglicht wurde. Zum anderen sollte auch ein moglichst ho-
hes MaR an Reprasentativitat der Leistung gewahrleistet sein. Bei einem ge-
setzten Schwellenwert von 100,0 % waren die von allen Krankenhausern er-
brachten Eingriffe, weniger die fachgebietstypischen Eingriffe erfasst worden.
Ein Schwellenwert von 50,0 % hingegen erschien nicht ausreichend reprasen-
tativ, da unter ,typisch“ mehr als ,mehrheitlich” verstanden wurde. Die Set-
zung des Schwellenwertes fiel daher auf die Mitte dieses Intervalls bei 75,0 %.

Die methodische Herangehensweise zur Identifizierung von Grundleistungs-
bereichen wurde auftragsgemaR mit Fokus auf die Fachgebiete Viszeral- und
Unfallchirurgie entwickelt und ist somit auch auf Fachgebiete tbertragbar, de-
ren Abbildbarkeit hauptséchlich iiber OPS-Kodes erfolgt. Eine Ubertragung des
vorgeschlagenen Vorgehens auf rein konservative Fachgebiete lieRe sich durch
das Heranziehen von ICD-Kodes realisieren, wobei hier grofRe Limitationen in
der Definition von Haupt- und Nebendiagnosen liegen. Die Abbildbarkeit von
interdisziplinaren Zentren war nicht Teil des Auftrags und miisste somit sepa-
rat in einer Erweiterung des Konzepts adressiert werden. Denkbar ware in die-
sem Zusammenhang, dass alle das Zentrum ausmachenden Fachgebiete, die
sich tiber OPS-Kodes (und/oder ICD-Kodes) abbilden lieBen, zu einem interdis-
ziplindren Grundleistungsbereich zusammengefihrt wiirden. Auch der sekto-
renlibergreifende Aspekt wurde in unserem Auftrag nicht adressiert, da er fiir
den Zweck der Krankenhausplanung nicht relevant ist.

Die vorgeschlagene methodische Herangehensweise zur Bildung von Leis-
tungsbiindeln basiert auftragsgemal auf den jeweiligen arztlichen Weiterbil-
dungsordnungen. Die betrachteten operativen Eingriffe konnen allerdings nur
in einem Zusammenspiel der verschiedenen medizinischen Professionen er-
bracht werden. Da der Fokus auf dem rein inhaltlichen Zusammenstellen der
Grundleistungsbereiche lag, wurde diese Tatsache im Bericht nicht explizit er-
wahnt.

Auf Grundlage der arztlichen Weiterbildungsordnung fir die jeweiligen Fach-
gebiete wurden typische operative Eingriffe extrahiert und zu Leistungsbiin-
deln zusammengefasst, die dann basierend auf den Daten der strukturierten
Qualitatsberichte gemall § 136b Abs. 1 Nr. 3 SGB V aller deutschen Kranken-
hauser des Jahres 2016 einer empirischen Prifung unterzogen wurden. Ziel
war die Identifikation des jeweiligen ,,Grundleistungsbereichs” fiir die entspre-
chenden Fachgebiete. Der Begriff stellt somit eine den Grundleistungsberei-
chen untergeordnete, inhaltlich zusammengehorige Einheit dar, auf der die
Entwicklung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren aufbauen kann. Teile
mehrerer Leistungsbiindel reprasentieren dann einen Grundleistungsbereich.
Damit erst wird die leistungsbezogene Qualitatssicherung der Patientenver-
sorgung mit dem eher strukturellen Begriff des Grundleistungsbereichs ver-
bunden.
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6 Neuentwicklung von planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren

Von mehreren stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden die Darlegun-
gen zur Entwicklung von Qualitdtsmodellen hinterfragt. Diesbezliglich wurde von
einer Organisation kritisiert, dass durch ein einziges Qualitdtsmodell mit Quali-
tatsaspekten sowohl zur Qualitatsforderung als auch zur krankenhausplaneri-
schen Intervention, Neuzulassung und Auswahl eine Vermischung der Anwen-
dungszwecke entstehe, wodurch das Risiko bestiinde, dass die bereits bekannten
Limitationen der aktuell eingesetzten planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren
auch zukinftig weitergefihrt wiirden (GQMG: 2). Die unscharfe Abgrenzung zwi-
schen Qualitatsférderung und interventioneller Planung suggeriere zudem, dass
das Instrument der Qualitdtsforderung tiber Sanktionen und somit erst bei kriti-
scher Qualitdt bzw. Unterschreitung von Mindeststandards greifen konne
(GQMG: 3). Fir die Planungszwecke Zulassung und Auswahl waren daher eigene
Qualitatsmodelle sinnvoller, da hierflr vor allem (Mindest-)Standards und Defini-
tionen guter Qualitat herangezogen werden miissten. Ansatze zur Qualitatsforde-
rung wiirden sich hier eher aus dem Monitoring nach erfolgter Zulassung bzw.
Auswahl ergeben und entsprechende Forderungsansatze nur Teilaspekte des ge-
samten Leistungsportfolios des Krankenhauses betreffen (GQMG: 3).

Eine weitere Organisation wies darauf hin, dass grundsatzlich allein auf Basis des
Qualitatsmodells noch nicht zwischen dem Zweck Krankenhausplanung und Qua-
litatsforderung unterschieden werden konne. Erst durch die Operationalisierung
des Modells Uber Qualitatsindikatoren sowie nach Abschdtzung der moglichen
Rechtsfolgen bei Nichteinhaltung dieser Indikatoren kdnne eine solche Unter-
scheidung vorgenommen werden und die Qualitatsindikatoren einem Planungs-
zweck zugeordnet werden. Ein Ausschluss schon auf Ebene der Qualitatsaspekte
wirde an dieser Stelle die Ausgewogenheit des Indikatorensets aufheben und die
Bildung von Indizes auf Basis mehrerer Qualitatsaspekte oder -merkmale sei nicht
mehr moglich (DKG: 14 f.). Es sollten nur Qualitatsindikatoren fiir den Verfahrens-
zweck Krankenhausplanung verwendet werden, deren metrische und intrinsische
Eigenschaften sich als geeignet erweisen. Demnach kénne die Selektion von Qua-
litatsaspekten bzw. -indikatoren fir krankenhausplanerische Entscheidungen re-
gelhaft nicht im Entwicklungsprozess stattfinden (DKG: 16). Eine andere Organi-
sation fiihrte in diesem Zusammenhang an, dass es reine Qualitatsférderungs-
verfahren in Zukunft nicht mehr geben werde, weil die Richtlinie nach § 137 Abs. 1
SGB V immer auch regulierende MaRnahmen vorsahe, weshalb eine Unterschei-
dung zwischen qualitatsférdernden und regulierenden Verfahren unnotig sei
(BAK: 8). Des Weiteren sei eine gleichzeitige bzw. ,integrierte” Beauftragung von
zwei unterschiedlichen Verfahren zu einem Thema (Qualitatsindikatoren zur Qua-
litatsforderung und planungsrelevante Qualitatsindikatoren) wenig sinnvoll, weil
hierfir dann zwei eigenstandige Daten- und Verfahrenswege sowie entspre-
chende Zustandigkeiten und Fristen etabliert werden missten. Diese Vorgehens-
weise berge das Risiko, dass die Effekte beider Verfahren kaum noch auseinan-
dergehalten werden kénnten (BAK: 8).
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Von mehreren stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden die aufgezeig-
ten Kriterien zur Eignung von Qualitatsaspekten zur Krankenhausplanung sowie
die Ausfiihrungen zum methodischen Vorgehen der Indikatorentwicklung beman-
gelt. Von zwei Organisationen wurde diesbezlglich kritisiert, dass die Darstellung
der Auswahl- und Entscheidungskriterien an vielen Stellen ausschlielRlich die ,Me-
thodischen Grundlagen” des IQTIG rekapitulierten und die Darstellungen zum Ent-
wicklungsprozess insgesamt zu unkonkret seien (GKV-SV: 12; DNVF: 3). Die Aus-
fihrungen stellten eher allgemeine Uberlegungen zur grundsétzlichen Eignung
von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren dar, die fir den Abschlussbericht
unbedingt zu konkretisieren seien (GKV-SV: 12). Unter anderem werde z. B. die
Notwendigkeit der Entwicklung von Bewertungsalgorithmen bei der Nutzung der
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren benannt, diese Algorithmen wirden
aber nicht weiter operationalisiert (DNVF: 3). Es sei nicht klar, wie die Qualitat
eines Leistungsbiindels oder Grundleistungsbereichs z. B. der Viszeral- oder Un-
fallchirurgie gemessen und bewertet werden solle (DKG: 21 f.). Dariiber hinaus sei
z. B. nicht konkret ersichtlich, nach welcher Methodik planungsrelevante Quali-
tatsindikatoren z. B. fiir einen Versorgungsbereich fiir den Planungszweck Aus-
wahl oder Zulassung entwickelt werden kénnte (GKV-SV: 13). Bezogen auf das
Eignungskriterium , dringlicher Verbesserungsbedarf” fir die krankenhausplane-
rische Intervention sei ein Spannungsfeld zwischen dem Vorliegen eines dringli-
chen Verbesserungsbedarfs und dem mehrjahrigen Vorlauf bis zum Einsatz der
entsprechenden planungsrelevanten Qualitatsindikatoren aufgezeigt worden. Zu-
dem sei im Bericht darauf hingewiesen worden, dass die Themenerschliefung
z. B. fir einen gesamten Grundleistungsbereich aufgrund einer héheren Komple-
xitdt eines solchen Themenbereichs aufwendiger und umfangreicher sein kdnne,
weshalb davon ausgegangenen werden kénne, das die Entwicklung und Imple-
mentierung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren hierfiir nicht wesent-
lich beschleunigt werden kénne. Das IQTIG solle im Abschlussbericht entspre-
chende alternative Instrumente darstellen, die kurzfristiger oder ggf. auch zur
,Uberbriickung” eingesetzt werden kénnten. So kénnten z. B. auch bereits vor-
handene und primar fir einen anderen Verfahrenszweck entwickelte Qualitatsin-
dikatoren nach entsprechender methodischer Priifung kurzfristig fiir die kranken-
hausplanerische Intervention eingesetzt werden (GKV-SV: 6). Dementsprechend
wurde von einer anderen Organisation darauf hingewiesen, dass es in den vom G-
BA festgelegten Leistungsbereichen der externen Qualitatssicherung noch wei-
tere, interessante Leistungsbereiche bzw. Indikatoren gdbe, die im Hinblick auf
ihre Eignung fir den Zweck der Krankenhausplanung geprift werden bzw. auch
neue planungsrelevante Qualitatsindikatoren entwickelt werden konnten (DGIM:
1f).

Des Weiteren wurde in verschiedenen Stellungnahmen kritisch angemerkt, dass
keine konkreten Qualitidtsaspekte oder -merkmale als Grundlage fiir planungs-
relevante Qualitatsindikatoren benannt werden (DKG: 5; DPR: 2). So beanstan-
dete eine Organisation, dass die Ausarbeitung moéglicher Qualitatsaspekte im Abs-
trakten verbleibe (DKG: 5, 14 f.; DPR: 2). Dariber hinaus wurde von einer
Organisation bemadngelt, dass der Beitrag der Pflege, als Teil der Versorgungsqua-
litat durch interdisziplindre Zusammenarbeit, in den Strukturindikatoren und im
Bericht fehle (DPR: 1).
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In zwei Stellungnahmen wurde die Diskussion der im Rahmen einer Neuentwick-
lung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren zur Verfligung stehenden Da-
tenquellen hinterfragt. Die Begriindung, dass die Befragung von Patientinnen und
Patienten im Rahmen des Verfahrenszwecks Krankenhausplanung nur zur Erfas-
sung ,guter” Qualitat, jedoch nicht zur Erfassung ,unzureichender” Qualitat ge-
eignet sei, sei nicht nachvollziehbar, da es sich in beiden Fallen um eine Steuerung
der Versorgung handele (GKV-SV: 12). Darliber hinaus wurde von einer stellung-
nahmeberechtigten Organisation darauf verwiesen, dass es derzeit noch keine Er-
fahrungen mit Qualitatsindikatoren auf Basis von Patientenbefragungen gabe. In
diesem Kontext hatte auf die Erfahrungen und Ergebnisse der QS-Reha verwiesen
werden konnen, in der seit vielen Jahren eine Befragung von Rehabilitanden
durchgefiihrt werde (BAK: 8 f.). Von zwei weiteren stellungnahmeberechtigten
Organisationen wurde im Hinblick auf nutzbare Datenquellen angemerkt, dass im
Bericht darauf eingegangen werde solle, wie im Rahmen der Qualitatssicherung
auf schon vorhandene Daten von Kostentragern (DRG-, OPS-Erfassung) zuriickge-
griffen werde und welche gesetzlichen Beschrankungen es dabei gdbe (DGIM: 4).
Zudem misse bzgl. der dargestellten Datenquellen darauf verwiesen werden,
dass die fir die Qualitatssicherung erhobenen Daten die Qualitdt der zugrunde
liegenden Leistung sachgerecht wiedergeben miissten. Dabei sei jedoch darauf
hinzuweisen, dass die genutzten Daten zum Teil keiner Kontrolle unterlagen
(DGOU: 4).

Zudem wurde in einer Stellungnahme zugestimmt, dass es wichtig sei, im Rahmen
der Indikatorneuentwicklung nach Qualitatsinitiativen wie z. B. Zertifizierungsver-
fahren zu recherchieren. Wiinschenswert wére es an dieser Stelle ein Uberblick
Uber die einschlagigen Zertifizierungsverfahren im Krankenhausbereich in
Deutschland gewesen, um darzustellen, in welchen Bereichen der Versorgung be-
reits nutzbare Vorarbeiten vorliegen (BAK: 8 f.).

Zudem wurde bezliglich der empirischen Phase der Indikatorenentwicklung und
Uberfithrung der entwickelten planungsrelevanten Qualitatsindikatoren in den
Regelbetrieb kritisiert, dass die neu entwickelten Indikatoren grundsatzlich zuerst
unter den Bedingungen der Qualitatsforderung in den Regelbetrieb eingefiihrt
werden sollen, und erst nach der Prifung und Auswahl zu planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren werden wirden. Dies suggeriere, dass die Qualitatsindikato-
ren beliebig austauschbar waren und widerspreche den vorausgehenden Ausfiih-
rungen, dass, abhangig von der Beauftragung, entweder ein Qualitatsmodell aus-
schliefllich zum Zweck der Krankenhausplanung oder sowohl zum Zweck der
Krankenhausplanung als auch der Qualitdtsforderung entwickelt werde. Quali-
tatsindikatoren sollten jedoch nur fiir den Zweck eingesetzt werden, fiir den sie
priméar entwickelt wurden (BAK: 9). Eine Machbarkeitspriifung vor Umsetzung der
Quialitatsindikatoren in den Regelbetrieb wurde grundsatzlich befiirwortet (BAK:
9). Fiir die neu entwickelten planungsrelevanten Qualitatsindikatoren solle eine
ausreichend lange Erprobungsphase vorgesehen werden. Dies gelte vor allem fiir
mogliche Indikatoren zur Strukturqualitdt (StMGP Bayern: 2).

IQTIG: Der erste Schritt in der Entwicklung von Qualitatsindikatoren nach den
Methoden des IQTIG ist die Erarbeitung des Qualitatsmodells (IQTIG 2018).
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Das Qualitatsmodell fasst dabei grundsatzlich die Qualitatsaspekte zusammen,
die einen Bezug zu einem patientenrelevanten Outcome haben, durch die be-
treffenden Leistungserbringer beeinflussbar sowie durch die Instrumente der
Qualitatssicherung grundsatzlich erfassbar sind. Darliber hinaus werden die
patientenrelevanten Qualitatsaspekte der Versorgung je nach Verfahrens-
bzw. Planungszweck anhand von weiteren Eignungskriterien geprift, bevor sie
endgiiltig fir das Qualitatsmodell selektiert werden. Daher sollte auch bereits
bei der Beauftragung klar festgelegt werden, welchen Verfahrens- bzw. Pla-
nungszwecke(n) das Qualitdtsmodell dienen soll (es kénnen mehrere Zwecke
genannt werden). Somit wird eine Anschlussfahigkeit aller beauftragten Ver-
fahrens- und Planungszwecke an das Qualitdtsmodell ermdglicht. Es spricht
somit nichts gegen eine ,integrierte” Beauftragung zur Erarbeitung eines Qua-
litatsmodells fiir mehrere Verfahrens- bzw. Planungszwecke, diese sollten aber
vom G-BA vor Beginn der Entwicklung explizit im Auftrag benannt werden. Die
Beauftragung der Entwicklung eines Qualitdatsmodells, das ausschlieRlich fiir
die Krankenhausplanung und nicht fiir den Verfahrenszweck Qualitatsforde-
rung genutzt werden kann/soll, wird seitens des IQTIG als wenig sinnvoll er-
achtet. Qualitatsorientierte Krankenhausplanung schliet nach Auffassung des
IQTIG immer auch das Ziel der Qualitatsforderung dort, wo Verbesserungsbe-
darf besteht, ein (Ziel einer qualitativ hochwertigen, patienten- und bedarfs-
gerechten Versorgung, § 1 Abs. 1 KHG). Das ergibt sich ohnehin bei den Quali-
tatsindikatoren, die sich auf die laufende Versorgung beziehen (Indikation,
Prozess oder Ergebnis): sie kdnnen erst nach mindestens zwei Jahren Erpro-
bung in der Qualitatsférderung fiir die Planungszwecke eingesetzt werden. Le-
diglich fiir die Planungszwecke Zulassung und Auswahl ware eine alleinige Ent-
wicklung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren (ohne Bezug zur Quali-
tatsforderung) vorstellbar.

Im Qualitatsmodell wird also jeder einzelne Qualitatsaspekt dahingehend ge-
kennzeichnet, fiir welchen Verfahrenszweck und welchen Planungszweck er
geeignet ist. So kann es z. B. Qualitatsaspekte geben, die sowohl fiir die Quali-
tatsforderung als auch fiir die Krankenhausplanung geeignet sind, aber auch
Qualitatsaspekte, die ausschlieBlich fiir die Qualitatsférderung, krankenhaus-
planerische Intervention oder auch nur fir Auswahl- oder Zulassungsentschei-
dungen geeignet sind. Dabei basiert diese Zuordnung im Qualitatsmodell auf
einer ersten vorlaufigen Einschatzung der Eignung fir die bestimmten Verfah-
rens- bzw. Planungszwecke. Eine umfassende Bewertung der Eignung der Qua-
litatsindikatoren fir einen bestimmten Verfahrens- bzw. Planungszweck kann
erst auf Basis der fertig operationalisierten und in einer Machbarkeitsprifung
sowie in einer Erprobungsphase im Regelbetrieb empirisch getesteten Quali-
tatsindikatoren erfolgen.

Welche MalRnahmen anzuwenden sind, wenn Leistungserbringer Qualitats-
anforderungen nicht einhalten, wird im Regelungsbereich des G-BA von die-
sem in der Qualitatsforderungs- und Durchsetzungs-Richtlinie nach § 137
Abs. 1 SGB V (und dariber hinaus spezifisch in den entsprechenden themen-
spezifischen Bestimmungen oder Beschliissen fiir ein QS-Verfahren) festge-
legt. Hierbei kdnnte es sich um MalRnahmen zur Beratung und Unterstiitzung
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oder auch sanktionierende MaRBnahmen handeln. Demnach wird vom G-BA
entschieden, ob innerhalb eines QS-Verfahrens sanktionierende MaRnahmen
oder nur qualitatsfordernde MaBnahmen erfolgen kdnnen. Daher kénnte es
durch entsprechende Regelungen in den themenspezifischen Bestimmungen
auch weiterhin reine QS-Verfahren zur Qualitatsforderung geben. Aus diesen
Grunden bleibt das IQTIG bei seiner Differenzierung der Verfahrenszwecke
auch im Qualitdtsmodell. Uber krankenhausplanerische Folgen der Qualitéts-
bewertung entscheiden stets die Landesplanungsbehorden im Rahmen der
malgeblichen Landes- und Bundesgesetze.

Eine Prifung weiterer bereits bestehender Leistungsbereiche bzw. vorhande-
ner Qualitatsindikatoren wird vom IQTIG nicht als aussichtsreich erachtet. Dies
begriindet sich zum einen daraus, dass alle bestehenden QS-Verfahren der ex-
ternen stationdren Qualitatssicherung bereits im sog. Schritt 1 zur Auswabhl
und Umsetzung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren aus der exter-
nen stationaren Qualitatssicherung hinsichtlich ihrer Eignung fiir den Pla-
nungszweck Intervention geprift wurden (IQTIG 2016). Zum anderen sind die
Verfahren teilweise sektorentibergreifend angelegt, befinden sich in einer
Phase der Neuausrichtung, beinhalten keine Strukturindikatoren (Zulassung)
oder ermoglichen nicht die Abbildung ,guter” Qualitat (Auswahl). Im Rahmen
einer Beauftragung zur Neuentwicklung von planungsrelevanten Qualitats-
indikatoren konnten jedoch grundsatzlich auch planungsrelevante Qualitats-
indikatoren fiir bereits in der externen Qualitatssicherung bestehende Versor-
gungsbereiche oder auch fiir ganzlich neue Versorgungsbereiche entwickelt
werden (siehe Abschlussbericht, Kapitel 2).

Fiir die Entwicklung und Implementierung von planungsrelevanten Qualitats-
indikatoren muss in der Tat ein mehrjahriger Verlauf eingeplant werden.
Gleichzeitig wurde seitens des IQTIG das Kriterium des ,, dringlichen Verbesse-
rungsbedarfs” aufgestellt. Das IQTIG weist jedoch darauf hin, dass fiir die et-
waigen Qualitatsaspekte bzw. Qualitatsindikatoren (fir die krankenhausplane-
rische Intervention) im Rahmen der Indikatorenentwicklung zwar Hinweise fur
einen dringlichen Verbesserungsbedarf identifiziert werden. Dies bedeutet
aber nicht, dass in diesen Bereichen ,Gefahr im Verzug” besteht, weshalb das
IQTIG die notwendigen Entwicklungszeitradume bis zur Umsetzung der pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren nicht als problematisch erachtet. Zu-
dem bezieht sich die Dringlichkeit des Verbesserungsbedarfs von Qualitatsas-
pekten bzw. -indikatoren vorwiegend nicht auf die zeitliche Komponente,
sondern vor allem auf das Ausmal® des Verbesserungsbedarfs. Im Bereich der
Qualitatsforderung werden Qualitatsaspekte fiir das Qualitatsmodell selek-
tiert, wenn fir diese aus den verschiedenen Informationsquellen (Literatur,
Fokusgruppen etc.) Hinweise auf einen Verbesserungsbedarf fiir die Patientin-
nen und Patienten vorliegen. Fiir eine Eignung fiir den Planungszweck Inter-
vention missen fiir die Qualitatsaspekte dagegen Hinweise flir einen erhebli-
chen Verbesserungsbedarf vorliegen. Hierfiir erfolgt, auf Basis der Informatio-
nen aus den verschiedenen Quellen, durch das IQTIG eine qualitative Bewer-
tung und relative Abwagung des Verbesserungsbedarfs hinsichtlich der Anzahl
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an betroffenen Patientinnen und Patienten und des Ausmales der Schadigun-
gen/Folgen (Komplikationsrate, Morbiditat, Mortalitat). Zur Verdeutlichung
des Hauptfokus bzgl. des Verbesserungsbedarfs erscheint daher die Bezeich-
nung ,erheblicher Verbesserungsbedarf” als treffender. Dementsprechend
wurde der Abschlussbericht angepasst. Qualitatsaspekte fiir krankenhauspla-
nerische Zulassungs- und Auswahlentscheidungen missen sich dagegen nicht
zwingend auf die kritischen Aspekte der Versorgung mit Hinweisen auf einen
erheblichen Verbesserungsbedarf beziehen. Im Bereich von krankenhauspla-
nerischen Auswahlentscheidungen kénnen somit zusatzlich noch weitere der
identifizierten patientenrelevanten Qualitatsaspekte der Versorgung mit in
das Qualitatsmodell aufgenommen werden.

Auftragsgegenstand 2a des G-BA-Auftrags beinhaltete, dass in dem Konzept
zur Neu- und Weiterentwicklung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren
dargelegt werden soll, welche Qualitatsaspekte sich grundsatzlich fiir die Kran-
kenhausplanung eignen und wie entsprechende Qualitatsindikatoren entwi-
ckelt werden konnen. Dem Auftrag entsprechend hat das IQTIG verschiedene
Kriterien herausgearbeitet, anhand derer die Qualitatsaspekte der Versorgung
grundsatzlich hinsichtlich ihrer Eignung fiir die krankenhausplanerische Inter-
vention, Zulassung oder Auswahl eingeschatzt werden konnen. Die Nennung
von konkreten Qualitdatsanforderungen und -aspekten fiir die Krankenhaus-
planung ist auf Ebene des Konzepts noch nicht moglich. Die Ableitung von kon-
kreten patientenrelevanten Qualitatsaspekten kann erst im Rahmen des Ent-
wicklungsprozesses fiir spezifische Leistungsbiindel bzw. Leistungen auf
methodischer und empirischer Basis erfolgen. Bei einer entsprechenden Kon-
zeptstudie wird im Rahmen der ThemenerschlieRung die Analyse der jeweili-
gen Versorgungspraxis vorgenommen und daraus die konkreten patienten-
relevanten Qualitatsaspekte der Versorgung abgeleitet. Hierbei ware es
grundsatzlich nattrlich auch vorstellbar, dass z. B. auch Aspekte der Pflege be-
ricksichtigt werden. Im Schritt der Selektion der Qualitatsaspekte fiir das Qua-
litatsmodell wird dann eine erste Einschatzung vorgenommen, fiir welchen
Verfahrens- bzw. Planungszweck sich die Qualitatsaspekte eignen. Erst im Rah-
men der Erarbeitung der Qualitatsmerkmale fiir ein Leistungsbiindel bzw. eine
Leistung wird dann herausgearbeitet, anhand welcher konkreten Anforderun-
gen die Versorgungsqualitdt innerhalb dieser Bereiche gemessen werden
kann. Ebenfalls kann die Operationalisierung des Bewertungsalgorithmus fir
Indikatorensets (Variante C) sowie dementsprechend die konkrete Bewertung
der Ergebnisse erst auf Grundlage der fiir einen bestimmten Bereich spezifisch
entwickelten und operationalisierten Qualitatsindikatoren erfolgen. Konkre-
tere Aussagen hierzu sind daher im vorliegenden Konzept noch nicht moglich.
Zur weiteren Erlduterung von Variante C wurde ein Beispiel im Abschluss-
bericht erganzt (siehe Abschlussbericht, Abschnitt 5.5.2).

Bestandteil der o. g. ThemenerschlieBung im Rahmen der Verfahrensentwick-
lung ist immer die Recherche nach groReren regionalen bzw. liberregionalen
Qualitatsinitiativen (z. B. auch Zertifizierungsverfahren). Die Recherche hierfir
sollte nach Auffassung des IQTIG jedoch jeweils themenspezifisch und nicht
allgemein erfolgen. Eine themenunabhangige Darstellung aller einschlagigen
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Zertifizierungsverfahren im Rahmen des vorliegenden Konzepts erachtet das
IQTIG nicht fir sinnvoll.

Im Hinblick auf die Einschatzung zur Eignung der generell fir die Qualitats-
sicherung zur Verfligung stehenden Datenquellen fiir die Abbildung von pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren bleibt das IQTIG bei seiner Einschat-
zung, dass Informationen aus einer Befragung von Patientinnen und Patienten
zur Abbildung von Qualitatsindikatoren zur krankenhausplanerischen Inter-
vention nicht als geeignet erscheinen. Es erscheint zum gegenwartigen Zeit-
punkt nicht empfehlenswert, an diese Daten aufsichtsrechtliche Entscheidun-
gen oder krankenhausplanerische Interventionen zu knipfen. Im Gegensatz
dazu scheint einer Nutzung der Informationen aus Befragungen von Patientin-
nen und Patienten zur Abbildung von planungsrelevanten Qualitatsindikato-
ren fir Auswahlentscheidungen (,,gute” Qualitat) nach Einschatzung des IQTIG
grundsatzlich nichts entgegenzustehen, da es bei Auswahlentscheidungen ge-
maRk § 8 Abs. 2 Satz 2 KHG generell den fiir die Krankenhausplanung zustandi-
gen Landesbehorden obliegt, zu entscheiden ,welches Krankenhaus den Zie-
len der Krankenhausplanung des Landes am besten gerecht wird“. Dem-
entsprechend konnen die Landesplanungsbehoérden selbst entscheiden, ob die
Indikatoren fir den Planungszweck Auswahl ihren Zielen entsprechen. Grund-
satzlich stimmt das IQTIG aber zu, dass es sinnvoll ist, bei einer zukilinftigen
Neuentwicklung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren die Erfahrun-
gen und Ergebnisse aus der Umsetzung der ersten Patientenbefragungen im
Hinblick auf die Einschatzung zur Eignung dieser Datenquellen zu beriicksich-
tigen.

Bezliglich der Eignung von Abrechnungsdaten zur Abbildung von planungs-
relevanten Qualitdtsindikatoren weist das IQTIG darauf hin, dass die gesetz-
liche Qualitatssicherung bereits in verschiedenen QS-Verfahren auf Daten von
Kostentragern (sog. Sozialdaten bei den Krankenkassen) zuriickgreift. Die Be-
schrankungen von deren Nutzung fiir die Qualitatssicherung werden im Rah-
men jeder Neuentwicklung eines QS-Verfahrens dargestellt und reflektiert.

Das IQTIG bleibt bei seiner Einschatzung, dass auch planungsrelevante Quali-
tatsindikatoren zunachst in einer Erprobungsphase unter den Bedingungen
der Qualitatsforderung in den Regelbetrieb eingefiihrt werden sollten. Ganz
generell sollte zum einen bei Qualitatsindikatoren zur Krankenhausplanung
nicht vollstandig auf MaBnahmen zur Qualitatsforderung verzichtet werden.
Zum anderen kann erst auf Grundlage der Erfahrungen (z. B. aus dem Struktu-
rierten Dialog) und der Ergebnisse (z. B. zur Setzung von Referenzbereichen
bzw. Grenzwerten, Diskriminationsfahigkeit) aus einer Erprobungsphase end-
glltig entschieden werden, ob die entwickelten Qualitatsindikatoren tatsach-
lich belastbar genutzt werden kdnnen. Dies ist aber nicht zwangslaufig gleich-
bedeutend damit, dass hierfiir dann zwei eigenstandige, voneinander getrenn-
te Daten- und Verfahrenswege vorgehalten werden miissten. Auch fiir die der-
zeitigen elf planungsrelevanten Qualitatsindikatoren erfolgt die Daten-
erfassung auf Grundlage der QSKH-RL, wodurch bereits erfasste Daten genutzt
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und keine eigenstandigen, parallelen Datenwege eingerichtet wurden. Die Da-
tenerfassung fur neu entwickelte planungsrelevante Qualitatsindikatoren
konnte dementsprechend auch auf Grundlage der DeQS-RL erfolgen. Der Hin-
weis hinsichtlich der unterschiedlichen Verfahrenswege (Zustandigkeiten, Fris-
ten) bei Indikatoren fir die Qualitatsforderung und bei planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren ist dagegen grundsatzlich richtig. Eine Vereinheitlichung
der Abldaufe und Fristen bei den verschiedenen Verfahren und Instrumenten
ist aus Sicht des IQTIG generell moglich und zur Auflésung der Parallelitat der
beiden unterschiedlichen Verfahrenswege auch erstrebenswert.

Eine umfassende Erprobungsphase bei der Uberfiihrung von neu entwickelten
Strukturindikatoren in den Regelbetrieb erachtet das IQTIG nicht grundsatzlich
flir notwendig. Es missen jedoch zuvor Abschatzungen der Auswirkungen
solch neu eingeflihrter Strukturvorgaben auf die flachendeckende Versorgung
und ggf. Ubergangsregelungen fiir die Strukturanpassungen bei den Einrich-
tungen eingeplant werden.
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7 Qualitatsdimensionen

Von mehreren stellungnahmeberechtigten Organisationen wurden die Darstel-
lungen zu den Qualitatsdimensionen der OECD als Rahmenkonzept fir die Beur-
teilung der Ausgewogenheit von Qualitatsmodellen sowie der Eignung von Quali-
tatsindikatoren und Indikatorensets thematisiert: Eine Organisation begriiRte,
dass erstmals ein solches Rahmenkonzept zur Systematisierung von Qualitatsdi-
mensionen vorgesehen werde. Dies sei eine wesentliche methodische Neuerung
und das Rahmenkonzept der OECD zweifellos ein anerkanntes und in der Praxis
bewiéhrtes Instrument (GKV-SV: 3, 7). Kritisch wurde diesbezliglich jedoch ange-
merkt, dass nicht ausreichend klar dargestellt werde, wie diese Qualitatsdimensi-
onen in den einzelnen Entwicklungsschritten genutzt werden sollen (GKV-SV: 3).
Von zwei weiteren stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde kritisch da-
rauf hingewiesen, dass das Rahmenkonzept der OECD urspriinglich zum Vergleich
von Gesundheitssystemen (Systemqualitat) und nicht fiir den Vergleich von Qua-
litatsunterschieden von Gesundheitseinrichtungen bzw. Leistungserbringern ent-
wickelt wurde (BAK: 14, 16; DKG: 5). Die Verwendung des OECD-Modells sei vor
diesem Hintergrund begriindungsbediirftig (DKG: 5). Es sollte zudem die Uber-
tragbarkeit auf die Krankenhausplanung ausfiihrlich methodisch diskutiert wer-
den. So kdnne als Beispiel angefiihrt werden, dass sich die OECD-Dimension ,,Zu-
gang” sowohl auf den physischen Zugang (Erreichbarkeit) als auch auf den
leistungsrechtlichen Zugang einer Bevolkerung zum Gesundheitssystem beziehe.
Gegenstand der Krankenhausplanung konne aber zweifelsohne nur die raumliche
Planung (Erreichbarkeit) und nicht der leistungsrechtliche Zugang zum Gesund-
heitssystem sein (BAK: 16). Dariiber hinaus sei grundsétzlich nicht ersichtlich, wa-
rum ausschliefRlich die Qualitdtsdimensionen der OECD und nicht z. B. die Quali-
tatsmerkmale der Gesundheitsversorgung aus DIN EN 15224 2012 zur Diskussion
gestellt wurden, da diese ja zumindest eine Zertifizierungsnorm fir Qualitdtsma-
nagementsysteme in Gesundheitseinrichtungen seien (DKG: 14).

Von einer Organisation wurde kritisiert, dass sich die Qualitdgtsdimensionen und
daraus abgeleiteten Eignungskriterien zur Auswahl von Qualitdtsaspekten und
Qualitatsindikatoren grundsatzlich von den im Bericht des IQTIG zur Auswahl und
Umsetzung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren aus den QS-Verfahren der
externen stationdren Qualitatssicherung von 2016 genannten Kriterien unter-
scheiden wiirden. In diesem Bericht sei ausschlieBlich die OECD-Qualitatsdimen-
sion ,,Patientensicherheit” als Auswahlkriterium genutzt worden. Die Erweiterung
der Kriterien um die Qualitatsdimensionen ,Erreichen primarer Behandlungs-
ziele” sowie , Indikationsstellung” sollte erlautert werden (GKV-SV: 12).

Des Weiteren wurde von mehreren Organisationen darauf hingewiesen, dass im
Bericht generell eine Begriffsklarung und klare begriffliche Abgrenzung zwischen
den Qualitdtsdimensionen nach Donabedian (Struktur-, Prozess-, Ergebnisquali-
tat) und den Qualitdtsdimensionen der OECD erfolgen musse. Im Bericht wiirden
verschiedene Kategorisierungen von Qualitatsdimensionen verwendet und an ei-
nigen Stellen kdme es zu Begriffsvermischungen (GKV-SV: 7; BAK: 14). Es sollte
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klargestellt werden, welche Kategorisierungen von Qualitdtsdimensionen ver-
wendet werden und bei der Verwendung des Begriffs , Qualitdatsdimensionen”
klar dargestellt werden, auf welche Einteilung sich der Begriff bezieht (GKV-SV: 7).

Zwei weitere Organisationen kritisierten in ihren Stellungnahmen die Zuteilung
der unterschiedlichen Qualitdtsdimensionen zu den verschiedenen Planungszwe-
cken. So sei es nicht zwingend schliissig, warum sich einige Qualitatsdimensionen
nur flr bestimmte Planungszwecke eignen wiirden (DNVF: 3). Hinterfragt werden
kdénne in diesem Zusammenhang, warum bei Zulassungsentscheidungen niedri-
gere Malstédbe an planungsrelevante Qualitatsindikatoren anzulegen seien als bei
Qualitatsindikatoren fiir interventionelle Entscheidungen. Diesbeziiglich er-
scheine es als problematisch, bei Zulassungs- und Auswahlentscheidungen pla-
nungsrelevante Qualitatsindikatoren der Qualitatsdimension ,Patientenzentrie-
rung” zuzulassen (StMGP Bayern: 3).

Von einer stellungnahmeberechtigten Organisation wurde zudem darauf hinge-
wiesen, dass die Abbildung zu den Qualitatsdimensionen und Planungszwecken
(Abbildung 9 im Vorbericht) hinsichtlich der Zuordnung der Qualitatsdimensionen
zu den einzelnen Planungszwecken korrigiert werden misse bzw. ganz entbehr-
lich sei, weil die nachfolgende Abbildung 10 im Vorbericht den Sachverhalt diffe-
renzierter darstelle (BAK: 8 f.).
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IQTIG: Grundsatzliche Anforderungen an die Qualitat der Gesundheitsversor-
gung werden haufig in Form von Qualitatsdimensionen in einem Rahmenkon-
zept flr Qualitat zusammengefasst. Dabei gibt es verschiedene Rahmenkon-
zepte, die die verschiedenen Dimensionen der Qualitat der Gesundheits-
versorgung bzw. von Gesundheitssystemen unterschiedlich adressieren (z. B.
Dimensionen der OECD, Kriterien des Institute of Medicine [IOM] oder die
Qualitatskriterien nach DIN EN 15224; IQTIG 2018). Diese Rahmenkonzepte
und deren Qualitdtsdimensionen weisen untereinander groRe Ahnlichkeiten
auf, wie z. B. die Qualitatsdimensionen der OECD (Arah et al. 2006) und die
Qualitatskriterien des IOM (Committee on Quality of Health Care in
America/Institute of Medicine 2001: 39 f.). Beide Rahmenkonzepte enthalten
u. a. die im vorliegenden Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung von pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren dargestellten qualitatsrelevanten Di-
mensionen der Effektivitat/Wirksamkeit (effective bzw. effectiveness), (Pati-
enten-)Sicherheit (safe bzw. safety), Patientenzentrierung (patient-centered
bzw. responsiveness / patient centeredness) sowie die gesundheitspolitische
Dimension der Effizienz (efficient bzw. cost/expenditure) (IQTIG 2018). Das
IQTIG raumt ein, dass sich das Rahmenkonzept der OECD zwar vorwiegend auf
den internationalen Vergleich der Qualitdt der Gesundheitsversorgung be-
zieht, jedoch wurde das Konzept auch bereits im Kontext der leistungserbrin-
gerbezogenen Qualitatssicherung angewendet und als Grundlage fiir die Pri-
fung der Ausgewogenheit der Qualitatsindikatoren der externen stationdren
Qualitatssicherung genutzt (Dobler und Geraedts 2018), weshalb nach Ein-
schatzung des IQTIG der Anwendung dieses Rahmenkonzepts grundsatzlich
nichts entgegensteht. Das IQTIG hat in Anlehnung an die verschiedenen Rah-
menkonzepte jedoch ebenfalls ein eigenes Rahmenkonzept entwickelt, das in
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seinem sich seit Mitte November in einem externen Stellungnahmeverfahren
befindlichen ,Methodischen Grundlagen V1.1s“ beschrieben wird (IQTIG
2018). Bei zukiinftigen Neuentwicklungen von (planungsrelevanten) Qualitats-
indikatoren wird dieses Rahmenkonzept angewendet werden. Ein entspre-
chender Hinweis wurde im Abschlussbericht erganzt (Abschnitt 4.1.2).

Dariber hinaus wurde der Abschlussbericht noch einmal im Hinblick auf eine
klare begriffliche Abgrenzung zwischen den Dimensionen Struktur-, Prozess-
und Ergebnisqualitdt nach Donabedian und den Qualitatsdimensionen des
Rahmenkonzepts gepriift und ggf. angepasst. Zudem wurde die Abbildung 9
des Vorberichts zur Darstellung der Qualitatsdimensionen und Planungszwe-
cke gestrichen, da die nachfolgende Abbildung (im Abschlussbericht nun Ab-
bildung 9) ebenso alle Informationen jedoch in detaillierter Form enthalt. Auch
die Nutzung der Qualitatsdimensionen bei den einzelnen Entwicklungsschrit-
ten wurde fur den Abschlussbericht gepriift (siehe Abschnitt 4.1.2).

Der Erweiterung des Konzepts der potenziellen Gefahrdung der Patientensi-
cherheit um die weiteren aus der Qualitatsdimension Patientensicherheit ab-
geleiteten Eignungskriterien ,Erreichen primarer Behandlungsziele“ und
»lndikationsstellung” zur Auswahl von Qualitatsaspekten und Qualitatsindika-
toren fir die Krankenhausplanung liegt die Annahme des IQTIG zugrunde, dass
eine potenzielle Gefahrdung der Patientensicherheit nicht nur wie bisher allein
durch einen Qualitatsindikator, der diese direkt anzeigt, abgebildet werden
kann, sondern auch aus dem Zusammenspiel mehrerer Qualitatsindikatoren
zur Erreichung primarer Behandlungsziele und/oder Indikationsstellung ein
Hinweis auf eine potenzielle Gefahrdung der Patientensicherheit abgeleitet
werden kann (Variante C). Der Bezug zur Gefahrdung der Patientensicherheit
bleibt somit in jedem Fall weiterhin gegeben.

Grundsatzlich bleibt das IQTIG bei seiner Einschatzung, dass fiir Auswahlent-
scheidungen geeignete Qualitatsaspekte bzw. Qualitatsindikatoren auch aus
der Qualitatsdimension Patientenzentrierung abgeleitet werden kdnnen. Ge-
nerell obliegt es gemaRl § 8 Abs. 2 Satz 2 KHG den fiir die Krankenhausplanung
zustandigen Landesbehorden, bei notwendigen Auswahlentscheidungen zwi-
schen Krankenhausern zu entscheiden ,,[...] welches Krankenhaus den Zielen
der Krankenhausplanung des Landes am besten gerecht wird“. Dementspre-
chend konnen die Landesplanungsbehorden selbst entscheiden, ob die Aus-
wahlindikatoren ihren Zielen entsprechen und ob sie die Ergebnisse dieser pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren bei ihrer Auswahlentscheidung
berlicksichtigen oder nicht. Ein Bezug zur potenziellen Gefahrdung der Patien-
tensicherheit, wie es bei Qualitatsindikatoren fiir die krankenhausplanerische
Intervention vorausgesetzt wird, ist hierbei nicht erforderlich. Demgegeniber
stimmt das IQTIG zu, dass sich flir Zulassungsentscheidungen hauptsachlich
strukturelle Mindestanforderungen eignen. Die Ausflihrungen im Abschluss-
bericht wurden dementsprechend angepasst.
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8 Differenzierte Qualitatsbewertung

8.1 Qualitatskategorien

Zwei stellungnehmende Organisationen verwiesen bei der Benennung der Quali-
tatskategorien auf die Wortwahl des Gesetzgebers und bitten um entsprechende
Anpassungen (DKG: 20; BAK: 10). Abbildung 16 wurde sowohl hinsichtlich der Be-
nennung der Kategorien als auch bezogen auf die inhaltlichen Beziige als verbes-
serungswiirdig oder sogar entbehrlich angesehen (GKV-SV: 9; BAK: 12; DKG: 15).
Unklarheit ergab sich fir eine Organisation hinsichtlich der Anzahl an Qualitéts-
kategorien, da in Abbildung 16 finf Kategorien dargestellt werden, im Verlauf
aber nur vier Kategorien erldutert wirden (GKV-SV: 13).

Hinsichtlich der Qualitatskategorien wurde nach dem Zusammenhang zwischen
den verschiedenen Verfahren gefragt: Eine Organisation war der Ansicht, dass fur
eine konsistente Zuordnung zu den Kategorien auch eine einheitliche Messweise
zugrunde gelegt werden misse (GKV-SV: 8). Es wurde um Erlduterung gebeten,
woraus die Kategorien abgeleitet werden und wie sich die Zuordnungen der bei-
den regulierenden Verfahren Planungsrelevante Qualititsindikatoren und Quali-
tdtszu- und -abschldge (QZAb) zu den Kategorien ergeben, in welchem Verhéltnis
die Qualitdtskategorien der beiden regulierenden G-BA-Verfahren zueinander
stehen und wie diese voneinander abgegrenzt sind (GKV-SV: 8 f.; DNVF: 3 f.). Au-
Rerdem stieR die Zuordnung der qualitatsfordernden QS-Verfahren zur mittleren
Qualitatskategorie auf Unverstdndnis (DKG: 17). Es fehle die Erlduterung, wieso
die externe stationdre Qualitatssicherung nur mittlere Qualitat abbilde, da durch
das Stellungnahmeverfahren auch unzureichende Qualitdt aufgedeckt werde
(BAK: 10, 12).

© I1QTIG 2018

IQTIG: Die Wortwahl fiir die Benennung der Qualitatskategorien wurde teil-
weise beibehalten und erlautert, warum dort von den Begrifflichkeiten des Ge-
setzgebers abgewichen wurde. An anderen Stellen wurde die Wortwahl ent-
sprechend dem gesetzgeberischen Wortlaut geandert. Die Bezeichnung
»durchschnittlich suggeriert aus Sicht des IQTIG einen mathematisch berech-
neten Durchschnitt, der der Zuordnung zu dieser Kategorie nicht zugrunde
liegt. Auf semantischer Ebene unterstellt der Begriff ,, durchschnittlich” weni-
ger Qualitat als mit der Definition der ,mittleren Qualitat gemeint ist, nam-
lich: die Erfiillung von Mindeststandards fiir eine angemessene Versorgung.
Der Begriff ,,unzureichend” schlieft ,in erheblichem MaR unzureichend” mit
ein, weswegen zur besseren Unterscheidung neben der ,,in erheblichem Mal
unzureichenden Qualitat” die ,maRig unzureichende” Qualitat eingefiihrt
wurde. Die Einfuhrung des Zusatzes ,maRig“ bei ,unzureichender” Qualitat
ergibt sich auch aus dem Umstand, dass bei den bereits verwendeten pla-
nungsrelevanten Indikatoren zurzeit , unzureichende” Qualitat als die hand-
lungsrelevante Kategorie festgestellt wird. Um eine Uberfiihrung der derzeit
im Regelbetrieb befindlichen Qualitatsindikatoren in die neu zu entwickelnden
planungsrelevanten Indikatoren auf Basis der angepassten plan. QI-RL zu er-
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moglichen, ist eine sprachliche Unterscheidung von ,,unzureichend” und , ma-
Rig unzureichend” notig. Diese sprachliche Unterscheidung ist bei QZAb nicht
notwendig, weswegen QZAb der gesetzgeberischen Wortwahl folgend ,unzu-
reichende Qualitat” identifiziert. Die entsprechende Erlauterung findet sich im
Abschlussbericht in Kapitel 5 und die Anderung in Abbildung 15 (vormals Ab-
bildung 16). Bei planungsrelevanten Qualitatsindikatoren werden vier Katego-
rien von Qualitat adressiert, flir die Betrachtung des ganzen Qualitatsspekt-
rums unter Einbeziehung von QZAb werden finf Qualitatskategorien vom
Gesetzgeber erwdahnt und in Abbildung 15 dargestellt.

Aus Sicht des IQTIG besteht ein Zusammenhang zwischen den regulierenden
Verfahren Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren und QZAb, da diese durch
die Vorgaben des Gesetzgebers zum Teil die gleichen Qualitatskategorien ad-
ressieren. Da aber der Zweck der jeweiligen Verfahren und die unterschiedli-
chen Planungszwecke innerhalb der Verfahren mafigeblich sind fiir die Inhalte
der zu entwickelnden Qualitatsindikatoren und fiir die der jeweiligen Quali-
tatskategorie nachgeordneten Konsequenzen, kann sich die Art der Messung
und Bewertung der Indikatorergebnisse unterscheiden. Daraus ergibt sich,
dass auch die Indikatoren nicht mehrfach in den verschiedenen regulierenden
Verfahren zu verwenden sein werden. Die beiden regulierenden Verfahren mit
ihren unterschiedlichen Bestimmungszwecken und den jeweils adressierten
Qualitatskategorien sind in Abbildung 15 Uberarbeitet dargelegt. Obwohl die
beiden regulierenden Verfahren teilweise dieselben Qualitatskategorien ver-
wenden (,unzureichend”), sollte ein Leistungsbereich aus verfahrensprakti-
schen Griinden zunéachst nicht mit beiden Verfahren abgedeckt werden, da
dies zu Uberschneidungen sowohl bei der Bewertung der Ergebnisse fiihrt
(z. B. unterschiedliches Kriterium der Zeitdauer) als auch in unterschiedlichen
Handlungsebenen wie Verglitung bzw. Vertrage resultiert.

Die qualitatsfordernden QS-Verfahren nach den beiden Richtlinien QSKH-RL
und DeQS-RL werden von den Zuordnungen zu Qualitatskategorien ausgenom-
men, da der Gesetzgeber nur fir die regulierenden Verfahren explizit eine Dif-
ferenzierung von Qualitat vorgesehen hat. Auch hat die Zuordnung von Quali-
tatskategorien Uber die der rechnerischen Auffilligkeit mit anschlieBender
qualitativer Bewertung durch LQS bzw. LAG und BAS hinausgehend bei den
qualitatsfordernden QS-Verfahren keine praktische Relevanz. In der Abbildung
15 werden die Qualitatskategorie den verschiedenen Elementen (Planungs-
zwecke Intervention, Zulassung und Auswahl sowie Zu- bzw. Abschlage) den
beiden regulierenden Verfahren zugeordnet. Dies ist im Falle der planungsre-
levanten Qualitatsindikatoren fiir die ,Intervention” die Kategorie der ,in er-
heblichem MaR unzureichenden Qualitdt”. Die planungsrelevanten Indikato-
ren zur Zulassung sollen Mindeststandards abbilden und deren Einhaltung bei
der Entscheidung der Planungsbehdrden fiir eine Neuzulassung sicherstellen.
Die planungsrelevanten Indikatoren fiir die Auswahl sollen ,gute” Qualitat er-
kennbar machen, um den Landesplanungsbehorden zu erméglichen, ihre Aus-
wahlentscheidungen aufgrund , guter” Qualitat zu treffen. Die Indikatoren fiir
das regulierende Verfahren zu Qualitatszuschlagen haben den Zweck, ,,aulRer-
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ordentlich gute” Qualitat zu identifizieren und von ,guter” Qualitat zu unter-
scheiden. Unabhangig von der Zuordnung zu einer maRgebenden Qualitatska-
tegorie, die zu Konsequenzen fiihren kann, setzt die geforderte Differenzie-
rung von Qualitat voraus, dass mindestens zwei interessierende Kategorien je
Indikator voneinander unterschieden werden kénnen.

Die Kritik an den Qualitatskategorien ebenso wie an der Abbildung 16 (im Ab-
schlussbericht Abbildung 15) wurde aufgenommen und entsprechende Ande-
rungen wurden in den Abschlussbericht eingearbeitet (Abschnitt 5.5.5).

8.2 Varianten zur Differenzierung der Qualitatsbewertung

Die Herangehensweise zur differenzierten Qualitatsbeurteilung wurde als ,,sach-
gerecht”, aber auch von manchen stellungnehmenden Organisationen en als sehr
theoretisch und ohne konkrete Vorschlage wahrgenommen (GKV-SV: 5, StMGP
Bayern: 1). Insbesondere die beschriebene Variante C wurde zwar als prinzipiell
geeignet angesehen, um Qualitat komplexer Leistungen abzubilden (DKG: 12), al-
lerdings konne deren praktische Eignung nicht abschlieend bewertet werden
(GKV-SV: 14; DNVF: 4). Zudem wurde die Testung der algorithmischen Bewertung
gefordert, bevor diese im Regelbetrieb der Krankenhausplanung eingesetzt
werde (GQMG: 3; StMGP Bayern: 2). Eine stellungnehmende Organisation &u-
Rerte die Bitte, eine Kategorisierung von Qualitat beispielhaft an einem aktuellen
Leistungsbereich vorzunehmen (GKV-SV: 3, 14). Die Einschatzung des IQTIG, dass
Variante A praktisch kaum umsetzbar sein werde, wurde geteilt (DNVF: 4).

Zu den Bewertungskriterien fir die qualitative Unterscheidung von ,,unzureichen-
der“ und ,in erheblichem Mal unzureichender Qualitdt“ nahm eine Organisation
Stellung zum Kriterium Intensitat, welches fiir sich genommen kein Kriterium sei,
sondern Uber den Nachweis ,fehlerhafter Prozesse” aufzuklaren ware. Und zum
Kriterium der Wiederholung wurde angemerkt, dass die bereits ,Teil der zu-

grunde liegenden Norm*“ sei (DKG: 20).
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IQTIG: Die Differenzierung von Qualitat bei sehr komplexen Leistungen ist viel-
schichtig. Im vorliegenden Abschlussbericht wird auftragsgemaR ein Konzept
hierzu entwickelt, das sich primar auf theoretische Uberlegungen stiitzt. Eine
weitergehende Operationalisierung des Konzepts ist zum einen nicht Teil der
Beauftragung gewesen (G-BA 2017), zum anderen gibt es noch keine neu ent-
wickelten planungsrelevanten Indikatoren, anhand derer dies exemplarisch
geschehen konnte. Die Algorithmen fir Variante C zur Bewertung der Qualitat
von erbrachten Leistungen innerhalb eines Leistungsbiindels wiirden bei einer
entsprechenden Beauftragung im Rahmen der Indikatorenentwicklung mit
entwickelt werden (siehe Abschnitt 4.2). Bevor Indikatoren zur Messung von
Qualitat im Rahmen der Verfahren mit planungsrelevanten Qualitatsindikato-
ren zum Einsatz kommen, werden diese in der Erprobungsphase getestet.

Um dem Wunsch nach Konkretisierung und Nachvollziehbarkeit nachzukom-
men, hat das IQTIG nun einen fiktiven Leistungsbereich konstruiert. Hier wur-
den zur Veranschaulichung der Variante C fiktive Prozess- und Ergebnisindika-
toren fur eine fiktive operative Leistung bei einer onkologischen Grund-
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erkrankung zu einem Indikatorenset zusammengesetzt, anhand dessen die Be-
urteilung der Qualitat der gesamten Prozedur (zusammengefasst in einem
Leistungsbiindel) hinsichtlich einer ,,in erheblichem Mal unzureichenden Qua-
litat“ dargestellt werden soll. Der zugrunde liegende Gedanke ist, dass meh-
rere Prozess- und Ergebnisindikatoren, die die Qualitat wichtiger Teilschritte
in einer komplexen Prozedur messen, jeweils fiir sich betrachtet noch keine
potenzielle Gefahrdung fiir die Sicherheit von Patientinnen und Patienten dar-
stellen (mussen), in der Summe aber sehr wohl dorthin flihren kénnen. Bei der
Gesamtbetrachtung der Leistung werden die erreichten Indikatorergebnisse
mit den prospektiv festgelegten potenziell gefahrdenden Konstellationen (Al-
gorithmus) abgeglichen. Die Konstellation wird bei der Indikatorentwicklung
fiir jedes Indikatorenset in Abhangigkeit der Inhalte fiir das jeweilige Leistungs-
bindel festgelegt. Das fiktive Beispiel aus einem beliebigen Leistungsbereich
wurde im Abschlussbericht in Abschnitt 5.5.3 erganzt.

Die Intensitat ist ein mogliches Kriterium, anhand dessen im Rahmen des Stel-
lungnahmeverfahrens im Verfahren Planungsrelevante Qualitétsindikatoren
nach zugrunde liegenden Prozessen geschaut werden kann. Eine Wiederho-
lung beinhaltet, dass eine Verbesserung der Qualitat innerhalb des Erfassungs-
jahres trotz einer quartalsweisen Riickmeldung nicht gelungen ist, aber da die
zeitliche Komponente durch die Landesplanungsbehdérden durch die Festle-
gung von ,,nicht nur voriibergehend” bereits angewendet wird, wird die Wie-
derholung als Bewertungskriterium im Abschlussbericht entfernt. Die im Be-
richt genannten Kriterien zur Bewertung sind theoretisch denkbare Kriterien,
die aber ggf. nicht alle immer herangezogen werden kénnen oder missen.

MaRstabe und Kriterien

Im Zusammenhang mit den Mal3staben und Kriterien wurde die Feststellung von
Ausnahmetatbestanden von mehreren stellungnehmenden Organisationen the-
matisiert. So war einer Organisation unklar, wie eine fachliche Bewertung von
Ausnahmetatbestanden geschehe (DGK: 2). Zum einen wurde eine Unterschei-
dung zwischen Prozess- und Ergebnisindikatoren bei der Anerkennung von medi-
zinisch und fachlich relevanten Ausnahmetatbestanden angeregt. So war die Or-
ganisation der Ansicht, dass lediglich bei kleinen Fallzahlen ein , besonders
unwahrscheinlich wahrgenommenes Ereignis in einem ansonsten regelhaft zu be-
herrschenden Prozess” zu mangelhaften Ergebnissen von Prozessindikatoren fih-
ren diurfte (DKG: 19). Anders sei die Feststellung eines medizinisch und fachlich
relevanten Ausnahmetatbestands bei Ergebnisindikatoren zu werten, insbeson-
dere bei komplexen Indizes. Bei diesen sollten auf Fallebene die zugrunde liegen-
den Prozesse analysiert werden (DKG: 19). Fir die Identifikation der den Ergeb-
nissen zugrunde liegenden Prozessen wurde ein ,angemessenes” Vorgehen wie
ein Peer-Review-Verfahren oder ein ausfiihrliches Stellungnahmeverfahren ge-
fordert (DKG: 2, 19, 20; DGK: 2). Geringe Fallzahlen werden auch im Zusammen-
hang mit der Feststellung von Ausnahmetatbestdanden adressiert, allerdings als
grundsatzliches statistisches Problem fiir die externe stationare Qualitatsbeurtei-
lung. Damit eine solche fundiert erfolgen kdnne, misste iber Mindestmengen-

© I1QTIG 2018

39



Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung. Wiirdigung

regelungen dafiir gesorgt werden, dass Auffalligkeiten nicht Gber ,statistische Ef-
fekte” bei geringen Fallzahlen entkraftet wiirden (DGOU: 4). Es wurden auch in-
haltliche Anregungen fiir die Anerkennung oder Nichtanerkennung von Ausnah-
metatbestdanden gemacht, namentlich die Beriicksichtigung von Patienten-
verfligungen sowie das Akzeptieren von Dokumentationsfehlern (MAGS NRW: 2)
bzw. der Ausschluss als Ausnahmetatbestand bei systematischer Nichtanwen-
dung von Leitlinien (DKG: 19).

Hinsichtlich des Kriteriums Zeitdauer der statistischen Auffalligkeit formulierten
stellungnehmende Organisationen die Erwartung, das IQTIG moge einen Vor-
schlag daflir machen, ,innerhalb welchen Zeitraums ein festgestellter Qualitats-
mangel behoben werden sollte” (GKV: 13; GQMG: 3). Es wurde der Wunsch nach
einer einheitlichen Regelung durch den G-BA fir die Einschatzung einer ,,nicht nur
voribergehend” unzureichenden Qualitat geduRert (MAGS NRW: 2).

Eine weitere stellungnehmende Organisation wies darauf hin, dass es einen Wi-
derspruch beziglich der Definition von Referenzwerten gebe zwischen dem Ab-
schlussbericht des IQTIG zur Auswahl und Umsetzung planungsrelevanter Quali-
tatsindikatoren (IQTIG 2016) und dem aktuell vorliegenden Bericht (BAK: 10).
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IQTIG: Die ersten Erfahrungen aus dem Regelbetrieb zu planungsrelevanten
Indikatoren zeigen, dass durchaus Ausnahmetatbestande bei Prozessindikato-
ren geltend gemacht wurden, die nicht nur ,besonders unwahrscheinliche Fall-
besonderheiten” darstellten. Die Feststellung von Ausnahmetatbestanden
auch bei Ergebnisindikatoren ist im Rahmen der plan. QI-RL (§ 12 plan. QI-RL)
moglich, vom G-BA intendiert und aus Sicht des IQTIG sinnvoll und praktikabel.

Geringe Fallzahlen bzw. kleine Gesamtpopulationen eines Indikators kdnnen
in der Tat dazu fuhren, dass Einrichtungen bereits bei einem Fall, bei dem das
Qualitatsziel nicht erreicht wird, statistisch auffallig werden. Im Rahmen des
Stellungnahmeverfahrens wird gepriift, ob die statistische Auffalligkeit einen
Hinweis auf einen Qualitatsmangel anzeigt oder ob dieser Hinweis durch die
Anerkennung eines Ausnahmetatbestands ausgeraumt werden kann. Das Vor-
gehen zur fachlichen Bewertung im Regelbetrieb im Verfahren Planungsrele-
vante Qualitétsindikatoren wird ausgehend von den empirischen Erfahrungen
aus dem Erfassungsjahr 2017 gegenwartig fiir die kommenden Erfassungsjahre
weiterentwickelt.

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens wurden samtliche eingegangene
Stellungnahmen medizinisch fachlich geprift auch hinsichtlich einer mogli-
chen Verallgemeinerbarkeit. Die so entstandenen , entschuldenden” Ausnah-
metatbestdande wurden also konkret abgeleitet (induktives Vorgehen). Es gab
keine Stellungnahme aufgrund einer Patientenverfiigung als Grund fiir Abwei-
chungen. Dokumentationsfehler kénnen nicht als Ausnahmetatbestand be-
ricksichtigt werden, da dies in § 11 Abs. 8b plan. QI-RL ausgeschlossen ist. Das
IQTIG schlieBt sich der Einschatzung an, dass das systematische Nichtanwen-
den von Leitlinien keinen Ausnahmetatbestand erfiillen kann.
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Bereits bei der Erstellung des ersten Konzepts fiir planungsrelevante Qualitats-
indikatoren war vom G-BA festgelegt worden, dass die Bewertung , nicht nur
voriibergehend” nicht durch den G-BA und somit auch nicht durch das IQTIG
konkretisiert werden soll (G-BA 2016). Ansonsten wiirde die foderale Entschei-
dungsfreiheit der Lander in der Krankenhausplanung beschnitten werden. Die
Festlegung der erforderlichen Zeitdauer, um das Kriterium ,,nicht nur vortber-
gehend” zu erfillen, obliegt den Landesplanungsbehérden. Um das Kriterium
zu erfillen, bedarf es aus Sicht des IQTIG mindestens zweier Messzeitpunkte.
Im Rahmen des Verfahrens Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren wird so-
wohl quartalsweise als auch jahrlich gemessen. Bei QZAb ist fur Krankenhau-
ser, fur die ,in hochstens drei aufeinanderfolgenden Jahren Qualitdtsab-
schlage nach § 5 Absatz 3a des Krankenhausentgeltgesetzes erhoben wur-
den”, festgelegt, dass sie ,,ganz oder teilweise aus dem Krankenhausplan“ her-
ausgenommen werden mussen (§ 8 Abs. 1b KHG).

Aus Sicht des IQTIG stellt die Methode der Festlegung des Referenzwerts kei-
nen Widerspruch dar. Prospektiv festzulegende Referenzwerte werden sich
sowohl an der Versorgungsrealitat (z. B. Perzentile aus den Vorjahren) als auch
an der gewinschten Qualitat bestimmter Leistungen (best practice, leitlinien-
basierte Zielvorgaben etc.) u. a. m. orientieren. Die Referenzwerte werden
kontinuierlich bewertet und ggf. prospektiv angepasst.

8.4 Quantitative Berechnung und Zuordnung

Eine stellungnehmende Organisation flhrte an, dass die Qualitat einer Organisa-
tionseinheit in Abhangigkeit von der Fallzahl bewertet werden misse, da der Auf-
wand sich flir eine Organisation erhohe, je mehr Patientinnen und Patienten die-
selbe Qualitat erhielten (DKG: 17). Dieses ,Uberproportionale” Ansteigen der
Anforderungen wirde eine ,,Grenzkostenbetrachtung” zeigen (DKG: 17).

Das frequentistische Verfahren zur Bestimmung der Messergebnisse wurde
grundsatzlich begriilt (DKG: 18). Allerdings wurde bemangelt, dass es bei sehr
kleinen Fallzahlen (Nenner) zwingend zu statistischen Auffilligkeiten kdme, was
wiederum zu unterschiedlichen Bewertungen von Leistungserbringern mit kleiner
gegeniber Leistungserbringern mit groRer Grundgesamtheit fihre (DKG: 18).

Eine stellungnehmende Institution bat um Erlduterung, in welcher Hinsicht der
Ansatz einer ,a posteriori Wahrscheinlichkeit dem direkten Vergleich” unter Ver-
wendung von Mittelwert und Konfidenzintervall Gberlegen sei, und um eine Be-
grindung, warum nicht auch Rangfolgen bei der Bewertung zum Einsatz kamen
(DKG: 19).
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IQTIG: Bei Indikatoren, die eine Einhaltung von Prozessstandards in 100 % der
Behandlungsfalle fordern, kann nach Berlicksichtigung von Ausnahmetatbe-
standen auch eine zugrunde liegende Rate von 100 % fiir die Einhaltung von
Prozessstandards als erwartbare Versorgungsqualitdt pro Fall definiert wer-
den. Die Wahrscheinlichkeit, eine von 100 % abweichende empirische Rate zu
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beobachten, wenn 100 % der zugrunde liegende Wert ist, ist immer 0 und so-
mit nicht von der Fallzahl abhangig. Das heildt, empirische Raten unter 100 %
sind nur dann maoglich, wenn die zugrunde liegende Rate des Leistungserbrin-
gers nicht 100 % entspricht. Grenzkosten-analoge Betrachtungen im Rahmen
der Qualitatssicherung von Behandlungsqualitat bei Patientinnen und Patien-
ten sind fur diesen Fall jedoch nicht die Grundlage, auf der das IQTIG Einschat-
zungen zur Behandlungsqualitat von Patientinnen und Patienten in der medi-
zinischen Versorgung vornimmt.

Die im bestehenden Verfahren angewandte Methode fiihrt auch bei kleinen
Fallzahlen nicht zwingend zu Auffalligkeiten, sondern nur dann, wenn auf-
grund der beobachteten Rate und dem vorgegebenen Signifikanzniveau aus-
reichende statistische Evidenz gegen die Nullhypothese (d. h. die Erfillung des
vorgegebenen Qualitatsstandards) vorliegt und diese Evidenz nicht durch Aus-
nahmetatbestande in der fachlichen Bewertung abgeschwacht werden kann.
Die fur die statistische Auffalligkeit notwendige Evidenz gegen die Nullhypo-
these ist fallzahlabhangig (IQTIG 2016: 55) und eine Abwagung zwischen Sen-
sitivitat und Spezifitat, sie liegt im Mittel jedoch fiir alle Fallzahlen bei einem
einheitlichen Signifikanzniveau von 5 %. Dass bei ratenbasierten Indikatoren
nicht nur die beobachtete Anzahl an Auffalligkeiten, sondern auch die GroRe
der Grundgesamtheit betrachtet wird, ist eine intrinsische Eigenschaft von ra-
tenbasierten Indikatoren.

Das IQTIG hat in seinem Bericht ein statistisches Verfahren vorgeschlagen, wel-
ches es ermoglicht, Unsicherheit bei der Klassifizierung von Auswertungs-
ergebnissen zu bericksichtigen und welches eng an das Klassifizierungsverfah-
ren des bisherigen Verfahrens fiir planungsrelevante Qualitatsindikatoren
angelehnt ist. Aus der vorgeschlagenen A-Posteriori-Wahrscheinlichkeit lassen
sich dartiber hinaus auch Kredibilitatsintervalle berechnen.

Grundsatzlich ist dabei jede Festlegung einer Klassifikation eine Abwagung von
Sensitivitat und Spezifitat. Eine Klassifizierung auf Basis von Punktschatzern
(wie z.B. Mittelwerten) erscheint deshalb nicht geeignet, weil dabei die
Stochastizitat der beobachteten Ergebnisse nicht beriicksichtigt wird. Auch
Konfidenzintervalle bilden in der Situation von mehr als zwei Klassen nur die
Konsistenz der Daten beziglich eines konkreten Hypothesentests ab, treffen
aber keine Aussage Uber die Zugehorigkeit eines Leistungserbringers zu den
verschiedenen Klassen. Die Erstellung von Rangfolgen kann, wie schon im Be-
richt erwahnt, unter Umstanden ebenfalls einen geeigneten Rahmen fiir eine
relative Klassifikation von Auswertungsergebnissen darstellen. Zumindest fiir
die Situation mit fixen Referenzwerten fir die Klassen spielt jedoch nicht die
relative Position innerhalb der Leistungserbringer (wie z. B. innerhalb der obe-
ren oder unteren 5 % aller Ergebnisse) eine Rolle, sondern die anhand der Da-
ten durchgefiihrte inferenzstatistische Bestimmung der zugrunde liegenden
Rate in Relation zu den festgelegten Referenzwerten. Dariliber hinaus sollte
gerade auch bei der Erstellung von Rangfolgen die Stochastizitat der beobach-
teten Ergebnisse beriicksichtigt werden — diese hat zum Beispiel zufolge, dass
Rdange anhand von Punktschatzern oft sehr volatil sind (Goldstein und
Spiegelhalter 1996).
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9 Konzept der potenziellen Gefahrdung der
Patientensicherheit

Das Konzept einer Gefahrdung der Patientensicherheit wurde von stellungnah-
meberechtigten Organisationen hinsichtlich verschiedener Aspekte infrage ge-
stellt: Allein der Begriff ,,Gefahrdung der Patientensicherheit” stieB auf Kritik, zum
einen da er statt planerischem, sofortiges (aufsichtsrechtliches) Eingreifen impli-
ziere (GKV-SV: 5; GQMG: 3). Zum anderen wurde kritisiert, dass das IQTIG die Be-
grifflichkeit mehrfach geandert habe, ohne eine verdanderte Bedeutung erlautert
zu haben (DKG 5 f.; BAK: 9). Die Gefahrdung der Patientensicherheit werde im
internationalen Kontext nicht als Begriff der Qualitatssteuerung verwendet (DGK:
2). Eine andere Organisation war der Aufsicht, die Planungsbehdérde ,, kénne” nicht
nur, sondern misse vielmehr bei anhaltender Gefahrdung der Patientensicher-
heit aufsichtsrechtlich einschreiten (MAGS NRW: 1).

Weiterhin misse die Eignung von Indikatoren mit Gefdhrdung der Patienten-
sicherheit fiir die Krankenhausplanung auch erneut begriindet werden (GKV-SV:
5). Dartiber hinaus miisse die Operationalisierung ,in erheblichem Mal unzu-
reichender Qualitat“ anhand von Evidenz und kausaler Beziehung zu einem mog-
lichen Schaden dargestellt werden (DKG: 20).

Von mehreren stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde die Nutzung
des Konzepts der Gefahrdung der Patientensicherheit aufgrund von fehlender Evi-
denz kritisiert (DGK: 2). Es sei unbewiesen, dass eine ,,in erheblichen Mals unzu-
reichende Qualitat” allein schon durch die von Indikatoren indizierte Gefahrdung
der Patientensicherheit gegeben sei (BAK: 9).

Einer Organisation fehlten im Hinblick auf krankenhausplanerische Intervention
neben der Patientengefahrdung andere Aspekte wie Zielerreichungsgrad, Uberle-
ben, Lebensqualitdt und Patientenerfahrungen (DNVF: 2). Die Moglichkeit, dass
eine Gefdahrdung der Patientensicherheit nun ebenfalls durch summierte Indika-
toren angezeigt werden kénne, wurde von einer Organisation honoriert (BAK: 16).

Von einer Organisation wurde dem IQTIG vorgeworfen, beispielsweise Komplika-
tionen im Verfahren Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren als patientengefahr-
dend mit regulatorischen Konsequenzen und in der externen stationdren Quali-
tatssicherung als forderungswirdig mit qualitdtsfordernden Konsequenzen ein-
zustufen (BAK: 11).

IQTIG: Das IQTIG hat in der Tat eine Anderung des Begriffs ,Patientengefihr-
dung” vorgenommen, wie er 2016 bei ,Schritt 1“ der Auswahl von planungs-
relevanten Qualitatsindikatoren verwendet worden ist (IQTIG 2016), zu ,Ge-
fahrdung der Patientensicherheit”, wie er im Vorbericht zum Konzept zu
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren verwendet wurde. Das damals vor-
gelegte Konzept ist auf Kritik gestolRen, da ihm vorgeworfen wurde, die beste-
hende Qualitatskultur zu beschadigen. Das IQTIG wird zur besseren Klarstel-
lung fiir den vorliegenden Abschlussbericht eine erneute Begriffsanderung
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vornehmen, sodass es kiinftig von einer ,potenziellen Gefahrdung der Patien-
tensicherheit” sprechen wird. Damit soll auch eine Abgrenzung zu ,Gefahr im
Verzug” deutlich gemacht werden, bei der eine umgehende Intervention sei-
tens der Behorden impliziert ist und bei der nicht das Kriterium der Zeitdauer
(,,nicht nur voriibergehend”) angesetzt werden kann. Bei der (erneuten) Be-
griffsanderung bleibt aber die urspriingliche Bedeutung des 2016 dargestell-
ten Konzepts der Patientengefahrdung bestehen (IQTIG 2016): Qualitatsindi-
katoren, die alleine fir sich genommen zur krankenhausplanerischen
Intervention herangezogen werden sollen, miissen einen Bezug zu einem po-
tenziellen (mindestens) schweren Schaden aufweisen.

Nur bei Indikatoren mit einem Bezug zu einer potenziellen Gefahrdung der Pa-
tientensicherheit kann von einer ausreichenden Rechtssicherheit einer Inter-
vention ausgegangen werden. Eine Intervention durch Anderung des Kranken-
hausplans und der daraus abgeleiteten Feststellungsbescheide (§ 8 KHG) stellt
eine Einschrankung der Freiheit der Berufsauslibung (Art. 12 Grundgesetz) dar.
Dies kann nur gerechtfertigt werden durch die Beachtung des hoherwertigen
Rechts auf korperliche Unversehrtheit (Art. 2 Grundgesetz), die als Wahrung
der Patientensicherheit im Gesundheitswesen realisiert wird: die Berufsfrei-
heit findet dort ihre Grenze, wo das Leben und die Gesundheit von Patientin-
nen und Patienten potenziell gefahrdet wird.

Wenn anhaltende Mangel der Versorgungsqualitat einer Einrichtung eine fort-
gesetzte potenzielle Gefahrdung der Patientensicherheit darstellen, dann sind
aufsichtsrechtliche Konsequenzen moglich, auf die Planungsbehérden nach ei-
genem Ermessen zuriickgreifen konnen (siehe Abschlussbericht, Abschnitt
1.1).

Das IQTIG hat bei den bisherigen vorgeschlagenen Indikatoren jeweils einen
Bezug zu einem potenziellen, schweren oder letalen Schaden auch anhand von
Literatur dargestellt (IQTIG 2016). Das Konzept der Patientengefdhrdung
selbst wurde ebenfalls auf der Grundlage wissenschaftlicher Literatur erarbei-
tet. Diese Ausfiihrungen haben selbstverstandlich weiterhin Bestand und wer-
den in den Folgekonzepten nicht wiederholt.

Bei neu entwickelten planungsrelevanten Qualitatsindikatoren, die einen Be-
zug zu einer potenziellen Gefahrdung der Patientensicherheit aufweisen, wird
das IQTIG weiterhin die Hinweise und Evidenzen fiir eine Beziehung zu mogli-
chen schweren Schaden vorlegen. Patientensicherheit ist in vielen Qualitats-
modellen eine feste Qualitatsdimension (Arah et al. 2006, Committee on
Quality of Health Care in America/Institute of Medicine 2001) und Konzepte
wie ,failure to rescue” (PSNet 2017) und , never events” des amerikanischen
Value based Purchasing (HHS, CMS 2017) sind vergleichbare Konzepte der Ver-
letzung von Patientensicherheit, bei denen zur Mangelbehebung allerdings
eher finanzielle als planungsrelevante Konsequenzen eingesetzt werden.

Zu den neuen Konzepten der qualitatsorientierten Krankenhausplanung gibt
es aufgrund der Sonderkonstellation in Deutschland nach wie vor kaum Belege
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fir deren Wirkung, weder in den deutschen Quellen noch in der internationa-
len wissenschaftlichen Literatur. Der G-BA hat jedoch sowohl eine Begleit-
evaluation (G-BA 2018) als auch ein Evaluationskonzept beauftragt, dasim vor-
liegendem Bericht vorgelegt wird.

In Erweiterung der Darstellungen zur Auswahl von planungsrelevanten Quali-
tatsindikatoren (IQTIG 2016), bei der das IQTIG ausschlieRlich einzelne Indika-
toren mit einem Bezug zu einer potenziellen Gefahrdung der Patientensicher-
heit vorgeschlagen hat, kénnen fir den Planungszweck der Intervention im
vorliegendem Konzept nun auch Indikatoren eingesetzt werden, die z. B. die
Indikationsstellung oder das Erreichen primarer Behandlungsziele abbilden.
Bei Indikatoren mit einem direkten Bezug zu einer potenziellen Gefahrdung
der Patientensicherheit reicht nur ein einziges Ergebnis (statistische Auffallig-
keit ohne Vorliegen von medizinisch und fachlich relevanten Ausnahmetatbe-
standen), um ,in erheblichem Maf unzureichende Qualitat” festzustellen. Bei
den neu hinzugekommenen Indikatoren muss zum gleichen Zweck eine vorher
festgelegte Kombination an Mangeln vorliegen, um zum gleichen Ergebnis zu
kommen (siehe Abschlussbericht, Abschnitt 5.5.2).

In der Tat werden in der externen stationdren Qualitatssicherung vergleich-
bare Indikatoren z. B. zu Komplikationen anders behandelt als Komplikationen
im Verfahren planungsrelevante Qualitatsindikatoren. Dies war vom Gesetz-
geber so intendiert, als er festlegte, dass fiir einen ,ersten Beschluss“,,aus den
vorhandenen Ergebnissen der externen stationaren Qualitatssicherung [...] ge-
eignete Indikatoren auszuwahlen” seien (BT-Drs. 18/5372 vom 30.06.2015).
Vom G-BA wurde diese Auswahl entsprechend beauftragt und die vom IQTIG
empfohlenen Qualitatsindikatoren beschlossen. Auch bei zukiinftigen Neuent-
wicklungen planungsrelevanter Qualitdtsindikatoren wird es lberwiegend
Qualitatsindikatoren geben, die primar dem Verfahrenszweck der Qualitats-
forderung dienen, die aber im Verfahren planungsrelevante Qualitatsindikato-
ren auch entsprechende regulierende Konsequenzen haben. Unabhangig von
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren werden zukilnftig VerstoBe gegen
die Anforderungen der Indikatoren der externen stationaren Qualitatssiche-
rung auch nach einer noch ausstehenden Qualitatsforderungs- und Durchset-
zungs-Richtlinie geahndet.
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10 Abbildung einer gesamten Fachabteilung

Zur Bewertung der Versorgungsqualitat einer Fachabteilung sowie hinsichtlich
Vor- und Nachteilen, Praktikabilitdt und Realisierbarkeit der verschiedenen dar-
gestellten Optionen wurde sich von einer stellungnehmenden Organisation noch
eine Konkretisierung erbeten (GKV-SV: 3, 14 f.). In einer anderen Stellungnahme
wurde vorgeschlagen, dass der Zusammenhang zwischen den dargestellten vier
Optionen und den Differenzierungskategorien der Qualitdt mithilfe eines Rasters
dargestellt werden solle (BAK: 13).

Die Option einer leistungsorientierten Krankenhausplanung wurde von zwei Or-
ganisationen als sinnvoll eingeschatzt (GKV-SV: 7; DNVF: 4). Auch eine andere Or-
ganisation flihrte an, dass ein Leistungsausschluss sinnvoller als eine Schliefungs-
entscheidung der Krankenhausplanung sei (DGOU: 3).

Die dargestellte ,Tracer-Methode” wurde in Bezug auf potenzielle Gefahrdung
der Patientensicherheit von einer Organisation als schlissig aufgefasst, es be-
dirfe jedoch weiterer Begriindung (GKV-SV: 14f.). Eine andere Organisation
flihrte an, dass das Konzept der Gefahrdung der Patientensicherheit und dessen
Vergleich mit der Tracer-Methode nicht iberzeuge (BAK: 16). Zudem wurde die
hinsichtlich der Tracer-Methode referenzierte Literatur kritisiert (BAK: 12, 16).
Auch in einer weiteren Stellungnahme wurde das Fehlen von Anforderungen an
Tracer-Indikatoren beklagt (DKG: 6). Darliber hinaus sei das Konzept der Tracer-
Methode fraglich, da bei Einzelindikatorergebnissen, insbesondere bei Ergebnis-
qualitatsindikatoren, nicht auf andere Mangel geschlossen werden kdnne (DKG:
21). Es fehle — so eine weitere Stellungnahme — der Beweis, dass jeder Indikator
mit Bezug zu einer drohenden Gefdahrdung der Patientensicherheit eine ,,in erheb-
lichem Male unzureichende Qualitdt” einer gesamten Fachabteilung anzeige
(BAK: 11). Auch in einer anderen Stellungnahme wurde skeptisch gesehen, dass
mit einem Einzelindikatorergebnis mit Bezug zur Gefdhrdung der Patientensicher-
heit eine ,,gerichtsfeste” Aussage Uber eine gesamte Fachabteilung getroffen wer-
den konne (StMGP Bayern: 3).

Damit Einzelindikatoren auch im Sinne der Tracer-Methode fiir eine gesamte
Fachabteilung Aussagekraft fir gute Qualitat besitzen, fehlen aus Sicht einer Or-
ganisation Beispiele bzw. Kriterien, welche Anforderungen solche Tracer-Indika-
toren im Bereich der guten Qualitat erfillen missten (GKV-SV: 14 £.).

Zwei Organisationen bemangelten, dass nicht ersichtlich sei, wie heterogene Leis-
tungsbiindel in einem einzigen Qualitatsindikatorset abgebildet werden kdnnten
(GKV-SV: 14 f.; DGVS: 7), sodass ein Rlickschluss auf die Qualitat einer Fachabtei-
lung moglich ware (GKV-SV: 11 f.). In einer weiteren Stellungnahme wurde das
Konzept hingegen als stimmig angesehen, da mit Grundleistungsbereichen ein
breiteres Abbild der Versorgungsqualitat dargestellt werde (DKG: 1, 21). Dennoch
wurde gefragt, wie eine , ausgewogene Auswahl von typischen Leistungen und
Indikatoren durchgefiihrt werden” solle, sodass auch die unterschiedlichen Leis-
tungsmengen bzw. Ereignishaufigkeiten (z. B. seltene Komplikationen) berick-
sichtigt werden kénnen (DKG: 1, 6).
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Hinsichtlich der dritten Option zur Abbildung einer gesamten Fachabteilung, der
Bildung eines Index, bleibe unklar, ob sich der Index auf Grundleistungsbereiche
bzw. Leistungsbiindel beziehe. Darliber hinaus sei eine Konkretisierung erforder-
lich (GKV-SV: 14 {.). Es wurde aulBerdem kritisiert, dass wesentliche Eigenschaften
des Index herausgearbeitet werden missten (DKG: 6). Den Schwierigkeiten bei
der Indexbildung zur Feststellung einer ,in erheblichem MaR unzureichenden
Qualitat” wurde allerdings zugestimmt (DKG: 21). Ergdnzend kdmen fir einen In-
dex neben Ergebnisindikatoren auch Indikatoren aus Patientenbefragungen fir
diese stellungnahmeberechtigte Organisation infrage (DKG: 12). Dagegen stellt
eine andere Organisation die Verknlipfung und Gewichtung insbesondere mit
neuen Datenquellen (Patientenbefragung) infrage (DGK: 1).

In einer Stellungnahme wurde die Frage gestellt, wie auffillige Ergebnisse eines
Index validiert werden kénnten (DGK: 1). Nicht diskutiert werde — so eine andere
Stellungnahme —, wie mit Krankenhausern verfahren wiirde, die sich auf einen
Teil der Basisversorgung spezialisiert haben (DKG: 6).

In einer Stellungnahme wurde die vierte Option, Anforderungen an gesamte Fach-
abteilungen ohne Leistungsbezug zu stellen, begriit (DGSS: 2).

Eine andere Organisation fragte, ob QS-Daten, die bislang auf Standortebene aus-
gewertet werden, Gberhaupt in der Lage seien, die Qualitdt einer Fachabteilung

abzubilden (DNVF: 3).
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IQTIG: Zur Abbildung einer gesamten Fachabteilung (Auftragsteil 2b) wurden
im Vorbericht vier Optionen dargestellt, die teilweise fiir den Abschlussbericht
in Kapitel 6 weiter konkretisiert wurden. Auch in Abschnitt 8.2 finden sich im
Abschlussbericht nun Vor- und Nachteile verschiedener Beauftragungsoptio-
nen zur Indikatorenentwicklung. Ein , Raster” befindet sich bereits in Tabelle
10 in Abschnitt 8.1.

Im Rahmen der Krankenhausplanung sind sowohl Leistungsausschliisse als
auch SchlieBungen moglich, wobei eine Planung auf Leistungsebene bislang
seltener ist. Die Landesplanungsbehorden entscheiden selbst, wie sie ihre
krankenhausplanerischen Ziele umsetzen. Die Option der leistungsorientier-
ten Krankenhausplanung wird auch vom SVR vorgeschlagen (SVR-Gesundheit
2018) und ware nach Ansicht des IQTIG eine (flinfte) Option, sodass entspre-
chend differenzierte, leistungsbezogene Indikatorensets die Planungseinhei-
ten optimal abbilden.

Das IQTIG hatte bereits in seinem Abschlussbericht zur Auswahl und Umset-
zung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren (IQTIG 2016) das Konzept der
potenziellen Gefahrdung der Patientensicherheit hergeleitet und begriindet.
Eine erneute kurze Beschreibung im Rahmen des vorgelegten Konzepts war
bereits im Vorbericht enthalten. Aufgrund der sparlichen verfiigbaren Litera-
tur zur Tracer-Methode und zum Riickschluss auf groRere Einheiten hat das
IQTIG den Begriff des Tracers aus dem Abschlussbericht wieder entfernt (Ka-
pitel 6). Die Anforderungen an Indikatoren, mit denen direkt aufgrund einzel-
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ner Indikatorergebnisse ein Riickschluss auf eine gesamte Fachabteilung gezo-
gen werden kann, wurden im Abschlussbericht zur Auswahl und Umsetzung
(IQTIG 2016) ausfiihrlich beschrieben. Ist eine Fachabteilung nicht in der Lage,
erhebliche Qualitatsmangel in einem angemessenen Zeitraum abzustellen,
kann sie nach dem Konzept des IQTIG insgesamt als ,,in erheblichem Maf un-
zureichend” bezeichnet werden. Ob dieser BewertungsmaRstab bzw. die dar-
aus abgeleiteten Bewertungen justiziabel sind, wird sich im Regelbetrieb des
Verfahrens zeigen.

Indikatoren, mit denen ,gute” Qualitat gemessen wird, missen keine weiteren
Anforderungen erfiillen, damit sie eine Aussagekraft fiir eine gesamte Fach-
abteilung besitzen. Ob die fir die Krankenhausplanung zustandigen Landesbe-
horden sie bei Auswahlentscheidungen heranziehen und die Ergebnisse auf
Ebene der Fachabteilung interpretieren, bleibt ihnen liberlassen.

Fiir die zweite Option zur Abbildung der Qualitat einer Fachabteilung, der Fest-
legung von typischen Leistungen einer Fachabteilung und der Entwicklung ent-
sprechender Indikatoren schlagt das IQTIG im Abschlussbericht (siehe Ab-
schnitt 8.2; erste Moglichkeit) nun vor, dass zunachst aus den Leistungs-
bindeln Leistungen aufgrund ihrer quantitativen Haufigkeit und Schwere des
Eingriffs sowie der damit einhergehenden Haufigkeit und Schwere an Kompli-
kationen ausgewahlt werden. Fiir diese Leistungen sollen anschliefend Quali-
tatsindikatoren bzw. Indikatorensets entwickelt werden. Auf diese Weise
konnte sich der G-BA — trotz der Heterogenitat der Leistungen innerhalb eines
Leistungsbiindels — der Abbildung einer gesamten Fachabteilung schrittweise
nahern.

Die dritte Option zur Abbildung einer gesamten Fachabteilung ist die Bildung
eines Index. Gemeint ist bei dieser Option in Abgrenzung zur Zusammenstel-
lung eines Indikatorensets, dass aus mehreren Indikatoren ein einziges Ergeb-
nis auf einer Skala berechnet wird, das dann anhand eines Referenzwerts oder
mehrerer Grenzwerte auf dieser Skala bewertet wird. Die Bildung eines Index
aus einzelnen Indikatorergebnissen eines Sets, ist nicht auf Leistungsbiindel
bzw. Grundleistungsbereiche beschrankt, konnte hierauf jedoch angewendet
werden. Fir eine Beschreibungen der wesentlichen Eigenschaften eines Index
wird auf die ,,Methodischen Grundlagen” des IQTIG verwiesen (IQTIG 2018:
Abschnitt 15.4.2). Eine konkrete Indexbildung kann dann erst bei Beauftragung
dieser dritten Option durch den G-BA erfolgen.

Indikatoren aus Patientenbefragungen konnten theoretisch wie in Abschnitt
4.1.1 im Abschlussbericht beschrieben in einen Index eingehen. Allerdings ist
die Nutzung dieser Datenquelle eher im Bereich der krankenhausplanerischen
Auswahl als im Bereich der Interventionen zu sehen. Grundsatzlich kénnen
auffallige Indexwerte nicht in der Gesamtheit validiert werden — fiir die Vali-
dierung, ebenso wie fiir die fachliche Bewertung, ist eine Betrachtung der Ein-
zelkennzahlen sinnvoll, die den Index konstituieren.
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Bei jedem Standort werden jeweils nur diejenigen Leistungen bzw. Indikatoren
betrachtet, die in dem Standort zutreffend sind — demnach kénnen standort-
bezogen auch nur die Leistungen bzw. Indikatorergebnisse in einen Indexwert
eingehen, was auch bei der Festlegung eines oder mehrerer Schwellenwerte
beachtet werden muss.

Durch die Umstellung der Zuordnung von Qualitatsergebnissen vom entlassen-
den auf den leistungserbringenden Standort, die fiir die externe stationare
Qualitatssicherung bereits zu Beginn des Jahres 2018 eingefiihrt worden ist,
kommt die gesetzliche Qualitatssicherung einer angemessenen Verantwor-
tungszuschreibung sehr viel naher als mit der Zuordnung zum entlassenden
Standort. Qualitatsergebnisse werden fiir Standorte ermittelt unter der An-
nahme, dass innerhalb eines Standorts die Zuschreibung der Verantwortung
flir Qualitatsergebnisse zu einer Fachabteilung aufgrund der Vorgangsnum-
mern eindeutig ist. Der Gesetzgeber benennt als Einheit fiir planungsrelevante
Qualitatsindikatoren ,Plankrankenhduser” (§ 8 Abs. 1b KHG) bzw. , Kranken-
hauser” (§ 109 Abs. 3 SGB V) und spricht von ,einrichtungsbezogenen” Aus-
wertungsergebnissen (§ 136¢ Abs. 2 SGB V); der Auftrag des G-BA bezog sich
analog zur KHSG-Begriindung (,eine oder mehrere Fachabteilungen eines
Krankenhauses” (BT-Drs. 18/5372 vom 30.06.2015: 51, 81) auf Fachabteilun-
gen (G-BA 2017).
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11 Evaluation

Einleitend wurden von einer stellungnahmeberechtigten Organisation das darge-
legte Evaluationsmodell und die vorgeschlagenen Evaluationsfragen als gute
Grundlage flr die Konzeption einer Evaluation angesehen (GKV-SV: 4). Auch in
einer andere Stellungnahme werden die Kriterien zur Bestimmung von Verande-
rungen der Versorgungsqualitdt als umfangreich bezeichnet und die Ausfiihrun-
gen so bewertet, dass sie eine addquate Beauftragung des G-BA ermdglichen wiir-
den (DKG: 7).

Auch das Herausstellen der grundsatzlichen Notwendigkeit eines Evaluations-
modells sowie einer anschlieRenden Machbarkeitsprifung und Anwendungs-
testung wurde begriilt (GQMG: 3). Allerdings seien eine weitere Konkretisierung
und Operationalisierung dieser ersten Uberlegungen notwendig (GQMG: 3; GKV-
SV: 4): Es wurde in einer Stellungnahme angeraten, die Wahl des Evaluationszeit-
punkts und die moglichen Datenquellen — auch bisher nicht genutzte — genauer
zu beleuchten. Als eine potenzielle Datenquelle werden von einer Organisation
Strukturabfragen benannt (GKV-SV: 15 f.). Einer anderen Organisation fehlt die
Erwdhnung von Systemindikatoren sowie die Betrachtung von Wechselwirkungen
mit anderen QualitdtssicherungsmalRnahmen oder gar verzerrenden Faktoren au-
Rerhalb der Qualitatssicherung (BAK: 13). Eine weitere Organisation vertrat die
Meinung, dass das Wirkmodell einer komplexen Mehrfachintervention nicht ge-
recht werde (DNVF: 4). Des Weiteren wurde darauf hingewiesen, dass bei der Eva-
luation ein Fokus auf die Zielerreichung mit Beriicksichtigung negativer Wirkun-
gen gelegt werden sollte (StMGP Bayern: 2). Es wurde dem IQTIG zugestimmt,
dass der Kernpunkt der Evaluation die unterschiedlichen Verhaltensweisen der
einzelnen Lander sei, jedoch sollten auch niedrigschwelligere MalRnahmen wie
beispielsweise Auflagen oder schriftliche Abmahnungen zur Evaluation herange-
zogen werden (GKV-SV: 15 f.).

Zudem solle im Abschlussbericht erganzt werden, dass die Landesverbande der
Krankenkassen und Ersatzkassen bezliglich des ,Opt-outs” zwar, wie vom IQTIG
beschrieben, die planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren nicht fir sich aus-
schlieBen kdnnen, doch eine Kiindigung von Versorgungsvertragen erst dann zum
Tragen kommen, wenn diese von den zustdndigen Landesbehdrden genehmigt
werden (GKV-SV: 15 f.).

IQTIG: Wie im vorliegenden Bericht beschrieben, erfolgt eine Konkretisierung
der Evaluation erst im Rahmen des zu erstellenden Evaluationsplans. Die Er-
stellung des Evaluationsplans war nicht Teil des G-BA-Auftrags zur Darstellung,
,wie Veranderungen der Versorgungsqualitat [...] evaluiert werden kénnen”
(G-BA 2017). Die Erstellung des Evaluationsplans kann erst bei der konkreten
Durchfiihrung der Evaluation unter Kenntnis der dann zu evaluierenden Indi-
katoren, Leistungsbereiche und Planungszwecke erfolgen.

Die Wahl des Evaluationszeitpunkts sowie die fiir die mogliche Evaluation zu
verwendenden Datenquellen sind im Abschlussbericht in den Abschnitten 7.4
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und 7.5 dargestellt. Eine konkretere Darstellung ist erst im Evaluationsplan
sinnvoll. Strukturabfragen werden im Vorbericht als ,einrichtungsbezogene
Dokumentation” bereits benannt. Fiir den Abschlussbericht ist der Begriff
,Strukturabfrage” in Tabelle 9 in Abschnitt 7.4 zur Verdeutlichung erwahnt
worden.

Systemqualitat spielt nach Ansicht des IQTIG bei der Evaluation des Verfahrens
Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren eine Rolle — die entsprechenden Ab-
satze im Vorbericht wurden durch Nennung des Begriffs , Systemqualitat” im
Abschlussbericht erganzt (siehe Abschlussbericht, Abschnitt 7.3).

Das zu evaluierende Verfahren Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren kann
als komplexe Intervention bezeichnet werden, das auch parallel zu anderen
QS-Verfahren oder Interventionen, die die Versorgungsqualitat auBerhalb der
Qualitatssicherung beeinflussen, wirken kann. Dabei kann es in der Tat zu
Wechselwirkungen kommen — selbstverstandlich missen diese und andere
verzerrende Faktoren im Rahmen der Evaluation betrachtet werden und der
Beitrag des Verfahrens Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren zu einer beob-
achteten Wirkung abgeschatzt werden. Nicht intendierte Wirkungen sollen da-
bei gleichberechtigt mit intendierten Wirkungen evaluiert werden. Weiterhin
wurden neben krankenhausplanerischen MaBnahmen seitens der Landespla-
nungsbehorden auch aufsichtsrechtliche MaRnahmen als Zielparameter der
Evaluation erganzt (siehe Abschlussbericht, Abschnitt 7.2.3, Abbildung 17, Ab-
schnitt 7.3).

Im Abschlussbericht (Abschnitt 7.2.2) wurde erganzt, dass Kiindigungen (und
Abschliisse) von Versorgungsvertragen von den Planungsbehérden zunachst
genehmigt werden mussen.
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12 Systemqualitat und Systemindikatoren

Es wurde von einer Organisation eine genaue Definition und einheitliche Verwen-
dung der Begrifflichkeiten ,Systemqualitat” und ,Systemindikator” gefordert
(GKV-SV: 8). Die Verwendung von Systemindikatoren sei fiir die Krankenhauspla-
nung sinnvoll (GKV-SV: 8; BAK: 3), indem sie auf regionale Unterversorgung auf-
merksam machen kénnen oder bei komplexen Krankheitsbildern bei Verantwor-
tungszuschreibungen helfen (BAK: 3). Fiir den Verfahrenszweck planungs-
relevanter Qualitatsindikatoren bzw. die Regulierung einzelner Krankenhauser
seien sie jedoch ungeeignet (GKV-SV: 8).

Zwei Organisationen begriikten die Erwahnung der Systemindikatoren, wiinsch-
ten sich allerdings ndhere Ausfiihrungen im Rahmen vorliegenden Konzepts (BAK:
15; AWMF: 2). Eine Stellungnahme machte deutlich, dass sowohl Indikatoren, die
die Qualitat auf Ebene der Krankenhduser vergleichbar machen, gebraucht wer-
den als auch Systemindikatoren (MAGS NRW: 1).

IQTIG: Systemqualitat wird fir den vorliegenden Bericht definiert als Versor-
gungsqualitat von Populationen, die auf der Systemebene betrachtet wird. Da-
bei umfasst Systemqualitat den Grad der Erfiillung von Anforderungen auch
an Akteure Uber den einzelnen Leistungserbringer hinaus — gleichwohl liefern
Ergebnisse von Systemindikatoren auch fiir die Leistungserbringer relevante
Informationen. Bei Systemqualitat konnen die gleichen Qualitatsdimensionen
und Indikatortypen eine Rolle spielen wie bei Qualitatsmessungen zum
Leistungserbringervergleich, im Fokus konnen jedoch auch zusatzliche Aspekte
wie die regionale Verfiigbarkeit und Erreichbarkeit bzw. Inanspruchnahme von
Versorgungsangeboten stehen (IQTIG 2018: 19 f.). Mit Systemindikatoren wer-
den in vorliegendem Bericht diejenigen bezeichnet, die explizit ganze Popula-
tionen bzw. Regionen und nicht einzelne Krankenhauser adressieren. Aspekte
des Zugangs konnen dabei sowohl krankenhausbezogene Qualitat beschrei-
ben als auch Systemqualitat (IQTIG 2018: 19 f.). Im Abschlussbericht wurde
dies in den Abschnitten 1.1, 7.3 und 8.1 verdeutlicht bzw. erganzt.

Fir die qualitatsorientierte (Angebots-)Kapazitatsplanung kann die System-
qualitdt, gemessen mithilfe von planungsrelevanten Systemqualitatsindikato-
ren, ein hilfreiches Instrument sein. Auch die beschriebene Evaluation pla-
nungsrelevanter Qualitatsindikatoren kann von Systemindikatoren profitie-
ren. Grundsatzlich dienen Systemindikatoren immer dem lbergeordneten Ziel
der Qualitatsforderung und -verbesserung. Jedoch ist den den planungsrele-
vanten Qualitatsindikatoren zugrunde liegenden Normen in § 136¢ Abs. 2 SGB
V und § 8 Abs. 1a, 1b und 2 KHG eindeutig ein Einrichtungsbezug zu entneh-
men. Daher hat das IQTIG den Ansatz der Systemqualitat in vorliegendem Be-
richt nicht weiter adressiert.
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13 Weiterbeauftragung und Umsetzung des
Konzepts

Ein Kritikpunkt mehrerer stellungnahmeberechtigter Organisationen war die feh-
lende Konkretisierung bzgl. weiterer, moglicher Beauftragungen zur Entwicklung
von Indikatoren fiir eine qualitatsorientierte Krankenhausplanung (DKG: 8, GKV-
SV: 4, 16, DGK: 2). Der Vorbericht liefere keine hinreichende Grundlage fiir eine
zielgerichtete Beauftragung von weiteren Indikatorenentwicklungen fir die qua-
litatsorientierte Krankenhausplanung (DKG: 8). Diesbeziiglich wurde in einer Stel-
lungnahme daher der Riickschluss gezogen, dass das IQTIG ,,alle in der Beauftra-
gung angesprochenen Fragestellungen fir l6sbar” halte, sodass angenommen
werde, es bestehe die Moglichkeit, Entwicklungen planungsrelevanter Qualitats-
indikatoren ,leistungs-, fachgebiets- oder fachabteilungsbezogen” fiir jeden Pla-
nungszweck zu beauftragen (GKV-SV: 4, 16). Der konkrete methodische Lésungs-
ansatz, wie diese Beauftragungen im Detail bearbeitet werden und wie daraus
resultierende Indikatorensets ausgestaltet sein kdnnten, bliebe aber dennoch un-
klar (GKV-SV: 4, 16). Zudem ware eine Empfehlung seitens des IQTIG wichtig, ob
eine Verfahrensentwicklung primér ,fir ganze Fachabteilungen” oder fir ,Leis-
tungsbiindel” folgen solle (GKV-SV: 11 f.). Die Systematik zur Identifizierung von
Grundleistungsbereichen werde klar beschrieben, allerdings bliebe es unklar, ob
und wie auf diese Grundleistungsbereiche planungsrelevante Qualitdtsindikato-
ren angewendet werden konnen (GKV-SV: 11 f.). In einer Stellungnahme wurde
darum gebeten, Indikatoren fir die spezialisierte Versorgung in Abgrenzung zu
Indikatoren flir Grundleistungsbereiche darzustellen (DGIM: 2).

Von einer Organisation wurde darauf hingewiesen, dass aufgrund des dargestell-
ten Vorgehens der Indikatorentwicklung mit einem mehrjahrigen Vorlauf bis zur
Umsetzung eines QS-Verfahrens mit planungsrelevanten Qualitatsindikatoren ge-
rechnet werden musste. Dies sei vor dem Hintergrund eines festgestellten ,,dring-
lichen Verbesserungsbedarfs” bei Qualitatsaspekten fir die interventionelle Pla-
nung problematisch (GKV-SV: 6). Eine Madglichkeit ware, weitere bereits
vorhandene Qualitdtsindikatoren ,nach entsprechender methodischen Priifung
durch das IQTIG” zeitnah fir den Planungszweck Intervention einzusetzen (GKV:
6).

Eine Organisation begriiRte die Durchfiihrung von Konzeptstudien zu den ,,neuen
theoretischen Konstrukten ,Grundleistungsbereiche’ und ,Leistungsbiindel’“ so-
wie die Erprobung von deren Anwendbarkeit in konkreten Verfahren (BAK: 15).

IQTIG: Fir die Neu- und Weiterentwicklung von planungsrelevanten Qualitats-
indikatoren sind fir das IQTIG mehrere alternative Vorgehensweisen vorstell-
bar. Eine ausfiihrliche Darstellung der nachfolgend skizzierten Moglichkeiten
sowie deren jeweilige Vor- und Nachteil wurde im Abschlussbericht erganzt.

Nach Auswahl eines zu adressierenden Versorgungsbereichs durch den G-BA
als erstem Schritt ware es zum einen moglich, dass das IQTIG beauftragt wird,
das typische Leistungsspektrum des ausgewahlten Versorgungsbereichs im
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Sinne von Grundleistungsbereichen bzw. Leistungsbiindeln darzustellen, wie
es auch bereits im vorliegenden Konzept fiir die Bereiche Viszeral- und Unfall-
chirurgie erfolgt ist. Aus den festgelegten Grundleistungsbereichen bzw. Leis-
tungsbiindeln konnten dann nochmals einzelne, abgegrenzte Leistungen aus-
gewahlt und fiir diese planungsrelevante Qualitatsindikatoren fiir die Pla-
nungszwecke Zulassung, Auswahl und Intervention entwickelt werden. Nach
Einschatzung des IQTIG bedarf es zur Ausdifferenzierung von Grundleistungs-
bereichen bzw. Leistungsbiindeln sowie der Festlegung moglicher Leistungen
einer zusatzlichen Entwicklungszeit von ca. 3 Monaten, wodurch die Erstellung
einer entsprechenden Konzeptstudie insgesamt 12 Monate umfassen sollte.

Eine zweite Moglichkeit ware, dass der G-BA neben einem ausgewahlten Ver-
sorgungsbereich auch direkt eine bestimmte Leistung festlegt und das IQTIG
hierfiir mit der Entwicklung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren be-
auftragt. Dies wiirde dem derzeitigen Vorgehen der Beauftragungen zur Ent-
wicklung von leistungs- bzw. diagnosebezogenen, sektorenilibergreifenden
QS-Verfahren fir die Qualitatsférderung entsprechen und hatte den Vorteil,
dass fiir die Entwicklung die Giblichen Entwicklungszeiten angenommen wer-
den kénnen.

Als Alternative zur Entwicklung von leistungsbezogenen planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren ware eine dritte Moglichkeit, dass der G-BA das IQTIG da-
mit beauftragt, fir bestimmte Fach- bzw. Teilgebiete (z. B. Chirurgie oder Vis-
zeralchirurgie) Strukturindikatoren bzw. Anforderungen an ein gesamtes Fach-
bzw. Teilgebiet zu entwickeln. Vorteil dieses Vorgehens ware, dass planungs-
relevante Qualitatsindikatoren vergleichsweise schnell(er) umgesetzt werden
konnten, da Strukturindikatoren zwar die Ublichen Entwicklungsschritte, je-
doch in der Regel keine Erprobungsphase erfordern (siehe Abschlussbericht,
Kapitel 4).

Die dargestellten unterschiedlichen Moglichkeiten zur Neu- und Weiterent-
wicklung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren zeigen, dass sich die
Entwicklungsphasen und somit auch die Zeiten bis zur Umsetzung der pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren je nach gewahltem Vorgehen unter-
scheiden kénnen. Es soll diesbeziiglich jedoch nochmals darauf hingewiesen
werden, dass fir die etwaigen Qualitatsaspekte bzw. Qualitatsindikatoren (fiir
die krankenhausplanerische Intervention) zwar Hinweise fiir einen erhebli-
chen Verbesserungsbedarf identifiziert wurden, dies aber nicht bedeutet, dass
in diesen Bereichen , Gefahr im Verzug” besteht, weshalb das IQTIG die not-
wendigen Entwicklungszeitraume bis zur Umsetzung der planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren nicht als problematisch erachtet.

Der Vorschlag einer Priifung weiterer bereits vorhandener Qualitatsindikato-
ren als eine Moglichkeit einer zeitnahen Umsetzung neuer planungsrelevanter
Qualitatsindikatoren wird vom IQTIG nicht als sinnvoll erachtet. Dies begriin-
det sich zum einen daraus, dass alle bestehenden QS-Verfahren der externen
stationaren Qualitatssicherung bereits im Rahmen des sog. Schritt 1 zur Aus-
wahl und Umsetzung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren hinsicht-
lich ihrer Eignung fir den Planungszweck Intervention geprift wurden (IQTIG
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2016). Zum anderen sind die Verfahren teilweise sektorentibergreifend ange-
legt, befinden sich in einer Phase der Neuausrichtung, beinhalten keine Struk-
turindikatoren (Zulassung) oder ermaglichen nicht die Abbildung guter Quali-
tat (Auswabhl).

Die Ausfiihrungen zu den Méglichkeiten zur weiteren Beauftragung des IQTIG
wurden im Abschlussbericht in Abschnitt 8.2 erganzt.

55



Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung. Wiirdigung

14 Sonstige Anmerkungen

In einer Stellungnahme wurde die Befilirchtung gedulert, dass durch die gewahl-
ten Ansatze ,herkdmmliche Strukturen der Leistungserbringung und Denkwei-
sen” gefestigt werden (GQMG: 4).

Es wurde kritisch angemerkt, dass der administrative Aufwand fir die Leistungs-
erbringer und Landesplanungsbehdrden sehr hoch sei (DGVS: 9).

Eine Organisation forderte eine Entscharfung der Bedeutungsbetonung der Struk-
turqualitatsvorgaben basierend auf OPS-Ziffern, da diese jahrlich angepasst wer-
den und eine Uberarbeitung nétig wire (DGK: 1 f.).

Eine Organisation bemangelt, dass sich in dem Vorbericht kein Hinweis fande,
dass Qualitatsmessung auf der Basis von Qualitatsindikatoren methodisch prob-
lematisch sei (DNVF: 3).

Von zwei stellungnahmeberechtigten Organisationen wurde der dichotome Be-
urteilungsmechanismus der Strukturindikatoren in ,erflllt” und ,nicht-erfullt”
kritisiert (BAK: 14; StMGP Bayern: 3). Auswirkungen des Konzepts seien aktuell
nicht absehbar; beflirchtet werde eine Gefahrdung der flachendeckenden Versor-
gung, wenn planungsrelevante Qualitatsindikatoren zu Herausnahmen aus der
Krankenhausplanung in schwach versorgten Regionen fiihre wiirden (StMGP Bay-

ern: 1f.), insbesondere bei Strukturindikatoren (StMGP Bayern: 3).
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IQTIG: Ob das vorgelegte Konzept zu einer Festigung der bestehenden Struk-
turen flihrt oder nicht, kann das IQTIG nicht bewerten. Zunachst betrachtet
das IQTIG die Intention des Gesetzgebers als innovativ, dass kiinftig die Kran-
kenhausplanung definierte Qualitatsstandards und Qualitdatskennzahlen der
Krankenhduser nutzen kann und soll. Dabei liegt die Entscheidungshoheit wei-
terhin bei den Planungsbehdérden der einzelnen Léander, sodass die flaichende-
ckende Versorgung nicht gefahrdet wird. Nachgewiesener Verbesserungsbe-
darf der Versorgungsqualitit macht aber entsprechende Malnahmen
erforderlich. Eine Begleitevaluation ist bereits angelaufen. Das IQTIG hat im
vorliegenden Bericht ein Evaluationskonzept vorgelegt. Erst nach Vorlage der
Ergebnisse Ende 2022 konnen umfassende Aussagen zu den Auswirkungen der
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren auf die Gesundheitsversorgung ge-
troffen werden.

Uber den administrativen Mehraufwand bei den Leistungserbringern kann ge-
genwartig noch keine Aussage getroffen werden. Bei den bereits im Regelbe-
trieb befindlichen Indikatoren liegt beim G-BA eine Bilirokratiekostenermitt-
lung vor, aus der auch die Erhebungsaufwande flir die Leistungserbringer
hervorgehen.

Es ist nicht Gegenstand des vorliegenden Konzepts, die Qualitdatsvorgaben aus
den Komplexbehandlungen (OPS) aufzugreifen. Statt des IQTIG ware das Deut-
sche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) der ge-
eignete Adressat des Anliegens.
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Die Qualitatsmessung von medizinischen Leistungen und von gesundheitlicher
Versorgung anhand von Qualitatsindikatoren ist in der Tat anspruchsvoll und
macht eine Vielzahl von methodischen Uberlegungen notwendig. Dazu gehé-
ren eine zielgerichtete, kriteriengeleitete Entwicklung und validierte Indikato-
ren, sorgsame Auswahl der Datenquellen, Bewertung der Daten unter Beach-
tung der Reliabilitat und Validitat ebenso wie eine angemessene Risikoadjus-
tierung und Interpretation der Ergebnisse (Geraedts et al. 2017).

Es hangt von der Eindeutigkeit der Strukturanforderungen ab, ob deren Ein-
haltung eindeutig feststellbar ist. Allerdings wird man in einigen Fallen eher
das als Mindeststandard festlegen, was mit den Strukturen erreicht werden
soll: bestimmte Funktionalitaten und Prozessstandards, die durch unterschied-
liche strukturelle Losungen erreicht werden konnen. Dies kdime dem Ziel der
Qualitatssicherung am nachsten, eine gute Versorgung zu befordern, bei
gleichzeitig groRerer Freiheit, dafiir effiziente Organisationsformen zu finden.
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