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Zusammenfassung

Hintergrund

Die Krankenhausplanung der Lander soll kiinftig Ergebnisse der einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherung bertiicksichtigen. Hierzu wurde zum 1. Januar 2017 mit dem Regelbetrieb der
ersten planungsrelevanten Qualitatsindikatoren bundesweit begonnen. Am 18. Mai 2017 be-
schloss der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) eine erste Folgebeauftragung des IQTIG: Es
ist zu prifen, ob aus den Richtlinien zur Strukturqualitdt gemal § 136 Abs. 1 Nr. 2 SGB V und zu
den Mindestmengenregelungen (Mm-R) gemaR § 136b Abs. 1 Nr. 2 SGB V planungsrelevante
Qualitatsindikatoren ableitbar sind, die gemaR den Vorgaben der Richtlinie zu planungsrelevan-
ten Qualitatsindikatoren (plan. QI-RL) zumindest dazu geeignet sind, qualitativ unzureichende
Qualitatsergebnisse zu identifizieren (§ 3 Abs. 2 plan. QI-RL). Weiterhin soll das IQTIG, soweit es
moglich ist, konkrete Umsetzungsvorschldge fir den Einbezug der Mindestmengenregelungen
fir Leber- und Nierentransplantation in das Verfahren Planungsrelevante Qualitétsindikatoren
vorlegen.

Methoden

Aus den ,Methodischen Grundlagen V1.0“ des IQTIG wurden fir diesen Auftrag drei Hauptka-
tegorien fiir Eignungskriterien abgeleitet:

= Legitimitat der Anforderung
= Validitat der Qualitatsmessung und -bewertung
= Eignung der Ergebnisse fir den Verfahrenszweck

Zur Erarbeitung der Eignungskriterien und der Priifung, ob eine Ableitung von planungsrelevan-
ten Qualitatsindikatoren aus Anforderungen aus den Strukturrichtlinien und Mindestmengen-
regelungen moglich ist, wurde ein Expertenworkshop durchgefiihrt. Ziel des Workshops war es
auch, Uberlegungen zur Umsetzung eines Verfahrens Planungsrelevante Qualitétsindikatoren
aus den Mindestmengen zu Leber- und Nierentransplantationen zu diskutieren.

Anforderungen aus Strukturrichtlinien

Verbindliche, klar formulierte Strukturanforderungen, ohne die Leistungen nicht erbracht wer-
den diirfen, eignen sich grundsatzlich fir den Verfahrenszweck Krankenhausplanung. Besonders
bei komplexen medizinischen Behandlungen wird die Versorgungsqualitat durch fachliche, per-
sonelle und sachliche Rahmenbedingungen mitgepragt. Die Richtlinien zur Strukturqualitat ge-
maR §136 Abs.1 Nr.2 SGBV definieren daher gewisse Strukturanforderungen als ver-
pflichtende Voraussetzung fiir die Leistungserbringung. Diese Anforderungen stellen unter-
gesetzliche Normen dar und sind damit fir den Verfahrenszweck Krankenhausplanung auch
rechtlich legitimiert. Allerdings kdnnen keine planungsrelevanten Qualitatsindikatoren abgelei-
tet werden, wenn die Einhaltung der Anforderungen nicht messbar ist oder wenn diese nicht
verpflichtend vorgegeben sind bzw. wenn noch Ubergangsregelungen gelten. Zudem ist ein Be-
zug der konkreten Strukturanforderung zu einer direkten Leistung am Patienten zu fordern.
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Es wurden die folgenden Richtlinien nach § 136 Abs. 1 Nr. 2 SGB V betrachtet:

= Richtlinie Gber Mallnahmen zur Qualitatssicherung der Versorgung von Friih- und Reifgebo-
renen (QFR-RL)

= Richtlinie iber MaBnahmen zur Qualitatssicherung fiir die stationdre Versorgung von Kindern
und Jugendlichen mit hdmato-onkologischen Krankheiten (KiOn-RL)

= Richtlinie Gber MaRnahmen zur Qualitatssicherung fiir die stationare Versorgung bei der In-
dikation Bauchaortenaneurysma (QBAA-RL)

= Richtlinie iber MaRnahmen zur Qualitdtssicherung der herzchirurgischen Versorgung bei Kin-
dern und Jugendlichen (KiHe-RL)

= Richtlinie Gber MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei der Durchfiihrung von minimalinvasi-
ven Herzklappeninterventionen (MHI-RL)

Insgesamt konnten 269 Anforderungen extrahiert werden. Aus 184 Anforderungen kénnten ent-
sprechend den oben genannten Kriterien planungsrelevante Strukturqualitatsindikatoren abge-
leitet werden. Die Nichteinhaltung der Anforderungen eines planungsrelevanten Qualitatsindi-
kators, der aus Strukturrichtlinien des G-BA abgeleitet wiirde, wiirde unmittelbar zur Bewertung
als ,,in erheblichem MaR unzureichende” Qualitat fihren.

Empirische Daten zur Nichteinhaltung von Qualitatsanforderungen aus Richtlinien nach § 136
Abs. 1 Nr. 2 SGB V des G-BA liegen gegenwartig noch nicht vor. Allerdings diirfte es bei konse-
guenter Nutzung der vorhandenen Instrumente theoretisch keine Einrichtung geben, die die
Anforderungen anhaltend nicht einhalt. Die anhaltende Nichterfiillung ist gemalR § 8 Abs. 1b
KHG deswegen besonders entscheidend, da krankenhausplanerische Konsequenzen nur erfol-
gen sollen, sofern der Qualitatsmangel ,nicht nur voriibergehend” auftritt.

Anforderungen aus Mm-R

Mindestmengen beruhen auf der Erkenntnis, dass bei komplexen Eingriffen ein Zusammenhang
zwischen Erfahrung (Leistungsmenge) und Qualitat (z. B. Uberlebenswahrscheinlichkeit) be-
steht. Fir die Herleitung von konkreten Mindestmengenanforderungen des G-BA reicht der ,,Be-
weisgrad der hinreichenden Wahrscheinlichkeit” (BSG Urteil vom 12.09.2012 — B 3 KR 10/12 R).
Aus Mm-R abgeleitete planungsrelevante Qualitatsindikatoren waren juristisch mehrfach legiti-
miert, da vonseiten des G-BA sowohl ein Beschluss im Rahmen der Mm-R vorliegt als auch ein
Beschluss im Rahmen der plan. QI-RL vorlage. Messtechnisch sind sie ausreichend definiert. Aus
Mindestmengen abgeleitete Qualitatsindikatoren sind fiir den Verfahrenszweck Krankenhaus-
planung geeignet, da Mindestmengen eine Steuerungsmafnahme zur Erhéhung der Patienten-
sicherheit darstellen, deren Verfehlen die Einstufung ,,in erheblichem MaR unzureichender Qua-
litat” rechtfertigt. Daher eignen sich alle Mindestmengen der Mm-R grundsatzlich zur Ableitung
von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren:

= Lebertransplantation: 20
= Nierentransplantation: 25
= Komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus: 10
= Komplexe Eingriffe am Organsystem Pankreas: 10
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= Stammzelltransplantation: 25
= Kniegelenk-TEP: 50
= Versorgung von Friih- und Neugeborenen mit einem

Geburtsgewicht < 1.250g, Level 1: 14

Die Nichterreichung der Mindestleistungszahl ohne nachgewiesenen Ausnahmetatbestand
(nach Mm-R) wiirde in der Bewertung zu ,,in erheblichem Mal unzureichende Qualitat” fihren.

Umsetzung von Mindestmengen-Indikatoren im Verfahren planungsrelevanter Qualitatsindi-
katoren

Den Datenfliissen der plan. QI-RL miisste bei einer Ubernahme der genannten Qualitatsindika-
toren in den Regelbetrieb die Ubermittlung der jahrlichen Priifergebnisse der Mm-R samt stand-
ortbezogenen Leistungszahlen durch die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkas-
sen hinzugefiigt werden. Das IQTIG wird bereits im Zusammenhang mit der Mm-R zur Erstellung
einer solchen Datenfluss-Spezifikation beauftragt. Die Mm-R misste insofern erganzt werden,
dass auch Krankenhauser erfasst werden, die nicht beabsichtigen, weiterhin Leistungen zu er-
bringen, die unter die jeweilige Mindestmenge fallen. Alternativ miisste das IQTIG die Leistungs-
mengen aller Standorte parallel zur Mm-R erfassen, damit auch diese Krankenhduser beriick-
sichtigt werden kdnnen. Eine Datenvalidierung und ein zusatzliches Stellungnahmeverfahren
sind fiir aus Mindestmengenregelungen abgeleiteten planungsrelevanten Qualitatsindikatoren
nicht erforderlich, da die libermittelten Priifergebnissen der Mm-R valide Leistungszahlen ent-
halten und bereits Ausnahmetatbestinde berticksichtigen. Das IQTIG empfiehlt, die Mindest-
mengenanforderungen mit Anforderungen an die Strukturqualitat zu flankieren, um ggf. beste-
hende Fehlanreize zur nicht medizinisch indizierten Mengenausweitung in Einrichtungen mit
Leistungsvolumina unterhalb der Mindestmenge abschwachen zu kdnnen.
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1 Einleitung

1.1 Rechtliche Grundlagen

Mit dem Krankenhausstrukturgesetz (KHSG) wurden dem Fiinften Sozialgesetzbuch (SGB V) eine
Grundlage fir ,qualitatsorientierte Entscheidungen der Krankenhausplanung” hinzugefiigt
(§ 136¢ Abs. 1 SGB V). Ebenso nahm eine ,,qualitativ hochwertige” und , patientengerechte” Ver-
sorgung der Bevolkerung (§ 1 Abs. 1 KHG) Eingang in die Ziele der Krankenhausplanung (KHSG,
BGBI. [2015] I S. 2229).1

Basierend auf den neuen gesetzlichen Vorgaben beschloss der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) am 17. Marz 2016 die ,,Beauftragung des IQTIG zu planungsrelevanten Qualitatsindika-
toren gemaR § 136¢ Abs. 1 SGB V sowie fiir ein Verfahren zur Ubermittlung einrichtungsbezoge-
ner Auswertungsergebnisse an die fir die Krankenhausplanung zustdndigen Behorden ein-
schlieBlich Malstaben und Kriterien zur Bewertung der Qualitatsergebnisse gemall § 136¢
Abs. 2 SGB V“ (G-BA 2016). Im Rahmen dieses ersten Auftrags zu planungsrelevanten Qualitats-
indikatoren sollten zunachst vorhandene, gemaR der Richtlinie Gber Mallnahmen der Qualitats-
sicherung in Krankenhiusern (QSKH-RL)? erhobene Qualitatsindikatoren zur Struktur-, Prozess-
und Ergebnisqualitat ausgewahlt werden. Weiterhin sollte ein Verfahren entwickelt werden, wie
die Auswertungsergebnisse sowie die entwickelten ,,MaRstdbe und Kriterien zur Bewertung der
Qualitatsergebnisse” an die fiir die Krankenhausplanung zustdndigen Behorden Ubermittelt
werden.

Die Ergebnisse dieser Projektphase (siehe Abschlussbericht des IQTIG vom 31. August 2016,
IQTIG 2016€e) mindeten schlieBlich in der Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren
(plan. QI-RL) des G-BA vom 15. Dezember 2016, die nach Veroffentlichung im Bundesanzeiger
am 24. Mirz 2017 in Kraft trat.3 Am 15. Dezember 2016 fasste der G-BA auRerdem den Beschluss
»uber die Liste der Qualitatsindikatoren gemaR § 136¢ Abs. 1 SGB V“ (BAnz AT 02.01.2017).% Da-
mit konnte das Verfahren mit planungsrelevanten Qualitatsindikatoren gleich zu Jahresbeginn
2017 in den Regelbetrieb starten.

! Gesetz zur Reform der Strukturen der Krankenhausversorgung (Krankenhausstrukturgesetz — KHSG) vom 10.
Dezember 2015. URL: http://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger BGBI&jumpTo=
bghl11552229.pdf (abgerufen am: 31.01.2018).

2 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 136 Abs. 1 SGB Vi. V. m. § 135a SGB V liber
MafRnahmen der Qualitatssicherung fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser in der Fassung vom 15.
August 2006 BAnz. Nr. 178 (S. 6 361) vom 20. September 2006, zuletzt gedndert am 21. September 2017 BAnz
AT 14.12.2017 B3. In Kraft getreten am 1. Januar 2018. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/
38/ (abgerufen am: 31.01.2018).

3 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren gemaR § 136
Absatz 1 SGB Vi. V. m. § 136¢ Absatz 1 und Absatz 2 SGB V in der Fassung vom 15. Dezember 2016 BAnz AT
23.03.2017 B2. In Kraft getreten am 24. Marz 2017. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/91/
(abgerufen am: 31.01.2018).

4 Bekanntmachung eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber die Liste der Qualitatsindi-
katoren gemaR § 136¢ Absatz 1 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V): Liste planungsrelevanter Qua-
litdtsindikatoren. URL: https://www.bundesanzeiger.de/ebanzwww/wexsservlet [ Schnellzugriff: zum
Amtlichen Teil & Auswahl: 2017 - Datumsangabe: 02.01.2017] (abgerufen am 31.01.2018).
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Die rechtlichen Grundlagen und Rahmenbedingungen des Verfahrens Planungsrelevante Quali-
tdtsindikatoren wurden durch weitere Gesetzgebung modifiziert. Mit dem , Gesetz zur Weiter-
entwicklung der Versorgung und der Verglitung fiir psychiatrische und psychosomatische Leis-
tungen” (PsychVVG; Art. 1 Nr. 1 und Art. 5 Nr. 13) wurde eine Definition der Krankenhausstand-
orte und ein Standortverzeichnis eingeflihrt (§ 2a KHG, § 293 Abs. 6 SGB V). Das PsychVVG
(Art. 5 Nr. 7a) erweiterte die bisherigen Regelungen dahingehend, dass nicht nur die fur die
Krankenhausplanung zustandigen Landesbehdrden, sondern auch die Landesverbdande der
Krankenkassen und die Ersatzkassen die Qualitatsergebnisse sowie die Malistdabe und Kriterien
zur Bewertung der Qualitdtsergebnisse vom G-BA erhalten (§ 136¢c Abs. 2 SGB V). Zudem wur-
den mit dem Blut- und Gewebegesetz (Art. 8 Nr. 9) dem Medizinischen Dienst der Krankenkas-
sen (MDK) nicht nur anlassbezogene Priifungen, sondern auch Stichprobenpriifungen ermog-
licht (§ 137 Abs. 3 Satz 1 SGB V), was fir die Datenvalidierung im Verfahren Planungsrelevante
Qualitétsindikatoren von Bedeutung ist.

Ergdanzt wurde auch die gesetzliche Anforderung an die ,,MaRstabe und Kriterien: Mit dem Blut-
und Gewebegesetz (Art. 8 Nr. 8) wurde eingefiihrt, dass diese ,,eine Bewertung der Qualitatser-
gebnisse von Krankenhausern insbesondere im Hinblick darauf erméglichen [sollen], ob eine in
einem erheblichen Maf$ unzureichende Qualitdt im Sinne von § 8 Absatz 1a Satz 1 und Absatz 1b
des Krankenhausfinanzierungsgesetzes und § 109 Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 vorliegt.” (§ 136¢
Abs. 2 Satz 1 SGB V, Hervorhebung durch die Autorinnen/Autoren). Diese Klarstellung findet sich
analog bereits in der Auflage des BMG vom 24. Februar 2017, die dieses dem G-BA bei der Nicht-
beanstandung der plan. QI-RL von 15. Dezember 2016 erteilt hatte (BMG 2017). Der Auflage
zufolge soll der G-BA bis 31. Dezember 2019 ,,weiter entwickelte Festlegungen insbesondere mit
starker differenzierten MaRstdaben und Kriterien zur Bewertung der Qualitdtsergebnisse von
Krankenhdusern” (BMG 2017) beschlieRen. , Die Festlegungen miissen den Landern eine fun-
dierte fachliche Grundlage dafir zur Verfligung stellen, mindestens fachabteilungsbezogen auch
,eine in erheblichem Maf8 unzureichende Qualitit’ festzustellen.” (Hervorhebung durch die Au-
torinnen/Autoren) (BMG 2017). Alleine die Feststellung ,qualitativ unzureichende[r] Qualitats-
ergebnisse”, wie sie in der plan. QI-RL (§ 3 Abs. 2) zu diesem Zeitpunkt verankert war, ist nicht
mehr ausreichend. Daher wurde die plan. QI-RL (§ 3 Abs. 2) insofern erganzt, dass ,fir ab dem
Jahr 2018 zu beschliefende neue Indikatoren eine Bewertung der Qualitatsergebnisse von Kran-
kenhdusern im Hinblick darauf, ob eine in einem erheblichen MaR unzureichende Qualitdt im
Sinne von § 8 Absatz 1a Satz 1 und Absatz 1b des Krankenhausfinanzierungsgesetzes und § 109
Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 SGB V vorliegt” erfolgen soll.

Der Gesetzgeber hatte den G-BA bereits mit dem KHSG aufgefordert, , kiinftig kontinuierlich
weitere planungsrelevante Indikatoren zu bestimmen” (BT-Drs. 18/5372 vom 30.06.2015: 90).
Diesem Anliegen kam der G-BA mit seiner , Folgebeauftragung des IQTIG zu planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren gemaR § 136¢ Abs. 1 SGB V“ vom 18. Mai 2017 nach (G-BA 2017b).
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1.2 Auftrag durch den G-BA

Die , Folgebeauftragung des IQTIG zu planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren gemall § 136c¢
Abs. 1 SGB V“ (G-BA 2017b) beinhaltet zum einen die Prifung von Strukturrichtlinien und Min-
destmengenregelungen (Mm-R) des G-BA daraufhin, ob sich daraus Qualitdtsindikatoren ablei-
ten lassen, die sich dazu eignen, ,qualitativ unzureichende Qualitatsergebnisse zu identifizieren”
(G-BA 2017b, Auftragsgegenstand 1). Dariiber hinaus sollten in diesem Zusammenhang fiir die
Mm-R fur Leber- und Nierentransplantation konkrete Umsetzungsvorschlage erarbeitet werden,
soweit dies methodisch moglich ist. Zum anderen beinhaltet der Folgeauftrag die Erstellung ei-
nes Konzepts zur Neu- und Weiterentwicklung von planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren

(Auftragsgegenstand 2).

Bei der Bearbeitung des Auftrags war es das Ziel des IQTIG, die rasche Umsetzungsfahigkeit
neuer planungsrelevanter Qualitatsindikatoren in den Regelbetrieb zu gewahrleisten. Daher lag
der Fokus des IQTIG auf der Bearbeitung des Auftragsgegenstandes 1: Auf Basis der Auftragsfor-
mulierung kdnnen zwei neue planungsrelevante Qualitatsindikatoren einschliefllich Mal3stdaben
und Kriterien zur Bewertung hervorgehen, fir die die Datenerfassung, Datenvalidierung, ggf. ein
Stellungnahmeverfahren einschlieRlich fachlicher Bewertung und das Berichtswesen ebenfalls
bereits in vorliegendem Bericht vorbereitet ist.

Hinsichtlich des Auftragsgegenstands 2 hat der G-BA am 16. Marz 2018 im Plenum zur Kenntnis
genommen, dass das IQTIG am 21. September 2018 mit einem Vorbericht ein Stellungnahme-
verfahren einleiten und am 21. Dezember 2018 den entsprechenden Abschlussbericht vorlegen

wird.
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2 Methodisches Vorgehen

2.1 Anforderungen an planungsrelevante Qualitatsindikatoren

Planungsrelevante Qualitatsindikatoren sollen die fir die Krankenhausplanung zustandigen Lan-
desbehorden bei ihren Planungsentscheidungen unterstiitzen. Dabei geht es darum, ob Einrich-
tungen Mindestanforderungen an die Qualitat erfiillen, sodass sie im Krankenhausplan ber{ick-
sichtigt werden kénnen, oder ob sie diese Qualitdtsanforderungen in einem Ausmal? verfehlen,
dass Abteilungen aus dem Krankenhausplan oder bestimmte Leistungen aus den Feststellungs-
bescheiden herausgenommen werden missen. Einrichtungen, die neu in den Krankenhausplan
aufgenommen werden wollen, miissen nachweisen, dass sie die Einhaltung der entsprechenden
Anforderungen gewahrleisten kénnen. Planungsrelevante Qualitatsindikatoren sind so zu ent-
wickeln, dass sie flir den genannten Zweck in besonderer Weise geeignet sind. Die Auflage des
BMG an den G-BA vom 24. Februar 2017 weist darauf hin, dass die Festlegungen des Verfahrens
Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren den Planungsbehdrden der Lander eine fundierte fach-
liche Grundlage dafiir zur Verfligung stellen sollen, mindestens fachabteilungsbezogen ,eine in
erheblichem MaR unzureichende Qualitat” mit den entsprechenden Konsequenzen festzustel-
len.

Bei der Entwicklung geeigneter Kriterien fir die wertende Beschreibung von Versorgungsquali-
tat ist es hilfreich, zwischen Prozess- und Ergebnisqualitat auf der einen und Strukturqualitat auf
der anderen Seite zu unterscheiden. Fir eine Entscheidung zur Neuzulassung sind Anforderun-
gen zur Prozess- und Ergebnisqualitdt ungeeignet, da ihre Einhaltung nur anhand retrospektiver
fallbezogener Dokumentation gepriift werden, was fast immer mit umfangreicheren fallbezoge-
nen QS-Verfahren verbunden ist. Die Nutzung von Indikatoren der externen stationdren Quali-
tatssicherung in der ersten Projektphase beschriankte die planungsrelevanten Qualitatsindika-
toren auf fallbezogene Anforderungen. Die Einhaltung fallbezogener Qualitdtsanforderungen
kann nur bei laufender Versorgung durch fallbezogene Statistiken oder Einzelfallanalysen fest-
gestellt und bewertet werden. Bei der Zulassung neuer Abteilungen im Krankenhausplan kann
nur gefordert werden, dass diese kiinftig die Anforderungen zur Prozess- und Ergebnisqualitat
erfillen missen.

Anforderungen zur Strukturqualitdt beziehen sich im Gegensatz dazu auf vorhandene Versor-
gungsstrukturen wie z. B. Raumlichkeiten, organisatorische Regelungen sowie die personelle
und technische Ausstattung. Sie werden einrichtungs- und nicht fallbezogen bestimmt. Die
Mess- und Bewertungsinstrumente sind meist einfacher und beruhen z. B. auf jahrlichen Ein-
richtungsbefragungen. Bei Neuzulassungen kann die Zulassungsentscheidung davon abhangig
gemacht werden, dass die Anforderungen zur Strukturqualitat bereits zu Beginn der Krankenver-
sorgung vorhanden sind. Bisherige Krankenhausplanung beruht fast ausschlieBlich auf Struktur-
qualitat. Zu diesen werden auch die Fallvolumina gezahlt, die bei den Mindestmengen eine Rolle
spielen. Diese messen zwar die Anzahl der Falle z. B. anhand von Statistiken, werden aber nicht
als Einzelfalldokumentationen erfasst.
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Mit der Option, zusétzlich zur externen stationdren Qualitatssicherung (Prozess- und Ergebnis-
qualitdt) nun auch Strukturqualitdtsrichtlinien und Mindestmengen als Indikatorgrundlagen zu
nutzen, erweitert sich das Spektrum méglicher planungsrelevanter Qualitatsindikatoren.

2.2 Eignungskriterien fiir planungsrelevante Qualitatsindikatoren aus der
externen stationaren Qualitatssicherung

Die Auswahl- und somit Eignungskriterien fiir planungsrelevante Qualitatsindikatoren in der ers-
ten Umsetzungsphase (IQTIG 2016e) entsprachen denen fiir fallbezogene Anforderungen, da
dies das leitende Konzept der externen stationdren Qualitatssicherung bisher war und ist. Die
Kriterien umfassen

= Gefahrdung der Patientensicherheit
= Reife im Regelbetrieb

= Risikoadjustierung

= Evidenz

= Inhaltliche Uberpriifung.

Dabei konnte auf Indikatoren zurlickgegriffen werden, die sich in der Praxis der Qualitatssiche-
rung seit einiger Zeit bewahrt haben, sowohl im Bereich der Messung als auch im Bereich der
Bewertung. Diese Instrumente wurden dann — auf der bisherigen Erfahrung aufbauend — an die
besonderen Anforderungen an planungsrelevante Qualitatsindikatoren angepasst. Dies geschah
unter anderem durch Modifikation der Berechnung (z. B. durch die Einflihrung der statistischen
Auffalligkeit), durch Straffung der Datenvalidierung und durch die Neukonzeption eines zentra-
len Stellungnahmeverfahrens zur fachlichen Klarung der Auffalligkeiten.

Obwohl der Entwicklungsansatz der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren auf die Identifika-
tion von ,,in erheblichem Mal unzureichender Qualitat” zielte, war im Abschlussbericht — in Ab-
stimmung mit dem G-BA — auf eine Differenzierung zwischen ,,unzureichender” und ,,in erhebli-
chem AusmaR unzureichender Qualitat” verzichtet worden. Stattdessen wurde in der ersten
Umsetzungsphase die Feststellung ,,unzureichender Qualitat” (ohne Differenzierung) als Bewer-
tungsergebnis beschrieben, die eben auch ,in erheblichem Mal unzureichende Qualitat” um-
fasst. Durch die Auflage des BMG (BMG 2017) und die neuere Gesetzgebung (siehe Abschnitt
1.1) ist es nun erforderlich, den Landern die Mdoglichkeit zu geben, anhand der Ergebnisse und
Kriterien ,in erheblichem MaR unzureichende” Versorgungsqualitat zu identifizieren und zur
Grundlage von Planungsentscheidungen zu machen.

2.3 Eignungskriterien fiir Anforderungen aus Strukturrichtlinien und Min-
destmengenregelungen zur Ableitung planungsrelevanter Qualitats-
indikatoren

Die beschriebene Beauftragung (Auftragsgegenstand 1; siehe Abschnitt 1.2) erfordert die An-

passung der Eignungskriterien an den Verfahrenszweck. Abgeleitet aus den ,Methodischen

Grundlagen V1.0“ des IQTIG (IQTIG 2017a) lassen sich drei Hauptkategorien von Eignungskrite-
rien bilden:
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= Legitimitat der Anforderung
Die RechtmaRigkeit der Anforderungen an die Versorgungsqualitdat aus Strukturrichtlinien
und Mm-R ist die notwendige Grundlage einer Ableitung fir das Verfahren Planungsrelevante
Qualitétsindikatoren. Sie wird in den ,Methodischen Grundlagen” in Abschnitt 8.2 (Grund-
satze zur Eignungsbeurteilung) in der Gruppe ,Eignung des Qualitatsziels” dargestellt.
Neben der fachlichen Legitimation ist bei den Anforderungen auf Basis der Mindestmengen-
regelungen und auf Basis der Richtlinien des G-BA zur Strukturqualitdat auch die normative
Legitimation durch die G-BA-Beschliisse zu beriicksichtigen. Allerdings ist die fachliche Legiti-
mation unverzichtbar, da auch Mindestmengen denkbar sind, die z.B. aus wirtschaftlichen
Grinden definiert werden und bei denen es nicht um Patientensicherheit geht. Fiir letztere
ware eine Ableitung als planungsrelevante Qualitatsindikatoren nicht moglich.

= Validitdt der Qualitatsmessung und -bewertung
Die Validitat der Qualitatsmessung und -bewertung bezieht sich auf die Kategorien ,Eignung
des Messverfahrens” und ,,Eignung des Bewertungskonzepts” des Abschnitts 8.2 der ,Metho-
dischen Grundlagen®. Da es sich Uiberwiegend um Strukturqualitatsanforderungen handelt,
sind zur Messung keine fallbezogenen Daten zu erheben und auch die Bewertung ist einfacher
strukturiert.

= Eignung fiir den Verfahrenszweck Krankenhausplanung
Die Eignung der Ergebnisse fiir den Verfahrenszweck wird bestimmt durch die vorgesehene
Nutzbarkeit der Ergebnisse fiir die Krankenhausplanung unter Beachtung der Verhaltnisma-
Rigkeit.

Die Prifung der der Strukturqualitatsrichtlinien und der Mm-R als mégliche Grundlage fiir pla-
nungsrelevante Qualitatsindikatoren folgt etwas unterschiedlichen Argumentationspfaden,
auch wenn beide den Strukturanforderungen zugerechnet werden. Daher wird die Priifung nach
den Kriterien der Legitimitat, der Validitat und der Verfahrenseignung in den jeweiligen Ab-
schnitten 3.2.1 und 4.7.1 getrennt durchgefihrt.

24 Einbindung von Expertinnen und Experten

Fir Auftragsgegenstand 1 fand am 7. November 2017 ein Expertenworkshop statt. Ziel des
Workshops war es zu diskutieren, welche Anforderungen aus den Strukturrichtlinien und Min-
destmengenregelungen als Grundlage fir planungsrelevante Qualitatsindikatoren geeignet sein
kénnten. AuBerdem sollten Uberlegungen zur Umsetzung eines Verfahrens Planungsrelevante
Qualitétsindikatoren aus den Mindestmengen zu Leber- und Nierentransplantationen bespro-
chen werden.

Am Workshop nahmen Mitglieder der Bundesfachgruppen der QS-Verfahren Nierentransplan-
tation und Lebertransplantation (4 Vertreter), Vertretern der fiir das Verfahren relevanten wis-
senschaftlichen Fachgesellschaften (13), des Deutschen Pflegerats e. V. (1) und der Patienten-
vertretung im G-BA (2) teil (siehe Tabelle 1 im Anhang). Die Vertreterinnen und Vertreter der
Fachgesellschaften und die Patientenvertreterinnen und -vertreter waren von ihren jeweiligen
Organisationen benannt worden.
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Entsprechend den ,Verfahrensregeln zum Umgang mit Interessenskonflikten” des IQTIG (Stand:
15. September 2017) wurden die ausgewahlten Expertinnen und Experten nach potenziellen In-
teressenskonflikten befragt (Fragenkatalog zu potenziellen Interessenkonflikten siehe Tabelle 2
im Anhang). Die Expertinnen und Experten willigten bei Abgabe des ,,Formblatts zur Offenlegung
potenzieller Interessenkonflikte” ein, dass die angegebenen Sachverhalte zusammenfassend,
ohne konkrete Nennung der Beziehungen, unter Angabe ihres Namens veréffentlicht werden
kéonnen (siehe Tabelle 3 im Anhang). Die angegebenen potenziellen Interessenkonflikte wurden
durch das entsprechende interne Gremium des IQTIG gesichtet und Themenbezug, Relevanz
und Auspragung bewertet: Vereinzelt wurden themenbezogene Interessenkonflikte angegeben.
Diese hatten keine oder nur eine niedrige Relevanz fiir den Auftragsgegenstand.

Daruber hinaus wurde in der Zeit vom 19. Februar bis 30. Marz 2018 ein Stellungnahmeverfah-
ren zum vorliegenden Bericht durchgefiihrt, an dem zum einen die Bundesfachgruppen Nieren-
transplantation und Lebertransplantation, zum anderen die Institutionen gemafl § 137a Abs. 7
SGB V beteiligt wurden. Von den Institutionen, die thematisch betroffen sind, wurde eine Stel-
lungnahme zur Priifung der Ableitung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren aus Richtli-
nien zur Strukturqualitdt und Mindestmengenregelungen erbeten. Insgesamt nahmen 29 stel-
lungnahmeberechtigte Organisationen sowie sieben Expertinnen und Experten Stellung. Die
Stellungnahmen und ihre Wiirdigungen seitens des IQTIG sind im Anhang hinterlegt.

2.5 Recherchen fiir die Priifung der Strukturrichtlinien und der Mm-R

Zur Uberpriifung, ob sich aus Richtlinien zur Strukturqualitat planungsrelevante Qualitétsindika-
toren ableiten lassen, wurden die jeweils aktuellen Richtlinien bzw. Regelungen (einschl. An-
lage)® des G-BA herangezogen.

Zur allgemeinen ThemenerschlieBung wurde eine orientierende Literaturrecherche zur Beant-
wortung der Frage zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge, der Anzahl von Eingriffen
(Volume) und Qualitdt des Behandlungsergebnisses (Outcome, z. B. Mortalitat, Morbiditat) vor-
genommen. Diese erfolgte unabhangig von spezifischen Eingriffen (z. B. nicht speziell fiir Leber-
oder Nierentransplantationen). Die orientierende Recherche wurde am 14. Dezember 2017,
durchgefiihrt. Die Suche in der Turning Research into Practice (Trip)® database sowie bei Pub-
Med’ (inkl. PubMed Health®) erfolgte mit den Suchbegriffen ,volume-outcome relationship’
AND ,Reviews [ptyp]‘. Ausgehend von den als relevant bewerteten Treffern wurde in PubMed
die ,Related Citation” sowie ,Similar articles“-Funktion genutzt, um weitere themenrelevante

> Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V fiir nach
§ 108 SGB V zugelassene Krankenhduser (Mindestmengenregelungen, Mm-R) in der Fassung vom 20. Dezem-
ber 2005 veroffentlicht im Bundesanzeiger 2006 (S. 1373) in Kraft getreten am 20. Dezember 2005 in der

1. Neufassung vom 21. Marz 2006 veroffentlicht im Bundesanzeiger 2006 (S. 5389) in Kraft getreten am

21. Marz 2006 zuletzt gedandert am 6. Dezember 2017 veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 15.12.2017
B6) in Kraft getreten am 1. Januar 2018. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/5/ (abgerufen
am: 02.02.2018).

6 http://www.tripdatabase.com

7 http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed

8 https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmedhealth/
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Publikationen zu finden. Parallel erfolgte eine orientierende Recherche (Freitextsuche bzw. Nut-
zung des Thesaurus) in der bibliografischen Literaturdatenbank MEDLINE via Ovid mit den Such-
begriffen ,volume-outcome’, ,minimum volume standard’, ,caseload’, ,low-volume’ und ,hospi-
tals’. Zusatzlich wurden die Referenzlisten von potenziell relevanten Artikeln nach weiterer
relevanter Literatur durchsucht. Beriicksichtigt wurden ausschlieflich Publikationen in deut-
scher und englischer Sprache.

Um einen umfassenden Uberblick tiber die Thematik zu erhalten, wurde vorwiegend aktuelle
aggregierte Evidenz in Form von systematischen Reviews oder Ubersichtsarbeiten (Overviews)
von systematischen Reviews herangezogen (Becker und Oxman 2011). Zusatzlich wurden einige
weitere Publikationen (Primarliteratur) als Hintergrundinformation bericksichtigt. Die systema-
tischen Reviews wurden im Hinblick auf ihre methodische Qualitdt mithilfe des AMSTAR2-Tools
Uberprift (Shea et al. 2017). Flr Overviews von systematischen Reviews sind bisher keine kriti-
schen standardisierten Bewertungsinstrumente etabliert. Bei der kritischen Bewertung der Me-
thodik dieser Analysen wurde als Orientierungshilfe deshalb die Pilotversion der Preferred Re-
porting ltems for an Overview of systematic reviews (PRIO-harms) herangezogen (Bougioukas
et al. 2018). Die Ergebnisse dieser allgemeinen Literaturrecherchen zum Zusammenhang zwi-
schen Leistungsmenge und Outcome finden sich in Abschnitt 4.2.

Daruber hinaus wurden Literaturrecherchen zum regulierenden Einsatz von Mindestmengen im
internationalen Kontext vorgenommen: Hierflir wurde eine orientierende Literaturrecherche
durchgefiihrt, ausgehend vom Gutachten des Deutschen Krankenhaus Instituts (Blum et al.
2015b) und dem Ubersichtsartikel von Groene (2006) zur Versorgungsqualitit im Krankenhaus,
die die Grundlage fiir eine Internetrecherche nach dem Schneeballsystem der dort angegebenen
Veroffentlichungen der Gesundheitsministerien bzw. anderweitig zustandigen Behorden bilde-
ten. Zusatzlich wurde eine Literaturrecherche in der Datenbank MEDLINE via Ovid und im Portal
des European Health Observatory, einem Portal der WHO/EU mit aktuellen Informationen zu
Gesundheitssystemen durchgefiihrt.® Dieses Online-Portal wurde hinsichtlich der 31 Lander,
Uber die dort regelmaRig berichtet wird, nach Informationen zur Nutzung von Strukturqualitat
im Krankenhaus fiir regulatorische Zwecke gescreent. Bei einem positiven Ergebnis wurde dann
ggf. nach weiteren Materialien im Internet recherchiert. Die Auswertung insbesondere weiter-
gehender Informationen wie Umfang der Beplanung (bspw. hinsichtlich Personal) war durch die
Eingrenzung auf Treffer in deutscher bzw. englischer Sprache eingeschrankt.

° http://www.hspm.org/mainpage.aspx
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Orientierend wurde zudem in der Literatur und im Internet recherchiert, inwiefern Struktur-
anforderungen im internationalen Kontext regulierend eingesetzt werden. Um einen Uberblick
Uber die Thematik zu erhalten, wurde als Grundlage das Portal der ,, European Observatory on
Health Systems and Policies” mit den ,Health System in Transition“-Berichten einiger Lander in
Europa, Nordamerika und Australien genutzt. Zusatzlich wurde eine Internetrecherche per
Schneeballsystem auf Webseiten von Gesundheitsministerien, Gesundheitsbehdrden sowie
Qualitatsinitiativen der jeweiligen Lander durchgefiihrt. Die Referenzlisten der identifizierten
Webseiteninhalte und Publikationen wurden zusatzlich fiir eine weitere Literaturrecherche
durchsucht.

© I1QTIG 2018 21



Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Strukturqualitdt und Mindestmengen. Abschlussbericht

3 Anforderungen aus Strukturrichtlinien

Im Folgenden werden die Richtlinien des G-BA nach § 136 Abs. 1 Nr. 2 SGB V dargestellt. Dabei
soll gepriift werden, ob sich die Anforderungen aus Strukturrichtlinien nach § 136 Abs. 1 Nr. 2

SGB V des G-BA zur Ableitung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren eignen.

3.1 Strukturrichtlinien und regulatorischer Hintergrund

Entsprechend dem gesetzlichen Auftrag beschliellt der G-BA auf Grundlage von § 136 Abs. 1
SGB V ,,grundsatzlich einheitlich fir alle Patienten” Richtlinien fir zugelassene Krankenhauser
als MaBnahmen der Qualitatssicherung, in welchen auch ,,Mindestanforderungen an die Struk-
tur-, Prozess- und Ergebnisqualitat” (§ 136 Abs. 1 Nr. 2 SGB V) festzulegen sind.

Die verbindliche Giltigkeit der Richtlinien im Sinne einer untergesetzlichen Norm ist in der
Rechtsprechung anerkannt (Bundessozialgericht [BSG] Urteil vom 07.05.2013 — B 1 KR 44/
12 R).% Insbesondere die Legitimation des G-BA und seiner Ermachtigung zu Eingriffen in die
Berufsfreiheit und zur Festlegung von Mindestanforderungen auf Grundlage von § 136 Abs. 1
Nr. 2 SGB V sind durch hochstrichterliche Rechtsprechung (BSG, Urteil vom 19.04.2016 — B 1 KR
28/15 R)!! bestitigt. Daher ist ein Krankenhaus verpflichtet, die Qualitatsanforderungen des G-
BA bei der Leistungserbringung einzuhalten. Die Einhaltung ist Voraussetzung fiir einen An-
spruch auf Vergiitung betroffener Leistungen. Aufgrund des Qualitatsgebots (§ 2 Abs. 1 Satz 3
SGB V) und des Wirtschaftlichkeitsgebots (§ 12 Abs. 1 SGB V) kann nur fir eine , erforderliche”
Versorgung eine Verglitung verlangt werden. , Erforderlich” im Sinne des Gesetzes kann jedoch
eine Leistung nur sein, wenn sie auch ,geeignet” ist. Erflllt sie nicht die an sie gerichteten Min-
destanforderungen des G-BA, so ist sie auch nicht ,geeignet” und entspricht somit nicht dem fiir
die Vergitung malRgeblichen Grundsatz der , Erforderlichkeit” (BSG Urteil vom 01.07.2014-B 1
KR 15/13 R).?? Demnach missen die in den G-BA-Richtlinien zur Strukturqualitat enthaltenen

Anforderungen von den stationaren Einrichtungen erfiillt werden, damit bestimmte Leistungen

10 Krankenversicherung — Systemversagen bei objektiv willkirlicher Nichtempfehlung einer neuen
Behandlungsmethode durch den Gemeinsamen Bundesausschuss — Folgen verzégerter Bearbeitung eines
Antrags auf Empfehlung einer neuen Methode — Verfassungswidrigkeit. URL:
https://juris.bundessozialgericht.de/cgi-bin/rechtsprechung/document.py?Gericht=bsg&Art=en&sid=
b2aee7a820987732f86218eed409f079&nr=13066&pos=0&anz=1 (abgerufen am: 01.02.2018).

11 Krankenversicherung — Krankenhaus — kein Vergitungsanspruch fir einen stationaren Krankenhaus-
aufenthalt bei offen chirurgisch oder endovaskular behandlungsbediirftigem Bauchaortenaneurysma ohne
Leitungslehrgang der Leitung der Intensivstation — demokratische Legitimation des Gemeinsamen
Bundesausschusses zur Festlegung qualitatssichernder Mindestanforderungen in Richtlinien zur stationdren
Versorgung bei der Indikation Bauchaortenaneurysma — Begriff der Stationsleitung — keine Verletzung des
Grundrechts der Berufsfreiheit — Grundrechtsfahigkeit von Krankenhaustragern. URL:
https://juris.bundessozialgericht.de/cgi-bin/rechtsprechung/document.py?Gericht=bsg&Art=en&sid=
67bebf55698bc574d2b37d063abe5dd2&nr=14317&pos=0&anz=1 (abgerufen am: 01.02.2018).

12 Krankenversicherung — Verguitungsanspruch fiir einen stationaren Krankenhausaufenthalt — G-BA darf
Mindestvoraussetzungen als Vergilitungsvoraussetzungen in Richtlinien zur Qualitatssicherung festlegen. URL:
http://juris.bundessozialgericht.de/cgi-bin/rechtsprechung/document.py?Gericht=bsg&Art=en&sid=
a9fbaaf82263f26a58f7db8ach764dfe&nr=13571&pos=0&anz=1 (abgerufen am: 01.02.2018).
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erbracht oder bestimmte Patientengruppen versorgt werden dirfen, die unter die Maligaben
der jeweiligen Richtlinie fallen.

Aktuell existieren flinf Richtlinien zur Strukturqualitdt, sogenannte ,Strukturrichtlinien” auf der
Grundlage von § 136 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V (siehe Tabelle 1).

Tabelle 1: Strukturrichtlinien des G-BA nach § 136 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V

Abkiirzung Richtlinie Erstmaliges
Inkrafttreten

QFR-RL Richtlinie Gber MalRnahmen zur Qualitatssicherung der 01.01.2006
Versorgung von Friih- und Reifgeborenen®? (BAnz Nr. 205

[S. 15 684] vom
28.10.2005), 15

KiOn-RL Richtlinie Gber MalRnahmen zur Qualitatssicherung fir 01.01.2007
die stationare Versorgung von Kindern und Jugendlichen  (BAnz Nr. 129
mit hdmato-onkologischen Krankheiten?® [S. 4997] vom

13.07.2006)%, 8

QBAA-RL Richtlinie Gber MalRnahmen zur Qualitatssicherung fir 01.07.2008
die stationare Versorgung bei der Indikation Bauchaor- (BAnz Nr. 71
tenaneurysma?®® [S. 1706] vom

14.05.2008)°, 21

13 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses iber MaRnahmen zur Qualitatssicherung der Versorgung
von Friih- und Reifgeborenen gemal § 136 Absatz 1 Nummer 2 SGB V in Verbindung mit § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr.
13 SGB V in der Fassung vom 20. September 2005 veroffentlicht im Bundesanzeiger 2005 S. 15 684 in Kraft
getreten am 1. Januar 2006 zuletzt gedndert am 19. Oktober 2017 veréffentlicht im BAnz AT vom 15.
Dezember 2017 B5S in Kraft getreten am 1. Januar 2018. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/
41/ (abgerufen am: 01.02.2018).

14 Bekanntmachung eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 91 Abs. 7 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) zur Vereinbarung tiber MaBnahmen zur Qualitadtssicherung der Versorgung
von Frih- und Neugeborenen nach § 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 SGB V. URL: https://www.g-ba.de/downloads/39-
261-229/2005-09-20-Vereinbarung-Frueh Neu.pdf (abgerufen am 01.02.2018).

15 Ab 01.01.2014 QFR-RL.

16 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber MaRnahmen zur Qualitatssicherung fiir die stationire
Versorgung von Kindern und Jugendlichen mit hamato-onkologischen Krankheiten gemaR § 136 Absatz 1 Satz
1 Nummer 2 SGB V flir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhd&user in der Fassung vom 1. Mai 2006 ver-
offentlicht im Bundesanzeiger 2006 (S. 4 997) in Kraft getreten am 1. Januar 2007 zuletzt gedndert am

1. November 2017 veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 29.11.2017 B4) in Kraft getreten am 1. Januar
2018. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/47/ (abgerufen am: 01.02.2018).

17 Bekanntmachung eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber die Vereinbarung zur
Kinderonkologie. URL: https://www.g-ba.de/downloads/39-261-290/2006-05-16-Kinderonko.pdf (abgerufen
am 01.02.2018).

18 Ab 01.01.2012 KiOn-RL.

19 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses iber MaRnahmen zur Qualitatssicherung fiir die stationire
Versorgung bei der Indikation Bauchaortenaneurysma in der Fassung vom 13. Marz 2008 veroffentlicht im
Bundesanzeiger Nr. 71 (S. 1706) vom 14. Mai 2008 in Kraft getreten am 1. Juli 2008 zuletzt gedndert am 6. De-
zember 2017 veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 22.12.2017 B3) in Kraft getreten am 1. Januar 2018.
URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/65/ (abgerufen am: 01.02.2018).

20 Bekanntmachung eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses tber eine Qualititssicherungs-
vereinbarung zum Bauchaortenaneurysma. URL: https://www.g-ba.de/downloads/39-261-644/2008-03-13-
Vb-QS-Bauchaortenaneurysma BAnz.pdf (abgerufen am 01.02.2018).

21 Ab 01.01.2010 QBAA-RL.
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Abkiirzung Richtlinie Erstmaliges
Inkrafttreten

KiHe-RL Richtlinie Gber MalRnahmen zur Qualitatssicherung der 19.06.2010
herzchirurgischen Versorgung bei Kindern und Jugend- (BAnz Nr. 89a
lichen?? (Beilage) vom

18.06.2010)%

MHI-RL Richtlinie Gber MalRnahmen zur Qualitatssicherung bei 25.07.2015
der Durchfiihrung von minimalinvasiven Herzklappen- (BAnz AT
interventionen® 24.07.2015

86)25

Inhalte dieser Richtlinien sind verschiedene Mindestanforderungen: So ist z. B. vorgeschrieben,
welche fachliche Qualifikation die Leitungen der medizinischen oder pflegerischen Versorgungs-
bereiche erfiillen missen. Es ist u. a. geregelt, dass die arztliche Leitung einer Fachabteilung
durch Fachéarztinnen oder -arzte hauptamtlich ausgelibt werden muss und die Stellvertretung
ebenfalls Facharztin oder Facharzt sein muss (§ 5 MHI-RL, Anlage 2 QFR-RL), z. T. sind auBerdem
Schwerpunktbezeichnungen erforderlich. Neben Facharztstandard oder Schwerpunktbezeich-
nung sind z. T. noch weitere Anforderungen an die spezifische Expertise oder Erfahrung in der
Durchfiihrung spezieller Verfahren innerhalb eines bestimmten Zeitraumes erforderlich (§ 5
MHI-RL, & 4 KiHe-RL). Es kann geregelt sein, dass die Versorgung durch Teams, bestehend aus
unterschiedlichen Fachgebieten und/oder Berufsgruppen, erfolgen muss (§ 4 KiHe-RL, § 6 MHI-
RL). Teilweise muss ein Krankenhaus oder ein Zentrum {iber obligatorische Fachabteilungen ver-
flgen, um eine Leistung erbringen zu dirfen (Anlage 2 QFR-RL, § 4 MHI-RL), wobei dies in eini-
gen Fallen mittels Kooperationsvereinbarungen sichergestellt werden kann (§ 4 MHI-RL). Zum
Teil gelten auch Vorgaben fiir die absolute Mindestanzahl von Arztinnen oder Arzten bzw. Fach-
arztinnen oder -arzten, liber die eine Einrichtung in einer Fachabteilung verfiigen muss (§ 4 KiHe-
RL). Fachérztliche Dienstleistungen kdnnen auch als Bereitschafts- oder Rufbereitschaftsdienst
geregelt sein (§ 4 QBAA-RL). Hierzu kann auch festgelegt sein, ob eine Fachabteilung oder ein
facharztlicher Dienst z. B. permanent (24-Stunden-Prasenz) oder innerhalb eines bestimmten

22 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber MaBnahmen zur Qualitatssicherung der
herzchirurgischen Versorgung bei Kindern und Jugendlichen gemaR § 136 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V in der
Fassung vom 18. Februar 2010 veréffentlicht im Bundesanzeiger 2010 (S. 2 133) zuletzt gedndert am 15.
Dezember 2016 veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 13.03.2017 B2) in Kraft getreten am 14. Marz
2017. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/71 (abgerufen am: 01.02.2018).

2 Bekanntmachung eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber eine
Quialitatssicherungsvereinbarung zum Bauchaortenaneurysma. URL: https://www.g-ba.de/downloads/39-
261-1102/2010-02-18-Kinderherzchirurgie-RL-Erstfassung BAnz.pdf (abgerufen am 01.02.2018).

24 Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei der
Durchflihrung von minimalinvasiven Herzklappeninterventionen gemaR § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 fir
nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhduser in der Fassung vom 22. Januar 2015 veroffentlicht im Bundes-
anzeiger BAnz AT 24.07.2015 B6 in Kraft getreten am 25. Juli 2015 zuletzt gedndert am 6. Dezember 2017
veroffentlicht im Bundesanzeiger BAnz AT 22.12.2017 B4 in Kraft getreten am 1. Januar 2018. URL:
https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/84/ (abgerufen am: 01.02.2018).

% Bekanntmachung eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber eine Richtlinie zu
minimalinvasiven Herzklappeninterventionen: Erstfassung. URL:
https://www.bundesanzeiger.de/ebanzwww/wexsservlet [ Schnellzugriff: zum Amtlichen Teil & Auswahl:
2015 - Datumsangabe: 24.07.2015] (abgerufen am 01.02.2018).
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Zeitintervalls verfligbar sein muss und ob zusatzliche facharztliche Dienste vorgehalten werden
missen (§ 5 MHI-RL, Anlage 2 QFR-RL). Fiir die pflegerische Versorgung kbnnen z. B. Quoten fir
Pflegepersonal mit oder ohne Fachweiterbildung, z. T. auch schichtbezogen, festgelegt sein, ins-
besondere in Bezug auf Intensivstationen (Anlage 2 QFR-RL, § 4 QBAA-RL, § 4 KiOn-RL).

Infrastrukturelle Vorgaben beziehen sich z. B. auf das Vorhandensein bzw. die Verflgbarkeit
spezieller Einrichtungen (z. B. Intensivstation, Herzkatheterlabor, Labor), technischer Gerate
(CT, MRT, Herz-Lungen-Maschine) oder Operationseinheiten und deren erforderlichen Standard
(§ 5 KiHe-RL, § 5 KiOn-RL, § 5 QBAA-RL, § 5 MHI-RL, Anlage 2 QFR-RL). Hier ist oft auch geregelt,
in welcher zeitlichen und/oder raumlichen Ndhe diese verfigbar sein miissen (§ 5 QBAA-RL, An-
lage 2 QFR-RL). Organisatorische Vorgaben stellen klar, ob beispielsweise eine technische, me-
dizinische oder personelle Anforderung auch durch Kooperationen, Bereitschaftsdienste, Ruf-
bereitschaft, Konsiliardienste sichergestellt werden konnen, oder betreffen Aspekte wie
beispielsweise Teamsitzungen oder Datenschutz.

Nachweisverfahren

Alle genannten Richtlinien enthalten auch Regelungen zum Nachweisverfahren, d. h., in wel-
chem Umfang, wie oft und/oder zu welchem Zeitpunkt und wem gegeniber die Einrichtungen
die Erfullung der jeweiligen Anforderungen nachzuweisen haben. Der Nachweis der Erfillung
muss jahrlich im Rahmen der Pflegesatz- bzw. Budgetverhandlungen (QBAA-RL, KiOn-RL, KiHe-
RL), jedenfalls bis zum 30. September (QFR-RL, MHI-RL), in Form einer Selbstauskunft vom Kran-
kenhaustrager gegenlber den Vertragspartnern bzw. den Krankenkassen vor Ort gefiihrt wer-
den. Hierfir sind Checklisten im Anhang der jeweiligen Richtlinie vorgesehen (auBer QBAA-RL).
In diesen werden detailliert die Anforderungen abgefragt und ihre Erfiillung ist im Einzelnen an-
zugeben und/oder zu bestatigen. Zugleich sind hier bei Nichterfiillung von Anforderungen An-
gaben zu den Griinden und zum Zeitpunkt der voraussichtlichen Wiedererfiillung zu machen (§ 7
MHI-RL, § 6 QFR-RL). Die Richtigkeit der in der Checkliste gemachten Angaben muss jeweils von
der Geschéftsfiihrung oder Verwaltungsdirektion, der Arztlichen Direktion und der Pflegedirek-
tion bestatigt werden. Lediglich im Rahmen der QBAA-RL ist als Nachweis eine pauschale Kon-
formitatserklarung abzugeben, in welcher die Geschaftsfihrung oder Verwaltungsdirektion, die
Arztliche Direktion und die Pflegedirektion die vollstindige bzw. nicht vollstindige Erfiillung —
dann ebenfalls mit Begriindung — aller in der Richtlinie geforderten Vorgaben jeweils mit per-
sonlicher Unterschrift bestatigen. Zusatzlich zur jahrlichen Auskunftspflicht sehen die MHI-RL
und die QFR-RL vor, dass dem Vertragspartner der Pflegesatzverhandlungen bzw. den Sozialleis-
tungstragern unverziglich anzuzeigen ist, wenn einzelne Anforderungen nicht erfillt sind und
die Wiedererfillung eine festgelegte Frist voraussichtlich Gberschreitet. Es soll dann durch die
Vertragspartner gemeinsam eine Frist bis zur Wiedererfiillung festgelegt werden. Dies soll unter
Wiirdigung der Auswirkungen auf die Versorgung durch die jeweils nicht erfiillten Anforderun-
gen geschehen (§ 7 MHI-RL, § 6 QFR-RL). Im Unterschied zu allen anderen Strukturrichtlinien ist
in der QFR-RL fiir entsprechende Krankenhauser eine Veroffentlichungspflicht zur Ergebnisqua-
litdt von Leistungen geregelt (bezogen auf die Versorgung von Neugeborenen mit einem Ge-
burtsgewicht von unter 1.500 Gramm; § 7 QFR-RL).
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Fir ggf. durchzufiihrende MDK-Prifungen hat die jeweilige Einrichtung samtliche notwendigen
Unterlagen bereitzustellen (§ 7 MHI-RL, § 6 QBAA-RL, § 7 KiHe-RL, § 7 KiOn-RL, § 6 QFR-RL).

Anwendungsbereich

Die Richtlinien (auRer QFR-RL) enthalten abschlieRende Listen von OPS- und/oder ICD-10-GM-
Kodes, die die Anwendung der Richtlinie fir eine bestimmte Patientengruppe oder ein bestimm-
tes Leistungsspektrum definieren. Diese werden im Rahmen der regelmaRigen Anpassung der
gesetzlichen OPS- und ICD-10-GM-Verzeichnisse jahrlich aktualisiert (jeweils Anlage 1 der MHI-
RL, der QBAA-RL, der KiHe-RL und der KiOn-RL). Bei der Versorgung von Friih- und Reifgeborenen
gelten die zu erflllenden Anforderungen der einzelnen , Versorgungsstufen” in Abhangigkeit
von Geburtsgewicht und Gestationsalter der Neugeborenen, fiir die die jeweilige Einrichtung
Versorgungsleistungen erbringen mochte (Anlage 1 QFR-RL).

Exkurs: Nutzung von strukturellen Qualitdtsanforderungen zur Regulierung in anderen
Nationen

Auch international werden strukturelle Qualitatsanforderungen zur Steuerung von Versorgungs-
prozessen in Krankenhdusern verwendet. Im Folgenden werden Liander exemplarisch vorge-
stellt, in denen Strukturanforderungen zur Qualitat im Krankenhaus regulierend eingesetzt wer-
den. Die Ansatze konnen dabei folgendermaRen klassifiziert werden:

= Planung ohne Sanktionierung

= Regulierung liber Erstattungsfahigkeit von Leistungen
= Regulierung Gber Zulassung/Lizenzierung

= Regulierung Uber Strafen

Planung ohne Sanktionierung

In Osterreich ist die Qualitiat von Gesundheitsleistungen im Gesundheitsqualititsgesetz geregelt
(Bundeskanzleramt der Republik Osterreich). Dieses Bundesgesetz ist der Rahmen fiir Qualitats-
standards, die vom Bundesministerium fir Gesundheit erlassen werden kdnnen in Form von
Bundesqualitatsleitlinien (Empfehlung) oder Bundesqualitdtsrichtlinien (Verordnung, die bei
Verstoll mit einem OrdnungsbulRgeld geahndet werden kann). Letztere kommen aber bisher
nicht zum Einsatz. Derzeit sind die zentralen Instrumente fiir die Planung der 6sterreichischen
Gesundheitsversorgungsstruktur der ,Osterreichische Strukturplan Gesundheit” und die , Regio-
nalen Strukturpldne Gesundheit” (Eglau et al. 2017a). Fir die akutstationdre Krankenhausver-
sorgung ist im Anhang des , Osterreichischen Strukturplan Gesundheit”, in einer sogenannten
Leistungsmatrix, eine Mindestversorgungsstruktur fiir die jeweilige Organisationseinheit vorge-
geben, inklusive Bettenanzahl, Personalbesetzung (Qualifikation, Schichtbesetzung, Zusammen-
setzung pro Leistungsbereich), die Versorgungsstufe (Trauma, Friihgeburten), die intensivmedi-
zinische Versorgung und Diagnostik (Labore) sowie ggf. Eignung flir eine péadiatrische
Versorgung. Fiir die medizinisch-technische Ausstattung gibt es einen eigenen sogenannten
GrolRgerateplan mit Angaben dazu, welche Gerate in dem jeweiligen Standort vorratig sein ms-
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sen (Eglau et al. 2017b). Die hier dargestellten Qualitatskriterien gelten als ,essentielle Quali-
tatsstandards" und haben zwar einen gesetzlich verbindlichen Charakter, werden aber nicht ex-
plizit sanktioniert (Eglau et al. 2017a, Bundeskanzleramt der Republik Osterreich).

Regulierung (iber Erstattungsféhigkeit von Leistungen

In der Schweiz regelt der Bundesrat die Vorgaben zur Strukturqualitdt in Krankenh&dusern liber
das Bundesgesetz fir die Krankenversicherung (Schweizerische Eidgenossenschaft, Bundesrat).
Damit Krankenhduser abrechnungsfahige Leistungen erbringen kénnen, werden leistungsspezi-
fische Anforderungen fiir bestimmte Aspekte der Strukturqualitat hinsichtlich der jeweiligen
Fachdisziplin (z. B. Urologie, Himatologie) vorgegeben. Diese beziehen sich insbesondere auf
einen ausreichenden Personalschliissel und eine angemessene medizinische Ausstattung in den
Spitdlern (z. B. Facharztqualifikation und -verfligbarkeit; Schweizerische Eidgenossenschaft,
Bundesrat). Falls ein Leistungserbringer gegen die Vorgaben zur Qualitat verstoRt, kénnen ver-
schiedene Formen der Sanktionierung ausgesprochen werden wie eine Verwarnung und/oder
eine Rickerstattung der Vergiitung im Falle einer nicht angemessenen Leistungsausiibung
und/oder ein BuRgeld (nicht ndher spezifiziert) und/oder, bei Wiederholung, ein temporéarer
oder endgiiltiger Ausschluss aus der obligatorischen Krankenpflegeversicherung und damit der
Entzug der Erstattungsfahigkeit (Schweizerische Eidgenossenschaft, Bundesrat).

In England ist die Care Quality Commission eine nicht behordliche Einrichtung des 6ffentlichen
Rechts, die mit der Aufgabe betraut ist, die nationalen Standards fiir Qualitdt im Gesundheits-
wesen zu iberwachen. Sie macht Vorgaben fiir Krankenhausbetreiber, u. a. ausreichend quali-
fiziertes Personal mit genligend Berufserfahrung vorzuhalten. Falls ein Krankenhaus die Mini-
malvorgaben nicht erflllt, kann die Care Quality Commission dem Krankenhaus Vorschlage zur
Verbesserung der Qualitatserbringung machen und sogar die Versorgung hinsichtlich der Leis-
tung einschranken, bis das Krankenhaus die notwendigen Anderungen vorgenommen hat — al-
lerdings nur nach Absprache mit dem NHS Improvement, das in letzter Instanz fiir die Kranken-
hauser in England zustédndig ist (BMA 2016, CQC 2017).

Regulierung tiber Zulassung/Lizenzierung

Die oberste Gesundheitsbehorde in Frankreich, die Haute Autorité de Santé, hat die Aufgabe
sicherzustellen, dass Krankenhiuser und die dort beschéiftigte Arzteschaft den gesetzlichen Qua-
litatsanforderungen geniigen. Dies wird Uber ein Akkreditierungsverfahren geregelt, das seit
1996 staatlich verpflichtend ist und alle vier Jahre durchgefiihrt wird (European Observatory on
Health Systems and Policies 2015 [2017]). Fiir die (Re-)Akkreditierung ist die Abteilung fir die
Verbesserung von Qualitdt und Sicherheit im Gesundheitswesen zustdandig (HAS 2015). Die Leit-
linien, die im Handbuch zur (Re-)Akkreditierung enthalten sind, beinhalten Vorgaben zur perso-
nellen und materiellen Ausstattung (HAS 2010). Fiir jeden Leistungsbereich in einem Kranken-
haus muss von der Administration festgelegt werden, welche Anforderungen hinsichtlich
Qualifikation des Personals sowie welche Anzahl an Personal erforderlich sind. Die Eignung des
Personalschlissels und das Qualifikationsniveau des Personals werden in regelmaRigen Abstan-
den evaluiert und ggf. angepasst. Ist das erforderliche Personal nicht vorhanden, muss nachge-
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wiesen werden, dass trotzdem eine adaquate Qualitat und Sicherheit der Patientinnen und Pa-
tienten gewahrleistet ist. Ferner gibt es spezifische Vorgaben z. B. fiir den OP-Bereich. Die Beur-
teilung der Akkreditierung kann unterschiedlich ausfallen, und reicht von voller Akkreditierung
Uber die Erteilung von Empfehlungen zur Verbesserung, Akkreditierung mit Auflagen sowie vor-
laufige Akkreditierung aufgrund von Vorbehalten bis zu der Nicht-Akkreditierung. Das Ergebnis
wird zudem o6ffentlich (im Internet) zugéanglich gemacht (HAS 2015).

Regulierung liber Strafen

In Kanada haben die Regierungen der einzelnen Provinzen die Regulierungsbefugnis tber die
Verwaltung und Versorgungsleistung von Krankenhdusern (European Observatory on Health
Systems and Policies 2013 [2017]). Ferner gibt es auf der Provinzialebene Verordnungen tber
die Regulierung von Krankenhausern (BC Law 2016). Dort sind u. a. Vorgaben zu Qualifikation
des Personals in Fachbereichen enthalten, aber auch die MaRgabe, dass in einem Krankenhaus-
statut festgelegt wird, wie eine Patientin oder ein Patient wahrend des gesamten Aufenthalts
adaquat medizinisch bzw. pflegerisch betreut wird (BC Law 2016). Die Bestimmungen haben ei-
nen verpflichtenden Charakter und kénnen bei Nichteinhaltung mit einer Geldstrafe sanktio-
niert werden.

3.2 Priifung der Eignung von Anforderungen aus Strukturrichtlinien zur
Ableitung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren

3.21 Priifung der Legitimitat

Die erste Hauptkategorie fir die Priifkriterien fiir die Ableitung planungsrelevanter Qualitatsin-
dikatoren basierend auf Mindestmengenregelungen oder Strukturqualitatsrichtlinien ist die der
Legitimitat (siehe Abschnitt 2.3). Beide Arten an Regelungen des G-BA basieren auf fachlicher
Evidenz, z. B. auf der Basis wissenschaftlicher Literatur, von Leitlinien oder auf Expertenkonsens.
Diese Vorgaben werden durch den jeweiligen Beschluss des G-BA untergesetzliche Mindest-
norm fiir die Patientenversorgung durch die Leistungserbringer.

Die fachliche Legitimation wird z. B. in den Tragenden Griinden zur MHI-RL so dargestellt, dass
es sich bei den von der Richtlinie erfassten Leistungen um ,komplexe Verfahren [handelt], die
eine entsprechende fachliche Expertise und auch infrastrukturelle Rahmenbedingungen bendti-
gen”, wobei davon ausgegangen wird, , dass eine gute Versorgungsqualitat durch fachliche, per-
sonelle und sachliche Rahmenbedingungen determiniert wird und alle beteiligten Berufsgrup-
pen nur im Umfeld strukturierter und routinierter Prozesse eine angemessene Qualitat in der
Patientenversorgung erreichen kdnnen.” (G-BA 2006a). Ebenso wird in den Tragenden Griinden
zur KiHe-RL darauf abgehoben, dass eine ,,optimale Strukturqualitat [...] fir den initialen wie
auch fortwihrenden Therapieerfolg im Hinblick auf Uberlebenswahrscheinlichkeit und Lebens-
qualitdt” bedeutend und eine Gelegenheitsversorgung abzulehnen sei (G-BA 2010). In den Tra-
genden Griinden zur MHI-RL wird auf das Fehlen vergleichender Studien mit unterschiedlichen
Qualitatssicherungsansatzen hingewiesen, sodass die vorliegenden Regelungen auf Grundlage
nationaler und internationaler Leitlinien im Sinne bestverfiigbarer Evidenz getroffen wurden.
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Qualitatsanforderungen aus Strukturrichtlinien des G-BA, die fiir planungsrelevante Qualitats-
indikatoren Gibernommen werden, haben daher sowohl eine fachliche wie auch rechtliche Legi-
timation, die nur durch Revision der existierenden G-BA-Beschliisse aufgehoben werden kann.
Ein VerstolR gegen Anforderungen der planungsrelevanten Qualitatsindikatoren, die aus den be-
schlossenen Mindestanforderungen des G-BA abgeleitet wurden, bedeutet immer gleichzeitig
auch einen VerstoR gegen eben diese Mindestanforderungen aus den Strukturrichtlinien des
G-BA.

3.2.2 Priifung der Validitat der Qualitatsmessung und -bewertung

Bei der Ubernahme von Mindestanforderungen aus den genannten G-BA-Beschliissen ist zu-
nachst zu prifen, ob diese die formalen Anforderungen an die Ableitung von planungsrelevan-
ten Qualitatsindikatoren erfillen (IQTIG 2017a). Anforderungen sind auszuschlieRen, deren Ein-
haltung nicht messbar ist bzw. die keine ausreichende inhaltliche Definition aufweisen. Nur
aufgrund einer klaren Definition gibt es die Moglichkeit, dass Anforderungen erfiillt werden oder
nicht. Fehlen konkrete Definitionen (Formulierungen wie z. B. ,sachgerecht”, ,ausreichend”, ,,in
der Regel”, ,,dem technischen Fortschritt entsprechend”), so werden diese Anforderungen als
nicht geeignet zur Verwendung als Qualitatsindikator angesehen. Ein Beispiel fir diesen Aus-
schlussgrund sind Kommunikationsanforderungen wie ,,Das Zentrum hat zu gewahrleisten, dass
der hausarztliche Vertragsarzt regelmaRig (iber die Behandlung seiner Patientinnen und Patien-
ten informiert wird.” (§ 5 KiOn-RL). Als ebenfalls unprazise definiert gilt die Anforderung ,,Das
Zentrum hat einen angemessenen Psychosozialdienst fir eine spezifisch padiatrisch-hamato-
onkologische und quantitativ angemessene Versorgung der Patientinnen und Patienten und ih-
rer Familien zu gewahrleisten” (§ 4 KiOn-RL). Bei dieser hier beispielhaft dargestellten Anforde-
rung bleibt u. a. unklar, welche Qualifikation Vertreter des , Psychosozialdiensts” aufweisen
miussen. Teilweise werden die Anforderungen in den Tragenden Griinden prazisiert; in diesen
Fallen werden sie nicht ausgeschlossen von der Ableitung planungsrelevante Qualitatsindikato-
ren. So sind gemal den Tragenden Griinden zur KiHe-RL ,,Psychosoziale Mitarbeiterinnen oder
Mitarbeiter [...] z. B. Sozialpadagogen, Sozialarbeiter oder Psychologen" (G-BA 2010: 90). Wird
in den Anforderungen beispielsweise ,,mehrere Jahre” Berufserfahrung verlangt, werden sie
nicht ausgeschlossen, sondern wird die Anforderung zur Ableitung eines Qualitatsindikators ggf.
mithilfe der Tragenden Griinde operationalisiert als ,mind. zwei Jahre” (analog wie in G-BA
2010). Zwar wurden diese Anforderungen zurzeit als ungeeignet zur Ableitung von Qualitatsin-
dikatoren ausgeschlossen, doch kdnnten sie durch eine Prazisierung in den Strukturrichtlinien
konkretisiert werden, um dann erneut zur Ableitung von planungsrelevanten Qualitatsindikato-
ren geprift zu werden (z. B. Prazisierung von ,,regelmafRig” in 2-monatlich o. &.).

Anders als bei den Mindestmengen bestehen keine Ausnahmetatbestande, die die Zuldssigkeit
der Leistungserbringung 6ffnen (siehe Seite 47 in Abschnitt 4.4.1). Einzelne Richtlinien sehen
jedoch abweichende Nachweispflichten vor: , Im Falle der Nichterfillung einzelner Anforderun-
gen ist das Krankenhaus dazu verpflichtet, diese schnellstmoglich wieder zu erfiillen.” (§ 7 Abs. 2
MHI-RL) ,,Fiir die Wiedererfullung der Anforderungen an die Strukturqualitat ist grundsatzlich
eine Frist von maximal drei Monaten zulassig. Fur die Vorgaben von personeller Strukturqualitat
ist eine Frist von maximal sechs Monaten zuldssig.” (§ 7 Abs. 4 MHI-RL) Auch die QFR-RL sieht
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solche , Karenzzeiten” vor (§ 6 QFR-RL). Trotz dieser abweichenden Nachweispflichten kénnen
Anforderungen so klar formuliert sein, dass entsprechend abgeleitete planungsrelevante
Qualitatsindikatoren messtechnisch nutzbar waren. Es konnten die Strukturtatbestande einer
Einrichtung auf die Auspragungen ,erfillt” und ,nicht erfullt” reduziert und fir die Qualitatsbe-
wertung genutzt werden.

Anforderungen, die nur durch Formulierungen wie ,,soll” oder , kann“ als nicht verpflichtend in
den Richtlinien aufgefiihrt sind, werden wegen ihrer nur eingeschrankten Verbindlichkeit eben-
falls ausgeschlossen. Als Beispiel ist zu nennen: ,Es soll in jeder Schicht mindestens eine Pflege-
kraft mit Fachweiterbildung im Bereich ,Intensivpflege/Anasthesie’ eingesetzt werden.” (§ 5
MHI-RL). Wegen nur temporérer Verbindlichkeit werden auch Ubergangsregelungen ausge-
schlossen. Ein Beispiel fiir eine ausgelaufene Ubergangsregelung ist: ,Bis zum 30. Juni 2016 kdn-
nen kathetergestiitzte Aortenklappenimplantationen (TAVI) auch von Krankenh&dusern mit einer
Fachabteilung fiir Innere Medizin und Kardiologie erbracht werden, die keine Fachabteilung fur
Herzchirurgie aufweisen, diese Leistungen jedoch im Zeitraum vom 1. Januar 2013 bis zum
30. Juni 2014 bereits erbracht haben.” (§ 9 MHI-RL). Derzeit finden sich jedoch keine aktuell gel-
tenden Ubergangsregelungen in den betrachteten Richtlinien. Allerdings kénnen die in § 8 der
QFR-RL getroffenen Regelungen als ,faktische Ubergangsregelungen” angesehen werden. Hier
ist vorgesehen, dass mit Perinatalzentren, die die personellen Anforderungen gemal Nummer
[.2.2 oder Nummer I1.2.2 der Anlage 2 seit 1. Januar 2017 nicht erfillen, im Rahmen eines , Kla-
renden Dialogs“ Zielvereinbarungen und individuelle Fristen bis zur Erfiillung der Anforderungen
vereinbart werden kénnen. Fiir solche Vereinbarungen ist eine Laufzeit bis langstens 31. Dezem-
ber 2019 zulassig. Der G-BA wird dann ,,auf Basis der [...] im Rahmen des klarenden Dialogs tber-
mittelten Daten und Inhalte sowie unter Einbeziehung der Strukturabfrage nach § 10 [...] den
Umsetzungsgrad der Richtlinie [bewerten] und [...] ggf. weitere MalRnahmen, z. B. eine Anpas-
sung der Richtlinie” ergreifen. Die Anforderungen gemaR Nummer 1.2.2 oder Nummer 11.2.2 der
Anlage 2 wurden daher ausgeschlossen.

3.2.3 Priifung der Eignung fiir den Verfahrenszweck Krankenhausplanung

Bisweilen beziehen sich Strukturanforderungen auf Aspekte der Krankenversorgung, die mittel-
bar fur die Versorgungsqualitat und die Versorgungseffizienz niitzlich sein kdnnen, aber die die
Patientenversorgung nicht direkt betreffen. Da das Ziel fiir planungsrelevante Qualitatsindika-
toren eine zumindest ausreichende Versorgungsqualitat adressiert, ist der Bezug zu einer direk-
ten Leistung am Patienten essentiell fiir die Eignung von Mindestanforderungen fiir das hier be-
schriebene Verfahren. Anforderungen, die keinen Bezug zu einer direkten Leistung am Patienten
aufweisen, eignen sich daher nicht zur Ableitung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren (z. B.
nicht medizinisch-pflegerische Qualifikationen; Teilnahme an klinischen Studien, Moglichkeit zur
Facharzt-Weiterbildung). Ein Bezug zu einer direkten Leistung am Patienten ist dann gegeben,
wenn die geforderte Struktur unmittelbaren Gebrauch in Prozessen an der Patientin / dem Pa-
tienten findet (z. B. geforderte medizinisch-pflegerische Qualifikationen oder Mindestpersonal-
bemessung).
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Strukturanforderungen werden somit als Basis fiir planungsrelevante Qualitatsindikatoren aus-
geschlossen, wenn kein Bezug zu einer direkten Leistung am Patienten besteht. Hier ist als Bei-
spiel ,Die Stationsleitung hat einen Leitungslehrgang absolviert.” zu nennen (§ 4 KiHe-RL, Anlage
2 QFR-RL).

Der Verfahrensnutzen von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren ergibt sich nicht zuletzt aus
ihrer Eignung, bei der Krankenhausplanung der Bundeslander entscheidungsrelevant zu sein:
Insbesondere sollen diese Indikatoren es ermdéglichen, Versorgungsqualitdt zu identifizieren, die
»in erheblichem Mal unzureichend” ist, sodass daraus entsprechende planerische Interventio-
nen folgen kénnen.

Richtlinien zur Strukturqualitat enthalten tiberwiegend Anforderungen an die Strukturqualitat,
die den planerischen Kriterien der Lander sehr viel naher sind als die fallbezogenen Indikatoren
zur Prozess- und Ergebnisqualitat, die im ersten Entwicklungsschritt durch Nutzung von Quali-
tatsindikatoren aus der externen stationaren Qualitdtssicherung eingesetzt wurden. In dieser
Hinsicht waren alle abgeleiteten Qualitatsindikatoren, die die oben genannten Erfordernisse an
praziser Definition und einen Bezug zu einer direkten Leistung am Patienten erfillen, fir das
Verfahren Planungsrelevante Qualitditsindikatoren geeignet.

Nach den giiltigen Strukturrichtlinien dirfen die entsprechenden Leistungen nur erbracht bzw.
Patientengruppen nur versorgt werden, wenn die Mindestanforderungen der jeweiligen Richt-
linie eingehalten werden — Ausnahmetatbestidnde, die die Zulassigkeit der Leistungserbringung
offnen, gibt es nicht (siehe S. 47 in Abschnitt 4.4.1). Bei Nichterfullung der zugrunde liegenden
patientenorientierten Mindestanforderungen wird somit durch einen abgeleiteten Indikator auf
alle Falle ,,unzureichende Qualitat” angezeigt. Da es sich aber gleichzeitig um die Verletzung ei-
ner untergesetzlichen Norm handelt, ist die Nichterfiillung als ,in erheblichem MaR unzu-
reichende Qualitat” einzustufen. Dies ergibt sich konsequent daraus, dass die Nichtbeachtung
bereits auf Basis der Strukturqualitatsrichtlinie zum Verbot der Leistungserbringung fiihrt und
aufgrund der Gefahrdung der Patientensicherheit auch in der Landesplanung adressiert werden
muss — mit einer nach dem Gebot der VerhéltnismaRigkeit angemessenen MaRnahme. Die Ein-
stufung als nur ,unzureichende Qualitat” wiirde zu dem Widerspruch fiihren, dass die Nichter-
fillung einer Mindestanforderung entsprechend der Mm-R oder der entsprechenden Struktur-
qualitatsrichtlinie zum Leistungserbringungsverbot fiihren wiirde, wahrend der gleiche Verstol
durch die plan.Ql-RL ohne planerischen Konsequenzen toleriert wiirde.

Das Nichteinhalten einer Anforderung eines planungsrelevanten Qualitatsindikators, der aus ei-
ner Strukturqualitatsrichtlinie abgeleitet wurde, ist also stets als ,,in erheblichem MaR unzu-
reichende Qualitat” zu werten. Es erfolgt weder eine Gewichtung der Anforderungen etwa nach
vermeintlicher klinischer Bedeutung fiir die Patientinnen und Patienten noch eine Abstufung
nach der Zahl nicht erfillter Anforderungen pro Richtlinie, da alle Anforderungen einzeln nor-
mativen Charakter haben und verpflichtend einzuhalten sind. Somit sind die Indikatoren ausrei-
chend relevant fiir die Krankenhausplanung und erfiillen den Verfahrenszweck.

Bei Strukturqualitatsindikatoren kann auf Basis der Richtlinienanforderungen keine Differenzie-
rung des Qualitatsspektrums in mehrere Kategorien wie z. B. ,gute” oder ,durchschnittliche”
Qualitat erfolgen, wie es vom Gesetzgeber prinzipiell angedacht ist (BT-Drs. 18/5372 vom
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30.06.2015). Diese Differenzierung ist fur die genannten Indikatoren aufgrund der Dichotomie
der hier vorgeschlagenen Bewertung nicht moglich. Sie kann eher bei den fallbezogenen Pro-
zess- und Ergebnisindikatoren angewandt werden und ist dort zu diskutieren.

3.3 Ergebnis der Priifung

Die bestehenden Strukturqualitatsrichtlinien wurden nach obigen Kriterien systematisch unter-
sucht und bewertet. Uber die in Abschnitt 3.2 genannten Kriterien hinaus wurden keine weite-
ren Ausschlusskriterien definiert: Anforderungen wurden also beispielsweise nicht ausgeschlos-
sen aufgrund vermeintlich ,geringer Wichtigkeit”. Alle Anforderungen aus den Richtlinien und
den Mm-R sind gleichrangig legitimiert und werden im Rahmen dieses Auftrags nicht hinterfragt.

Bei geeigneter Ableitung, Entwicklung und Auswahl von planungsrelevanten Qualitatsindikato-
ren aus bestehenden Strukturqualitatsrichtlinien waren diese aus methodischer Sicht als legiti-
miert, mess- und bewertungstechnisch geeignet und dem Verfahrenszweck dienlich einzustufen
(siehe Abschnitt 3.2). Die Anforderungen sowie ihr Ein- oder Ausschluss samt Ausschlussgrund
werden im Anhang aufgeflihrt. Insgesamt wurden aus den Richtlinien 271 Anforderungen extra-
hiert (siehe Tabelle 2). Im Vergleich der Richtlinien untereinander sind die meisten Anforderun-
gen in der QFR-RL zu finden. Die einzelnen Anforderungen wurden den folgenden Kategorien
zugeordnet (mehrfache Zuordnung maoglich):

= strukturelle Anforderungen

= raumlich

= technisch

= medizinisch

= organisatorisch

= personelle Anforderungen

= arztlich /pflegerisch / andere Berufsgruppen
= qualitativ (die Qualifikation betreffend) / quantitativ (z. B. schichtspezifisch, Quoten, abso-
lute Anzahl)

Eine rdumliche Strukturanforderung ist beispielsweise: , Das Krankenhaus, an dem eine kathe-
tergestiitzte Intervention an der Aorten- und Mitralklappe durchgefiihrt wird, verfiigt tiber eine
Intensivstation.” (§ 4 MHI-RL) Beispielhaft fiir eine technische Anforderung ist zu nennen: ,Die
neonatologische Intensivstation muss Gber mindestens sechs neonatologische Intensivtherapie-
platze jeweils mit Intensivpflege-Inkubator, Monitoring bzgl. Elektrokardiogramm (EKG), Blut-
druck und Pulsoximeter verfiigen”. (Anlage 2 QFR-RL) Eine medizinische Anforderung ist z. B.
,Die nachfolgenden Einrichtungen missen jederzeit fir die Versorgung dienstbereit sein: [...]
Kinderchirurgie.” (§ 5 KiOn-RL) Als organisatorische Anforderung kann z. B. ,Die Leitungsfunk-
tion wird hauptamtlich ausgelbt.” (§ 5 MHI-RL) genannt werden.

Bei den personellen Anforderungen wurde zwischen arztlichen, pflegerischen oder ,, anderen”,
sowie zwischen qualitativen und quantitativen Anforderungen differenziert. Eine pflegerisch-
gualitative Anforderung lautet z. B. ,Der Pflegedienst der fachgebundenen kinder-kardiologi-
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schen Intensiveinheit [...] besteht aus Gesundheits- und Kinderkrankenpflegerinnen oder -pfle-
gern” (§ 4 KiHe-RL). Um eine pflegerisch-quantitative Anforderung handelt es sich z. B. bei:
,50 % der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des Pflegedienstes missen eine Fachweiterbildung
im Bereich Intensivpflege und Anasthesie gemaR der Empfehlung der Deutschen Krankenhaus-
gesellschaft [...] abgeschlossen haben.” (§ 4 QBAA-RL).

Tabelle 2: Anzahl an Anforderungen aus Strukturrichtlinien des G-BA (mehrfache Zuordnung zu einer Ka-
tegorie méglich)

Richtlinie Strukturanforderung Personelle Anforderung
L 1
5 S 2 : E 2 2
o @ = ©w = = o &= © =
T s 2 £ ) 2 5 = £
S S ° 8 9 i) N B S f_sﬁ a
o 3 E o6 <¢ 3 © ® o o 8
KiHe-RL 4 9 4 33 4 13 5 4 20 38
KiOn-RL 2 9 31 38 3 5 6 6 12 49
MHI-RL 6 5 19 26 8 23 5 6 23 49
QBAA-RL 2 7 14 11 4 9 1 3 13 23
QFR-RL,
Level 1 7 9 21 40 8 18 11 7 14 53
QFR-RL,
Level 2 7 9 15 29 8 15 8 7 14 44
QFR-RL,
Perinata-
ler
Schwer-
punkt 1 4 6 8 1 4 0 0 3 12
QFR-RL,
Geburts-
klinik 0 0 1 1 0 0 0 0 0 1
Summe 29 52 111 186 36 87 36 33 99 269

Zur Ableitung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren eignen sich 196 Anforderungen, davon
die meisten aus der QFR-RL (alle Versorgungsstufen; Tabelle 3). Der haufigste Ausschlussgrund
war eine fehlende ausreichende Definition.
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Tabelle 3: Anzahl eingeschlossener Anforderungen zur Ableitung von Strukturindikatoren fiir die Kranken-

hausplanung
Richtlinie gepriift | keine ver- keine aus- kein ausge- einge-
pflichten- reichende Bezugzu | schlossen  schlossen
de Anfor-  Definition einer di-
derung rekten
Leistung
am Pati-
enten
KiHe-RL 38 1 11 4 15 23
KiOn-RL 49 2 16 11 22 27
MHI-RL 49 1 4 3 8 41
QBAA-RL 23 1 7 2 9 14
QFR-RL,
Level 1 53 5 8 7 17 36
QFR-RL,
Level 2 44 1 5 4 10 34
QFR-RL,
Perinata-
ler
Schwer-
punkt 12 0 3 0 3 9
QFR-RL,
Geburts-
klinik 1 0 1 0 1 0
Summe 269 11 55 31 85 184

34 Diskussion

Zur moglichen praktischen Relevanz der Einflihrung von planungsrelevanten Qualitdtsindikato-
ren, die aus Strukturrichtlinien abgeleitet werden, kénnen wenige Aussagen getroffen werden:
Die Erhebungen (z. B. der Checklisten) zur Zulassung zur Leistungserbringung, die im Rahmen
der Pflegesatz- bzw. Budgetverhandlungen zwischen Krankenhaustrager und den Krankenkas-
sen vor Ort relevant werden, stehen nicht fiir Auswertungen zur Verfiigung.

Theoretisch dirfte es keine Standorte geben, die die planungsrelevanten Strukturindikatoren,
die aus den im G-BA-Auftrag genannten Strukturrichtlinien abgeleitet und vom G-BA beschlos-
sen wirden, anhaltend nicht erfillen. Solchen Standorten steht entsprechend der jeweiligen
Richtlinie keine Verglitung zu, da die Leistung bzw. die Versorgung als nicht geeignet bzw. nicht
erforderlich betrachtet wird (siehe dazu Abschnitt 3.1). Bei Verwendung als planungsrelevanter
Qualitatsindikator spielt gerade das Anhalten ,,erheblich unzureichender Qualitat“, also dass der
gravierende Qualitatsmangel ,nicht nur voribergehend” auftritt, gemall § 8 Abs. 1b KHG und
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§ 109 Abs. 3 Nr. 2 SGB V eine bedeutende Rolle. Da allerdings tber die Umsetzung der Konse-
guenzen des Nichteinhaltens von Anforderungen der Strukturrichtlinien, namentlich des Ver-
lusts des Verglitungsanspruchs, keine empirischen Daten vorliegen, kann keine Aussage zur
praktischen Relevanz eines Verfahrens mit planungsrelevanten Qualitatsindikatoren getroffen
werden, die aus Anforderungen aus den gepriften Strukturrichtlinien abgeleitet wirden.

Fir die MHI-RL ldsst sich aus den Daten zur Zahl liefernder Standorte aus den herzchirurgischen
QS-Verfahren im Rahmen der QSKH-RL ein Hinweis auf die Zahl an Standorten ableiten, die
Transkatheter-Aortenklappen-Implantationen (TAVI) erbringen, dabei aber die Anforderung
,Verfligbarkeit einer herzchirurgischen Fachabteilung” nach § 4 Abs. 1 MHI-RL nicht erfiillen: Die
Zahl an Standorten, die nur im Modul Isolierte Aortenklappenchirurgie (kathetergestiitzt) Daten
liefern, aber nicht in den Modulen Isolierte Koronarchirurgie, Isolierte Aortenklappenchirurgie
(chirurgisch) oder Kombinierte Koronar- und Aortenklappenchirurgie liegt im einstelligen Bereich
(3. und 4. Quartal 2016; eigene Berechnungen). Da allerdings bis ins Erfassungsjahr 2017 nur
Angaben von entlassenden Standorten und nicht von leistungserbringenden Standorten verfiig-
bar sind, und da Informationen zu den Gbrigen Anforderungen aus der MHI-RL nicht vorliegen,
ist diese Angabe nur als Hinweis zu verstehen. Belege fiir die Nichteinhaltung einzelner Anfor-
derungen lassen sich nur durch Vor-Ort-Priifungen durch eine Institution mit dem Recht auf Ak-
teneinsicht erbringen.

In Bezug auf die Gibrigen Strukturrichtlinien Iasst sich ein solcher Hinweis aus datengestitzten
QS-Verfahren nicht ableiten, da keine zu den Richtlinien passenden QS-Daten erhoben werden.
Im Rahmen der QFR-RL wird jedoch ab dem Erfassungsjahr 2017 eine detaillierte Strukturab-
frage fir alle Einrichtungen der perinatologischen Versorgungsstufen |-lll erfolgen. Die Daten
der Strukturabfrage werden jahrlich standortbezogen ausgewertet, sodass hier zuklinftig auf
Grundlage neu verfligharer Daten eine valide Evaluation des Umsetzungsgrades der Richtlinie
moglich sein wird.

GemaR § 137 Abs. 1 SGB V wird der G-BA in einer neuen Richtlinie die ,,Folgen der Nichteinhal-
tung von Qualitatsanforderungen” festlegen. Dabei wird er auch die Strukturrichtlinien nach
§ 136 Abs. 1 Nr. 2 SGB V adressieren. Er kann ,je nach Art und Schwere von VerstoRRen gegen
wesentliche Qualitdatsanforderungen angemessene Durchsetzungsmallnahmen” vorsehen
(§ 137 Abs. 1 SGB V). Das bedeutet, dass die Nichterfillung nicht nur zu einem Verlust des Ver-
gutungsanspruchs im Rahmen der Budgetverhandlungen nach der jeweiligen Strukturrichtlinie
fihren wiirde, sondern auch zu den entsprechenden ,MaRnahmen zur Beratung und Unterstiit-
zung bei der Qualitatsverbesserung” oder anderen ,,DurchsetzungsmaRnahmen” (§ 137 Abs. 1
SGB V). Wirden dariiber hinaus aus den Anforderungen planungsrelevante Qualitdtsindikatoren
abgleitet, griffe § 136¢ Abs. 2 SGB V und der G-BA miisste den fiir die Krankenhausplanung zu-
standigen Landesbehorden sowie den Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkas-
sen einrichtungsbezogene Auswertungsergebnisse Ubermitteln, sodass diese ihre jeweiligen
Konsequenzen ergreifen kénnen.
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Die Sanktion der Nichteinhaltung einer Strukturanforderung des G-BA ware im Extremfall daher
»dreifach” sichergestellt: im Rahmen der jeweiligen Strukturrichtlinie selbst, gemal einer neuen
zu beschlieBRenden Richtlinie nach § 137 Abs. 1 SGB V und als planungsrelevanter Qualitatsindi-
kator im Sinne von § 136c Abs. 2 SGB V.
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4 Anforderungen aus Mindestmengenregelungen

Im Folgenden werden die prinzipiellen Thesen, die der Mindestmengenregelung zugrunde lie-
gen, der allgemeine Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitat, das Verfahren zur
Festlegung von Schwellenwerten sowie die Mm-R des G-BA nach § 136b Abs. 1 Nr. 2 SGB V dar-
gestellt. Dabei soll geprift werden, ob sich die Anforderungen aus Mm-R zur Ableitung von pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren eignen. Fir die Mindestmengenregelungen fir Leber-
und Nierentransplantation werden Umsetzungsvorschlage fur Qualitatsindikatoren sowie ein
Vorschlag fiir ein entsprechendes Verfahren Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren vorgelegt.

4.1 Prinzipielle Thesen zu Mindestmengen

Auch flr die Medizin gilt das in vielen Lebensbereichen geltende Prinzip, dass die haufige Durch-
fliihrung von Handlungen und Verfahren zu besseren Ergebnissen fiihrt, als wenn diese nur ab
und zu praktiziert werden. Fiir den Medizinbereich geht man davon aus, dass insbesondere bei
komplexen Versorgungssituationen Einrichtungen mit gréerem Leistungsvolumen bessere Be-
handlungsergebnisse erzielen,

= da durch die gréRere Ubung die Behandlungsschritte sicherer ablaufen und das Wissen und
die Erfahrung standig aufgefrischt werden;

= da aufgrund der groReren Fallzahl auch ungewdéhnliche Verlaufe oder seltene Komplikationen
immer wieder auftauchen; somit besitzen Einrichtungen mit vielen Behandlungsfallen auch
Erfahrung im Erkennen, Abwenden und Behandeln seltener und kritischer Situationen;

= da diese grolRere Erfahrung sowohl bei den Einzelpersonen als auch im gesamten Team vor-
liegt;

= da bei einer groBeren Fallzahl eine tiefere Spezialisierung moglich wird.

= dasich aufgrund der hoheren Fallzahl auch eher definierte Behandlungsstandards und andere
differenzierte Organisationsformen etabliert haben;

= da wegen der héheren Fallzahl neue Behandlungsstandards eher berticksichtigt werden.

Natdrlich sind dies verallgemeinernde Annahmen. Es handelt sich keinesfalls um ein einfaches,
kausales Verhaltnis von Leistungsvolumen zu Behandlungsergebnissen, sondern um eine kom-
plexe, multikausale Konstellation. Fir etliche Versorgungsbereiche wurden jedoch solche Zu-
sammenhange zwischen Leistungsvolumen und Behandlungsergebnissen in Studien nachgewie-
sen (siehe Abschnitt 4.2). Die Interpretation der Ergebnisse erfolgt dabei nahezu ausschliellich
durch die statistische Auswertung fallbezogener Daten. Die Problematik bei Einrichtungen mit
kleinen Behandlungszahlen liegt jedoch darin, dass bei ihnen eine Unterscheidung von mangel-
hafter Qualitat und guter Qualitdt mit den Methoden der Statistik nicht gelingen kann, da bei
kleinen Leistungszahlen Zufélligkeiten die Einzelergebnisse mehr beeinflussen als die Versor-
gungsqualitat. Wenn beispielsweise eine erwartbare Rate an Wundinfektionen 2 % betragt,
dann kann bei Leistungszahlen unterhalb von 50 das Erreichen oder Verfehlen dieses Referenz-
bereichs nicht mehr verlasslich gemessen werden, weil bereits ein Einzelfall mit einer Infektion
zu einer gemessenen Rate von > 2 % flihrt. Diese Unmaoglichkeit, bei kleinen Behandlungszahlen
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verldssliche Aussagen zur Versorgungsqualitdt machen zu kénnen, ist umso grofer, je seltener
das zu beobachtende Behandlungsergebnis (z. B. eine Komplikation) zu erwarten ist. Die Quali-
tatsmessung versagt bei kleinen Behandlungszahlen als Steuerungsinstrument, also genau da,
wo am ehesten Defizite erwartet werden. Da eine Exklusion unzureichender Versorgungsquali-
tat anhand von Qualitatsmessungen im kleinen Leistungszahlbereich nicht moglich ist, wird zur
Gewadbhrleistung ausreichender Patientensicherheit auf das Steuerungselement der Mindest-
mengen zuriickgegriffen, sofern ein entsprechender Zusammenhang zwischen Anzahl an Leis-
tungen und Behandlungsergebnissen nachgewiesen ist. Der Schwellenwert wird daher vom G-
BA gemal} seiner VerfO fir Mindestmengen so gewahlt, dass bei Einrichtungen mit kleinerer
Zahl an Leistungen ein so erhebliches Risiko fiir die Patientensicherheit anzunehmen ist, dass
eine Unterbindung der entsprechenden Versorgung angemessen erscheint. Dieser Schwellen-
wert ist stets eine Setzung in einem Ubergangsbereich zwischen mittleren und extrem kleinen
Leistungszahlen auf der Basis von Wahrscheinlichkeiten. Auch wenn der Schwellenwert als sol-
cher nicht konkret begriindbar ist, so ist der Verzicht auf eine solche Schwelle aus Griinden des
Patientenschutzes keine Option.

Die Problematik eines solchen Schwellenwertes ist, dass Leistungszahlen, die knapp oberhalb
der Mindestmenge liegen, als gerechtfertigt eingestuft werden, obgleich auch dort von einem
deutlich hheren Gefahrdungspotenzial auszugehen ist. Ein verbesserter Patientenschutz kann
erreicht werden, wenn die Mindestmengen flankiert werden durch Anforderungen an die Struk-
turqualitat, die fur alle Einrichtungen gelten, aber insbesondere bei denjenigen mit einer Leis-
tungszahl knapp oberhalb einer Mindestmenge intensiver gepriift. Das konnte auch Fehlanreize
zu einer unangemessenen Indikationsausweitung im Grenzbereich von Mindestmengen mil-
dern.

Es ist auch zu bedenken, dass es Einrichtungen gibt, die die Mindestfallzahl regelmaRig erfillt
haben, denen dies z. B. durch konkurrierende Einrichtungen dann aber irgendwann einmal nicht
mehr gelingt. Die nachlassende Routine flihrt aber erst mit einer gewissen Zeitverzégerung zu
QualitatseinbuRen. Am Anfang kann noch von der vollen Routiniertheit ausgegangen werden.
Erst, wenn dann zwei, drei Jahre hintereinander nur eine geringe Anzahl an Patientinnen und
Patienten behandelt wurden, kann man davon ausgehen, dass eine sicherere Behandlung der
Patientinnen und Patienten nicht mehr ausreichend gewahrleistet ist, und zwar in einem solchen
MaRe, dass der Gesetzgeber und der G-BA ausreichend Anlass dazu sehen, die Leistungserbrin-
gung ganz zu unterbinden. Dies wird bei der Nutzung abgeleiteter Qualitatsindikatoren fir die
Krankenhausplanung noch eine wichtige Rolle spielen (siehe Abschnitt 4.7.3).

4.2 Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Ergebnisqualitat

Darstellung des Zusammenhangs in internationalen Reviews

Auch wenn bei der Festlegung von Mindestmengen der stringente Nachweis einer Kausalitat
zwischen Leistungsvolumen und Behandlungsergebnis nicht erforderlich ist, so ist dennoch ein
Zusammenhang zwischen beiden nachzuweisen. Erste Analysen bzgl. des Zusammenhangs zwi-
schen Leistungsmenge und Outcome gehen bereits auf Untersuchungen der spaten 1970er
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Jahre von Luft et al. (1979) zurlick. Die Forscher analysierten den Zusammenhang zwischen Vo-
lume und Outcome bei 12 chirurgischen Eingriffen (u. a. Hiiftgelenkersatz, Resektion der Pros-
tata, koronare Bypass-Operationen) in ca. 1.500 Krankenhdusern. Im Ergebnis zeigte sich, dass
bei bestimmten Prozeduren die Sterblichkeitsrate in Krankenhdusern mit mehr als 200 Operati-
onen pro Jahr 25-41 % niedriger war als bei Krankenhausern mit weniger Operationen, sodass
hier erstmals ein Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Outcome angenommen wurde
(Luft et al. 1979). In den darauf folgenden Jahren wurde eine Vielzahl von weiteren Primarstu-
dien sowie auch systematischer Reviews zu dieser Thematik durchgefiihrt, die ebenfalls einen
Zusammenhang zwischen der Anzahl bestimmter Eingriffe und der Qualitat der Behandlungser-
gebnisse darlegen (z. B. Birkmeyer et al. 2002, Halm et al. 2002, Nguyen et al. 2015). Auch in der
aktuellen Literatur werden Volume-Outcome-Zusammenhange weiterhin untersucht (z. B.
Nimptsch und Mansky 2017a, Nimptsch et al. 2017). Dariber hinaus gibt es zwei Overviews von
systematischen Reviews, die im Sinne einer Evidenzsynthese eine Ubersicht iiber systematische
Reviews zum Zusammenhang zwischen Volume und Outcome bei verschiedenen chirurgischen
Eingriffen geben (Pieper et al. 2013, Tol et al. 2012). Die Ergebnisse des Overviews von Tol et al.
tiber 12 systematische Ubersichtsarbeiten zum Volume-Outcome-Zusammenhang bei Eingriffen
am Verdauungstrakt (Osophagus, Magen, Leber und Pankreas), weisen darauf hin, dass die
Mehrzahl (> 90 %) der betrachteten Reviews im Ergebnis insgesamt eine geringere Mortalitat in
Krankenhdusern mit einer hohen Anzahl dieser Eingriffe im Vergleich zu Krankenhausern mit
einem niedrigen Eingriffsvolumen zeigt. Dieser Effekt konnte ebenfalls bei der Analyse des Vo-
lume-Outcome-Zusammenhangs fir jeden einzelnen Eingriff dargelegt werden (Tol et al. 2012).
Jedoch ist anzumerken, dass dieses Overview methodische Mangel aufweist. So fehlen die Dar-
stellung einer kompletten Suchstrategie sowie die Beschreibung des getroffenen Studienaus-
wahl- und Datenextraktionsprozesses. Dariiber hinaus fehlt es an einer kritischen Bewertung
der in die Untersuchung eingeschlossenen systematischen Reviews, sodass hieraus lediglich ein
Anhaltspunkt fiir einen Volume-Outcome-Zusammenhang hinsichtlich der betrachteten Ein-
griffe abgeleitet werden kann.

Einen etwas aktuelleren und zudem auch methodisch nachvollziehbaren und fundierten Uber-
blick Gber die Evidenz zum Volume-Outcome-Zusammenhang bei operativen Eingriffen gibt die
Arbeit von Pieper et al. (2013). In dieses Overview wurden 32 systematische Reviews einbezo-
gen, die den Zusammenhang zwischen einer hohen Anzahl an Eingriffen in Krankenhdusern und
klinischen Outcomes untersuchen. Auf Basis der Ergebnisse der systematischen Reviews wurde
der Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Outcome fiir jede Entitdt folgendermalien
eingestuft: Tendenz leicht (+), Tendenz moderat (++), Tendenz stark (+++) oder Tendenz un-
klar (?) bzw. Tendenz nicht vorhanden (-). Im Ergebnis zeigt sich ein differenziertes Bild bezogen
auf den Volume-Outcome-Zusammenhang bei den betrachteten Eingriffen. Insgesamt war fiir
die Mehrzahl der betrachteten Eingriffe Evidenz fiir einen gewissen Zusammenhang zwischen
einer hohen Anzahl von Eingriffen und verbesserten Outcomes vorhanden. Ein starker Zusam-
menhang zwischen der Anzahl an Eingriffen und einer geringeren Sterblichkeitsrate zeigte sich
ausschlieRlich fiir die Pankreaschirurgie. Fiir operative Eingriffe u. a. bei Osophaguskarzinom
und Mammakarzinom sowie fiir koronare Bypass-Operationen, radikale Prostatektomien und
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Nephrektomien konnte nur ein moderater Zusammenhang zwischen einem hohen Eingriffsvo-
lumen und den betrachteten klinischen Outcomes belegt werden. Als unklar erwies sich die Evi-
denz hinsichtlich des Volume-Outcome-Zusammenhangs bei Kniearthroplastien. Hierzu wurden
lediglich zwei systematische Reviews mit moderater methodischer Qualitat identifiziert, wes-
halb keine abschlieRende Aussage liber den Zusammenhang zwischen Volume und Outcome
getroffen werden konnte (Pieper et al. 2013). Dieses Overview bewertet die methodische Qua-
litat der eingeschlossenen systematischen Reviews insgesamt als gut.

Bei der Erstellung von systematischen Reviews zur Untersuchung von Volume-Outcome-Zusam-
menhangen gibt es jedoch eine Reihe von methodischen Limitationen, welche sich einschran-
kend auf die Aussagekraft der Untersuchungen auswirken kénnen und bei der Interpretation
von deren Ergebnissen beriicksichtigt werden sollten. Limitationen finden sich dabei sowohl auf
Ebene der Primarstudien als auch auf Ebene der systematischen Reviews. Zahlreiche Limitatio-
nen wurden bereits erkannt und methodisch untersucht (Halm et al. 2002), bestehen aber zum
Teil heute noch (Matthias et al. 2014). Da die fiir einen Kausalitdtsnachweis erforderlichen ran-
domisierten kontrollierte Studien nicht moglich sind, werden primar Beobachtungsstudien, in
der Mehrzahl retrospektive Beobachtungsstudien durchgefiihrt, die iberwiegend auf adminis-
trativen Daten bzw. auf Daten von populationsbezogenen Registern beruhen (Matthias et al.
2014). Da diese Daten zu anderen Zwecken erhoben und dokumentiert wurden, kénnen mitun-
ter wichtige Informationen und medizinisch relevante Details fehlen, beispielsweise Informatio-
nen zur Beschreibung der Behandlungsfalle, zur Durchfiihrung einer angemessenen Risikoadjus-
tierung, zur Erfassung anderer relevanter medizinischer Parameter etc. (Birkmeyer et al. 2002).
Dies kann sich auf die Glite der Risikoadjustierungsmodelle auswirken (Halm et al. 2002). Auf
Ebene der systematischen Ubersichtsarbeiten ergibt sich insbesondere das Problem einer viel-
faltigen Heterogenitat der einbezogenen Primarstudien, was eine Vergleichbarkeit dieser Pri-
marstudien erschwert und so Meta-Analysen aus methodischen Griinden nicht moglich sind
(Halm et al. 2002, Matthias et al. 2014, Pieper et al. 2013). Eine weitere Schwierigkeit bei der
Bewertung von Ergebnissen besteht in der groRen Variabilitat der verwendeten Volume-Kate-
gorien. Hierfiir werden unterschiedliche Methoden und Schwellen fiir die Kategorisierung der
Menge der Prozeduren (Leistungsmengen) zugrunde gelegt, zum Beispiel Anzahl Patientin-
nen/Patienten pro Betten pro Jahr oder Volume-Terzil, -Quartil oder -Quintil oder Cut-off-Werte
(Matthias et al. 2014, Nguyen et al. 2015). Dies fiihrt dazu, dass es zu Uberschneidungen in den
Volume-Kategorien der verschiedenen Primérstudien innerhalb eines Reviews kommen kann.
Dieselbe Anzahl an Eingriffen kann in der einen Studie als eine niedrige Volume-Kategorie und
in einer anderen Studie zu einer hohen, mitunter sogar héchsten Volume-Kategorie klassifiziert
werden (Matthias et al. 2014, Halm et al. 2002). SchlieBlich ist bei der Bewertung der Ergebnisse
zu bericksichtigen, dass ein GroRteil der Studien nicht im deutschen Versorgungssystem durch-
gefliihrt wurde, sondern auf anderen strukturellen und organisatorischen Gegebenheiten und
Prozessen basiert, was zur Frage nach der Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf Deutschland fiihrt
(Pieper et al. 2013).
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Darstellung des Zusammenhangs durch Sekundardatenanalysen im deutschen Kontext

Inihrer Studie betrachten Nimptsch et al. (2017), inwieweit die Einhaltung von Mindestmengen-
vorgaben durch die Krankenhduser im Zusammenhang mit dem jeweiligen Behandlungsergebnis
steht. Bei der Untersuchung wurden die Mindestmengenvorgaben zu komplexen Osophagus-
und Pankreaseingriffen, Leber- und Nierentransplantationen, Stammzelltransplantationen so-
wie Knie-Totalendoprothesen betrachtet. Die Auswertungen basieren auf der deutschlandwei-
ten fallpauschalenbezogenen Krankenhausstatistik (DRG-Statistik) aus den Jahren 2006 bis
2013. Insgesamt konnten in die Analysen 1,28 Millionen stationare Behandlungsfalle einbezogen
werden. Auf dieser Datenbasis erfolgte zum einen eine jahrliche Auswertung, ob die Kranken-
hauser die Mindestmengenvorgaben erreichen. Davon abhangig wurden die Krankenh&user den
Untersuchungsgruppen , Krankenhduser mit Fallzahl unter der Mindestmenge (<Mm)“ und
,Krankenhauser mit Fallzahl gleich oder groRer der Mindestmenge (2Mm)“ zugeteilt. Anschlie-
Rend wurden fiir beide Untersuchungsgruppen die rohe sowie die adjustierte Sterblichkeit be-
rechnet.

Im Ergebnis zeigt sich, dass in 4 von 6 der untersuchten Bereiche bei Krankenhausern, die mit
ihrer Fallzahl Gber der Mindestmengenvorgabe (> Mm) lagen, ein signifikant geringeres Sterbe-
risiko besteht als in Krankenh&usern, die die Mindestmengenvorgaben nicht erreichen (< Mm).
Im Einzelnen konnte im Bereich der komplexen Osophagus- und Pankreaseingriffen zum einen
ein Unterschied in der adjustierten Sterblichkeitsrate sowohl bei Osophaguseingriffen (< Mm:
12,1 %; 2 Mm: 9,2 %) als auch bei Pankreaseingriffen (< Mm: 11,8 %; > Mm: 8,6 %) dargelegt
werden. Zum anderen zeigte sich ein signifikant geringeres Sterblichkeitsrisiko (30 % bei Oso-
phaguseingriffen [Odds Ratio (OR): 0,70, 95 % KI 0,62—0,80] bzw. 36 % bei Pankreaseingriffen
[OR: 0,64, 95 % Kl 0,58-0,72]) bei Krankenh&usern, die die Mindestmengenvorgaben einhalten,
im Vergleich zu Krankenhdausern, die die Mindestmengenvorgabe nicht erreichten. Auch fiir Nie-
rentransplantationen und Knie-Totalendoprothesen konnte ein deutlicher signifikanter Volume-
Outcome-Zusammenhang gezeigt werden. Bei Einhaltung der Mindestmengenvorgabe zur Nie-
rentransplantation ergab sich eine Halbierung des Sterberisikos (57 %). Das OR fiir das Verster-
ben in Abhéngigkeit von der Erreichung der Mindestmengenvorgabe lag demnach bei 0,43 (95 %
KI 0,26-0,69). Bei Knie-Totalendoprothesen besteht zwar insgesamt eine geringe Sterblichkeits-
rate (adjustierte Sterblichkeit bei 0,18 % < Mm und 0,13 % > Mm), aber auch hier konnte ein
signifikant geringeres Sterberisiko (21 %) in Krankenhdusern, die die Mindestmengenvorgabe
einhalten im Vergleich zu Krankenhausern, die die Vorgabe nicht erreichen (adjustierte OR: 0,79;
95 % Kl 0,55-0,90) gezeigt werden. Hingegen konnte fiir die Lebertransplantationen ausschlieR-
lich ein Unterschied in der rohen Sterblichkeitsrate (< Mm: 19,6 %; 2 Mm: 15,3 %), jedoch kein
Unterschied bei der adjustierten Sterblichkeitsrate beobachtet werden. Auch aus dem berech-
neten OR kann kein Hinweis auf ein vermindertes Sterberisiko in Krankenhausern, die die Min-
destmengenvorgabe nicht erreichen, abgeleitet werden (OR: 0,97; 95 % K1 0,69-1,37). Ebenfalls
fir die Stammzelltransplantationen konnte kein Zusammenhang zwischen der Einhaltung der
Mindestmengenvorgabe und dem Behandlungsergebnis gezeigt werden bzw. ergaben die Ana-
lysen sogar eine signifikant geringere adjustierte Sterblichkeitsrate (4,0 %) sowie ein deutlich
hoheres Sterberisiko (OR: 1,61; 95 % Kl 1,05-2,45) fur Krankenhauser mit einer Fallzahl unter
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der Mindestmengenvorgabe als fir Krankenhduser mit einer Fallzahl gleich oder gréRer der Min-
destmengenvorgabe (6,0 %) (Nimptsch et al. 2017).

Einschrankend muss darauf hingewiesen werden, dass die dargestellten Ergebnisse von
Nimptsch et al. (2017) ausschlieRlich auf der Analyse von Sekundardaten, also Daten die von den
Krankenhdusern selbst zum Zwecke der Abrechnung kodiert wurden, basieren. Auf Grundlage
retrospektiver Beobachtungsdaten kénnen zwar statistische Assoziationen, jedoch keine kausa-
len Zusammenhange zwischen Volume und Outcome belegt werden (Nimptsch und Mansky
2017b).

4.3 Festlegung der Schwellenwerte fiir Mindestmengen

Mindestmengen sind Normen, die durch den Beschluss des G-BA legitimiert sind. Das Bundes-
sozialgericht (BSG) bestatigte die Legitimation des G-BA als untergesetzlichen Normgeber bei
Mindestmengen (BSG Urteil vom 18.12.2012 — B 1 KR 34/12 R).?® Bei der Festlegung von Min-
destmengen ist fiir den G-BA ,nicht entscheidend [...], ob der Nachweis der Abhangigkeit von
Leistungsmenge und Versorgungsqualitat [...] in kontrollierten Studien nach Grundsatzen der
evidenzbasierten Medizin gefliihrt werden konnte”, so das Urteil des Bundessozialgerichts zur
Kniegelenkendoprothetik (BSG Urteil vom 12.09.2012 — B 3 KR 10/12 R).?” Stattdessen reicht der
»,Beweisgrad der hinreichenden Wahrscheinlichkeit” bzw. wenn ,die Erwartung berechtigt ist,
dass die Giite der Leistungserbringung auch von der Erfahrung und Routine mit der jeweiligen
Versorgung beeinflusst ist. Allerdings muss dies mit wissenschaftlichen Belegen untermauert
sein.” (BSG Urteil vom 12.09.2012 — B 3 KR 10/12 R). Besteht ein ,,signifikanter Zusammenhang
zwischen der Fallzahl und dem entsprechenden Risiko“, spricht also ,,mehr fiir als gegen diesen

Ill

Ursachenzusammenhang” und scheiden ,ernste Zweifel” aus, entspricht dies dem BSG-Urteil
zur Kniegelenkendoprothetik zufolge dem ,,Beweisgrad der hinreichenden Wahrscheinlichkeit”
(BSG Urteil vom 12.09.2012 — B 3 KR 10/12 R sowie BSG Urteil vom 18.12.2012 — B 1 KR 34/12 R).
GemaR einem weiteren Urteil zur Behandlung von geringgewichtigen Frith- und Neugeborenen
»genlgt ein nach wissenschaftlichen MaRstdben wahrscheinlicher Zusammenhang zwischen Be-

handlungsmenge und -qualitit” (BSG Urteil vom 17.11.2015 — B 1 KR 15/15 R).?® Studien, die

26 Krankenversicherung — Krankenhaus — Planbarkeit von Krankenhausleistungen iS der gesetzlichen
Mindestmengenregelung — Festsetzung der Erhéhung der Mindestmenge in Perinatalzentren der obersten
Kategorie nicht rechtméaRig — Zusténdigkeit im sozialgerichtlichen Verfahren — Angelegenheit der
Sozialversicherung — Statthaftigkeit der Feststellungsklage gegen untergesetzliche Rechtsnormen —
Klagebefugnis des Krankenhaustragers — Verwertbarkeit des Abschlussberichts des IQWiG — Erstreckung des
Grundrechts der Berufsfreiheit auf juristische inlandische Personen. URL:
http://juris.bundessozialgericht.de/cgi-bin/rechtsprechung/document.py?Gericht=bsg&Art=en&sid=
a09cb7e62b55162fdd741dfb850d8495&nr=12932&pos=0&anz=1 (abgerufen am: 02.02.2018)

27 Krankenversicherung — Krankenhaustrager — Gemeinsamer Bundesausschuss (GBA) — Mindestmengen-
vereinbarung bzw -regelung bzgl Mindestmenge fiir Kniegelenk-Totalendoprothesen — Begriindung von
Mindestmengenregelungen — gerichtliche Kontrolle — sozialgerichtliches Verfahren — Zuordnung der
allgemeinen Krankenversicherung als Teil der Sozialversicherung — Gewahrung von Rechtsschutz im Wege der
Feststellungsklage — Mindestmengenbestimmung ist verfassungsgemaR. URL:
http://juris.bundessozialgericht.de/cgi-bin/rechtsprechung/document.py?Gericht=bsg&Art=en&nr=12792
(abgerufen am: 02.02.2018).

28 Krankenversicherung — Krankenhaus — Planbarkeit von Krankenhausleistungen — RechtmiRigkeit der
Mindestmenge von jahrlich 14 zu behandelnden duBerst geringgewichtigen Friih- und Neugeborenen in
Perinatalzentren der obersten Kategorie — Gemeinsamer Bundesausschuss — fehlende Mehrheit fiir
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den Zusammenhang zeigen, missen nicht ,voll beweisend, sondern darauf hinweisend” sein.
Ein ,statistische[r] Nachweis eines kausalen Zusammenhangs zwischen Menge und Qualitat als
Voraussetzung fir eine besondere Abhangigkeit der Ergebnisqualitdt von der Menge” ist nicht
erforderlich (BSG Urteil vom 17.11.2015 — B 1 KR 15/15 R). Abgeleitet aus der geltenden Recht-
sprechung ist daher der Nachweis des kausalen Zusammenhangs zwischen Menge und Qualitat
auch zur Ableitung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren nicht erforderlich.

Am 22. Dezember 2004 beauftragte der G-BA das Institut fir Wirtschaftlichkeit und Qualitat im
Gesundheitswesen (IQWiG) mit der ,Entwicklung und Anwendung von Modellen zur Berech-
nung von Schwellenwerten bei Mindestmengen fiir die Knie-Totalendoprothese”. Das IQWiG
legte seinen Abschlussbericht am 5. Dezember 2005 vor (IQWiG 2005). Hier konnte auf der
Grundlage von Daten der Jahre 2003 und 2004 des BQS-Instituts ein statistisch signifikanter Zu-
sammenhang zwischen niedriger Fallzahl und erhéhtem Infektionsrisiko gezeigt werden. Ein ein-
deutiger Schwellenwert lieR sich jedoch nicht finden, so die Autoren mit Verweis auf die unklare
Datenvaliditat. Ausreichende Evidenz dafir, ,,dass eine Mindestmengenregelung fiir Patienten
mit Knie-Totalendoprothesen-Erstimplantationen zu einer Verbesserung der Ergebnisqualitat
flhrt, kann nur Gber eine kontrollierte Interventionsstudie gefiihrt werden” (IQWiG 2005: 45).

Weitere Abschlussberichte des IQWiG zu anderen Indikationen waren ,Zusammenhang zwi-
schen Menge der erbrachten Leistungen und der Ergebnisqualitat fir die Indikation ,Elektiver

(u

Eingriff Bauchaortenaneurysma‘“ (IQWiG 2006c), ,Zusammenhang zwischen Menge der er-
brachten Leistungen und der Ergebnisqualitat fur die ,Perkutane Transluminale Coronare Angio-
plastie (PTCA)’ (IQWiG 2006b), ,,Entwicklung und Anwendung von Modellen zur Berechnung von
Schwellenwerten bei Mindestmengen fiir die Koronarchirurgie” (IQWiG 2006a) und ,Zusam-
menhang zwischen Leistungsmenge und Ergebnis bei der Versorgung von Friih- und Neugebo-
renen mit sehr geringem Geburtsgewicht” (IQWiG 2008). Im Abschlussbericht zum Bauchaor-
tenaneurysma konnte nach Analyse internationaler Studien ein Zusammenhang zwischen
héherer Fallmenge und Abnahme der Mortalitdt gezeigt werden, hinsichtlich der Morbiditat lieR
sich jedoch ein Zusammenhang nicht belegen. Ein Schwellenwert fiir eine Mindestmenge war
aufgrund der Studienlage nicht sinnvoll abzuleiten. Da zudem die Ubertragbarkeit auf die Ver-
sorgung in Deutschland aufgrund der Datenlage nicht gegeben war, wurde in dem Bericht die
Implementierung eines QS-Verfahrens Bauchaortenaneurysma-Chirurgie in die externe statio-
nare Qualitatssicherung angeregt, um so Daten fiir eine auf den deutschen Versorgungskontext
bezogene Auswertung zu generieren (IQWiG 2006c).

In Bezug auf die PTCA konnte anhand der vorliegenden Studien ein Zusammenhang zwischen
Arzt- bzw. Krankenhaus-Prozedurenmenge und Ergebnisqualitat nicht eindeutig bestatigt wer-
den, sodass auch hier kein eindeutiger Schwellenwert fiir eine Mindestmenge ableitbar war. Die
Auswirkungen der Einflihrung einer eindeutigen Mindestmenge fiir die PTCA kénnten nur im
Rahmen einer Interventionsstudie sinnvoll untersucht werden. Im Bericht wird allerdings darauf
hingewiesen, dass die Unterschiedlichkeit der Krankenhauser auch auf andere Faktoren als die

eingebrachte Beschlussvorschlage — Moglichkeit des Vorsitzenden zur Unterbreitung eines Ad-hoc-Vorschlags.
URL: http://juris.bundessozialgericht.de/cgi-bin/rechtsprechung/document.py?Gericht=bsg&Art=en&sid=
35f4a210021b7c6a077d5d3bdfd9c0d1&nr=14119&pos=2&anz=7 (abgerufen am: 02.02.2018).
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Leistungsmenge, so z. B. Prozess- oder Strukturqualitatsfaktoren, zuriickzufiihren sein kdnnte,
die jedoch nicht Gegenstand der vorliegenden Untersuchungen waren (IQWiG 2006b).

Fir die Koronarchirurgie wurden Daten des Bundesdatenpools der BQS der Jahre 2003 und 2004
hinsichtlich der Indikatoren Letalitat und Risiko fiir Infektion ausgewertet. Im Ergebnis konnte
ein Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Ergebnisqualitdt nicht bestatigt werden. Vor
dem Hintergrund, dass samtliche leistungserbringenden Krankenhauser Fallzahlen tiber 150 auf-
weisen und ein Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Ergebnisqualitat bei kleineren (in
Deutschland nicht vorkommenden) Fallzahlen durchaus denkbar wére, wird auch hier empfoh-
len, wissenschaftliche Ergebnisse im Rahmen einer Interventionsstudie zu erzielen (IQWiG
2006a).

SchlieBlich wurden auch zur Versorgung Friih- und Neugeborener mit sehr geringem Geburtsge-
wicht Studien hinsichtlich einer festzulegenden Mindestmenge ausgewertet. Allerdings standen
ausschlieBlich Beobachtungsstudien zur Verfligung, was die Ableitung von kausalen Zusammen-
hangen nicht zuliel§, sodass ebenfalls keine wissenschaftlich fundierten Aussagen zu Schwellen-
werten getroffen werden konnten (IQWiG 2008).

In einer weiteren Studie auf Basis der deutschen Krankenhausabrechnungsdaten (DRG-Statistik)
der Jahre 2009 bis 2014 untersuchten Nimptsch und Mansky (2017a) den Volume-Outcome-
Zusammenhang fir 25 verschiedene Arten von Krankenhausbehandlungen aus den Gebieten
,haufige Krankheitsbilder mit nicht planbarer Behandlung®, ,elektive Herz- und Thoraxchirur-
gie”, ,elektive groRere viszeralchirurgische Eingriffe”, , elektive GefaReingriffe” sowie , elektive
Eingriffe mit geringem Sterblichkeitsrisiko”. Wenn ein Volume-Outcome-Zusammenhang fir
eine untersuchte Behandlungsart festgestellt werden konnte, wurden im Weiteren Analysen
von Schwellenwerten unter der Annahme einer gesetzten Zielvorgabe — Sterberisiko unter dem
Bundesdurchschnitt — angestellt. Berechnet wurde also die ,,[...] minimale Fallzahl je Kranken-
haus pro Jahr, ab der ein unterdurchschnittliches Sterberisiko zu erwarten ware [...]“ (Nimptsch
und Mansky 2017b) sowie die Anzahl potenziell vermeidbarer Todesfalle (Nimptsch und Mansky
2017a, Nimptsch und Mansky 2017b). Diese Zieldefinition dient der Verbesserung der Qualitat
zu Uberdurchschnittlichen Ergebnissen anhand von Modellrechnungen, die methodisch kritisch
zu diskutieren sind. Die in den zitierten Publikationen genannten Mindestmengen unterscheiden
sich daher von denen, die im Rahmen planungsrelevanter Qualitatsindikatoren eine Rechts-
grundlage haben. Weiterhin ist die Validitat der Risikoadjustierungsmodelle zu hinterfragen, da
erfahrungsgemaR nicht alle medizinisch relevanten Risikofaktoren in Routinedaten dokumen-
tiert sind. Dennoch sollen die Ergebnisse der Untersuchung beispielhaft zitiert werden, da sie
derzeit in der 6ffentlichen Diskussion als Alternativmodell eine gewisse Rolle spielen.

Im Ergebnis konnte fiir 20 der 25 betrachteten Behandlungsarten ein Volume-Outcome-Zusam-
menhang gezeigt werden. Im Folgenden werden die Ergebnisse zur Mindestfallzahl sowie zum
Anteil der potenziell vermeidbaren Todesfille beispielhaft fir vier Behandlungsarten aus den
unterschiedlichen Gebieten dargestellt. Die betrachteten Behandlungsarten umfassen vorwie-
gend Indikationen, die in Deutschland noch keinen Mindestmengenvorgaben unterliegen. Daher
werden die vier Behandlungsarten mit dem hochsten Anteil an vermeidbaren Todesfallen aus
den ausgewahlten Gebieten dargestellt.
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Die Mindestfallzahl der in einem Krankenhaus zu behandelnden Patientinnen und Patienten mit
chronisch-obstruktiver Lungenerkrankung (COPD) wurde von den Autoren auf 271 Falle pro
Krankenhaus und Jahr ermittelt. Dies bedeutet, wenn ein Krankenhaus mindestens 271 Falle pro
Jahr behandelt, ist hier ein geringeres Sterberisiko als im Bundesdurchschnitt zu erwarten. Dar-
Uber hinaus zeigen die Analysen, dass, wenn alle Behandlungsfalle in einem Krankenhaus mit
mindestens 271 Fallen pro Jahr versorgt worden waren, 1.129 Todesfalle (95 % KI 1.040-1.218)
pro Jahr hatten vermieden werden konnen. Dies entspricht einem Anteil von 14,1 % aller COPD-
Todesfille. Bezogen auf komplexe Eingriffe am Osophagus bei Osophaguskarzinom wurde ein
Schwellenwert von 22 Fallen pro Krankenhaus pro Jahr berechnet. Bei der Anwendung dieses
Schwellenwerts hatten geschatzt pro Jahr 65 Todesfélle potenziell vermieden werden kénnen,
was einem Anteil von 25,4 % der Todesfdlle nach diesem Eingriff entspricht. Fir offen chirurgi-
sche Eingriffe an der abdominalen Aorta bei Aneurysma wurde eine Mindestfallzahl pro Kran-
kenhaus von 18 Fallen pro Jahr ausgewiesen. Waren also alle diese Patienten in einem Kranken-
haus mit mindestens 18 Fallen pro Jahr behandelt worden, hatten pro Jahr 36 (95 % KI 22—-49)
Todesfalle potenziell vermieden werden kdnnen. Dies entspricht 16,1 % der Todesfalle bei die-
ser Behandlung. Berechnungen zur Knie-Endoprothesen-Erstimplantation bei Arthrose oder
Arthritis ergaben einen Schwellenwert von 228 Fillen pro Krankenhaus pro Jahr. Waren dem-
nach alle Patientinnen und Patienten in einem Krankenhaus mit mindestens 228 Fallen pro Jahr
behandelt worden, waren nach den Modellrechnungen von Nimptsch und Mansky (2017b) po-
tenziell 30 Todesfdlle vermeidbar gewesen (95 % Kl 19-40), was einem Anteil von 22,1 % aller
Todesfélle bei diesem Eingriff entspricht (Nimptsch und Mansky 2017b). Diese Angaben sind je-
doch insofern kritisch zu diskutieren, als sie eine einfache Verlegbarkeit von Patientinnen und
Patienten von schlechteren zu besseren Einrichtungen suggerieren, wobei als zentraler Einfluss-
faktor das Fallvolumen gesehen wird. Aber auch bei groflen Einrichtungen gibt es erhebliche
Qualitatsunterschiede, wie am Beispiel der Versorgung sehr kleiner Neugeborener gezeigt wer-
den konnte (Kutschmann et al. 2012). Weiterhin ist eine Verlegungsmoglichkeit zwischen Abtei-
lungen nicht immer frei moglich, wenn Patientinnen und Patienten von einer vermeintlich
schlechteren, aber spezialisierteren Einrichtung fiir die auf Patientinnen und Patienten mit spe-
zifischen Risiken spezialisiert ist, in eine Einrichtung mit besseren Ergebnissen verlegt werden
sollen, die bislang jedoch eher Behandlungsfalle mit niedrigem Risiko behandelte. Die Modell-
berechnungen der zitierten Publikationen gehen jedoch von einer freien Verlegbarkeit zwischen
den Einrichtungen aus. Insofern sind die Modellrechnungen als Trendaussagen hilfreich, fiir die
konkrete Festlegung von Mindestmengen aber nochmals kritisch zu prifen.

4.4 Mindestmengenregelungen in Deutschland

Mindestmengen (Mm) wurden als flankierende MaRBnahme zur Weiterentwicklung der fallpau-
schalierten Krankenhausverglitung eingefiihrt. Ziel war es, , potentiellen Qualitatsdefiziten bei
der Anwendung des neuen Verglitungssystems begegnen zu kénnen”. Es sollten zu bestimmten
Leistungen ,, Empfehlungen zu der Mindestanzahl gegeben werden, die als Voraussetzung fir
eine qualitativ gute Leistung anzusehen ist” (BT-Drs. 14/6893 vom 11.09.2001: 31). Durch die
Mindestmengen standen ,bestimmte Fallpauschalen also vergltungstechnisch unter einem
Mengenvorbehalt” (de Cruppé et al. 2009: S. 108). Im April 2002 wurden mit Inkrafttreten des
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Fallpauschalengesetzes (FPG) fiir nach § 108 zugelassene Krankenhduser erstmals verbindliche
Mindestmengen ins SGB V aufgenommen. Zugleich wurde das Verbot aufgenommen, eine Leis-
tung zu erbringen, wenn die Mindestmenge voraussichtlich nicht erreicht werden wiirde (ehem.
§ 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 3 und 6 SGB V; Rechtsstand 30.4.2002). Den Landesbehdérden fir die
Krankenhausplanung bleibt andererseits das Recht vorbehalten, bei einzelnen Einrichtungen die
Anwendung von Mindestmengenregelungen auszusetzen, um eine flaichendeckende Versor-
gung in diesem Bereich nicht zu gefahrden.

Initiiert durch den Gesetzgeber wurde bereits vor Griindung des G-BA mit Wirkung zum 31. De-
zember 2003 eine erste Mindestmengenvereinbarung zwischen den Spitzenverbanden der
Krankenkassen, dem Verband der Privaten Krankenversicherung (PKV) und der Deutschen Kran-
kenhausgesellschaft (DKG) (Vertragspartner), im Einvernehmen mit Bundesirztekammer (BAK)
und Deutschem Pflegerat (DPR) (Vertragsbeteiligte) geschlossen (Vereinbarung gemal} § 137
Abs. 1 Satz 3 Nr. 3 SGB V — Mindestmengenvereinbarung) (DKG 2003). Diese Vereinbarung legte
einen Katalog mit Mindestmengen fiir alle Krankenhduser gemaR § 108 SGB V verbindlich fest
(DKG 2003, Anlage 1), sowie die MalRgabe, ab dem Jahr 2004 bei absehbarer Unterschreitung
der Mindestmenge die Leistung nicht mehr erbringen zu diirfen (§ 5). Zugleich wurde ein Katalog
mit allgemeinen Ausnahmetatbestanden festgelegt (DKG 2003, Anlage 2). Die Krankenhduser
wurden verpflichtet, die Umsetzung der Vereinbarung in den jeweiligen strukturierten Quali-
tatsberichten nach § 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 6 SGB V darzustellen. Etwaige Ausnahmetatbestande,
Komplikationen und MaRnahmen zur Qualitatssicherung bei Unterschreitung der Mindestmen-
gen waren dort zu veroffentlichen (§ 6). Fiir die Festlegung der einbezogenen Leistungen und
der Ausnahmetatbestiande wurde ein evidenzbasiertes Verfahren vereinbart, dem der aktuelle
Wissensstand, die aktuelle Versorgungssituation, Ergebnisse der bestehenden Qualitatssiche-
rungsmalinahmen, Stellungnahmen von Fachgesellschaften und gegebenenfalls Anhérungen
von Sachverstdandigen zugrunde gelegt werden sollte. Eine wissenschaftliche Begleitung der
Mindestmengen ab dem Jahr 2004 wurde angestrebt (§ 3). GemaR der Vereinbarung waren Ver-
tragspartner und -beteiligte berechtigt, Antrage zu Neuaufnahmen oder Streichungen von Leis-
tungen, zu Anderung von Mindestmengen oder Ausnahmetatbestidnden zu stellen, iiber die
dann zu beraten und zu entscheiden war (§ 4).

Durch das GKV-Modernisierungsgesetz (GMG) ging die Regelungskompetenz fiir Mindestmen-
gen ab 1. Januar 2004 an den neu gegriindeten G-BA Uber (§ 91 SGB V): Seit 2004 gelten in
Deutschland fir bestimmte planbare Leistungen, die von Krankenhdusern erbracht werden,
G-BA-Vorgaben fiir eine Mindestanzahl pro Jahr und Krankenhaus. Diese Mindestmengenrege-
lungen (Mm-R) werden gemaR § 136b Abs. 1 Nr. 2 SGB V vom G-BA beschlossen und gelten fir
Leistungen, bei denen die Qualitdt des Behandlungsergebnisses in besonderem MaRe von der
Menge der erbrachten Leistungen abhangt. Die Forderung nach einer ,in besonderem Malfe”
bestehenden Abhdngigkeit der Behandlungsergebnisse von der Zahl an Leistungen wurde vom
Gesetzgeber mit dem KHSG 2015 mit Gultigkeit ab 2016 gestrichen, sodass fiir Mindestmengen
kiinftig die Nachweisflihrung einer Fallzahlabhdngigkeit erleichtert ist. ,Ein vollbeweisender
Kausalzusammenhang zwischen Leistungsmenge und Ergebnisqualitat ist ausdricklich nicht er-
forderlich. Es muss jedoch eine Studienlage bestehen, die auf einen wahrscheinlichen Zusam-
menhang zwischen Menge und Qualitat hinweist.” (G-BA 2017d)

© I1QTIG 2018 46



Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Strukturqualitdt und Mindestmengen. Abschlussbericht

Ziel der Mm-R ist es, eine angemessene Versorgungsqualitdat und eine kontinuierliche Verbesse-
rung des Versorgungsniveaus zu gewahrleisten, ohne eine angemessene flaichendeckende Ver-

).% Die Anlage zur Mm-R enthélt einen abschlieRenden Katalog

sorgung zu gefahrden (§ 2 Mm-R
der einbezogenen Leistungen (Operationen und Prozeduren) entsprechend den geltenden OPS-
Verzeichnissen, der jahrlich aktualisiert und veroffentlicht wird. AuRerdem waren in der ,,alten”
Mm-R Ausnahmetatbestande gemaR § 136b Abs. 3 SGB V vorgesehen (Anlage 2 Mm-R a. F.).

Diese Bestimmungen der Mm-R galten bis zum Jahr 2017 weitgehend unverandert.

44.1 Neue Mindestmengenregelungen

Am 17. November 2017 beschloss der G-BA neue Mm-R, die zum 1. Januar 2018 in Kraft traten
(BAnz AT 28.12.2017 B5).3° Danach miissen Krankenh&user jihrlich gegeniiber den Landesver-
banden der Krankenkassen und den Ersatzkassen eine Prognose abgeben, ob die Mindestmenge
im darauffolgenden Jahr ,,aufgrund berechtigter mengenmaRiger Erwartungen” (§ 4 Abs. 1) vo-
raussichtlich erreicht wird. Dies wird angenommen, wenn die Mindestmenge im vorangegange-
nen Jahr sowie in den beiden letzten Quartalen des vorausgegangenen Kalenderjahres und in
den beiden ersten Quartalen des laufenden Kalenderjahres erreicht wurde (§ 4 Abs. 2). Ist dies
nicht der Fall und werden keine weiteren, vom Krankenhaus geltend gemachten Prognosekrite-
rien (personelle oder strukturelle Veranderungen) berticksichtigt, diirfen diese Leistungen nicht
mehr erbracht werden und es besteht kein Anspruch auf Verglitung (§ 4 Abs. 4). Dieses Leis-
tungserbringungsverbot und dieser Vergltungsausschluss gelten nicht, wenn anerkannte Aus-
nahmetatbestande geltend gemacht werden. Als Ausnahmetatbestdande gelten in der Gberar-
beiteten Mm-R nur noch die erstmalige Erbringung oder die erneute Erbringung nach einer 24-
monatigen Unterbrechung einer Leistung oder der Nachweis von ,hoher Qualitdt” im Sinne von
§ 136b Abs. 3 Satz 1 SGB V (§ 6 und 7), allerdings lediglich einmal in Folge (§ 4 Abs. 2 und 3). Der
vom Gesetzgeber vorgesehene Nachweis von ,hoher Qualitat” (§ 136b Abs. 3 Satz 1 SGB V) kann
gemal § 6 Satz 1 der Mm-R nur dann genutzt werden, wenn der G-BA diesen Ausnahmetatbe-
stand ausdriicklich spezifisch fir einzelne Leistungen festgelegtt hat. Fir die derzeitig in der Mm-
R eingeschlossenen Leistungen wurde dieser Ausnahmetatbestand bisher nicht eingerichtet. Die
bisherige Anlage 2 der Mm-R entfallt (§ 10 Abs. 3, lll). Die Zuordnung der Leistungen erfolgt
kiinftig standortbezogen (§ 2 Abs. 1). Zdhlbar sollen zukinftig alle Mindestmengen-spezifischen
Leistungen sein, z. B. auch Notfélle, unabhangig von der Kostentragerschaft, Versicherungsform

2% Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V fiir nach
§ 108 SGB V zugelassene Krankenhduser (Mindestmengenregelungen, Mm-R) in der Fassung vom 20.
Dezember 2005 veroffentlicht im Bundesanzeiger 2006 (S. 1373) in Kraft getreten am 20. Dezember 2005 in
der 1. Neufassung vom 21. Marz 2006 veroffentlicht im Bundesanzeiger 2006 (S. 5389) in Kraft getreten am
21. Marz 2006 zuletzt gedandert am 7. Dezember 2016 veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 23.12.2016
B8) in Kraft getreten am 1. Januar 2017. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/5/ [ Auswahl:
Historie] (abgerufen am: 02.02.2018).

30 Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V fiir nach
§ 108 SGB V zugelassene Krankenhduser in der Fassung vom 20. Dezember 2005 veréffentlicht im
Bundesanzeiger 2006 (S. 1373) in Kraft getreten am 20. Dezember 2005 in der 1. Neufassung vom 21. Marz
2006 veroffentlicht im Bundesanzeiger 2006 (S. 5389) in Kraft getreten am 21. Marz 2006 zuletzt gedandert am
17. November 2017 veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 28.12.2017 B5) in Kraft getreten am 1. Januar
2018. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/5/ [ Auswahl: Historie] (abgerufen am:
02.02.2018).
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oder Vertragsverhiltnissen der beteiligten Arztinnen und Arzte, also auch von Beleg- oder Ho-
norararztinnen und -drzten erbrachte Leistungen (§ 3 Abs. 1 und 2). Ubergangsregelungen legen
fest, dass bei Neueinfithrung oder Anderungen von Mindestmengen eine Ubergangsfrist von 12
bzw. maximal 24 Monaten gilt, in der die Mindestmenge noch nicht erflllt werden muss (§ 8).
Eine bestehende Berechtigung zur Leistungserbringung bis einschlieBlich 2017 oder Ubergangs-
fristen aufgrund einer fritheren Fassung der Mm-R behalten ihre Giiltigkeit. Die Umsetzung der
neuen Mm-R bzw. die Erfullung oder Nichterfiillung muss von den Krankenhdusern jahrlich in
deren Qualitdtsbericht nach § 136b Abs. 1 Nr. 3 SGB V veroffentlicht werden (§ 9). Der Katalog
sieht verbindliche Mindestmengen fiir sieben Leistungen vor — eine inhaltliche Anderung der
entsprechenden Anlage erfolgte im Zuge der Erneuerung der Mm-R nicht.

Ebenfalls am 17. November 2017 fasste der G-BA einen Beschluss zur Anderung seiner Verfah-
rensordnung (VerfO). Darin werden neue Festlegungen getroffen ,zur Auswahl einer planbaren
Leistung sowie zur Festlegung der Hohe einer Mindestmenge” (§ 13) (G-BA 2017a). Hier werden
Geltungsbereich und Zustandigkeiten, sowie das Verfahren zur Auswahl von planbaren Leistun-
gen und Mindestmengen und zur Wiederaufnahme von Beratungen zu bestehenden Mindest-
menge geregelt.

44.2 Festgelegte Schwellenwerte fiir Mindestmengen

Tabelle 4 zeigt die Mindestmengen in Deutschland bezogen auf die festgelegten Mengen pro
Leistung von 2003 bis heute. In der ersten Vereinbarung waren zunachst jahrliche Mindestmen-
gen pro Krankenhaus fiir Lebertransplantationen (mindestens 10 Leistungen pro Jahr) und fir
Nierentransplantationen (mindestens 20 Leistungen pro Jahr) sowie mindestens 12 Leistungen
fir Stammzelltransplantation enthalten. Fiir komplexe Osophagus- oder Pankreaseingriffe
wurde eine Mindestmenge von jeweils 5 pro Krankenhaus bzw. pro Arztin/Arzt festgelegt. Durch
Beschluss des G-BA wurden mit Wirkung zum 1. Januar 2005 ohne Festlegung einer Leistungs-
zahl Kniegelenk-Totalendoprothesen (TEP) und koronarchirurgische Eingriffe in den Katalog
planbarer Leistungen aufgenommen (BAnz Nr. 238 (S. 24210) vom 15.12.2004),3! und mit Wir-
kung zum 1. Januar 2006 fiir die Kniegelenk-TEP eine Mindestmenge von 50 Eingriffen pro Kran-
kenhaus pro Jahr festgelegt (G-BA 2005) sowie die Mindestmengen der librigen Leistungen er-
héht (BAnz Nr. 43 [S. 1373] vom 02.03.2006).3> Fur koronarchirurgische Eingriffe wurde
weiterhin keine Mindestmenge festgelegt, da im Zuge der Zentrumsbildung nachweislich kein
Herzzentrum weniger als 150 Eingriffe pro Jahr zu verzeichnen hatte, sodass hier von guter Qua-
litat ausgegangen wurde (G-BA 2006b). Zugleich wurden die Mindestmengen fir alle Leistungs-
bereiche gleichermalien auf die Einheit Krankenhaus festgelegt. Mit Wirkung zum 1. Januar 2010

31 Bekanntmachung eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 91 Abs. 7 des Flinften
Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) zur Vereinbarung Giber MalRnahmen zur Qualitatssicherung der Versorgung
von Frih- und Neugeborenen nach § 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 SGB V. URL: https://www.g-ba.de/downloads/39-
261-147/2004-09-21-Mindestmengenvb BAnz.pdf (abgerufen am: 02.02.2018).

32 Bekanntmachung eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 91 Abs. 7 des Flinften
Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) (Anpassung der Anlage 1 der Mindestmengenvereinbarung nach § 137 Abs.
1 Satz 3 Nr. 3 SGB V). URL: https://www.g-ba.de/downloads/39-261-255/2005-12-20-Mindestmengen-
Anlagel BAnz.pdf (abgerufen am: 01.02.2018).
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wurden die Mm-R um die Versorgung von Friih- und Neugeborenen mit Festlegung einer Min-
destmenge von 14 erginzt (BAnz Nr. 195 [S. 4 450] vom 24.12.2009).% Eine Erhéhung der Min-
destmenge fiir die Versorgung von Friih- und Neugeborenen mit einem Geburtsgewicht von
<1.250 g zum 1. Januar 2011 (BAnz Nr. 123 [S. 2840] vom 18.08.2010)3* wurde noch vor Inkraft-
treten aufgrund von Rechtsschutzverfahren seitens betroffener Kliniken (BAnz Nr. 200 [S. 4480]
vom 31.12.2010)%* durch héchstinstanzliche Kldrung auRer Vollzug gesetzt (BAnz Nr. 32 [S. 785]
vom 25.02.2011).3¢ Nach dem entsprechenden BSG-Urteil vom 17.11.2015 — B 1 KR 15/15 R¥’
wurde mit Wirkung zum 7. April 2016 vom G-BA hierzu erneut eine Mindestmenge von 14 be-
schlossen (BAnz AT 06.04.2016 B8).*8 Die Mindestmenge fiir Kniegelenk-TEP wurde infolge eines
Urteils im Oktober 2011 zunachst ebenfalls voriibergehend auBer Vollzug gesetzt (BAnz Nr. 157
[S.3637] vom 18.10.2011).* Nach héchstinstanzlichem Urteil wurde jedoch zum 1. Januar 2015
die zuletzt beschlossene Mindestmenge von 50 wieder in Kraft gesetzt (BAnz AT 31.12.2014
B11).%0

33 Bekanntmachung eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Versorgung von Frih- und
Neugeborenen. URL: https://www.g-ba.de/downloads/39-261-875/2009-08-20-VB-NICU BAnz.pdf
(abgerufen am 02.02.2018).

34 Bekanntmachung eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der Anlage
1 der Mindestmengenvereinbarung: Mindestmengen bei Friih- und Neugeborenen. URL: https://www.g-ba.
de/downloads/39-261-1153/2010-06-17 Mindestmengen-Anll BAnz WZ.pdf (abgerufen am: 02.02.2018).
35 Bekanntmachung eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine befristete
AuRervollzugsetzung einer Anderung der Mindestmengenvereinbarung: Mindestmengen fiir Friih- und
Neugeborene Perinatalzentren Level 1. URL: https://www.g-ba.de/downloads/39-261-1248/2010-12-
16_Mindestmengen-Anll Aussetzung BAnz.pdf (abgerufen am: 02.02.2018)

36 Bekanntmachung eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine befristete
AuBervollzugsetzung einer Anderung der Mindestmengenvereinbarung: Mindestmengen fiir Friih- und
Neugeborene Perinatalzentren Level 1. URL: https://www.g-ba.de/downloads/39-261-1297/2011-02-

17 Mindestmengen befrAusservollzugsetzung BAnz.pdf (abgerufen am: 02.02.2018)

37 Krankenversicherung — Krankenhaus — Planbarkeit von Krankenhausleistungen — RechtmiRigkeit der
Mindestmenge von jahrlich 14 zu behandelnden duBerst geringgewichtigen Friih- und Neugeborenen in
Perinatalzentren der obersten Kategorie — Gemeinsamer Bundesausschuss — fehlende Mehrheit fiir
eingebrachte Beschlussvorschlage — Moglichkeit des Vorsitzenden zur Unterbreitung eines Ad-hoc-Vorschlags.
URL: http://juris.bundessozialgericht.de/cgi-bin/rechtsprechung/document.py?Gericht=bsg&Art=en&sid=
35f4a210021b7c6a077d5d3bdfd9c0d1&nr=14119&pos=2&anz=7 (abgerufen am: 02.02.2018).

38 Bekanntmachung eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der
Mindestmengenregelungen: Jahrliche OPS-Anpassung und Umsetzung der BSG-Rechtsprechung zur
Mindestmenge fiir Frith- und Neugeborene, Perinatalzentren Level 1. URL: https://www.bundesanzeiger.de/
ebanzwww/wexsservlet [-> Schnellzugriff: zum Amtlichen Teil > Auswahl: 2016 > Datumsangabe:
06.04.2017] (abgerufen am: 02.02.2018).

3% Bekanntmachung eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine befristete AuBervoll-
zugsetzung einer Regelung der Mindestmengenvereinbarung: Mindestmenge fiir Kniegelenk-Totalendopro-
thesen. URL: https://www.g-ba.de/downloads/39-261-1383/2011-09-15 Mindestmengen befrAusservollzug
setzung-TEP_BAnz-WZ.pdf (abgerufen am 02.02.2018).

40 Bekanntmachung eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Invollzugsetzung einer
Regelung der Mindestmengenregelungen: Mindestmenge fiir Kniegelenk-Totalendoprothesen. URL:
https://www.bundesanzeiger.de/ebanzwww/wexsservlet [ Schnellzugriff: zum Amtlichen Teil - Auswahl:
2014 - Datumsangabe: 31.12.2014] (abgerufen am 02.02.2018).
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Tabelle 4: Einfiihrung und Verdnderung von jéhrlichen Mindestmengen pro Krankenhaus (sofern nicht anders angegeben) bis heute
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31.12.2003 01.01.2005% 01.01. 2006 01.01.2010% 01.01.20113* 19.10.2011% 01.01.2015%°
(DKG 2003) (BAnz Nr. 238 (BAnz Nr. 204 (BAnz Nr. 195 (BAnz Nr. 123 (BAnz Nr. 157 (BAnz AT
[S. 24 210] vom [S. 15 659] vom [S. 4 450] vom [S. 2840] vom [S. 3637] vom 31.12.2014 B11)
15.12.2004) 27.10.2005) 24.12.2009) 18.08.2010) 18.10.2011)
(G-BA 2005)
Lebertransplan- 10 20
tation
Nierentransplan- 20 25
tation
Komplexe Ein- 5/5 10
griffe am Organ- (jahrliche
system Osopha-  Mm/Krankenhaus
gus bzw. Arztin/Arzt)
Komplexe Ein- 5/5 (jahrliche 10
griffe am Organ- Mindestmengen
system Pankreas = pro Krankenhaus
bzw. Arztin/Arzt)
Stammazelltrans- 12 plus/minus 2 25
plantation [10-14]
Kniegelenk-TEP ohne Angabe 50 befristete AulRer- Invollzug-
einer Mm vollzugsetzung setzung: 50
Koronarchirurgi- ohne Angabe
sche Eingriffe einer Mm
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31.12.2003 01.01.2005% 01.01. 2006 01.01.2010% 01.01.20113* 19.10.2011% 01.01.2015%°
(DKG 2003) (BAnz Nr. 238 (BAnz Nr. 204 (BAnz Nr. 195 (BAnz Nr. 123 (BAnz Nr. 157 (BAnz AT
[S. 24 210] vom [S. 15 659] vom [S. 4 450] vom [S. 2840] vom [S. 3637] vom 31.12.2014 B11)
15.12.2004) 27.10.2005) 24.12.2009) 18.08.2010) 18.10.2011)
(G-BA 2005)
Versorgung von 14 30 (vor Inkraft-
Friih- und Neu- treten befristete
geborenen mit Aullervollzugset-
Geburtsgewicht zung) (BAnz Nr.
<1.250 g Level 1 200 [S. 4480]
vom
31.12.2010)*

Versorgung von 14 gestrichen (BAnz

Friih- und Neu-
geborenen mit
Geburtsgewicht
1.250-1.499 g
Level 2

Nr. 123 [S. 2840]
vom
18.08.2010)*2

41 Bekanntmachung eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine befristete AuRervollzugsetzung einer Anderung der Mindestmengenvereinbarung: Mindestmengen
fr Frih- und Neugeborene Perinatalzentren Level 1. URL: https://www.g-ba.de/downloads/39-261-1248/2010-12-16 _Mindestmengen-Anll Aussetzung BAnz.pdf (abgerufen am:

02.02.2018)

42 Bekanntmachung eines Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung der Anlage 1 der Mindestmengenvereinbarung: Mindestmengen bei Friih- und Neugebo-
renen. URL: https://www.g-ba.de/downloads/39-261-1153/2010-06-17_Mindestmengen-Anll BAnz WZ.pdf (abgerufen am: 02.02.2018).
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4.5 Exkurs: Mindestmengenregelungen in anderen Nationen

Neben Deutschland werden Mindestmengen auch international in einigen Landern zur Regulie-
rung der stationdren Krankenhausversorgung angewendet. Bei der Literaturrecherche (siehe
Abschnitt 2.5) konnten drei Linder (Osterreich, Schweiz und Niederlande) selektiert werden, die
Mindestmengen im stationaren Bereich regulierend einsetzen. Bei der Ergebnisdarstellung ist
zu beachten, dass sich die ausgewahlten Lander in ihren Gesundheitssystemen stark unterschei-
den und damit nur begrenzt mit Deutschland vergleichbar sind.

In der Schweiz werden im Rahmen der Spitalplanung nach dem Ziricher Modell von den Ge-
sundheitsdirektionen der Kantone Qualitatsstandards und sogenannte Spitalplanungs-Leis-
tungsgruppen definiert. Je Leistungsgruppe (z. B. Urologie, Himatologie) konnen leistungsspe-
zifische Anforderungen fir bestimmte Aspekte der Strukturqualitdit wie Mindestmengen
vorgegeben sein (Blum et al. 2015a). Als erster Kanton hat Ziirich am 1. Januar 2012 Mindest-
fallzahlen pro Spital (gemaR Art.58b Abs.5c Verordnung uUber die Krankenversicherung
(Schweizerische Eidgenossenschaft, Bundesrat 2018b)) eingefiihrt, um ein Minimum an Erfah-
rung fir komplexe Eingriffe zu gewahrleisten und die Qualitat der Behandlung zu verbessern. In
bestimmten Spitalplanungs-Leistungsgruppen dienen die Mindestfallzahlen im Rahmen der Spi-
talplanung und der jahrlichen Anpassung der Spitalliste als Anforderungskriterium fir einen Leis-
tungsauftrag. Wenn Mindestfallzahlen wiederholt von einem Spital nicht erreicht werden, so
wird der Leistungsauftrag an das Spital nicht weiter vergeben und der durch die Gesundheits-
direktion gewiinschte Konzentrationsprozess weiter fortgesetzt (Kanton  Zirich,
Gesundheitsdirektion, Gesundheitsversorgung 2017).

Die in Tabelle 5 angebenden Mindestfallzahlen gelten pro Spital und Jahr im Kanton Ziirich ab
1. Januar 2018. Bei 18 Leistungsgruppen wird eine Mindestfallzahl von 10 Fallen vorgeschrieben.
Hohere Mindestfallzahlen (30, 50 und 100) sind in den Leistungsgruppen Koronarchirurgie
(CABG), Maligne Neoplasien des Atmungssystems (kurative Resektion), Interventionen und Ge-
faRchirurgie intraabdominale Gefalle, Erstprothese Hiifte, Erstprothese Knie, Gyndkologische
Tumore und fir anerkannte zertifizierte Brustzentren festgelegt (Regierungsrat des Kantons
Ziirich 2018).

Tabelle 5: Mindestfallzahlen pro Spital und Jahr, Kanton Ziirich (Regierungsrat des Kantons Ziirich 2018)

Leistungsbereich Leistungsgruppe Mindestfallzahlen
Dermatologie Dermatologische Onkologie 10
Hals-Nasen-Ohren Schild- und Nebenschilddriisenchirurgie 10
Neurochirurgie Spezialisierte Neurochirurgie 10
Neurologie Epileptologie: Komplex-Diagnostik 10
Epileptologie: Komplex-Behandlung 10
Hamatologie Hoch-aggressive Lymphome und akute Leu- 10

kamien mit kurativer Chemotherapie
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Leistungsbereich Leistungsgruppe Mindestfallzahlen
Autologe Blutstammzelltransplantation 10

Gefdlle Gefalichirurgie periphere Gefidlle (arteriell) 10
Interventionen und Gefalichirurgie intraab- 20

dominale Gefalle

GefaBchirurgie Carotis 10
Interventionen Carotis und extrakranielle 10
GefalRe

Herz Koronarchirurgie (CABG) 100
Komplexe kongenitale Herzchirurgie 10
Interventionelle Kardiologie (Spezialein- 10
griffe)

Urologie Radikale Prostatektomie 10
Radikale Zystektomie 10
Komplexe Chirurgie der Niere 10

Thoraxchirurgie Maligne Neoplasien des Atmungssystems 30

(kurative Resektion)

Bewegungsapparat, Erstprothese Hifte 50
chirurgisch )
Erstprothese Knie 50
Spezialisierte Wirbelsdulenchirurgie 10
Knochentumore 10
Plexuschirurgie 10
Gynakologie Gynakologische Tumore 20
Anerkanntes zertifiziertes Brustzentrum 100

Anhand einer Analyse zahlreicher Studien durch die Ziiricher Gesundheitsdirektion konnte dar-
gelegt werden, dass sich nicht nur die Mindestfallzahlen pro Spital positiv auf die Qualitat und
Wirtschaftlichkeit der Leistungen auswirken, sondern auch die Mindestfallzahlen pro Operateu-
rin bzw. Operateur (Kanton Zirich, Gesundheitsdirektion, Gesundheitsversorgung 2017). Ab
1. Januar 2019 werden daher im Kanton Zirich fiir sechs Spitalplanungs-Leistungsgruppen auch
Mindestfallzahlen pro Operateur eingesetzt (Regierungsrat des Kantons Zirich 2018). Diese
Mindestfallzahlen pro Operateur (Tabelle 6) sind bewusst niedrig angesetzt, um den Fehlanreiz
der Indikationsausweitung zu vermeiden (Kanton Zirich, Gesundheitsdirektion,
Gesundheitsversorgung 2017, Regierungsrat des Kantons Ziirich 2018).
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Tabelle 6: Mindestfallzahl pro Operateur und Jahr, Kanton Ziirich (Regierungsrat des Kantons Ziirich
2018)

Leistungsbereich Leistungsgruppe Mindestfallzahl pro Opera-
teur

Urologie Radikale Prostatektomie 10

Bewegungsapparat, chirur- Erstprothese Hifte 15

gisch
Erstprothese Knie 15
Wechseloperationen Hiift- 50
und Knieprothesen

Gynakologie Gynakologische Tumore 20
Anerkanntes zertifiziertes 30
Brustzentrum

In Osterreich sind fiir ausgewahlte Prozeduren im ,,Osterreichischen Strukturplan Gesundheit”
(OSG) im Rahmen einer sog. Leistungsmatrix bestimmte Qualititskriterien (z. B. Mindestfallzah-
len) hinterlegt. Diese gelten bundesweit einheitlich und sind eine wesentliche Voraussetzung fur
die Leistungserbringung sowie fiir die Qualitdtssicherung (Eglau et al. 2017a, Blum et al. 2015a).
Die Festlegung von Mindestfallzahlen erfolgt flir homogene komplexe oder risikoreiche medizi-
nische Leistungen (sog. Leistungsbiindel), wenn eine qualitative Verbesserung des medizini-
schen Outcomes an Krankenanstalten mit héheren Leistungszahlen vorhanden ist. Die im 0SG
festgelegte Mindestfallzahl pro Leistungsbiindel ist ein in Abstimmung mit Expertinnen und Ex-
perten sowie Zielsteuerungspartnern konsensual festgelegter Wert (Eglau et al. 2017a). In Ta-
belle 7 sind die im OSG abgebildeten Leistungsbiindel inklusive Mindestfallzahlen dargestellt.
Die Mindestfallzahlen werden in einem standigen Prozess evaluiert und angepasst und die Ein-
haltung ist jahrlich auf Basis des Mittelwerts der drei vorangegangenen Jahre zu beurteilen
(Eglau et al. 2017b). Mindestmengen haben in Osterreich gesetzlich verbindlichen Charakter,
werden aber nicht explizit sanktioniert (Eglau et al. 2017a, Bundeskanzleramt der Republik
Osterreich [kein Datum]).

Tabelle 7: Mindestfallzahlen pro Krankenanstalt-Standort, Osterreich (Eglau et al. 2017b)

Leistungsbiindel-Bezeichnung Mindestfallzahl
Osophaguschirurgie 10
Pankreaschirurgie 10
Leberchirurgie 10
Adipositas-Chirurgie exkl. Gastric banding 25
Carotis-Thrombendarterektomie 20
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Die Gesundheitsversorgung in den Niederlanden wird zentral vom Ministerium fiir Gesundheit,
Soziales und Sport beaufsichtigt und reguliert. Die Leistungen der Gesundheitsversorgung wer-
den groRtenteils von gemeinnitzigen und privaten Anbietern erbracht. Fiir die Regulierung der
Versorgungsqualitat offentlicher und privater Anbieter ist das niederlandische Gesundheits-
inspektoriat zustandig (European Observatory on Health Systems and Policies [2016]). Die ersten
nationalen Mindestvolumenstandards in der stationiren Versorgung fiir die Osophaguschirurgie
sowie operative Versorgung eines Bauchaortenaneurysmas wurden 2003 vom Gesundheits-
inspektoriat eingefiihrt (Mesman et al. 2017). Dies war der Beginn von Mengenstandards pro
Klinik als QualitatsmaBnahme in den Niederlanden.

4.6 Mindestmengen im Bereich Leber- und Nierentransplantation in
Deutschland

Der Auftrag des G-BA nennt ausdricklich Leber- und Nierentransplantation als zwei Leistungs-
bereiche, fir die konkret die Einflihrung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren aus Min-

destmengen dargestellt werden soll.

Die vom Katalog der Mm-R umfassten Transplantationsleistungen lassen sich in Eingriffe zur Ent-
nahme und solche zur Ubertragung (,,Implantation®) eines (Teil-)Organs unterscheiden. Im Rah-
men der Lebertransplantation sind sowohl Leistungen zur Organiibertragung als auch Leistun-
gen der postmortalen Entnahme und auch der Entnahme bei Lebendspendern einbezogen. Der
Katalog enthalt hierzu insgesamt 17 durch die jeweiligen OPS-Kodes definierte Leistungen. Fir
die Nierentransplantation sind lediglich Leistungen der Organiibertragung in den Mm-R enthal-
ten. Eingriffe zur Nierenlebendspende oder postmortalen Organentnahme werden im Rahmen
der Mm-R nicht erfasst. Hier sind insgesamt 11** mit OPS-Kodes hinterlegte Leistungen zusam-
mengefasst.

Qualitatssicherung in der Transplantationsmedizin

Neben den Mm-R gilt fir Leber- und Nierentransplantation ein komplexes Regelwerk hinsicht-
lich der Qualitatssicherung. Schon in der gesetzlichen Grundlage, dem Transplantationsgesetz
(TPG), werden Anforderungen an die Krankenhauser gestellt. Diese werden Uber die Richtlinien
der Bundesdrztekammer zur Organtransplantation organspezifisch weiter definiert und unter-
liegen dem Genehmigungsvorbehalt des Bundesgesundheitsministeriums. Die postmortale Ent-
nahme von Organen darf nur in Krankenhausern erfolgen, die nach § 108 SGB V oder nach an-
deren Bestimmungen als Entnahmekrankenhduser zugelassen sind (§9 Abs.1 i.V.m. §9a
Abs. 1). Entnahmekrankenhduser werden von der zustdndigen Behdrde benannt (§ 9a Abs. 1
TPG). Die Benennung fuBt darauf, dass sie ,,nach ihrer rdumlichen und personellen Ausstattung
in der Lage sind, Organentnahmen® zu ermdglichen (§ 9a Abs. 1 TPG). Der chirurgische Entnah-

43 Abweichend von Tabelle 15verbleiben nach Anpassung an die Aktualisierung der Internationalen
statistischen Klassifikation des Operationen- und Prozedurenschliissels (OPS) 2018 11 auf Mindestmengen
anrechenbare Leistungen.
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meeingriff selbst wird von durch die Deutsche Stiftung Organtransplantation vermittelten Chi-
rurgen durchgefiihrt. Die Ubertragung von Organen verstorbener Spender sowie die Entnahme
und Ubertragung von Organen lebender Spender diirfen nur in Transplantationszentren nach
§ 10 TPG vorgenommen werden (§ 9 Abs. 2 TPG). GemaR § 10 TPG werden bei der Zulassung
von Transplantationszentren gemaR § 108 SGB V ,,Schwerpunkte fiir die Ubertragung dieser Or-
gane” gebildet. Ziel ist u. a. die Sicherung der , erforderliche[n] Qualitdt der Organiibertragung”
(§ 10 TPG).

GemaR § 16 TPG erstellt die BAK Richtlinien ,nach dem Stand der Erkenntnisse der medizini-
schen Wissenschaft”, die auch , Anforderungen an die im Zusammenhang mit einer Organent-
nahme und -lbertragung erforderlichen MalRnahmen zur Qualitatssicherung” (Abs. 1 Nr. 6 TPG)
enthalten. Gegenstand der Richtlinien sind demnach , Anforderungen an die im Zusammenhang
mit einer Organentnahme und -lUbertragung erforderlichen MalRnahmen zur Qualitatssiche-
rung” (Bundesarztekammer 2001) mit Schwerpunkt auf den Aspekten der Prozess- und Ergeb-
nisqualitat von Transplantationen und ihres organisatorischen Umfelds. Die Anforderungen be-
ziehen sich dabei auch auf die Leber- und Nierentransplantation einschlief8lich der Leber- und
Nierenlebendspende. Vorgaben zur Strukturqualitdt sind kein Bestandteil der Richtlinie
(Bundesarztekammer 2001). Hinsichtlich der Erfassung der Ergebnisqualitdt sowie der Maoglich-
keit einer vergleichenden Qualitatssicherung werden fir alle Verfahren der Organtransplanta-
tion, u. a. Leber- bzw. Nierentransplantation als auch die Leber- bzw. Nierenlebendspende An-
forderungen an Indikatoren dargelegt. Diese beziehen sich auf priméare Indikatoren, z. B. zum
Organ-/Patienten- oder Lebendspenderiiberleben und auch auf sekundéire Indikatoren, z. B. zu
Komplikationsraten oder Folgekrankheiten. Zur Sicherstellung der Prozessqualitat enthalt die
Richtlinie des Weiteren Anforderungen an die Prozesse der Wartelistenpflege, Organentnahme
sowie Organverteilung. So werden z. B. wichtige Prozessschritte der Organvermittlung, des Or-
gantransports sowie der Patientenbehandlung vom Erstkontakt mit einem Transplantations-
zentrum an formuliert (Bundesarztekammer 2001). Sowohl Entnahmekrankenh&user als auch
Transplantationszentren missen sich an den ,Stand der Erkenntnisse der medizinischen Wis-
senschaft” halten. ,Die Einhaltung des Standes der Erkenntnisse der medizinischen Wissen-
schaft wird vermutet, wenn die Richtlinien der Bundesadrztekammer beachtet worden sind.”
(§ 16 Abs. 1 TPG)

Neben den Richtlinien der BAK unterliegen Krankenhauser, die Transplantationen vornehmen,
der gesetzlichen Qualitatssicherung des G-BA nach § 136 Abs. 1 Nr. 1 SGB V. Im Rahmen der
QSKH-RL werden seit 2006 Daten zur Prozess- und Ergebnisqualitat fir alle Organtransplanta-
tionsverfahren u. a. auch der Leber- und Nierentransplantation dokumentiert (z. B. Sterblich-
keit/Uberleben, postoperative Verweildauer, Komplikationen, Organfunktion) sowie der Leber-
und Nierenlebendspende.

Anzahl an Transplantationen und Organspenden (Leber und Niere)

Im Folgenden werden die Haufigkeiten von Transplantationen (esQS), postmortal gespendeten
Organen (Deutsche Stiftung Organtransplantation, DSO), Lebendspenden und der Zahl an der
gesetzlichen Qualitatssicherung teilnehmenden bzw. datenliefernden Krankenhausern (esQS)

© 2018 1QTIG 56



Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Strukturqualitdt und Mindestmengen. Abschlussbericht

dargestellt. Abbildung 1 zeigt die Anzahl der gelieferten Datenséatze in den QS-Verfahren (iso-
lierte) Nieren- und Lebertransplantation, also die Anzahl an durchgefiihrten Transplantationen.
In den Jahren 2006 bis 2011 wurden pro Jahr (iber 2.500 Datenséatze geliefert. Ab 2011 fallt die
Anzahl gelieferter Datenséatze bis 2016 um ca. 28 % ab, sodass erstmals 2016 weniger als 2.000
Datensatze geliefert wurden. Im Bereich Lebertransplantationen ist ebenfalls ein Riickgang der
gelieferten Datensatze ab dem Erfassungsjahr 2011 zu konstatieren. Mit dem Erfassungsjahr
2012 fallt dieser Wert knapp in den dreistelligen Bereich, sodass zwischen 2010 und 2016 ein
Rickgang von 29 % festgestellt werden kann (Veit et al. 2008, Veit et al. 2009, AQUA 2010, AQUA
2011, AQUA 2012, AQUA 2013, AQUA 2014, AQUA 2015, IQTIG 2016f, IQTIG 2017b).

3000
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2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
W Datensatze NTX 2552 2851 2622 2712 2731 2656 2446 2139 2018 2121 1964
W Datensatze LTX 900 1028 1013 1027 1.179 1.080 998 838 872 825 833

(=]

o

Abbildung 1: Anzahl gelieferter Datensdtze in den QS-Verfahren Nieren- und Lebertransplantation, 2006—
2016

(Quellen: Veit et al. 2008, Veit et al. 2009, AQUA 2010, AQUA 2011, AQUA 2012, AQUA 2013, AQUA
2014, AQUA 2015, 1QTIG 2016f, IQTIG 2017b)

Der beschriebene Riickgang scheint bedingt durch einen Riickgang der zur Verfligung stehenden
Organe (sowie den Riickgang der Anzahl von Organen pro Organspender): Zum einen nahm der
Anteil an postmortal gespendeten Organen seit 2011 um 30 % (Leber) bzw. 28 % (Niere) ab
(siehe Abbildung 2). Zum anderen hat auch die Anzahl der im QS-Verfahren Nierenlebendspen-
den ibermittelten Datensatze nach einem Hohepunkt 2011 seit 2012 bis 2016 um 27 % abge-
nommen. Bei den Leberlebendspenden fillt dieser Riickgang auf geringerem Niveau von 89
(2010) um 44 % noch hoher aus (Veit et al. 2008, Veit et al. 2009, AQUA 2010, AQUA 2011, AQUA
2012, AQUA 2013, AQUA 2014, AQUA 2015, IQTIG 2016f, IQTIG 2017b).
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Abbildung 2: Anzahl transplantierter Nieren und Lebern aus Postmortalspenden, 2011-2016 (DSO 2017a)

Bei der Zahl liefernder Krankenhauser ist der Riickgang, der sich bei Transplantationen, post-
mortalen Organspenden und Lebendspenden feststellen lasst, nicht nachzuvollziehen (siehe Ab-
bildung 3). Der Riickgang erklart sich zumindest teilweise durch die Einstellung von Transplan-
tationsprogrammen und die Reduktion von Patientinnen und Patienten auf der Warteliste im
Bereich Lebertransplantation. So lagen die liefernden Krankenhauser bei der Lebertransplanta-
tion 2011 bis 2013 bei 24, sind aber bis 2016 auf 22 gesunken. Nierentransplantation, Pankreas-
und Pankreas-Nierentransplantation wurden 2011 von 43 und 2016 von 40 Standorten durch-
gefiihrt (Veit et al. 2008, Veit et al. 2009, AQUA 2010, AQUA 2011, AQUA 2012, AQUA 2013,
AQUA 2014, AQUA 2015, IQTIG 2016f, IQTIG 2017b). Demnach nimmt die durchschnittliche An-
zahl an Transplantationen im Jahr pro Krankenhaus ab, d. h. zunehmend mehr Krankenhauser
konnen mit den durchgefiihrten Transplantationen unter die Mindestmengen fallen. Ein Bruch
in der Anzahl durch die verdanderte Zahlweise der transplantierenden Einrichtungen 2014 (Kran-
kenhausstandorte statt Krankenh&dusern) lasst sich in der Zeitreihe nicht beobachten.
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Abbildung 3: Anzahl liefernder Krankenhduser in den QS-Verfahren Nierentransplantation, Pankreas- und
Pankreas-Nierentransplantation sowie Lebertransplantation, 2006—-2016

(Quelle: Veit et al. 2008, Veit et al. 2009, AQUA 2010, AQUA 2011, AQUA 2012, AQUA 2013, AQUA 2014,
AQUA 2015, IQTIG 2016f, IQTIG 2017b)

Vergiitung

Die Vergiitung der Leistungen zur Organibertragung erfolgt im Rahmen der Krankenhausbe-
handlung des Empfangers liber DRG-Fallpauschalen. Auch Organentnahmen bei Lebendspen-
dern werden gemal Fallpauschalenvereinbarung mit Fallpauschalen vergtlitet und unterliegen
somit als Krankenhausfélle der Datenlibermittlung nach § 301 SGB V bzw. § 21 KHEntgG (GKV-
Spitzenverband 2017).

Fiir die postmortale Organentnahme besteht die Besonderheit, dass diese auRerhalb des Fall-
pauschalensystems vergiitet wird: Sie erfolgt erst nachdem beim Spender ,,der endgiiltige, nicht
behebbare Ausfall der Gesamtfunktionen des GroBhirns, des Kleinhirns und des Hirnstammes®,
der sogenannte Hirntod, festgestellt wurde (§ 3 Abs. 2 TPG). Es handelt sich daher nicht um eine
Krankenhausbehandlung gemall § 39 SGB V, vielmehr endet die Leistungspflicht der gesetzli-
chen Krankenversicherung ,,unmittelbar vor dem festgestellten Hirntod” (§ 3 Abs. 6 Vereinba-
rung Uber die Durchfiihrungsbestimmungen zur Aufwandserstattung nach § 8 Abs. 2 des Ver-
trags nach § 11 TPG) (GKV-Spitzenverband [kein Datum]). Daher wird der vorgesehene und fir
Mindestmengen anrechenbare OPS-Kode fir die postmortale Leberentnahme (5-503.0 Hepa-
tektomie, postmortal) von den Entnahmekrankenhdusern nicht im Rahmen des Datensatzes
nach § 301 SGB V bzw. § 21 KHEntgG (vgl. Hinweise zum OPS im gesetzlichen OPS-Verzeichnis)
libermittelt. Die Verglitung erfolgt durch die DSO, die die Funktion der gemeinsamen Koordinie-
rungsstelle von GKV-SV, BAK und DKG gemaR § 11 Abs. 1 TPG iibernommen hat. Uber diese er-
folgt auch die Verglitung der Leistungen im Zusammenhang mit einer postmortalen Organent-
nahme (§ 3 Abs. 6 Vereinbarung tber die Durchfiihrungsbestimmungen zur Aufwandserstattung
nach § 8 Abs. 2 des Vertrages nach § 11 TPG), wobei die Entnahmekrankenhauser lediglich Teil-
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leistungen wie diagnostische MalRnahmen zur Spenderbeurteilung, Aufrechterhaltung der Ho-
moostase und OP-Infrastruktur erbringen. Die Organentnahme selbst, also der chirurgische Ein-
griff als arztliche Leistung, wird in diesen Fallen durch von der DSO beauftragte und vergiitete
Arztinnen und Arzte durchgefiihrt.

4.7 Priifung der Eignung von Anforderungen aus Mm-R zur Ableitung pla-
nungsrelevanter Qualitatsindikatoren

4.7.1 Priifung der Legitimitat

Wie bei Strukturqualitdtsanforderungen sind die Mindestmengen als Steuerungsinstrument zur
Erhohung der Patientensicherheit sowohl medizinisch als auch rechtlich legitimiert, wie in den
vorangegangenen Abschnitten auch verschiedentlich dargelegt wurde. Es gibt einen in verschie-
denen Studien nachgewiesenen Zusammenhang bei komplexen Versorgungsleistungen zwi-
schen Leistungsvolumen und Behandlungsergebnissen (siehe Abschnitt 4.1 und Abschnitt 4.2).
Dies diente als Grundlage fir die Festlegung von Mindestmengenregelungen als gesetzlich fun-
diertes Steuerungsinstrument und als untergesetzliche Normen des G-BA zur Intervention bei
kritisch kleinen Leistungszahlen zur Verbesserung der Patientensicherheit. Im Bereich dieser ge-
ringen Leistungszahlen erlauben statistische Instrumente der Qualitdtsmessung keine differen-
zierte Aussage zur Versorgungsqualitdit mehr, aber die Wahrscheinlichkeit eines erheblichen
Versorgungsmangels ist so grof3, dass ein Leistungserbringungsverbot unterhalb der Mindest-
leistungszahl als gerechtfertigt gelten kann. Dies fand bereits auch hochstrichterliche Bestati-
gung. Indikatoren, die sich aus Mindestmengenregelungen ableiten, sind daher medizinisch und
rechtlich legitimiert.

4.7.2 Priifung der Validitat der Qualitatsmessung und -bewertung

Bei Mindestmengen handelt es sich um ausreichend definierte bzw. messbare Anforderungen.
Gezahlt werden medizinische Leistungen bezogen auf einen definierten Zeitraum. Pro Jahr und
Standort muss eine Mindestanzahl aus einem abschlieRend festgelegten Katalog von Leistungen
und Prozeduren (OPS-Version des aktuellen Jahres bzw. Versorgung von Friihgeborenen mit Ge-
burtsgewicht < 1.250 g) nachgewiesen werden. Die vom G-BA beschlossenen Mm-R miissen in
der Regel eingehalten werden und Ubergangsregelungen sind zwar beschlossen worden,
schranken aber nicht die Giltigkeit der Mindestmengen ein.

Nach den Uberarbeiteten Mm-R gilt eine Mindestmenge als nicht erreicht, wenn zwar Leistun-
gen erbracht werden, aber die in der Anlage vorgegebene Leistungszahl unterschritten wird.
Eine ,Zuldssigkeit der Leistungserbringung” nach § 4 besteht bei Unterschreitung der Mindest-
menge nach § 6 nur dann,

= ,wenn das Krankenhaus eine Leistung erstmalig oder erneut” erbringen mochte (§ 6i. V. m.
§ 7) oder

= ,wenn der G-BA fiir die Leistung den Ausnahmetatbestand hohe Qualitat im Sinne von § 136b
Absatz 3 Satz 1 SGB V vorgesehen hat und das Krankenhaus nachgewiesen hat, dass es die
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vom G-BA in der Anlage bestimmten Qualitatsanforderungen und Bewertungskriterien er-
flllt” (§ 6).

Den Nachweis des Ausnahmetatbestandes ,hoher Qualitat” misste das Krankenhaus gema § 5
Abs. 1 Mm-R bis zum 15. Juli des laufenden Kalenderjahres gegeniiber den Landesverbanden
der Krankenkassen und den Ersatzkassen erbringen. Allerdings gilt die Voraussetzung fiir das
Anfuhren dieses Ausnahmetatbestandes, ,dass der G-BA diesen Ausnahmetatbestand fiir die in
Frage stehende Leistung explizit vorgesehen hat. In der leistungsspezifischen Anlage der Min-
destmengenregelung muss dieser Ausnahmetatbestand somit ausdricklich fiir die jeweilige
Leistung festgelegt worden sein.” (G-BA 2017e)

In der Konsequenz eignen sich die Anforderungen aus Mm-R formal zur Ableitung planungsrele-
vanter Qualitatsindikatoren.

4.7.3 Priifung der Eignung fiir den Verfahrenszweck Krankenhausplanung

Planungsrelevante Qualitatsindikatoren, die aus Mm-R des G-BA abgeleitet werden, haben un-
mittelbar mit der Patientenversorgung zu tun; ein Bezug zu einer direkten Leistung am Patienten
ist bei allen Leistungen bzw. Eingriffen an Patientinnen und Patienten unmittelbar gegeben.

Qualitatsindikatoren, die auf Mindestmengen der Mm-R beruhen und die fiir die Krankenhaus-
planung eingesetzt werden sollen, sollten eine Identifikation von ,,in erheblichem MaR unzu-
reichender Qualitat” ermoglichen, da dies fiir planungsrelevante Entscheidungen der Landesbe-
hérden von ausschlaggebender Bedeutung ist. Die Nichteinhaltung von Mindestmengen der
Mm-R fiihrt ohne Vorliegen der definierten Ausnahmetatbestidnde zum Leistungserbringungs-
verbot und zur Nichtvergitung solcher Leistungen. Diese Sanktionierung in der Mm-R ist grund-
satzlich kongruent mit der Einschatzung als ,,in erheblichem Mal unzureichender Qualitat” nach
der plan. QI-RL, da auch diese einen Leistungsausschluss im Rahmen der Planungsentscheidun-
gen der Lander anstof3en kann.

Ist eine Einrichtung
= nicht (mehr) in der mit Ausnahmetatbestand geschiitzten Startphase einer Leistungserbrin-

gung,
= und hat die Einrichtung auch den Ausnahmetatbestand ,hohe Qualitdt” nicht nachgewiesen,

dann ist von einer ,in erheblichem MaR unzureichenden Qualitat” auszugehen. Schlieflich ist
nach G-BA-Beschluss fiir eine solche Einrichtung der unmittelbare Leistungsausschluss direkte
Folge. Die Landesbehtrden haben dann zu entscheiden, welche MalRnahme wann fiir die lokale
Versorgungssituation angemessen ist. Denn die Handlungsverpflichtung fiir die Landesbehérden
besteht nach Krankenhausfinanzierungsgesetz, wenn eine ,,in erheblichem MaR unzureichende
Qualitat” ,,nicht nur voribergehend” nachgewiesen wird. Diesen ist es iberlassen, in welcher
Weise sie die genannten temporalen Aspekte und den weiteren Verlauf der Behandlungszahlen
dieser Einrichtung bei ihrer Entscheidung zu weiteren MaRRnahmen beriicksichtigen.
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Das Verfehlen der Mindestleistungszahl ist als Nicht-Erflllung der Normanforderungen und so-
mit als ,,in erheblichem Mal unzureichende Qualitat” anzusehen. Die abschlieBende Entschei-
dung, ob der Mangel zu Planungskorrekturen oder anderen Mallnahmen fiihrt, liegt bei den Pla-
nungsbehoérden (siehe Tabelle 8).

Tabelle 8: Beispielhafte zeitliche Ubersicht der Einstufung durch Kriterien und Mafstédbe des G-BA und
durch die fiir die Krankenhausplanung zusténdigen Landesbehérden

Jahr Fallzahl Einstufung durch Einstufung und Konsequenz
G-BA-Kriterien

0 >Mm* ausreichende Qualitat Unauffallige Versorgungssituation

1 <Mm ,In erheblichem MaR unzu- Planungsbehorde Uber die erstma-
reichende Qualitat”, weil Min- lig ,,in erheblichem MaR unzu-
destmenge nicht eingehalten reichende Qualitat” informiert
wurde.

2 <Mm ,In erheblichem Mal} unzu- Planungsbehoérde lber den bisheri-
reichende Qualitat”, weil Min- gen Verlauf und die wiederholt ,in
destmenge nicht eingehalten erheblichem MaR unzureichende
wurde. Qualitat” informiert

3 < Mm Moglicherweise krankenhauspla-

nerische Konsequenz

* Mm = Mindestmenge

Dies entspricht in gewisser Weise dem 3-Jahres-Zeitraum, der in den Mm-R umspannt wird. Da-
bei sind natirlich die Optionen der Einrichtungen auf den Nachweis , hoher Qualitat” und die
Optionen der Planungsbehérden auf Aussetzen des Leistungsausschlusses immer mitgedacht,
falls die Sicherstellung der flachendeckenden Versorgung es erforderlich macht.

Mit dieser Identifizierbarkeit von ,,in erheblichem Mal} unzureichender Qualitat” sind Mindest-
mengen-basierte Qualitatsindikatoren auch fiir das Verfahren der planungsrelevanten Quali-
tatsindikatoren geeignet. Wichtig ist dabei festzustellen, dass die Prognosen der Mm-R der pros-
pektiven Erléssicherung fiir die Krankenhduser dienen. Sie finden aber keine Berlicksichtigung
bei der Qualitatsmessung. Bei dieser geht es stets nur retrospektiv um tatsachlich realisierte
Leistungszahlen, unabhangig davon, wie die Prognosen ausfallen.

4.8 Ergebnis der Priifung und Ableitung von Indikatoren

Aus der Prifung ergibt sich, dass alle sieben mit konkreten Leistungszahlen belegten Mindest-
mengen grundsatzlich zur Ableitung von Qualitatsindikatoren geeignet sind (siehe Tabelle 9).
Das Erreichen bzw. Nichterreichen von Mindestmengen kann daher als relevanter Qualitatsin-
dikator fur eine qualitatsorientierte Krankenhausplanung genutzt werden.
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Tabelle 9: Jdhrliche Mindestmengen pro Krankenhausstandort nach den geltenden Mm-R

Eingriffsart/Leistungsbereich Mindestmengen-Vorgabe
Lebertransplantation 20
Nierentransplantation 25
Komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus 10
Komplexe Eingriffe am Organsystem Pankreas 10
Stammzelltransplantation 25
Kniegelenk-TEP 50
Versorgung von Frih- und Neugeborenen mit einem 14

Geburtsgewicht < 1.250 g, Level 1

Damit ergeben sich die folgenden Indikatorauspragungen und Bewertungen:

= Anzahl an erbrachten Mm-Leistungen > Mm: zureichende Qualitat
= Anzahl an erbrachten Mm-Leistungen >0 und < Mm und
nachgewiesener Ausnahmetatbestand: zureichende Qualitat
= Anzahl an erbrachten Mm-Leistungen >0 und < Mm
ohne nachgewiesenen Ausnahmetatbestand: in erheblichem MaR
unzureichende
Qualitat

Die konkreten Indikatoren zur Leber- und Nierentransplantation werden in Tabelle 10 und Ta-
belle 12 beschrieben. Die dazugehdrigen Kennzahlen werden in Tabelle 11 (Lebertransplanta-
tion) und Tabelle 13 (Nierentransplantation) dargestellt.

Tabelle 10: Beschreibung des méglichen planungsrelevanten Qualitdtsindikators ., Erreichung der Min-
destmengenvorgabe zur Lebertransplantation (inkl. Teilleber-Lebendspende)”

Bezeichnung Erreichung der Mindestmengenvorgabe zur Lebertransplantation
(inkl. Teilleber-Lebendspende)

Art des Wertes Qualitatsindikator
Bezug zum QS-Planung
Verfahren

Qualitatsdimension Strukturqualitat

Beschreibung Der Indikator erfasst, ob stationare Leistungserbringer die gemafl Mm-R fest-
gelegte Mindestanzahl an Leistungen flr Lebertransplantationen (inkl. Teille-
ber-Lebendspende) erreichen oder einen Ausnahmetatbestand aufweisen.

Zahler Mindestmenge zur Lebertransplantation (inkl. Teilleber-Lebendspende) er-
reicht bzw. Giberschritten oder Ausnahmetatbestand festgestellt

Grundgesamtheit entfallt

Ausschlusskriterien keine
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Rationale

Qualitatsziel

Referenzbereich/
Ergebnisauspragun-
gen

verantwortlich fiir
Indikatorergebnis

verantwortlich fiir
Dokumentation

Instrument

Datenquelle

In den Mm-R** hat der G-BA verschiedene planbare Leistungen festgelegt, fiir
die jahrlich eine bestimmte Mindestmenge erbracht werden muss, da es fir
diese Leistungen Hinweise darauf gibt, dass die Qualitdt des Behandlungser-
gebnisses von der Menge der erbrachten Leistungen abhangig ist. Eine Min-
destmengenregelung betrifft dabei die operativen Eingriffe zur Lebertrans-
plantation (inkl. Teilleber-Lebendspende). Zum Erreichen des Qualitatsziels
sind jahrlich mindestens 20 Leistungen pro Standort oder ein Ausnahmetat-
bestand erforderlich. Die Regelung bezieht sich generell auf alle nach § 108
SGB V zugelassenen Krankenhduser. Der Qualitatsindikator erfasst, ob statio-
nare Leistungserbringer die gemall Mm-R festgelegte Mindestanzahl an Leis-
tungen fiir Lebertransplantationen (inkl. Teilleber-Lebendspende) erreichen
oder einen Ausnahmetatbestand aufweisen.

Lebertransplantationen (inkl. Teilleber-Lebendspende) werden nur in Kran-
kenhausstandorten durchgefiihrt, die die festgelegte Mindestanzahl an Ein-
griffen flr Lebertransplantation (inkl. Teilleber-Lebendspende) oder einen
Ausnahmetatbestand der Mm-R erfillen.

ja = Anzahl an erbrachten Mm-Leistungen > Mm

ja = Anzahl an erbrachten Mme-Leistungen > 0 und < Mm und nachgewiesener
Ausnahmetatbestand

nein = Anzahl an erbrachten Mm-Leistungen > 0 und < Mm ohne nachgewie-
senen Ausnahmetatbestand nach Mm-R

stationdrer Leistungserbringer

stationdrer Leistungserbringer

Spezifikation fiir die Priifergebnisse der Prognosen der Landesverbande der
Krankenkassen und der Ersatzkassen gemal} § 5 Abs. 8 Mm-R (Alternative 1,
siehe Abschnitt 4.9.1)

bzw.

Spezifikation fur die Abrechnungsdaten der stationdren Leistungserbringer
gemaR den gesetzlich geregelten Datenquellen § 301 SGB V bzw. § 21
KHENtG sowie Abrechnung gemaR § 11 Abs. 1 TPG (Alternative 2, siehe Ab-
schnitt 4.9.1)

Kennzahl aus Tabelle 11

44 Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V fiir nach
§ 108 SGB V zugelassene Krankenhduser (Mindestmengenregelungen, Mm-R) in der Fassung vom 20.
Dezember 2005 veréffentlicht im Bundesanzeiger 2006 (S. 1373) in Kraft getreten am 20. Dezember 2005 in
der 1. Neufassung vom 21. Marz 2006 veroffentlicht im Bundesanzeiger 2006 (S. 5389) in Kraft getreten am
21. Marz 2006 zuletzt gedandert am 6. Dezember 2017 veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 15.12.2017
B6) in Kraft getreten am 1. Januar 2018. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/5/ (abgerufen

am: 02.02.2018).
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Tabelle 11: Beschreibung der méglichen Kennzahl , Erreichung der Mindestmengenvorgabe zur Leber-
transplantation (inkl. Teilleber-Lebendspende)”

Bezeichnung

Art des Wertes

Bezug zum
Verfahren

Beschreibung

Zahler

Grundgesamtheit
Ausschlusskriterien

Rationale

Qualitatsziel

verantwortlich fiir
Indikatorergebnis

verantwortlich fiir
Dokumentation

Instrument

Anzahl der erbrachten Leistungen mit Lebertransplantation
(inkl. Teilleber-Lebendspende)

verfahrensspezifische Kennzahl

QS-Planung

Die Kennzahl erfasst, wie viele Lebertransplantationen (inkl. Teilleber-
Lebendspende) von einem stationaren Leistungserbringer durchgefiihrt wur-
den.

Anzahl der Leistungen, bei denen im Erfassungsjahr eine Lebertransplanta-
tion (inkl. Teilleber-Lebendspende) durchgefiihrt wurde

entfallt
keine

In den Mm-R** hat der G-BA verschiedene planbare Leistungen festgelegt, fiir
die jahrlich eine bestimmte Mindestmenge erbracht werden muss, da es fur
diese Leistungen Hinweise auf einen Zusammenhang zwischen der Menge
der erbrachten Leistungen und der Qualitdt des Behandlungsergebnisses
gibt. Eine Mindestmengenregelung betrifft dabei die operativen Eingriffe zur
Lebertransplantation (inkl. Teilleber-Lebendspende). Zum Erreichen des Qua-
litatsziels sind jahrlich mindestens 20 Leistungen pro Standort oder ein Aus-
nahmetatbestand erforderlich. Die Regelung bezieht sich generell auf alle
nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenhadusern. Diese Kennzahl erfasst als
ergdanzende Information zum Qualitatsindikator ,Erreichung der Mindest-
mengenvorgabe zur Lebertransplantation (inkl. Teilleber-Lebendspende)”,
wie viele Lebertransplantationen (inkl. Teilleber-Lebendspende) jeweils von
den stationaren Leistungserbringern durchgefiihrt wurden.

zusatzliche Information zum Qualitatsindikator ,,Erreichung der Mindestmen-
genvorgabe zur Lebertransplantation (inkl. Teilleber-Lebendspende)”

stationdrer Leistungserbringer

stationdrer Leistungserbringer

Spezifikation fiir die Priifergebnisse der Prognosen der Landesverbande der
Krankenkassen und der Ersatzkassen gemaf} §5 Abs. 8 Mm-R (Alternative 1,
siehe Abschnitt 4.9.1)

bzw.

4> Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V fiir nach
§ 108 SGB V zugelassene Krankenhduser (Mindestmengenregelungen, Mm-R) in der Fassung vom 20.
Dezember 2005 veréffentlicht im Bundesanzeiger 2006 (S. 1373) in Kraft getreten am 20. Dezember 2005 in
der 1. Neufassung vom 21. Méarz 2006 veroffentlicht im Bundesanzeiger 2006 (S. 5389) in Kraft getreten am
21. Marz 2006 zuletzt gedandert am 6. Dezember 2017 veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 15.12.2017
B6) in Kraft getreten am 1. Januar 2018. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/5/ (abgerufen

am: 02.02.2018).
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Datenquelle

Spezifikation flir die Abrechnungsdaten der stationaren Leistungserbringer
gemal den gesetzlich geregelten Datenquellen § 301 SGB V bzw. § 21
KHENtG sowie gemaR § 11 Abs. 1 TPG (Alternative 2, sieche Abschnitt 4.9.1)

Prifergebnisse der Prognosen der Landesverbande der Krankenkassen und
der Ersatzkassen gemafR §5 Abs. 8 Mm-R (Alternative 1, siehe Abschnitt 4.9.1)
bzw.

Abrechnungsdaten der stationdren Leistungserbringer gemal den gesetzlich
geregelten Datenquellen § 301 SGB V bzw. § 21 KHEntG sowie Abrechnung
gemaR § 11 Abs. 1 TPG (Alternative 2, siehe Abschnitt 4.9.1)

Datenfelder fiir die Kennzahlberechnung

Zahler

OPS-Kodes gemafR DIMDI-Klassifikation 2017 (Mm-R — Anlage)
Leberteilresektion und Hepatektomie (zur Transplantation):
5-503.0 Hepatektomie, postmortal

5-503.1 Entfernung einer Transplantatleber als selbstdandiger Eingriff
5-503.2 Entfernung einer Eigenleber als selbstandiger Eingriff

5-503.3 Bisegmentektomie [Lobektomie links] [Resektion der Segmente 2
und 3], zur Lebend-Organspende

5-503.4 Hemihepatektomie links [Resektion der Segmente (1), 2, 3, 4a und
4b] zur Lebend-Organspende

5-503.5 Hemihepatektomie rechts [Resektion der Segmente 5 bis 8] zur Le-
bend-Organspende

5-503.6 Resektion sonstiger Segmentkombinationen zur Lebend-Organ-
spende

5-503.x Sonstige
5-503.y N.n.bez.

Lebertransplantation:

5-504.0 Komplett (gesamtes Organ)

5-504.1 Partiell (Split-Leber)

5-504.2 Auxiliar (linker Leberlappen zusatzlich zum eigenen Organ)

5-504.3 Retransplantation, komplett (gesamtes Organ) wahrend desselben
stationdren Aufenthaltes

5-504.4 Retransplantation, partiell (Split-Leber) wahrend desselben stationa-
ren Aufenthaltes

5-504.5 Retransplantation, auxillar (linker Leberlappen zusatzlich zum vor-
handenen Organ) wahrend desselben stationdren Aufenthaltes

5-504.x Sonstige
5-504.y N.n.bez.
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Tabelle 12: Beschreibung des méglichen planungsrelevanten Qualitdtsindikators ., Erreichung der Min-
destmengenvorgabe zur Nierentransplantation (inkl. Lebendspende)”

Bezeichnung

Art des Wertes

Bezug zum
Verfahren

Qualitdtsdimension

Beschreibung

Zahler

Grundgesamtheit
Ausschlusskriterien

Rationale

Qualitatsziel

Referenzbereich/
Ergebnisauspragun-
gen

verantwortlich fiir
Indikatorergebnis

Erreichung der Mindestmengenvorgabe zur Nierentransplantation
(inkl. Lebendspende)

Qualitatsindikator

QS-Planung

Strukturqualitat

Der Indikator erfasst, ob stationare Leistungserbringer, die gemalR Mm-R
festgelegte Mindestanzahl an Leistungen fiir Nierentransplantationen (inkl.
Lebendspende) erreichen oder einen Ausnahmetatbestand aufweisen.

Mindestmenge zur Nierentransplantation (inkl. Lebendspende) erreicht bzw.
Uberschritten oder Ausnahmetatbestand festgestellt

entfallt
keine

In den Mm-R*® hat der G-BA verschiedene planbare Leistungen festgelegt, fiir
die jahrlich eine bestimmte Mindestmenge erbracht werden muss, da es fir
diese Leistungen Hinweise darauf gibt, dass die Qualitdt des Behandlungser-
gebnisses von der Menge der erbrachten Leistungen abhangig ist. Eine Min-
destmengenregelung betrifft dabei die operativen Eingriffe zur Nierentrans-
plantation (inkl. Lebendspende). Zum Erreichen des Qualitatsziels sind
jahrlich mindestens 25 Leistungen pro Standort oder ein Ausnahmetatbe-
stand erforderlich. Die Regelung bezieht sich generell auf alle nach § 108
SGB V zugelassenen Krankenhduser. Der Qualitatsindikator erfasst, ob sta-
tiondre Leistungserbringer die gemall Mm-R festgelegte Mindestanzahl an
Leistungen flr Nierentransplantationen (inkl. Lebendspende) erreichen oder
einen Ausnahmetatbestand aufweisen.

Nierentransplantationen (inkl. Lebendspende) werden nur in Krankenhaus-
standorten durchgefiihrt, die die festgelegte Mindestanzahl an Eingriffen fiir
Nierentransplantation (inkl. Lebendspende) oder einen Ausnahmetatbestand
der Mm-R erfillen.

ja = Anzahl an erbrachten Mm-Leistungen > Mm

ja = Anzahl an erbrachten Mm-Leistungen > 0 und < Mm und nachgewiesener
Ausnahmetatbestand

nein = Anzahl an erbrachten Mm-Leistungen > 0 und < Mm ohne nachgewie-
senen Ausnahmetatbestand nach Mm-R

stationdrer Leistungserbringer

46 Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V fir nach
§ 108 SGB V zugelassene Krankenhduser (Mindestmengenregelungen, Mm-R) in der Fassung vom 20. Dezem-
ber 2005 veroffentlicht im Bundesanzeiger 2006 (S. 1373) in Kraft getreten am 20. Dezember 2005 in der

1. Neufassung vom 21. Marz 2006 veroffentlicht im Bundesanzeiger 2006 (S. 5389) in Kraft getreten am

21. Marz 2006 zuletzt gedandert am 6. Dezember 2017 veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 15.12.2017

B6) in Kraft getreten am 1. Januar 2018. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/5/ (abgerufen

am: 02.02.2018).
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verantwortlich fiir
Dokumentation

Instrument

Datenquelle

stationdrer Leistungserbringer

Spezifikation fur die Priifergebnisse der Prognosen der Landesverbande der
Krankenkassen und der Ersatzkassen gemaf §5 Abs. 8 Mm-R (Alternative 1,
siehe Abschnitt 4.9.1)

bzw.

Spezifikation flir die Abrechnungsdaten der stationaren Leistungserbringer
gemaR den gesetzlich geregelten Datenquellen § 301 SGB V bzw. § 21
KHENtG sowie Abrechnung gemaR § 11 Abs. 1 TPG (Alternative 2, siehe Ab-
schnitt 4.9.1)

Kennzahl aus Tabelle 13

Tabelle 13: Beschreibung der méglichen Kennzahl , Erreichung der Mindestmengenvorgabe zur Nieren-
transplantation (inkl. Lebendspende)”

Bezeichnung

Art des Wertes

Bezug zum
Verfahren

Beschreibung

Zahler

Grundgesamtheit
Ausschlusskriterien

Rationale

Anzahl der erbrachten Leistungen mit Nierentransplantation
(inkl. Lebendspende)

verfahrensspezifische Kennzahl

QS-Planung

Die Kennzahl erfasst, wie viele Nierentransplantationen (inkl. Lebendspende)
von einem stationdren Leistungserbringer durchgefiihrt wurden.

Anzahl der Leistungen, bei denen im Erfassungsjahr eine Nierentransplanta-
tion (inkl. Lebendspende) durchgefiihrt wurde

entfallt
keine

In den Mm-R*” hat der G-BA verschiedene planbare Leistungen festgelegt, fiir
die jahrlich eine bestimmte Mindestmenge erbracht werden muss, da es fir
diese Leistungen Hinweise auf einen Zusammenhang zwischen der Menge
der erbrachten Leistungen und der Qualitat des Behandlungsergebnisses
gibt. Eine Mindestmengenregelung betrifft dabei die operativen Eingriffe zur
Nierentransplantation (inkl. Lebendspende). Zum Erreichen des Qualitatsziels
sind jahrlich mindestens 25 Leistungen pro Standort oder ein Ausnahmetat-
bestand erforderlich. Die Regelung bezieht sich generell auf alle nach § 108
SGB V zugelassenen Krankenhauser. Diese Kennzahl erfasst als ergdnzende
Information zum Qualitatsindikator ,,Erreichung der Mindestmengenvorgabe
zur Nierentransplantation (inkl. Lebendspende)”, wie viele Nierentransplan-
tationen (inkl. Lebendspende) jeweils von den stationaren Leistungserbrin-
gern durchgefiihrt wurden.

47 Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V fiir nach
§ 108 SGB V zugelassene Krankenhduser (Mindestmengenregelungen, Mm-R) in der Fassung vom 20. Dezem-
ber 2005 veroffentlicht im Bundesanzeiger 2006 (S. 1373) in Kraft getreten am 20. Dezember 2005 in der

1. Neufassung vom 21. Marz 2006 veroffentlicht im Bundesanzeiger 2006 (S. 5389) in Kraft getreten am

21. Marz 2006 zuletzt gedandert am 6. Dezember 2017 veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 15.12.2017

B6) in Kraft getreten am 1. Januar 2018. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/5/ (abgerufen

am: 02.02.2018).
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Qualitdtsziel

verantwortlich fiir
Indikatorergebnis

verantwortlich fiir
Dokumentation

Instrument

Datenquelle

Zusatzliche Information zum Qualitatsindikator ,,Erreichung der Mindestmen-
genvorgabe zur Lebertransplantation (inkl. Teilleber-Lebendspende)”

stationdrer Leistungserbringer

stationdrer Leistungserbringer

Spezifikation fur die Priifergebnisse der Prognosen der Landesverbande der
Krankenkassen und der Ersatzkassen gemaf §5 Abs. 8 Mm-R (Alternative 1,
siehe Abschnitt 4.9.1)

bzw.

Spezifikation flir die Abrechnungsdaten der stationaren Leistungserbringer
gemaR den gesetzlich geregelten Datenquellen § 301 SGB V bzw. § 21
KHENtG sowie gemaR § 11 Abs. 1 TPG (Alternative 2, siehe Abschnitt 4.9.1)

Priifergebnisse der Prognosen der Landesverbande der Krankenkassen und
der Ersatzkassen gemaR §5 Abs. 8 Mm-R (Alternative 1, siehe Abschnitt 4.9.1)
bzw.

Abrechnungsdaten der stationdren Leistungserbringer gemaR den gesetzlich
geregelten Datenquellen § 301 SGB V bzw. § 21 KHEntG sowie Abrechnung
gemaR § 11 Abs. 1 TPG (Alternative 2, siehe Abschnitt 4.9.1)

Datenfelder fiir die Kennzahlberechnung

Zahler

OPS-Kodes gemaR DIMDI-Klassifikation 2017 (Mm-R — Anlage)
Nierentransplantation:

5-555.0 Allogen, Lebendspender

5-555.1 Allogen, Leichenniere

5-555.2 Syngen

5-555.3 Autotransplantation

5-555.4 Autotransplantation nach extrakorporaler Resektion
5-555.5 En-bloc-Transplantat

5-555.6 Retransplantation, allogen, Lebendspender wahrend desselben stati-
ondren Aufenthaltes

5-555.7 Retransplantation, allogen, Leichenniere wahrend desselben statio-
naren Aufenthaltes

5-555.8 Retransplantation, En-bloc-Transplantat wahrend desselben statio-
naren Aufenthaltes

5-555.x Sonstige
5-555.y N.n.bez
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4.9 Umsetzung

Das IQTIG ist in der Beauftragung aufgefordert, fiir die Mindestmengenregelungen Leber- und
Nierentransplantation ,konkrete Umsetzungsvorschlage vorzulegen”. Im Folgenden wird daher
vorgeschlagen, wie aus Mindestmengen der Mm-R abgeleitete Qualitatsindikatoren in das Ver-
fahren Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren integriert werden kdnnten.

49.1 Datenfliisse

Im Folgenden werden jeweils die Datenfllisse der aktuellen Mm-R beschrieben und darauf auf-
bauend wird erldautert, welche ggf. neuen Datenfliisse bei einer Ableitung von planungsrelevan-
ten Qualitatsindikatoren aus Mindestmengen erforderlich waren. Die aktuellen Mm-R sehen
eine Ubermittlung der Leistungsmenge des vorausgegangenen Kalenderjahres sowie die Leis-
tungsmenge der letzten zwei Quartale des vorausgegangenen Kalenderjahres und der ersten
zwei Quartale des laufenden Kalenderjahres als Teil der Prognose (§ 4 Abs. 2 Nr. 1) bzw. der
berechtigten mengenmaligen Erwartung (§ 4 Abs. 1) spatestens bis zum 15. Juli des laufenden
Jahres (,,aktuelles Kalenderjahr“) vor. Adressat der Prognose und demnach der Leistungsmenge
sind die Landesverbdnde der Krankenkassen sowie die Ersatzkassen (§ 4 Abs. 1). Das Ergebnis
der Prifung teilen diese dem Krankenhaustrager bis spatestens 31. August des laufenden Kalen-
derjahres mit. Die Berechtigung zur Leistungserbringung besteht dann fir das darauffolgende
Kalenderjahr, wenn die berechtigte mengenmaRige Erwartung besteht, d. h. die maRgebliche
Mindestmenge erreicht und nicht widerlegt wurde, bzw. bei nicht erreichter Mindestmenge ein
Kriterium gemaR § 4 Abs. 2 Satz 2 Nr. 3 oder 4 oder Satz 3 (personelle Verdnderungen, struktu-
relle Verdnderungen, weitere Umstande zur Begriindung der mengenmaRigen Erwartung) her-

angezogen wurde. Abbildung 4 zeigt die schematischen Ablaufe zum Mm-Verfahren.

vorausgegangenes
Kalenderjahr

nachstes Kalenderjahr

aktuelles Kalenderjahr

Leistungsmenge/Jahr

Leistungsmenge
/2 Quartale

Berechtigung zur
31. August . .
Lelstungsmenge prifergebnis Leistungserbringung

/2 Quartale

Abbildung 4: Schematische Abfolge der Ermittlung der Leistungsmenge, Prognose und Berechtigung zur
Leistungserbringung nach den Mm-R

Nach den Mm-R erfolgt die Ubermittlung der Leistungsmenge fiir einen Standort iber den Tra-
ger des Standorts (§ 3 Abs. 3). Da ein Trager die Leistungsmengen seiner Standorte im voraus-
gegangenen Kalenderjahr ,flr die Zuldssigkeit der Leistungserbringung gemaR § 136b Absatz 4
Satz 3 SGB V“ (§ 4 Abs. 1 Mm-R) im nichsten Kalenderjahr {ibermitteln muss, ist eine Ubermitt-
lung nur dann erforderlich, sofern der betreffende Standort im nachsten Kalenderjahr die Ab-
sicht hat, Leistungen, die unter die Mm-Regelung fallen, zu erbringen. Die Landesverbande der
Krankenkassen und die Ersatzkassen priifen die Prognose und teilen das Priifergebnis dem Kran-
kenhaustrager mit. Zugleich informieren diese gemaR § 5 Abs. 8 Mm-R standortbezogen die fiir

© 2018 1QTIG 70



Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Strukturqualitdt und Mindestmengen. Abschlussbericht

die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehorden und den G-BA (iber das Priifergebnis der
abgegebenen Prognosen. Das Berichtsformat der Priifergebnisse der Prognosen nach § 5 Abs. 8
Mm-R ist durch den G-BA noch festzulegen. Ob dieses Berichtsformat auch die einzelnen Leis-
tungsmengen umfasst, ist nicht in den Mm-R festgelegt.

Auch fiur das Verfahren von aus Mm-R abgeleiteten planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren
bietet es sich an, die Priifergebnisse der Landesverbdnde der Krankenkassen und der Ersatzkas-
sen als Datenquelle zu nutzen. Die Ubernahme dieser Priifergebnisse hat den Vorteil, dass keine
zusatzliche Erfassung der Leistungsmengen und Ausnahmetatbestdande erfolgen muss und somit
Unstimmigkeiten und unterschiedliche Bewertungen der Ausnahmetatbestdnde vermieden
werden kdnnen.

Hinsichtlich der Ubernahme dieser Priifergebnisse im Rahmen eines Verfahrens planungsrele-
vante Qualitatsindikatoren ist jedoch einschrankend darauf hinzuweisen, dass eine Prognose
den Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen nur zu Krankenhausstandorten
Ubermittelt wird, wenn diese auch im nachsten Kalenderjahr die Absicht haben, Leistungen, die
unter die Mm-R fallen, zu erbringen (s.0.). Krankenhdauser, die die Mindestmenge im vorausge-
gangenen Kalenderjahr nicht erreicht haben und auch nicht die Absicht haben, die Leistungen
im nachsten Kalenderjahr zu erbringen, miissen im Rahmen der Prognose nach Mm-R keine
Prognose und damit keine Leistungsmenge libermitteln. Ein Verfahren mit aus Mindestmengen
abgeleiteten planungsrelevanten Qualitatsindikatoren soll jedoch alle Krankenhauser einschlie-
Ren, gerade auch die Krankenhauser, die in einem Erfassungsjahr Leistungen unterhalb der Min-
destmengenvorgabe erbringen.

Um dies zu realisieren, wire eine Anderung der derzeitigen Mindestmengenregelungen erfor-
derlich. Der Trager der Standorte musste nicht nur die standortbezogene Leistungszahl fiir die
Standorte, die im nachsten Kalenderjahr die Mm-Leistungen erbringen wollen, sondern insge-
samt die Leistungszahlen fiir alle Standorte, die im Erfassungsjahr Mm-Leistungen erbracht ha-
ben, melden. Die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen mussten die Prifer-
gebnisse der abgegebenen Prognosen entsprechend dann nicht nur an die fir die
Krankenhausplanung zustdandigen Landesbehdrden und den G-BA libermitteln, sondern auch an
das IQTIG. Daneben miissten sie zusatzlich die jahrlichen Leistungszahlen der Gbrigen Standorte
ohne Prognose an das IQTIG tUbermitteln.

Das IQTIG Ubermittelt die Kennzahlen und Bewertungen gemaR den Vorgaben der plan. QI-RL
an den G-BA, dieser wiederum Ubermittelt die standortbezogenen Auswertungsergebnisse so-
wie MaRstdbe und Kriterien zur Bewertung den fiir die Krankenhausplanung zustandigen Lan-
desbehorden und den Landesverbdnden der Krankenkassen und den Ersatzkassen(siehe Abbil-
dung 5).
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KH-Tréger jahrliche standortbezogene Leistungszahl
g fur alle Standorte, die in Jahr X+2 Prognose (und ATB) ~
Standort 1 Mm-Leistungen erbringen-wellen

erbracht haben

Standort 2 Prifergebnis

Prifergebnisse

Umsetzung der Prognosen

\

SQb

schwarz: Verfahren nach Mindestmengenregelungen
rot: Verfahren Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren

Abbildung 5: Datenfliisse fiir ein Verfahren mit aus Mindestmengen abgeleiteten planungsrelevanten Qua-
litétsindikatoren bei Anpassung der Mindestmengenregelungen (Alternative 1)

Eine Alternative zur Anderung der Mindestmengenregelungen wiére, dass die Ubermittlung der
Leistungsmengen durch alle Standorte mit Leistungsmengen > 0 in einem zweiten, parallelen
Datenfluss direkt an das IQTIG erfolgt. Zusatzlich erhilt das IQTIG fir die Standorte, die die Ab-
sicht haben, die Mm-Leistungen auch im nachsten Kalenderjahr zu erbringen, die Prifergebnisse
der Prognosen von den Landesverbanden der Krankenkasse und den Ersatzkassen. Auch bei die-
ser Alternative kdnnten unterschiedliche Bewertungen der Ausnahmetatbestande vermieden
werden. Auch in diesem Datenfluss Gibermittelt im Weiteren das IQTIG die Leistungszahlen und
Bewertungen gemal den Vorgaben der plan. QI-RL an den G-BA, der wiederum die standortbe-
zogenen Auswertungsergebnisse sowie MaRstdbe und Kriterien zur Bewertung den fiir die Kran-
kenhausplanung zustandigen Landesbehorden und den Landesverbdnden der Krankenkassen
und den Ersatzkassen Gbermittelt (siehe Abbildung 6).
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Abbildung 6: Datenfliisse fiir ein Verfahren mit aus Mindestmengen abgeleiteten planungsrelevanten Qua-
litdtsindikatoren - Ubermittlung der standortbezogenen Daten direkt an das IQTIG (Alternative 2)

Um bei einer direkten Ubermittlung der standortbezogenen Daten an das IQTIG die Datenmel-
dungen zu Mindestmengen auf der Sollstatistik aufzubauen (Alternative 2), mussten die einbe-
zogenen OPS-Kodes erweitert werden. Tabelle 14 und Tabelle 15 vergleichen diese OPS-Kodes.
Fiir die Mindestmengen Nierentransplantation waren 2017 zusatzlich die Kodes 5-555.3 und
5-555.4 und fir die Mindestmengen Lebertransplantation die Kodes 5-503.0, 5-503.1 und
5-503.2 zu erfassen. Allerdings werden die Sollstatistiken basierend auf der Abrechnungssyste-
matik nach den Entlassdaten der Fille erstellt. Die Mm-R sieht allerdings vor, operative Leistun-
gen einem Kalenderjahr nach dem Tag der Operation zuzuordnen (§ 3 Abs. 4 Mm-R). Damit kann
die Erfassung der Leistungsmenge nicht gemeinsam mit der Sollstatistik nach QSKH-RL erfolgen,
sondern muss von dieser abgekoppelt zusatzlich bei den Standorten abgefragt werden. Eine
Speisung aus den KIS-Daten erscheint moglich; Leistungen, die nicht (iber die Krankenversiche-
rung abgerechnet werden (postmortale Hepatektomie; siehe Abschnitt 4.6), miissen gesondert
erfasst werden.*®

Auch die aktuelle Mm-R sieht ab 2019 eine Ermittlung der Leistungsmenge mithilfe einer Spezi-
fikation vor, die durch das IQTIG erstellt werden soll (§ 3 Abs. 3, §5 Abs. 3 i.V.m. § 10 Abs. 2
Mm-R).

8 Die gednderten Mm-R sehen vor, dass Leistungen aus dem Mindestmengenkatalog eines Leistungsbereichs
unabhingig von Vertridgen zwischen Krankenhaustrigern und leistungserbringenden Arztinnen und Arzten
sowie unabhangig vom zustandigen Kostentrager dem jeweiligen Krankenhausstandort zugeordnet werden.
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Tabelle 14: Vergleich der bei der Mindestmenge Lebertransplantation (inkl. Teilleber-Lebendspende) und
der in den QS-Verfahren Leberlebendspende und Lebertransplantation nach QSKH-RL einbezogenen OPS-
Kodes (IQTIG 20164, IQTIG 2016b)

Indikation

Mm-R Anlage
(OPS Version 2017

Leberteilresektion und Hepatekto-
mie (zur Transplantation)

Spezifikation nach QSKH-RL 2017

Leberlebendspende (LLS)

Explantation/
Resektion,
postmortal

Explantation/
Resektion

5-503.0 @ Hepatektomie,
postmortal

5-503.1 @ Entfernung einer Trans-
plantatleber als selbstan-
diger Eingriff

5-503.2  Entfernung einer Eigenle-
ber als selbstandiger Ein-
griff

5-503.3 @ Bisegmentektomie [Lo-
bektomie links] [Resek-
tion der Segmente 2 und
3], zur Lebend-Organ-
spende

5-503.4 = Hemihepatektomie links
[Resektion der Segmente
(1), 2, 3, 4a und 4b] zur
Lebend-Organspende

5-503.5 @ Hemihepatektomie
rechts [Resektion der
Segmente 5 bis 8] zur Le-
bend-Organspende

5-503.6 @ Resektion sonstiger Seg-
mentkombinationen zur
Lebend-Organspende

5-503.3

5-503.4

5-503.5

5-503.6

Leberteilresektion und
Hepatektomie (zur
Transplantation): Biseg-
mentektomie [Lobekto-
mie links] [Resektion
der Segmente 2 und 3],
zur Lebend-Organ-
spende

Leberteilresektion und
Hepatektomie (zur
Transplantation): He-
mihepatektomie links
[Resektion der Seg-
mente (1), 2, 3, 4a und
4b] zur Lebend-Organ-
spende

Leberteilresektion und
Hepatektomie (zur
Transplantation): He-
mihepatektomie rechts
[Resektion der Seg-
mente 5 bis 8] zur Le-
bend-Organspende

Leberteilresektion und
Hepatektomie (zur
Transplantation): Re-
sektion sonstiger Seg-
mentkombinationen zur
Lebend-Organspende
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Indikation Mm-R Anlage Spezifikation nach QSKH-RL 2017

(OPS Version 2017

Leberteilresektion und Hepatekto- Leberlebendspende (LLS)

mie (zur Transplantation)

5-503.x | Sonstige

5-503.y  N.n.bez.

Lebertransplantation Lebertransplantation

Implantation 5-504.0 Komplett (gesamtes Or- 5-504.0 Lebertransplantation:
gan) Komplett (gesamtes Or-
gan)

5-504.1 @ Partiell (Split-Leber) 5-504.1 Lebertransplantation:

Partiell (Split-Leber)

5-504.2 | Auxiliar (linker Leberlap- | 5-504.2  Lebertransplantation:
pen zusatzlich zum eige- Auxiliar (linker Leber-
nen Organ) lappen zusatzlich zum

eigenen Organ)

5-504.3 | Retransplantation, kom- 5-504.3  Lebertransplantation:
plett (gesamtes Organ) Retransplantation, kom-
wahrend desselben stati- plett (gesamtes Organ)
ondren Aufenthaltes wadhrend desselben sta-

tiondren Aufenthalts

5-504.4 | Retransplantation, parti- = 5-504.4  Lebertransplantation:
ell (Split-Leber) wahrend Retransplantation, par-
desselben stationdren tiell (Split-Leber) wah-
Aufenthaltes rend desselben statio-

naren Aufenthalts

5-504.5 @ Retransplantation, au- 5-504.5 Lebertransplantation:
xiliar (linker Leberlappen Retransplantation, au-
zusatzlich zum vorhande- xiliar (linker Leberlap-
nen Organ) wahrend des- pen zusatzlich zum vor-
selben stationdren Auf- handenen Organ)
enthaltes wahrend desselben sta-

tiondren Aufenthalts

5-504.x | Sonstige 5-504.x  Lebertransplantation:

Sonstige
5-504.y | N.n.bez. 5-504.y  Lebertransplantation:

N.n.bez.
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Tabelle 15: Vergleich der in den QS-Verfahren Nierenlebendspende und Nierentransplantation nach
QSKH-RL und der bei der Mindestmenge Nierentransplantation (inkl. Lebendspende) einbezogenen OPS
(IQTIG 2016c, IQTIG 2016d)

Mm-R Anlage Spezifikation nach QSKH-RL 2017
(OPS Version 2017

Nierenlebendspende

Explantation/ 5-554.80 Nephrektomie:

Resektion Nephrektomie zur
Transplantation, Le-
bendspender: Offen
chirurgisch lumbal

5-554.81 Nephrektomie:
Nephrektomie zur
Transplantation, Le-
bendspender: Offen
chirurgisch abdomi-
nal

5-554.82 Nephrektomie:
Nephrektomie zur
Transplantation, Le-
bendspender: Thora-
koabdominal

5-554.83 Nephrektomie:
Nephrektomie zur
Transplantation, Le-
bendspender: Lapa-
roskopisch

5-554.8x Nephrektomie:
Nephrektomie zur
Transplantation, Le-
bendspender: Sons-
tige

Nierentransplantation Nieren- und Pankreas- (Nieren-)
transplantation

Implanta- 5-528.1 Transplantation von

tion/Pankreas Pankreas(gewebe):
Transplantation ei-
nes Pankreasseg-
mentes

5-528.2 Transplantation von
Pankreas(gewebe):
Transplantation des
Pankreas (gesamtes
Organ)
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Mm-R Anlage
(OPS Version 2017

Spezifikation nach QSKH-RL 2017

Implantation

5-555.0

5-555.10%

5-555.11%

5-555.2

5-555.3

5-555.4

Allogen, Lebendspen-
der

Allogen, Leichenniere:
Ohne hypotherme und
pulsatile Organkonser-
vierung

Allogen, Leichenniere:
Mit hypothermer und
pulsatiler Organkon-
servierung

Syngen

Autotransplantation

Autotransplantation
nach extrakorporaler
Resektion

5-528.4

5-528.5

5-555.0

5-555.10

5-555.11

5-555.2

Transplantation von
Pankreas(gewebe):
Retransplantation ei-
nes Pankreasseg-
mentes wahrend
desselben stationa-
ren Aufenthalts

Transplantation von
Pankreas(gewebe):
Retransplantation
des Pankreas (ge-
samtes Organ) wah-
rend desselben stati-
onaren Aufenthalts

Nierentransplanta-
tion: Allogen, Le-
bendspender

Nierentransplanta-
tion: Allogen, Lei-
chenniere: Ohne hy-
potherme und
pulsatile Organkon-
servierung

Nierentransplanta-
tion: Allogen, Lei-
chenniere: Mit hypo-
thermer und
pulsatiler Organkon-
servierung

Nierentransplanta-
tion: Syngen

49 Aufgrund der Aktualisierung der Internationalen statistischen Klassifikation des Operationen- und
Prozedurenschlissels (OPS) werden die Kodes 5-555.10, 5-555.11, 5-555.70, 5-555.71 2018 gestrichen. In der
Anlage der Mm-R mit Wirkung zum 01.01.2018 ist diese Streichung bereits vollzogen. Die Mindestmengen-
relevante Leistung wird (ber die bestehenden Primarkodes 5-555.1 und 5-555.7 erfasst. Es verbleiben somit

flr die Nierentransplantation 11 auf Mindestmengen anrechenbare Leistungen.
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Mm-R Anlage
(OPS Version 2017

Spezifikation nach QSKH-RL 2017

5-555.5 En-bloc-Transplantat 5-555.5 Nierentransplanta-
tion: En-bloc-Trans-
plantat

5-555.6 Retransplantation, al- = 5-555.6 Nierentransplanta-

logen, Lebendspender tion: Retransplanta-

wahrend desselben tion, allogen, Le-

stationaren Aufenthal- bendspender

tes wadhrend desselben
stationdren Aufent-
halts

5-555.70% | Retransplantation, al- = 5-555.70 Nierentransplanta-

logen, Leichenniere tion: Retransplanta-
wahrend desselben tion, allogen, Lei-
stationdren Aufent- chenniere wahrend
halts: Ohne hypo- desselben stationa-
therme und pulsatile ren Aufenthalts:
Organkonservierung Ohne hypotherme
und pulsatile Or-
gankonservierung
5-555.71% | Retransplantation, al- = 5-555.71 Nierentransplanta-
logen, Leichenniere tion: Retransplanta-
wahrend desselben tion, allogen, Lei-
stationdren Aufent- chenniere wahrend
halts: Mit hypother- desselben stationa-
mer und pulsatiler Or- ren Aufenthalts: Mit
gankonservierung hypothermer und
pulsatiler Organkon-
servierung

5-555.8 Retransplantation, En- | 5-555.8 Nierentransplanta-

bloc-Transplantat tion: Retransplanta-

wahrend desselben tion, En-bloc-Trans-

stationaren Aufenthal- plantat wahrend

tes desselben stationa-
ren Aufenthalts

5-555.x Sonstige 5-555.x Nierentransplanta-
tion: Sonstige

5-555.y N.n.bez. 5-555.y Nierentransplanta-

tion: N.n.bez.

Das 1QTIG liefert dem G-BA jahrlich standortbezogene Indikatorergebnisse sowie die zugehori-
gen Mal3stabe und Kriterien, die der G-BA gemal} § 136¢ Abs. 2 Satz 1 an die fir die Kranken-
hausplanung zustandigen Landesbehorden sowie die Landesverbdande der Krankenkassen und
die Ersatzkassen libermittelt. Aufgrund der Verwendung der Prifergebnisse der Prognosen im
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Rahmen der aus Mindestmengen abgeleiteten planungsrelevanten Qualitatsindikatoren, kann
die Ubermittlung der Auswertungsergebnisse sowie MaRstdbe und Kriterien vom IQTIG an den
G-BA jedoch nicht vor dem 31. August des laufenden Kalenderjahres erfolgen, da die Priifergeb-
nisse der Landesverbdnde der Krankenkassen und der Ersatzkassen gemall § 5 Abs. 8 Mm-R
Mm-RL erst zum 31. August vorliegen. Eine Anlehnung an den bereits in der plan. QI-RL festge-
legten Termin zur Ubermittlung der Auswertungsergebnisse sowie MaRstidbe und Kriterien
(1. September) ist folglich nicht zu halten. Es wird eine Ubermittlung zum 15.0ktober empfoh-
len.

4.9.2 Datenvalidierung

Es wird davon ausgegangen, dass sich aus den Mindestmengenregelungen bereits eine ange-
messene Datenvaliditat ergibt, sodass hier flir das Verfahren Planungsrelevante Qualitdtsindi-
katoren kein zusatzlicher Aufwand erwartet wird. Die Leistungszahlen, die sich bei Datenflussal-
ternative 2 zwischen den beiden Verfahren ergeben kdnnten, sind zu Gberprifen, wobei die
Angaben aus dem Priifergebnis der Landesverbande der Krankenkassen und der Ersatzkassen
prioritar gewertet werden.

Ein Abgleich mit den Daten des zukiinftigen Transplantationsregisters kann zukiinftig erwogen
werden. Bei Nutzung dieser Daten kommt es allerdings voraussichtlich zu Besonderheiten: Die
Eingriffe ,Autotransplantation” (OPS 5-555.3) und , Autotransplantation nach extrakorporaler
Resektion” (OPS 5-555.4), die fiir die Mindestmengen Nierentransplantation mitgezahlt werden,
sind in diesem Datensatz nicht enthalten. Bei diesen Eingriffen handelt es sich um eine chirurgi-
sche Verlagerung des eigenen Organs eines Patienten oder einer Patientin, Spender und Emp-
fanger sind also identisch (autologe Transplantation), eine Ubertragung im Sinne des TPG findet
nicht statt. Ebenfalls nicht enthalten sind die fir die Mindestmengen Lebertransplantation mit-
gezdhlten Eingriffe ,Entfernung einer Transplantatleber als selbstandiger Eingriff“ (OPAS 5-
503.1) und , Entfernung einer Eigenleber als selbstdandiger Eingriff* (OPS 5-503.2). Darliber hin-
aus muss bzgl. eines Abgleichs mit dem zukinftigen Transplantationsregister darauf hingewie-
sen werden, dass hier nur Daten von Empfangern und Lebendspendern vorliegen werden, die
eine Einwilligung gegeben haben. Dementsprechend kann ein Abgleich nur mit den Daten dieser
Patienten unvollstandig bleiben.

49.3 Stellungnahmeverfahren

Ein gesondertes Stellungnahmeverfahren fiir aus Mm-R abgeleitete planungsrelevante Quali-
tatsindikatoren wird nicht grundsatzlich fir notwendig erachtet. Eine Prifung der Prognosen
sowie der vom Krankenhausstandort angefiihrten Ausnahmetatbestidnde findet bereits im Rah-
men des Prifverfahrens bei den Landesverbdanden der Krankenkassen und der Ersatzkassen
statt. Ein nachtragliches Stellungnahmeverfahren im Rahmen des Verfahrens Planungsrelevan-
ter Qualitétsindikatoren wird nicht als notwendig erachtet.

Sollten die Krankenhausstandorte ihre Leistungszahlen jedoch direkt an das IQTIG liefern (Alter-
native 2) ware es ggf. sinnvoll, mit Krankenhausstandorten mit sehr kleinen Leistungszahlen im
aktuellen Kalenderjahr (> 0 und < Mindestmenge) und ohne Absicht, im nachsten Kalenderjahr
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Mm-Leistungen zu erbringen (keine Ubermittlung einer Prognose an die Landesverbidnde der
Krankenkassen und die Ersatzkassen), ein gesondertes Stellungnahmeverfahren zur Begriindung
der geringen Leistungszahlen durchzufiihren. Darliber hinaus kénnten flr diese Standorte nach
Operationalisierung des Ausnahmetatbestandes ,, hohe Qualitat” durch den G-BA ggf. Fachkom-
missionen gemaR § 12 plan. QI-RL zur fachlichen Klarung nach § 11 Abs. 7 und 8 benétigt wer-
den.

4.9.4 Berichtswesen

Grundsatzlich soll sich das Berichtswesen eng an den bereits in der plan. QI-RL geregelten Vor-
gaben orientieren.

Standortbezogene Berichte

Jeder Standort, der Leistungen erbringt, die unter die Mm-Regelung fallen, erhalt jahrlich einen
kurzen Bericht vom IQTIG, auch wenn die enthaltenen Informationen kaum tber die zuvor selbst
durch die Standorte an die Landesverbidnde der Krankenkassen und die Ersatzkassen (Alterna-
tive 1) bzw. an das IQTIG (Alternative 2) Gibermittelten Informationen hinausgehen. Inhalte kon-
nen die Leistungsmenge, das Indikatorergebnis, die Bewertung zum Vorliegen von ,,in erhebli-
chem MaR unzureichender Qualitat” sowie die entsprechenden Kennzahlen und Ergebnisse der
Vorjahre sein (siehe Tabelle 16). Eine quartalsweise Berichterstattung ist aufgrund der erwart-
baren kleinen Leistungszahlen nicht zielfihrend.

Tabelle 16: Beispielhafte Berichtsinhalte zu aus Mm-R abgeleiteten planungsrelevanten Qualitéitsindika-
toren

Jahr jahrliche Mm Leistungs- Indikatorergeb- Bewertung
menge nis: Mindest-
menge erreicht

2025 20 - - -

2024 20 17 nein in erheblichem
Mal’ unzu-
reichende Qua-
litat

2023 20 17 nein in erheblichem
Mal unzu-
reichende Qua-
litat

2022 20 22 ja zureichend
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Auswertungsergebnisse an den G-BA bzw. die Landesbehorden und Landesverbande der
Krankenkassen und die Ersatzkassen

Die Auswertungsergebnisse im Verfahren Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren kénnen Leis-
tungszahlen, das Indikatorergebnis, die Bewertung zum Vorliegen von ,,in erheblichem Mal3 un-
zureichender Qualitat”, das Jahr, an dem diese Auffalligkeit erstmals festgestellt wurde sowie
die entsprechenden Kennzahlen und Ergebnisse der Vorjahre umfassen.

Die Auswertungsergebnisse im Verfahren Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren sollen jahrlich
zum 15. Oktober dem auf das Erfassungsjahr folgenden Jahres vom IQTIG an den G-BA (ibermit-
telt werden, der diese dann Uber ein vom IQTIG betriebenes Webportal den Landesbehoérden
und Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen zur Verfiigung stellt. Der G-BA
sowie die Landesplanungsbehdrden erhalten dariiber hinaus zu einem in der Mm-R nicht fest-
gelegten Zeitpunkt das Priifergebnis von den Landesverbanden der Krankenkassen und den Er-
satzkassen (§ 5 Abs. 8 Mm-R; siehe Abbildung 5). Die Landesverbande der Krankenkassen und
die Ersatzkassen erhalten bei allen Standorten (Alternative 1) oder nur bei Standorten, die eine
Prognose nach § 4 Abs. 2 Mm-R abgegeben haben (Alternative 2), die Information zur Leistungs-
menge einmal Gber die Mm-R und einmal im Verfahren Planungsrelevante Qualitéitsindikatoren.

Offentliche Berichterstattung (strukturierte Qualititsberichte, G-BA)

Die Mm-R sieht in § 9 vor, dass die ,Umsetzung der Mindestmengenregelungen [...] im struktu-
rierten Qualitatsbericht der Krankenhauser darzustellen” ist (siehe Abbildung 5). Abhangig von
der Umsetzung dieser Regelung wird eine Aufnahme der Ergebnisse von aus Mindestmengen
abgeleiteten Indikatorergebnissen, wie die plan. QI-RL sie in § 11 Abs. 9 vorsieht, ggf. entbehr-
lich. Lediglich das zusatzliche Bewertungsergebnis ,in erheblichem MaR unzureichende Quali-
tat” bei Unterschreitung der Mindestmengen ohne Ausnahmetatbestande misste zusatzlich be-
richtet werden. Fiir Krankenhausstandorte, die nicht beabsichtigen, weiterhin Leistungen zu
erbringen, misste liber die Mindestmengenregelungen oder im Rahmen des Verfahrens Pla-
nungsrelevante Qualitdtsindikatoren eine Berichterstattung in den strukturierten Qualitdtsbe-
richten vorgesehen werden.

49.5 Aufgaben, Akteure und zeitlicher Ablauf

Krankenhausstandort bzw. Krankenhaustrager

Jeder Krankenhaustrager, dessen Standort oder Standorte beabsichtigen, Leistungen zu erbrin-
gen, die unter die Mindestmengenregelungen fallen, berichtet diese im Rahmen der Prognose
zum 15. Juli eines Jahres an die Landesverbdnde der Krankenkassen und an die Ersatzkassen.
Zusatzlich misste bei Alternative 1 jeder Krankenhaustrager, dessen Standorte im Erfassungs-
jahr Leistungen erbracht haben, die unter die Mindestmengenregelungen fallen, diese Leis-
tungsmengen an die Landesverbadnde der Krankenkassen und die Ersatzkassen berichten (Alter-
native 1). Ggf. melden die Krankenhausstandorte die Leistungsmenge auch zusatzlich direkt an
das IQTIG (Alternative 2). Eine Kopplung der beiden Berichtspflichten hinsichtlich Datenfluss und
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Zeitpunkt der Datenlieferung ist anzustreben. Am Ende des Verfahrens mit aus den Mm-R abge-
leiteten planungsrelevanten Qualitatsindikatoren erhalt das Krankenhaus einen Jahresbericht
vom IQTIG.

IQTIG

Das IQTIG erstellt auf Basis der Mm-R eine Spezifikation fiir die Leistungsmenge im Rahmen der
Mm-R. Ein entsprechender Auftrag des G-BA ist in Vorbereitung. Im Rahmen eines Verfahrens
mit aus Mm-R abgeleiteten planungsrelevanten Qualitatsindikatoren nimmt es dartiber hinaus
die Priifergebnisse der Prognosen (inkl. der Ausnahmetatbestande mit Begriindungen) und die
Leistungsmengen aller Standorte von den Landesverbdanden der Krankenkasse und den Ersatz-
kassen (Alternative 1) oder direkt die Daten zu den Leistungsmengen von den Krankenhaus-
standorten sowie die Priifergebnisse der Prognosen von den Landesverbanden der Krankenkas-
sen und den Ersatzkassen (Alternative 2) entgegen. Bei Alternative 2 fiihrt das IQTIG
gegebenenfalls ein Stellungnahmeverfahren sowie eine fachliche Klarung durch. Das IQTIG (iber-
mittelt bis zum 15. Oktober die Auswertungsergebnisse an den G-BA. Dariiber hinaus ist das
IQTIG zustindig fiir eine Ubermittlung der Leistungsmengen an die Datenannahmestelle fiir den
strukturierten Qualitatsbericht der Krankenhduser gemall § 136b Abs. 1 Nr. 3 SGB V. Eine Ein-
bindung der Landesgeschaftsstellen fir Qualitatssicherung (LQS) ist bei einem aus der Mm-R fir
Leber- und Nierentransplantationen abgeleiteten Verfahren mit planungsrelevanten Qualitats-
indikatoren nicht notig, da es sich schon bei den Verfahren nach QSKH-RL um direkte Verfahren
handelt, die ohnehin beim IQTIG angesiedelt sind.

G-BA

Der G-BA nimmt die Auswertungsergebnisse zu einem aus den Mm-R abgeleiteten Verfahren
mit planungsrelevanten Qualitatsindikatoren vom IQTIG entgegen und ist fiir die Ubermittlung
an die Landesbehdrden sowie an die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen
verantwortlich. Im Rahmen der Mm-R erhilt er die Priifergebnisse der Prognosen von den Lan-
desverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen. Darliber hinaus ist der G-BA fiir den
Bericht nach § 17 plan. QI-RL zustandig.

Landesverbdnde der Krankenkassen und die Ersatzkassen

Die Landesverbdnde der Krankenkassen und die Ersatzkassen Gbernehmen im Rahmen der
Mm-R eine Reihe von Aufgaben. Sie nehmen die Prognosen der Krankenhduser entgegen, die
beabsichtigen, weiterhin Mindestmengen-Leistungen zu erbringen, und priifen diese Angaben.
Bei einer Anpassung der Mindestmengenregelungen (Alternative 1) wiirden die Landesverbande
der Krankenkassen und die Ersatzkassen dann ebenfalls die jahrlichen Leistungszahlen aller
Standorte, die im Erfassungsjahr Mm-Leistungen erbracht haben, annehmen. Diese Leistungs-
zahlen sowie die Priifergebnisse der Prognosen leiten sie weiter an das betreffende Kranken-
haus, den G-BA, die Landesplanungsbehdrden und — im Rahmen des Verfahrens Planungsrele-
vante Qualitdtsindikatoren — an das IQTIG. Im Zusammenhang mit einem aus den Mm-R
abgeleiteten Verfahren mit planungsrelevanten Qualitatsindikatoren sind sie neben den Landes-
planungsbehorden gleichzeitig Adressat der Leistungsmengen und Auswertungsergebnisse, die
durch den G-BA libermittelt werden.
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Landesplanungsbehérden

Im Rahmen der Mm-R erhalten die Landesbehdrden fiir Krankenhausplanung die Priifergebnisse
der Landesverbande der Krankenkassen und der Ersatzkassen zu den Prognosen der Kranken-
hauser, die beabsichtigen, weiterhin entsprechende Leistungen zu erbringen. Im Rahmen von
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren auf Basis von Mindestmengen erhalten die Landespla-
nungsbehérden vom G-BA die einrichtungsbezogenen Leistungsmengen aller Standorte, die
Leistungen erbracht haben, die unter die Mm-R fallen, sowie ggf. die Bewertung des Ergebnisses
im Sinne von ,,in erheblichem Mal} unzureichende Qualitdt”. Die Bewertung, ob dies , nicht nur
vorlbergehend” auftritt, wird von den Landesplanungsbehérden vorgenommen. Sie treffen
auch ggf. krankenhausplanerische Entscheidungen auf Basis der vom G-BA empfohlenen pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren.

Zeitlicher Ablauf

Eine zeitliche Kopplung der Berichtspflichten seitens der Krankenhauser im Rahmen der Mm-R
und eines Verfahrens mit aus den Mm-R abgeleiteten planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren
ist anzustreben. Die Ubermittlung der Leistungsmengen an die Landesverbinde der Krankenkas-
sen und die Ersatzkassen (Alternative 1) oder direkt an das IQTIG (Alternative 2) erfolgt bis zum
15. Juli. Die Priifergebnisse der Prognosen von den Landesverbdanden der Krankenkassen und
der Ersatzkassen liegen bis zum 31. August vor. Eine Berichterstattung auf Basis dieser Daten
durch das IQTIG an den G-BA bzw. die Landesbehdrden fiir Krankenhausplanung kann, sofern es
keine weitergehenden Fragen der Datenvaliditdt oder ein Stellungnahmeverfahren mit fachli-
cher Klarung gibt, daher erst bis 15. Oktober und nicht wie derzeit nach plan. QI-RL vorgesehen,
bis zum 1. September erfolgen, Damit misste hinsichtlich der Mindestmengen-Indikatoren im
bereits vorgesehenen Berichtswesen nach plan. QI-RL eine entsprechende Anpassung erfolgen.

4.10 Erwartete Auswirkungen des Verfahrens

Mit der Aktualisierung der Mm-Regelung wurde eine empirisch bislang nicht untersuchte Sach-
lage geschaffen. Trotzdem sollen die vorliegenden Auswertungen zur Frage der Anzahl an Kran-
kenhdusern, die die Mindestmengen Lebertransplantation (inkl. Teilleber-Lebendspende) und
Nierentransplantation (inkl. Lebendspende) nicht einhalten, in vorliegendem Bericht aufgegrif-
fen werden, um eine quantitative Abschatzung der Relevanz eines moglichen Verfahrens mit aus
Mindestmengen abgeleiteten planungsrelevanten Qualitatsindikatoren zu erméglichen.

De Cruppé et al. haben die strukturierten Qualitatsberichte der Krankenhauser gemal § 136b
Abs. 1 Nr. 3 SGB V der Datenjahre 2004, 2006, 2008 und 2010 zu dieser Frage analysiert (de
Cruppé et al. 2014). Tabelle 17 zeigt die Ergebnisse fir die Mindestmenge Lebertransplantation
(inkl. Teilleber-Lebendspende), Tabelle 18 fir die Mindestmenge Nierentransplantation (inkl.
Lebendspende). In die Auswertungen zur Mindestmenge Lebertransplantation ,sind nur die
Qualitatsberichtsangaben der Lebertransplantationszentren gemafd Deutscher Stiftung Organ-
transplantation berticksichtigt, [...] und nicht die anderer Krankenhauser, die vereinzelt Substi-
tutionseingriffe oder andere Lebereingriffe auffiihren.” (de Cruppé et al. 2014). Solche Kranken-
hauser wirden allerdings unter die aktuellen Mm-R fallen, daher unterschitzen die Angaben
das tatsachliche Ergebnis.
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Nach de Cruppé et al. (2014) erbringen in jedem Berichtsjahr zwischen keinem und drei Kran-
kenhduser Leistungen unterhalb der Mindestmenge fiir Lebertransplantationen. Ohne die An-
gabe von Ausnahmetatbestianden unterschreitet kein Krankenhaus die Mindestmenge (siehe
Tabelle 17). Allerdings muss erwdhnt werden, dass die geltenden Ausnahmetatbestande mit der
Uberarbeitung der Mm-R stark verandert worden sind, sodass kiinftig davon auszugehen ist,
dass weniger Krankenhduser Ausnahmetatbestdnde anfiihren kénnen. Zwei bis vier Kranken-
hauser unterschreiten in den Berichtsjahren die Mindestmenge Nierentransplantation, auch
hier haben alle Krankenh&duser Ausnahmetatbestiande angefiihrt (siehe Tabelle 18).

Tabelle 17: Anzahl an Krankenhdusern, die Leistungen erbringen, die unter die Mindestmenge Leber-
transplantation (inkl. Teilleber-Lebendspende) fallen, 2004—2010 (de Cruppé et al. 2014)

Jahr Mm- Krankenhduser Krankenhduser  Krankenhduser unter
Grenzwert mit Angaben zu unter Mm Mindestmenge ohne

Mm* Ausnahmetatbestand

2004 10 24 0 -
2006 20 23 1 0
2008 20 23 3 0
2010 20 23 1 0

*Angaben der Lebertransplantationszentren

Tabelle 18: Anzahl an Krankenhdusern, die Leistungen erbringen, die unter die Mindestmenge Nieren-
transplantation (inkl. Lebendspende) fallen, 2004—2010 (de Cruppé et al. 2014)

Jahr Mm- Krankenhduser Krankenhduser  Krankenhduser unter
Grenzwert mit Angaben zu unter Mm Mindestmenge ohne

Mm Ausnahmetatbestand

2004 20 43 4 -
2006 25 40 2 0
2008 25 40 4 0
2010 25 37 2 0

Da die von de Cruppé et al. (2014) keine aktuellen Daten einschlieen konnten, wurden durch
das IQTIG dhnliche Analysen ebenfalls auf Basis der strukturierten Qualitatsberichte der Kran-
kenhduser gemall § 136b Abs. 1 Nr. 3 SGB V durchgefiihrt. Eingeschlossen wurden die Qualitats-
berichte 2014 und 2015, es wurden keine Standorte ausgeschlossen.

Tabelle 19 und Tabelle 20 zeigen die Ergebnisse. Im Unterschied zur Arbeit von de Cruppé et al.
(2014) wurden keine Krankenhauser ausgeschlossen, weil sie keine zugelassenen Transplanta-
tionszentren sind. Die DSO weist 2015 und 2016 42 Nieren-Transplantationszentren, 2014
39 Nieren-Transplantationszentren aus (DSO 2017c, DSO [kein Datum]-d, DSO [kein Datum]-c).
2014, 2015 und 2016 bestanden nach diesen Angaben 24 Leber- Transplantationszentren (DSO
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[kein Datum]-b, DSO [kein Datum]-a, DSO 2017b). Unterschiede zwischen den Angaben kdnnen
sich aus den folgenden Griinden ergeben:

= Unterschiedliche Definition von Standort bzw. Transplantationszentrum: Gemall § 136b
Abs. 1 Nr. 3 SGB V muss jeder Krankenhausstandort einen strukturierten Qualitatsbericht er-
stellen. Die von der DSO veroffentlichten Transplantationszentren stimmen nicht mit den
Uber die strukturierten Qualitdtsberichte definierten Standorten (§ 2 Abs. 2 Qb-R)*° iberein.
Dies kann dazu fiihren, dass die vorliegenden Auswertungen hinsichtlich der Zahl an Stand-
orten mit Angaben zur Mindestmenge die Zahl der Transplantationszentren Ubersteigt oder
unterschreitet.

= Definition der Mm: Bei der Abfrage wurden Krankenhduser mit Angaben bei den Mindest-
mengen ausgewertet. Je nach den definierten OPS-Kodes, die in der Anlage zur Regelung auf-
gelistet sind, werden (iber diese Abfrage auch Krankenhduser eingeschlossen, die beispiels-
weise einmalig eine der Leistungen erbringen. Dieses Vorgehen entspricht der Zahlweise der
Leistungsmenge nach den Mm-R. Bei den Lebertransplantationen kommt es sicherlich
dadurch gegeniiber der Zahl an Transplantationszentren zu einer Uberschitzung der Zahl an
Einrichtungen: Nach den Mm-R werden postmortale Hepatektomien mitgezahlt; diese Leis-
tung darf aber an zugelassenen Entnahmekrankenhausern — nicht nur an Transplantations-
zentren — durchgefihrt werden.

Tabelle 19 und Tabelle 20 enthalten dartiber hinaus eine Zeile, fiir die geprift wurde, wie viele
Standorte beide Jahre in Folge unter den Mindestmengen lagen bzw. dafiir auch keine Ausnah-
metatbestdande geltend gemacht haben. Bei den Lebertransplantationen enthielten die struktu-
rierten Qualitatsberichte von 23 Krankenhausern in beiden Jahren Angaben zu Mindestmenge
(diese Zahl stimmt mit den Lebertransplantationszentren nach DSO recht gut tberein), davon
haben 5 Standorte beide Jahre in Folge die Mindestmenge nicht erreicht. Davon haben 4 Stand-
orte dartiber hinaus keine Ausnahmetatbestdande geltend gemacht. Bei den Nierentransplanta-
tionen hatten in beiden Jahren 34 Krankenhauser Angaben zur Mindestmenge in ihren struktu-
rierten Qualitatsberichten, davon haben ebenfalls 5 Standorte die Mindestmenge beide Jahre in
Folge nicht erreicht. Keiner dieser Standorte hat einen Ausnahmetatbestand geltend gemacht.

50 Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 SGB V lber
Inhalt, Umfang und Datenformat eines strukturierten Qualitdtsberichts fir nach § 108 SGB V zugelassene
Krankenhauser in der Neufassung vom 16. Mai 2013 veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 24.07.2013
B5) in Kraft getreten am 25. Juli 2013 zuletzt gedndert am 15. Juni 2017 veroffentlicht im Bundesanzeiger
(BAnz AT 21.07.2017 B2) in Kraft getreten am 22. Juli 2017. URL: https://www.g-
ba.de/informationen/richtlinien/39/ (abgerufen am: 05.02.2018).
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Tabelle 19: Anzahl an Standorten, die Leistungen erbringen, die unter die Mindestmenge Lebertransplan-
tation (inkl. Teilleber-Lebendspende) fallen, 2014-2015

Jahr Mm- Krankenhaus- Krankenhaus- Krankenhausstand-
Grenzwert standorte mit standorte unter orte unter

Angaben zu Mm Mm Mindestmenge ohne

Ausnahmetatbestand

2014 20 31 11 5
2015 20 35 15 4
beide Jahre 25 23 5 4

Tabelle 20: Anzahl an Standorten, die Leistungen erbringen, die unter die Mindestmenge Nierentrans-
plantation (inkl. Lebendspende) fallen, 2014-2015

Jahr Mm- Krankenhaus- Krankenhaus- Krankenhausstand-
Grenzwert standorte mit standorte unter orte unter Mindest-
AngabenzuMm  Mm menge ohne Ausnah-
metatbestand
2014 25 39 7 1
2015 25 39 8 0
beide Jahre 25 34 5 0

Alle empirischen Analysen beziehen sich auf die Mm-R vor ihrer grundlegenden Uberarbeitung.
Empirische Daten zur Umsetzung der neuen Mm-R wird es erst in einigen Jahren geben. Trotz-
dem wird anhand der Analysen deutlich, dass nur eine sehr geringe Zahl an Krankenhausern
bzw. Standorten von planungsrelevanten Indikatoren betroffen ware, die aus den Mm-R Leber-
und Nierentransplantationen abgeleitet wiirden. Theoretisch ist es denkbar, dass ein Kranken-
haus ,nicht nur voriibergehend” bei einem aus Mm-R abgeleiteten Qualitatsindikator ,,in erheb-
lichem Malf’ unzureichende Qualitat” aufweist: In der schematischen Abbildung 7 ist ein beispiel-
hafter Standort dargestellt, der im ersten Jahr die Mindestmenge nicht erreicht, darauf basie-
rend Mitte des zweiten Kalenderjahres ein Leistungserbringungsverbot fiir das dritte Jahr be-
kommt. Im zweiten und dritten Jahr erreicht er die geforderte Mindestmenge auch nicht und
erhalt daher zweimal in Folge die Bewertung ,in erheblichem MaR unzureichende Qualitat”. Die
Landesplanungsbehorde kdonnte resultierend aus der Bewertung mit ,,in erheblichem Mal un-
zureichende Qualitat” planerische Konsequenzen ziehen.
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erstes Kalenderjahr zweites Kalenderjahr drittes Kalenderjahr

Mm nicht erreicht keine Berechtigung zur
31. August

prifergebnis Leistungserbringung

15. Juli nach Mm-R
Prognose
Priifergebnis
15. Juli
Prognose

in erheblichem MalR in erheblichem Mal} moglicherweise

planerische Konsequenz
nach KHG

unzureichende Qualitat unzureichende Qualitat

Abbildung 7: Darstellung einer méglichen Konstellation zum Zusammenwirken der Mm-R und eines Ver-
fahrens mit aus Mindestmengen abgeleiteten planungsrelevanten Qualitétsindikatoren

411 Diskussion

Mogliche Fehlanreize

Zu Mindestmengen bzw. zu Mindestmengen in der Transplantationsmedizin werden unter Ex-
pertinnen und Experten die folgenden moglichen Fehlanreize diskutiert:

= Indikationsausweitung: Um eine Mindestmenge pro Krankenhaus zu erreichen, konnte ein
Anreiz entstehen, den entsprechenden Eingriff bei Patientinnen und Patienten (Empfanger-
patientinnen und -patienten) durchzufihren, fir die keine Indikation bzw. Prognose besteht.
Durch Eingriffe bei nicht operationspflichtigen oder operationsfihigen Patientinnen und Pa-
tienten kénnte es zu einer erhéhten, aber auch verminderten Mortalitat kommen. In jedem
Falle ware dann aber eine unnétige Patientengefahrdung mit solchen nicht- oder kontra-indi-
zierten Eingriffen verbunden. Bei Mindestmengen in der Transplantationsmedizin kdnnte
weiterhin zur Ausweitung der Indikation eine verminderte Organqualitat akzeptiert werden.

= Patientenselektion: Zur Verbesserung der Outcomes (z. B. Sterblichkeit) konnte durch Min-
destmengen ein Anreiz zum ,Rosinenpicken” von Empfangerpatientinnen und -patienten mit
hoher oder sehr hoher Erfolgsaussicht entstehen.

Da neue planungsrelevante Qualitatsindikatoren auf bestehenden Mindestmengenregelungen
aufbauen wirden, wirden sie nicht zu neuen Fehlanreizen fihren, die sonst nicht vorhanden
waren. Eine Verstarkung kénnte eintreten, da die Anreizwirkung durch die Verschiebung von
Verlust des Verglitungsanspruchs zur Herausnahme aus dem Krankenhausplan existenzieller

wiirde.
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Flankierung durch Qualitatssicherung

Mindestmengen allein sind nicht ausreichend zur Qualitatssicherung hochkomplexer Leistun-
gen, insbesondere bei Organtransplantationen. Der Surrogatparameter Leistungsvolumen pro
Krankenhausstandort trifft keine Aussage (iber einzelne Operateurinnen und Operateure, son-
dern Uber das dahinterstehende Team, die Prozesse und Strukturen an dem Krankenhaus. Allein
die Einhaltung der Mindestmenge fihrt nicht zu guter Versorgungsqualitat. Parallel zu Mindest-
mengen werden Aussagen zur Infrastruktur sowie zur Prozess- und Ergebnisqualitdt bendtigt.
Mindestmengen kdnnen daher zusammen mit weiteren Strukturanforderungen, Prozess- und
Ergebnisindikatoren als Teil eines QS-Verfahrens dienen (vgl. BT-Drs. 16/13740 vom 30.06.2009:
80). Durch die Einflihrung von weiteren strukturellen oder prozessoralen Anforderungen kénn-
ten sich faktische Leistungsmengen ergeben, bei deren Unterschreitung die Erbringung der Leis-
tung flr einen Standort nicht mehr wirtschaftlich ist.

Wirkung der Mm-R

Die Wirkung der ,,neuen” Mm-R ist gegenwartig noch nicht beurteilbar. Es wurde gezeigt, dass
unter den ,alten” Mm-R immer wieder einzelne Krankenhduser Mindestmengen-Leistungen
durchgefiihrt haben, trotz Nichterreichen der Mindestleistungszahl. Die Zahl der Krankenhau-
ser, die die Mindestmengen allerdings ,,nicht nur voriibergehend” nicht erreichen, ist gering. Die
neue Standortdefinition, die bis 2020 umgesetzt wird (siehe Abschnitt 1.1), und durch die sich
gef. kleinteiligere als die bisherigen (z. B. als Transplantationszentrum zugelassenen) Einheiten
ergeben, kdnnte sich auf die Anzahl der Einrichtungen, die die Mindestmengen unterschreiten,
auswirken. Peschke et al. (2014) halten es fir denkbar, ,,dass die Kontroll- und Durchsetzungs-
mechanismen zur Umsetzung der Mm-R im Rahmen der Pflegesatzverhandlungen beziehungs-
weise auch auf der Ebene der Landerbehdrden nicht ausreichend sind“. Krankenhauser gaben
in einer , Krankenhausbefragung an, dass vonseiten der Kostentrager nur in ca. der Halfte der
Falle die Unterschreitung in den Verhandlungen thematisiert wurde und eine Kosteniibernahme
meistens erfolgte” (de Cruppé et al. 2009: 108). In einem Gutachten des IGES-Instituts zur Situ-
ation der Transplantationsmedizin wird die Umsetzung der Mindestmengen-Vorgaben kritisiert:
Grundsatzlich wirden die Vorgaben lberwiegend beflirwortet, ,, da sie zu mehr Qualitat und
Wirtschaftlichkeit beitriigen” (BT-Drs. 16/13740 vom 30.06.2009: 12). Das IGES-Institut kommt
jedoch zu dem Schluss, dass keine stringente Umsetzung der Mm-R erfolge, ,, Konsequenzen bei
einer Unterschreitung der Mindestmengen [...] gegenwartig nicht zu beflirchten [seien], die Min-
destmengenregelung mithin ein ,zahnloser Tiger sei (BT-Drs. 16/13740 vom 30.06.2009: 79).

Ob die ,neuen” Mm-R auch dazu fiihren, dass die Mindestmengen konsequenter umgesetzt,
d. h. durch Nicht-Vergltung sanktioniert werden, ist nicht abzuschatzen. In jedem Fall sehen die
Mm-R bereits eine Berichterstattung der Umsetzung im Rahmen der strukturierten Qualitatsbe-
richte der Krankenhiuser sowie eine Ubermittlung der Priifergebnisse an den G-BA und die Lan-
desplanungsbehorden vor. Landesplanungsbehdrden jedoch, die aus Griinden der Sicherstel-
lung einer flaichendeckenden Versorgung der Bevolkerung an einem Krankenhaus festhalten
wollen, obwohl es die Mindestmenge nicht erreicht , kénnen nach § 136b Abs. 5 SGB V lber die
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Nichtanwendung des Leistungserbringungsverbots entscheiden. Gleichfalls kénnten sie bei ei-
ner Ableitung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren von ihrem Recht auf ,,Opt-out” nach § 6
Abs. 1a KHG Gebrauch machen.

Mindestmengenkatalog

Bei Durchsicht der OPS-Kataloge aus der Anlage der Mm-R, durch den Expertenworkshop sowie
aus der Literatur wurden einige Konstellationen hinsichtlich der Mindestmengen-Leistungen Le-
ber- und Nierentransplantationen (Anlage der Mm-R) deutlich, die durch den G-BA zu diskutie-
ren sind:

= Bei , Autotransplantation” (OPS 5-555.3) und , Autotransplantation nach extrakorporaler Re-
sektion” (OPS 5-555.4), die fir die Mindestmenge Nierentransplantation mitgezahlt werden,
entfallen einige Behandlungsanteile wie z. B. eine Gewebetypisierung vor oder eine medika-
mentdse Immunsuppressionstherapie nach dem Eingriff, die Ublicherweise zur Komplexitat
einer Organtransplantation beitragen. Es ist daher zu diskutieren, ob diese beiden Leistungen
grundsatzlich als , Transplantationen” im Rahmen der Mm-R gezahlt werden sollten.

= Auch bei den Eingriffen ,Entfernung einer Transplantatleber als selbsténdiger Eingriff“ (OPS
5-503.1) und ,Entfernung einer Eigenleber als selbstandiger Eingriff“ (OPS 5-503.2) ware die
Relevanz in Bezug auf den Bereich , Transplantationen” im Rahmen der Mm-R zu diskutieren.

= Lebendspenden diirfen nur in der Mindestmenge Lebertransplantation mitgezahlt werden,
nicht aber in der Mindestmenge Nierentransplantation. Zwar sind Hepatektomien zur Trans-
plantation komplexer als Nierenlebendspenden, aber insgesamt werden beide Spenden als
weniger komplex hinsichtlich Eingriff und Versorgung eingeschatzt als die Transplantationen
selbst.

= Peschke et al. (2014) lieBen bei ihren Analysen zur Einhaltung von Mindestmengen , behan-
delnde Einheiten, die ausschlieflich postmortale Leber- und Pankreasentnahmen durchfiihr-
ten, [...] unbericksichtigt, weil eine Reduzierung dieser wichtigen Organspenden nicht mit der
Mindestmengenregelung intendiert sein kann“. Auch das IGES-Institut zitiert Beflirworter der
Mindestmengenregelungen, die kritisieren, ,dass in der Praxis neben Transplantationen auch
Organentnahmen oder Resektionen auf die Mindestmengen angerechnet wiirden” (BT-Drs.
16/13740 vom 30.06.2009: 79). Diese Leistung zur postmortalen Leberspende wird in einem
zugelassenen Entnahmekrankenhaus erbracht, in dem bei einem Patient oder einer Patientin
der Hirntod festgestellt wird. Die Leistung wird natdirlicherweise in einem Entnahmekranken-
haus nur gelegentlich durchgefiihrt. Die Eingriffe zur Explantation werden von einem Opera-
teur eines nahe gelegenen Transplantationszentrums durchgefiihrt, das betroffene Kranken-
haus stellt Infrastruktur und Team bereit. Solche Eingriffe sollten demnach nur dann gezahlt
werden, wenn an dem Standort auch Transplantationen erbracht werden und nicht nur Ex-
plantationen. ,,Postmortale Leberentnahmen” (OPS 5-503.0) sollten daher nur in Standorten
gezahlt werden, in denen einer der Gbrigen OPS-Kodes zur Transplantation (bzw. ggf. Lebend-
spenden) kodiert wurde (siehe S. 59).
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5 Schritte zum Regelbetrieb

Der erste Teil des Beschlusses des G-BA vom 18. Mai 2017 (Folgeauftrag 1) beauftragt die Pri-
fung, ob aus den vorhandenen Richtlinien zur Strukturqualitat gemafd § 136 Abs. 1 Nr. 2 SGBV
und zu den Mindestmengenregelungen (Mm-R) gemaR § 136b Abs. 1 Nr. 2 SGB V planungsrele-
vante Qualitatsindikatoren ableitbar sind, die gemaR den Vorgaben der Richtlinie zu planungs-
relevanten Qualitatsindikatoren (plan. QI-RL) zumindest dazu geeignet sind, qualitativ unzu-
reichende Qualitatsergebnisse zu identifizieren (§ 3 Abs. 2 plan. QI-RL). Hinzu kommt die Auflage
des BMG, dass kiinftig eine Differenzierung des Qualitatsspektrums bzw. eine Bewertung im
Sinne von ,in erheblichem MaR unzureichender Qualitat“ moéglich sein muss, damit den Landes-
behoérden fiir Krankenhausplanung eine ausreichende Grundlage fiir planerische Entscheidun-
gen nach § 8 KHG zur Verfligung steht (BMG 2017).

Grundsatzlich kann festgestellt werden, dass sich die Anforderungen aus den Strukturrichtlinien
und die Vorgaben der Mm-R des G-BA zur Ableitung von planungsrelevanten Qualitatsindikato-
ren eignen, sofern sie jeweils legitim und valide sind, einen Bezug zu einer direkten Leistung am
Patienten aufweisen und die Bewertung von ,in erheblichem Mal unzureichender Qualitat” er-
moglichen.

Da die Nichteinhaltung solcher Mindestvorgaben bereits sanktioniert ist, kann die zusatzliche
Wirkung daraus abgeleiteter planungsrelevanter Qualitdtsindikatoren nicht abgeschatzt wer-
den: Mit den neuen Mm-R erhalten die fir die Krankenhausplanung zustdandigen Landesbehor-
den die Priifergebnisse der Prognosen und kdnnen bei Gefahrdung der flichendeckenden Ver-
sorgung die Anwendung des Leistungserbringungsverbots gemaR § 136b Abs.5 SGBV
aussetzen. Liegt aber diese Ausnahme nicht vor und wird nun bei Nichteinhaltung der Mindest-
mengen der entsprechende planungsrelevante Qualitatsindikator ,nicht nur voriibergehend”
(8 8 Abs. 1b KHG und § 109 Abs. 3 Nr. 2 SGB V) auffallig, miisste die fir die Krankenhausplanung
zustandige Landesbehorde das Krankenhaus ,ganz oder teilweise aus dem Krankenhausplan®
herausnehmen (§ 8 Abs. 1b KHG), falls die Geltung des entsprechenden planungsrelevanten
Qualitatsindikators nicht bereits nach § 6 Abs. 1a KHG ausgeschlossen wurde. Die Funktion der
Berichterstattung, die mithilfe eines Verfahrens Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren er-
reicht wirde, ist anndhernd in der Mm-R Uber die Qualitdtsberichte bereits integriert.

Nun soll der G-BA entsprechend § 136b Abs. 3 Satz 1 SGB V bei den Mindestmengenfestlegun-
gen Ausnahmetatbestinde und Ubergangsregelungen vorsehen, um unbillige Harten insbeson-
dere bei nachgewiesener, hoher Qualitat unterhalb der festgelegten Mindestmenge zu vermei-
den. Esist zu erwarten, dass ohne solche Ausnahmetatbestidnde und Ubergangsregelungen auch
planungsrelevante Qualitatsindikatoren angreifbar sind. Diese Liicke ist zu schlieRen.

Mindestmengen haben die Eigenschaft, dass sie eine Zasur setzen bei einer Leistungszahl, ober-
halb derer die Versorgung als unproblematisch kategorisiert wird, wahrend durch nur einen Fall
weniger die Leistungsmenge als nicht mehr akzeptabel bewertet wird. Diese verzerrende Wir-
kung von Mindestmengen in der Versorgungsbewertung sollte dadurch gemildert werden, dass

© 2018 1QTIG 90



Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren Strukturqualitdt und Mindestmengen. Abschlussbericht

Mindestmengen durch Strukturqualitatsvorgaben flankiert werden. Dadurch wird eine Einrich-
tung, die gerade knapp oberhalb der Mindestleistungszahl liegt, nur dann als qualitativ unauf-
fallig eingestuft, wenn sie auch die Strukturanforderungen erfiillt. Dies kann dazu fihren, dass
fiir einige Einrichtungen Indikationsausweitungen zur Erreichung der Mindestmenge deutlich
unattraktiver werden.

Anpassungen der plan. QI-RL

Dem zweiten Teil des Folgeauftrags 1 des G-BA entsprechend sollen konkrete Umsetzungsvor-
schldge fir die Mindestmengenregelungen zur Leber- und Nierentransplantation vorgelegt wer-
den.

Da es sich um eine ganzlich neue Form von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren handelt,
sind entsprechende Erganzungen der plan. QI-RL erforderlich. Diese betrafen insbesondere die
folgenden Aspekte:

= Rechenregeln und Referenzbereiche: Malistdbe werden bislang in Form von Referenzberei-
chen festgelegt, erganzt um Rechenregeln zur Ermittlung statistischer signifikanter Abwei-
chungen. Dies ist bei Qualitatsindikatoren aus Mm-R nicht moglich und notig. Weder pros-
pektive noch endgiiltige Rechenregeln sind erforderlich, da die Operationalisierung der
Indikatoren bereits durch die Mm-R konkret vorgegeben ist.

= Datenlibermittlung: Die Grundlage der Datenerfassung misste erganzt werden. Quartals-
weise Datenlieferungen sind bei aus jahrlichen Mindestmengen abgeleiteten Qualitatsindika-
toren nicht notwendig. Da das IQTIG ohnehin mit der Spezifikation der Datenfllsse bei den
Mm-R beauftragt wird (§ 3 Abs. 3, § 5 Abs. 3i. V. m. § 10 Abs. 2 Mm-R),*! kénnen diese Daten
nach Beschluss durch den G-BA fiir die plan. QI-RL ibernommen werden.

= Einbindung der LQS: Eine Einbindung der LQS bei der Daten- und Berichtsiibermittlung ist bei
Leber- und Nierentransplantationen nicht erforderlich, da diese ohnehin in direkten Verfah-
ren mit dem IQTIG durchgefiihrt werden. Sollten dem Verfahren Planungsrelevante Qualitdits-
indikatoren weitere aus der Mm-R abgeleitete Qualitatsindikatoren hinzugefiigt werden,
kann je nach zugrunde liegendem Verfahren eine Einbindung der LQS erfolgen. Eine Pseudo-
nymisierung von Krankenhausstandorten durch die LQS ist im Verfahren mit planungsrele-
vanten Qualititsindikatoren nicht sinnvoll, da fiir die Ubermittlung an die Landesbehérden
und Krankenkassen Klarnamen bendtigt werden.

= Sollstatistik und Vollzahligkeit: Eine Sollstatistik wird bei aus Mindestmengen abgeleiteten
Qualitatsindikatoren nicht bendtigt — vielmehr ist bei Alternative 2 (siehe Abschnitt 4.9.1) be-
reits die Leistungszahl, die sich aus dem Mindestmengenverfahren ergibt, die zu verwen-
dende und geprifte Kennzahl. Um Vollzahligkeit werden die Einrichtungen aus eigenem Inte-
resse bemuht sein.

51 Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaR § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V fiir nach
§ 108 SGB V zugelassene Krankenhduser (Mindestmengenregelungen, Mm-R) in der Fassung vom 20.
Dezember 2005 veréffentlicht im Bundesanzeiger 2006 (S. 1373) in Kraft getreten am 20. Dezember 2005 in
der 1. Neufassung vom 21. Méarz 2006 veroffentlicht im Bundesanzeiger 2006 (S. 5389) in Kraft getreten am
21. Marz 2006 zuletzt gedandert am 6. Dezember 2017 veroffentlicht im Bundesanzeiger (BAnz AT 15.12.2017
B6) in Kraft getreten am 1. Januar 2018. URL: https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/5/ (abgerufen
am: 02.02.2018).
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= Zuordnung zum Kalenderjahr: Die Zuordnung einer Leistung zu einem Auswertungsjahr sollte
bei aus Mindestmengen abgeleiteten Qualitatsindikatoren analog zur Mm-R vorgenommen
werden. Die Mm-R sieht eine Zuordnung nach OP-Tag vor.

= Berichte: Zwischenberichte sind bei aus jahrlichen Mindestmengen abgeleiteten Qualitats-
indikatoren verzichtbar.

= Stellungnahmeverfahren und Fachkommissionen: Ein Stellungnahmeverfahren ist, wie in Ab-
schnitt 4.9.3 beschrieben, nur in Sonderfallen erforderlich.

Anpassungen der Mm-R und anderer RL

In Abschnitt 4.9.1 ist beschrieben, inwiefern die Mm-R bei Alternative 1 erweitert werden
misste. Folgende Krankenhauser, die nicht unter die aktuelle Mm-R fallen, missten dort inte-
griert werden: Nicht erfasst werden aktuell Krankenh&user, die im Erfassungsjahr Leistungen,
die unter die Mm-R fallen, erbracht haben, aber keine Prognose abgeben, weil sie gar nicht be-
absichtigen, die Leistungen weiterhin zu erbringen. Weiterhin bestehen die in Abschnitt 4.11
diskutierten Anderungen des Mindestmengenkataloges.

Ferner besteht Anpassungsbedarf in den Regelungen zum Qualitdtsbericht der Krankenh&user
(Qb-R): Die Mm-R sieht in § 9 die Veroffentlichung der ,,Umsetzung der Mindestmengenrege-
lungen” im strukturierten Qualitatsbericht der Krankenhduser vor. Diese Information musste
gef. durch spezifische Informationen des Verfahrens Planungsrelevante Qualitédtsindikatoren,
z. B. das Vorkommen ,,in erheblichem MaR unzureichende Qualitdt” und die nicht nur vortber-
gehende Unterschreitung der Mindestmenge, erganzt werden.

Schritte zur Umsetzung

Die Ermittlung der Leistungsmenge nach den neuen Mm-R erfolgt erstmals 2018, sodass eine
Prognose der Standorte erstmals im Jahr 2019 fiir 2020 erfolgen kann. Damit kénnen die Neue-
rungen in der Regelung friihestens 2020 greifen. Allerdings miisste abhangig von der Entschei-
dung des G-BA hinsichtlich des Datenflusses (Alternative 1 oder 2, siehe Abschnitt 4.9.1) ent-
sprechend zusatzliche Zeit eingeplant werden, bevor die entsprechenden planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren beschlossen werden kdnnten. Bei einem Beschluss fiir das Jahr 2020 konn-
ten im Jahr 2021 die Ergebnisse fiir 2020 vorliegen.
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