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1 Dokumentation der Anhérung

Am 15.09.2025 wurde der Entwurf flir Version 1.0 der Methoden zur Ableitung der
Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen veréffentlicht und zur Anhérung gestellt. Bis zum
28.10.2025 konnten schriftliche Stellungnahmen eingereicht werden. Insgesamt wurden 31
Stellungnahmen form- und fristgerecht abgegeben. Diese Stellungnahmen sind in Anhang A
abgebildet.

Unklare Aspekte in den schriftlichen Stellungnahmen wurden in einer wissenschaftlichen
Erorterung am 21.11.2025 im IQWiG diskutiert. Das Wortprotokoll der wissenschaftlichen
Erorterung befindet sich in Kapitel 3.
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2 Wiirdigung der Anhorung

Im Stellungnahmeverfahren zu den ,Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen“ vom 15.09.2025 gingen bis zum 28.10.2025 Stellungnahmen von 31
Organisationen, Institutionen und Einzelpersonen ein. Alle Stellungnahmen wurden in der
Uberarbeitung der Methoden beriicksichtigt. Sofern sich aus den Stellungnahmen
Anderungen im Methodenpapier ergeben haben, ist dies im vorliegenden Dokument explizit
beschrieben.

Es werden ausschlieBlich Argumente zu den Methoden zur Ableitung von
Mindestvorhaltezahlen gewirdigt. Argumente, die die gesetzlichen Grundlagen, wie z. B. die
Einfihrung von Leistungsgruppen und von Mindestvorhaltezahlen betreffen, werden
nachfolgend nicht gewlirdigt, da sie nicht in der Verantwortung des Instituts liegen.

2.1 Wirdigung zu Kapitel 1 ,,Einleitung”
2.1.1 Wiirdigung allgemeiner Anmerkungen

In verschiedenen Stellungnahmen wurde die Eignung und die Nutzung des vom Institut fiir das
Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) entwickelten Leistungsgruppen-Grouper infrage gestellt,
u. a. da das verwendete Zuordungssystem (z. B. Hierachisierung) oder die unterschiedliche
Verwendung von Fachabteilungsschliisseln zu Unschérfen bzw. Fehleinschitzung der
Fallzahlen fiihre.

Das InEK hat gemaR § 21 Abs. 3c Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) die Aufgabe, einen
Leistungsgruppen-Grouper zu entwickeln, der das Spektrum der medizinischen Leistungen der
Krankenhduser klnftig Leistungsgruppen zuordnet. Auf dieser Grundlage werden Fallzahlen
fir die einzelnen Leistungsgruppen ausgewiesen. Die sich aus dem InEK-Leistungsgruppen-
Grouper ergebende Fallzahl bildet somit auch die Basis fir das IQWiG bei der Bestimmung der
Mindestvorhaltezahl  (absolute Zahl) und hieraus ermittelte Perzentil. Die
Leistungsgruppensystematik wird durch das Definitionshandbuch des Leistungsgruppen-
Groupers gemal Krankenhaustransparenzgesetz (KHTG) durch das InEK bestimmt und
unterliegt damit nicht der Einflussnahme durch das IQWiG. Die Festlegung der
Mindestvorhaltezahl in der Rechtsverordnung obliegt dem Bundesministerium fiir Gesundheit
(BMG). Es ergibt sich kein Anderungsbedarf fiir die Methoden.

In verschiedenen Stellungnahmen wird angemerkt, dass sich einzelne Leistungsgruppen, wie
z. B. Allgemeine Innere Medizin, Geburtsmedizin, nicht fiir die Ableitung von
Mindestvorhaltezahlen eignen. In 1 Stellungnahme wird aufserdem gefordert, dass das IQWiG
zusdtzlich priift, inwieweit bestimmte Leistungsgruppen von den Regelungen zu
Mindestvorhaltezahlen auszunehmen sind.
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Die Auswahl der Leistungsgruppen, fir die Mindestvorhaltezahlen abzuleiten sind, erfolgt
durch das BMG und nicht durch das IQWiG. Es ergibt sich kein Anderungsbedarf fiir die
Methoden.

2.1.2 Wiirdigung Anmerkungen zum Kapitel Einleitung

In einigen Stellungnahmen wird die Definition der Grundgesamtheit der fiir die
Mindestvorhaltezahlen zu beriicksichtigenden Féille thematisiert. Wéhrend fiir die Berechnung
der Vorhalteverglitung gesetzlich geregelt ist, dass nur stationdre Fdlle mit einer bundesweiten
Bewertungsrelation zu berlicksichtigen (§ 37 Abs. 2 KHG) sind, sei dies fiir die
Mindestvorhaltezahlen nicht eindeutig festgelegt. Unbewertete Diagnosis Related Group
(DRG)-Fiille, teilstationdre Félle, Hybrid-DRG-Fdlle und Fdlle von Besonderen Einrichtungen
nach § 17b Abs. 1 Satz 10 KHG sollten nicht unbeachtet bleiben.

Grundlage fir die Ableitung von Mindestvorhaltezahlen bzw. fiir die Berechnung des
Perzentils sind die gemall dem Leistungsgruppen-Grouper des InEK ausgewiesenen Fille je
Leistungsgruppe, in welchem u. a. auch Falle mit unbewerteten DRGs oder stationdre Hybrid-
DRGs beriicksichtigt werden. Es ergibt sich kein Anderungsbedarf fiir die Methoden.

In einzelnen Stellungnahmen wurden redaktionelle Anderungen zur Schérfung der Aussagen in
der Einleitung vorgeschlagen.

Diese wurden soweit moglich ibernommen.

2.2 Wiirdigung zu Kapitel 2 ,,Qualitatsanalyse”
2.2.1 Wiirdigung allgemeiner Anmerkungen

Eine Stellungnahme weist auf die unklare Definition internationaler Mindestvorgaben hin.

Um deutlich darzulegen, dass geltende, internationale Mindestvorgaben nur aus
Mitgliedsstaaten der Organisation fir wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung
(OECD) Beriicksichtigung finden, wurden Abbildung 1 sowie der Text in den Abschnitten 2.1.1
und 2.1.2 angepasst.

Mehrere Stellungnahmen nehmen Bezug auf das Verstédndnis des Qualitétsbegriffs und deren
Operationalisierung:

= |n 1 Stellungnahme wird angemerkt, dass der Entwurf die Mindestvorhaltezahlen als
Instrument zur ,Sicherung und Steigerung von Qualitét” verankern wiirde, ohne die
Qualitdtslogik explizit am Donabedian-Modell (Struktur-, Prozess-, Ergebnisqualitéit) zu
spiegeln. Ohne diese Rahmung entstiinde der Eindruck, dass Strukturkennzahlen per se
zu besserer Versorgung fiihrten. In der Einleitung solle ein Absatz ergdnzt werden, der die
Zielkaskade ausdriicklich am Donabedian-Modell ausrichtet (Outcome als Primdrziel;
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Struktur/Prozess nur als Mittel zum Zweck) und vorhandene Outcome-Ressourcen (z. B.
externes Qualitdtssicherungsverfahren Perkutane Koronarintervention und
Koronarangiografie) als Referenz benennt.

= |n 1 weiteren Stellungnahme wird vorgeschlagen fiir bestimmte Leistungsgruppen mit
struktur- und prozessdominiertem Qualitétsversténdnis vorrangig auch Struktur- und
Prozess- sowie patientenzentrierte Indikatoren zu verwenden.

Das IQWiG wurde ausschlielSlich mit der Ableitung eine Mindestvorhaltezahl betraut. Die
Rahmung ist bereits in der Gesetzgebung angenommen bzw. obliegt nicht dem IQWiG. Es
besteht die implizite Annahme, dass Mindestvorhaltezahl einen Einfluss auf Struktur-,
Prozess- und Ergebnisqualitdit haben. Zudem sind gemaf Anlagel zu §135e SGBYV
(Leistungsgruppen und Qualitatskriterien) bestimmte strukturspezifische Qualitatskriterien
durch den Gesetzgeber vorgegeben. Es ergibt sich kein Anderungsbedarf fiir die Methoden.

Mehrere Stellungnahmen éufSern sich inhaltlich zu spezifischen Leistungsgruppen.

Die Auseinandersetzung mit inhaltlichen Besonderheiten einzelner Leistungsgruppen wird
erst bei der konkreten Bearbeitung im Rahmen eines Auftrags relevant. In diesem Rahmen sei
noch einmal auf die Moglichkeit des Einbezugs externer Sachverstdandige hingewiesen. Es wird
erwogen, die in den Stellungnahmen geduRerten, spezifischen Anmerkungen zu einzelnen
Leistungsgruppen in den jeweiligen Beauftragungen bei der Einordnung hinzu zu ziehen. Es
ergibt sich kein Anderungsbedarf fiir die Methoden.

2.2.2 Wiirdigung der Stellungnahmen zu Abschnitt 2.1.1 , Identifikation von
Mindestvorgaben (Schritt A)“

Eine Stellungnahme schldgt vor, die hierarchische Ordnung der Informationsquellen
ausfiihrlicher zu begriinden.

In den Methoden wird ein entsprechender Absatz mit dem Hinweis, dass die hierarchische
Ordnung der Informationsquellen durch die unterschiedlichen Verfahren zur Festlegung bzw.
Ableitung der jeweilig enthaltenen Mindestvorgaben sowie zur Vermeidung konfligierender
Empfehlungen begriindet liegt, erganzt. Zusatzlich erfolgt eine ausfiihrliche Begriindung der
hierarchischen Ordnung der Informationsquellen, insbesondere, warum die Mindestmengen
des G-BA in oberster und die Mindestvorgaben aus OECD-Landern an unterster Stelle
angesiedelt verortet sind.

In 1 Stellungnahme wird auf eine unvollstindige Charakterisierung der
Mindestmengenregelungen des G-BA (Mm-R) gemdfs der Verfahrensordnung des G-BA
hingewiesen. Es soll explizit auf die Abwdgung der jeweils durch die Regelung konkret
betroffenen Belange (Folgenabschdtzung) verwiesen werden.
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Es erfolgt eine Anpassung der Methoden gemall dem Vorschlag aus der Stellungnahme im
Abschnitt ,Mm-R des G-BA”.

Eine Stellungnahme schldgt vor, eine Einordnung der Arbeitsweise von Fachgesellschaften im
Vergleich zu der des G-BA zu ergdnzen. Die von Fachgesellschaften aufgestellten
Mindestvorgaben hdtten in der Regel lediglich Empfehlungscharakter und wiirden somit auch
keine Leistungserbringung einschrénken. Zusdtzlich in Betracht zu ziehen sei ihre Rolle als
Berufsverbdnde mit Vertretung von Leistungserbringerinteressen, die einer Einschrénkung der
Leistungserbringung — etwa durch Zentralisierung komplexer Leistungen — entgegenstehen
kénnten.

Es erfolgt eine Ergdnzung im Abschnitt unter Einschatzung der Eignung, dass die Qualitat des
Konsensprozesses und mogliche Interessenkonflikte bewertet werden.

In 1 Stellungnahme wird vorgeschlagen, die Beschreibung zum Auffinden von Leitlinien und
Konsensuspapieren zu éndern. Fiir das Auffinden von Leitlinien sei das qualitétsgesicherte
Leitlinienregister ~ der  Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen  Medizinischen
Fachgesellschaften e. V. (AWMF) durchzusuchen. Zusdtzlich sei der Begriff ,,Handsuche” fiir die
Recherche nach Leitlinien und Konsensuspapieren auf den Webseiten der Fachgesellschaften
nicht richtig verwendet worden.

Es erfolgt eine Anpassung der Methoden in Anlehnung an den Vorschlag aus der
Stellungnahme im  Abschnitt ,Mindestvorgaben von deutschen medizinisch-
wissenschaftlichen Fachgesellschaften/ Informationsbeschaffung”.

In 1 Stellungnahme wird angeregt, die Recherche auch auf angedachte, aber abschliefSend
nicht festgelegte Mindestmengen durch den G-BA zu erweitern.

Da fiir solche Falle davon ausgegangen werden kann, dass keine Mindestmengen vorhanden
sind und es hierfir triftige Griinde gegeben hat, erscheint ein Einbezug nicht zielfiihrend.
Daher werden solche nicht abgeschlossenen Verfahren nicht in die Identifikation von
Mindestvorgaben einbezogen. Es ergibt sich kein Anderungsbedarf fiir die Methoden.

In 1 Stellungnahme wird hervorgebracht, dass das IQWiG bei Diskrepanzen fiir
Mindestvorgaben zu einer Prozedur aus verschiedenen Quellen (auch zwischen Mindest-
mengen des G-BA und Mindestvorgaben medizinisch-wissenschaftlicher Fachgesellschaften)
eine Analyse und Aussage zur Vertrauenswiirdigkeit und Nachvollziehbarkeit vornimmt.

Die Diskrepanz zwischen Mindestmengen des G-BA und Mindestvorgaben medizinisch-
wissenschaftlicher Fachgesellschaften wird nicht weiter Uberprift, da gemald
vorgeschlagenem methodischen Ansatz die Mindestmengenregelung des G-BA aus genannten
generellen Griinden die héchste Priorisierungsstufe hat. U. a. sind diese evidenzbasiert und
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folgen einem formalisierten Prozess. Zudem werden mit diesem Vorgehen konfligierende
Empfehlungen vermieden. Es ergibt sich kein Anderungsbedarf fiir die Methoden.

2.2.3 Wiirdigung der Stellungnahmen zu Abschnitt 2.1.2 ,,Bewertung identifizierter
Mindestvorgaben (Schritt B)“

In 1 Stellungnahme wird angemerkt, in den Methoden bei dem Hinweis auf die Beschreibung
der Leistungsgruppen neben Diagnose- und Prozeduren-Codes auch explizit auf die zugrunde
liegende Alterskohorte hinzuweisen.

Der vorgeschlagene, explizite Hinweis wurde in den Methoden in Abschnitt 2.1.2 unter 1)
erganzt.

In 2 Stellungnahmen wird auf die Aktualisierung der Mindestvorgaben hingewiesen.

In den Methoden im Abschnitt 2.1.2 wird unter 2) die temporale Ubertragbarkeit ergénzt. Es
sei jedoch darauf hingewiesen, dass die Mindestmengen vom G-BA anlassbezogen aktualisiert
und in Beschlissen veroffentlicht werden, sodass keine zusatzliche Priifung auf Aktualitat
erforderlich ist, wie in 1 dieser Stellungnahmen gefordert.

Eine Stellungnahme regt an, zu priifen, ob Mindestvorgaben héherer Zertifizierungsstufen
beispielsweise vor dem Hintergrund der Verteilung der Fallzahlen in Deutschland in der
jeweiligen Leistungsgruppe angemessener erscheinen.

In den Erstbeauftragungen zu den einzelnen Leistungsgruppen ziehen wir zunachst fir diese
Zuordnungskonstellation (,Unterschiedliche Mindestvorgaben je Zertifizierungsstufe) die
konservativste bzw. niedrigste Stufe heran, da immer nur 1 Mindestvorhaltezahl empfohlen
wird. Das Verfahren zur Festlegung und Weiterentwicklung von Mindestvorhaltezahlen
(§ 135f SGB V) beinhaltet jedoch auch mogliche Anpassungen in weiteren Beauftragungen zu
einzelnen Leistungsgruppen. Es ergibt sich aktuell kein Anderungsbedarf fiir die Methoden.

Zwei Stellungnahmen nehmen Bezug auf die Ubertragbarkeit von Mindestvorgaben aus
anderen Léndern. Diese sollten nur ergdnzend und nicht mafigeblich beriicksichtigt werden.
Dariiber hinaus wird auf eine unklare Methodik fiir die Bewertung dieser Mindestvorgaben
verwiesen.

Wir weisen auf S. 9f der Methoden darauf hin, dass bei geltenden Mindestvorgaben aus
anderen Landern nicht von einer allgemeinen Ubertragbarkeit auf den deutschen, stationiren
Versorgungskontext ausgegangen werden kann. Deshalb werden sie nicht uneingeschrankt
fir die Ableitung des Teilergebnisses Qualitat berticksichtigt. Sie finden nur Berlicksichtigung,
wenn die auf S. 10 aufgefiihrten Kriterien erfiillt sind. Es ergibt sich kein Anderungsbedarf fiir
die Methoden.
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In 1 Stellungnahme wird angeregt, dass bei der Bewertung der Eignung (Abschnitt 2.1.2) die
Schrittfolge um den verpflichtenden Priifpunkt ergéinzt werden sollte, ob belastbare Evidenz
fiir einen Schwellenwert vorliegt. Sollte dies nicht der Fall sein, so soll keine Ableitung der
Mindestvorhaltezahl aus Sekunddr- oder Drittquellen erfolgen.

Wie bereits in den Methoden beschrieben, ist ein wesentlicher Punkt fiir die Beurteilung der
Eignung, das Vorhandensein von Evidenz fiir eine Volume-Outcome-Beziehung. Falls keine
Evidenz fiir eine Volume-Outcome-Beziehung besteht, wird ein Empfehlung aus einem
Zertifikat o.d. in der Regel nicht als ausreichend angesehen. Es ergibt sich kein
Anderungsbedarf fiir die Methoden.

In 1 Stellungnahme wird angemerkt, dass die Methoden implizieren wiirden, dass nationale
Vorgaben (z. B. G-BA-Mindestmengen oder Fachgesellschaftsempfehlungen) per se als
»geeignet” und , lbertragbar” gelten, unabhdngig davon, ob deren methodische Fundierung
tatsdchlich empirisch belegt sei. Das sei methodisch problematisch, da weder fiir G-BA-
Mindestmengen noch fiir Mindestvorgaben von Fachgesellschaften konsistent belastbare
Threshold-Analysen vorldgen.

Konkrete Schwellenwerte kénnen aufgrund fehlender Knickpunkte bzw. eines linearen
Verlaufs der Volume-Outcome-Beziehung in der Regel nicht ermittelt werden kénnen. Daher
waren Studien zur Untersuchung der Auswirkungen spezifischer Schwellenwerte notwendig.
Diese gibt es nur sehr selten. Zudem kénnen sie immer nur einen bestimmten Schwellenwert
betrachten. Der Schwellenwert ist somit fast nie empirisch bestimmbar, sondern immer
normativ festgelegt. Die Kriterien ,,geeignet” und ,Ubertragbar” beziehen sich daher auf die
normativen Uberlegungen. Es ergibt sich kein Anderungsbedarf fiir die Methoden.

In 1 Stellungnahme wird darauf hingewiesen, dass im Unterschied zu den auf spezifischen
Volumen-Outcome-Analysen beruhenden G-BA-Mindestmengen, es bei pauschalen
Mindestvorhaltezahlen an einer solchen methodisch fundierten Begriindung fehlen wiirde, die
einen flichendeckenden Ausschluss von Leistungserbringern rechtfertigen knnte.

In den Methoden im Abschnitt 2.1.2 unter , 1) Eignung” verweisen wir darauf, dass wir die
Aussagekraft von Mindestvorgaben u. a. dahin gehend einordnen, ob sie durch empirische
Studien zur Volume-Outcome-Beziehung und / oder der Auswirkung von Mindestmengen
untermauert werden. Es ergibt sich kein Anderungsbedarf fiir die Methoden.

2.2.4 Wiirdigung der Stellungnahmen zu Abschnitt 2.1.3 ,,Zuordnung von
Mindestvorgaben zu Leistungsgruppen (Schritt C)“

Mehrere Stellungnahmen beziehen sich auf den Einbezug externer Informationen im Prozess
der Ermittlung der Mindestvorgaben zur Ableitung des Teilergebnisses Qualitiit.
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Zur Klarstellung der Ausgestaltung des Einbezugs externer Information wurden die Methoden
im Abschnitt 2.1.3 angepasst. In diesem Rahmen wird der Einbezug externer Sachverstandiger
adressiert.

Eine Stellungnahme nimmt Bezug auf die Zuordnungskonstellation der Teilabdeckung und hdlt
das in den Methoden beschriebene Vorgehen (Anwendung der Mindestvorgabe auf die
gesamte Leistungsgruppe) unter den zugrunde gelegten Annahmen fiir nicht sachgerecht. Es
sei zu begriinden, warum eine mathematische Anpassung nicht erfolgen kann.

Die Mindestvorhaltezahl gilt nur fur die Teilmenge und wird nicht hochgerechnet. Die
Gewichtung auf Basis der Fallzahlen der Einzelleistungen erfordert Annahmen zur
Ubertragbarkeit und wird in der Regel nicht die tatsichliche Komplexitit der Verteilung
abbilden kénnen. Es ergibt sich kein Anderungsbedarf fiir die Methoden.

In mehreren Stellungnahmen wird auf einen unzureichenden Vergleich zwischen den
Leistungsdefinitionen der Mindestvorgaben und der Leistungsgruppen-Definitionen des InEK-
Definitionshandbuchs verwiesen. In diesem Fall sei die Alterskohorte (Kinder oder Erwachsene)
nicht einbezogen.

Die Methoden verweisen auf S. 10 auf das InEK-Definitionshandbuch, das neben Diagnosen
und Prozeduren auch das Alter als Definitionskriterium der einzelnen Leistungsgruppen
ausweist. Dieses wird somit ebenfalls bei der Gegenlberstellung bericksichtigt. Dartber
hinaus hat das IQWiG keinen Einfluss auf das InEK-Definitionshandbuch. Es ergibt sich kein
Anderungsbedarf fiir die Methoden.

2.3  Wirdigung zu Kapitel 3 ,Wirtschaftlichkeitsanalyse”

2.3.1 Wiirdigung der Stellungnahmen zur moglichen Nichtberiicksichtigung von
Heterogenitaten

Einigen Stellungnahmen ist — herausgestellt durch verschiedene konkrete Beispiele zu
einzelnen Leistungsgruppen — zu entnehmen, dass die Behandlungsfélle innerhalb einer
Leistungsgruppe hinsichtlich der durchgefiihrten Behandlungen und der Kostenentstehung
sowohl leistungsgruppenintern als auch krankenhausiibergreifend als sehr heterogen
aufgefasst werden. Es wird die Besorgnis geduflert, dies kdnne nicht adédquat in der
statistischen Abschdtzung beriicksichtigt werden und zu Ergebnissen fiihren, die dem
tatsdchlichen Versorgungsgeschehen nicht angemessen Rechnung tragen.

Wie in der Eroérterung erldutert, ist es statistisch durchaus moglich, Heterogenitat in den Daten
zu identifizieren und ihr angemessen zu begegnen. Im Ansatz B wird das IQWiG diese explizit
dadurch berticksichtigen, dass Uber die Spezifikation der Schatzgleichung, der Auswahl des
Schatzverfahrens und den Einschluss von Kontrollvariablen mogliche Einflisse durch
Region/Bundesland, krankenhauseigene Strukturen, fachabteilungsiibergreifende
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Verbundvorteile und der verfiigbaren hausinternen technischen Infrastruktur erfasst werden.
Inwiefern dieses Vorgehen zu einer ausreichenden Berlicksichtigung flhrt, wird im Zuge der
Beurteilung der statistischen Auswertung geklart und transparent dokumentiert. Falls sich
herausstellt, dass starke Heterogenitat besteht, werden ggf. Cluster gebildet, um mogliche
Einflisse zu untersuchen. Allerdings ist zu betonen, dass pro Leistungsgruppe lediglich 1
Mindestvorhaltezahl abzuleiten ist. Dies schlieBt Empfehlungen unterschiedlicher
Mindestvorhaltezahlen zur expliziteren Beriicksichtigung von Heterogenitdten aus. Eine
Berlicksichtigung von Heterogenitdten im oben beschriebenen Sinne weist damit eine
Mindestvorhaltezahl zu einem durchschnittlichen Heterogenitatsniveau eines Krankenhauses
in einer Leistungsgruppe aus. Es ergibt sich kein Anderungsbedarf fiir die Methoden.

2.3.2 Wiirdigung der Stellungnahmen zur Kritik an Ansatz C

Einigen Stellungnahmen ist die Auffassung zu entnehmen, dass der dargestellte Ansatz C fiir
eine Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Krankenhauses nicht geeignet sei, da nur der
Kostenaspekt des vorzuhaltenden drztlichen Personals je Leistungsgruppe gemdf3 Anlage 1 zu
§ 135e SGB V beriicksichtigt wiirde. Der Ansatz C wird u. a. als zu stark vereinfachend, nicht
sachgerecht und die 6konomische Realitéit unterschétzend beurteilt.

Der Ansatz C stellt eine einfache und pragmatisch umzusetzende
Wirtschaftlichkeitsbeurteilung im Sinne einer Minimalanforderung dar. Es wird dadurch
sichergestellt, dass zumindest je Leistungsgruppe die Kosten der gesetzlich vorgeschriebenen
Personalanforderungen des é&rztlichen Dienstes pro Jahr gedeckt sind. Der Ansatz C
ermoglicht, wenn sich die statistische Analyse aufgrund nicht beriicksichtigbarer
Heterogenitdten und Unsicherheiten als nicht hinreichend valide herausstellt, damit eine
y,konservative” Abschatzung, um die Wirtschaftlichkeit eines Teils der vorzuhaltenden
Ressourcen sicherzustellen. Es ergibt sich kein Anderungsbedarf fiir die Methoden.

2.3.3 Wiirdigung der Stellungnahmen zum Argument inaddquater , Kostenzuordnungen”

In einigen Stellungnahmen wird die Auffassung vertreten, dass sich die Kosten eines
Krankenhauses, wie in Ansatz A und B vorgesehen, nicht hinreichend eindeutig den variablen
und fixen (beispielsweise auch leistungsgruppeniibergreifend genutzter medizinischer
Ressourcen) Kosten bzw. nicht hinreichend genau den einzelnen Leistungsgruppen zuordnen
liefsen. Vereinzelt wird auch der Behandlungsfall als fiir eine Wirtschaftlichkeitsbeurteilung
nicht geeignet angesehen. Auch der fehlende Einbezug von Pflegepersonalkosten wird
thematisiert.

Da der einzelne Behandlungsfall in einem Krankenhaus sowohl Kosten als auch Erldse erzeugt,
sind Aussagen Uber die Wirtschaftlichkeit eines Krankenhauses tber die Behandlungsfallzahl
ableitbar. Eine genaue Zuordnung von Kosten ist dabei immer von der Detailtiefe der
Kostenvariablen der genutzten Daten fir die statistische Auswertung abhangig. Die
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vorgesehenen nichtlinearen Regressionen und der Stochastic-Frontier-Analyse-Ansatz
erlauben es, die (Fach-)Arztinnen und (Fach-)Arzte mit den Leistungsgruppen sowie
Gesamtfixkosten mit den Fixkosten einzelner Leistungsgruppen in Verbindung zu bringen.
Hierbei konnen unterschiedliche Interaktionen von arztlichem Personal in verschiedenen
Leistungsgruppen, vorherrschende Synergien, beispielsweise zwischen Fachabteilungen oder
auch bezgl. der zugrundeliegenden allgemeinen Infrastruktur des Krankenhauses,
berlicksichtigt werden, um Kosten korrekt zuordnen zu kdénnen, wenn sich dies aus den
genutzten Daten entsprechend operationalisieren ldsst. Die Zuordnung von Fixkosten zu
Leistungsgruppen erfolgt liber die Gesamt(fix)kosten der Krankenhausstatistik flir ein
durchschnittliches Krankenhaus.

Unter der Annahme, dass sich Pflegepersonalkosten und Pflegebudget genau ausgleichen,
spielt deren Einbezug in die statistische Abschatzung analytisch keine Rolle. Das Ergebnis einer
wirtschaftlichen ,Break-Even“-Behandlungsfallzahl bleibt gleich. Es ergibt sich kein
Anderungsbedarf fiir die Methoden.

2.3.4 Wiirdigung der Stellungnahmen zur Kritik der genutzten Datenquellen

In einigen Stellungnahmen wird die Nutzung der beschriebenen Datenquellen infrage gestellt.
Es wird ausgefiihrt, dass fiir die Nutzung insbesondere des Kalkulationsdatensatzes des InEK
maglicherweise keine rechtliche Grundlage besteht.

Es werden nur die Datenquellen fir die statistische Auswertung genutzt, fir die eine Nutzung
rechtlich und faktisch moglich ist. Es sei nochmals darauf hingewiesen, dass die statistische
Auswertung von der Detailtiefe und Variablengenauigkeit der verwendeten Datensatze
abhdngt. Die Erlaubnis zur Verwendung der beabsichtigten Daten inklusive rechtlicher
Grundlage bleibt aber in jedem Fall zwingende Voraussetzung. Es ergibt sich kein
Anderungsbedarf fiir die Methoden.

2.3.5 Wiirdigung der Stellungnahmen zum Argument moéglicher
nichtkonstanter / nichtlinearer Erlése und Kosten

In einigen Stellungnahmen wurde darauf hingewiesen, dass Erlése und Kosten (insgesamt und
pro Fall in Abhéngigkeit der Fallzahl) ggf. nichtkonstant verlaufen.

Je nach Leistungsgruppe mogen in Abhadngigkeit der Fallzahl Erlése und Kosten pro Fall
variieren. Kritisch bleibt die Frage, ob diese Variation zu groB ausfallt, so dass sie nicht mehr
addquat durch eine einfache lineare Approximation im Rahmen des Ansatzes A abgeschatzt
werden konnen. Grundsatzlich ist es moglich, nichtkonstante Kosten und Erldse in
Abhangigkeit der Behandlungsfallzahl, z. B. mittels Fractional Polynomials zu bericksichtigen.
Nichtkonstante Behandlungsfallkosten und -erlése zwischen den einzelnen Krankenhdusern
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werden auf einen Durchschnittskostensatz bzw. -erlos aggregiert. Die Moglichkeit einer
Berucksichtigung nichtkonstanter Kosten und Erlése wurde im Methodenkapitel erganzt.

2.4 Wirdigung zu Kapitel 4 ,,Zusammenfiihrung und Einordnung“
2.4.1 Wiirdigung allgemeiner Anmerkungen

Mehrere Stellungnahmen weisen darauf hin, dass bei der Ableitung der Mindestvorhaltezahl
fiir bestimmte Leistungsgruppen (z. B. Palliativmedizin) Spezifika, insbesondere eine hohe
Bedeutung einer Wohnortnahen Versorgung, berticksichtigt werden miissen.

Das IQWiG wurde nur damit beauftragt eine Mindestvorhaltezahl auf Basis von Qualitat und
Wirtschaftlichkeit zu ermitteln. Die Analyse der Auswirkung auf die Erreichbarkeit obliegt dem
InEK und die Berticksichtigung von Spezifika dem BMG im Rahmen der Rechtsverordnung. Das
IQWIiG wird jedoch in seinen Berichten fir die einzelnen Leistungsgruppen ggf. auf Spezifika,
die fiir Abwdgung von Qualitdt, Wirtschaftlichkeit und Erreichbarkeit von Relevanz sein
kénnten, in der Einordnung hinweisen. Es ergibt sich kein Anderungsbedarf fiir die Methoden.

Mehrere Stellungnahmen weisen darauf hin, dass falls in bestimmten Leistungsgruppen auch
Kinder behandelt werden, fiir die Analysen nur die Fallzahlen fiir Erwachsene angerechnet
werden sollten.

Fir die Analysen des IQWiG ist der Zusammenhang zwischen Fallzahl und Qualitat bzw.
Wirtschaftlichkeit ~ malgeblich. Fir die Angaben zu Leistungsmengen aus
Mindestmengenberichten und Zertifikaten wird angegeben auf welche Altersgruppe sich
diese beziehen. Fiir die Wirtschaftlichkeitsanalyse ist es nicht zielfihrend den Anteil an
Kindern herauszurechnen, da zum einen ein zur Erwachsenen proportionaler Zusammenhang
zwischen Leistungsmenge und Wirtschaftlichkeit auch fiir Kinder angenommen werden kann
und zum anderen die Kostenanteile nicht klar abgrenzbar sind. Das IQWiG wird jedoch in der
Einordnung der Berichte der einzelnen Leistungsgruppen ggf. darauf hinweisen, wenn in
bestimmten Leistungsgruppen mitunter auch Kinder mitbehandelt werden kdnnten. Die
genaue Analyse der Umverteilung der Falle und damit verbundenen Erreichbarkeit wird durch
das InEK vorgenommen. Auf welche Fallzahl, d. h. ob mit oder ohne Berlcksichtigung von
Kindern die durch das IQWiG ermittelte Mindestvorhaltezahl angewendet wird, legt das BMG
in Rahmen der Rechtsverordnung fest. Es ergibt sich kein Anderungsbedarf fiir die Methoden.

In 1 Stellungnahme wird gefordert, dass auch langfristig niedrigere Mindestvorhaltezahl als
die vom IQWIiG ermittelte Mindestvorhaltezahl erwogen werden sollten, um
Kapazititsengpdisse zu vermeiden.

Eine langfristige Anwendung einer niedrigeren Zahl lauft nach Auffassung des IQWiG dem
Zweck der Steigerung der Qualitat und Wirtschaftlichkeit zuwider. Das IQWiG nimmt selbst
keine Auswirkungsanalysen vor. Es kann seine Abwagungen zur Ausweisen zusatzlicher

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -11-



Dokumentation und Wirdigung der Anhérung zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

Version 1.0 vom 19.12.2025

Schwellenwerte daher ausschlieBlich auf Basis hoher Perzentilwerte treffen. Das IQWiG legt
die Mindestvorhaltezahl vornehmlich auf Basis der Qualitdt und Wirtschaftlichkeit fest. Eine
genaue Analyse der Auswirkungen erfolgt bei jeder Beauftragung anschlieRend durch das
INEK. Im Anschluss erladsst das BMG die entsprechende Rechtverordnung. Dabei kdnnen auch
Aspekte wie mogliche Kapazitdtsengpasse ggf. berlicksichtigt werden. Es ergibt sich kein
Anderungsbedarf fiir die Methoden.

In 1 Stellungnahme wird gefordert, dass das IQWiG auch dann eine Mindestvorhaltezahl
ableitet, wenn kein Teilergebnis fiir Qualitdt identifiziert wurde, da sich eine schlechte
wirtschaftliche Lage eines Krankenhauses auch negativ auf dessen Qualitdt auswirkt.

Es ist nicht auszuschlieflen, dass sich eine schlechte wirtschaftliche Lage auch negativ auf die
Qualitat eines Krankenhauses auswirkt. Allerdings kann, aber muss dieses nicht zutreffen und
ist auch nur schwer belegbar. Die in der Zusammenfiihrung beschriebenen Methoden
implizieren, dass in diesem Fall nur das Teilergebnis flr die Wirtschaftlichkeit ausgewiesen
wird, jedoch keine Empfehlung fir eine Mindestvorhaltezahl getroffen wird. Wie mit dieser
Situation in der Rechtsverordnung umgegangen wird, obliegt dem BMG. Es ergibt sich kein
Anderungsbedarf fiir die Methoden.

Es wird in 1 Stellungnahme vorgeschlagen, dass immer der héhere Wert aus Qualitét und
Wirtschaftlichkeit zugrunde gelegt wird.

Das IQWiG wurde damit beauftragt, nur 1 Mindestvorhaltezahl auszuweisen. Immer den
jeweilig hoheren Wert zu nutzen wirde insbesondere vor dem Hintergrund der aktuellen
finanziellen Lage der Krankenhduser zum Leistungsausschluss einer sehr hohen Anzahl an
Krankenhdusern fiihren. Hierdurch besteht eine hohe Gefahr von Kapazitatsengpassen und
somit Unterversorgung. Grundsatzlich stimmt das IQWiG aber mit der Stellungnahme (iberein,
dass auch die Wirtschaftlichkeit ein wichtiges Kriterium ist. Als Kompromiss wurde sich daher,
wie im Methodenpapier beschrieben, dafiir entschieden, das Teilergebnis Wirtschaftlichkeit
als zusatzlichen Wert auch auszuweisen, wenn dieser (iber dem Teilergebnis Qualitat liegt. Die
Berucksichtigung obliegt damit dem BMG im Rahmen der Rechtsverordnung bzw. den
Bundeslandern bei der Zuweisung der Leistungsgruppen. Zudem ist langfristig eine Anpassung
der Methoden fiir die abermalige Beauftragung von Leistungsgruppen denkbar. Es ergibt sich
kein Anderungsbedarf fiir die Methoden.

Mehrere Stellungnahmen weisen darauf hin, dass kein relativer Wert (Perzentil), sondern ein
absoluter Wert als Mindestvorhaltezahl herangezogen werden sollte.

Das IQWiG ermittelt aus den in den Stellungnahmen aufgefiihrten Griinden (z.B.
Qualitatskriterium kann nur in absoluter Zahl ausgedriickt werden) zundchst immer einen
absoluten Wert fiir die Mindestvorhaltezahl. Auf Basis dessen wird dann das entsprechende
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Perzentil fir die Anzahl an Krankenhduser und die umzuverteilenden Falle insgesamt
ermittelt. Darilber hinaus ist die Angabe der Mindestvorhaltezahl in Form eines Perzentils der
Zahl aller Behandlungsfalle eines Kalenderjahres gesetzlich vorgegeben (§ 135e SGB V). Es
ergibt sich kein Anderungsbedarf fiir die Methoden.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -13 -



Dokumentation und Wirdigung der Anhérung zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von

Mindestvorhaltezahlen

Version 1.0 vom 19.12.2025

3 Dokumentation der wissenschaftlichen Erérterung — Teilnehmerliste, Tagesordnung

und Protokoll

3.1 Teilnehmerliste der wissenschaftlichen Erorterung

Name

Organisation / Institution / Firma / privat

Albert, Jorg

Deutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten e. V.

Beckmann, Lea

Deutscher Hebammenverband e. V.

Blischer, Anne

privat

Diemert, Patrick

Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung e. V.

Dunkel, Tatjana

Deutsche Krankenhausgesellschaft e. V.

Effertz, Tobias IQWiG
Eikermann, Michaela IQWiG
Fathollah-Nejad, Reza IQWiG

Gogol, Manfred

Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V.

Helmbold, Nicole

Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie e. V.

Hochstetter, Renate

Verband der Universitatsklinika Deutschlands e. V.

Holtmann, Sebastian

Bundesverband Geriatrie e. V.

Holz, Marcus

Deutsche Krankenhausgesellschaft e. V.

Jackel, Dorte

AOK-Bundesverband

Kaiser, Thomas

IQWIiG (Moderation)

Kappes, Jessica

Bundesverband Geriatrie e. V.

Klein-Hitpal, Uwe

GKV-Spitzenverband

Knorr, Isabel

Bundesverband Medizintechnologie e. V.

Lakomek, Heinz

Deutsche Gesellschaft fiir Rheumatologie und Klinische Immunologie e. V./ Verband
rheumatologischer Akutkliniken e. V.

Maier, Bernd Oliver

Deutsche Gesellschaft fiir Palliativmedizin e. V.

Mathes, Tim

IQWiG

Meixensberger, Jiirgen

Deutsche Gesellschaft fir Neurochirurgie e. V.

Milkereit, Sascha

Deutsche Gesellschaft fir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie

Mostardt, Sarah

IQWiG

Nehls, Wiebke

Deutsche Gesellschaft fiir Palliativmedizin e. V.

Ozdemir-Basat, Bettdil

IQWiG

Philipp, Daniel

Verband der Ersatzkassen e. V.

Platz, Thomas

BDH-Klinik Greifswald gGmbH

Renzewitz, Susanne

Marburger Bund e. V. Bundesverband

Randerath, Winfried

Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin e. V.

Rortgen, Thilo

Protokollant

Schierbaum, Dominik

IQWiG

Schmedding, Andrea

Privatperson

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

-14 -




Dokumentation und Wirdigung der Anhérung zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

Version 1.0 vom 19.12.2025

Name Organisation / Institution / Firma / privat

Schuster, Horst GKV-Spitzenverband

Schwalm, Anja IQWiG

Seitz, Guido Deutsche Gesellschaft fur Kinder- und Jugendchirurgie e. V.

Terheyden, Hendrik Deutsche Gesellschaft flir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie e. V.

Utzig, Martin Deutsche Krebsgesellschaft e. V.

Voigtlander, Minna Deutsche Gesellschaft fiur Himatologie und Medizinische Onkologie (DGHO)

3.2 Liste der Stellungnahmen, zu denen keine Vertreterin bzw. kein Vertreter an der
wissenschaftlichen Erérterung teilgenommen hat

In der folgenden Tabelle werden Stellungnahmen genannt, zu denen trotz Einladung kein
Stellungnehmender oder Vertreter zur wissenschaftlichen Erérterung erschienen ist.

Organisation / Institution / Firma / Privatperson

Bundesarztekammer

Deutsche Diabetes Gesellschaft e. V.

Deutsche Gesellschaft fir HNO-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie e. V.

Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie e. V.

Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin e. V.

Deutsche Gesellschaft fir Kinder- und Jugendmedizin e. V.

Gesellschaft der Kinderkrankenh&duser und Kinderabteilungen in Deutschland e. V.

3.3 Tagesordnung der wissenschaftlichen Erérterung

BegriiBung und Einleitung

TOP1 Qualitatsanalyse

TOP 2 Wirtschaftlichkeitsanalyse

TOP 3 Verschiedenes

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -15-




Dokumentation und Wirdigung der Anhérung zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

Version 1.0 vom 19.12.2025

3.4 Protokoll der wissenschaftlichen Erérterung

Datum: 25.11.2025, 11:15 bis 13:13 Uhr

Ort: Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG),
Siegburger Str. 237, 50679 Koln

Moderation: Dr. Thomas Kaiser

3.4.1 BegriiBung und Einleitung

Moderator Thomas Kaiser: Da fast alle angemeldeten Personen virtuell oder tatsachlich den
Weg insgesamt zu der Erdrterung gefunden haben - da begriiRe ich ganz explizit Frau
Beckmann und Frau Biischer, die den Weg nach Kéln gefunden haben -, starten wir das Ganze
auch.

Ich begriifle Sie ganz herzlich zu unserer wissenschaftlichen Erdrterung zu dem Entwurf der
Methoden fiir die Mindestvorhaltezahlen, einen Auftrag, den wir - Giberordnet beschrieben -
mit der Krankenhausreform bekommen haben.

Wir bedanken uns erst mal ganz herzlich dafiir, dass Sie Stellung genommen haben. Fir uns
ist es wichtig, dass auch Sie lhren Beitrag leisten, weil wir natlirlich eine madglichst
zielgerichtete, brauchbare und angemessene Methodik entwickeln.

Bevor ich noch ein, zwei, drei inhaltliche Punkte sage, kurz etwas zum Verfahren. Wir haben
heute etwa zwei Stunden vorgesehen. Ich denke, dass die Zeit ausreicht. Sie haben mit lhrer
Teilnahme zugestimmt, dass wir ein Wortprotokoll mit Ihren Wortbeitrdgen erstellen. In dem
Zusammenhang mochte ich Sie bitten, dass Sie jedes Mal - auch bei jedem Folgebeitrag - am
Anfang immer Ihren Namen sagen, damit |hr Beitrag auch tatsdchlich Ihrer Person zugeordnet
werden kann. Wir haben eben einen Protokollanten, der das dann am Ende entsprechend
macht. Sollten Sie nicht mehr damit einverstanden sein, dass das protokolliert wird, miissten
Sie die Sitzung verlassen. Aber ich gehe mal davon aus, dass das auch weiterhin von Ihnen
gewlinscht ist.

Die Meldung virtuell machen Sie bitte Gber die Handhebefunktion, und zwar ausschlieBlich
Uber die Handhebefunktion. Wir schauen nicht auf Videos. Das ist bei der Menge gar nicht
moglich. Also, eine physische gehobene Hand kénnen wir nicht registrieren, sondern nutzen
Sie die Handhebefunktion bei WebEx, die Sie unten sehen. Das bringt dann auch die richtige
Reihenfolge direkt, und wir werden natirlich hier vor Ort die physische Hand akzeptieren, weil
Sie haben ja hier keinen WebEx-Zugang gewahlt. Das ist klar und ordnen wir dann auch
entsprechend ein.

So weit erst mal zu dem Ablauf.
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Ich mdchte eine wesentliche inhaltliche Anmerkung vorab machen. Das ist natlrlich eine ganz
wichtige Methodik, die wir hier erstellt haben. Das ist uns wohl bewusst. Uns ist auch wohl
bewusst, welche Diskussionen es rund um die Krankenhausreform seit langerer Zeit - vor
Verabschiedung, nach Verabschiedung - weiterhin gegeben hat und gibt. Wenn wir uns die
Stellungnahmen anschauen, dann miissen wir feststellen, dass ein GroRteil der Informationen
oder der Argumente in den Stellungnahmen sich eigentlich nicht auf die Methodik bezieht,
sondern auf die Frage, ob Mindestvorhaltezahlen per se sinnvoll sind oder nicht. Das ist ein
Punkt. Ein anderer Punkt ist, ob eine spezifische Leistungsgruppe denn so abgegrenzt werden
sollte oder nicht abgegrenzt werden sollte, oder ob man zum Beispiel noch ganz andere
Leistungsgruppen bilden sollte oder innerhalb der Leistungsgruppen noch ganz andere
Personal- oder Qualitatskriterien definieren sollte. Das ist alles nicht Gegenstand unserer
Methodik, sondern Gegenstand unserer Methodik ist, auf Basis der verabschiedeten
Leistungsgruppen entsprechende Mindestvorhaltezahlen festzulegen. Insofern nehmen wir
das natirlich zur Kenntnis, und lhre Stellungnahmen werden ja auch veréffentlicht, aber
tatsachlich ist das etwas, was nicht Gegenstand der heutigen Erdrterung ist, ob eine
Leistungsgruppe sinnvoll ist oder nicht, sondern ich mochte Sie bitten, dass Sie sich darauf
fokussieren, was beziglich unserer Methodik ... Und dafir sind wir wie gesagt sehr dankbar
und winschen uns das auch, dass Sie da konstruktive Kritik oder Erweiterung oder auch
positive Unterstlitzung machen, aber eben bezogen auf unsere Methodik.

Ein weiterer Punkt ist: Wir haben die Stellungnahmen alle gelesen. Also, uns geht es heute
nicht darum, dass alle Stellungnahmen wiederholt werden. Das ist ja manchmal bei Sitzungen
des Gesundheitsausschusses so, dass dann alles noch mal fokussiert vorgebracht wird. Das ist
hier nicht notwendig, sondern uns geht es darum, dass wir tatsachlich Fragen, die fur uns rund
um das Kennenlernen, das Sichten lhrer Stellungnahmen entstanden sind, hier an der Stelle
diskutieren, damit wir dann auch in eine Ubernahme oder auch Nichtiibernahme von
bestimmten Argumenten und Veranderungen in unseren abschlieBenden Methodenentwurf
kommen.

Wenn ich ,,abschlielend” sage, heil’t das natirlich erst mal in der ersten Version. Es ist, glaube
ich, vollig klar, dass bei einer ganz neuen Methodik, und da haben wir ja verschiedene andere
Erfahrungen schon gemacht in den letzten 20 Jahren des Bestehens des IQWiG ... Mit den
entsprechenden Erfahrungen des konkreten Handelns kann sich natiirlich eine Methodik auch
mal anpassen, justieren. Das ist vollig klar, dass wir, so wie unsere anderen Methoden auch,
die jedes Mal wieder beziiglich der Sinnhaftigkeit, Machbarkeit und Veranderungsbedarf uns
anschauen und gegebenenfalls auch in ein oder zwei Jahren dann noch mal eine
Uberarbeitung machen. Heute geht es darum, dass wir erst mal den ersten
Methodenaufschlag, den wir gemacht haben, diskutieren und dann eben schauen, dass wir zu
einer verabschiedeten Version kommen, die dann auch Gegenstand fiir mogliche erste
Auftrage des BMG sind.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -17 -



Dokumentation und Wirdigung der Anhérung zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

Version 1.0 vom 19.12.2025

So weit meine Vorrede.
Sie haben die Tagesordnung vor sich liegen. Wir starten dann in die entsprechende Diskussion.

3.4.2 Tagesordnungspunkt 1: Qualitdtsanalyse

Reza Fathollah-Nejad: Auch von mir eine herzliche BegriRung in die Runde. Ich bin
wissenschaftlicher Mitarbeiter im Projektteam.

Ich werde Ihnen jetzt die Aspekte vortragen, die wir im Rahmen der Stellungnahmen zu der
Qualitatsanalyse als wichtige Aspekte identifiziert haben, die wir jetzt hier im Rahmen der
Erorterung kurz ansprechen.

Der erste Aspekt betrifft den Einbezug externer Informationen. Wir haben also mehrere
Stellungnahmen gehabt, die sich darauf beziehen, inwieweit externe Informationen
einbezogen werden, beispielsweise auch medizinisch-wissenschaftliche Fachgesellschaften. In
diesem Zusammenhang mdchten wir noch mal den Einbezug der externen Informationen hier
klarstellen. Er unterteilt sich in zwei Formen, kann man sagen. Einmal haben wir den Einbezug
als externe Sachverstandige und zum anderen als Informationsbeschaffung im Rahmen der
Autorinnenanfragen. Ich werde lhnen das kurz erlautern.

Wir haben einmal den Einbezug der externen Sachverstandigen. Dazu werden wir die
Methoden anpassen, und zwar, dass wir beim Zuordnungsschritt der Mindestvorgaben zu den
Leistungsgruppen, damit wir die addaquate Zuordnung vornehmen kdnnen, uns Expertise
einholen von externen Sachverstandigen. Dazu werden wir in Kiirze einen Aufruf starten, wo
sich externe Sachverstindige in eine Datenbank eintragen kénnen. Wir werden das in den
Methoden noch mal entsprechend anpassen.

Der zweite Teil des Einbezugs externer Informationen betrifft natirlich die
Informationsbeschaffung im Rahmen der Spezifikationen, Zusatzinformationen, die wir bei
den Mindestvorgaben beispielsweise von Zertifikaten brauchen. Beispielsweise ist ja nicht
jedes Zertifikat versehen mit expliziten Angaben zur Indikation oder Diagnose oder auch
Prozedur, auf die sich das bezieht. Hier werden wir auch Autorinnenanfragen vornehmen und
medizinisch-wissenschaftliche Fachgesellschaften als Herausgeber bzw. Autor*innen dieser
Zertifikate anfragen.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. Haben wir eine konkrete Frage in dem
Zusammenhang an die Stellungnehmenden?

Reza Fathollah-Nejad: Nein, zu diesem Aspekt haben wir keine Riickfrage.

Moderator Thomas Kaiser: Gut. Das heilst, wir haben keine konkrete Riickfrage an der Stelle,
aber vielleicht eben die Mdglichkeit fur Sie als Stellungnehmende ... Der Einbezug moglicher
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externer Expertise ist ja von mehreren genannt worden. Die Frage, ob diese Klarstellung fiir
Sie jetzt so weit die Punkte geklart hat, oder ob es noch weiteren Diskussionsbedarf gibt. -
Herr Gogol hatte sich gemeldet, und dann habe ich hier Frau Bischer.

Manfred Gogol: Sie haben in dem Methodenpapier den Zugriff auch auf Leitlinien, den Zugriff
auch auf Konsensuspapiere von Fachgesellschaften und gegebenenfalls das Aufsuchen von
Informationen in grauer Literatur erwdhnt. Das haben Sie jetzt methodisch gar nicht erwahnt.

Und dann habe ich noch die Bitte, dass wir bitte beim Terminus , Mindestvorhaltemengen”
bleiben und keine anderen neuen Begriffe einfihren.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. Wir sprechen von Mindestvorhaltezahlen. Das ist der
Terminus technicus, der im Gesetz ist, nicht Mindestvorhaltemengen.

Zur Einordnung noch, warum wir jetzt diesen Bezug nicht zu den Leitlinien beschrieben haben.
Das bleibt ja Gegenstand der Methodik. Hier ging es darum, ob dariiber hinaus oder in
welchen Fallen dann weitere notwendige Informationen zur Einordnung der so gefundenen
Informationen notwendig ist und wie wir das gewahrleisten. Das ist im Grunde genommen
analog zu anderen Projekten auch. - Frau Blischer.

Anne Biischer: Ich habe eine Frage bezlglich der Auswahl der Experten, die Sie auswahlen
wollen. Wenn man sich anschaut, wenn Leitlinien formuliert werden, bedeutet eine
Expertenmeinung immer nur Evidenz Level 4, also eine niedrige Evidenz. Wie wollen Sie
sicherstellen, dass die Experten, die Sie einladen, eine hohe Evidenz mitbringen? Das basiert
ja nicht auf einer Datenauswertung, sondern einer Meinung von Wissenschaftlern.

Moderator Thomas Kaiser: Bitte sehr.

Reza Fathollah-Nejad: Um das noch mal einzuordnen, in welchem Bereich externe
Sachverstandige eingebunden werden. Wir sind hier in dem Schritt der Zuordnung. Das heif3t,
wir haben eine Mindestvorgabe aus der Informationsquelle. Die haben wir identifiziert. Wir
haben verschiedene Konstellationen, wie wir das zu den Leistungsgruppen zuordnen kdnnen
gemaR Definitionshandbuch des InEK. Diese Annahmen, die wir treffen, quasi zu verifizieren,
dazu wiirden wir externe Sachverstandige einbinden.

Im Rahmen dieser Datenbank, wo sich externe Sachverstandige melden kénnen, verlangen
wir quasi ausreichende Kenntnis der klinischen Situation in Deutschland, das heift,
ausreichende Expertise im stationdren Versorgungsbereich.

Das zu der Klarstellung erst mal, in welchem Schritt sie einbezogen werden kdénnen.
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Moderator Thomas Kaiser: Wenn ich kurz erganzen darf, und ich habe als Nachstes dann auf
der Liste Herrn Schuster und Herrn Philipp virtuell.

Wenn ich kurz erganzen darf: Was auch wichtig zu verstehen ist, es geht hier nicht darum zu
sagen, wie wir es zu machen haben, sondern dass wir bei Fragen bei der inhaltlichen
Beurteilung, die fiir uns offenbleiben, externe medizinische Expertise, die wir ja nicht lber
jedes Fachgebiet bei uns intern vorhalten kénnen, erfragen. Idealerweise ist das nattrlich - da

4

kommt der Begriff ,Autorenanfragen”, ,Autorinnenanfragen” her -, wenn bestimmte
Organisationen, Fachgesellschaften, was auch immer, Zertifikate erstellt haben, die dort
zugrunde gelegten oder dargelegten Kriterien aber nicht ausreichend transparent sind. Dann
ist natdrlich der ideale Ansprechpartner diese Gruppe, die dieses Zertifikat erstellt hat, um
herauszufinden, wie ihr eigentlich darauf gekommen seid. Es kann sein, dass die Riickmeldung
dann ist: ,,Das kdnnen wir auch nicht genau sagen®, oder ,,Wir haben uns zusammengesetzt
und sind dann zu der und der Sache gekommen, und da ist auch gar keine Evidenz
weitergehend hinterlegt”. Das ist dann fir uns auch eine Schlussfolgerung, die wir dann

treffen kbnnen, was das bedeutet.

Also, uns geht es darum, diese externe Information, die so nicht ausreichend transparent
dargestellt ist, dann eben zu gewinnen in dem Schritt. Der wichtige Punkt aber wirklich ist: Die
Entscheidung dariber, wie das dann zu werten ist, liegt bei uns und bleibt auch bei uns.

Dann hatte ich jetzt Herrn Schuster.

Horst Schuster: Sie haben im Abschnitt 2.1.1 dargestellt, wie Sie Informationen medizinisch-
wissenschaftlicher Fachgesellschaften verarbeiten. Ich denke, das ist jetzt der Zeitpunkt, dazu
etwas zu sagen. Darauf zielte Ihre Frage jetzt ab. Habe ich das richtig verstanden? Da geht es
unter anderem um die Verwendung von Zertifikaten. Bei uns ergab sich daraus eine Frage, wie
Sie sicherstellen kdnnen, berufspolitische Interessen von tatsachlichen fachlichen Hinweisen
zu trennen. Wir haben das ausfiihrlich kommentiert an der Stelle. Es ging dort konkret um den
Abschnitt 2.1.1 auf Seite 8. Unsere Erfahrung im G-BA und aus anderen Umfeldern heraus ist
einfach, dass es bei Fachgesellschaften selten eine transparente Verfahrensordnung oder eine
Darstellung der Tatigkeit der Fachgesellschaften gibt, auf deren Basis man das rein Fachliche
vom Berufspolitischen sicher trennen kann. Die meisten fachlichen Hinweise, die ich bisher in
meiner beruflichen Tatigkeit im G-BA kennengelernt habe, waren zu 90 % berufspolitisch
motiviert.

Vor dem Hintergrund muss man eben auch wissen, dass Zertifikate, die Sie hier als Beispiel fur
eventuelle Mindestvorhaltezahlen mitgenannt haben, eben grundsatzlich freiwillig sind und
nicht in die Grundrechte der Leistungserbringer eingreifen. Das ware ja ein groRer Unterschied
zu der Konsequenz, die Sie am Ende dann entwickeln sollen.
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Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. Eine Antwort darauf ist das, was ich eben
beschrieben hatte. Letztendlich liegt die Entscheidung bei uns. Also, wir kénnen, aber das ist
auch keine andere Situation als in anderen Bewertungen des IQWiG, uns den Input holen und
mussen ihn dann bezliglich potenzieller, auch Ubergeordneter Interessen, Konflikte oder
Beziehungen dann werten. Wir sind natlirlich auch offen fiir gute andere Vorschlage, wie
dieser Input gelingen kann ohne diese Farbung potenziell.

Ich wundere mich ein wenig, dass gerade keinerlei Hande von Fachgesellschaften
hochgegangen sind aufgrund |hrer doch sehr eindeutigen Positionierung, die Sie gemacht
haben, worauf es bestimmt andere Sichtweisen gibt.

Die grundsétzliche Aussage erst mal an der Stelle ist: Natlirlich muss die Entscheidungshoheit
bei uns bleiben, wird sie auch bleiben und nicht: Wir fragen, wie es denn ist.

Gut. Dann hatte ich jetzt Herrn Philipp und dann Herrn Gogol. Jetzt kommen die
Fachgesellschaften usw. Also, erst mal Herr Philipp, und dann rufe ich wieder nach und nach
auf. Und wir haben hier auch intern noch zwischendurch eine Meldung. - Herr Philipp.

Daniel Philipp: Nur eine kurze Frage: Kénnten Sie noch ein bisschen auf die Ausgestaltung
dieser Expertendatenbank eingehen, wie transparent das Ganze gemacht wird, also die
Nachweise: Wird das alles nach auflen hin projiziert, oder ist es eher nur zur internen
Verwendung fir Sie?

Moderator Thomas Kaiser: Dazu eine Riickmeldung. Heute geht es uns nicht darum,
abschlieRend zu beschreiben und zu klaren, wie es ganz genau aussehen wird, sondern wir
wollen die Stellungnahmen diskutieren. Wir selber werden jetzt noch erarbeiten, wie wir das
genau machen. Das an der Stelle. - Herr Gogol.

Manfred Gogol: Ich mdchte jetzt nicht isoliert nur auf die Frage Berufspolitik versus
Fachpolitik abheben, sondern ich mdchte das insofern ganz kurz kommentieren.

Leitlinien werden nach einem spezifischen Regelwerk erbracht. Das kennen Sie von der
AWMF.

Wir tendieren insbesondere auch in der Kommission Versorgungsstrukturen selber dazu, sich
auf die Zertifikate zu beziehen, die vom IQTIG anerkannt sind, woflir es eine entsprechende
Methodik und Bewertung gibt.

Das Dritte ist: Grundsatzlich ist - das wissen Sie auch alle, weil Sie ja liberwiegend Arzte sind
und in Fachgesellschaften moglicherweise auch, aber auch in Berufsverbianden -, man kann
diese Problematik grundsatzlich nur durch ein klares Management der Konflikte 16sen
sozusagen und transparent sozusagen. Die Aussage, Herr Schuster, von 90 %, da kdnnen wir
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uns gerne sicherlich noch mal in einem anderen (akustisch unverstdndlich) unterhalten, wiirde
ich zurlickweisen. Ich war bei lhnen in einer Runde, nicht bei Ihnen personlich, wo aber gerade
darum gebeten wurde, dass die Fachgesellschaften teilnehmen und nicht die Berufsverbande.
- Vielen Dank.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank fir das Statement. - Dann habe ich jetzt hier intern
Tim Mathes, bevor wir dann in der virtuellen Rednerliste weitermachen. Tim.

Tim Mathes: Es wurde jetzt gerade auch schon genannt. Das ist sehr wichtig, und wir sind das
ja auch gewohnt, diese Dinge zu prifen. Ich mdchte noch mal hervorheben, dass wir ja
sowieso primar die Zertifikate vom IQTIG nehmen, die schon einmal geprift sind, und wir
werden trotzdem noch mal sehr genau hinschauen auf insbesondere drei Aspekte. Das ist
einmal, wie der Konsens zustande gekommen ist, dann einmal, was die zugrunde liegende
Evidenz ist, und zum Dritten auch natirlich, wie da Interessenskonflikte eine Rolle gespielt
haben kdnnen, also genau der Punkt des Managements der Interessenskonflikte.

Moderator Thomas Kaiser: Dann habe ich hier noch eine interne Meldung. - Reza.

Reza Fathollah-Nejad: Ich wollte noch ergdnzen. Uns sind Ihre Stellungnahmen bekannt, und
wir werden sie auch entsprechend wirdigen. Das noch mal als Riickmeldung zu dem
Redebeitrag des externen Teilnehmers vom GKV-Spitzenverband. Also, lhre Stellungnahme ist
bei uns eingegangen. Wir werden sie auch entsprechend wirdigen.

Das, was wir jetzt dargelegt haben, waren quasi flr uns erdrterungsrelevante Aspekte. Das
heiRt nicht, dass alle anderen Stellungnahmen nicht betrachtet wurden. Die sind auch
entsprechend gewiirdigt, und das werden sie dann auch dokumentiert vorfinden.

Moderator Thomas Kaiser: Gut. - Dann habe ich jetzt Herrn Platz.

Thomas Platz: Ich wollte auch kurz die AuRerung kommentieren, die Herr Schuster gemacht
hat. Klar gibt es im Gesundheitswesen immer unterschiedliche Interessen, die da verfolgt
werden. Sicherlich ist fur die Betroffenen die sachgerechte, angemessene, qualitatsgesicherte
Versorgung nicht immer dann gewahrleistet, wenn andere Interessen in den Vordergrund
kommen, also insbesondere auch privatwirtschaftliche, finanzielle Interessen. Ich glaube aber,
dass diese Zertifikate, wie von Fachgesellschaften und dann auch vom IQTIG akkreditiert ...
Wie Herr Gogol schon sagte, dahinter steckt auch eine Evidenzbewertung. Dahinter steckt
auch, dass Betroffene in die Erstellung involviert sind. Dieser Generalverdacht, dass nun
ausgerechnet da sozusagen eine nicht glinstige Informationsbasis bestehen wiirde, ist, glaube
ich, aus der Sicht der zu Versorgenden nicht gerechtfertigt. Ich glaube, da muss man
aufpassen. Da gibt es vielleicht andere Aspekte, die da sozusagen gewichtiger waren zu
bericksichtigen. - Danke schon.
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Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. - Herr Schuster hatte sich zwar gemeldet, aber ich
wirde jetzt erst mal noch Frau Hochstetter als Nachste drannehmen und dann gerne auch
Ihre Replik, Herr Schuster.

Renate Hochstetter: Ich wollte eine Anmerkung zu Herrn Schuster machen und dann eine
Frage an das IQWiG stellen.

Sie beschreiben unter 2.1.3 in der Tabelle 5, dass Sie unterschiedliche Mindestvorhaltezahlen
je nach unterschiedlichen Zertifizierungsstufen vorsehen und vorsehen kénnen. Da wollte ich
nachfragen, wie Sie das in Kontext setzen dazu, Mindestvorhaltezahlen immer zu erfiillen,
ansonsten zum 01.01.2028 noch mit dem KHVVG 2027 eine Nichtabrechenbarkeit sozusagen
haben. Daher wollte ich nachfragen, wie Sie unterschiedliche Mindestvorhaltezahlen in den
einzelnen Zertifizierungsstufen irgendwie rechtfertigen oder wie Sie das juristisch bewerten.
- Danke.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. Dazu kommen wir gleich. - Herr Schuster erst mal.

Horst Schuster: Die Frage von Frau HOchstetter war an Sie gerichtet, nicht an mich. Darauf
wirde ich jetzt nicht eingehen, nehme ich an.

Aber zu dem Kommentar von Herrn Platz gerne noch mal. Sie hatten betont, dass Sie glauben,
dass die Zertifikate nach bestem fachlichen, arztlichen Gewissen erstellt werden. Das wiirde
ich wahrscheinlich auch gerne glauben. Der Punkt ist, dass wir das eben glauben und nicht
wissen. Meine personliche Erfahrung spricht dagegen. Deswegen bin ich daran interessiert,
dass das IQWiG das in seiner Methodik bericksichtigt und sorgfiltig prift. Es ist hier in den
Redebeitrdagen jetzt schon gesagt worden, dass das angestrebt wird. In der Stellungnahme
kam es fiir unser Haus nicht deutlich genug heraus. Deswegen haben wir kommentiert, wie
wir kommentiert haben. Wir freuen uns sehr, wenn Sie das entsprechend beriicksichtigen. -
Vielen Dank.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank auch noch mal fir den Hinweis, dass es im Grunde
genommen auch noch mal eine Préazisierung oder eine Darstellung braucht. Das eine ist ja
Darstellung der Methoden, das andere ist aber natlrlich das konkrete Handeln. An der Stelle
auch noch mal mit Hinweis darauf, was Herr Mathes eben gesagt hatte: Wir haben ja in
verschiedenen Bereichen Erfahrung damit, mit diesem Sachverhalt umzugehen. Natirlich
wirden wir hier nicht prinzipiell anders verfahren.

Es war fiir uns ein wichtiger Punkt, das jetzt auch noch mal explizit zu erwahnen, weil
tatsachlich im Gegensatz zu anderen Vorgehensweisen oder anderen Aufgaben des IQWiG
hier schon an vielen Stellen in den Stellungnahmen war: Die Fachgesellschaften sagen, wie es
denn genau ist. - So ist es nicht. Wir sind dankbar, wenn Fachgesellschaften und Fachexperten
uns medizinischen Input geben kdnnen fir Fragen, die wir haben, aber die Entscheidung, und
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das betone ich noch mal, liegt bei uns. Das ist der wesentliche Punkt. Deswegen haben wir
den Input und werden das auch jeweils entsprechend werten, so wie wir das in anderen
Verfahren auch haben.

Gut. Dann jetzt Tim Mathes zu dem Fragenkomplex, den Frau Hochstetter aufgeworfen hat.

Tim Mathes: Mit Bezug jetzt auf die Situation, wenn wir unterschiedliche Versorgungsstufen
haben. Das ist ein guter Punkt. Wir werden es so machen. Die Tabelle beschreibt ja zunachst
einmal nur, dass wir das Ganze differenzieren missen, weil wir halt unterschiedliche
Versorgungsstufen haben und ein unterschiedliches Versorgungssystem. Wir werden es so
machen, dass hier dann vornehmlich jetzt gerade im ersten Schritt die Stufe 1 greifen wird,
aber dhnlich, wie wir es auch bei der Wirtschaftlichkeit machen, dass wir diese zusatzlichen
Stufen dann ausweisen werden. Wie das Ganze dann wiederum in die Rechtsverordnung
umgesetzt wird, das ist jetzt erst mal dann im Ermessen des BMGs. Aber wir mussen sicherlich
in jedem Fall auf diese Differenzen dann hinweisen und die deutlich machen.

Diese Tabelle beschreibt primdr, wie wir damit umgehen, dass wir diese Dinge auch
differenziert betrachten.

Moderator Thomas Kaiser: Frau Hochstetter.

Renate Hochstetter: Genau darauf wollte ich hinaus, dass Sie eben nicht nach den
Versorgungsstufen sozusagen differenzieren, die ja in § 135d genannt sind, sondern in lhrem
Konzeptentwurf auf die Zertifizierungslevel der einzelnen Fachgesellschaften referenzieren.
Das ist etwas ganz anderes. Darauf wollte ich hinaus und eingehen. - Danke.

Moderator Thomas Kaiser: Gut. Wunderbar. Danke fiir die Prazisierung. Das nehmen wir noch
mal mit, ob wir an der Stelle auch noch mal einen Anderungs- oder Prazisierungsbedarf haben.

Herr Gogol, Ihre Hand ist noch oben. Die ist aber von eben, glaube ich, noch.
Manfred Gogol: Das ist richtig.
Moderator Thomas Kaiser: Okay, dann ist sie jetzt unten. Wunderbar.

Dann hatten wir zu diesem Komplex keine Meldungen mehr, auch keine Fragen mehr. Dann
bleiben wir aber noch bei TOP 1, Qualitatsanalyse”. Haben wir weitere Punkte?

Reza Fathollah-Nejad: Ja, wir haben noch einen weiteren Aspekt, der auch ein bisschen
Ubergeht von dem ersten Aspekt.

Mehrere Stellungnahmen bezogen sich auf die Darlegung, welche Methodik bei der
Bewertung der Mindestvorgaben zugrunde liegt. Mehrere Stellungnahmen haben darauf
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verwiesen, dass sie relativ unzureichend dargelegt ist. Den Aspekt finden wir grundsatzlich
nachvollziehbar, und wir haben das auch im Blick. Wir werden bei der Evidenzbewertung, also
da sind wir ja in dem Schritt vor der Zuordnung, bei der Bewertung der Mindestvorgabe aus
der Informationsquelle uns an den einschlagigen Instrumenten orientieren, beispielsweise
AGREE, an internationalen, auch IQWiG-internen Standards, und auf die Methoden zur
Bewertung von Volume-Outcome-Analysen haben wir ja bereits in den Methoden verwiesen.

In diesem Zusammenhang haben wir jetzt eine Frage an die Runde. Konnen anwesende
medizinisch-wissenschaftliche Fachgesellschaften Beispiele fiir Zertifikate oder Leitlinien
nennen mit Angabe von Mindestfallzahlen, die also auch ganz konkret nennen, mit welchem
Konsensprozess es entwickelt wurde und auf welcher nachvollziehbaren Basis der Evidenz
diese Mindestvorhaltezahl ermittelt wurde.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. - Wenn ich das noch mal kurz prazisieren darf. Es
geht im Grunde genommen darum, ob innerhalb der Landschaft der Leuchttiirme der durch
das IQTIG bereits bewerteten Zertifikate es noch die Oberleuchttiirme gibt, die so stark Licht
verbreiten, dass man alles weild und eigentlich nichts mehr nachfragen muss, ob Sie da mal
Beispiele benennen, weil dann kann man ja auch noch mal gucken, woran man sich mit
Kriterien orientieren kann, aber vielleicht kdnnen sich auch andere Zertifikatsersteller
orientieren. Das ist die konkrete Frage. - Herr Gogol.

Manfred Gogol: Es gibt ja eine ganze Reihe von entsprechenden Aussagen, wie zum Beispiel
von der Deutschen Krebsgesellschaft, der Deutschen Gesellschaft fir Kardiologie, aber eben
auch anderen Fachgesellschaften. Wenn Sie die Frage mit dem kurzen Topic sozusagen, was
von den Fachgesellschaften beantwortet werden soll, beantwortet haben wollen, dann geben
wir das bei uns einmal in den Fachgesellschaftsverteiler und dann kriegen Sie eine
entsprechende Riickmeldung dazu, sozusagen auch spezifiziert nach Ihren entsprechenden
Anforderungen, welche Evidenzgrundlage, welcher Konsensusprozess, welche Methodik usw.
usw.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. Ich meine, das ist ja ein Schnittpunkt auch zu dem
ersten Teil, den wir heute hatten. Wenn Fragen offenbleiben, ist das ja quasi eine
Autorinnenanfrage, wobei Sie jetzt auch das Angebot einer Schnittstellenfunktion machen,
das dann entsprechend weiterzuleiten, sodass der notwendig ist. Weil die Ersteller nicht direkt
angesprochen werden oder identifiziert werden kénnen, macht das sicherlich Sinn. Aber die
Frage hier, die wir jetzt gerade aufgemacht haben, ist noch mal ein bisschen eine andere, Herr
Gogol, namlich die Frage: Welche konkreten Beispiele gibt es denn jetzt bereits, die eigentlich
gar keine Nachfrage erforderlich machen?

Da habe ich jetzt hier intern Frau Blischer und dann noch mal virtuell Herrn Mayer und dann
Herrn Gogol.
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Anne Biischer: Vielen Dank, dass Sie mich drannehmen, obwohl ich nicht Fachgesellschaft und
auch nicht Medizinerin bin. Aber ich habe ja ein konkretes Beispiel in meiner Stellungnahme
genannt, zum Beispiel S3-Leitlinie Pankreaskarzinom. Dort haben wir die Evidenzstufe 4
aufgrund von Expertenmeinungen. Also, es gibt eine Herleitung, anhand welcher Evidenzlevel
welcher Prozess dahintersteht, ob es systematische Reviews sind oder eine Expertenmeinung
ist. Das war das, was ich am Anfang schon sagte, wovor ich persdnlich warnen wiirde, nur
Expertenmeinungen zu nehmen, weil sie fur mich nicht auf Evidenz basieren, sondern
moglicherweise auch Interessen dahinterstehen.

Moderator Thomas Kaiser: Gut. Das heil$t, wenn ich das richtig interpretiere, wenn ich da
noch mal nachfragen darf, beriihrt Ihre Antwort jetzt zwei Aspekte. Das eine ist, es ist in
diesem Beispiel Pankreaskarzinom zumindest erst mal transparent dargestellt, wie es gemacht
worden ist. Sie wiirden aber gegebenenfalls auch empfehlen, durchaus einen Eingangslevel zu
setzen im Sinne von, selbst wenn es transparent dargestellt ist, aber die inhaltliche
Evidenzgrundlage eigentlich eine bestimmte Hiirde nicht Uberschritten hat, dann ist die
Transparenz nicht das Entscheidende, sondern das Problem, dass eben der Inhalt nicht
gedeckt ist fiir die entsprechende Schlussfolgerung. Verstehe ich das richtig?

Anne Biischer: Ja, genau, das ware der Punkt, den ich gerne aufnehmen lassen wiirde, denn
Evidenzlevel 4 sagt nicht aus, dass die Evidenz hoch ist, sondern es beschreibt nur die Lage der
Evidenz. Ich kann jetzt nicht genau wiedergeben, was 1, 2 und 3 sind, aber dass man sich dort
Uberlegt, ob man sagt, wir beziehen uns dann nur darauf, wenn es Evidenzlevel 1 oder 2 ist.

Moderator Thomas Kaiser: Gut. Wunderbar. Vielen Dank. - Dann habe ich jetzt hier Herrn
Maier, Herrn Gogol, Herrn Utzig virtuell und dann Herrn Mathes noch mal bei uns.

Bernd Oliver Maier: Vielen Dank fiir die Gelegenheit. Wir haben in unserer S3-Leitlinie
Palliativmedizin fiir Patientinnen mit einer nicht heilbaren Krebserkrankung ein eigenes
Kapitel , Versorgungsstrukturen”, in dem wir die Evidenzen zusammengetragen haben,
kénnen vielleicht nicht schabloniert an der Stelle mit den Mindestvorhaltezahlen dienen, aber
ich wirde es in eine Gegenfrage ummiinzen. Wenn dieses Gesamtpaket von gesammelter
Evidenz entsprechend, in welcher Form das Berlcksichtigung finden kann oder nicht, wo wir
eine abgestufte Versorgungsstruktur bei aller Sperrigkeit der Palliativversorgung beschreiben,
... ware auch fiir uns interessant. Und da stehen wir nattirlich gerne zur Verfiigung, auch noch
mehr Input zu liefern. Aber ich glaube nicht, dass sich jedes Leistungspaket in diesem Sinne
auch klassisch allein Giber die Mindestvorhaltezahlen, gerade bei so einem sperrigen Fach wie
das, fur das ich da an der Stelle mit stehe, mit der Leistungsgruppe beschreiben lasst. Also, auf
der einen Seite sind wir nicht der Superleuchtturm, den Sie sich wiinschen. Auf der anderen
Seite haben wir versucht, ein evidenzbasiertes Update genau zu diesem Thema
yJVersorgungsstrukturen” zusammenzustellen und zu Uberarbeiten. Ich glaube, dass das
hoffentlich mit Beriicksichtigung finden kann, wiirde aber tatsachlich auch interessiert sein
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daran, wie eine Leistungsgruppe wie Palliativmedizin an der Stelle in Mindestvorhaltezahlen
Uberhaupt dann Berlicksichtigung finden kann mit der entsprechenden Thematik. Also, das
einfach als Kommentar, Frage und Anmerkung von meiner Seite. - Vielen Dank.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank, auch fiir den Hinweis auf das, was in der Leitlinie ist.
Ich meine, so wie es uns geht, geht es ja, denke ich, allen Beteiligten. Es gibt ein neues Gesetz,
ein neues Verfahren. Es gibt kein Methodenbeispiel. Wir haben eine Methodik entwickelt. Wir
werden jetzt im konkreten Vorgehen natirlich sehen, wie diese Methodik jeweils passt.
Gegebenenfalls wird eben auch eine bestimmte Justierung an der Darstellung in Leitlinien
oder Zertifikaten sinnvoll sein.

Wo Sie sicher sein kdnnen, ist, dass wir weiterhin immer daran interessiert sein werden, dass
wir dort, wo wir den externen Input brauchen, uns ihn auch holen, also in jedem Fall erst mal
dankbar dafir sind, wenn bestimmte Informationen transparent dargestellt sind und auch klar
ist, dass man und mit wem man Uber bestimmte Dinge dann an der Stelle sprechen kann.

Dass wir Situationen von mehr oder weniger schwierigem Vorgehen bei unterschiedlichen
Leistungsgruppen haben aufgrund der Homogenitdt oder Heterogenitdt von
Leistungsgruppen, ist uns, glaube ich, allen bewusst, dndert aber erst mal vom Prinzip her
nichts daran, dass die Aufgabe ist, und das ist die gesetzliche Aufgabe fir Leistungsgruppen,
eine Mindestvorhaltezahl zu beschreiben. Herr Mathes hatte eben ein Beispiel genannt mit
den Versorgungsstufen. Auch wenn es diese eine Mindestvorhaltezahl geben soll, haben wir
aber auch ein Interesse daran, auf potenzielle Heterogenitdten hinzuweisen, auch mit
Sensitivitdtsanalysen auf bestimmte Situationen hinzuweisen. Denn es kommen ja
Folgeschritte. Wir machen ja den ersten Schritt. Danach kommt die Auswirkungsanalyse des
InEK und dann erst die Rechtsverordnung. Und wir sehen schon als Aufgabe, dass wir nicht
einfach nur eine Zahl nennen, sondern durchaus auch etwas mehr drumherum, um ein
deutlich besseres inhaltliches Verstandnis fiir diese Zahl oder auch verschiedene Zahlen zu
bekommen fiir die weiteren Entscheidungsebenen.

Also, vielen Dank fiir den Hinweis und auch noch mal fiir das Angebot, dass dann, wenn es
einen solchen konkreten Auftrag geben sollte, wir entsprechend den Austausch suchen
kénnen.

Gut. Dann hétte ich jetzt intern Herrn Mathes, und dann machen wir wieder mit der virtuellen
Liste weiter.

Tim Mathes: Nur zur Erganzung. Das ist genau der Punkt, um das noch mal deutlich zu
machen, wo wir uns dann natdrlich auch Input von den externen Sachverstandigen wiinschen,
um dies in den Kontext zu setzen und einzuordnen und auch herauszubekommen, wo
vielleicht Probleme sind bei der Anwendung der Evidenz, aber auch dann Implementierung in
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der Versorgung. Das ist aber natlrlich ganz klar davon zu trennen diese Zahl, die wir
identifizieren darliber, das werden wir entscheiden. Diese Interpretation und der Kontext, das
werden wir dann gemeinsam mit den externen Sachverstindigen und Experten und
Expertinnen machen.

Moderator Thomas Kaiser: Gut. Dann habe ich jetzt Herrn Gogol.

Manfred Gogol: Um lhre Frage nach Leuchttirmen, irgendwie Superwissen, alles richtig und
alles zu beantworten: Die gibt es nicht, jedenfalls nach meiner Kenntnis, und ich kenne
natirlich auch nicht alles sozusagen, aber ich glaube, davon diirfen Sie ausgehen, dass es kein
allumfassendes Paper oder Studie gibt sozusagen, das diese Frage generell beantwortet, also,
dass man da sicherlich ein bisschen suchen muss, die Literatur usw. sichten muss, die
Fachexperten anhéren muss, um dann in einen prozessualen Konsens zu kommen.

Sie haben aber eben, und darauf wiirde ich mich gerne auch noch beziehen, die Frage
aufgeworfen von sowohl homogenen wie auch heterogenen Leistungsgruppen. Wir kdnnen
uns vonseiten der Fachgesellschaften sehr wohl die Entwicklung von Mindestvorhaltezahlen
bei homogenen Leistungsgruppen oder relativ homogenen Leistungsgruppen schon sehr gut
vorstellen, sehen das aber bei heterogenen Leistungsgruppen, die halt ein Gebiet der Medizin
oder einen Schwerpunkt umfassen, als sehr problematisch an, sodass ich einfach auch noch
mal diesen Gedanken lhnen mitteilen mochte, dass das, finde ich, methodisch durchaus dazu
fihren kann, dass man in bestimmten Leistungsgruppen so etwas nicht formulieren kann,
jedenfalls mit den zugrunde liegenden Daten.

Das zweite Problem, das wir sehen gerade im Bereich der Fachgesellschaften, ist, dass wir
keine Zusammenfiihrung von stationdaren und ambulanten Daten haben. Das heif3t, die Frage
ist sozusagen: Welcher Outcome und tber welchen Zeitraum soll betrachtet werden, um dann
zu einer entsprechenden Mindestvorhaltezahl zu kommen? Ich habe gerade letzte Woche
zwei Arbeiten zu TAVI gelesen und zu anderen kardiologischen Interventionen, die dann
gezeigt haben, zum Beispiel allein flr den isolierten Parameter Inhouse-Mortalitat, jedenfalls
in diesen beiden Papern im deutschen Versorgungskontext, dass das sozusagen zu
heterogenen Ergebnissen gefiihrt hat. - Vielen Dank.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank auch noch mal fiir den Hinweis. - Dann, damit alle
wissen, wie es weitergeht, habe ich jetzt Herrn Utzig, dann Herrn Platz, dann haben wir intern
Frau Beckmann und dann machen wir wieder virtuell weiter. Also, zunachst Herr Utzig.

Herr Utzig: Ich mochte noch kurz auf das Evidenzlevel der Leitlinien eingehen unter Festlegung
insbesondere jetzt zum Beispiel bei der Mindestmenge fir das Pankreas-karzinom. Die
evidenzbasierten Leitlinien fuBen ja immer auf eine Literaturrecherche und geben den
aktuellen Stand der Wissenschaft dar. Wenn das sozusagen der aktuelle Wissensstand ist und
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hier keine weitere Evidenz vorhanden ist und gegebenenfalls auf Expertenlevel das dann
entschieden ist, dann ist natlrlich das sozusagen der hochste Stand, und dementsprechend
muss der sozusagen Ulbernommen werden.

Worauf ich hinweisen mochte, ist, dass unter Umstdnden eine Wiederholung vermieden
werden sollte, wenn sowieso schon Evidenz gepriift worden ist, wie zum Beispiel durch
Leitlinien oder aber durch Kommissionen, Zertifizierungskommissionen oder aber durch den
G-BA, und hier sozusagen ein Einklang gefunden worden ist. Wir sehen das ja zum Beispiel
insbesondere bei den Zertifikaten von der Deutschen Krebsgesellschaft, dass hier die
Anforderungen an die zertifizierten Zentren im Grunde genommen fast ausschlieRlich auch
den Mindestmengenregelungen des G-BAs entsprechen. - Vielen Dank.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. Also, ich kann das sehr gut nachvollziehen mit dem
Verweis auch noch mal auf die G-BA-Mindestmengen. Die haben ja auch in unserer Methodik
einen hohen Stellenwert.

Einer Sache mochte ich widersprechen, damit da keine falschen Erwartungen kommen,
namlich, dass, wenn nun mal der Evidenzlevel der allerniedrigste ist, aber etwas Besseres gibt
es nicht, das dann ibernommen werden muss. Nein, genau nicht, sondern wir entscheiden,
was libernommen wird, und gegebenenfalls ist eben das Bestverfligbare nicht geeignet. Das
gibt es in anderen Kontexten auch. Davor will ich nur ein bisschen warnen, dass da eine
Erwartung entsteht, egal, wie es zustande kommt, wenn etwas zustande gekommen ist, dann
ist es auch so, dass man es nehmen muss.

Gut. Dann sind wir bei Frau Beckmann intern.

Lea Beckmann: Ich habe tatsachlich eine Frage, die sich gerade entwickelt hat auch auf dem,
was Herr Gogol gerade gesagt hat, dass diese Mindestzahlen nicht fiir alle Bereiche sinnvoll
sein konnten. Meine Frage dazu ist: Geht es eigentlich nur, um zu gucken, welche
Mindestzahlen oder welche Mindestvorhaltezahlen erfiillt sein miissen, oder geht es auch um
den Nachweis, wie Qualitat wirklich gemessen wird? Also, Qualitat ldsst sich ja nicht unbedingt
an Mindestzahlen ... Oder ob es vielleicht auch andere Qualitatskriterien geben kdnnte, um
Bereiche unterschiedlich zu bemessen.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. - Natrlich gibt es im gesamten Kanon der Frage, wie
Qualitat in Versorgung sichergestellt werden kann, auch andere Instrumente als die der
Mindestvorhaltezahl. Das ist aber jetzt nicht Gegenstand dieser Methodenentwicklung,
sondern wir missen eine Methodik entwickeln und haben eine Methodik entwickelt, die die
rechtliche Vorgabe der Festlegung von Mindestvorhaltezahlen fir Leistungsgruppen
beschreibt. Das gibt eben auch den Hinweis darauf, dass ... Ich kann durchaus nachvollziehen,
dass man es mindestens schwierig findet, in groBen, libergeordneten und heterogenen
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Leistungsgruppen zu einer Zahl zu kommen. Das kann ja auch potenziell zu strategischen
Veranderungen des Leistungsmix innerhalb einer Leistungsgruppe fiihren, ist aber letztendlich
erst mal die Situation, dass es diese Leistungsgruppen so definiert gibt - das ist gar nicht unsere
Aufgabe, sondern Weiterentwicklung macht der Leistungsgruppenausschuss - und dass
potenziell das BMG zu Leistungsgruppen eben auch Auftrage gibt und dann eben auch der
Gesetzgeber und nicht das BMG, sondern der Gesetzgeber gesagt hat: Zu Leistungsgruppen
konnen einzelne Mindestvorhaltezahlen definiert werden.

Jetzt kdnnen Sie fragen, an welcher Stelle das mehr oder weniger schwierig ist, so will ich es
jetzt mal beschreiben. Aber darum geht es jetzt hier bei der Methodik. Es geht bei der
Methodik nicht darum, wie man grundsatzlich Qualitdt messen kann. Es ist ein wichtiger
Punkt. Und er ist ja auch zum Beispiel ein Punkt, der bei der Frage von Volume-Outcome-
Beziehungen eine Rolle spielt. Also, was sind denn zum Beispiel auch Outcomes, nach denen
Qualitat in einer spezifischen Indikation gemessen werden kann? Nur das ist jetzt nicht unser
konkreter Gegenstand hier fir die Methodenentwicklung.

Gut. Dann sind wir bei Herrn Platz.

Thomas Platz: Ich wiirde gerne noch mal die Frage der Methodik kommentieren. Wenn man
internationale methodische Empfehlungen wie von GRADE beriicksichtigt, dann wird es ja
wenig wahrscheinlich sein, dass man fir eine Kennzahl wie eine Vorhaltekennzahl
experimentelle Studienevidenz hat, um hier dann wirklich formell eine Praxisempfehlung
abzuleiten. Das heildt, jede Form von Evidenz, wie Herr Maier berichtet hat, ist sicherlich
wichtig und ware zu wirdigen. Das wird aber nicht immer in dieser Frage sozusagen ein Niveau
haben kdénnen, eine Qualitat der Evidenz, die ausreicht fiir eine Praxisempfehlung. Das heil3t,
der Konsensusprozess ist hier ein sehr wichtiger. Das wadre wichtig zu berucksichtigen, dass
nicht allein die Frage des Evidenzniveaus hier entscheidend sein kann methodisch, sondern
wir haben seit Jahrzehnten gut abgesicherte Konsensusprozesse, die auch von der AWMF
methodisch entsprechend mitbeschrieben werden, also DELPHI-Methode oder nominaler
Gruppenprozess. Und wenn die Evidenz einbezogen ist in die Bewertung und dann ein breiter
Konsens in der Fachgesellschaft etabliert ist, ich glaube, dann kommt am Ende Evidenz und
Erfahrung. Wenn das so breit abgesichert ist, ist das aus meiner Sicht auch sehr gewichtig zu
beriicksichtigen. Also, ich glaube, wenn man jetzt sagen wiirde: ,Okay, wenn ich jetzt hier
nicht randomisierte, kontrollierte Studien habe, dann kann ich das nicht verninftig
bewerten”, da wirde ich doch ein anderes Argument sehen und sagen: Okay, eine formelle
Konsensusempfehlung ist auch von hoher Wertigkeit in solchen Versorgungsvorhaben.

Moderator Thomas Kaiser: Gut. Vielen Dank fiir das Statement, das ja auch noch mal so ein
bisschen die Spannweite des Blicks auf: Welchen Evidenzlevel muss man eigentlich
mindestens erreichen und kann man auch erreichen durch bestimmte Verfahrensschritte, wie
Sie gesagt haben, eben entsprechende Konsensusprozesse ... Das nehmen wir an der Stelle
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noch mal mit. Es gibt ja verschiedene AuRerungen jetzt heute dazu. - Dann sind wir bei Herrn
Diemert.

Patrick Diemert: Ich habe zwei Fragen. Zum einen mochte ich noch mal Bezug nehmen. Herr
Gogol hatte ja schon zweimal auf uns Kardiologen, auf unsere Fachgesellschaft verwiesen. Wir
haben leider auch nicht den, Herr Kaiser, wie Sie das nannten, Leuchtturm der Kriterien. Wir
haben von der Fachgesellschaft verschiedene Zertifikate erstellt, in denen es dann auch zum
Teil Empfehlungen gibt fiir Mindestmengen, fiir bestimmte Prozeduren. Das ist aber bei uns
alles bisher auf dem Level von Expertenkonsens innerhalb der Fachgesellschaft.

Wir sind daher als Fachgesellschaft direkt im vergangenen Jahr von Herrn Hecken vom G-BA
angesprochen worden. Der hat sich an den Vorstand der DGK gewandt und hat gesagt: Macht
euch bitte auf den Weg, fiir die Mindestvorhaltezahlen als Fachgesellschaft Stellungnahmen
abzugeben. Also, lGberprift das bitte erneut intern. - Wir haben diesen Auftrag aufgenommen
innerhalb der DGK und haben eine Taskforce gebildet mit verschiedenen Arbeitsgruppen, wo
wir gerade ganz intensiv an Empfehlungen arbeiten. Das ist ein zweistufiges Verfahren. Wir
machen jetzt also noch mal groe Recherchen der internationalen Literatur, auch von
Studiendaten. Dariiber hinaus wollen wir jetzt oder sind wir schon dabei, anhand von
verschiedenen Datensatzen, nationale Kohorte, Versichertendaten, etc., noch zusatzlich
Analysen zu betreiben. Wir haben eine Zeitschiene, dass wir voraussichtlich im dritten Quartal
2026 so weit sind, dass wir alle diese Analysen abgeschlossen haben und auch eine
Stellungnahme abgeben wiirden. Das will ich einfach nur so als Zeitschiene nennen, weil wir
es auch als Fachgesellschaft durchaus begriffen haben, dass wir dann noch konkreter Stellung
nehmen miissen und diesen Auftrag auch annehmen. Aber die Frage, die dann auch
tatsachlich an das IQWiG geht: Ist diese Zeitschiene lGberhaupt in diesem Umfang kongruent
mit dem Verfahren, das Sie jetzt haben?

Ich habe dariber hinaus auch jetzt gehort, dass von der AWMF noch ein weiteres Verfahren
ganz konkret fiir einige kardiologische Prozeduren in Zusammenarbeit mit dem ZEGV in
Dresden angestofen worden ist, wo dhnliche Analysen laufen. Das ist aber eine parallele
Initiative, die auch noch lauft aus der AWMF heraus. Auch das ist gerade auf den Weg gebracht
worden und wird auch noch, denke ich, einige Monate in Anspruch nehmen. Da ist tatsachlich
die konkrete Frage an das IQWiG. Passt das liberhaupt in Ihre Entscheidungsfindungen hinein?
Also, kdnnen Sie unsere Zahlen, die wir da hoffentlich dann auch an Sie liefern kdnnen, noch
entsprechend bericksichtigen, oder missen Sie da schon viel schneller mit einer konkreten
Aussage an das BMG herantreten? Das ist die erste Frage.

Und die zweite Frage noch ganz kurz. Unsere zentrale oder vielleicht die grofRte
Leistungsgruppe in der Kardiologie ist die interventionelle Kardiologie als Leistungsgruppe.
Das ist eine ganz heterogene Leistungsgruppe. Da sind vor allen Dingen die Herzkatheter, also
Koronarangiografien, Koronarinterventionen, drin. Da sind aber auch solche Sachen drin wie
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Mitralklappen, also AV-Klappen, Interventionen, Tierverfahren, also MitraClip. Da sind andere
strukturelle Eingriffe drin. Das ist alles sehr heterogen. Meine Frage ganz konkret ist: Ist es
vorstellbar in der Methodik, dass man eine Indikatorprozedur fiir eine solche Leistungsgruppe
... Da wére zum Beispiel in dieser Leistungsgruppe interventionelle Kardiologie die PCl, also die
Koronarintervention, sicherlich die entscheidende GroRRe, weil das auch wirklich in der Flache
... Das betrifft ja dann die Herzinfarktversorgung in Deutschland. Das ist sicherlich die zentrale
Leistung. Ware das von der Methodik denkbar, dass man sozusagen die Mindestvorhaltezahl
an einer Indikatorprozedur oder einem Indikator-OPs dann aufhangt? - Vielen Dank.

Moderator Thomas Kaiser: Gut. Vielen Dank. Ganz kurz: Weil Sie zwei direkte Fragen gestellt
haben und wir eine relativ lange Liste haben, wiirde ich vorschlagen, dass wir auf diese beiden
Fragen direkt eingehen, damit sie nicht verlorengehen.

Ich wirde selber auf die erste Frage eingehen, und dann wiirde Herr Mathes auf die zweite
Frage eingehen mit der Leitindikation oder Hauptindikation, wie auch immer man das nennt,
fir die Festlegung einer Mindestvorhaltezahl in einer mehr oder weniger heterogenen
Leistungsgruppe.

Was den konkreten Zeitplan angeht. Erst mal mochte ich sagen, jetzt unabhangig davon, dass
ich jetzt nicht ganz genau weil}, was Sie machen, aber das, was Sie beschrieben haben, ist ja
eine Art Leuchtturm in einer Situation, wo man vielleicht auch Leuchttiirme erst mal bauen
muss. Also, uns, und das meinte ich eben mit ,,uns”®, ist doch allen bewusst, dass wir hier eine
neue Methodik haben, eine neue Vorgehensweise, und nicht nur wir setzen uns erstmals
damit auseinander, sondern potenziell eben auch andere Beteiligte. Deswegen finde ich erst
mal Initiative absolut begriiRenswert. Insofern kann das ja vielleicht dann auch ein
Leuchtturmbeispiel fir andere Entwicklungen in anderen Indikationen oder anderen
Bereichen sein.

Es ist moglicherweise - da komme ich jetzt noch nicht auf die Zeitschiene, sondern auf die
grundsatzliche Verwendbarkeit - hilfreich bei dieser Entwicklung, sich auch, und das werden
Sie sicherlich gemacht haben, Bewertungen des IQWiG, aber auch des G-BA zu Volume-
Outcome-Analysen, zur Festigung von Mindestmengen anzuschauen, welche Methodik da
angelegt wird, wie solche Studien bewertet werden, wie solche Studien auch durchgefiihrt
werden, also sich daran zu orientieren, weil da bestimmte Fallstricke dann auch schon von
vornherein vermieden werden koénnen, die wir sonst manchmal in Publikationen auch
international sehen.

Was jetzt die Zeitschiene angeht: , It depends” ist die ganz einfache Antwort. Wir geben uns
namlich die Auftrage nicht selber, sondern das BMG wird uns Auftrage geben, und wir haben
dann genau drei Monate Zeit. Das heil$t ganz konkret, wenn das BMG uns zu Indikationen, die
Sie gerade bearbeiten, zu Leistungsgruppen Auftrage gibt, dann werden wir Ihre Arbeit nicht
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mehr berlicksichtigen kénnen. Ob das BMG dann im weiteren Verfahren fir die
Rechtsverordnung noch mal Zusatzinformationen bericksichtigt, ist vielleicht noch mal eine
andere Frage. Aber wir konkret haben drei Monate nach Auftrag Zeit. Das ist die gesetzliche
Vorgabe. Insofern ist es unter der Moglichkeit - ich will jetzt gar nicht ,,Wahrscheinlichkeit”
sagen, ich sage jetzt einfach nur mal ,,Moglichkeit” -, dass wir von Anfang an Anfang nachsten
Jahres auch mit kardiologischen Sachen beauftragt werden, ware es dafiir nicht zeitgerecht.
Es ist aber in jedem Fall sinnvoll, weil es mindestens fiir eine Weiterentwicklung zeitgerecht
ware. Die Mindestvorhaltezahlen sollen ja auch weiterentwickelt werden. Das heil3t, es wird
auch Folgebewertungen geben. Also, lassen Sie sich nicht durch irgendwelche mehr oder
weniger geringen Wahrscheinlichkeiten einer Initialbeauftragung mit Mindestvorhaltezahlen
in kardiologischen Leistungsgruppen verschrecken, sondern bauen Sie lhren Leuchtturm
weiter. Es wird auf jeden Fall sinnvoll sein, das zu machen. Also, ich kann das nur begriiRen,

dass Sie daran arbeiten.
Tim, wenn du jetzt noch zu dem zweiten Punkt was sagen mochtest.

Tim Mathes: Ja, zu der Frage, wo das Beispiel der PCl genannt wurde. Ich will es mal eine Art
Referenzprozedur nennen. Das haben wir intern auch schon diskutiert. Das ist durchaus
vorstellbar, denn es wird wahrscheinlich gar nicht anders gehen. Die Alternativmaoglichkeit
ware, wenn es ganz viele verschiedene Prozeduren sind, dass wir differenzierte Ableitungen
von Mindestvorhaltezahlen machen. Und die kdnnen wir dann, je nachdem, wie grof8 die
Leistungsgruppe ist, ja auch nicht einzeln ausweisen, geschweige denn davon, dass man das
dann in der Praxis noch einfach implementieren kann. Von daher wéare schon die Idee, in
Erwdgung zu ziehen, gerade wenn es Leistungsgruppen gibt, wo es - ich will es mal einfach
ausdriicken - um sehr komplexe und sehr einfache Prozeduren geht, dass man sagt, diese
komplexe Prozedur ist die Indikator- oder Referenzprozedur, und man geht davon aus, dass,
wenn man diese Prozedur kann, weil dieses die komplexeste und schwerste ist und von
Technik, Lerneffekten, Kompetenz der Chirurgen und Chirurginnen usw. usf. durchfiihrbar ist,
man auch davon ausgeht, dass alle anderen Leistungen in dieser Leistungsgruppe mit
ausreichender Qualitat erbracht werden kdnnen.

Auf die zweite Frage, zur Evidenz, wiirde ich gerne noch eingehen und eine Sache klarstellen.
Wir mussen, glaube ich, immer differenzieren - das wird den meisten hier bewusst sein -
zwischen der Evidenz fiir den Schwellenwert und der Evidenz flir den Volume-Outcome-Effekt.
Was wir uns angucken werden, und da wiirden wir auch nicht auf Expertenmeinung
vornehmlich vertrauen, ware schon, dass das Mindestkriterium ist, dass fiir eine Volume-
Outcome-Beziehung Evidenz besteht. Das wird jetzt nicht - GRADE ist ja gerade auch schon
mal gefallen - in der Evidenzhierarchie auf der Ebene liegen in der Hohe, wie es sonst bei
klinischen Fragestellungen der Fall ist, aber es ist durchaus moglich, hochwertige Studien
durchzufiihren auf einer guten Datenbasis. Gerade fiel das Beispiel TAVI. Da gibt es
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Datenanalysen, die beruhen auf den Daten der sekundaren Datennutzung, die umfassen alle
Krankenh&user in Deutschland mit einer, glaube ich, Missing-Rate von 1 % oder Ahnliches. ...
dass man relativ klar sagen kann, und das ist ja auch die Grundannahme dieser Gesetzgebung,
dass hier eine Volume-Outcome-Beziehung besteht.

Und der zweite Punkt ist, wie dieser Schwellenwert festgelegt wird. Den werden wir haufig
nicht finden, weil man keine Knickpunkte in diesen Zusammenhangsstudien findet. Das heif3t,
er hat immer eine normative Komponente, und das ist auch genau der Grund, warum wir, was
jetzt ja auch mehrfach gefallen ist, sehr genau auf diesen Konsensprozess schauen werden.
Weil spatestens an dem Punkt, wenn diese Zahl festgelegt wird, auch wenn Evidenz besteht,
flieRen hier natiirlich gegebenenfalls auch Interessen und Ahnliches ein.

Moderator Thomas Kaiser: Gut. Vielen Dank auch noch mal fiir die Klarstellung. - Dann haben
wir jetzt Herrn Lakomek. Ich bitte Herrn Platz und Herrn Diemert, die Hand
herunterzunehmen, weil ich glaube, dass das noch alte Hande sind.

Heinz Lakomek: Ich vertrete die Deutsche Gesellschaft fiir Rheumatologie und den Verband
der Rheumatologischen Akutkliniken. Wir haben Ende 2019 durch den G-BA verschiedene
Fachgesellschaften in der Weise zertifiziert, dass eben Zentren genannt wurden, Zentren nach
G-BA-Regeln. Die Rheumatologie hat zurzeit 20 Zentren. Wie geht das IQWiG mit diesen
Zentren um? Weil da sind auch Mindestkriterien gefordert, nicht auf die Einzeldiagnose, aber
es sind Strukturkriterien, Prozesskriterien dort beschrieben. Da ist ja eine Menge Arbeit
investiert worden. 2019 haben wir diese Zentren alle als Leuchttiirme bezeichnet. Fallt das in
dieser Bewertung vorkommen hinten runter? Einfach da nur eine klare Aussage lhrerseits. -
Danke.

Moderator Thomas Kaiser: Tim.

Tim Mathes: Wir werden jetzt nicht - das ist ja nicht unser Auftrag - auf einzelne
Versorgungsspezifika genau immer eingehen konnen. Aber das ist natlirlich auch etwas, was
wir dann, wenn wir eine Zahl fir diesen Bereich festlegen, in dieser erweiterten Darstellung,
was alles berlicksichtigt werden muss, was man bedenken muss, natirlich mit betrachten.
Und ich wiirde davon ausgehen, wir haben ja auch Daten zur Verfligung, dass uns solche
Besonderheiten dann auch auffallen wirden. Das heif3t, wir wiirden das nicht nur unbedingt
merken, wenn man sich externe Expertise einholt, sondern wiirden das auch merken anhand
dieser Clusterbildung in der Versorgung, wobei ich auch vermuten wiirde, dass die Zentren ja
wahrscheinlich sowieso eher nicht davon betroffen waren, weil die ja eine hohe Chance
haben, dass sie die Leistungsmenge schon erfiillen.

Heinz Lakomek: Ja. Danke schon.
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Moderator Thomas Kaiser: Gut. Dann habe ich jetzt hier intern Frau Blischer, und dann
machen wir wieder virtuell weiter. - Frau Blscher.

Anne Biischer: Ich mochte gerne noch mal auf das Thema ,Evidenz“ an meinem
Lieblingsbeispiel Pankreas eingehen. Denn anfangs horte ich, darauf hat man sich geeinigt und
als gut befunden. Das ist eines der Beispiele, die ich mir genauer angeschaut habe. Dazu gibt
es ja eine Literaturrecherche. Die Daten sind teilweise aus dem Jahr 2000, die eingeflossen
sind. Jeder, der schon mal publiziert hat, weil, die Daten sind dann noch alter, bis es denn
dann publiziert ist. Ich selbst bin Verwaltungsleiterin bei einem Maximalversorger in Berlin.
Wir haben inzwischen zum Beispiel den zweiten Da-Vinci-Roboter. Auch damit werden
Pankreatine operiert. Ich will nur sagen, es verandert sich, und wir sind nicht mehr auf dem
Stand von 1998, weshalb ich es sehr, sehr wichtig finde, und ich bin mir sicher, das ist allen
bekannt, von lhnen hier sowieso ... Aber wenn wir sagen, wir haben uns auf etwas geeinigt,
dann ist das schon auch gut so. Das méchte ich doch infrage stellen, weil die Operationen sich
andern und das unbedingt mit einbezogen werden muss. Das ist der eine Punkt.

Ich finde es total schon zu horen, was in der Kardiologie passiert. Was ich da gerne ergénzen
mochte oder was mir dazu noch einfallt, ist, dass wir ja viele Daten auch schon vorliegen haben
aus der externen Qualitdtssicherung, auch zum Thema ,PCl“, ,Komplikationsraten®,
»Mortalitdtsraten” und , Daten” usw., die man ja gut da mit einflieRen lassen kdénnte, und
somit auch nicht unbedingt Studien neu designen misste, sondern man muss die Daten ja nur
zusammenfigen an der Stelle. Dann hat man ja schon die Outcome-Daten. Um zukinftig
vielleicht doch noch mehr Evidenz dazu zu bekommen, kénnte man ja, wie es in der
Kalkulation Hauser gibt, auch Kalkulationshauser hierflir machen, also dass man gezielt
Krankenhduser auswahlt, wo man sich die Daten liber den Zeitraum gezielt anschaut.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank noch mal fiir den Input, der einfach auch noch mal
darlegt, warum es auch wichtig ist, nicht zu sagen, es ist etwas vereinbart worden, das gilt,
sondern sich wirklich anzuschauen: Wie ist es vereinbart worden? Was ist der Inhalt? Ist es
noch aktuell? Es sind ja verschiedene Kriterien, aber das ist genau unsere Aufgabe: Wir
ibernehmen nicht einfach, sondern wir bewerten das, was da ist.

Einen Punkt haben Sie jetzt gerade ein bisschen am Rande angesprochen, aber das ist natiirlich
ein ganz zentraler. Natlrlich brauchen wir fiir eine gute Entscheidung eine gute
Entscheidungsgrundlage. Wenn man das durch andere Datengenerierung zukiinftig
verbessern kann, sollte das in aller Interesse sein. Also, wir sind durch die offentliche
Verfligbarkeit, aber auch gesetzliche Rahmenbedingungen von nicht 6ffentlichen Daten doch
in gewissem MaRe beschrankt. Ich glaube, es ware in aller Interesse, da etwas zu verandern.
Da sind Sie alle aufgerufen, das moglicherweise aktiv voranzutreiben oder zu unterstitzen.

So. Nach diesen allgemeinen Worten habe ich jetzt Frau Knorr.
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Isabel Knorr: Wir haben zur Berechnung des Perzentils hier Leistungsgruppe. Wir mochten
gerne wissen, wie das berechnet wird.

Und dann haben wir noch eine Frage zum Thema ,Qualitdt”. Gibt es Formeln fiir einzelne
Messwerte, die in die Qualitdt einflieBen, und wie werden die einzelnen Messwerte
gewichtet?

Moderator Thomas Kaiser: Tim.

Tim Mathes: Ich wiirde einmal direkt darauf Bezug nehmen. Wir bekommen ja aus unseren
Analysen, sowohl aus der Wirtschaftlichkeit wie auch aus der Qualitdtsanalyse, erst mal eine
absolute Zahl. Weil natirlich gerade bei der Qualitat diese Vorgabe ja annimmt, dass ab
diesem Punkt eine hohere Qualitat erbracht wird. Aus dieser absoluten Zahl errechnen wir
dann, wenn man sich das auf einem Diagramm vorstellt, ... teilen wir dann die Krankenhaduser
in die Fallzahl ein und berechnen dann einfach, wie man das in der Statistik macht, das
Perzentil.

Und beziiglich der Qualitdtsindikatoren: Wir betrachten nur diesen Volume-Outcome-
Zusammenhang, der da zugrunde liegt, der ja dann davon ausgeht, dass hinter diesem
komplexen Konstrukt Volume, also der Menge an Leistung, sich verschiedene, wie eine Art
Indikator, Dinge verbergen, also, dass Krankenhauser eher auf Qualitatsindikatoren achten,
vielleicht besser apparativ ausgestattet sind. Das ist ja eine Art komplexe Intervention, hinter
denen sich ganz viel verbirgt. Aber wir betrachten jetzt nicht differenziert, was sich dahinter
verbirgt.

Und dann, worauf ich eigentlich Bezug nehmen wollte, das werden wir wahrscheinlich auch
noch mal in den Methoden starken, ist der Punkt, den Sie angesprochen hatten, Frau Bischer,
die Ubertragbarkeit, die Temporale. Das ist bei uns ein Teil der Ubertragbarkeit. Das ist, glaube
ich, nicht ganz deutlich geworden. Wir haben da hingeschrieben, dass die Ubertragbarkeit aus
anderen Lindern ja ein Punkt ist. Genauso ist aber die Aktualitit oder die Ubertragbarkeit
natiirlich von anderen Zeiten her ein Kriterium. Und sicherlich ist es so, dass man da sehr
vorsichtig sein muss.

Und auch noch mal, um das zu sagen: Das ist ein Grund, das kénnen Leute oder Klinikerinnen
und Kliniker beurteilen und Menschen, die in der Versorgung arbeiten, aber nicht wir, wo wir
uns natlrlich gegebenenfalls auch Expertise einholen missen, wie die Versorgung gerade
aktuell aussieht, also so Hinweise wie, es gibt jetzt hier eine neue Prozedur. Das kann ja auch
von einem Tag auf den anderen gehen. Dann wird ein neues Produkt eingefiihrt, und das
Ganze ist auf einmal viel einfacher, und dann ist das hinfallig. Also, wir werden das jetzt nicht
nur von Zeiten abhdngig machen, sondern davon, was zu demjenigen Zeitpunkt in dem
Zertifikat betrachtet wird und wie aktuell jetzt die Versorgungssituation aussieht.
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Isabel Knorr: Danke schon.

Moderator Thomas Kaiser: Gut. Frau Knorr, Sie hatten sich jetzt gerade noch mal gemeldet,
oder ist das so weit klar?

Isabel Knorr: Danke schon.

Moderator Thomas Kaiser: Gut. Wunderbar. Dann haben wir jetzt Herrn Albert. Wir haben
insgesamt noch finf Meldungen, und ich wiirde jetzt hinter Herrn Gogol die Rednerliste
schlieBen, weil wir ja auch noch einen zweiten Tagesordnungspunkt haben. - Herr Albert.

Jorg Albert: Ich wiirde gerne noch nachfragen in Richtung der heterogenen Leistungsgruppen,
gerade in der inneren Medizin. Vorhin seitens Kardiologie klang es ja schon an.
Indikatorleistungen finde ich einen interessanten Ansatz, aber gibt es dann mehrere
Indikatorleistungen, wenn eine Indikatorleistung nur einen Bruchteil des Leistungsvolumens
in einer Leistungsgruppe ausmacht? Gibt es da Mindestanteile sozusagen fir den
Gesamtumfang der Leistungsgruppe? Ich will es am Beispiel konkret machen. Jetzt zum
Beispiel bei uns in der Gastroenterologie kénnte man so etwas wie die ERCP als Indikator
nehmen, aber dann waéare das vielleicht ein Bruchteil von 5 % aller Fille, die in einer
Leistungsgruppe komplexe Gastroenterologie sind. Ist das praktikabel? Wird es wirklich
qualitatssteigernd wirken in der Richtung? Vielleicht kénnen Sie noch mal erlautern, wie das
gedacht ist.

Moderator Thomas Kaiser: Tim.

Tim Mathes: Aktuell ist es noch nicht vorgesehen, aber es wurde ja eingangs bereits gesagt,
wir werden unsere Methoden auch noch weiterentwickeln, und zukinftig kann ich mir
durchaus vorstellen, dass man, es dirfen halt nicht zu viele werden, mehrere von diesen
Indikatorvariablen oder auch -verhiltnisse definiert, wo man davon ausgeht, dass die
notwendig sind, um ein gewisses Niveau zu erreichen. Das ist ja der Grundgedanke, wenn da
ein Mischverhaltnis notwendig ist. Bei der arztlichen Ausbildung muss man ja auch bestimmte
Prozeduren oder dann anteilig so und so oft etwas gemacht haben fiir eine
Facharztweiterbildung oder Ahnliches. Da wiirde man das dann iibertragen auf eine héhere
Ebene, sodass dann gewisse Mischverhaltnisse vielleicht mit ein bisschen Flexibilitdt dann
moglich waren. Aber das ist eher Zukunftsmusik und kann man vielleicht in Betracht ziehen,
wenn die Methodik weiterentwickelt wird.

Moderator Thomas Kaiser: Ohne dem BMG vorgreifen zu wollen, ich gehe mal davon aus,
dass nicht die innere Medizin die erste Leistungsgruppe ist, wo Mindestvorhaltezahlen
festgelegt werden, weil das einfach so heterogen ist. Also, da wird man sicherlich eher mal
schauen, wie das bei den Leistungsgruppen ist, die homogener sind. Aber wie gesagt das ist
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Aufgabe des BMG, die Auftrdge zu vergeben. Unsere Aufgabe ist, bestmoglich damit
umzugehen. - Herr Schuster.

Horst Schuster: Wir nehmen mit Freude wahr, dass Sie die Wertigkeit so sehen, wie Sie sie
dargestellt haben, die Mindestmengenregelung des G-BA als hochste Qualitat der
Informationsquelle und dann nachrangig auch Leitlinien und Zertifikate zum Beispiel.

Ich wollte auf den Punkt insofern noch mal eingehen, als von der Deutschen Krebsgesellschaft
und von BDH vorhin auch auf die Konsensempfehlung zu Mindestfallzahlen hingewiesen
wurde und Sie dann im Laufe der Diskussion eben darauf hingewiesen haben, dass Sie dann
doch Hinweise auf eine mogliche Evidenz sowohl zum Fallzahl-Outcome-Zusammenhang als
auch zu einer konkreten Hohe bevorzugen wiirden. All das, was man sich hier als
wissenschaftlichen Standard wiinschen wiirde, ist eben beim Gemeinsamen Bundesausschuss
schon etabliert. Das ist die Regel, nach der die Mindestmengenregelungen des G-BA
entstehen. Darauf mochte ich noch mal explizit hinweisen. Deswegen haben Sie ja diese hohe
Wertigkeit auch in Ihrer Informationsbeschaffung.

Man kann grundsatzlich immer nach diesen Zusammenhangen suchen. Da benutzt auch der
G-BA dann die Literaturrecherchen lhres Hauses, des IQWiG, aus einfach dem Grund, dass das
IQWiG sogar beim Bundessozialgericht eine sogenannte Richtigkeitsvermutung zugesprochen
bekommen hat. Also, die Produkte, die beim G-BA als Mindestmengenbeschliisse letztendlich
herauskommen, haben die hochstmogliche Zuverlassigkeit und Belastbarkeit.

Ein weiterer Unterschied zu den Zertifikaten ist, weil die Mindestmengen eben in die
Grundrechte der Leistungserbringer eingreifen und nicht freiwillig sind, werden sie auch
regelmalig beklagt. Das heildt, wir haben hier eine seit 2012 mit den ersten Urteilen des
Bundessozialgerichtes bestehende kontinuierliche Weiterentwicklung und Rechtsgeschichte
bei diesen Mindestmengen. Sie wurden aufgrund dessen 2017 noch mal in ihrer gesetzlichen
Grundlage gestarkt und verandert. Seitdem, seit 2018, ist kein Klageverfahren gegen eine
Mindestmenge vor dem BSG mehr gelandet bzw. erfolgreich gewesen. Also, es handelt sich
hier auch um ein juristisch sehr stabiles Instrument.

Und als dritter Punkt: Die letztendliche Festlegung von Mindestmengen basiert beim G-BA
eben nicht nur auf den wissenschaftlichen Grundlagen fiir den Zusammenhang und fir eine
konkrete Hohe, sondern als zweites Standbein auch auf einer Folgenabschatzung. Das wird oft
vergessen, weil es sich letztendlich unter dem schwer fassbaren Begriff ,,Abwagung von
Belangen“ in der Verfahrensordnung des G-BA wiederfindet. Aber all die Beispiele, die Sie in
lhrem Absatz 4.2 nennen .. Also, wenn eine Mindestvorhaltezahl zu zu hohen
Zentralisierungseffekten fiihren sollte, dann werden hier in der Methodik noch verschiedene
Ausnahmeschritte unter Umstdnden eingebaut. All das ist bei einer Mindestmenge des
Gemeinsamen Bundesausschusses schon eingepreist. Also, eine Mindestmenge wird genau
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deswegen oft auch deutlich niedriger als die Hinweise aus der Literatur beschlossen, weil der
G-BA die negativen Effekte, Wartezeiten bei Patienten, wenn die Falle umverteilt werden und
bei den verbleibenden Standorten zu einem zu hohen Leistungsvolumen flihren wiirden, zum
Beispiel Anfahrten ... Das alles ist da schon beriicksichtigt und wird eben auch in die Beschliisse
einbezogen. Aber ich habe eben mit Freude wahrgenommen, und das liest sich ja auch so in
Ihrer Methodik, dass Ihnen das bewusst ist und lhr Haus das entsprechend berlicksichtigen
wird. - Vielen Dank.

Moderator Thomas Kaiser: Ja, genau. Danke noch mal fir das Statement. Wir wiirden
natirlich begrifRen, wenn wir zu den Leistungsgruppen, zu denen wir beauftragt werden, ...

(Ausfall der Tonlibertragung)

Jessica Kappes: Ich wiirde mich noch mal den vorgenannten AuRerungen anschlieRen wollen.
Zum einen ist ja die Frage aufgekommen oder wurde jetzt ja schon diskutiert unter anderem
von Herrn Gogol, ob in heterogenen Leistungsgruppen Uberhaupt Mindestfallzahlen sinnvoll
sind. In diesem Zusammenhang kam ja auch von Herrn Diemert die Frage auf, ob wir
gegebenenfalls Indikatorprozeduren benutzen kdnnen.

In diesem Zusammenhang ist aus unserer Sicht noch mal explizit darauf hinzuweisen, dass es
aus inhaltlicher Sicht durchaus eine Diskrepanz zwischen der medizinisch-wissenschaftlichen
Definition im Rahmen der Qualitdatsanalyse und eben der rein semantischen Definition im
Zusammenhang mit dem Leistungsgruppen-Grouper geben kann. Aufgrund dieser doch sehr
differenten Definitionen von Fallmengen oder eben auch Mindestvorgaben der Falle kann es
eben zu einer deutlichen Verzerrung kommen.

Das haben Sie in lhrem Konzept ja auch dargestellt, dass Sie diese Problematik
wahrgenommen haben. Sie haben das unter dem Punkt ,,Weitergefasste Mindestvorgaben”
durchaus thematisiert.

Aus unserer Sicht ist Ihr Vorschlag, den Sie bringen, dass Sie dann eben sich dennoch auf die
Mindestvorgabe aus der Qualitdtsanalyse stiitzen, nicht ganz sachgerecht, weil dann eben
Hauser oder Krankenhduser, die einen grofRen Anteil an anderen Leistungen haben,
benachteiligt werden.

Was ich meine, an einem sehr konkreten Beispiel aus der Geriatrie kann man es sehr schon
machen: Wir haben ja die Friihrehabilitation, was fiir viele hochstwahrscheinlich als die
Indikatorprozedur benutzt werden kann. Das ist aber aus unserer Sicht ein Trugschluss, denn
viele Geriatrien haben eben auch einen sehr hohen Anteil an allgemeinen inneren Leistungen,
die eben nicht mit diesem Indikator besetzt sind. Die Gruppe der Hauser ist sehr inhomogen.
Das heiRt, wir haben Hauser, die wirklich nur einen Anteil an dieser Indikatorprozedur von
30 % haben und andere eben von nahezu 90 bis 100 %. Was ich sagen will: Nicht immer ist so
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eine Indikatorprozedur ein Garant fur Qualitat oder eben auch gute Qualitat. Das noch als
Ergdnzung zu meinen Vorrednern an dieser Stelle. - Vielen Dank.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. Ich kann das sehr gut nachvollziehen, dass Sie sagen,
dass eine Indikatorprozedur eigentlich nur geeignet sein kann, wenn sie vielleicht nicht in
jedem letzten Haus, aber grundsatzlich tatsachlich als Indikatorprozedur geeignet ist aufgrund
eines entsprechenden Case-Mix zum Beispiel oder eben wegen des anderen Punkts, den Herr
Mathes auch gesagt hat, als Ubergeordnetes Qualitatsmerkmal, denn wenn man diese
Indikationen gut beherrscht, dann kann man eben auch andere Dinge machen.

Was ist denn |hr Vorschlag, mit dieser 30/90-%-Situation umzugehen?

Jessica Kappes: Ganz konkret haben wir ja die Problematik in NRW auch gesehen. In der
Definition der Leistungsgruppen oder auch Zuordnung von Fallzahlen im NRW-Konzept, was
ja haufig als Blaupause dient, werden eben zu speziellen Leistungsgruppen zum Teil auch
Anteile aus den allgemeinen Leistungsgruppen zugerechnet, zugeordnet, um eben hier diese
Verzerrungen letztendlich ausgleichen zu konnen. Das kann ich gerne im Nachgang noch mal
schicken, es ist dort auch entsprechend formuliert.

Moderator Thomas Kaiser: Gut. Vielen Dank. Also, wenn Sie da irgendwas noch haben, wo Sie
sagen, Uber lhre Stellungnahme hinaus, weil die Stellungnahme wie gesagt haben wir ja,
waren da jetzt neue Erkenntnisse, schicken Sie das gerne noch im Nachgang.

Jetzt habe ich Frau Hochstetter, dann Herrn Gogol, und dann schlieRen wir doch mit Frau
Helmbold ab, die sich auch noch gemeldet hat. - Frau Hochstetter.

Renate Hochstetter: Ich habe eine ganz dhnliche Frage wie Frau Kappes, und zwar zur Tabelle
3, also Beispiele fur Mindestvorhaltezahlen fir weitergefasste Leistungsgruppen. Das heif3t,
wenn zum Beispiel die PCl nicht nur in die Leistungsgruppe interventionelle Kardiologie fiihrt,
sondern auch in Oesophagus-Eingriffe, in Herztransplantationen - ich habe es jetzt so schnell
nicht priifen kénnen, in welche anderen Leistungsgruppen sozusagen die PCl noch eingeht -,
wie werden Sie damit umgehen? Zum Beispiel moglich ware wie beim InEK, dass sozusagen
die ganzen Leistungen zu PCl eines Standortes trotzdem dann zu dieser Leistungsgruppe zahlt,
obwohl sozusagen in der einzelnen Leistungsgruppe diese Leistung nicht vorkommt, sondern
in hoherwertigen Leistungsgruppen, die eben hoher vergiitet sind, sozusagen durch diese
Hierarchisierung abgebildet werden. Konnten Sie sich das vorstellen?

Tim Mathes: Das wird schlicht und ergreifend nicht moglich sein, weil wir das dann jedes Mal
wieder neu zuordnen missten. Wir wiirden es jetzt erst mal bei diesem einfachen Weg, wie
in den Methoden beschrieben, belassen. Und auch da wiirden wir abermals darauf hinweisen,
dass diese Problematiken entstehen kénnen. Diese Problematiken werden wir an vielen
Stellen haben, auch der Zurechenbarkeit, der Abgrenzung der Leistungsgruppen. Das ist uns
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durchaus bewusst. Aber es ist halt an dem Punkt einfach nicht mdoglich, diese ganzen
komplexen Zusammenhange da dann entsprechend zu bericksichtigen, weil wir haben halt in
der Regel nur eine Zahl, die wir ausweisen kdnnen.

Moderator Thomas Kaiser: Und vielleicht, wenn Sie mir eine Ergdnzung noch erlauben, weil
es ja durchaus einzelne Diskussionen rund um den InEK-Grouper gab. Egal, ob man den
Grouper ,,InEK-Grouper” oder ,,Micky-Maus-Grouper” oder sonst wie nennt, der kann nur so
gut arbeiten und die einzelnen Falle zuordnen, wie die Kodierung ist. Und wenn es eine
jeweilige Einzelfallbetrachtung von Fallen brauchte, um dann moglicherweise auch noch mal
mit einer entsprechenden Diskussion der behandelnden Personen zu dem Fall, wohin es denn
gehen sollte, wenn man das machen misste, dann kann das natiirlich aufgrund der Menge
der Falle schlicht nicht klappen. Das heil3t, ich glaube, dass es sehr, sehr sinnvoll ist, zu einer
homogenen Kodierung und klaren Kodierung in den Krankenhdusern mittel- und langfristig zu
kommen, sodass man bundesweit eine sehr eindeutige Zuordnung von bestimmten
Fallkonstellationen zu Leistungsgruppen erreicht. Derzeit missen wir damit umgehen, dass
das so noch nicht sichergestellt ist. Und das wird sich auch nicht durch einen Einzelfall und
eine Einzelfallbetrachtung andern kénnen. Und es ist lbrigens auch egal, wer den Grouper
macht.

Sie hatten sich noch mal gemeldet, Frau Hochstetter.

Renate Hochstetter: Ich wollte noch mal darauf eingehen. Das hat nichts mit
Kodierproblematiken oder Kodierfehler zu tun. Das hat etwas mit der Hierarchisierung zu tun.
Zum Beispiel bei dringlichen Oesophagus-Eingriffen sagen die Andsthesisten, wir miissen hier
erst eine Koro oder eine PCI machen. Das heift, zuerst wird dieser Eingriff gemacht, um die
Andsthesiefahigkeit zu bestdtigen. In  Maximalversorgungskrankenhdusern ist damit
sozusagen der Anteil, der dann in andere Leistungsgruppen streut, durchaus sozusagen
veritabel. Deshalb die Bitte, man kdnnte ja sozusagen, obwohl es eine Mindestvorhaltezahl
gibt, dem BMG dann auch vorschlagen, dass sozusagen die ganzen Eingriffe eines
Krankenhauses gezahlt werden, auch um die Leistungsgruppenzuordnung und die
Mindestvorhaltezahlen sozusagen zu erfillen. Es wird halt nur dann nicht in der Kardiologie
abgerechnet, weil der Patient dann in der Viszeralchirurgie oder sonst wo ist. Das ist mein
Anliegen, und das ist durchaus eine nicht ganz seltene Situation und hat nichts mit Kodierung
oder Kodierfehlern zu tun.

Moderator Thomas Kaiser: Okay, dann nehmen wir das noch mal mit. Vielen Dank noch mal
flr die Prazisierung. - Dann haben wir jetzt Herrn Gogol und dann abschlieRend Frau
Helmbold.

Manfred Gogol: Ich wiirde gerne noch mal drei Punkte ganz kurz ansprechen. Das eine ist,
weil wir jetzt der Leistungsgruppen-Grouper hatten. Ich gebe das Beispiel, weil es schlecht
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kodiert ist fiir die Leistungsgruppe 29 Thoraxchirurgie. Dort sind nur onkochirurgische Eingriffe
gelistet im Leistungsgruppen-Grouper. Alles andere fallt in die Leistungsgruppe allgemeine
Chirurgie. Das muss man wissen oder das muss man bericksichtigen, weil das Gebiet der
Thoraxchirurgie sehr viel grofer ist, als es jetzt im Augenblick in der Zuordnung im
Leistungsgruppen-Grouper ist. Also, das konnte ein potenzieller Bias-Faktor sein bei der
Definition von Mindestvorhaltemengen.

Das Zweite ist sozusagen, was wir sehr diskutiert haben, auch die sogenannten Hybrid-DRGs.
Im Augenblick ist es so, dass alle Leistungen, die im Krankenhaus erbracht werden, auch nach
der neuen Systematik von letzter Woche erst mal ans InEK gehen und dort zugeordnet
werden. Auch da muss man Uberlegen, ob man diese stationdr erbrachten Hybrid-DRGs
sozusagen dem stationdren Leistungserbringer zugeordnet im Sinne auch der
Mindestvorhaltezahlen oder nicht.

Das Dritte wollte ich sagen wegen der Frage der Leuchttiirme, weil das eben aufgebracht
worden ist auch von Herrn Diemert: Ja, wir arbeiten daran, und das kdnnen wir jetzt auch so
thematisieren fiir die Leistungsgruppe 11 interventionelle Kardiologie, fir die Leistungsgruppe
23, 25, 26 Orthopadie und Unfallchirurgie an einer entsprechenden Modellierung, wo wir
hoffen, dass wir zum Ende des ersten Quartals 2026 die ersten Zahlen haben und wir die lhnen
dann auch zur Verfligung stellen kénnen.

Und dann erlauben Sie mir als Viertes abschlieBend die Bemerkung: Wenn Sie die
Leistungsgruppe 56 modellieren, missen Sie, und das war ja eben angedeutet worden mit
Zahlen von 30 bis Uber 90 % Frihrehabilitation, berlicksichtigen, in welchem
Versorgungskontext, in welchem Bundesland das passiert, weil wir Geriatrien haben, die
ausschlieBlich im Krankenhausbereich angesiedelt sind in bestimmten Bundesldndern und in
anderen Bundeslandern nicht. - Vielen Dank.

Moderator Thomas Kaiser: Gut. Vielen Dank. - Dann habe ich jetzt abschlieRend Frau
Helmbold.

Nicole Helmbold: Ich wiirde gerne abschliefend noch eine Frage stellen, und zwar zu einer
Problematik, die ich an der Leistungsgruppe komplexe Nephrologie festmachen wollen wiirde,
aber das ist wirklich nur exemplarisch. Behandlungsfdlle werden dann immer der
Leistungsgruppe komplexe Nephrologie gemaf InEK-Grouper zugeordnet, wenn die mit dem
Fachabteilungsschliissel 400 abgerechnet sind. Es ist aber so, dass 30 % der Krankenhduser
gar nicht Uber diesen Fachabteilungsschliissel abrechnen, und wie er abgerechnet wird, das
ist auch keine Entscheidung der Krankenhduser, sondern das ist eine Entscheidung, die
zwischen Krankenhaus, Land und Krankenkassen getroffen wird. Das heif8t, die konnen eben
gar nicht so einfach wechseln. Das bedeutet, dass diese Krankenhduser gar keine
Behandlungsfille nachweisen konnen bezogen auf die Mindestvorhaltezahlen, weil die
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schlicht und ergreifend nicht so abrechnen. Das Problem wird sich ziemlich sicher auch noch
weiter in die Zukunft prolongieren. Haben Sie schon einen Plan, wie Sie solchen Problematiken
begegnen wollen?

Moderator Thomas Kaiser: Tim.

Tim Mathes: Man kann nur noch mal betonen, dieser Leistungsgrouper liegt nicht in unserer
Verantwortlichkeit. Wir kdnnen natlrlich darauf hinweisen. Und genau deswegen waire
natirlich eine Vereinheitlichung, ob jetzt die Kliniken das selber verantworten kénnen oder
wer auch immer, des Ganzen schon. Wir sehen tatsachlich auch, das InEK hat unterschiedliche
Ansatze, unter anderen unter Fachabteilungsschlissen. Ich weil} jetzt nicht, ob es da zutrifft.
Wir haben ja einige Daten, wo wir alternative Zuordnungsmaoglichkeiten sehen. Das heildt, wir
kénnen zumindest, wenn uns so etwas auffallt, darauf hinweisen. Aber dass wir das Problem
I6sen kénnten, dass da eine Heterogenitat besteht oder die Zuordnung so schwierig ist, das
liegt letztendlich nicht in unserem Einflussbereich. Wir kriegen ja die Daten so, wie sie sind.
Wir konnen darauf hinwirken, aber wir kbnnen nur mit dem arbeiten, was wir haben.

Moderator Thomas Kaiser: Ja, und vielleicht, und dann miissen wir zu TOP 2 (ibergehen, ist
aber genau das der Punkt, der vielleicht auch wirklich jetzt Gber unsere Methodik hinaus
mitgenommen werden kann. Ich kann durchaus verstehen, dass Sie gesagt haben: ,Das
prolongiert sich moglicherweise noch”, nur die beste Methodik hdngt von einer guten
Datengrundlage ab. Das muss immer wieder bewusst sein. Wir haben keine Méglichkeit, ein
Regrouping vorzunehmen. Was wir machen kénnen, ist, wir kdnnen entweder durch externe
- heute sprechen wir zum Beispiel dariiber - oder durch interne Sicht auf die entsprechenden
Zusammenhange darauf aufmerksam werden und dann darauf aufmerksam machen, dass hier
moglicherweise Situationen entstehen durch die Datengrundlage, die die Zahl, die wir dann
daraus ableiten, die Mindestvorhaltezahl, in dem oder dem Licht dastehen lassen missen. Wir
werden nicht I6sen kdnnen, dass fir 30 % der Krankenhduser das moglicherweise eine
Schwierigkeit ist. Wie dann in dem weiteren Verfahren, also ob zum Beispiel bei der
Rechtsverordnung dieser Input beriicksichtigt wird oder das auf Landerebene mit den
Ausnahmemoglichkeiten noch mal anders betrachtet wird, noch mal eine separate
Auswertung auf Landerebene erfolgt, ... das ist dann ein weiterer Schritt. Aber wir werden das
mit der besten Methodik nicht I6sen kénnen, wenn die Datengrundlage nicht gut und
einheitlich ist. Da muss es dringend eine Verdanderung geben. Das haben wir schon mit unserer
Beschaftigung gesehen. Es ist eigentlich nicht akzeptabel, wenn man ein bundesweites Modell
machen mdchte, dass es nicht eine bundeseinheitliche Datengrundlage gibt, wie immer die
auch begriindet ist, dass es die nicht bundeseinheitlich ist, aber das ist eigentlich nicht
akzeptabel.

Gut. Dann waren wir so weit mit TOP 1 durch. Vielen Dank fir die sehr, sehr ausfiihrliche und
konstruktive Diskussion.
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Wir kommen zu

3.4.3 Tagesordnungspunkt 2: Wirtschaftlichkeitsanalyse

Tobias Effertz: Ich bin Mitarbeiter hier im IQWiG im Ressort Gesundheitsokonomie. Gestatten
Sie mir ganz kurz, dass ich Sie zum Wirtschaftlichkeitsteil noch einmal kurz abhole.

Sie haben in unserem Methodenkapitel zur Kenntnis genommen, dass wir einen
betriebswirtschaftlich-okonomischen Ansatz fahren, um die Wirtschaftlichkeit in
Krankenhdusern festzustellen, und dazu auch drei Ansatze entwickelt haben, mit denen wir
das machen modchten. Herr Dr. Kaiser hat das ja vorhin schon bemerkt, dass wir die
Heterogenitaten, die zwischen Krankenhdusern und innerhalb von Leistungsgruppen
bestehen, durchaus zur Kenntnis nehmen und die auch natirlich beriicksichtigen, gleichzeitig
aber eben die Vorgabe haben, eine Mindestvorhaltezahl abzuleiten. Jetzt hatten Sie in lhren
Stellungnahmen verschiedentlich eben auch auf diese Heterogenitdten hingewiesen. Jetzt
hatten Sie ja auch gesehen in unseren Ansatzen, dass wir in unserer statistischen Auswertung
natirlich bestimmte Datensdtze einplanen und hier auch beispielsweise durch
Berlicksichtigung von Kontrollvariablen und einer entsprechenden Aufstellung der
Schéatzgleichung beispielsweise diese Heterogenititen zu adressieren versuchen. Unsere
konkrete Frage, die wir jetzt gerne mit Ihnen erértern mochten, ware: Wie kénnen wir aus
Ihrer Sicht die Heterogenitdt noch besser handhaben? Was meinen Sie dazu?

Moderator Thomas Kaiser: Gut. Wer 106st das Problem der Heterogenitidt im Rahmen der
Wirtschaftlichkeitsbedingungen? Das ist ja auch nicht ganz einfach. Insofern verstehe ich die
Zurlickhaltung. - Herr Platz.

Thomas Platz: Ich denke, fir die neurologische Friihrehabilitation ergibt sich da wirklich ein
groBes Thema, weil die Verweildauern relativ lange sind, aber auch sehr inhomogen sein
konnen. Speziell dann noch in der Kombination von neurologischer Frihrehabilitation,
Prozedur und intensivmedizinischer Behandlung, was ja nicht selten ist, kommt man natrlich
in Fallkonstellationen, die mit anderen gar nicht mehr vergleichbar sind und wo sich dann auch
jede Form der wirtschaftlichen Betrachtung gar nicht mehr so einfach abbilden Idsst. Man
konnte sich vorstellen, dass man eben darauf, wie man es ja bei der Evidenzanalyse auch
macht, Subgruppenbetrachtungen ..., also es konkreter formuliert, eine Leistungsgruppe
Intensivmedizin. Dann wird die Wirtschaftlichkeit dieser Leistungsgruppe Intensivmedizin
nicht abbildbar sein, wenn man Uber alle Fille innerhalb dieser Leistungsgruppe die
Betrachtung macht. Man kdnnte aber zum Beispiel fiir besondere Fallgruppen sozusagen eine
Subgruppenanalyse machen. Das ware wahrscheinlich angemessen, um dann zumindest
dieser Subgruppe in der Wirtschaftlichkeitsanalyse und Uberhaupt auch fur die
Mindestvorhaltekennzahlen gerecht zu werden.
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Es wird moglicherweise schwieriger sein, sozusagen einen adjustierenden Faktor zu machen.
Das ware natdurlich eine Alternative.

Meine Antwort ware, man hat wahrscheinlich zwei Moglichkeiten, wenn Heterogenitat da ist.
In der Evidenzbetrachtung machen wir das mit Subgruppenanalysen. Das wére eine Variante.
Misste man gucken, wie tragfahig das ist. Und die zweite Variante wére eine Adjustierung fiir
Kovariaten quasi, also Charakteristika, die Teilmengen dieser Leistungsgruppenmenge
abbilden und damit die Heterogenitat nach Adjustierung entsprechend reduzieren.

Moderator Thomas Kaiser: Gut. Vielleicht kurze AuBerung von unserer Seite, aber von mir als
okonomischen Laien mal zwei Gedanken dazu. Diese beiden unterschiedlichen
Herangehensweisen haben ja Vor- und Nachteile. Das Zweite fihrt mehr oder weniger zu
einer gewichteten dann einzelnen Mindestvorhaltezahl. Der erste Punkt legt noch mal ein
bisschen deutlicher offen, wie gegebenenfalls auch eine Spannweite ist, die gegebenenfalls
flr unterschiedliche regionale oder sonstige Situationen in Folgeschritten, die gar nicht
unbedingt bei uns liegen, aber dann als Informationen genutzt werden kénnen, um so oder so
vorzugehen. Also, man hat im Grunde genommen dasselbe Ziel, Heterogenitat zu betrachten,
aber hat einen anderen Informationsgehalt, den man unterschiedlich nutzen kann. - Tim.

Tim Mathes: Zunachst noch mal eine Rickfrage. Aber ich wiirde dennoch annehmen, dass
trotz der Heterogenitat und vielleicht auch AusreilRerfallen im Durchschnitt Gber dann ein Jahr
gerechnet die friiher auch kostendeckend arbeiten muss, also dass irgendwo ein Schnittpunkt
liegt zwischen Kosten und Erlosen, weil das ware ja sowieso unsere Grundannahme.
Ansonsten, wenn wir keinen Schnittpunkt haben, wird es sowieso schwierig.

Aber, genau, der bevorzugte Ansatz ware tatsachlich eine Analyse der Heterogenitat oder
dann eher statistisch ausgedriickt Clusteranalyse. Da ist der Input auch noch mal wirklich
hilfreich, dass Sie denken, dass man da schon Licht ins Dunkel bringen kann. Also, uns ist
durchaus bewusst, wir werden nicht bis in den noch so kleinsten Ausloser fiir Heterogenitat
auf die Ebene kommen, dass wir das wirklich alles analysieren. Aber wir sind einigermaRen
zuversichtlich, hangt natiirlich auch immer davon ab, wie viele Krankenhduser es insgesamt
gibt, dass wir Cluster identifizieren kénnen. Und dann wiirden wir es so anstreben, wie wir es
auch fir die Qualitatsanalysen gerade beschrieben haben, dass wir dieses dann beschreiben
in der Ableitung und gegebenenfalls sogar mogliche Spannen ausweiten. Aber es ist auf jeden
Fall immer hilfreich, das darzustellen, weil man dadurch, glaube ich, auch noch mal dann in
einem weiteren Schritt, wir sehen das in den Daten, dass sich da vielleicht Cluster bilden, weil
die bestimmte Fallkonstellationen haben, ... noch mal genauer anzugucken. Das wdre dann
aber wieder in der Folge die Analyse, was sich denn Uberhaupt dahinter verbirgt, um dann
vielleicht zu differenzierteren Vorgaben zu kommen.
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Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. - Dann habe ich jetzt Herrn Lakomek, Herrn Gogol
und dann intern Frau Blscher.

Heinz Lakomek: Die Zuordnung von Fédllen zu Leistungsgruppen wird ja auch Uber die
Fachabteilungsschliissel gemacht. Das Problem ist, dass wir eben eine Heterogenitat von
Fachabteilungsschliisseln haben gerade in der inneren Medizin und wir jetzt eine Entwicklung
in den Krankenhdusern sehen, da gibt es nicht mehr die Nephrologie oder die Rheumatologie,
sondern es wird zunehmend von den Krankenhaustragern der Weg beschritten, dass eine
internistische Abteilung mehrere Schwerpunkte hat. Wir haben bereits im Herbst 2023 an
Herrn Dr. Heimig vom InEK einen modularen Fachabteilungsschlisselentwurf gemacht, und
ich weill, dass seit Herbst 2024 das InEK hergegangen ist und die Lander eigentlich
aufgefordert hat, die Fachabteilungsschliisselstruktur wieder neu zu implementieren und
moglichst einheitlich fiir alle Bundeslander.

Fir die innere Medizin ware dieser Weg sehr hilfreich, weil dann eben wirklich Gber den
Fachabteilungsschliissel an die DRG angehidngt und eben auch einen modularen
Fachabteilungsschlissel, wo man eben sagt: ,,Das ist ein nephrologischer Fall oder das ist eben

|ll

der rheumatologische Fall“, auch dann eben eine klare Zuordnung kommt und damit eben
natirlich auch grofRere Mengen in den Diagnosen auch sichtbar werden. Sind Sie vom IQWiG
in dieser Form irgendwo informiert, oder ist das fiir Sie eine Blackbox, was die

Fachabteilungsschlissel angeht? - Danke.

Moderator Thomas Kaiser: Kurze Antwort darauf. Ich meine, es geht ja auch auf den Punkt
zurilick bzw. ist kongruent zu dem Punkt, den Frau Helmbold eben noch erwéhnt hat fir die
Nephrologie. Ja, wir sind informiert. Wir wissen um die Problematik mit den
Fachabteilungsschlisseln. Wir wissen auch um das Bemiihen, da zu einer Verdanderung zu
kommen. Deswegen nur noch mal verstirkend das, was ich eben gesagt habe: Alle diejenigen,
die irgendwie dazu beitragen konnen durch aktive Arbeit oder passives Unterstlitzen und
Fordern, wir miissen zu einer moglichst einheitlichen bundesweiten Datengrundlage
kommen, wenn wir ein bundesweites Verfahren ansetzen wollen. Und da befinden wir uns
derzeit in manchen Bereichen nur rudimentar. Das ist durchaus ein Problem. Unsere Aufgabe
wird sein, auf diese Defizite aufmerksam zu machen. Wir werden sie jetzt nicht I16sen kénnen.
Wir kdnnen jetzt nur darauf aufmerksam machen und werden weiterhin daran arbeiten mit
unseren zur Verfiigung stehenden Mitteln, dass das moglichst gedndert wird. Insofern noch
mal danke fur den aktiven Beitrag, weil das ist unbedingt hilfreich, dass da eine ...

Heinz Lakomek: Ich werde lhnen gerne diesen modularen Fachabteilungsschliissel zukommen
lassen, damit Sie das ein Stlick nachvollziehen kdnnen. - Vielen Dank.
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Moderator Thomas Kaiser: Ja, wunderbar, sehr hilfreich. Vielen Dank. Das vielleicht
aufgreifend, wenn das in anderen Zusammenhangen auch noch mal fir andere Gebiete von
hier Anwesenden da derzeitige Tatigkeiten sind ...

Heinz Lakomek: Wir haben im Herbst 2023 das auch an die DGEM weitergeleitet und auch an
die AWMF. - Danke.

Moderator Thomas Kaiser: Okay, wunderbar. Vielen Dank. - Dann sind wir jetzt bei Herrn
Gogol.

Manfred Gogol: Zu dem Methodenpapier. Was wir fiir ungeeignet halten, ist diese
Fachéarztezahl, die in der Anlage 1 KHVVG und dann KHAG genannt wird, weil sie ja nur die
Mindestpersonalvorhaltung fiir den Bereitschaftsdienst ist. Ansonsten gibt es ja keine
konkreten Personalanhaltszahlen im Leistungsgruppensystem, sodass uns das als eine
ungeeignete Methodik erscheint.

Problematik ist natirlich, bleibt dabei und darauf werden Sie aber auch hinweisen, wenn Sie
Indikatorprozeduren fir eine Leistungsgruppe halt identifizieren, dass sich natirlich diese
Heterogenitat auch auf die Kostenseite moglicherweise halt Giberschlagt.

Was Sie aber methodisch Uberlegen sollten zu berlicksichtigen, ist erstens die
Versorgungsstufe eines Krankenhauses, weil die Krankenhauser im Rahmen ihrer Vorhaltung
natirlich zwischen Grund- und Regelversorgung und Universitatsklinikum unterschiedlich sind
und damit auch insgesamt unterschiedliche Kosten produzieren.

Und der letzte Punkt ist: Was wir nicht wissen, ist, ob die Kostendaten von den
Kalkulationskrankenhausern, die beim InEK vorliegen, reprasentativ sind als Stichprobe fiir
Deutschland oder nicht. - Vielen Dank.

Moderator Thomas Kaiser: Gut. Vielen Dank fiir den Hinweis, nehmen wir noch mal mit. -
Dann haben wir jetzt intern Frau Blischer.

Anne Biischer: Bei der Bewertung habe ich es so verstanden, dass Qualitdt dann nachher ja
doch tberwiegen soll vor der Wirtschaftlichkeit. Dennoch, finde ich, sollte man auf jeden Fall
das Beispiel Robotik, das ich nannte, berlicksichtigen. Ein Roboter kostet (iber zwei Millionen
Euro. Da wird es lange dauern, bis die Eingriffe wirtschaftlich sind. Also, dass wir auf jeden Fall
den medizinischen Fortschritt mitberticksichtigen und das immer wieder evaluieren und
entsprechend auch dann die Krankenhduser auswahlen, um zu gucken, ob die wirklich
reprasentativ fir alle sind, weil die Grund- und Regelversorger wie genannt wahrscheinlich
andere Eingriffe machen und auch anders wirtschaften als groe Maximalversorger.
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Moderator Thomas Kaiser: Wenn ich da kurz nachfragen darf. Ich stelle mir das jetzt so vor,
das ist dann so eine Einmalanschaffung, die tiber die Zeit sich amortisieren soll. Das ist ja nichts
anderes als Abschreibung zum Beispiel. Ist das in den vorhandenen Kostendaten abgebildet?
Weil man kann ja eben auch nicht eine Einmalkostenabbildung machen in den Kostendaten,
sondern Abschreibungskostendaten da drin haben.

Anne Biischer: Ich bin mir nicht sicher. Ich wirde sagen, nein. Es gibt da ja auch
unterschiedliche Methoden, wie man die Roboter zahlt. Wir haben bisher zum Beispiel Pay-
per-use, also quasi geliehen, und jetzt einmalige Anschaffung. Das kdnnen wir bei uns in der
Bilanz anders abbilden. Es bildet sich aber nicht in der DRG ab. Fiir uns ist es immer lukrativer,
einen sehr guten Chirurgen einzustellen, meiner Meinung nach von der Qualitat auch besser,
aber das ist meine Meinung. Lukrativer ist es, einen guten Chirurgen und keinen Roboter zu
haben.

Moderator Thomas Kaiser: Sie wissen, dass das veroffentlicht wird, aber ich finde es trotzdem
gut. Vielen Dank. Das war jetzt nur ein Scherz am Rande.

Aber das heiRt, diese Situation von Einmalkosten, die liber eine lange Zeit sich eigentlich
amortisieren, ist vielleicht noch mal ein Punkt, wo wir noch mal gucken missen, ob es da so
spezielle Situationen gibt, die man moglicherweise auch tber Cluster abbildet, weil vielleicht
auch nur bestimmte Krankenhduser iberhaupt solche hohen Anschaffungskosten stemmen
koénnen.

Gut. Dann habe ich jetzt als Nachstes Frau Hochstetter.

Renate Hochstetter: Ich habe zwei Anmerkungen zur Wirtschaftlichkeitsanalyse. Als Erstes
wollte ich nachfragen, wie Sie denn jetzt mit den Kooperationen in den Leistungsgruppen
umgehen wollen, weil die Kooperationsmoglichkeiten sind ja jetzt noch mal mit dem KHAG
enorm sozusagen erweitert worden. Und dann tauchen eben diese Kosten bei ganz anderen
Krankenh&dusern auf, die Giberhaupt sozusagen bei Ihnen nicht in den Kostendaten auftauchen.
Das war meine erste Frage.

Und zu Ihrer Frage: Gibt es einen Schnittpunkt zwischen Erlésen und Kosten? Da wollte ich
anmerken, dass bei vermeintlich sehr homogenen Leistungsgruppen, wie zum Beispiel der
Herztransplantation, es durchaus sein kann, dass bei einzelnen - das habe ich noch mal
nachgeguckt - Universitatskliniker bis zu 20 DRGs angesteuert werden. Sie wissen, dass die
DRGs relativ kostenhomogen sind. Wenn ich 20 Leistungs-DRGs ansteuere, wollte ich fragen,
wie Sie dann sozusagen in diesen homogen erscheinenden Leistungsgruppen irgendwie zu
Kosten und zu Erlésen kommen wollen. Also, wie beriicksichtigen Sie diesen Mix an DRGs in
Ihrer Leistungsgruppe?

Moderator Thomas Kaiser: Tim.
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Tim Mathes: Ich wirde jetzt mal versuchen, ein paar Punkte aufzugreifen. Vielleicht einmal
noch diesen Punkt Clusteranalyse. Damit ldasst sich vermutlich recht viel abbilden. Auch der
gerade angesprochene Punkt der verschiedenen DRG-Konstellationen, der betrifft vielleicht
auch den Punkt Versorgungsstufen, hangt ja mit anderen Faktoren zusammen. Klar sind die
immer in gewisser Weise einzigartig, aber das ist natiirlich das Grundprinzip der statistischen
Analyse. Wenn man Analysen mit Menschen macht oder anderen Erhebungseinheiten, sind
die naturlich nicht homogen, dass wir darunterliegend was haben. Wir kénnen Uber
Clusteranalysen oder auch eine gewisse Art von Attestierung fir Bundesland versuchen,
gegebenenfalls ist es moglich, Versorgungsstufen zu beriicksichtigen, diese Heterogenitat zu
reduzieren und Einblicke in die unterliegenden Gegebenheiten zu bekommen und die weiter
zu betrachten. Aber wir werden naturlich nicht noch mal diese Heterogenitat bis ins letzte
kleinste Detail auflésen konnen. Und wir kénnen natdrlich auch nicht - das ist auch nicht der
Sinn der Sache - die Wirtschaftlichkeit von einzelnen Standorten betrachten, sondern wir
machen natirlich eine ???-Betrachtung. Das liegt in der Natur der Sache.

Dann vielleicht noch mal der andere Punkt, zu den Zuordnungsschliisseln. Wir sehen
tatsachlich - wir sind ja mit dem InEK im Austausch - in den Daten oder kriegen
zurickgespiegelt, wenn da fur die jeweilige Leistungsgruppe unterschiedliche
Zuordnungssystematiken angewendet werden und kénnen daraus auch Rickschlisse ziehen,
wie groR der Einfluss dann gegebenenfalls von verschiedenen Zuordnungen ist.

Dann wirde ich gerne noch mal auf das Personal eingehen. Das Personal, dieser Ansatz, wo
nur die Personalkosten betrachtet werden, ist tatsachlich - ich will es mal so formulieren - nur
in der Regel ergdanzend. Nur in ganz, ganz seltenen Fallen, wo wir zum Beispiel sehen, dass die
Heterogenitat so groR ist, dass man wirklich kein sinnhaftes Ergebnis rauskriegt, wirden wir
vielleicht darauf zuriickfallen und sagen: Wir nehmen diesen Ansatz einfach nur, um

|ll

sicherzustellen, dass die Ressource , arztliches Personal” sinnvoll genutzt wird. - Und dadurch,
dass andere Dinge einfach so heterogen sind, dass man keine weiteren Aussagen treffen kann,
wirden wir dann auch versuchen, davon Abstand zu nehmen, weil es einfach mit so groRer

Unsicherheit behaftet ist.

Noch eine Sache zu dem Kalkulationsdatensatz. Wir benutzen ja nicht nur den
Kalkulationsdatensatz - es ist uns durchaus bewusst, dass der vielleicht nicht reprasentativ ist
-, sondern soweit moglich rechnen wir ja auch immer mit den §-21er-Daten, die wiederum alle
Krankenhduser enthalten. Wenn wir da Differenzen sehen - das ist noch mal ein schoner
anderer Punkt, warum wir immer drei Ansatze rechnen und auch verschiedene Daten nehmen
-, kénnte man da natlrlich Rickschlisse ziehen dann auf die Reprdsentativitat und
gegebenenfalls dann den einen oder anderen Ansatz bevorzugen.

Dann noch einen Punkt, Kooperation Standorte. Auch das sehen wir in den Daten. Da ist
natirlich jetzt Kooperation noch Zukunftsmusik. Aktuell ist es so, dass es
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Institutionskennzeichen gibt und Standortkennzeichen. Wir nehmen dann immer das
Standortkennzeichnen, weil da schon die Kooperation von verschiedenen Instituten, die
zusammenarbeiten und formal auch zusammengehdéren, dann schon abgebildet ist. Da bleibt
natirlich zu hoffen, dass diese Kooperationen dann zukinftig sich auch in einer
Verschlisselung wiederfinden. Und dementsprechend sind wir wieder bei den Daten und dass
wir hoffentlich gute und homogene Daten haben, dass diese Kooperationen dann auch
abgebildet werden, sodass die entsprechenden Analysen beriicksichtigt werden kénnen.

Moderator Thomas Kaiser: Gut. Okay. Vielen Dank noch mal fiir die Riickmeldung jetzt zu den
verschiedenen Punkten, die aufgeworfen sind. - Dann habe ich jetzt Frau Knorr.

Isabel Knorr: Wir haben Anmerkungen zum Thema , Wirtschaftlichkeit”. Die Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit macht auf Basis einer Leistungsgruppe keinen Sinn, da Arzte mitunter in
mehreren Leistungsgruppen bericksichtigt werden.

Zudem weisen wir auf das Problem der personellen Bericksichtigung hin. Zum Beispiel
weiteres medizintechnisches und medizinisches Personal wird nicht bericksichtigt, wie
beispielsweise ein Kardiotechniker. Es wird auf Arzte abgestellt.

Dann weisen wir auch auf das Problem hin, dass Investitionsgiiter nicht in der Kalkulation der
Wirtschaftlichkeit bericksichtigt werden. Das InEK betrachtet die Betriebskosten und das
Problem, dass Qualitat und Wirtschaftlichkeit immer getrennt voneinander diskutiert werden,
ohne kausalen Zusammenhang. Und da bedarf es einer Kosteneffektivitatsanalyse.

Moderator Thomas Kaiser: Gut. - Tim, méchtest du was dazu sagen?

Tim Mathes: Ich bin nicht ganz sicher, ob ich den letzten Punkt verstanden habe, aber ich
wirde trotzdem versuchen, erst einmal darauf Bezug zu nehmen. Das wirde ja so aussehen,
dass man eine Kosteneffektivitatsanalyse machen misste pro jeden zusatzlichen Fall. Das ist,
glaube ich, in Anbetracht der aktuellen Datenlage mehr als gewagt. Davon abgesehen ist,
glaube ich, diese Vermischung von Kosten und in dem Fall dann Qualitat eher schwierig zu
sehen, weil natirlich dann die differenzierte Betrachtung, und das ist jetzt gerade
insbesondere, wenn wir einen absoluten Wert fiir die Qualitat haben, dann verloren geht,
denn wir haben jetzt gar nicht die Frage zusatzliche Einheit. Qualitat fihrt nicht immer
automatisch zu einer zusatzlichen Nutzeneinheit. Von daher ware das kalkulatorisch
zumindest schwierig.

Noch mal zu den Investitionskosten. Wir berlcksichtigen nicht nur die InEK-Daten, sondern
auch die Krankenhausstatistik. Dadurch sind die durchaus abgebildet.

Wenn da Investitionen sind - der Punkt kam ja auch gerade noch mal auf -, dass verschiedene
Leistungsgruppen gegebenenfalls natirlich auch interagieren, weil sie sich Investitionen teilen
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oder auch arztliches Personal teilen ... Wir wiirden, wenn das moglich ist, gerade wenn wir
eine Leistungsgruppe haben, wo es viele Krankenhauser gibt, auch derartige Interaktionen
versuchen zu beriicksichtigen, sodass man einfach sieht, gibt es Interdependenzen zwischen
diesen verschiedenen Leistungsgruppen. Also, es konnte ja sein, dass die Leistungsgruppe CD,
wenn man die zusammen erbringt, wirtschaftlicher ist, als wenn man ABC erbringt. Wir
wirden schon versuchen, auch dieses zu berlicksichtigen, immer alles noch mal vorbehaltlich
der Daten, die wir haben, und auch der Anzahl an Beobachtungen. Also, spatestens ab einem
Punkt, wo es dann halt Leistungsgruppen sind, die hoch spezialisiert sind, und nur wenige
Krankenhd&user in Deutschland gibt, die das zulassen, da wird das natiirlich nicht méglich sein,
weil man im Prinzip nur einzigartige Konstellationen hat, aus denen man keine Muster
erkennen kann aus statistischer Sicht.

Moderator Thomas Kaiser: Gut. Vielen Dank. Tim, mir fallt gerade ein, ein schones Projekt
Ende nachsten Jahres, falls wir Auftrage bekommen haben: Wohin die Reise mit den Daten in
Deutschland gehen sollte nach den ersten Erfahrungen von Mindestvorhaltezahlenprojekten.
- Das konnen wir mal machen und dann durchaus hier noch mal so eine Runde der Diskussion
dazu machen, weil ich glaube, das wird, wenn wir das jetzt nicht nur kurzfristig betrachten,
sondern mittel- und langfristig betrachten, eine ganz, ganz wesentliche StellgroRe sein, die
uns ganz, ganz viele Mdglichkeiten fiir eine Weiterentwicklung der Versorgung, der
Wirtschaftlichkeit, der Standorte etc. bringt. Also, diese Erfahrung sollten wir tatsdchlich mal
so zusammentragen und dann auch noch mal in so einer Runde diskutieren. Das ist aber eine
Nebenbemerkung. - Dann habe ich jetzt Frau Schmedding.

Andrea Schmedding: Ich habe eine Frage altersbezogen sowohl zur Qualitat als auch zur
Wirtschaftlichkeit. Kinder, die als Gelegenheitsversorgung in der Erwachsenenmedizin
aufgenommen werden, sind einerseits von der Qualitat sicherlich mindergut betreut, weil sie
die entsprechende Expertise nicht haben, wenn es Gelegenheitsversorgung ist. Auf der
anderen Seite kann es fir die Krankenhduser wirtschaftlich vorteilhaft sein, wenn sie keine
eigene Kinderabteilung aufmachen, sondern die Kinder zwischen die Erwachsenen legen, weil
sie dort einfach niedrigere Personalschliissel brauchen. Wie werden Sie bei den
Mindestvorhaltezahlen mit dem Problem umgehen?

Moderator Thomas Kaiser: Tim.

Tim Mathes: Ja, das ist sicherlich ein Problem, aber da muss man offen sagen, das sehen wir
jetzt aktuell nicht in den Daten und kénnen wir nicht berticksichtigen, weil wir haben keinen
Einblick da rein, ob Kinder und Erwachsene behandelt werden. Also, wir sehen (iberhaupt
keine Daten auf Ebene von Individuen. Das kdnnen wir jetzt im Moment nicht nachvollziehen.
Auch da koénnte ich mir aber natirlich vorstellen, dass sich so etwas vielleicht niederschlagt,
wenn es ein erheblicher Teil ist, dass man so etwas in Clustern erkennen konnte. Da misste
es schon natirlich einen Grof3teil ausmachen. Aber es ist sicherlich eine Limitation, die
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wiederum auch aus den Daten resultiert. Das ist der gleiche Punkt wie die Adjustierung. Wenn
wir genauere Daten (iber Case-Mix, Alter und Ahnliches hitten, dann kénnten wir natiirlich
auch diese Dinge tiefergehend analysieren, wobei wir da natiirlich dann auch nicht das
Problem damit I6sen. Also, das ist ja eher ein Problem, das in der Versorgung stattfindet und
sich dann in den Daten niederschlagt.

Moderator Thomas Kaiser: Frau Blscher dazu.

Anne Biischer: Das Thema der kinderchirurgischen Versorgung in der Erwachsenenmedizin
wird sich wahrscheinlich durch die Leistungsgruppenzuordnung l6sen, weil es eine eigene
Leistungsgruppe Kinderchirurgie gibt und somit, wenn der Auftrag nicht erteilt ist, es auch
nicht passieren kann, es sei denn, es sind Notfélle, vermute ich.

Moderator Thomas Kaiser: Frau Schmedding, Sie schiitteln den Kopf.

Andrea Schmedding: Darauf mdchte ich gerne direkt antworten. Es ist leider so, dass die
Leistungsgruppe 15 Kinderchirurgie so ausgestaltet ist, dass fast alle Eingriffe in der
Leistungsgruppe 15f drin sind, das heil3t, durch jeden erbracht werden dirfen, wo das Kind
am langsten liegt. Das heiRt, die Kinderchirurgie kann fast komplett bis auf wenige Eingriffe in
samtlichen Erwachsenenfachern durchgefiihrt werden.

Moderator Thomas Kaiser: Okay. Vielen Dank noch mal fiir den Hinweis. - Dann haben wir
jetzt noch mal Herrn Diemert.

Patrick Diemert: Ich wollte noch mal ganz kurz zur Methodik fragen. Das Fachgebiet
Kardiologie - ich spreche ja fir die Deutsche Gesellschaft fir Kardiologie - ist sehr stark von
der Ausweitung der Hybrid-DRG-Prozeduren betroffen. Das heilt, wir gehen als
Fachgesellschaft davon aus, dass etwa 30 % der Eingriffe, die bisher als stationdre DRGs
erbracht worden sind, in der interventionellen Kardiologie im kommenden Jahr als Hybrid-
DRGs dann laufen werden. Dazu meine Frage jetzt in der Wirtschaftlichkeitsanalyse: Es ist ja
ohnehin aus meiner Sicht nicht klar, ob die Hybrid-DRGs in Leistungsgruppen hereingerechnet
werden. Und b): Kénnen Sie das dann auch fir die Wirtschaftlichkeitsanalyse bei lhrer
Fragestellung berticksichtigen? - Vielen Dank.

Tim Mathes: Das ist ja noch ein bisschen Zukunftsmusik. Das wird sich ja jetzt erst mal starker
und starker auspragen. Generell sehen wir das in den Daten, weil die haben bestimmte
Kennzeichen. Wir kénnen wahrscheinlich auch, aber wie gesagt alles unter Vorbehalt, weil es
noch Zukunftsmusik ist, dann dahingehend die Heterogenitdt uns angucken. Das Thema
betrifft auch ein bisschen allgemeine Leistungsgruppen, die nicht so spezifisch sind, weil es
primar Prozeduren sind, die halt nicht allzu komplex sind und somit stationar und ambulant
erbracht werden kénnen. Da stellt sich natirlich die Frage - ich nehme wieder allgemeine
Chirurgie oder innere Medizin, da wird ein GroRteil der Hybrid-DRGs reinfallen -, wann die
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Uberhaupt beauftragt werden und in welcher Spezifizierung dann. Also, ich gehe mal davon
aus, dass es da einen starken Zusammenhang zwischen der Menge an Hybrid-DRGs, weil sie
halt in diese allgemeinen Gruppen fillt, und der Reihenfolge der Beauftragung gibt. Und bis
dahin kann man das Problem dann auch noch mal differenzierter betrachten. Aber generell
bestent da erst mal keine grundlegende Schwierigkeit. Wenn das im Krankenhaus
abgerechnet wird, ist es ein Punkt der DRG, die halt eine Untergruppe ausmacht. Und wenn
es vielleicht ein Krankenhaus ist, das sehr viele Hybrid-DRGs erstellt, dann findet man vielleicht
wieder Cluster, weil sie sich auf Hybrid-DRGs oder ambulantes Operieren spezialisiert haben.
Da sehe ich jetzt erst mal keine Schwierigkeit.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank. - Es macht vielleicht noch mal auf einen anderen
Punkt, was die Datengrundlage angeht, aufmerksam. Wir greifen ja zuriick, sollten wir Anfang
des Jahres beauftragt werden, auf Daten aus 2024.

(Tim Mathes: 2023!)
- 2023 sogar. Genau. Weil das andere ware erst ab Mitte des Jahres, das wére erst ab 2024.

Das heildt, auch wenn wir tiber Veranderungen fiir Hybrid-DRGs oder auch Kooperationen und
Abbildungen in den Daten sprechen, dass, selbst wenn die Verdanderung des
Krankenhausversorgungsverbesserungsgesetzes mit dem KHAG Ende 2025 schon
verabschiedet ware, sich das dann unmittelbar in den Daten abbildet, sondern erst zukiinftig
in den Daten abbilden wird potenziell und dann auch erst in spateren Jahren beriicksichtigt
werden kann. Das muss uns allen klar sein. Es macht aber verstarkt noch mal den Punkt, dass,
wenn solche Themen auftauchen, die wir jetzt schon antizipieren konnen fiir die Zukunft als
wichtige Anderung in den Daten, das auch aktiv kommuniziert wird und auch in den Daten
tatsachlich entsprechend bundesweit berilicksichtigt wird. Denn sonst hat man in drei Jahren
wieder das Problem, dass hier etwas entstanden ist und man drei Jahre spater sieht, aber wir
haben gar keine bundeseinheitliche Kodierung zu diesen Dingen. Also, es ist vollig klar, alle
Veranderungen, die wir jetzt in diesem ganzen Kontext dieser Fragestellung
Krankenhausversorgung haben, missen eigentlich immer mit einer Betrachtung einer
sachgerechten Datenerhebung zu dieser Veranderung einhergehen. Denn sonst laufen wir
immer wieder dahinterher, dass wir mit einer unzureichenden Datengrundlage arbeiten
missen.

Gut. Dann hatten wir jetzt Herrn Klein-HitpaR.

Uwe Klein-HitpaB: Noch mal den Punkt aufgreifend, der eben auch schon angesprochen
wurde, was flir Kosten berlicksichtigt werden. Sie hatten gesagt, dass Sie die
Pflegepersonalkosten vollstandig aulRen vor lassen bei der Wirtschaftlichkeitsanalyse. Das ist
natirlich, wenn man im Gesamtsystem und ans Wirtschaftlichkeitsgebot denkt, fir uns als

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -53-



Dokumentation und Wirdigung der Anhérung zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

Version 1.0 vom 19.12.2025

GKV nicht ganz addquat, aber ich kann das durchaus nachvollziehen, weil Sie hier sozusagen
einen Erlos-Kosten-Vergleich machen und wir seit 2020 die Pflegebudgets haben, wo man im
Rahmen einer Selbstkostendeckung eigentlich vollstdndig leistungsunabhangig und
fallzahlunabhéangig agieren kann und das Pflegebudget eben dennoch bekommt.

Es ist trotzdem natdrlich fir uns als GKV nicht so ganz einfach, wenn man von wirtschaftlicher
Leistungserbringung spricht. Gerade in diesem Punkt sehen wir durchaus Nachteile beim
Pflegebudget, so will ich es mal vorsichtig ausdriicken. Wir haben im Rahmen der DRG-
Fallpauschalen einen Anreiz eines effizienten Einsatzes, so will ich es mal nennen, der knappen
Ressourcen im Krankenhaus. Das ist aus unserer Sicht gut so. Wir haben beim Pflegebudget
die Problematik, dass wir extreme Kostensteigerungen in den letzten finf Jahren zu
verzeichnen hatten und auch glauben, dass es hier einer gewissen Obergrenze bedarf, um
eben einen wirtschaftlichen Personaleinsatz zu haben und auch wirtschaftlich mit dieser
knappen Personalressource Pflege umzugehen. Da muss es irgendwie eine Anderung geben.
Das soll vielleicht auch eher so eine perspektivische Geschichte sein jetzt fir die
Weiterentwicklung der Methodik. Aus unserer Sicht ist es zwingend notwendig, auch hier
diesen Pflegebereich mit abzubilden. Es gibt vielleicht jetzt auch schon Optionen, die misste
man vielleicht noch mal durchspielen, sich dieser Erlds- und Kostenthematik zu nahern. Auch
im jetzigen DRG-Katalog gibt es die Pflegebewertungsrelationen. Das ist der
Pflegeerloskatalog. Wir haben die durchschnittlichen Kosten, die bundesweit angesetzt
werden (iber die BezugsgroBe im InEK. Und wir haben moglicherweise auch die Option, hier
leistungsgruppenspezifisch dann die entsprechenden Pflegeerlése darzustellen.

Das heiRt, man hatte durchaus hier auch eine Option, vielleicht eher so als Idee noch mal,
moglicherweise kiinftig hier diese Thematik mit einzubeziehen und dann ein bisschen breiter
zu schauen, wie ich eigentlich zu dieser Wirtschaftlichkeitsanalyse komme. Das nur noch mal
in den Raum gestellt.

Flr uns ist natlirlich wesentlich, dass gerade hier eine gewisse Unwirtschaftlichkeit auf Dauer
vorzufinden ist, weil das natirlich ein Bereich ist, der sich extrem entwickelt und extrem
aufbaut und wo diese Personalressourcen natlirlich eins zu eins refinanziert werden. Das ist
ein bisschen ein Stiick weit anders in der Fallpauschalierung. Das noch als Hinweis von unserer
Seite. - Vielen Dank.

Moderator Thomas Kaiser: Vielen Dank fiir den Hinweis, den wir auch den Stellungnahmen
entnommen haben. Es ist grundsatzlich in den Erlésen berlcksichtigt. Aber die Frage ist eben,
ob man auch informativ da etwas darstellen kann in den entsprechenden Berichten. - Tim,
mochtest du dazu noch kurz was sagen?

Tim Mathes: Ja. Wir haben das Problem auf dem Schirm. Wir haben auch schon versucht, da
heranzugehen und Anséatze zu finden. Aber es ist schlicht und ergreifend so, dass sich aufgrund
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dieser Heterogenitat, die Sie auch gerade geschildert haben, auch wenn man sich das in den
Daten anguckt - das wird ja teilweise unterschiedlich gemacht von Region zu Region oder
Verwaltungsbezirk, auch um Anreize zu schaffen im landlichen Raum -, glaube ich, schwierig
Wege finden lassen werden. Aber wir werden es versuchen und zu dem Ganzen noch mal
versuchen, da die Methodik weiterzuentwickeln. Aber in Anbetracht dessen, dass die
Vergltungssystematik da genauso gewollt ist, dass sie so heterogen ist, wird das extrem
schwierig werden.

Moderator Thomas Kaiser: Gut. Dann sind wir, glaube ich, erst mal mit den Punkten und auch
angesichts der Zeit, wo wir schon zehn Minuten driiber sind, soweit durch, haben, glaube ich,
auch die Themen ,,Daten” und , Datengrundlage” schon angesprochen, weil das ware so ein
weiterer Punkt von unserer Seite gewesen. Ich glaube, wir sind schon sehr intensiv
reingegangen und haben auch gemeinsam die Idee entwickelt, a) alles jeweils in unserer
personlichen und institutionellen Macht zu tun, um hier zu einer Verbesserung beizutragen,
und b) auch tatsachlich mal eine Analyse nach den ersten Bewertungen zu machen, um zu
gucken, wohin sich das Ganze entwickeln kann.

3.4.4 Tagesordnungspunkt 3: Verschiedenes

Ich frage mal, ob es von lhrer Seite jetzt noch Themen gibt, entweder zu den bereits
aufgerufenen TOPs oder unter ,Verschiedenes”, wo Sie sagen: ,Da gibt es noch etwas, was
wir auf jeden Fall noch diskutieren sollten”, wohl wissend, dass vielleicht manche von Ihnen
die Zeitplanung so haben, dass das nicht mehr ginge. Gibt es noch irgendetwas, was aus lhrer
Sicht diskutiert werden sollte? - Wenn das nicht der Fall ist, dann zwei allgemeine Sachen von
meiner Seite.

Erstens noch mal vielen, vielen Dank dafiir, dass Sie sich so konstruktiv in den Stellungnahmen
und auch heute in der Erérterung mit der Problematik beschaftigt und auseinandergesetzt
haben. Uns ist wohl bewusst, dass wir natirlich in einer Situation sind, wo es eine sehr groRe
Bedeutung hat, was aus dieser Bewertung jeweils der Mindestvorhaltezahl fiir
Leistungsgruppen kommt, und gleichzeitig wir uns alle vor einer Situation befinden, wo es
keine ganz spezifischen Erfahrungen auch national oder international gibt. Es gibt so ein paar
Dinge, die wir natlirlich kennen, wie Mindestmenge etc., und natirlich kennen Sie alle
Kostenstrukturen. Aber wir sehen eben auch den ganz groRen Punkt der nur in manchen
Bereichen unzureichenden Daten, entweder durch Kodierung oder durch Zuordnung zu
Leistungsgruppen.

Deswegen auch an der Stelle der Hinweis: Wir werden die Diskussion nicht beenden. Natrlich
werden wir jetzt ein Methodenkapitel ver6ffentlichen, das auch die Grundlage fiir die ersten
Bewertungen darstellen wird, aber wir werden es weiterhin natirlich als unsere Aufgabe
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betrachten, das gegebenenfalls, wenn es notwendig ist, kurzfristig zu justieren, wenn wir bei
den ersten Bewertungen feststellen werden, dass es notwendig ist.

Wir sind offen fiir Diskussionen, die sich rund um unsere Methodik ergeben kénnen. Wir
werden nicht die Leistungsgruppenmenge verdoppeln konnen. Das ist nicht unsere Aufgabe.
Das misste im Leistungsgruppenausschuss gemacht werden, wenn das jemand fir sinnvoll
halt. Aber ich méchte lhnen einfach noch mal das Signal geben: Wir sind auf jeden Fall daran
interessiert, dass wir eine gute Methodik fiir diese sehr wichtige Aufgabe haben und diese
gute Methodik auch tatsachlich in der Realitat tragfahig ist.

Insofern noch mal ganz, ganz herzlichen Dank dafiir, dass Sie teilgenommen haben. Auch noch
mal vielen Dank an die beiden Anwesenden, dass sie hier vor Ort waren und teilgenommen
haben. Ich wiinsche Ihnen einen schénen Tag, ein schénes Wochenende. Bis bald!
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A.1 Stellungnahmen von Organisationen, Institutionen und Firmen
A.1.1 AOK-Bundesverband

Autorinnen und Autoren

= Meyer, Katrin
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Stellungnahme zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der

Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen” auf der

Internetseite des IQWIiG veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

AOK-Bundesverband
O als Privatperson(en)

X im Namen folgender Institution / Organisation:
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt

oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie

oben dargestelit.

Kapitel /
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

1 Einleitung
(S.1)

Anmerkung

Folgender Satz ist missverstandlich formuliert. In der aktuellen
Formulierung klingt es, als wiirden die DRGs zweimalig abgesenkt, bzw. es
wird eine On-TOP-Ausgliederung vorgenommen.

Vorgeschlagene Anderung

,Flr die Berechnung des Vorhaltebudgets, also die Summe, die ein
individuelles Krankenhaus als Vorhaltevergiitung erhalt, werden Mittel aus
den bestehenden Fallpauschalen ausgegliedert urd-die-Falpauschalen

Jl[E :ElE a EIEgESE :Iit”,

1 Einleitung
(S.2)

Anmerkung

Folgender Satz kann zu Missverstandnissen fiihren, da auch das
leistungsgruppenbezogene Vorhaltebudget krankenhausindividuell ist.
Daher sollte eine Streichung vorgenommen werden.

Vorgeschlagene Anderung

,Die bisherige Vergiitung stationarer Leistungen wird somit auf eine
Kombination aus einer fallabhdngigen pauschalierten Vergitung, einem
krankenhausindividuellen Pflegebudget und einem
leistungsgruppenbezogenen Vorhaltebudget umgestellt”.
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Kapitel /
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateijen
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

1 Einleitung
(S.2)

Anmerkung

Mit folgendem Satz wird der gesetzliche Auftrag richtig wiedergegeben:
,Die Empfehlungen sollen grundsatzlich in Form der Angabe eines Perzentils
der gesamten Behandlungsfalle eines Kalenderjahres je Leistungsgruppe
erfolgen.” Dieser Auftrag wird mit der vorliegenden Methodik nicht
umgesetzt. Anstatt ausschlieBlich auf Mindestvorgaben des G-BA und
weitere vorhandene Regelungen zuriickzugreifen, miisste auch eine Analyse
der Verteilung der Fallzahlen je Leistungsgruppe erfolgen und geprift
werden, ob aufgrund z.B. von Mortalitdten ein bestimmtes Perzentil als
MVHZ festgelegt werden sollte.

Vorgeschlagene Anderung

Die Methodik sollte um einen weiteren Baustein ergéanzt werden.

1 Einleitung
(S. 4)

Anmerkung

»,Vor dem Hintergrund dieser genannten Griinde ist auch die Methode zur
Ableitung der Empfehlung von Mindestvorhaltenzahlen einer stetigen
Weiterentwicklung unterworfen.”

Flr Planungssicherheit bezliglich Krankenhausplanung und -finanzierung
sollten die erstmalig ermittelten Mindestvorhaltezahlen fiir einen
Krankenhausplanungs-Zyklus gelten, da sich ansonsten womaéglich LG-
Zuweisungen, Planfallzahlen etc. ebenfalls innerhalb eines Planungszyklus
andern kénnten. Fehlerkorrekturen sollten méglich sein.

Vorgeschlagene Anderung

Anderungen der MVHZ sollten sich am Zyklus der Krankenhausplanung
orientieren.

(S.5)

Anmerkung

Es fehlt eine Definition der Grundgesamtheit der zu berlicksichtigenden
Fallmenge (Grundgesamtheit MVHZ und Planfallzahl misste gleich sein, um
Vergleichbarkeit zu gewahrleisten).

Vorgeschlagene Anderung

Flr die MVHZ sollten alle Falle mit bundeseinheitlicher BWR (E1 plus 2
teilstationdre DRGs mit BWR It. Katalog und militarische Patienten)
berlicksichtigt werden.
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Kapitel /
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

2.1.1
(S.7)

Anmerkung

Die Ermittlung von MVHZ erfolgt i.d.R. nach einer hierarchischen Ordnung
(1. Mindestmengen des G-BA, 2. Mindestvorgaben von Fachgesellschaften,
3. Internationale Regularien). Dies ist zu begriiRen. Dabei ist es
gerechtfertigt und sogar notwendig, aktuelle wissenschaftliche Erkenntnisse
zu Volume-Outcome einzubeziehen und im Sinne des Patientenschutzes
prioritar zu bericksichtigen.

Vorgeschlagene Anderung

Keine

2.1.1
(S.8)

Anmerkung

Grundsatzlich missen die Empfehlungen auf einem wissenschaftlichen
Standard beruhen und sollten Volume-Outcome-Aspekte beriicksichtigen.
Das Evidenzlevel muss transparent gemacht werden.

Bzgl. geltender Mindestvorgaben in anderen Landern und der
Einschrankung auf ,regulativ” geltende Mindestvorgaben gilt dies in
gleicher Weise.

Vorgeschlagene Anderung

Welche Qualitat die Empfehlungen der Fachgesellschaften mindestens
haben sollten, sollte konkret erlautert werden.

2.1.1
(S.9)

Anmerkung

Bzgl. Priifung und Aktualisierung der Angaben wird der Begriff
»anlassbezogen” genutzt. Es ist nicht ersichtlich, auf Basis welcher Anldsse
eine Aktualisierung erfolgt.

Vorgeschlagene Anderung

Es sollten feste Zeitraume fiir Aktualisierungen (und damit ggf. Anderungen
an den MVHZ) definiert werden, die sich an den
Krankenhausplanungszyklen orientieren (s. oben zu Einleitung, S. 4).
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Kapitel /
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateijen
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

2.1.2
(S. 10)

Anmerkung

yInternationale Mindestvorgaben finden Berlicksichtigung fiir die Ableitung
des Teilergebnisses Qualitat, [...]“.

Es ist nicht ausreichend klar, ob hier internationale oder nur OECD-
Mindestvorgaben gemeint sind. Im 2. Bullet-Point steht dann ausschlieBlich
OECD umfasst.

Dariber hinaus ist bei der Aufzahlung unklar, wie die Ableitung der
Mindestvorgaben erfolgt.

Vorgeschlagene Anderung

Bzgl. der Frage, ob international oder OECD-Lander gemeint sind: Die
Angaben sollten klar formuliert bzw. vereinheitlicht werden, je nachdem,
was gemeint ist.

Zudem ist eine Klarstellung der Ableitung der Mindestvorgaben
wiinschenswert.

2.13
(S. 10)

Anmerkung

Bzgl. der Sicherstellung der addaquaten Zuordnung: Es ist unklar, wie die
Einbindung der Fachgesellschaften erfolgt (ob regelbasiert oder
HWwillktirlich”).

Vorgeschlagene Anderung

Nach welchen ,Kriterien” und zu welchen Themen die Fachgesellschaften
einbezogen werden, sollte transparent dargestellt werden.

Fachgesellschaften sind unter Berlicksichtigung einer méglichst grolRen
inhaltlichen Ubereinstimmung der den Leistungsgruppen zugeordneten
Leistungsgeschehen auszuwahlen. Ggf. sind mehrere Fachgesellschaften
einzubeziehen.
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Kapitel /
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateijen
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

2.1.3
(S.11)

Anmerkung
Der folgenden Annahme bzgl. der Teilabdeckung kann ungeprift nicht
gefolgt werden.

,Diesem Vorgehen liegt die Annahme zugrunde, dass die Leistungen aus der
Leistungsgruppe, fur die keine Mindestvorgaben identifiziert werden
konnten, vergleichsweise weniger komplex, sehr selten oder mit den
anderen Leistungen aus der Leistungsgruppe vergleichbar sind.”

Ebenfalls sollte erldutert werden, wie mit dem Teilergebnis umgegangen
werden soll, ob die MVHZ auf die gesamte Leistungsgruppe hochgerechnet
wird oder das Ergebnis einer Teilmenge fir einen ggf. grollen Restbereich
gilt.

Vorgeschlagene Anderung

Dieser methodische Schritt scheint nicht sachgerecht. Es ist zu begriinden,
warum eine mathematische Anpassung nicht erfolgen kann.

2.1.3
(S. 11)

Anmerkung

Bzgl. der weiter gefassten Mindestvorgaben und deren Anwendung ist die
zugrunde liegende Annahme nicht sinnvoll: ,,In den Fallen, in denen die
Leistungsdefinition der Mindestvorgabe weiter gefasst ist als die Definition
der Leistungsgruppe (siehe Beispiel in Tabelle 3), wird die Mindestvorgabe
dennoch fiir die gesamte Leistungsgruppe angewendet.”

Vorgeschlagene Anderung

Dieser methodische Schritt erscheint nicht sachgerecht. Es ist zu begriinden,
warum eine mathematische Anpassung nicht erfolgen kann.
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Kapitel /
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

2.1.3
(S. 12)

Anmerkung
Unterschiedliche Mindestvorgaben je Zertifizierungsstufe:

In einem weiteren Schritt sollten dann die anderen héheren Zahlen auch
wissenschaftlich geprift werden, ob diese nicht eigentlich passender waren.

Vorgeschlagene Anderung

Eine Methodik sollte erganzt werden, sodass eine wissenschaftliche Prifung
erfolgt, ob die anderen Zahlen nicht (z.B. vor dem Hintergrund der
Verteilung der Fallzahlen in Deutschland in der jeweiligen Leistungsgruppe)
angemessener erscheinen.

(S.15)

Anmerkung

Hier fehlt die Fragestellung, was genau mit der Wirtschaftlichkeitsanalyse
beantwortet werden soll. Mutmallich soll die wirtschaftliche MVHZ die Zahl
abbilden, ab der die eine wirtschaftliche Leistungserbringung beginnt.

Beziglich der Wirtschaftlichkeitsmodelle wird nicht ersichtlich, welches der
drei Modelle unter welchen Aspekten Anwendung finden kann. Auch werden
Inhomogenitdten von Leistungsgruppen bzgl. des Leistungsportfolios sowie
Kosteninhomogenitiaten beschrieben, die eine Vergleichbarkeit der
Ergebnisse erschweren.

Vorgeschlagene Anderung

Die konkrete Fragestellung der Wirtschaftlichkeitsanalyse sollte erlautert
werden.

3.2.2
(S. 18)

Anmerkung

Durch Ausblenden wesentlicher Kosten und der alleinigen Berticksichtigung
des drztlichen Personals (Ansatz C) wird keine wirtschaftliche
Leistungserbringung erreicht (Beispiel Strahlentherapie).

Vorgeschlagene Anderung
Dieser methodische Schritt ist nicht sachgerecht und wird abgelehnt.
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Kapitel / Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle

(Seite) im Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
Dokument | ;0 tig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

3.2.3 Anmerkung

(S.18) Es ist nicht klar ersichtlich, dass Mehrfachanrechnungen von arztlichem

Personal in mehreren LG erfolgen kdnnen.

Vorgeschlagene Anderung

Dies sollte in den Ansatzen bericksichtigt werden.

3.3.(5.19) Anmerkung
Zu: ,Falls sich die Heterogenitat zwischen den

Ansatzen flr eine Leistungsgruppe nicht aufklaren lasst bzw. sich auf Basis
unterschiedlicher Modellspezifikationen Hinweise auf Unsicherheit ergeben,
wird das niedrigste Ergebnis der 3 Ansatze gewahlt”

Dieses Vorgehen lauft dem Ziel des KHVVG Leistungen zu konzentrieren
zuwider.

Vorgeschlagene Anderung

Es sollte ein Ansatz gewahlt werden, der eine moglichst hohe Konzentration
von Leistungen gewahrleistet. Sollte die Sicherstellung der Versorgung
dadurch gefahrdet sein, konnen Ausnahmeregelungen greifen.

35 Anmerkung
(S.21) Die manuelle Anpassung des Gruppierungsprozesses von Kosten zu

Leistungsgruppen muss ausfihrlicher dargestellt werden.

Vorgeschlagene Anderung

Der Gruppierungsprozess sollte erlautert werden.

4.1.
(S. 23)

Anmerkung

Fiir die Festlegung der Mindestvorhaltezahlen ist es notwendig, Gber eine
bundeseinheitliche Planungssprache zu verfligen. Die Zuordnung aller Falle
zu exakt einer Leistungsgruppe in der Versorgungsrealitat ist aktuell nicht
manipulationsresistent.

Vorgeschlagene Anderung

Daraus abzuleitende Limitationen sind zu beschreiben.
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Kapitel / Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle

(Seite) im Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien

Dokument | i jeytig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

4.1 Anmerkung

(S.23) Zu Szenario 2: Sollte dies bedeuten, dass unwirtschaftliche
Leistungserbringung empfohlen wird, ist dies nicht sachgerecht und ist
abzulehnen.
Vorgeschlagene Anderung
In diesem Fall ist es angemessen, das Teilergebnis , Wirtschaftlichkeit”
heranzuziehen, bei dem gleichzeitig das Teilergebnis ,,Qualitat” (ibertroffen
wird (unter Berlicksichtigung des Wirtschaftlichkeitsgebots nach § 12 SGB
V). Im KHVVG sind Qualitat und Wirtschaftlichkeit gleichgesetzt - um das Ziel
einer sachgerechten Konzentration zu erreichen, sind die jeweils hoheren
Zielwerte als Mindestvorhaltezahl heranzuziehen. Das gilt fir die Qualitat
ebenso wie fiir die Wirtschaftlichkeit.

4.1 Anmerkung

(S. 23) In dem folgenden Satz wird von potenziell umzuverteilenden Fillen
gesprochen. Falle der Krankenhauser, die die Mindestvorhaltezahlen nicht
erfillen, sind nicht unbedingt umzuverteilen. Vielleicht sind sie gar nicht
bedarfsgerecht oder zum Teil ambulantisierbar.
Vorgeschlagene Anderung
Entweder sollte der Satz gestrichen werden, oder das "potenziell" noch
weiter ausgefiihrt werden. Unter Beachtung der Bedarfsprognosen sollte
das Volumen der umzuverteilenden Falle rechnerisch ermittelt werden.
D i£ii len-Anteilall ol londen il

onKrankenh _diedieMind hal bl nict Fillenaut di

Krankenhs _diedie-Mind hal bl orfillon “

4.2 Anmerkung

(S. 24) Zum letzten Absatz, bzgl. der Abwagung der Effekte von unterschiedlichen
Perzentilgrenzen: Es ist nicht ausreichend klar, wie bzw. von wem der
Abwaéagungsprozess durchgefiihrt werden soll.
Vorgeschlagene Anderung
Das Vorgehen der Abwagung ist zu konkretisieren und darzustellen.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)
bei.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

A.1.2 Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
e. V.

Autorinnen und Autoren

= Gogol, Manfred

= Nothacker, Monika

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A14-



Stellungnahme zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der
Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen” auf der
Internetseite des IQWiG veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Nothacker, Monika, Dr. med, MPH
Gogol, Manfred, Dr. med.

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: AWMF
a als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt

oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie
oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der
Tabelle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle.

Kapitel / Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt (Seite)

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
im Dokument

Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-
Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Allgemeine Die AWMF hat am 16.09.2025 den fachlich befassten
Vorbemerkung Mitgliedsfachgesellschaften die Unterlagen des IQWiG zur
Teil 1 Kommentierung bis 28.10. weitergeleitet.

Wir bitten kiinftig um aktives Anschreiben der AWMF fiir eine
Kommentierung unter office@awmf.org. Dies handhaben auch die
anderen Institutionen im Gesundheitswesen so — und das IQWiG selbst,
z.B. bei der Kommentierung der Allgemeinen Methoden

Herzlichen Dank.
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Kapitel /
Abschnitt (Seite)
im Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-
Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Allgemeine
Vorbemerkung
Teil 2

Seitens der AWMF haben wir zur Kenntnisnahme Stellungnahmen von
folgenden 11 Fachgesellschaften erhalten (Stand 28.10. 09.00):
Deutsche Gesellschaft fir Hdmatologie und internistische Onkologie
(DGHO), Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie (DGHM),
Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie (DGK), Deutsche Gesellschaft fir
Kinder- und Jugendchirurgie (DGKCH), Deutsche Gesellschaft fir Mund-
Kiefer-Gesichtschirurgie (DGMKG), Deutsche Gesellschaft fiir
Neurochirurgie (DGNC), Deutsche Gesellschaft fiir Palliativmedizin
(DGP), Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungsmedizin
(DGP), Deutsche Gesellschaft fiir Rheumatologie (DGRh), Deutsch
Gesellschaft flir Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten (DGVS) sowie Deutsche Interdisziplindre
Vereinigung fur Intensiv- und Notfallmedizin (DIVI).

Da uns nicht klar ist, ob diese alle ihre Stellungnahmen elektronisch
hochgeladen haben, erlauben wir uns, lhnen diese an die
Institutsadresse (an Herrn Mathes) per eMail zu Gbermitteln zur
Sicherheit.

Unseres Wissens ist die elektronische Einreichung fiir viele
Fachgesellschaften neu, wir bitten hier eine Ubergangszeit zu
ermoglichen.

Die in diesen Stellungnahmen genannten Aspekten bitten wir zu
berlicksichtigen.

Die Deutsche Dermatologische Gesellschaft sieht von einer eigenen
Stellungnahme ab und schlieBt sich der Stellungnahme der AWMF an.

1 /Einleitung S. 1-
4

Kommentar AWMF

Fur das Gesamtverstandnis der seit 12/14 geltenden Leistungsgruppen
im Rahmen der KH-Reform ware es hilfreich, wenn das IQWiG in diesem
Bericht einleitend auch auf die Herausforderungen der stark
unterschiedlichen Granularitat in Bezug auf in LG eingeschlossene
Prozeduren eingeht sowie auf die Problematik der nicht eindeutigen
Zuordnung bei einigen LG aufgrund unterschiedlicher Kodierpraktiken
bzw. lokal und ggf. regional unterschiedliche Leistungserbringenden(s.a.
Stellungnahme der DGRh, DGK sowie DGP).
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Kapitel / Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt (Seite)

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
im Dokument

Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-
Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Grundsatzlich gibt es also das Problem, dass eine medizinische
begriindete Fallzuordnung zur richtigen LG nicht regelhaft erfolgt. Ohne
ein LG-Schlisselsystem wird es weiterhin grof3e bis wesentliche
Fehlzuordnungen geben. Hilfreich ware bereits ein bundeseinheitlicher
Fachabteilungsschliissel Die ,Resteklassen” LG 1 Allgemeine Innere
Medizin und LG 14 Allgemeine Chirurgie lassen sich so nicht
ausreichend beschreiben. Bitte siehe auch Stellungnahme der DGKCH in
Bezug auf die Zuordnung von Kindern und Jugendlichen!

Vorgeschlagene Anderung: s. Anmerkung oben. Das IQWiG soll auf
diese Limitierung aktiv hinweisen.

1/Einleitung S.1-4 |Gefahr der Indikationsausweitung durch Mindestmengen-Regelungen:

Kommentar AWMF (siehe auch Kommentierung DGK, DGMKG u.a.)
Auch die Anwendung von Mindestvorhaltemengen-Regelungen birgt
das Risiko der Indikationsausweitung, damit ein Zentrum diese
Mindestvorhaltemengen erreicht. Daher muss zumindest durch
stichprobenartige Uberpriifungen die Indikationsqualitat gepriift
werden oder es missen andere geeignete MaRnahmen ergriffen
werden, um diesem Risiko adaquat zu begegnen.
Anderungsvorschlag: Das IQWiG sollte mitpriifen, ob bei vorhandenen
Mindestvorhaltezahlen geeignete MalBnahmen mitgefiihrt oder
vorgeschlagen werden, um dem Risiko der Mengenausweitung adaquat
zu begegnen.

2.1.1. Kommentar AMWE: Der folgende Anderungsvorschlag bezieht sich auf
Mindestvorgaben |das Auffinden von Leitlinien. Hierzu wird ausgefihrt: Fir das Auffinden
von deutschen von Konsensuspapieren und Leitlinien wird ebenfalls eine Handsuche

..FG, auf den Webseiten der Fachgesellschaften unternommen. Zusatzlich
Informations- kann eine orientierende Recherche in bibliografischen Datenbanken
beschaffung erfolgen.”

Anderungsvorschlag:

Wir empfehlen, in Bezug auf Leitlinien regelmaRig das
qualitatsgesicherte Leitlinienregister der AWMF zu durchsuchen. Wir
mochten anmerken, dass der Begriff ,,Handsuche” nicht korrekt
verwendet wird (Handsuche bedeutet das systematische Durchsuchen
von Zeitschriften per Hand https://htaglossary.net/Handsuche-
%28n.f.%29).
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Kapitel /
Abschnitt (Seite)
im Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-
Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Im AWMF-Leitlinienregister kann der rss-Feed genutzt werden, dann
wird man systematisch Gber jede neue Leitlinie informiert. Auf
Webseiten von Fachgesellschaften oder internationalen Organisationen
konnen definierte Suchbegriffe nach Leitlinien und Konsensuspapieren
genutzt werden.

2.1.1und 2.1.2
Identifikation und
Bewertung von
Mindest-vorgaben

Anmerkung AWMEF: ,Fiir die Ermittlung von Mindestvorgaben werden
in der Regel nach hierarchischer Ordnung die 3 folgenden
Informationsquellen geprift und die zuerst passende Quelle
herangezogen: G-BA, AWMF, internationale Quelle.

Wenn das so gemacht wird, bleiben ggf. begriindete Diskrepanzen
zwischen G-BA Regelungen und Empfehlungen von Fachgesellschaften
unerkannt. Zwar wird das IQWiG vor der Festlegung einer
Mindestvorhaltezahl mit einer Evidenzrecherche beauftragt, der G-BA
entscheidet aber normativ .

Die AWMF schliefit sich der Einschatzung der DGHO an, dass die
Ubertragbarkeit der jeweiligen internationalen Quelle im Hinblick auf
Aktualitat zu prifen ist. Bitte siehe auch Stellungnahmen der anderen
FG im Hinblick auf eingeschrinkte Ubertragbarkeit.

Vorgeschlagene Anderung

Die AWMF wiirde begriiRen, wenn das IQWiG bei Diskrepanzen von
Mindestvorhaltezahlen zu einer Prozedur aus verschiedenen Quellen
eine Analyse und Aussage zur Vertrauenswirdigkeit/
Nachvollziehbarkeit vornimmt. Zur Einordnung von Analyse und
Prifung bei Diskrepanzen zwischen Mindestmengen aus
unterschiedlichen Quellen und bei Priifung der Ubertragbarkeit von
internationalen Quellen bietet die AWMF im konkreten Fall den
Austausch mit den jeweils fachlich befassten Fachgesellschaften an. Wir
schlagen vor, dass das IQWiG dieses Vorgehen in den Methoden
erganzt

Abschnitt 2.1.3,
Zuordnung von
Mindestvorgaben
zu LG

Kommentar AWMEF: Der folgende Kommentar bezieht sich auf: ,Bei
Mindestvorgaben aus Deutschland (G-BA-Mindestmengen und
Mindestvorgaben von deutschen medizinisch-wissenschaftlichen
Fachgesellschaften) werden die leistungsgruppen-bezogenen
Fachgesellschaften in Deutschland zum Zwecke der Sicherstellung einer
adaquaten Zuordnung in schriftlicher Form einbezogen, sofern nicht die
Zuordnung bei der vollstandigen Abdeckung einer Leistungsgruppe
durch die Mindestvorgabe eindeutig ist.”
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Kapitel /
Abschnitt (Seite)
im Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-
Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Die AWMF begriiRt diesen Einbezug sehr.

Vorgeschlagene Anderung:

Moglicherweise betrifft die Klarung der Zuordenbarkeit mehrere
Fachgesellschaften. Wir bieten an, in diesem Fall die Koordination
zwischen diesen FG zu Gbernehmen, um zu einer abgestimmten
Einschatzung beizutragen. Wir schlagen vor, dies in die Methoden
aufzunehmen.

Abschnitt 2.1.3,
Zuordnung von
Mindestvorgaben
zu LG

Die AWMEF schliel3t sich diesem Kommentar der DGVS an:

o Unklar bleibt, wie die Umsetzung von Mindestvorhaltezahlen
insbesondere in internistischen Fachern erfolgen soll.
Prozedurenbezogene Fallzahlen kénnen hier zwar qualitatssteigernd
wirken, sind aber nur fiir einen geringen Teil der Patienten anwendbar.
Viele Leistungen lassen sich keiner eindeutigen Leistungsgruppe
zuordnen.

Abschnitt 2.1.3
Teilabdeckung

Kommentar AWME: , Teilabdeckung

In den Fallen, in denen die Leistungsdefinition der Mindestvorgabe nur
zum Teil die Definition der Leistungsgruppe abdeckt (siehe Beispiel in
Tabelle 2), wird die Mindestvorgabe dennoch fiir die gesamte
Leistungsgruppe angewendet. Diesem Vorgehen liegt die Annahme
zugrunde, dass die Leistungen aus der Leistungsgruppe, fir die keine
Mindestvorgaben identifiziert werden konnten, vergleichsweise
weniger komplex, sehr selten oder mit den anderen Leistungen aus der
Leistungsgruppe vergleichbar sind.

Die AWMF schlief8t sich dem folgenden Kommentar und dem Vorschlag
der DGVS an:

Es wird nicht deutlich, ob und warum einzelne Prozeduren als
QualitatsmaRstab fiir eine gesamte Leistungsgruppe dienen kénnen, die
unterschiedliche Erkrankungen und Behandlungsformen umfasst.

Vorgeschlagene Anderung:

Klarstellung, dass Prozeduren nur dann als Grundlage herangezogen
werden diirfen, wenn sie reprasentativ flr die gesamte Leistungsgruppe
sind. Hierfiir sollen die thematisch befassten Fachgesellschaften und die
AWMF gehort werden. Die AWMEF bietet an, bei Bedarf eine
Abstimmung zwischen den FG zu moderieren.

Siehe hierzu auch die Kommentierung der DGK!
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Kapitel / Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt (Seite)

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
im Dokument

Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-
Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Abschnitt 3 Kommentar AWMEF: Anrechnung von Hybrid-DRGs auf
Wirtschaftlichkeit- | Mindestvorhaltezahlen (siehe auch Kommentierung DGK)

sanalyse Durch die Erweiterung des Hybrid-OP-Kataloges sollen ab 1.1.2026
(allgemeine zahlreiche Interventionen aus der stationaren Leistungserbringung in
Anmerkung) den Bereich der Hybrid-OPs verlagert werden. Die Erbringung von

Hybrid-DRGs wird perspektivisch an vielen Krankenhdusern neben der
Erbringung durch angestellte Krankenhausarzte auch durch Belegarzte
und rein ambulant tatige Arzte aus dem KV-Bereich erbracht werden.
Vorgeschlagene Anderung:

Die AWMF spricht sich dafiir aus, dass auch als Hybrid-DRGs erbrachte
Leistungen auf Mindestvorhaltezahlen fiir Kliniken angerechnet
werden, wenn diese mit den Mitteln der Kliniken bzw. aufgrund einer
vertraglichen Anbindung erbracht werden.

Abschnitt 3.4 Kommentar AWMEF:

Datenquellen Die AWMEF schlieft sich der Einschatzung der DGP und des folgenden
Anderungsvorschlags an (s.a. Stellungnahme DGP)2.11:

Die im Konzept vorgesehenen Datenquellen (§ 21-KHEntgG, InEK-
Kalkulationsdaten, Krankenhausstatistik) weisen Inhomogenitaten auf.
Der zugrunde gelegte §21 Datensatz enthalt nur bei den
Kalkulationskrankenhdusern Kostenstrukturen. Fehlende
Standortkennungen, uneinheitliche Fachabteilungsdefinitionen und
eingeschrankter Datenzugang kénnen die Ergebnisse systematisch
verzerren. Es ware wichtig, bundeseinheitliche Fachabteilungschliissel
zu haben (§301 DTA).

Vorgeschlagene Anderung

Datenqualitat sichern: Vor Anwendung ist eine bundesweit einheitliche
Datengrundlage mit eindeutigen Standort- und Leistungszuordnungen
zu schaffen.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

A.1.3 BDH Bundesverband Rehabilitation e. V.

Autorinnen und Autoren

= Platz, Thomas

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A22-



Stellungnahme zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der
Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen” auf der
Internetseite des IQWiG veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Prof. Dr. med. Thomas Platz

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)
X im Namen folgender Institution / Organisation: BDH Bundesverband
Rehabilitation, Lievelingsweg 125, 53119 Bonn

| als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt
oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie

oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der
Tabelle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle.

Der BDH Bundesverband Rehabilitation betreibt seit 1951 neurologische Kliniken
und hat die neurologische Rehabilitation nach dem Zweiten Weltkrieg in
Deutschland entscheidend mitgestaltet. Er zahlt zu den Begriindern der
Frihrehabilitation von Patientinnen und Patienten mit schwersten
Hirnschadigungen.

Der BDH ist Trager und Alleingesellschafter von hochspezialisierten Zentren fir
Neurorehabilitation in fiinf Bundeslandern mit zusammen mehr als 2.500
Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern: in Braunfels (Hessen), Elzach (Baden-
Wirttemberg), Greifswald (Mecklenburg-Vorpommern), Hessisch Oldendorf
(Niedersachsen) und Vallendar (Rheinland-Pfalz). Dazu kommen das
neurologische Rehabilitationszentrum fiir Jugendliche in Vallendar, und die BDH-
Therapiezentren in Gengenbach, Elzach und Greifswald.

Neurologische Erkrankungen sind die haufigsten Ursachen fir
Alltagsbehinderungen und Pflegebediirftigkeit. Die Anzahl der Betroffenen
nimmt in unserer Gesellschaft wie auch insgesamt weltweit vor dem Hintergrund
des demographischen Wandels, aber auch durch Lebensstilveranderungen
deutlich zu (GBD 2021 Collaborators, 2024).

Neurologische Frihrehabilitation und Rehabilitation ist die medizinische
Versorgung, die nach einer Schadigung des Gehirns oder Nervensystems und
erfolgter Akutbehandlung eine medizinische Stabilisierung und funktionelle
Wiederherstellung unterstiitzt und hilft, Behinderung und damit
Pflegebedirftigkeit, inklusive einer auRerklinischen Intensivpflegebedirftigkeit,
zu vermeiden. GemaR Phasenmodell der Bundesarbeitsgemeinschaft
Rehabilitation (BAR) findet die neurologische-neurochirurgische
Friihrehabilitation in der Phase B (NFR) im Krankenhaus statt, oftmals in
Fachkrankenhausern, die dann lokal assoziiert Glberwiegend auch eine
Neurorehabilitationseinrichtung der Phase C haben, sowie in Einrichtungen der
Anschlussrehabilitation der Phase D.

Oftmals kann in Fachkrankenhdusern dem Bedarf an multiprofessionellen
arztlichen, pflegerischen und unterschiedlichen therapeutischen Disziplinen
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sowie auch dem Bedarf an Therapierdumen und Rehabilitationstechnologie eher
Rechnung getragen werden als an allgemeinen Krankenhausern der Grund- und
Schwerpunktversorgung. Entsprechend zeigen aktuelle Erhebungen auch, dass
ein Schwerpunkt der Versorgung der NFR in Fachkrankenhdusern alloziert ist
(Platz et al., 2025).

Dieses wichtige Versorgungssegment, was auch fiir die zukiinftige Vermeidung
von Pflegebediirftigkeit in einer dlter werdenden Bevélkerung von besonderer
Bedeutung ist (Knecht et al. 2023), gilt es nachhaltig zu unterstiitzen und
zukunftsfahig zu machen. Hier sind die Regularien der Krankenhausreform von
besonderer Relevanz.

Der BDH begriRt ausdriicklich den Fokus auf Qualitat, erganzt um Aspekte der
Wirtschaftlichkeit in den ,,Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen (Entwurf fir Version 1.0 vom 15.09.2025).

Er gibt jedoch zu bedenken, dass die genannten Methoden auf der Annahme
basieren, dass innerhalb von Leistungsgruppen Fallen mit ausreichend
homogenen Versorgungsleistungen (Inhalte und Behandlungsdauer und somit
Kostenstruktur) gruppiert sind und die Fallbehandlung, was den
Krankenhausbehandlungsbedarf betrifft, fallabschlieBend ist. Das ist jedoch fiir
Personen mit schweren Schadigungen des Nervensystems, die der
neurologisch-neurochirurgischen Frithrehabilitation (NFR) bediirfen, nicht der
Fall. Pro Bettenkapazitit (und damit Versorgungserfahrung und -qualitit) gibt
es hier erheblich divergente Fallzahlen.

Wenn die NFR in einem erstversorgenden Krankenhaus begonnen wird und dann
in einem Fachkrankenhaus fiir NFR weitergefiihrt und oftmals Gberwiegend
umgesetzt wird, ergeben sich deutlich unterschiedliche Falldauern (bei gleicher
Leistungsgruppe). Die Verweildauern sind interindividuell insgesamt sehr
unterschiedlich, was zur Abbildung der Falle sowohl mit bewerteten DRGs (z.B.
B42B) wie unbewerteten DRGs (z.B. B43Z) fiihrt, was wiederum die Betrachtung
sowohl der Fallzahlen wie der Kostenstruktur mafRgeblich beeinflusst. Wird im
Rahmen der NFR eine intensivmedizinische Betreuung erforderlich, wie das z. B.
regelhaft im Rahmen der prolongierten Beatmungsentwdhnung in der NFR der
Fall ist, entstehen Behandlungszeitraume auf der Intensivstation, die gegeniiber
dem allgemeinen Leistungsgeschehen in der Leistungsgruppe Intensivmedizin auf
den Faktor 10 erhoht sind und damit bei gleicher Bettenkapazitdt nur mit einem
1/10 der Fallzahlen einhergehen (Platz et al., 2025).

Wenn solche Faktoren nicht angemessen in der Methodik der Ermittlung der
Mindestvorhaltezahlen berticksichtigt werden, besteht durch spateres
Nichtgewdhren der Vorhalteverglitung wegen klientelbedingt nicht erreichter
Mindestvorhaltezahlen (auch bei hoher Versorgungserbringung und Expertise
einer Einrichtung) eine Versorgungsbedrohung in der Flache.

Version 2.2 vom 08.08.2025 Seite 3von 7

-A25-



Im Sinne der Betroffenen bitten wir insgesamt um die Beriicksichtigung der
gemachten Ausfiihrungen, um ein zunehmend wichtiges medizinisches

Versorgungssegment nicht zu gefahrden, sondern vielmehr zukunftssicher zu

machen.

Kapitel /
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

2.1.1.(S.
7ff)

Anmerkung
Die Ermittlung von Mindestvorgaben aus den 3 folgenden Informationsquellen,
1) die Mindestmengenregelungen (Mm-R) des G-BA,

2) Mindestvorgaben von deutschen medizinisch-wissenschaftlichen
Fachgesellschaften sowie

3) geltende Mindestvorgaben in anderen Landern

wird fur die NFR allgemein und damit die Leistungsgruppe 55 NFR/ Phase B
keine belastbaren Anhaltspunkte ergeben.

Wahrend fachgebietslibergreifend (inklusive neurologischer Falle) im Jahr 2023
die mittlere Verweildauer in Krankenhadusern in Deutschland bei 7,2 Tagen lag,
war in einer aktuellen Erhebung die mittlere Verweildauer (mVWD) der NNF/
Phase B mit 48,9 Tagen fast 7-mal so lange (mVWD 48,9; Standardabweichung
14,8 Tage; Platz et al., 2025). Im Ergebnis resultieren relativ kleine Fallzahlen
pro Bettenkapazitat.

Deswegen und wegen der unterschiedlichen langen Verweildauern von
Betroffenen in der NFR/ Phase B hat die Deutsche Gesellschaft fur
Neurorehabilitation, DGNR als zustdandige Fachgesellschaft als
Qualitatskriterium eine Bettenkapazitat (von 15 bzw. 20 Betten mindestens) fiir
NFR-Einheiten und nicht Falle genannt (DGNR, 2023;
https://www.dgnr.de/images/pdf/230417_Manteltext_Lauterbach-
Kriterien_mit_Signaturen.pdf).

Fiir die prolongierte Beatmungsentwohnung in der NFR wird von der DGNR (fiir
eine Zertifizierung) eine Mindestzahl von 40 Féllen pro Jahr genannt
(https://www.dgnr.de/zertifizierung/zertifizierung-info; siehe
Erhebungsbogen). Dies ware dann auch anwendbar auf Falle prolongierter
Beatmungsentwohnung in der NFR, soweit diese auf einer spezialisierten
intensivmedizinischen Versorgungseinheit erbracht wird, und somit als
Subgruppen-Fallkonstellation einer Versorgung in der LG 65 Intensivmedizin.
Die intensivmedizinische Versorgung in der NFR ist durch Falle mit langer
Verweildauer charakterisiert (in einer aktuellen Erhebung MW Verweildauer
37,8 Tage; Standardabweichung 21,3 Tage) (Platz et al., 2025), wahrend die
mittlere Verweildauer in Deutschland in der fachgebietsibergreifenden
Intensivmedizin im Jahr 2023 3,8 Tage betrug. Damit wiirde bei gleicher

Version 2.2 vom 08.08.2025 Seite 4 von 7

-A26-


https://www.dgnr.de/zertifizierung/zertifizierung-info
https://www.dgnr.de/zertifizierung/zertifizierung-info

Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Bettenauslastung fir die intensivmedizinische Versorgung in der NFR eine
Fallzahl von nur 10% der sonstigen intensivmedizinische Versorgung
resultieren. Eine Anwendung von Fallzahlkriterien, die fiir die Versorgung in der
fachgebietslibergreifenden Intensivmedizin in Deutschland insgesamt
entwickelt wird, wird der intensivmedizinische Versorgung in der NFR nicht
gerecht und wiirde fast schon zwangslaufig zum Nichterreichen von
Mindestvorhaltezahlen fuhren.

Vorgeschlagene Anderung

Die LG 55 NFR/ Phase B bedarf der sorgfiltigen Betrachtung der
Leistungsdaten, um den unterschiedlichen Fallkonstellationen ausreichend
gerecht zu werden.

Fiir Falle mit kombiniertem neurologisch-neurochirurgischem und
intensivmedizinischem Versorgungsbedarf, die auf einer Intensivstation
versorgt werden und damit der LG 64 Intensivmedizin zugeordnet werden,
bedarf es einer gesonderten Ermittlung der Mindestvorhaltezahlen. Die zu
entwickelnde Mindestvorhaltezahl fiir die Versorgung in der
fachgebietslibergreifenden Intensivmedizin ist fir diese Klientel nicht
Ubertragbar, sie ist aus den genannten Griinden nicht sachgerecht und daher
nicht anwendbar.

Zudem wird angeregt als Qualitatsindikator auch die Bettenkapazitat bzw.
durchschnittliche Belegung und nicht nur Fallzahlen zu bertcksichtigen.
Gerade bei sehr variablen Verweildauern und bei durchschnittlich hohen
Verweildauern wie in der NFR (inkl. intensivmedizinischer Versorgung; LG 55 &
LG 64) ist die Bettenbelegung im Jahresmittel oftmals die aussagekraftigere
Kennzahl bezgl. einer ,,Mindestversorgungsmenge” (und Erfahrung).

2.3.1.(S. |Anmerkung

10 ff) Nach der Feststellung der Eignung und Ubertragbarkeit der Mindestvorgabe
erfolgt die Zuordnung zu den Leistungsgruppen. Die zu entwickelnde
Mindestvorhaltezahl fir die Versorgung in der fachgebietslibergreifenden
Intensivmedizin (LG 64) ist fur die Klientel mit kombiniertem neurologisch-
neurochirurgischem und intensivmedizinischem Versorgungsbedarf, die auf
einer Intensivstation versorgt werden und damit der LG 64 Intensivmedizin
zugeordnet werden, nicht Gbertragbar, sie ist aus den genannten Griinden
nicht sachgerecht und daher nicht anwendbar.

Vorgeschlagene Anderung

Version 2.2 vom 08.08.2025 Seite 5von 7
-A27-



Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Fiir die Klientel mit kombiniertem neurologisch-neurochirurgischem und
intensivmedizinischem Versorgungsbedarf, die auf einer Intensivstation
versorgt werden und damit der LG 64 Intensivmedizin zugeordnet werden,
bedarf es einer gesonderten Ermittlung der Mindestvorhaltezahlen.

Hier sind separate Mindestvorgaben fiir diesen Teilbereich der Leistungsgruppe
zu entwickeln und entsprechend dem gesondert auszuweisenden
Leistungsbiindel ,Intensivmedizin mit NFR“ aus der Leistungsgruppe 64
zuzuordnen.

3. (S. 15 ff) |Anmerkung
Die Wirtschaftlichkeitsanalyse der Versorgung in der NFR (mit und ohne
Intensivmedizin) bedarf der komplexen Betrachtung.

Einige Aspekte seien genannt:

Wenn die NFR in einem erstversorgenden Krankenhaus begonnen wird und
dann in einem Fachkrankenhaus fiir NFR weitergefiihrt und oftmals
Uberwiegend umgesetzt wird, ergeben sich deutlich unterschiedliche
Fallverweildauern (bei gleicher Leistungsgruppe). Die Verweildauern sind
interindividuell insgesamt sehr unterschiedlich, was zur Abbildung der Falle
sowohl mit bewerteten DRGs (z.B. B42B) wie unbewerteten DRGs (z.B. B43Z)
flihrt, was wiederum die Betrachtung sowohl der Fallzahlen wie der
Kostenstruktur mafigeblich beeinflusst.

Wird im Rahmen der NFR eine intensivmedizinische Betreuung erforderlich,
wie das z. B. regelhaft im Rahmen der prolongierten Beatmungsentwdhnung in
der NFR der Fall ist, entstehen Behandlungszeitraume auf der Intensivstation,
die gegenliber dem allgemeinen Leistungsgeschehen in der Leistungsgruppe
Intensivmedizin auf den Faktor 10 erhéht sind.

Wegen der sehr unterschiedlichen Fallkonstellationen wird die Datenbasis aus
den InEK-Kalkulationshdausern mutmaRlich wenig reprasentativ sein.

Vorgeschlagene Anderung

Die Wirtschaftlichkeitsanalyse der NFR/ Phase B muss die verschiedenen
Aspekte berticksichtigen, um eine sachgerechte Break-Even-Analyse als
Fallzahl, ab der die Erlése den Kosten entsprechen bzw. diese libersteigen,
ableiten zu kénnen.

Fir die Klientel mit kombiniertem neurologisch-neurochirurgischem und
intensivmedizinischem Versorgungsbedarf, die auf einer Intensivstation
versorgt werden und damit der LG 64 Intensivmedizin zugeordnet werden,
bedarf es einer gesonderten Ermittlung der Wirtschaftlichkeit. Sie ist nicht in
der Klientel der Versorgung in der fachgebietsiibergreifenden Intensivmedizin
in Deutschland subsummierbar.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte

Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)

bei.

DGNR. Vorschlag fir Strukturkriterien fiir die Leistungsgruppe , neurologisch-
neurochirurgische Friihrehabilitation (NNFR)“ im Rahmen der
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https://www.dgnr.de/images/pdf/230417_Manteltext_Lauterbach-
Kriterien_mit_Signaturen.pdf
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2024 Apr;23(4):344-381. doi: 10.1016/51474-4422(24)00038-3.
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Handlungsmoglichkeiten. Nervenarzt. 2023 Aug;94(8):718-724. German. doi:
10.1007/s00115-022-01416-w.

Platz T, Dohle C, Gorsler A et al. Die neurologisch-neurochirurgische
Friihrehabilitation im deutschen Gesundheitssystem. DGNeurologie 8, 385-391
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

A.1.4 Bundesdrztekammer

Autorinnen und Autoren

= Zorn, Ulrich

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A30-



Stellungnahme zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der
Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen” auf der
Internetseite des IQWiG veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Bundesdrztekammer
a als Privatperson(en)
Version 2.2 vom 08.08.2025 Seite 1von 4

-A31-



Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt
oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie

oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der
Tabelle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle.

Allgemeine Anmerkungen der Bundesarztekammer:

Die im Zuge des KHVVG verankerten Vorgaben des Gesetzgebers zur Einfliihrung von
Mindestvorhaltezahlen sieht die Bundesarztekammer grundsatzlich kritisch. Diese Regelung
Uberfrachtet die Leistungsgruppensystematik, wirft zahlreiche fachliche und rechtliche Fragen
auf (siehe den Anlass fir diese Stellungnahme) und birgt erhebliche Risiken fir eine
versorgungsorientierte Umsetzung der Reform. Um eine patientengefahrdende
Gelegenheitsversorgung zu verhindern, stellt nach Meinung der Bundesarztekammer bereits
die Leistungsgruppenzuordnung ein ausreichendes Steuerungsinstrument dar. Nicht ohne
Grund war zudem damals in Nordrhein-Westfalen in seiner Rolle als Vorbild fiir eine
bundesweite Krankenhausreform auf leistungsgruppenspezifische Mindestvorhaltezahlen
verzichtet worden, da keine belastbare Evidenz fir deren Ermittlung vorliegt bzw. deren
Generierung, sofern Uberhaupt erfolgreich moglich, absehbar viele Jahre und nur unter
groflem methodischen Aufwand leistbar erscheint.

Diese Prognose bestatigt sich jetzt in Gestalt des vorgelegten Methodenentwurfs des IQTiG
zur Ableitung der Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen. Gleichwohl wird die
Bundesdrztekammer hierzu methodische Hinweise geben, nachdem der Gesetzgeber
weiterhin an diesem Konzept festhalt.

Dazu ist allgemein festzuhalten, dass das IQWiG der methodischen Herausforderung mit
einem insgesamt durchaus nachvollziehbaren Konzept begegnet. Dies zeigt sich etwa in dem
Ansatz, den zugrunde liegenden Leitkriterien der Implementierung von Leistungsgruppen,
namlich Qualitdt und Wirtschaftlichkeit, gezielt durch eine Zweiteilung des
Ableitungsalgorithmus von Mindestvorhaltezahlen Rechnung tragen zu wollen. Inwieweit die
jeweilige Gewichtung der beiden Kriterien angemessen gewahlt wird oder methodisch
Uberhaupt valide abbildbar sein wird, sei aber vorerst noch dahingestellt. Es ist damit zu
rechnen, dass betroffene Krankenhduser unter Verweis auf eine zweifelhafte Validitat
festgestellter Mindestvorhaltezahlen dagegen klagen werden.

Eine weitere Herausforderung besteht darin, dass ausweislich des gesetzlichen Auftrages das
IQWiG wissenschaftliche Empfehlungen fiir die erstmalige Festlegung und die
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Weiterentwicklung von Mindestvorhaltezahlen fiir die Leistungsgruppen zu erarbeiten hat.
Der Anspruch einer ,wissenschaftlichen“ Herleitung von Mindestvorhaltezahlen wird aber
absehbar kaum einzulosen sein, weder Uber den Ansatz Qualitdt noch Uber den Ansatz
Wirtschaftlichkeit. Fir das Kriterium Qualitat ist vorgesehen, dass die Mindestmengen in der
gleichnamigen Regelung des G-BA der prioritdre Leitmalistab sein sollen, gefolgt von
Mindestfallzahlen in Leitlinien und Empfehlungen von Fachgesellschaften auf nationaler
Ebene, gefolgt wiederum von entsprechenden Zahlen aus internationalem Kontext. Bereits
bei den Mindestmengen des G-BA ist klar, dass hier zwar die Auswertung von Literatur und
Studien eine wesentliche Basis fiir die Ermittlung einer jeden Mindestmenge ist, am Ende
jedoch eine normative Setzung geschieht, etwa durch Berlicksichtigung weiterer
Einflussfaktoren wie etwa der lokal vorhandenen Versorgungsinfrastruktur und daraus
resultierender Wegezeiten. Bei den weiteren, nachgelagerten Quellen zur Ableitung von
Mindestvorhaltezahlen ist vor allem der methodische Hintergrund weitaus unklarer und
mutmalilich vielgestaltiger, etwa wenn auch noch weitere Einflussfaktoren wie das Erreichen
weitgehend frei definierbarer Zertifizierungsvorgaben in die Gestaltung von Mindestfallzahlen
durch einzelne Fachgesellschaften eingeflossen sind.

Die Hinzuziehung des weiteren Kriteriums der Wirtschaftlichkeit ist prinzipiell hilfreich, aber
auch hiermit wird die Erfullung des gesetzlichen Anspruchs einer ,wissenschaftlichen”
Herleitung von Mindestvorhaltezahlen nicht eingeldst werden kdnnen, da diese Uberlegungen
weniger auf  wissenschaftlicher Empirie denn auf stark vereinfachenden
gesundheitsokonomischen Modellen beruhen. Sinnbildlich fir eine solche Vereinfachung
steht insbesondere der Ansatz einer Ableitung von Mindestvorhaltezahlen aus den
personellen Vorgaben in den jeweiligen Leistungsgruppen. Diese beziehen sich in der Regel
jedoch nur auf die minimal erforderlichen Facharztinnen und Facharzte zur Gewahrleistung
der Rufbereitschaft. Alle weiteren, ebenfalls erforderlichen Arztinnen und Arzte, etwa solche,
die noch in der Weiterbildung sind, wiirden dabei ebenso wenig beriicksichtigt werden wie
die in vielen Fallen fiir groBere Abteilungen erforderlichen weiteren Facharztinnen und
Facharzte. Es erscheint unrealistisch, aus einem derart verkiirzten Ausschnitt der personellen
Strukturen in den Leistungsgruppen auf realistische Mindestvorhaltezahlen hochrechnen zu
wollen.

Eine weitere Schwierigkeit liegt darin, dass die beschriebene Leistung in den unterschiedlichen
Quellen nicht unbedingt deckungsgleich sein werden mit der Leistung, wie sie sich in einer
Leistungsgruppe der Rechtsverordnung definiert. Hier wird sehr viel Abgrenzungsbedarf im
Detail beim Abgleich von ICD- und OPS-Codes zu bewadltigen sein, um eindeutig festzulegen,
worauf genau sich eine Mindestvorhaltezahl beziehen soll. Auch geht man im Konzept nicht
auf mogliche Uberschneidungseffekte zwischen den Mindestvorhaltezahlen von
Leistungsgruppen ein, wie z. B. die LG fiir Endoprothetik und Revision der Endoprothetik.
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Im Ergebnis werden die vorgeschlagenen Mindestvorhaltezahlen trotz des betrachtlichen
methodischen Aufwands auf einem hohen Abstraktionsniveau mit eher spekulativem
Charakter bleiben, was die reale Auswirkung auf die Qualitat der Leistungserbringung betrifft.
Wenn dann auch noch die Lander am Schluss dieser Entwicklungskette einen vornehmlich
politisch motivierten Eingriff in das Zahlenwerk vornehmen, so mag dies teilweise auch
regionalen Bedarfen oder Bediirfnissen vor Ort geschuldet sein, stellt aber gleichwohl eine
Relativierung des vorausgegangenen methodischen Aufwands dar. Insofern bleibt die Frage
bestehen, ob das Konzept der Mindestvorhaltezahlen tatsachlich einen sinnvollen Beitrag zur
Krankenhausplanung wird leisten konnen, und welcher Aufwand gerechtfertigt ist, dieses
Konzept in die Versorgung einzubringen.

Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

z.B.34 Anmerkung
(S.16)

Vorgeschlagene Anderung

Anmerkung

Vorgeschlagene Anderung

(Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)
bei.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

A.1.5 Bundesverband Geriatrie e. V.

Autorinnen und Autoren

= Kappes, Jessica

= Van den Heuvel, Dirk

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A35-



Stellungnahme zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der
Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen” auf der
Internetseite des IQWiG veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Bundesverband Geriatrie
e.V.
O als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt

oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie
oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der
Tabelle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle.

Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

2.1.3 Anmerkung zu weitergefassten Mindestvorgaben

S. 11 Fir die Ermittlung von Mindestvorgaben sollen im Rahmen der Qualitdtsanalyse
die Mindestmengenregelungen des G-BA, Mindestvorgaben von deutschen
medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften sowie geltende
Mindestvorgaben in anderen Landern herangezogen werden.

Nach der Feststellung der Eignung und Ubertragbarkeit der Mindestvorgabe soll
die Zuordnung zu den Leistungsgruppen erfolgen. Hierfir sollen die
Leistungsdefinitionen der Mindestvorgaben mit den Leistungsgruppen-
Definitionen des vom InEK herausgegebenen Leistungsgruppen-
Definitionshandbuchs gegeniibergestellt werden.

Bei dieser Gegenuberstellung kann es passieren, dass die bestehenden
qualitativen Mindestvorgaben weiter gefasst sind, als die Definition der
Leistungsgruppe. So beinhaltet die Leistungsgruppe Geriatrie (LG 56) gegenwartig
ausschliefllich die Leistungen der geriatrischen frihrehabilitativen Komplex-
behandlung im Sinne des OPS 8-550. In den Geriatrien erfolgt jenseits der
Frihrehabilitation jedoch auch eine dariiber hinausgehende Versorgung. Hierbei
handelt es sich um ,,akutgeriatrische Falle”, welche zumeist eine internistische
Grunderkrankung aufweisen und je nach Klinik, im Durchschnitt ca. 25 Prozent des
Behandlungsspektrums in den Geriatrien aus machen. Die Leistungsdefinition der
Mindestvorgabe ist in der Geriatrie aus fachlich-inhaltlicher Sicht damit weiter
gefasst ist als die Definition der Leistungsgruppe.

Um dieses Problem zu |6sen, wird die Geriatrie z. B. im NRW-Konzept zur
Erbringung von Leistungen der , Allgemeinen Inneren Medizin® ermachtigt.
Akutgeriatrisch-internistische Falle ohne OPS-Komplexkode werden im NRW-
System formal zwar der Leistungsgruppe der , Allgemeinen Inneren Medizin®
zugeordnet. Um in den Geriatrien das Leistungsspektrum jenseits der Gber den
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Kapitel /
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

OPS-Komplexkode abgerechneten Falle sachgerecht abzubilden, werden bei der
Bedarfsfeststellung und -prognose die Fallzahlen der Geriatrien jedoch um
akutgeriatrisch-internistische Falle mit einem geriatriespezifischen
Fachabteilungsschliissel erhéhend beriicksichtigt.

Die hier beschriebenen akutgeriatrischen Falle miissen sowohl bei der Festsetzung
als auch der Erfiillung der Mindestfallzahlen Beachtung finden. Durch dieses
Vorgehen wird vermieden, dass Krankenhduser mit einem hohen Anteil
akutgeriatrischer Falle auerhalb des OPS 8-550 die Kriterien fir die
Mindestvorgabe nicht erfiillen.

Vorgeschlagene Anderung

Um orientiert an den Leistungsinhalten der Weiterbildungsordnung das heutige
geriatriespezifische Versorgungsspektrum auch nach Wirksamwerden der
Krankenhausreform im bisherigen MalRe vollumfanglich in Geriatrien erbringen
zu koénnen, wird auch bei der Ermittlung der Mindestfallzahlen auf
Bundesebene die Systematik aus NRW angewendet.

Somit Gbernimmt das IQWiG den NRW-Ansatz, dass akutgeriatrisch-
internistische Falle ohne OPS-Komplexkode formal zwar der Leistungsgruppe
der ,Allgemeinen Inneren Medizin“ zugeordnet werden, anschlieBend jedoch
eine entsprechende erweiterte Zurechnung zur Geriatrie erfolgt, d. h. es
werden bei der Bedarfsfeststellung und -prognose die Fallzahlen der Geriatrien
um akutgeriatrisch-internistische Falle mit einem geriatriespezifischen
Fachabteilungsschliissel erhohend beriicksichtigt.

(Bitte figen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte

Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)

bei.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

A.1.6 Bundesverband Medizintechnologie e. V.

Autorinnen und Autoren
=  Kindler, Andre

=  Winkler, Olaf
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Stellungnahme zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten und beigefiigten
Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum Entwurf der Methoden zur
Ableitung der Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen” auf der Internetseite des I1QWiG
veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Winkler, Olaf
Kindler, Andre

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Bundesverband
Medizintechnologie e.V.

O als Privatperson(en)

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Der BVMed sieht die Qualitatssicherung in der Krankenhausreform als essenziellen Schlissel zur
Gewabhrleistung einer modernen, sicheren und effizienten Versorgung. Ergebnis- und Prozessqualitat
konnen durch MedTech gezielt gestarkt werden; die Konzentration auf Mindeststrukturen allein greift
zu kurz, da Ergebnisqualitat, Innovation und Versorgungseffizienz im Alltag zahlen. Die Medizintechnik
akzeptiert das Struktur-Qualitatselement der Mindestvorhaltezahlen, sofern sie sachgerecht und auf
einer fundierten Bedarfsanalyse beruhen. Eine willkiirliche Festlegung (z.B. Perzentil-Regelung), kann
ohne breite wissenschaftliche Basis nicht zur Zielerreichung der Reform beitragen. Die
Medizintechnikbranche fordert im Rahmen der Krankenhausreform konkrete Qualitatskriterien, die
Uber reine Strukturvorgaben hinausgehen und sowohl technische, prozessuale als auch
ergebnisorientierte Standards umfassen.

Ergebnisqualitdt soll transparent dargestellt werden und die Patientenperspektive einbeziehen;
Krankenhduser sollen Vergltungsanreize erhalten, wenn sie Ergebnisparameter wie
Behandlungserfolg und Komplikationsrate nachweislich verbessern.
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1. Mindestvorhaltezahlen sind in bereits stark regulierten Bereichen nicht notwendig

In bereits hoch regulierten Leistungsgruppen ist eine Qualitatsverbesserung durch zusatzliche
Mindestvorhaltezahlen nicht zu erwarten, da insbesondere in Leistungsbereichen mit verbindlichen
Strukturvorgaben des G-BA aufgrund des hohen Erfiillungsaufwands ohnehin keine
Gelegenheitsversorgung stattfindet. Dies hat auch der G-BA selbst bei der Erbringung von
Transkatheter-Aortenklappenimplantationen (TAVI) festgestellt: Aufgrund der hochspezialisierten
Leistung und der bestehenden Richtlinie des G-BA zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen
(MHI-RL) hat sich bereits ,,...eine deutliche Fallzahlsteigerung pro Leistungserbringer [...] sowie in Bezug
auf die 1-Jahres-Sterblichkeit nach TAVI-Eingriff mit jedem Kalenderjahr eine signifikante Verringerung
des Sterberisikos (Hazard Ratio: 0,74 (95%-Kl: 0,610-0,892)) zeigt“’. In Folge hat der G-BA keine
Mindestmenge festgelegt. Derartige Umstande sollte das IQWiG auch bei den hochspezialisierten
Leistungsgruppen beachten.

2. Eingeschrinkte Aussagekraft von Mindestvorhaltezahlen in breit gefassten
Leistungsgruppen

In breit gefassten Leistungsgruppen —wie etwa der Allgemeinen Inneren Medizin oder der Allgemeinen
Chirurgie — ist die Aussagekraft von Mindestvorhaltezahlen zur Beurteilung der Versorgungsqualitat
deutlich eingeschrankt. Diese Leistungsgruppen umfassen ein breites Spektrum heterogener
Behandlungsfalle und Teilbereiche, die sich in ihrer Komplexitat, ihrem Ressourcenbedarf und ihrer
medizinischen  Ausrichtung erheblich unterscheiden. Eine pauschale Anwendung von
Mindestvorhaltezahlen auf der Ebene solcher libergeordneten Leistungsgruppen ist daher methodisch
nicht sachgerecht. Sie ermoglicht keine valide Qualitdtsaussage, da nicht alle Krankenhauser, die diese
Leistungsgruppe vorhalten, samtliche darin enthaltenen Unterleistungen in gleichem Umfang
erbringen.

Insbesondere bei einer Teilabdeckung einer sehr kleinen Untergruppe (Félle, ,in denen die
Leistungsdefinition der Mindestvorgabe nur zum Teil die Definition der Leistungsgruppe abdeckt”) ist
die Eignung von Mindestvorgaben bei diesen breiten Leistungsgruppen kritisch zu hinterfragen. Vor
diesem Hintergrund erscheint es bei diesen Leistungsgruppen erforderlich, entweder eine
differenziertere Definition der Leistungsgruppen vorzunehmen oder alternative Bewertungsansatze zu
entwickeln, die der tatsdchlichen Leistungsheterogenitdt Rechnung tragen und eine prazisere
Abbildung der Qualitat ermdglichen.

Kapitel / Abschnitt|Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

(Seite) im Dokument

2.1.1 — Mm-R des G-BA Anmerkung

(Seite 7)
Die bisherigen Mindestmengenregelungen sind dann ein wirkungsvolles
Instrument der Qualitatssicherung, wenn diese auf Grundlage einer
angemessenen Evidenzgrundlage ermittelt wurden. Mindestmengen gemaR
§ 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V sind bisher die einzigen evidenzbasierten
und konsentierten Grundlagen, die geeignet sind, Qualitat zu beeinflussen.
Zudem miussen diese nicht aufwendig ermittelt werden
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Kapitel / Abschnitt
(Seite) im Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Vorgeschlagene Anderung

Wir empfehlen, nur die Mindestmengenregelung des G-BA als Instrument
vorerst zu nutzen.

2.1.2 — Eignung (S. 9)

Anmerkung

Mindestvorhaltezahlen sollten ausschlielRlich auf einer belastbaren
evidenzbasierten Grundlage definiert werden. Dafilir ist zundchst eine
ausreichende Datenbasis erforderlich. Es sollte sichergestellt sein, dass
Schwellenwerte nicht auf Schatzungen oder unzureichend dokumentierten
Annahmen beruhen.

Vorgeschlagene Anderung

Bei den identifizierten Mindestvorgaben sollten die Schwellenwerte der
Zertifizierung nur dann ibernommen werden, wenn die "Mindestvorgaben
durch empirische Studien zur Volume-Outcome-Beziehung und / oder der
Auswirkung von Mindestmengen untermauert werden” (Methoden zur
Ableitung der Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen, S. 9)

3.2
Analyse
Wirtschaftlichkeit
(Seite 15-16)

der
der

Konzept

Anmerkung

Da bei gleichzeitiger Leistungserbringung von verwandten Leistungsgruppen
bzw. allgemeinen und speziellen Leistungsgruppen Synergien entstehen und
auch einzelne Arzte auf mehrere Leistungsgruppen verteilt werden kénnen,
ist es zur Ermittlung der Wirtschaftlichkeit nicht sinnhaft, Leistungsgruppen
separat zu betrachten. So kann eine Leistungsgruppe bei dhnlicher Fallzahl
von einem Krankenhaus wirtschaftlich erbracht werden, weil sich
entsprechende Synergien ergeben, wahrend ein anderes Haus diese
Leistungsgruppe nicht wirtschaftlich erbringen kann, etwa weil keine
ahnlichen Leistungen erbracht werden und Personal nicht effizient verteilt
werden kann.

Vorgeschlagene Anderung

Zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit ist die Ebene einer einzelnen
Leistungsgruppen ungeeignet. Bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit
muss auch die Kombination von verschiedenen verwandten
Leistungsgruppen bericksichtigt werden.

3.2 -
Analyse
Wirtschaftlichkeit
(Seiten 15-18)

der
der

Konzept

Anmerkung

Die W.irtschaftlichkeitsanalyse fokussiert auf Kostendeckung; andere
Aspekte wie gesundheitliche Outcome-Effekte werden vornehmlich in der
Qualitatsanalyse betrachtet und nicht monetarisiert oder in eine
kombinierte 6konomische Bewertung Ulberfiihrt. Das trennt Kosten- und
Nutzenperspektiven  zu  stark.  Weiterhin  berlicksichtigen  die
herangezogenen Kostenanalysen nur die Personalkosten des arztlichen
Dienstes. Die pflegerischen Personalkosten sind aus nachvollziehbaren
Grinden nicht bericksichtigt, weil diese refinanziert werden. Die
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Kapitel / Abschnitt
(Seite) im Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

therapeutischen und technischen Berufe, wie z.B. Physiotherapie,
Ergotherapie, Kardiotechnik oder Logopadie, werden nicht beriicksichtigt,
sind jedoch fiir die Erbringung wund Sicherstellung einzelner
Leistungsgruppen unerlasslich und mussen daher in die Kostenermittlung
einflieBen. Dies gilt ebenfalls fiir den nicht-arztlichen Dienst. Der BVMed
sieht weiterhin kritisch, dass nur die Mindestvorgaben fiir den arztlichen
Dienst berticksichtigt werden sollen, die eine Absicherung der
Rufbereitschaft darstellt. Fiir eine qualifizierte Kostenaussage und damit
verbunden fir eine realistischere Break-Even-Analyse ist die
Bericksichtigung aller Tatigen des gesamten arztlichen und nicht-arztlichen
Dienstes zwingend notwendig.

Vorgeschlagene Anderung

Berlicksichtigung der weiteren Kosten fiir Personal, die fiir die Erflllung der
Behandlungsregime innerhalb des Krankenhauses fir die jeweilige
Leistungsgruppe notwendig ist

3.2.1 — Ansatz A — der
einfache lineare Ansatz
(Seiten 16-17)

Anmerkung

Bei Ansatz A ist die Annahme von konstanten Erlésen je Fall und die
Zerlegung der Kosten in fixe vs. lineare variable Kosten eine einfache und
praktische Losung, aber ignoriert Nichtlinearitaten wie Skaleneffekte,
Sprungkosten oder Kapazitatsgrenzen und kann bei heterogenen
Leistungsgruppen irrefiihrende Ergebnisse liefern. Das Vorgehen liefert zwar
punktuelle  Break-Even-Fallzahlen,  adressiert aber kaum die
Wahrscheinlichkeitsverteilung von Ergebnissen unter Unsicherheit (z.B.,
dass eine Fallzahl tatsachlich kostendeckend ist). Das fihrt zu falscher
Sicherheit bei Entscheidungen.

Vorgeschlagene Anderung

Die lineare Break-Even-Analyse, sollte durch eine stochastische Break-Even-
Analyse ersetzt werden, da es die Unsicherheit quantifiziert und erlaubt
Entscheidungsregeln auf Basis von Risikowahrscheinlichkeiten statt fixer
Cut-offs. Weiterhin kdnnen dynamische Entscheidungsmodelle wie Markov,
die zeitliche Abhangigkeiten berlicksichtigen, was wertvoll ist, wenn die
Mindestvorhaltezahlen nicht statisch bleiben, sondern tiber Jahre angepasst
werden . Auch eine Kosten-Effektivitats-Analyse kdnnte sinnvoll sein, da sie
die Kosten je Outcome ins Verhaltnis setzt und Outcome-Effekte aus der
Qualitatsanalyse in die wirtschaftliche Bewertung integriert. Mehrkriterielle
Entscheidungsanalysen bieten ein fundiertes Instrument, um monetare und
nicht-monetare Kriterien zu integrieren und einer Gewichtung zu
unterziehen.

Grundsatzlich fehlt auch hierfiir die standardisierte Outcomeorientierung
und Ergebniserhebung, auf dessen Grundlage man Schwellenwerte ableiten
kdnnte.
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Kapitel / Abschnitt
(Seite) im Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

3.2.2 Ansatz B
differenzierte
Betrachtung der
Kosten (Seiten 17-18)

Anmerkung

Ansatz B versucht zwar, echte/unechte Fixkosten und variable Kosten zu
trennen, bleibt aber auf Krankenhausaggregatsebene, muss jedoch die
Kosten auf Leistungsgruppen zuordnen - eine Zuordnung, die in der Praxis
unsicher und fehleranfallig ist (z.B. Infrastruktur- oder Overhead-Allokation).
Solche Allokationen erzeugen grolRe Schéatzfehler, wenn sie nicht robust
modelliert werden. Das Vorgehen liefert zwar punktuelle Break-Even-
Fallzahlen, adressiert aber kaum die Wahrscheinlichkeitsverteilung von
Ergebnissen unter Unsicherheit (z.B., dass eine Fallzahl tatsachlich
kostendeckend ist). Das fiihrt zu falscher Sicherheit bei Entscheidungen.

Vorgeschlagene Anderung

Die lineare Break-Even-Analyse, sollte durch eine stochastische Break-Even-
Analyse ersetzt werden, da es die Unsicherheit quantifiziert und erlaubt
Entscheidungsregeln auf Basis von Risikowahrscheinlichkeiten statt fixer
Cut-offs. Weiterhin kénnen dynamische Entscheidungsmodelle wie Markov,
die zeitliche Abhangigkeiten beriicksichtigen, was wertvoll ist, wenn die
Mindestvorhaltezahlen nicht statisch bleiben, sondern lber Jahre angepasst
werden. Auch eine Kosten-Effektivitats-Analyse kdnnte sinnvoll sein, da sie
die Kosten je Outcome ins Verhaltnis setzt und Outcome-Effekte aus der
Qualitatsanalyse in die wirtschaftliche Bewertung integriert. Mehrkriterielle
Entscheidungsanalysen bieten ein fundiertes Instrument, um monetare und
nicht-monetdre Kriterien zu integrieren und einer Gewichtung zu
unterziehen.

3.2.3 Ansatz C
Ableitung der
Empfehlungen der
Mindestvorhaltezahlen
aus den
Qualitatsvorgaben je
Leistungsgruppe
gemall §135e SGB V
(Seiten 18)

Anmerkung

Ansatz C verwendet ausschlieBlich die personellen, auf Fachéarzte bezogenen
Mindestvorgaben und enthdlt nicht die Ubrigen Infrastruktur- oder
laufenden Fixkosten. Das ist ein pragmatischer Ansatz, aber kann die
okonomische Realitdt stark unterschatzen, wenn er als eigenstdndige
Referenz genutzt wird. Weiterhin beriicksichtigen die herangezogenen
Kostenanalysen nur die Personalkosten des arztlichen Dienstes der
Facharzte, nicht jedoch der Weiterbildungsassistenten. Der BVMed sieht es
kritisch, dass nur die Mindestvorgaben fiir Facharzte bericksichtigt werden
sollen, die eine Absicherung der Rufbereitschaft darstellt. Fiir eine
qualifizierte Kostenaussage und damit verbunden fiir eine realistischere
Break-Even-Analyse ist die Bericksichtigung aller Tatigen des gesamten
arztlichen und nicht-arztlichen Dienstes zwingend notwendig.

Vorgeschlagene Anderung
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Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die lineare Break-Even-Analyse, sollte durch eine stochastische Break-Even-
Analyse ersetzt werden, da es die Unsicherheit quantifiziert und erlaubt
Entscheidungsregeln auf Basis von Risikowahrscheinlichkeiten statt fixer
Cut-offs. Weiterhin kdnnen dynamische Entscheidungsmodelle wie Markov,
die zeitliche Abhangigkeiten beriicksichtigen, was wertvoll ist, wenn die
Mindestvorhaltezahlen nicht statisch bleiben, sondern lber Jahre angepasst
werden . Auch eine Kosten-Effektivitats-Analyse kdnnte sinnvoll sein, da sie
die Kosten je Outcome ins Verhaltnis setzt und Outcome-Effekte aus der
Qualitatsanalyse in die wirtschaftliche Bewertung integriert. Mehrkriterielle
Entscheidungsanalysen bieten ein fundiertes Instrument, um monetdre und
nicht-monetare Kriterien zu integrieren und einer Gewichtung zu
unterziehen.

4.2 — Einordnung unter
Betrachtung moglicher
Auswirkungen auf die
Versorgung (Seiten 23-
24)

Anmerkung

Risiko der Unterversorgung bei sehr hohen Mindestvorhaltezahlen

Die Einordnung des IQWiGs zu Anpassungen bei sehr hohen
Mindestvorhaltezahlen sollte angepasst werden. Eine Gefahr fir die
flachendeckende Versorgung entsteht, wenn Leistungserbringer schneller
aus der Versorgung ausscheiden, als dies von anderen Leistungserbringern
aufgefangen werden kann. Dies ist auch weit vor dem vom IQWiG
dargelegten Fall (,dass mehr als 50 % der Krankenhduser diese
[Mindestvorhaltezahl] nicht erreichen”) moglich. Relevant ist insbesondere,
wie viele Falle umverteilt werden missten. Hohe Mindestvorhaltezahlen
bieten hier nicht nur das Risiko ,temporarer Schwierigkeiten bei der
Sicherstellung einer ausreichend wohnortnahen Versorgung” sondern
konnen auch langfristige Problematiken mit sich fihren (z.B. Wartelisten,
langfristig schlechtere Versorgung in bestimmten Regionen).

Diesem Problem hat auch der G-BA bei der Einfiihrung von Mindestmengen
Rechnung getragen. Gem. §7 Mindestmengenregelungen (Mm-R) existieren
leistungsbereichsspezifische  Ubergangsregelungen zur stufenweisen
Einfihrung, Z.B. Thoraxchirurgische Behandlung des Lungenkarzinoms bei
Erwachsenen: 75 Fille, Ubergangsregelung fiir das Jahr 2024: 40 Fille.

Vorgeschlagene Anderung

* Das IQWIiG sollte auch die Moglichkeit langfristig niedrigerer
Mindestvorhaltezahlen in seine Uberlegungen mit einbeziehen.
Niedrigere Perzentile sollten nicht allein eine Ubergangsregelung sein. In
jedem Fall sollten bei geltenden Ubergangsregelungen die Auswirkungen
auf die Versorgungslandschaft vor einer planmaBigen Anhebung der
Mindestvorhaltezahlen erneut geprift werden. Diese erneute
Uberpriifung sollte das IQWiG bei notwendigen Ubergangsfristen in seine
Empfehlungen mitaufnehmen.

= Da wie beschrieben die Auswirkungen bzw. mogliche Personalengpasse
durch die Notwendigkeit der Umverteilung von Personal und andere
Faktoren aktuell noch nicht absehbar sind, sollte das IQWiG in diesen
besonderen Fallen verbindlich die jeweiligen Fachgesellschaften
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(Seite) im Dokument

miteinbeziehen, um abschatzen zu konnen, welche Fallzahlen realistisch
umverteilt werden kdnnen.

Literaturverzeichnis

'Beschluss zur Beendigung des Beratungsverfahrens bei TAVI, S. 274
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A.1.7 Deutsche Diabetes Gesellschaft e. V.

Autorinnen und Autoren

= Gallwitz, Baptist

= Karges, Beate

= Kellerer, Monika

= Lobmann, Ralf

=  Miller-Wieland, Dirk
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Stellungnahme zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der
Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen” auf der
Internetseite des IQWiG veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Prof. Dr. med. Baptist Gallwitz

Prof. Dr. med. Beate Karges

Prof. Dr. med. Monika Kellerer

Prof. Dr. med. Ralf Lobmann
Prof. Dr. med. Dirk Muller-Wieland

Prof. Dr. med. Jochen Seufert

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Deutsche Diabetes
Gesellschaft DDG

O als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen erqéinzt
oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie

oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der
Tabelle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle.

Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt | ;o Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle

(Seite) im | /s itexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien

Dokument | ;4o tig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

2.0 Anmerkung

(S.5) Die Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG) begriifit ausdriicklich die Methodik
des IQWiG bezliglich der initialen Trennung der Betrachtung von Qualitat und
Wirtschaftlichkeit und der spateren Zusammenfiihrung dieser Ergebnisse.
Diese Vorgehensweise tragt zur Transparenz und Validitat der Ergebnisse
entscheidend bei.
Vorgeschlagene Anderung
Keine

2.1.1. Anmerkung

(S.71) Fiir die Leistungsgruppe 2 (LG2) "komplexe Endokrinologie & Diabetologie" gibt
es bislang keine Mindestmengenregelungen (Mm-R) fiir den Diabetes mellitus
von Seiten des G-BA

Vorgeschlagene Anderung

Jetzt keine direkten fir das vorliegende Methodenpapier des IQWiG. Es ist aus
Sicht der DDG jedoch zu begriiRen, wenn der G-BA in Zukunft fir
interdisziplinar zu versorgende Patienten mit Diabetischem FuRsyndrom, mit
Typ-1-Diabtes (inklusive Padiatrie !) und mit in der Behandlung im Krankenhaus
durch die dort stattfindenden Therapien neu auftretenden sekundaren
Diabetesformen (z.B. pankreopriver Diabetes, Check-Point-Inhibitor induzierter
Diabetes [CIADM] u.a.) bei Mm-R die Notwendigkeit der diabetologischen
Fachkompetenz im Sinne der LG2 zur Mitbetreuung mit einplant. Gerade bei
Kindern und Erwachsenen mit Typ-1-Diabetes, CIADM und pankreoprivem
Diabetes sind hier essenzielle Aspekte der Patientensicherheit inklusive
Krankenhausmortalitat beriihrt. Die DDG bringt hierbei sehr gerne ihre
Expertise mit ein.
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Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

2.1.1. Anmerkung

(S.81) Mindestvorgaben von deutschen medizinisch-wissenschaftlichen
Fachgesellschaften: Hier sind fir die LG2 fiir das "Diabetes Exzellenzzentrum
der DDG" (1) und fur die "Zertifizierte FuBbehandlungseinrichtung DDG" (2)
vom IQTiG bereits Zertifikate erteilt worden, die berticksichtigt werden sollen

Vorgeschlagene Anderung

Jetzt keine direkten flr das vorliegende Methodenpapier des IQWiG. Die
Berlicksichtigung der IQTiG Zertifikate und die Zertifikate der
Fachgesellschaften bieten aus Sicht der DDG eine sehr wichtige und
aussagekraftige zusatzliche Quelle an Qualitatsindikatoren tGber die Mm-R des
G-BA hinaus.

2.1.1. Anmerkung

(S.8f1) Die Qualitatsanforderungen miissen aus Sicht der DDG auch die Padiatrie mit
einschlieRen, da aus Sicht der DDG diese in der LG46 Allgemeine Kinder- und
Jugendmedizin nicht komplett abgebildet sind.

Vorgeschlagene Anderung

Jetzt keine direkten fir das vorliegende Methodenpapier des IQWiG.
Aufnahme bzw. Berlicksichtigung des Typ-1-Diabetes, des sekundaren Diabetes
und des Diabetes im Kindes- und Jugendalter in der LG2 (s.0.). Dies betrifft
insbesondere stationdre Aufenthalte zur Umstellung auf eine
Insulinpumpentherapie, die eine ausfiihrliche und spezifische Schulung des
Patienten und seiner Angehorigen erfordert

2.1.3. Anmerkung

(S.101) Zuordnung von Mindestvorgaben zu Leistungsgruppen: hier ist zu
bericksichtigen, dass u.U. die vollstandige Abdeckung in vielen Kliniken
unterkodiert ist, da die vollstandige Kodierung der Haupt- und Nebendiagnosen
Diabetes mellitus bislang nicht erldsrelevant war.

Vorgeschlagene Anderung:

Es sollte unbedingt eine Plausibilitatskontrolle fir die Kliniken erfolgen, die
bislang nicht InEK-Kalkulationskrankenhauser waren und die Daten dieser
Kliniken sollten mit denen der InEK-Kalkulationskrankenhduser verglichen

werden.
3.2. Anmerkung
(S.151)
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Die DDG begriif’t das Konzept der Analyse der Wirtschaftlichkeit des IQWiG,
das 3 unterschiedliche Ansédtze verfolgt, die geeignet erscheinen, die
Wirtschaftlichkeit grundsatzlich umfassend zu beurteilen. Die DDG merkt hier
jedoch an, dass fiir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit die zugrundeliegende
Datenqualitat entscheidend ist. Aus Sicht der DDG gibt es hier die folgenden
wesentlichen Punkte, die bislang nicht beriicksichtigt sind:

1) Fir die Diabetesbehandlung sind auch in Kliniken die Berufe der
Diabetesberaterin DDG und Diabetesassistentin DDG unverzichtbar.
Bislang sind die Personen dieser Berufsgruppe in den
Abrechnungsdaten nur unzureichend abgebildet. Hinzu kommt, dass
nur ca. 40% der Diabetesberaterinnen, die sich aus der Krankenpflege
heraus weiterqualifiziert haben, in der Pflege weiterhin abgebildet.
Diabetesberaterinnen, die ihre Qualifikation aus der
Erndhrungsberatung heraus erlangt haben, werden i.d.R. in den
Abrechnungsdaten als medizinisch/technisches Personal gefiihrt.

2) Diabetes wird bislang als Diagnose im Krankenhaus oft unterkodiert, so
dass hierdurch die Datenqualitat die Realitat nicht ausreichend abbildet
(s.a. oben Punkt 2.1.3)

Vorgeschlagene Anderungen:

Ad 1) Diabetesberatungsberufe miissen vollstdandig und einheitlich erfasst und
bericksichtigt sein

Ad 2) Hier muss unbedingt ein direkter Vergleich und Abgleich zwischen InEK-
Kalkulationshdusern und den anderen Krankenhausern erfolgen, um eine
plausible und vollstandige Datenlage zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit
sicherzustellen.

Die DDG ist hier gerne behilflich, so prazise wie moglich die Kosten (auch
versteckte) mit zu benennen. Neben der Bettenzahl spielen hier auch
essenzielle Personalstruktur (z.B. Diabetesberatungsberufe —s.0.), Infrastruktur
(z.B. Schulungsraum fiir individual- und Gruppenschulung,
FuBbehandlungsraum bei Diabetischem FuBsyndrom) eine wesentliche Rolle.
Diabetesspezifische Kosten entstehen ebenso konsiliarisch im Rahmen der
Mitbetreuung der ca. 3 Mio. Menschen, die jahrlich im Krankenhaus stationar
behandelt werden.

(Bitte figen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)
bei.

1. https://www.ddg.info/behandlung/zertifizierung/diabetes-exzellenzzentrum-ddg
(aufgerufen am 20.10.2025)

2. https://www.ddg.info/behandlung/zertifizierung/fussbehandlungseinrichtungen
(aufgerufen am 20.10.2025)
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

A.1.8 Deutsche Gesellschaft fiir Gastroenterologie, Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten e. V.

Autorinnen und Autoren

= Albert, Jorg

= Lynen, Petra
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Stellungnahme zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der
Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen” auf der
Internetseite des IQWiG veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Albert, Jorg, Professor Dr. med.

Lynen, Petra, PD Dr. med.

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Deutsche Gesellschaft fur
Gastroenterologie, Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten

O als Privatperson(en)

Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

2.1.1(S. |Anmerkung

7-8) Die DGVS begrifit, dass Konsensuspapiere und Leitlinien medizinisch-
wissenschaftlicher Fachgesellschaften in die Definition der
Mindestvorhaltezahlen einbezogen werden. Dies starkt die fachliche
Legitimation der Methodik und sichert die Praxistauglichkeit

Vorgeschlagene Anderung

keine
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Kapitel /
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

2.1.2 (S.9-
10)

Anmerkung

Kritisch zu bewerten ist die Ubertragbarkeit von Mindestvorgaben aus anderen
Landern. Unterschiede in Struktur, Finanzierung und Versorgungslogistik der
nationalen Gesundheitssysteme machen eine direkte Anwendung
problematisch.

Vorgeschlagene Anderung

Internationale Schwellenwerte sollten nur erganzend, nicht malRRgeblich
bericksichtigt werden.

2.1.3 (S.
10-12)

Anmerkung

Unklar bleibt, wie die Umsetzung von Mindestvorhaltezahlen insbesondere in
internistischen Fachern erfolgen soll. Prozedurenbezogene Fallzahlen kénnen
hier zwar qualitatssteigernd wirken, sind aber nur flr einen geringen Teil der
Patienten anwendbar. Viele Leistungen lassen sich keiner eindeutigen
Leistungsgruppe zuordnen.

Vorgeschlagene Anderung: methodische Differenzierung zwischen
prozeduralen und konservativen Leistungsgruppen.

2.1.3 (S.
12)

Anmerkung:

Es wird nicht deutlich, ob und warum einzelne Prozeduren als
Qualitatsmalistab fir eine gesamte Leistungsgruppe dienen kénnen, die
unterschiedliche Erkrankungen und Behandlungsformen umfasst.

Vorschlag:
Klarstellung, dass Prozeduren nur dann als Grundlage herangezogen werden
dirfen, wenn sie reprasentativ fiir die gesamte Leistungsgruppe sind.

(Bitte figen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

A.1.9 Deutsche Gesellschaft fiir Himatologie und medizinische Onkologie e. V.

Autorinnen und Autoren

Baldus, Claudia
Bentz, Martin
Hochhaus, Andreas
Schulz, Carsten-Oliver
Voigtlander, Minna

Wormann, Bernhard

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
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Stellungnahme zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der
Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen” auf der
Internetseite des IQWiG veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Prof. Dr. Andreas Hochhaus, Geschaftsfiihrender Vorsitzender der DGHO
Prof. Dr. Claudia Baldus, Vorsitzende der DGHO

Prof. Dr. Martin Bentz, Mitglied des Vorstandes der DGHO

Dr. Carsten-Oliver Schulz, Mitglied des Vorstandes der DGHO

Prof. Dr. Bernhard Wormann, Medizinischer Leiter der DGHO

PD Dr. Minna Voigtlander, Stellv. medizinische Leiterin der DGHO

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Deutsche Gesellschaft fur
Hamatologie und medizinische Onkologie e.V.

O als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt
oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie

oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der

Tabelle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle.

Kapitel / Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle

(Seite) im Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien

Dokument | . 5eutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

2.1.21)und |Anmerkung:

2) (Seite 9)  |Im aktuellen Entwurf wird vorgeschlagen, dass die Methodik zur Festlegung
der Mindestvorgabe aus der Qualitatsanalyse auf 1) Eignung im Hinblick auf
die Aussagekraft der zugrundeliegenden Daten und 2) Ubertragbarkeit im
Hinblick auf den deutschen, stationdren Versorgungskontext geprift wird.
AuBer Acht gelassen wird dabei die zwingend notwendige Priifung auf
Aktualitdt der Angaben. So kdnnen Mindestmengenregelungen des G-BA
oder Mindestvorgaben aus Veroffentlichungen von medizinisch
wissenschaftlichen Fachgesellschaften z.B. durch intersektorale
Verschiebungen von Leistungen nicht mehr der aktuellen stationaren
Versorgungsrealitat in Deutschland entsprechen. Von einer unmittelbaren
Ubertragbarkeit dieser Ergebnisse auf den aktuellen deutschen, stationdren
Versorgungskontext kann deshalb nicht immer ausgegangen werden. Die
Aktualitat der Mindestmengenregelung bzw. Mindestvorgaben soll von den
medizinisch wissenschaftlichen Fachgesellschaften gepriift werden.
Vorgeschlagene Anderung:
2.1.2 2) Ubertragbarkeit
Die Mindestvorgabe soll auf den aktuellen, deutschen, stationaren
Versorgungskontext Gbertragbar sein. [...] Gepriift werden muss jedoch die
Aktualitét der Ubertragbarkeit auf den deutschen, stationédren
Versorgungskontext. Hierzu sind der G-BA und die medizinisch-
wissenschaftlichen Fachgesellschaften regelhaft zu Rate zu ziehen.
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Kapitel /

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle

(Seite) im Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien

Dokument eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

2.1.3 Anmerkung:

Teilabdeckung ||1m aktuellen Entwurf wird vorgeschlagen, dass in den Féllen, in denen die
(Seite 11) Leistungsdefinition der Mindestvorgabe nur zum Teil die Definition der

Leistungsgruppe abdeckt, die Mindestvorgabe dennoch fiir die gesamte
Leistungsgruppe angewendet wird. Diesem Vorgehen liegt die Annahme
zugrunde, dass die Leistungen aus der Leistungsgruppe, fiir die keine
Mindestvorgaben identifiziert werden konnten, vergleichsweise weniger
komplex, sehr selten oder mit den anderen Leistungen aus der
Leistungsgruppe vergleichbar sind. Unberticksichtigt bleiben in dieser
Methodik relevante weitere Teilleistungen, fir die ebenfalls eine
Mindestvorgabe identifiziert werden kann. Hier bedarf es einer
differenzierten Angabe von spezifischen Mindestvorgaben zu Teilleistungen
innerhalb einer Leistungsgruppe, um Subpopulationen addaquat abzubilden.

Vorgeschlagene Anderung:

In den Fallen, in denen die Leistungsdefinition der Mindestvorgabe nur zum
Teil die Definition der Leistungsgruppe abdeckt (siehe Beispiel in Tabelle 2)
wird die Mindestvorgabe dennoch fiir die gesamte Leistungsgruppe
angewendet. Sollten mehrere, relevante Teilleistungen innerhalb einer
Leistungsgruppe vorliegen, bei denen eine Mindestvorgabe identifiziert
werden konnte, werden die spezifischen Mindestvorgaben fiir die
entsprechenden Teilleistungen innerhalb einer Leistungsgruppe
angewendet.

(Bitte figen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte

Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)

bei.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

A.1.10 Deutsche Gesellschaft fiir HNO-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie e. V.

Autorinnen und Autoren

= Deitmer, Thomas

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A60-



Online-Stellungnahme 27.10.2025 an IQWiG von
Dt. Gesell. f. HNO-Heilkunde, Kopf- und Halschirurgie zum

Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen

Mit der im Entwurf skizzierten Qualitatsanalyse wird man voraussichtlich fiir beide HNO-
Leistungsgruppen (Nr. 50 und 51) — wie auch fir einen groRen Teil der ubrigen
Leistungsgruppen — keine Mindestvorhaltezahlen festlegen kénnen.

- Aufgrund der Vielfalt unterschiedlicher Eingriffe und Krankheitsbilder ist die
Leistungsgruppe 50 von Klinik zu Klinik sehr heterogen zusammengesetzt, weswegen

sinnvolle Vorgaben zu Mindestmengen nicht wissenschaftlich zu begriinden sein
werden. Mindestvorgaben existieren lediglich fur die Kopf-Hals-Onkologie nach den
Zertifikaten der Dt. Krebsgesellschaft (75 Primarfalle pro Jahr), die allerdings nur einen
kleinen Teilbereich der Leistungsgruppe 50 ausmachen. Die Zahl ist daher zur
Ableitung einer Mindestvorhaltezahl fir die gesamte Leistungsgruppe nicht
verwendbar.

- Die Leistungsgruppe 51 weist hingegen ein sehr homogenes Patientengut auf, da sie

auf die Cochlea-Implantate beschrankt ist. Wissenschaftlich begriindete
Mindestvorgaben mit Qualitatsrelevanz waéaren insofern durchaus vorstellbar.
Entsprechende Studien liegen unseres Wissens allerdings weder national noch
international vor. Dementsprechend gibt es derzeit weder eine GBA-
Mindestmengenregelung noch eine Mindestvorgabe nach dem CIVE-Zertifikat der
Deutschen HNO-Gesellschaft.

Nach dem vorliegenden Entwurf wird der Fokus dann auf Wirtschaftlichkeitsaspekte gerichtet
werden. Zur Ermittlung der fallzahlbezogenen Wirtschaftlichkeit sollen 3 unterschiedliche
Methoden eingesetzt werden, wobei auch hier die Heterogenitat vieler Leistungsgruppen die
Validitat der Ergebnisse beeintrachtigen diirfte. Von den nach diesen Ansadtzen errechneten
Werten soll im Zweifelsfall der niedrigste als Mindestvorhaltezahl festgelegt werden, damit
keine wirtschaftlich arbeitende Abteilung ausgeschlossen wird. Es steht zu beflrchten, dass
diese Methodik zu sehr geringen Mindestvorhaltezahlen fiihrt, wodurch die urspriingliche
Intention des KHVVG, medizinische Leistungen mit dem Ziel der Qualitdtsverbesserung zu
biindeln, weiter aufgeweicht wird. Eine qualitdtsorientierte Neuordnung der
Krankenhauslandschaft wird unserer Ansicht nach auf diese Weise nicht entstehen.

Wir sehen die Methode in der Qualitatsbeurteilung fiir sinnvoll an, wobei leider im Fach HNO-
Heilkunde unseres Wissens keine validen Zahlen im Schrifttum bekannt sind. Fiir die Methode
der  Wirtschaftlichkeits-orientierten  Mindestmengenempfehlung sehen wir viele
Einflussfakoren, die zu unrealistischen Mindestmengenempfehlungen fiihren kénnen und
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somit auch Standort-Entscheidungen fiir Leistungsgruppen auf dieser Grundlage stark
anfechtbar machen. Sollte eine Entscheidung nach Qualitatskriterien in dem Verfahren nicht
moglich sein, wiirden wir anraten, eine Allokation von Leistungsgruppen nach individueller
strukturierter Diskussion mit den beteiligten Krankenhdusern — wie in NRW geschehen —
durchzufiihren.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

A.1.11 Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie e. V.

Autorinnen und Autoren

= Aepfelbacher, Martin
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DGHM

Deutsche Gesellschaft fir
Hygiene und Mikrobiologie

IQWIG

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
Siegburger Str. 237

50679 Koln

Hannover 25. September 2025

Stellungnahmeverfahren zum Entwurf der Methoden zur Ableitung
der Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen

Sehr geehrte Damen und Herren,

wir moéchten darauf hinweisen, dass Leistungen des Faches
Medizinische Mikrobiologie (einschliellich Virologie) zusammengefasst
mit den Leistungen weiterer diagnostischer u.a. Facher in der
vorliegenden Fassung unter: ,...variable Kosten, die direkt in
Abhangigkeit der behandelten Falle mit einem konstanten Kostensatz je
Fall ansteigen z. B. in Form von Kosten fiir Laborleistungen,
Medikamente, Blutprodukte oder Implantate.” Beriicksichtigung finden.
Hierzu ist jedoch zu bemerken, dass Laborleistungen der Medizinischen
Mikrobiologie haufig keinen konstanten Kostensatz pro Fall aufweisen,
da eine gleiche klinische Prozedur (z.B. Blutabnahme bei
Sepsisverdacht) je nach diagnostischem Ergebnis zu unterschiedlichsten
mikrobiologischen Prozeduren und damit unterschiedlichen Kosten
fuhren kann (z.B. negatives Ergebnis einer Blutkultur versus positivem
Nachweis mit nachfolgenden Identifizierungs- und

Empfindlichkeitstestungsprozeduren).

Prof. Martin Aepfelbacher
DGHM-Prasident

www.dghm.org

DGHM-Vorstand

Président
Prof. Dr. med. Martin Aepfelbacher

Schriftfihrerin
Prof. Dr. med. Bettina Loffler

Schatzmeister
Prof. Dr. med. Helmut Fickenscher

Vize-Prasident:innen:

Prof. Dr. med. Karsten Becker
Prof. Dr. rer. phil. Gabriele Pradel
Prof. Dr. med. Simone Scheithauer

Past-Prasident:
Prof. Jan Buer

DGHM-Geschéftsstelle

Dr. Nicole von Maltzahn
Institut fir Med. Mikrobiologie
und Krankenhaushygiene

Med. Hochschule Hannover
30625 Hannover
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

A.1.12 Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin e. V.

Autorinnen und Autoren

= Ertl, Georg

* Frangz, Oliver

= Galle, Jan-Christoph
=  Miller-Wieland, Dirk
= Sauerbruch, Tilman

=  Schumm-Draeger, Petra

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A65-



Stellungnahme zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der
Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen” auf der
Internetseite des IQWiG veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Prof. Dr. med. Dirk Miiller-Wieland
Prof. Dr. med. Georg Ertl
Prof. Dr. med. Jan-Christoph Galle

Prof. Dr. med. Petra Schumm-Draeger

Prof. Dr. med. Tilman Sauerbruch

Dr. jur. Oliver Franz

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Deutsche Gesellschaft fur
Innere Medizin DGIM

O als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt
oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie
oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der
Tabelle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle.

Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

1.0 Allgemeine Anmerkungen:

(S.1) Die Deutsche Gesellschaft fiir Innere Medizin (DGIM) begrif3t und unterstitzt,
dass es ein Methodenpapier ,,zur Ableitung der Empfehlungen von
Mindestvorhaltezahlen” geben wird.

Dies dient der Transparenz und Glaubwiirdigkeit in dem vorgesehenen
Transformationsprozess der Krankenhaus- und Versorgungslandschaft in
Deutschland.

Den grundsatzlichen Ansatz einer separaten Betrachtung von Qualitat und
Wirtschaftlichkeit, wobei Qualitat und ggf. Sicherstellung der Versorgung
priorisiert werden kdnnen, halten wir fiir nachvollziehbar.

Im Folgenden fokussiert sich die DGIM auf wesentliche allgemeine Punkte und
verweist fiir konkrete Details — insbesondere zur jeweiligen Leistungsgruppen
Definition — auf die Stellungnahmen einzelner Schwerpunkt-Gesellschaften der
Inneren Medizin, welche die DGIM unterstitzt.
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

1.0 (S.2) |Es bedarf landeriibergreifend einheitlicher und moglichst prazise definierter
Kriterien fiir die Feststellung, ob die Sicherstellung einer flaichendeckenden
Versorgung der Bevolkerung zwingend eine Leistungserbringung unabhangig
von der Erfiillung der festgelegten Mindestvorhaltezahlen erfordert. Fehlen
derartige Kriterien, wird eine einigermaRen einheitliche Verwaltungspraxis
der unterschiedlichen Landesbehorden nicht zu erreichen sein. Bei einer
solchen Entscheidung der jeweils zustandigen Landesbehdrde sollten
verbindliche Outcome-Analysen zur Evaluierung dieser
Ausnahmeentscheidungen vorgesehen sein, damit einer klinisch relevanten
Mangel- und/oder Fehlversorgung vorgebeugt und ggf. eine solche vermieden
werden kann. Dies erachten wir als zwingend erforderlich, da bei
Ausnahmeregelungen die Lander die Verantwortung fir die moglichen
Auswirkungen der Abweichung von den Qualitatsvorgaben (ibernehmen.

1.0 (S.4) Ein Kernpunkt bei der Wirtschaftlichkeitspriifung ist die korrekte und
vollstdandige Zuordnung der DRG-bezogenen Ausgaben in einer
Leistungsgruppe zu den entsprechenden Kostenblocken, z.B. inklusive des
technischen Personals. Dies sollte gewadhrleistet werden.

Wir wiirden uns daher wiinschen und bieten es an, dass zur
Plausibilitdtsprifung an geeigneter Stelle ein ,strukturierter Dialog” mit den
jeweiligen LG-bezogenen wissenschaftlichen Fachgesellschaften in das
Verfahren integriert wird.

2.1.3 Wir sehen kritisch die Anmerkungen zu den Implikationen und Szenarien, dass
(5.10-12) |Mindestzahlen zwar in aller Regel nur einzelne DRGs betreffen, dann aber
Implikationen fiir die gesamte Leitungsgruppe haben sollen. Dies betrifft
insbesondere interdisziplindre Leistungen, die zurzeit noch keine LG haben, wie
z.B. Angiologie und Infektiologie, sowie sogenannte Querschnittsfacher, wie
z.B. Geriatrie, Rheumatologie, Nephrologie und auch Endokrinologie &
Diabetologie (LG 2). Hier zeigen sich die begrenzten Mdoglichkeiten, wenn in
einer LG sehr haufige Krankheitsbilder mit sehr seltenen Erkrankungen
kombiniert werden. Dann sollten die Mindestzahlen sich auf die Abrechnung
der spezifischen DRGs beziehen und fiir die gesamte LG hingegen ein
Durchschnittswert verwendet werden. Dies kdnnte dann ein medizinischer
Anlass sein, den Bedarf fiir eine weitere Differenzierung von LG aus der
konkreten Versorgungsperspektive und medizinisch sinnhaften Notwendigkeit
heraus formulieren zu kénnen.
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

3.0(S.15) |Bei der Kostenkalkulation darf nicht nur der Bundesbasisfallwert (BBFW),
sondern auch landerbezogen der Landesbasisfallwert (LBF) jeweils fur die
Region mitkalkuliert werden. Wirtschaftlichkeit betrifft nicht nur die einzelnen
Krankenhduser, sondern muss auch Unterschiede in den Bundeslandern
bericksichtigen.

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)
bei.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

A.1.13 Deutsche Gesellschaft fiir Kardiologie - Herz- und Kreislaufforschung e. V.

Autorinnen und Autoren

= Diemert, Patrick

Frankenstein, Lutz

= Johnson, Victoria

= Nowak, Bernd

= Stellbrink, Christoph
=  Weber, Michael A.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A70-



Stellungnahme zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der
Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen” auf der
Internetseite des IQWiG veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Prof. Dr. Bernd Nowak , federf.
Prof. Dr. Patrick Diemert

Prof. Dr. Lutz Frankenstein

Dr. Victoria Johnson
Prof. Dr. Christoph Stellbrink
Priv.-Doz. Michael A. Weber

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Deutsche Gesellschaft fur
Kardiologie — Herz- und Kreislaufforschung (DGK)

O als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt

oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie
oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der
Tabelle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle.

Kapitel / Abschnitt (Seite) | Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene
im Dokument Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt
werden. Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden,
miissen als PDF-Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular
hochgeladen werden.

Zu 2.1.1 Identifikation von |Die DGK begrii3t, dass Mindestvorgaben von deutschen
Mindestvorgaben medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften
beriicksichtigt werden sollen. Um dies aktiv zu unterstiitzen, hat
die DGK eine einen Evaluierungsprozess zur
gualitatsgebundenen Analyse kardiovaskuldrer Interventionen
und Operationen bereits initiiert:

Ziel des Projektes ist die Generierung fundierter medizinischer
Evidenz fir qualitatsgebundene Indikatoren inklusive der
Prifung von Mindestmengen in interdisziplinarer
Zusammenarbeit zwischen der DGK und der Deutschen
Gesellschaft fiur Thorax-, Herz- und GefaRchirurgie (DGTHG).
Mit  den Ergebnissen aus einem  umfangreichen
Evaluierungsprozess tragen die medizinisch-wissenschaftlichen
Fachgesellschaften zur Sicherung und Weiterentwicklung der
Versorgungsqualitat bei zunehmend komplexen Eingriffen bei.

In acht eingesetzten Themengruppen werden unter Koordination
der aktuellen Prasidenten beider Fachgesellschaften
Expertinnen und Experten der DGK und DGTHG eine
Literaturrecherche und Zusammenstellung nationaler und
internationaler Evidenz zu Qualitatskriterien und Mindestmengen
erarbeiten. Zusatzlich erfolgt eine Analyse verfligbarer nationaler
(Abrechnungs-)Daten, bestehenden zentralen und de-zentralen
Registerstrukturen, Daten der Krankenkassen, lokale klinische
Kohorten und Populationsstudien (z. B. NAKO).

Mit Unterstitzung von Datenwissenschaftler:innen sollen in
einem weiteren Schritt Empfehlungen fir Qualitatskriterien und
Fallzahlen, welche pro Eingriff die optimale Qualitat und Effizienz
garantieren und auch die Verfligbarkeit der jeweiligen Prozedur
fur die bundesdeutsche Bevolkerung berlcksichtigen, formuliert
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Kapitel / Abschnitt (Seite) | Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene
im Dokument Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt
werden. Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden,
miissen als PDF-Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular
hochgeladen werden.

werden. Die Ergebnisse aus den einzelnen Themengruppen
werden in einen Gesamtbericht zusammengefuhrt und kénnen
u.a. dem Austausch mit dem G-BA bei der Erarbeitung von
Mindestvorgaben dienen.
Folgende interventionellen und operativen Prozeduren sind in
dieses Verfahren integriert (Themengruppen): Interventionelle
Aortenklappentherapie, Interventionelle Mitral- und
Trikuspidalklappentherapie (TEER), EPU — Ablationen,
Interventionelle Koronartherapie/PCl, Herztransplantationen und
Herzunterstitzungstherapie (LVAD), tempordre mechanische
Herz-Kreislaufunterstiitzung mit Extracorporeal Life Support
(ECLS - extrakorporale Lebenserhaltung) oder mikroaxiale
Flusspumpen, Bypasschirurgie und Herzschrittmacher /
implantierbare Defibrillatoren. Geplant sind darliber hinaus
Aortenklappen- und Mitralklappen-Chirurgie.

Ebenso ist die Einbeziehung von Zertifikaten und
Qualitatssiegeln, welche halbjahrlich  vom IQTIG als
aussagekraftig eingestuft werden, sinnvoll. Die Deutsche
Gesellschaft fur Kardiologie hat fir die relevanten
Leistungsgruppen und kardiologischen Prozeduren
entsprechende  Zertifikate erstellt (z.B. TAVI-Zentrum,
Mitralklappen-Zentrum, Statte der Zusatzqualifikation
interventionelle Kardiologie). Diese Zertifikate enthalten
ebenfalls Empfehlungen far Leistungsmengen /
Mindestfallzahlen. Die Zertifikate der DGK sind aktuell in der
Uberprifung beim IQTIG und sollten als zusétzliches Kriterium
bei der Erstellung von kardiologischen Mindestvorhaltezahlen
berucksichtigt werden.

Zu S. 11. Teilabdeckung: |5 den Fallen, in denen die Leistungsdefinition  der
Mindestvorgabe nur zum Teil die Definition der Leistungsgruppe
abdeckt, soll die Mindestvorgabe dennoch fir die gesamte
Leistungsgruppe angewendet werden. Diese vereinfachende
generelle Annahme ist aus kardiologischer Sicht nicht tragbar,
da die einzelnen Verfahren innerhalb einer Leistungsgruppe
sowohl in ihrer Komplexitat als auch in ihrer absoluten Haufigkeit
stark variieren kdnnen. Dies wirde zum Beispiel bedeuten, dass
ein Krankenhaus, welches die Mindestmenge z.B. fur AV-
Klappeneingriffe (TEER-Verfahren) nicht erflllt, die gesamte
Leistungsgruppe ,Interventionelle Kardiologie* verlieren wirde.
Diese Leistungsgruppe umfasst aber beispielsweise auch
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Kapitel / Abschnitt (Seite) | Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene
im Dokument Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt
werden. Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden,
miissen als PDF-Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular
hochgeladen werden.

Koronarangiographien und PCls, welche fur die Herzinfarkt-
Versorgung der Bevolkerung lebenswichtig sind und in
Deutschland flachendeckend angeboten werden muissen. Als
weiteres Beispiel sei die Ablationstherapie genannt, die u.v.a. die
einfache rechtsatriale Ablation bei Vorhofflattern, bis hin zur
hdchstkomplexen epikardialen Ablation bei
Kammertachykardien umfasst. Die kardiologischen
Leistungsgruppen umfassen jeweils eine sehr heterogene
Gruppe von Eingriffen, daher ist eine Nichtvergabe der
Leistungsgruppe bei  Nichterflillung einer  mdglichen
Mindestmenge fiir eine Prozedur nicht umsetzbar. Hier bietet die
DGK sehr gerne eine Unterstitzung an. Es konnten so z.B.
~1rigger-OPS" fur die jeweiligen Leistungsgruppen identifiziert
werden.

Perzentilenbasierte

Die Empfehlungen sollen grundséatzlich in Form der Angabe
Anwendung:

eines Perzentils der gesamten Behandlungsfalle eines
Kalenderjahres je Leistungsgruppe erfolgen. Dieser Vorschlag
muss kritisch hinterfragt werden. Eine Mindestvorgabe kann als
Qualitatskriterium erfiillt werden, oder auch nicht. Durch eine
Perzentilenbasierung erfolgt hier eine Instrumentalisierung weg
von einem Qualitdtsparameter hin zu einem politischen
Steuerungsinstrument. Die  Deutsche Gesellschaft fir
Kardiologie  spricht  sich  daher aus  medizinisch-
wissenschaftlicher Sicht gegen eine reine Perzentilen-Lésung
aus.

Anrechnung von Hybrid-|Durch die Erweiterung des Hybrid-OP-Kataloges sollen ab
DRGs auf|1.1.2026 zahlreiche kardiologische Interventionen aus der
Mindestvorhaltezahlen |stationdren Leistungserbringung in den Bereich der Hybrid-OPs
verlagert werden. Die Erbringung von Hybrid-DRGs wird
perspektivisch an vielen Krankenh&usern neben der Erbringung
durch angestellte Krankenhausarzte auch durch Belegérzte und
rein ambulant tatige Arzte aus dem KV-Bereich erbracht werden.
Die Deutsche Gesellschaft fur Kardiologie spricht sich daflir aus
das auch als Hybrid-DRGs erbrachte Leistungen auf
Mindestvorhaltezahlen fiir Kliniken angerechnet werden, zumal
diese in der Regel mit den Mitteln der Kliniken erbracht werden.
Ferner missen auch durch vertraglich an das Krankenhaus
gebundene Belegarzte erbrachte Leistungen mitangerechnet
werden.
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Kapitel / Abschnitt (Seite) | Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene
im Dokument Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt
werden. Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden,
miissen als PDF-Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular
hochgeladen werden.

Mindestmengenregelung |Grundsétzlich halten wir Mindestmengenregelungen bei
bei Notfalltherapien: notfallmaRig erforderlichen Eingriffen fir kritisch, insbesondere
in eher landlich gepragten Regionen. Denn bei akut
erforderlichen Therapien kann es durch die erforderliche
Verlegung in ein Zentrum Uber gréRere Entfernungen im Notfall
zu Zeitverlusten kommen, welche die Behandlungsqualitat und
Prognose verschlechtern kénnen. Dies wirde eben nicht zu
einer verbesserten Qualitdt, sondern im Gegenteil zu einer
Verschlechterung der Versorgung in landlichen Bereichen
fuhren, also dem Gegenteil dessen, was durch eine
Mindestmengenregelung erwiinscht ist. Aus diesem Grund muss
fir die zustandigen Behorden der Krankenhausplanung die
Moglichkeit  bestehen, bei  solchen  Therapien  von
Mindestmengen unabhéngige Regelungen fiir die Vorhaltung
solcher Therapien zu erlauben.

Gefahr der |Die Einfuhrung von Mindestmengen-Regelungen birgt das
Indikationsausweitung |intrinsische Risiko der Indikationsausweitung, damit ein Zentrum
durch Mindestmengen-|die Mindestmengen erreicht. Daher muss der Gesetzgeber
Regelungen: zumindest durch  stichprobenartige  Uberpriifungen  die
Indikationsqualitat prifen. Da sich bei vielen Eingriffen die
Indikation durch neue Publikationen im Zeitverlauf &ndert, sollten
die zu prifenden Indikationen in enger Abstimmung zwischen
den Fachgesellschaften und Zulassungsbehérden kontinuierlich
angepasst werden. Auch dabei bietet die DGK als
Fachgesellschaft ihre Mitarbeit an.

Wirtschaftlichkeit: Eine Diskordanz des Konzeptes liegt vor, wenn bei fehlender
Qualitatsdimension eine wirtschaftliche Dimension gilt. Derzeit
soll fuir alle LG eine Mindestvorhaltezahl angewandt werden. Das
ist betriebswirtschaftlich fragwirdig und ein Bezug zur
Qualitatsverbesserung fehlt derzeit bei einer so Ubergreifend
angewandten Regelung.

Die Annahme, das steigende Leistungszahlen automatisch zu
einer optimierten Wirtschaftlichkeit fuhren, ist noch zu belegen.
Steigende Leistungszahlen bedeuten steigende Personal- und
Materialkosten. Durch den rasanten medizinischen Fortschritt in
der Kardiologie sind viele innovative und daher teure Therapien
zwar einem OPS-Code zugeordnet, aber im DRG-System nicht
adaquat finanziert. In dieser Situation kdnnen steigende
Leistungszahlen eine schlechtere Wirtschaftlichkeit zur Folge
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Kapitel / Abschnitt (Seite)
im Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene
Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt
werden. Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden,
miissen als PDF-Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular
hochgeladen werden.

haben. Ebenso haben komplexere Interventionen meist ein
hoheres Komplikationsrisiko mit vermehrten Kosten. Daher
besteht das Risiko einer Patientenselektion sowie einer
Verschlechterung der medizinischen Versorgung.

Grundsatzlich ist aber anzuerkennen, dass eine hohe Anzahl an
Prozeduren an einem Zentrum zu einer Effizienzsteigerung
fuhren kann.

(Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)

bei.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

A.1.14 Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendchirurgie e. V.

Autorinnen und Autoren

= Ludwikowski, Barbara

= Seitz, Guido

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A77 -



Stellungnahme zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der
Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen” auf der
Internetseite des IQWiG veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Ludwikowski, Barbara, PD Dr. — Prasidentin DGKICH
Seitz, Guido, Prof. Dr. — Stellv. Prasident DGKICH

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Deutsche Gesellschaft fir
Kinder- und Jugendmedizin (DGKJCH)

O als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen erqéinzt
oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie

oben dargestellt.
Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der
Tabelle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle.

Bei allen Mindestvorhaltezahlen miissen Kinder und Erwachsene getrennt betrachtet werden,
da sich die Behandlung medizinisch und im Hinblick auf die vorzuhaltende Ausstattung der
fach- und altersgerechten Versorgung erheblichen unterscheiden (Kinderkrankenpflege,
kindgerechte Einrichtung etc.).

Die Methodik muss sicherstellen, dass es bei ihrer Anwendung zu keiner Forderung der
Gelegenheitsversorgung von Kindern in der Erwachsenenmedizin kommt.

Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

2.1.2,5.9 |Anmerkung

Vorgeschlagene Anderung

Die Leistung bzw. Leistungen, auf die sich die Mindestvorgabe bezieht, sollten
so detailliert wie moglich beschrieben sein (beispielsweise anhand von
einschlagigen Diagnose- und Prozeduren-Codes, sowie der zugrundeliegenden
Alterskohorte), damit die spatere Zuordnung in Schritt C sichergestellt werden
kann.

2.1.3,S5.10 |Anmerkung

Der Vergleich von ICD/OPS reicht alleine nicht aus. Die Alterskohorte (Kinder
oder Erwachsene) muss in den Vergleich einbezogen werden.

Vorgeschlagene Anderung

Eine eindeutige Zuordnung ist gegeben (siehe Beispiel in Tabelle 1), wenn die
Definition der Leistungen der Mindestvorgabe jenen der Leistungsgruppe
vollstandig entsprechen.

Dies schliefft insbesondere die Zuordnung der Leistungen zur Altersgruppe
Kinder oder Erwachsene ein.
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

2.1.3,S. 11 |Anmerkung

Bei der Ubertragung einer Teilleistung auf die gesamte Leistungsgruppe wiirde
die Ubertragung von Leistungen an Erwachsenen auch auf Kinder dazu fiihren,
dass die Gelegenheitsbehandlung von Kindern in der Erwachsenenmedizin
gefordert wiirde. Dies widerspricht dem Wunsch nach einer
Qualitatssteigerung durch die Krankenhausreform.

Vorgeschlagene Anderung

In den Fallen, in denen die Leistungsdefinition der Mindestvorgabe nur zum
Teil die Definition der Leistungsgruppe abdeckt (siehe Beispiel in Tabelle 2),
wird die Mindestvorgabe dennoch fiir die gesamte Leistungsgruppe
angewendet. Dies gilt nicht fiir eine Ubertragung von Leistungen an
Erwachsenen auf Kinder. Beide Altersgruppen missen jeweils getrennt
betrachtet und gewertet werden.

2.1.4,S. 13 | Anmerkung

Vorgeschlagene Anderung

Konnten anhand der Schritt A bis C Mindestvorgaben herangezogen werden,
wird auf dieser Grundlage abschlieBend das Teilergebnis Qualitat fiir die
jeweilige Leistungsgruppe abgeleitet. Diese werden separat flr Erwachsene
und Kindern ausgegeben.

3.2.1,S. 16 |Anmerkung

Auch bei der Wirtschaftlichkeitsanalyse miissen Kinder und Erwachsene
getrennt gewertet werden, da ansonsten die stationare
Gelegenheitsbehandlung von Kindern auf einer Erwachsenenstation und der
damit verbundene niedrigere Pflegeschliissel gefordert wird.

Vorgeschlagene Anderung
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Fiir die Durchfiihrung des Ansatzes A in einer beliebigen Leistungsgruppe
werden mittels einer linearen Regression jeweils die Gesamtkosten bzw.
Gesamterlose durch die Anzahl der behandelten Falle fiir eine Stichprobe von
Krankenhdusern regressiert. Dabei dirfen Falle, die an Kindern erbracht
werden in Leistungsgruppen, in denen lUberwiegend Erwachsene behandelt
werden, nicht berlcksichtig werden.

4.1,S.23 |Anmerkung

Die Empfehlung der Mindestvorhaltezahlen muss aus Qualitatsgesichtspunkten
die Gelegenheitsbehandlung von Kindern in der Erwachsenenmedizin
beinhalten. Bei diesem Aspekt sind die Perzentilen anzugeben, die die
Behandlung von Kindern in der Erwachsenenmedizin beinhalten, also die
umzuverteilenden Falle aus der Erwachsenenmedizin in die Kindermedizin.

Vorgeschlagene Anderung

Fir die resultierende absolute Mindestvorhaltezahl bzw. Fallzahl wird das
entsprechende Perzentil der Krankenhauser, bezogen auf 1 Kalenderjahr je
Leistungsgruppe, ermittelt. Bei der Ermittlung der Fallzahlen je Abteilung
missen die Fallzahlen entsprechend der Altersdefinition angerechnet werden.
D.h. wenn es Mindestvorhaltezahlen fiir Erwachsene gibt, diirfen Kinder nicht
eingerechnet werden.

Hieraus ergibt sich der Anteil an Krankenhausern, die die jeweilige
Mindestvorhaltezahl erfiillen bzw. nicht erfillen.

Zudem wird das Perzentil fiir die Gesamtzahl der Behandlungsfalle, bezogen
auf 1 Kalenderjahr je Leistungsgruppe, bestimmt. Dieses quantifiziert den
Anteil aller potenziell umzuverteilenden Falle von den Krankenhdusern, die die
Mindestvorhaltezahl nicht erfiillen, auf die Krankenh&user, die die
Mindestvorhaltezahl erfillen. Kinder dirfen bei Mindestvorhaltezahlen fir
Erwachsene nicht in das Perzentil einbezogen werden. Es ist fir jede
Leistungsgruppe anzugeben, wie viele Falle in die Kindermedizin umzuverteilen
wadren.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Version 2.2 vom 08.08.2025 Seite 4 von 5
-A81-



Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur méglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)
bei.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

A.1.15 Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin e. V.

Autorinnen und Autoren
= Rodeck, Burkhard

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A83-



Stellungnahme zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der
Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen” auf der
Internetseite des IQWiG veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

PD Dr. med. Burkhard Rodeck, Generalsekretar DGKJ

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Deutsche Gesellschaft fur
Kinder- und Jugendmedizin e. V. (DGKJ)

O als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt
oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie
oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der
Tabelle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle.

Bei allen Mindestvorhaltezahlen missen Kinder/Jugendliche bis zum 18. Lebensjahr und
Erwachsene getrennt betrachtet werden, da sich die Behandlung medizinisch und im Hinblick
auf die vorzuhaltende Ausstattung der fach- und altersgerechten Versorgung erheblich
unterscheidet (Facharztqualifikation, Gesundheits- und Kinderkrankenpflege, kindgerechte
Einrichtung etc.). Wir schlieBen uns der Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fur Kinder-
und Jugendchirurgie (DGKICH) an.

Der Entwurf fur Version 1.0 bezieht sich auf den Referentenentwurf des KHAG, der dem
Kabinettsentwurf weitgehend entspricht. Wir werden uns daher nicht mit der Frage nach
Mindestvorhaltezahlen der LG 47 (Spezielle Kinder- und Jugendmedizin) befassen, da diese
ersatzlos gestrichen wurde.

Die inhomogene Datenbasis (z. B. aufgrund der unterschiedlichen Fachabteilungsdefinitionen
in den Bundeslandern) durch deutschlandweit  uneinheitlich zugeordnete
Fachabteilungsschlissel erschwert eine eindeutige Leistungsgruppenzuordnung von Kindern
und Jugendlichen zur Leistungsgruppe 46 (Allgemeine Kinder- und Jugendmedizin).

Die Methodik muss sicherstellen, dass es bei ihrer Anwendung zu keiner Férderung der
Gelegenheitsversorgung von Kindern in der Erwachsenenmedizin kommt. Wir empfehlen
daher fir die nicht-operative Padiatrie eine Orientierung an dem Alter der Patienten (in der
Regel < 18 Jahre Zuordnung zur Padiatrie).

Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

2.1.2 (5.9 |Anmerkung
) Verweis auf die Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Vorgeschlagene Anderung
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Die Leistung bzw. Leistungen, auf die sich die Mindestvorgabe bezieht, sollten
so detailliert wie moglich beschrieben sein (beispielsweise anhand von
einschlagigen Diagnose- und Prozeduren-Codes, sowie der zugrundeliegenden
Alterskohorte), damit die spatere Zuordnung in Schritt C sichergestellt werden
kann.

Die Leistung bzw. Leistungen, auf die sich die Mindestvorgabe bezieht, sollten
so detailliert wie moglich beschrieben sein (beispielsweise anhand von
einschlagigen Diagnose- und Prozeduren-Codes, sowie der zugrundeliegenden
Alterskohorte), damit die spatere Zuordnung in Schritt C sichergestellt werden
kann.

2.1.3 (S. Anmerkung
10) Verweis auf die Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Vorgeschlagene Anderung

Eine eindeutige Zuordnung ist gegeben (siehe Beispiel in Tabelle 1), wenn die
Definition der Leistungen der Mindestvorgabe jenen der Leistungsgruppe
vollstandig entsprechen.

Dies schlieRt insbesondere die Zuordnung der Leistungen zur Altersgruppe
Kinder oder Erwachsene ein.

2.1.3 (S. Anmerkung
11)
Bei der Ubertragung einer Teilleistung auf die gesamte Leistungsgruppe wiirde
die Ubertragung von Leistungen fiir Erwachsene auch auf Kinder/Jugendliche
dazu fihren, dass die Gelegenheitsbehandlung von Kindern in der
Erwachsenenmedizin gefordert wiirde. Dies widerspricht dem Wunsch nach
einer Qualitatssteigerung durch die Krankenhausreform.

Vorgeschlagene Anderung
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

In den Fallen, in denen die Leistungsdefinition der Mindestvorgabe nur zum
Teil die Definition der Leistungsgruppe abdeckt (siehe Beispiel in Tabelle 2),
wird die Mindestvorgabe dennoch fiir die gesamte Leistungsgruppe
angewendet. Dies gilt nicht fiir eine Ubertragung von Leistungen fiir
Erwachsene auf Kinder/Jugendliche. Beide Altersgruppen miissen jeweils
getrennt betrachtet und gewertet werden.

2.1.4(S. |Anmerkung
13)

Vorgeschlagene Anderung

Konnten anhand der Schritt A bis C Mindestvorgaben herangezogen werden,
wird auf dieser Grundlage abschlieRend das Teilergebnis Qualitat fir die
jeweilige Leistungsgruppe abgeleitet. Diese werden separat flir Erwachsene
und Kinder/Jugendliche ausgegeben.

3.2.1(S. Anmerkung
16)

Auch bei der Wirtschaftlichkeitsanalyse miissen Kinder/Jugendliche und
Erwachsene getrennt gewertet werden.

Vorgeschlagene Anderung

Fiir die Durchfiihrung des Ansatzes A in einer beliebigen Leistungsgruppe
werden mittels einer linearen Regression jeweils die Gesamtkosten bzw.
Gesamterldse durch die Anzahl der behandelten Falle fiir eine Stichprobe von
Krankenhdusern regressiert. Dabei dirfen Leistungen, die an
Kindern/Jugendlichen erbracht werden in Leistungsgruppen, in denen
Uberwiegend Erwachsene behandelt werden, nicht beriicksichtig werden.

4.1 (S. 23) |Anmerkung

Die Empfehlung der Mindestvorhaltezahlen muss aus Qualitatsgesichtspunkten
die Gelegenheitsbehandlung von Kindern/Jugendlichen in der
Erwachsenenmedizin beinhalten. Bei diesem Aspekt sind die Perzentilen
anzugeben, die die Behandlung von Kindern/Jugendlichen in der
Erwachsenenmedizin beinhalten, also die umzuverteilenden Falle aus der
Erwachsenenmedizin in die Kindermedizin.

Vorgeschlagene Anderung
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Fiir die resultierende absolute Mindestvorhaltezahl bzw. Fallzahl wird das
entsprechende Perzentil der Krankenhduser, bezogen auf 1 Kalenderjahr je
Leistungsgruppe, ermittelt. Bei der Ermittlung der Fallzahlen je Abteilung
missen die Fallzahlen entsprechend der Altersdefinition angerechnet werden.
D.h. wenn es Mindestvorhaltezahlen fir Erwachsene gibt, dirfen
Kinder/Jugendliche nicht eingerechnet werden.

Hieraus ergibt sich der Anteil an Krankenhausern, die die jeweilige
Mindestvorhaltezahl erflillen bzw. nicht erfullen.

Zudem wird das Perzentil fir die Gesamtzahl der Behandlungsfille, bezogen
auf 1 Kalenderjahr je Leistungsgruppe, bestimmt. Dieses quantifiziert den
Anteil aller potenziell umzuverteilenden Falle von den Krankenhdusern, die die
Mindestvorhaltezahl nicht erfiillen, auf die Krankenhauser, die die
Mindestvorhaltezahl erfiillen. Kinder/Jugendliche dirfen bei
Mindestvorhaltezahlen fiir Erwachsene nicht in das Perzentil einbezogen
werden. Es ist fiir jede Leistungsgruppe anzugeben, wie viele Fille in die
Kinder- und Jugendmedizin umzuverteilen wéaren.

(Bitte figen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)
bei.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

A.1.16 Deutsche Gesellschaft fiir Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie e. V.

Autorinnen und Autoren

= Milkereit, Sascha

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A89-



Stellungnahme zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der
Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen

Das IQWiG ist vom BMG gem. § 135f SGB V beauftragt worden, auf Grundlage des aktuellen
Wissensstands wissenschaftliche Empfehlungen fiir die erstmalige Festlegung und
regelmallige Weiterentwicklung von "Mindestvorhaltezahlen" fiir Leistungsgruppen zu
erstellen. Wir halten den gesetzgeberischen Auftrag in Bezug auf unsere sehr kleine, hoch
ausdifferenzierte Leistungsgruppe flir ungeeignet “Gelegenheitsversorgung” zu verhindern.
Die MKG-Chirurgie wird von doppelapprobierten Facharzten fiir MKG-Chirurgie erbracht. Das
Fach ist weitestgehend durchambulantisiert. Die Falle, die noch stationar erbracht werden,
machen auf Grund ihrer Schwere oder in wenigen Fallen auch auf Grund von Kontextfaktoren,
einen  stationdren Aufenthalt erforderlich. Die mogliche Einfihrung einer
Mindestvorhaltezahl, eines Perzentils, droht Versorgung wegen vermeintlicher
Unwirtschaftlichkeit vom Netz zu nehmen, die als stationdre Kapazitat jedoch bendtigt wird.
Fiir die MKG-Chirurgie bestehen weder Mindestmengenvorgaben des G-BA noch solche
unserer Fachgesellschaft. Inwieweit es im internationalen, OECD-Raum solche gibt, entzieht
sich unserer Kenntnis. Da unsere Behandlungsspektrum in anderen Liandern teilweise von
monoapprobierten Zahnirzten bzw. Arzten erbracht wird, wiren solche Zahlen jedenfalls
keineswegs libertragbar! Sollten sich welche finden lassen, ist die Frage der Ubertragbarkeit
zwingend mit der Fachgesellschaft, der DGMKG, abzustimmen. Dies ist im Konzept bislang
nicht vorgesehen.

Leiten sich jedoch mangels Mindestmengenvorgaben keine Vorhaltezahlen ab, ist eine
perzentile Vorgabe unter reinen Wirtschaftlichkeitsgesichtspunkten flir unsere
Leistungsgruppe unangebracht. Mindestmengenvorgaben wiirde die Kapazitaten fiir unsere
Patienten reduzieren, die an seltenen Erkrankungen leiden und von unserer Leistungsgruppe
vielfach versorgt werden!

Standorte sind interdisziplinar aufgestellt, Fallzahlen werden dadurch — je nach Aufkommen —
der HNO, der MKG-Chirurgie oder weiteren beteiligten Leistungsgruppen zugewiesen. Diese
“Kannibalisierung der Fallzahlen“ kénnte den fehlerhaften Eindruck von Unwirtschaftlichkeit
erzeugen - je nach Referenzjahr, zufdllig fir die eine oder andere Leistungsgruppe, obwohl
sich die Leistungsgruppen - etwa an Kopf-Hals-Tumorzentren - gegenseitig bedingen.

Zudem gilt es zu bericksichtigen, dass unserer Leistungsgruppe bei der Versorgung
zahnmedizinischer Behandlungsfille im stationdren Setting ein Grundversorgungsauftrag
zukommt. Es besteht keine anderweitige stationdare Zahnmedizin. Notfille und auf
Kontextfaktoren beruhende Einweisungen kdnnten nicht anderweitig aufgefangen werden.

-A90-



Letztlich kommt der Fachgruppe im Falle eines Krisen- oder Kriegsfalles besondere

Systemrelevanz zu, die unter dem Gesichtspunkt der Resilienz, bislang keine besondere

Berlicksichtigung gefunden hat.

Kapitel / Abschnitt
(Seite) im Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

1. Einleitung

Abschnitt
»Leistungsgruppen
und
Datengrundlage”,
Seite 3

Sie fihren in der Einleitung, unter ,Leistungsgruppen und
Datengrundlage, im zweiten Absatz auf Seite 3 aus: ,,Die
Leistungsgruppenlogik und -definition und damit auch der
Leistungsgruppen-Grouper des

InEK sind zentral fiir die Bearbeitung der Auftrdge durch das

U.E. ist der INeK-Leistungsgruppen-Grouper zum Abgleich von
Mindestvorhaltezahlen ungeeignet. Beispiel Kopf-Hals-
Tumorzentrum. Diese interdisziplinar ausgestellten, zertifizierten
Zentren erlauben zwar grundsétzlich eine Zuordnung zu einer
Leistungsgruppe, jedoch ist dies nicht sinnvoll. Soll einem solchen
Zentrum wegen Unterschreitung der Mindestvorhaltezahlen die
Leistungsgruppe 37 (MKG-Chirurgie) entzogen werden, weil im
Referenzjahr zufillig x% der Falle vornehmlich durch die HNO und
nur y% durch die MKG operiert wurden? Erstens ist die Kompetenz
der jeweils andere Leistungsgruppe unentbehrlich und zweitens
kann die Verteilung im Folgejahr genau umgekehrt sein. Mit Hilfe
des Groupers l3sst sich weder Gelegenheitsversorgung noch die
“Unwirtschaftlichkeit” der Leistungserbringung feststellen, da er die
interdisziplindre Ausgestaltung unseres Faches unbericksichtigt
I3sst.

2.1.2 sowie 2.1.3,
jeweils Seite 10

Sie fihren unter ,2.1.3 Zuordnung von Mindestvorgaben zu
Leistungsgruppen (Schritt C)“ auf Seite 10 aus:

,Bei Mindestvorgaben aus Deutschland (G-BA-Mindestmengen und
Mindestvorgaben von deutschen medizinisch-wissenschaftlichen
Fachgesellschaften) werden die leistungsgruppen bezogenen
Fachgesellschaften in Deutschland zum Zwecke der Sicherstellung
einer adaquaten Zuordnung in schriftlicher Form einbezogen,
sofern nicht die Zuordnung bei der vollstandigen Abdeckung einer
Leistungsgruppe durch die Mindestvorgabe eindeutig ist.”

Gerade dann jedoch, wenn keine Mindestvorgaben aus
Deutschland vorliegen und stattdessen ,Mindestvorgaben aus > 2
Mitgliedslandern der Organisation flr wirtschaftliche
Zusammenarbeit und Entwicklung identifiziert werden, die
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Kapitel / Abschnitt
(Seite) im Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

in ihrer Vorgabe hinreichend konsistent sind und jede fiir sich
geeignet und fir die beauftragte Leistungsgruppe in dhnlichem
MaBe zuordenbar ist” (so ausgefiihrt unter 2.1.2, 2)
Ubertragbarkeit, Seite 10) muss zwingend die , leistungsgruppen
bezogenen Fachgesellschaften in Deutschland zum Zwecke der
Sicherstellung einer addaquaten Zuordnung in schriftlicher Form
einbezogen” werden. Gerade fiir unsere Leistungsgruppe besteht
die Gefahr der Fehlinterpretation etwaiger Mindestvorgaben.

Es sollte deshalb heifRen:

,Bei Mindestvorgaben aus Deutschland (G-BA-Mindestmengen und
Mindestvorgaben von deutschen medizinisch-wissenschaftlichen
Fachgesellschaften) werden die leistungsgruppen bezogenen
Fachgesellschaften in Deutschland zum Zwecke der Sicherstellung
einer adaquaten Zuordnung in schriftlicher Form einbezogen,
sofern nicht die Zuordnung bei der vollstandigen Abdeckung einer
Leistungsgruppe durch die Mindestvorgabe eindeutig ist. Sollen
internationale Mindestmengenvorgaben Beriicksichtigung fiir die
Ableitung des Teilergebnisses Qualitét finden, sind die
leistungsgruppen bezogenen Fachgesellschaften in Deutschland
rechtzeitig in einem miindlichen wie schriftlichen
Stellungnahmeverfahren einzubeziehen, um festzustellen, ob
diese Vorgaben tatsédchlich geeignet und libertragbar sind sowie
der Leistungsgruppe zugeordnet werden kénnen. ,,
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

A.1.17 Deutsche Gesellschaft fiir Nephrologie e. V.

Autorinnen und Autoren

= Helmbold, Nicole

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A93-



Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Nephrologie (DGfN) e.V. zu IQWiG-Entwurf

»Methoden zur Ableitung der Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen”
Entwurf fiir Version 1.0 vom 15.09.2025

Kapitel /
Abschnitt (Seite)
im Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

2.1.3 Zuordnung
von
Mindestvorgaben
zu
Leistungsgruppen,
S. 10 ff.

Anmerkung

Im Definitionshandbuch des Leistungsgruppen-Groupers (Stand:
05.02.2025) ist die Leistungsgruppe ,,Komplexe Nephrologie” (LGOO5F
Komplexe Nephrologie) als allgemeine Leistungsgruppe ausgestaltet.
Spezifische Leistungen werden der Leistungsgruppe nicht zugeordnet.
Behandlungsfalle (Leistungen) sollen demnach immer dann der
Leistungsgruppe ,, Komplexe Nephrologie” zugeordnet werden, wenn
der Fachabteilungsschliissel 0400 (Nephrologie) fiir die Abrechnung
genutzt worden ist. Bis heute findet jedoch historisch begriindet in
einigen Bundeslandern keine Abrechnung liber diesen
Fachabteilungsschliissel statt. In weiteren Bundeslandern findet nur in
einigen Krankenhdusern die Abrechnung nephrologischer
Behandlungsfalle Gber den Fachabteilungsschliissel 0400 statt.
Stattdessen wird der allgemeine Schliissel 0100 (Innere Medizin)
verwendet. Darlber hinaus liegt es nicht alleine im
Entscheidungsbereich eines Krankenhaus, Gber welchen
Fachabteilungsschliissel es abrechnet.

Da sich die Zuordnung von Leistungen (Behandlungsfallen) und
Mindestvorhaltezahlen (Mindestvorgaben) zu einer Leistungsgruppe
gemal Methodik-Entwurf des IQWiG an der Leistungsgruppendefinition
des InEK orientieren soll, bleibt auf Basis der beschriebenen Methodik
unklar, wie Krankenhauser, die nicht mit dem Fachabteilungsschliissel
0400 abrechnen, zukinftig die Erflillung der Mindestvorhaltezahlen
(Mindestvorgaben) fiir die Leistungsgruppe ,,Komplexe Nephrologie”
nachweisen sollen.

Vorgeschlagene Anderung

Erarbeitung eines weiteren methodischen Ansatzes, der es ermdglicht,
Leistungen/Behandlungsfille einer Leistungsgruppe auch unabhangig
von der Definition des Leistungsgruppen-Goupers zu detektieren und
zuzuordnen.
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Kapitel / Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt (Seite)
im Dokument

Literatur:

Stellungnahme der DGfN zum Referentenentwurf zum Gesetz zur
Anpassung der Krankenhausreform
(Krankenhausreformanpassungsgesetz — KHAG)

https://www.dgfn.eu/stellungnahmen-details/stellungnahme-zum-
referentenentwurf-krankenhausreformanpassungsgesetz.html
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

A.1.18 Deutsche Gesellschaft fiir Neurochirurgie e. V.

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A96-



Zur Thematik: Mindestvorhaltezahlen - Stellungnahmeverfahren des IQWIG -
Methodenpapiers méchte ich gerne noch ein Feedback aus der DGNC geben, nachdem das
Papier intern analysiert und weitere Informationen im Rahmen des IQWIG - Webinars, an der
ich teilgenommen habe, gegeben wurden:

Grundsitzlich ist das methodische, sehr detaillierte Vorgehen plausibel und verniinftig. Die
Berechnung der Mindestvorhaltezahlen einer Leistungsgruppe unter Einbeziehung der
medizinischen Qualitdt (Prioritéit) als Bemessungsgrundlage einerseits und die Beurteilung
der Wirtschaftlichkeit andererseits ist zu begriifien.

Einschréinkend: Die vorgesehenen Modell - Algorithmen fiir die Berechnung der
Wirtschaftlichkeit sind ohne Beispielrechnungen in lhren Auswirkungen nur schwer zu
beurteilen.

Der wesentliche Kritikpunkt fiir die Berechnungsmodelle der Wirtschaftlichkeit ist jedoch die
nicht mehr oder unzutreffende Annahme einer gelebten dualen Krankenhausfinanzierung.
Fiir die Berechnungsmatrix miisste deswegen als Voraussetzung die Grundannahme einer
funktionierenden dualen Krankenhausfinanzierung gewdbhrleistet sein und klar formuliert
werden (Anmerkung: Die nicht/oder eingeschrdnkt funktionierende

duale Krankenhausfinanzierung (BaumafSnahmen, Gerdteinvestition) kann als Kritik an den
Ldndern aufgefasst werden.).

Eine Aufnahme diese Punktes in der AWMEF - Stellungnahme als Voraussetzung fiir die
Wirtschaftlichkeit wéire zu begriifen und wiinschenswert.

In seinen Auswirkungen unklar bleibt auch die Abschédtzung der Mindestvorhaltezahl, wenn
es im Bereich der publizierten Qualitiitsvorgaben keine ausreichenden Zahlen seitens des
GBA, nationaler LL etc. bzw. in vergleichbaren Gesundheitssystemen gibt. Methodisch unklar
bleibt, wenn es im Rahmen der Analyse der Qualitit zu Teilergebnissen kommt oder gar zu
mehr als einem Teilergebnis. Wie fliefsen die Teilergebnisse ein. Das Vorgehen und die
Auswirkungen sind aktuell hierzu nicht abschdtzbar.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

A.1.19 Deutsche Gesellschaft fur Palliativmedizin e. V.

Autorinnen und Autoren
= Nehls, Wiebke

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A98-



Stellungnahme zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Emp-
fehlung von Mindestvorhaltezahlen

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten und beigefiig-
ten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum Entwurf der
Methoden zur Ableitung der Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen” auf der Internetseite
des IQWiG verdffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Dr. Wiebke Nehls, Vizeprasidentin der Deutschen Gesellschaft fir Palliativmedizin

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Deutsche Gesellschaft fiir
Palliativmedizin e.V.

O als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt
oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie

oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der Ta-
belle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle.

Kapitel / Abschnitt
(Seite) im Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-
Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Einleitung

Flr den Bereich der Palliativmedizin und der damit verbundenen
Leistungsgruppe sind die vorgeschlagenen Methoden zur Ableitung
der Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen nicht geeignet. Palliativ-
medizin stellt in Struktur, Zielsetzung und Finanzierung einen metho-
dischen Sonderfall dar.

Eine fallzahlbasierte oder rein wirtschaftlich begriindete Ableitung
ware fachlich nicht belastbar und wiirde den Zielen qualitativ hoch-
wertiger, patientenzentrierter Versorgung widersprechen.

Als Grundlage sollte auf die S3-Leitlilnier Palliativmedizin und das da-
rin enthaltene Kapitel zu den Versorgungsstrukturen sowie auf die
DGP-Zertifizierungskriterien (s.u.) verwiesen werden.

Kap. 2.1.1—2.2
(,Qualitdtsanalyse”)

Anmerkung

Die vorgesehene Ableitung der Qualitatskomponente tber Fallzahl-
bzw. Volume-Outcome-Beziehungen ist fir die Leistungsgruppe Palli-
ativmedizin nicht geeignet. Palliativmedizin ist ein interdisziplinares
und interprofessionelles Querschnittsfach, dessen Qualitat sich pri-
mar an Struktur- und Prozessmerkmalen (z. B. multiprofessionelles
Team, 24/7-Erreichbarkeit, Netzwerkanbindung, Einbindung
SAPV/HA) bemisst. Volumen-Outcome-Daten liegen flr diesen Be-
reich nicht vor und waren methodisch nicht valide interpretierbar.
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Kapitel / Abschnitt |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

(Seite) im Dokument |y gogriindung solite durch entsprechende Literatur belegt werden.

Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-
Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Vorgeschlagene Anderung

Erganzung im Methodenpapier, dass fir bestimmte Leistungsgrup-
pen mit struktur- und prozessdominiertem Qualitatsverstandnis —
etwa Palliativmedizin, Geriatrie oder Friihrehabilitation — alternative
Qualitatsindikatoren zu verwenden sind. Diese sollten vorrangig
Struktur- und Prozessindikatoren (Team, Qualifikation, Netzwerke,
Erreichbarkeit) sowie patientenzentrierte Ergebnisindikatoren
(Symptomkontrolle, Lebensqualitat, Angehorigenzufriedenheit) um-
fassen.

Kap. 3 (,Wirtschaft- |Anmerkung:

lichkeitsanalyse®) Die Ubertragung der Wirtschaftlichkeitsmethodik (Break-Even-Analy-
sen) auf palliativmedizinische Leistungsgruppen greift zu kurz, da die
Versorgung in diesem Bereich nicht auf Fallzahlen oder Kostende-
ckung im klassischen Sinne beruht. Die Finanzierung erfolgt (iber
Vorhalte- und Strukturkomponenten, nicht tiber volumenabhangige
Erlose.

Die Palliativversorgung weist derzeit keine bundeseinheitliche Ab-
rechnungssystematik auf. Dadurch entstehen erhebliche Unter-
schiede in der Datengrundlage und der Erl6slogik, sodass eine valide
Berechnung fallzahlbasierter Wirtschaftlichkeitskennziffern metho-
disch nicht moglich ist.

Vorgeschlagene Anderung:

Erganzung eines Hinweises, dass bei Leistungsgruppen mit nicht fall-
zahlbasiertem Versorgungscharakter — wie der Palliativmedizin — die
Wirtschaftlichkeitsbetrachtung nicht primar Gber Fallzahlen, sondern
Uber die effiziente Nutzung von Vorhalte- und Strukturkomponenten
erfolgen sollte. Dabei sind insbesondere indikationsiibergreifende
und teambezogene Ressourcennutzungen zu berticksichtigen.

Kap. 4.2 (,,Einord- Anmerkung:

nung / Auswirkungen | Eine pauschale Anwendung von Mindestvorhaltezahlen gefihrdet
auf die Versorgung®) |kleinere, wohnortnahe Palliativeinheiten, die fiir die Versorgung
schwerkranker und sterbender Menschen unverzichtbar sind. Eine
Zentralisierung widerspricht dem Prinzip der Versorgungsgerechtig-
keit und Patient:innennahe.
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Kapitel / Abschnitt |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

(Seite) im Dokument | pj g0 riindung solite durch entsprechende Literatur belegt werden.

Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-
Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Vorgeschlagene Anderung:

Einflgung eines Absatzes: ,Bei Leistungsgruppen mit hoher Relevanz
wohnortnaher Versorgung (z. B. Palliativmedizin) sind Schutzmecha-
nismen vorzusehen, um regionale Angebote zu sichern. Geringe Fall-
zahlen dirfen hier nicht automatisch zu einem Ausschluss von der
Vorhaltevergiitung fiihren.”

Gesamtbewertung Die DGP unterstlitzt das Ziel, Qualitat und Wirtschaftlichkeit zu si-
chern. Sie weist ausdriicklich darauf hin, dass die Palliativmedizin
aufgrund ihrer interdisziplinaren, struktur- und prozessbasierten Na-
tur eine methodisch eigenstandige Betrachtung erfordert. Die DGP
bietet ihre Mitarbeit bei der Entwicklung geeigneter Struktur- und
Prozessindikatoren an, um eine sachgerechte Abbildung der Versor-
gungsrealitat zu gewahrleisten.

Literaturverzeichnis

e S3-leitlinie ,,Palliativmedizin fiir Patienten mit nicht-heilbarer Krebserkrankung”
https://www.dgpalliativmedizin.de/images/stories/pdf/LL Palliativmedizin Langver-

sion 2.2.pdf

e DGP-Zertifizierungskriterien Palliativstation
https://www.clarcert.com/ Resources/Persis-
tent/7/6/0/f/760f9a24b6d10d365614ddcbfccf1b574a66a071/ eb palliativstation-
Q1%20%28250730%29.docx

e DGP-Zertifizierungskriterien Palliativdienst
https://www.clarcert.com/ Resources/Persis-
tent/2/8/1/b/281b38c5b773c95031cfe6251ee429e12c8aa858/ eb palliativdienste-
Q2%20%28250915%29.docx
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https://www.clarcert.com/_Resources/Persistent/2/8/1/b/281b38c5b773c95031cfe6251ee429e12c8aa858/_eb_palliativdienste-Q2%20%28250915%29.docx
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

A.1.20 Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungsmedizin e. V.

Autorinnen und Autoren

=  Bahmer, Thomas
=  Kempa, Axel
= Piening, Anne

= Randerath, Winfried
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Stellungnahme zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der
Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen” auf der
Internetseite des IQWiG veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Anne Piening

Dr. Axel Kempa

Prof. Dr. Thomas Bahmer
Prof. Dr. Winfried Randerath

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Deutsche Gesellschaft fur
Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V. (DGP)

O als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt
oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie

oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der
Tabelle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle.

Allgemeine Riickmeldung. Folgende Punkte sind positiv zu betonen

. Das Verfahren wird klar strukturiert und transparent beschrieben. Dabei wird ein
hoher Wert auf die Qualitat gelegt, was besonders positiv hervorzuheben ist.

J Die Nutzung bestehender Qualitdtsvorgaben des G-BA und der medizinisch-
wissenschaftlichen Fachgesellschaften sorgt fiir inhaltliche Konsistenz und Akzeptanz im
Fachkontext.

. Die Kombination von drei wirtschaftlichen Modellansatzen (lineare, differenzierte und
pragmatische Berechnung) ist ein bemerkenswerter Versuch, die Heterogenitit der
Krankenhauslandschaft methodisch zu erfassen.

Grundsatzliche Anmerkung:

Fur die Krankenh&auser ist entscheidend, dass Mindestvorhaltezahlen nicht zu einem rein
mathematischen Steuerungsinstrument werden, sondern die realen
Versorgungsbedingungen, Personalstrukturen und regionalen Bedarfe widerspiegeln.

Nur so kann die Reform die Ziele der Qualitatssicherung und Wirtschaftlichkeit erreichen,
ohne die flichendeckende stationare Versorgung zu gefahrden.

Kapitel / Abschnitt Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

(Seite) im Dokument | p0 gooriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt

werden. Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden,
miissen als PDF-Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular
hochgeladen werden.

2.1 Methodik zur Anmerkung 1: Unzureichende Abbildung der realen
Ableitung des Versorgungsvielfalt
Teilergebnisses (S. 5ff)
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Kapitel / Abschnitt Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

(Seite) im Dokument | po gy riindung sollte durch entsprechende Literatur belegt

werden. Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden,
miissen als PDF-Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular
hochgeladen werden.

Die Methodik arbeitet mit Durchschnittswerten, die einem
»typischen” Krankenhaus entsprechen. Dadurch werden
strukturelle Unterschiede zwischen Grund-, Regel- und
Maximalversorgern unzureichend abgebildet.

Insbesondere kleine Hauser in landlichen Regionen, die fir die
Notfall- und Basisversorgung unverzichtbar sind, drohen durch
pauschale Mindestvorhaltezahlen benachteiligt zu werden.

Vorgeschlagene Anderung

Pilotierung und Evaluation: Einflihrung der Methodik zunachst in
ausgewahlten Leistungsgruppen mit begleitender Evaluation durch
Lander und Trager.

Kap. 3.4 Datenquellen |Anmerkung 2: Datenlage und methodische Unsicherheiten
(S. 19ff)

Die im Konzept vorgesehenen Datenquellen (§ 21-KHEntgG, InEK-
Kalkulationsdaten, Krankenhausstatistik) weisen erhebliche
Inhomogenitaten auf. Insbesondere der §21 Datensatz enthalt nur
bei den Kalkulationskrankenhdusern Kostenstrukturen. Fehlende
Standortkennungen, uneinheitliche Fachabteilungsdefinitionen
und eingeschrankter Datenzugang konnen die Ergebnisse
systematisch verzerren. Es ware wichtig bundeseinheitliche
Fachabteilungschliissel zu haben (§301 DTA).

Angesichts der kurzen Bearbeitungszeit von drei Monaten pro
Leistungsgruppe ist die Validitat der Auswertungen fraglich

Vorgeschlagene Anderung

Datenqualitat sichern: Vor Anwendung ist eine bundesweit
einheitliche Datengrundlage mit eindeutigen Standort- und
Leistungszuordnungen zu schaffen.

Kap. 2.1.1 Anmerkung 3: Fehlende Beriicksichtigung regionaler und
Identifikation von struktureller Faktoren
Mindestvorgaben
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Kapitel / Abschnitt Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

(Seite) im Dokument | po gy riindung sollte durch entsprechende Literatur belegt

werden. Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden,
miissen als PDF-Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular
hochgeladen werden.

Das Verfahren abstrahiert von regionalen Kontexten wie
Bevolkerungsdichte, Fahrzeiten, Personalverfligbarkeit oder
Kooperationen in Verbundstrukturen. Eine rein rechnerische
Festlegung birgt die Gefahr, Versorgungsengpasse und
Uberlastungen in verbleibenden Zentren zu erzeugen. Ebenso wird
Uber eine Umverteilung der Falle von Kliniken mit Unterschreitung
der Mindestvorhaltezahlen zu Kliniken mit hohen
Mindestvorhaltezahlen gesprochen. Inwiefern dies realistisch ist,
der Versorgungsrealitat Rechnung tragt und auch den Zugang zu
Gesundheitsleistungen aus Sicht des Patienten einschrankt bleibt
fraglich.

Vorgeschlagene Anderung

Integration regionaler Versorgungsanalysen:
Mindestvorhaltezahlen sollten im Zusammenspiel mit
Landeskrankenhausplanung und regionaler Bedarfsanalyse
festgelegt werden.

Kap. 3.2 Konzepte der |Anmerkung 4: Wirtschaftlichkeitsmodelle zu stark technisch

Analyse der ausgerichtet
Wirtschaftlichkeit (S. | Die linearen und differenzierten Ansatze erfassen zwar die
15ff) betriebswirtschaftliche Logik, ignorieren jedoch infrastrukturelle

Besonderheiten einzelner Hauser. Zudem ist hinreichend bekannt,
dass es keine echte ,,duale” Finanzierung im Krankenhaussektor
gibt und Investitionsbedarf der Krankenhduser aus eigener
Anstrengung getragen werden miussen, sprich Finanzierung aus
den Betriebskosten.

Vorgeschlagene Anderung
s. Anmerkung 6

Kap. 3.2.3 Ableitung  |Anmerkung 5: Potenzielle Zentralisierungseffekte

der Empfehlung der | Hohe Mindestvorhaltezahlen kénnten zu einer De-facto-
Mindestvorhaltezahlen|Konzentration von Leistungen fiihren. Dies widerspricht dem Ziel
(S. 18ff) einer flaichendeckenden Versorgung und kann gerade in
strukturschwachen Regionen zu einer Verschlechterung der
Erreichbarkeit flihren. Inwiefern die Sicherstellungszuschlage dies
kompensieren kdnnen, bleibt fraglich.
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Kapitel / Abschnitt
(Seite) im Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt
werden. Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden,
miissen als PDF-Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular
hochgeladen werden.

Vorgeschlagene Anderung
s. Anmerkung 6

Kap. 2.1.3 Zurordnung
zu Leistungsgruppen
(S. 10ff)

Anmerkung 6: Zuordnung zu Leistungsgruppen

Den wichtigsten und schwierigsten Aspekt sehe ich in der
Zuordnung der Mindestvorhaltzahlen zu den Leistungsgruppen. Die
jetzigen Erfahrungen der Leistungsgruppen haben gezeigt, dass die
medizinische Bandbreite an Fallen dort haufig sehr heterogen sein
kann. Der Leistungsgruppengrouper in der aktuellen Version
orientiert sich nicht an den Algorithmen der DRGs. Wahrend der
DRG Grouper die medizinische Logik und Komplexitat der
Behandlung berticksichtigt, ist der Leistungsgruppengrouper
deutlich globaler ausgelegt und orientiert sich nicht nur an OPS
und ICD Kodes. Beispielsweise zeigt sich dies schon allein daran,
dass ein GroRteil thoraxchirurgischer Leistungen sich in der LG
Allgemeine Chirurgie wiederfindet ebenso wie viele Leistungen der
Pneumologie in der LG Innere verortet sind, statt in der LG
Komplexe Pneumologie.

Vorgeschlagene Anderung zu den Anmerkungen 4 bis 6:

1. Dynamische Fortschreibung: RegelmaRige Aktualisierung
der Zahlen unter Berlicksichtigung von Strukturverdanderungen,
Personalverfligbarkeit und Digitalisierung.

2

Schutzmechanismen fir Sicherstellungskrankenhauser:
Moglichkeit von Ausnahmen fiir Hauser mit Versorgungsauftrag in
unterversorgten Regionen.

(Bitte fugen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte

Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)

bei.

Version 2.2 vom 08.08.2025 Seite 5von 5

-A 108 -



Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

A.1.21 Deutsche Gesellschaft fiir Rheumatologie und Klinische Immunologie e. V. und
Verband rheumatologischer Akutkliniken e. V.

Autorinnen und Autoren

= Lakomek, Heinz-Jlrgen

= Specker, Christof
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Stellungnahme zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der
Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Specker, Christof; Prof. Dr. med. (DGRh)
Lakomek, Heinz-Jirgen; Prof. Dr. med. (VRA)

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation:
Deutsche Gesellschaft fiir Rheumatologie und Klinische Immunologie
e.V. (DGRh) und
Verband rheumatologischer Akutkliniken e.V. (VRA)

| als Privatperson(en)

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Mit dem gesetzgeberischen Konzept der Mindestvorhaltezahlen fiir Leistungsgruppen nach
§ 135f SGB V konnen die in der Gesetzesbegriindung und im Entwurf der Methodik des
IQWIiG angegebenen Ziele der Erh6hung der Wirtschaftlichkeit und einer qualitativ hoch-
wertigeren Leistungserbringung Gberwiegend nicht erreicht werden. Das vom IQWiG am 7.
Oktober durchgefiihrte Webinar lieferte keine Erkenntnisse, die uns zu einer anderen Ein-
schatzung kommen liel3en. Es sollte vermieden werden, dass das flr seine wissenschaftli-
che Expertise und Evidenzorientierung anerkannte IQWiG Uber eine nicht sachgerechte
Methodik eine Beschadigung seiner Reputation erfihrt.

Den gesetzgeberischen Vorgaben und dem darauf aufbauenden Entwurf der Methodik
des IQWiG liegt u.E. ein grundsatzliches Missverstindnis in der Bewertung der Eignung
des Leistungsgruppensystems nach § 135e SGB V fiir eine Nutzung in Zusammenhang mit
Mindestvorhaltezahlen zugrunde.

Das Leistungsgruppensystem, fir dessen Leistungsgruppen Mindestvorhaltezahlen ermit-
telt werden sollen, basiert auf Vorarbeiten aus NRW. Dort wurde ein Leistungsgruppensys-
tem fir die Zwecke einer bedarfs- und qualitatsorientierten Krankenhausplanung entwi-
ckelt. Neben groRen allgemeinen Leistungsgruppen, die Gberwiegend ganze Fachbereiche
bzw. Facharztkompetenzen reprasentieren, wurden einige spezifische Leistungsgruppen
entwickelt, fir die eine differenziertere Krankenhausplanung angestrebt wurde. Nur ca.
15% der Falle werden in NRW diesen spezifischen Leistungsgruppen zugewiesen. Einigen
Leistungsgruppen der Gebiete der Inneren Medizin und Chirurgie wurden gar keine Falle
zugewiesen. Sie dienen nur der Ausweisung besonderer Kompetenzen eines Krankenhaus-
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standorts. Eine differenzierte Abbildung aller unterschiedlichen medizinischen Leistun-
gen von Fachgebieten war weder ein Ziel bei der Entwicklung des Leistungsgruppensys-
tems in NRW noch wiirde sich ein solcher Differenzierungsgrad fiir eine praxistaugliche
Krankenhausplanung anbieten. Auller flr die wenigen spezifischen Leistungsgruppen, fir
die eine gesonderte Steuerung im Rahmen der Krankenhausplanung in NRW angedacht
war, war damit keine medizinische Homogenitat der Leistungsgruppen zu erwarten. Mehr
als die Halfte der Falle in NRW wurde den beiden ,,Sammel-Leistungsgruppen” Allgemeine
Innere Medizin und Allgemeine Chirurgie zugewiesen. Die Nutzung des Leistungsgruppen-
systems fiir Zwecke der Qualitatssicherung oder fiir eine Vorhersage von notwendigen
Vorhaltekosten war nicht intendiert und ist auch nicht sachgerecht moglich.

Inzwischen wurde vom Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) ein neues Leis-
tungsgruppensystem entwickelt, dass sich zwar nominell an den Leistungsgruppenbezeich-
nungen aus NRW orientiert, aber wesentliche Unterschiede zum Leistungsgruppensystem
in NRW aufweist. Die oben beschriebene Grundproblematik wurde aber nicht aufgelost.
Weiterhin kondensieren die Leistungsgruppen des InEK-Groupers medizinisch sehr unter-
schiedliche Fallkollektive aus sehr unterschiedlichen Versorgungsstrukturen. Als Beispiel
kann die Leistungsgruppe Komplexe Rheumatologie dienen. In diese Leistungsgruppe fih-
ren (nach dem aktuellen Grouper fiir 2025) folgende sehr unterschiedliche Fallkollektive:

1. Falle mit dem langsten Fachabteilungsaufenthalt in einer Fachabteilung mit einem
rheumatologischen Fachabteilungsschliissel und Falle mit einer rheumatologischen
Komplexbehandlung (OPS-Klasse 8-983, dann unabhéngig vom genutzten Fachab-
teilungsschliissel):

Rheumatologische Versorgung wird mit sehr unterschiedlichen Behandlungsin-
halten in unterschiedlichen Versorgungsstrukturen erbracht.

In der Rheumatologie gewinnt die klinische Immunologie zunehmend Einfluss.
Neue wissenschaftliche Erkenntnisse zu unterschiedlichen Mechanismen der Ent-
zindung und daraus abgeleitete innovative Therapien sowie die Abklarung komple-
xer immunologischer Krankheitsbilder mit potentieller Multiorganbeteiligung pra-
gen insbesondere die rheumatologische Versorgung in Krankenhdusern der Maxi-
malversorgung. Interdisziplinaritdt und intensivmedizinische Versorgungskapazita-
ten sind hier notwendig, um die nicht selten hochakuten Krankheitsverlaufe ada-
quat zu versorgen.

Auf der anderen Seite ist die akutstationare Rheumatologie auch zu einem bedeut-
samen Anteil von einer fachklinischen Versorgung gepragt, in der haufig starker die
Chronizitdt der rheumatischen Erkrankungen (z.B. Optimierung der Therapie, Ver-
hinderung von Funktionseinschrankungen) die Behandlungsinhalte bestimmt.
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Eine besondere Spezialisierung in der Rheumatologie stellt die rheumatologische
Komplexbehandlung dar, wie sie iber die OPS-Kodes der Klasse 8-983 beschrieben
wird. Diese, vor allem an rheumatologischen Fachkliniken erfolgende, spezialisierte
Versorgung hat mit einem umfassenden multidisziplinaren Ansatz grundlegende
und langerfristige Effekte auf die Situation der Betroffenen zum Ziel: Durch Aufkla-
rung und Schulung soll ein besseres Krankheitsverstandnis und hohere Therapiead-
harenz bewirkt werden, durch rehabilitative, komplementarmedizinische Malinah-
men ein besserer Funktionserhalt und die Behandlung sozio-psychologischer Aspek-
ten einer chronischen Erkrankung soll auch die allgemeine Krankheitsbewaltigung
und damit die gesellschaftliche Teilhabe Betroffener starken. Es ist selten, dass sich
rheumatologische Kliniken ausschlielRlich auf diese Therapieform spezialisiert ha-
ben, die rheumatologische Komplexbehandlung wird an Krankenhausern der Maxi-
malversorgung aber in der Regel gar nicht angeboten. Es existieren noch weitere
Spezialisierungen der akutstationaren Rheumatologie, die wiederum andere Struk-
turen und Vorhaltungen voraussetzen und Synergien mit weiteren Versorgungs-
strukturen ausldsen kdnnen (z.B. Tageskliniken, ASV, G-BA-Zentren, etc.).

Es sei darauf hingewiesen, dass in der Systematik des InEK-Groupers nahezu alle
Falle mit dem langsten Fachabteilungsaufenthalt in einer Fachabteilung mit einem
rheumatologischen Fachabteilungsschliissel der Leistungsgruppe Komplexe Rheu-
matologie zugewiesen werden. Dies erfolgt unabhangig von den unterschiedlichen
Behandlungsinhalten. Wenn beispielsweise eine Fachabteilung fiir Rheumatologie
und Nephrologie Falle behandelt, entscheidet der Fachabteilungsschliissel tiber die
Leistungsgruppenzuordnung aller Fille der gemischten Fachabteilung und nicht der
Behandlungsinhalt. Das grundsatzliche Problem, dass Fachabteilungsschliissel we-
nig Informationen lber die Behandlungsinhalte liefern, wird zwar im Entwurf der
Methodik des IQWiG erwdhnt, aber entgegen der dort angedeuteten Perspektive
auch nicht durch eine bundesweit einheitliche Anwendung gelost. Internistische
Fachabteilungen kommen selten in , Reinform” vor bzw. behandeln selten aus-
schliefilich Falle, die nach strenger Betrachtung einer einzigen, primaren Facharzt-
kompetenz zuordenbar waren.

Aus diesem Grund wird auch der vermutlich iberwiegende Teil der rheumatolo-
gischen Versorgung derzeit nicht der Leistungsgruppe Komplexe Rheumatologie
zugeordnet. Viele Kliniken, die akutstationdre rheumatologische Versorgung er-
bringen, nutzen einen allgemeininternistischen Fachabteilungsschliissel oder einen
Fachabteilungsschliissel einer anderen internistischen Facharztkompetenz. Die
grolle ,,.Sammel-Leistungsgruppe” Allgemeine Innere Medizin reprasentiert damit
nicht nur eine internistische Grundversorgung, sondern bildet auch die Versorgung
spezieller internistischer Facharztkompetenzen ab und ist zudem noch mit Fallen
aus vielen nicht-internistischen Fachbereichen (z.B. Nuklearmedizin, Strahlenthera-
pie, Schmerzmedizin, Suchtmedizin, Palliativmedizin, Geriatrie, u.v.m.) durchsetzt.
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2. Neben den internistischen Fallen werden auch Falle mit dem langsten Fachabtei-
lungsaufenthalt in einer Fachabteilung mit einem Fachabteilungsschliissel der
Rheumaorthopddie der Leistungsgruppe Komplexe Rheumatologie zugewiesen (so-
fern keine Endoprothetik an Hift- oder Knie oder ein Wirbelsduleneingriff erfolgt
ist). Damit finden sich auch operative Falle mit ihren Kosten und Vorhaltungen in
der Leistungsgruppe Komplexe Rheumatologie wieder. Wird Rheumaorthopéadie
hingegen unter rein orthopadischem Fachabteilungsschliissel erbracht, so erfolgt
eine Zuordnung zur Leistungsgruppe Allgemeine Chirurgie und den orthopadischen
Leistungsgruppen.

3. Falle der Kinder- und Jugendrheumatologie werden (iberwiegend nicht der Leis-
tungsgruppe Komplexe Rheumatologie zugewiesen. Eine Ausnahme stellt die
Durchfiihrung einer kinder- und jugendrheumatologischen Komplexbehandlung
nach der OPS-Klasse 8-986 dar, die nicht in eine padiatrische Leistungsgruppe, son-
dern zusammen mit Teilen der internistischen Rheumatologie und Rheumaortho-
padie in der Leistungsgruppe Komplexe Rheumatologie kondensiert wird.

Die Leistungsgruppe Komplexe Rheumatologie ist damit weder ,,sensitiv’ noch ,,spezi-
fisch” fiir irgendeine Form der rheumatologischen Versorgung. Vielfach finden sich iden-
tische Fallkollektive auch in anderen Leistungsgruppen. Ebenso wenig sind die komplemen-
taren Leistungsgruppen Allgemeine Innere Medizin, Allgemeine Chirurgie oder Allgemeine
Kinder- und Jugendmedizin fir irgendeine Versorgungsform oder eine internistische, allge-
meinchirurgisch oder padiatrische Grundversorgung spezifisch. Fallzahlen in den meisten
Leistungsgruppen konnen damit schon aus rein methodischen Griinden keinen Auf-
schluss liber Qualitdt oder Wirtschaftlichkeit geben.

Mindestvorhaltezahlen ergaben nur dann einen Sinn, wenn die Leistungsgruppen in Be-
zug auf die abgebildeten Falle homogen waren und vergleichbare Versorgungsstrukturen
beschreiben wiirden. Die nachgelagerten Analysen und Bewertungen im Entwurf der Me-
thodik des IQWiG konnen nur dann valide Ergebnisse hervorbringen, wenn diese Voraus-

setzungen auf Ebene der Leistungsgruppen erfiillt sind.

Es ist beispielsweise offensichtlich, dass Standorte der Kinder- und Jugendrheumatologie
mit ihren wenigen Fallen einer kinder- und jugendrheumatologischen Komplexbehandlung
niemals eine Mindestvorhaltezahl in der Leistungsgruppe Komplexe Rheumatologie errei-
chen konnten. Ein Bezug zu Qualitat und Wirtschaftlichkeit besteht offensichtlich nicht.
Methodisch kann u.E. fiir die Leistungsgruppen Komplexe Rheumatologie, Allgemeine In-
nere Medizin, Allgemeine Chirurgie, Allgemeine Kinder- und Jugendmedizin sowie andere
internistische und allgemeine Leistungsgruppen keine sachgerechte wissenschaftlich fun-
dierte Mindestvorhaltezahl ermittelt werden.

Es sei darauf hingewiesen, dass die Mindestvorhaltezahlen auch die Vorhaltevergiitung der
Leistungsgruppen von ,Sicherstellungskrankenhdusern” (in der Liste nach § 9 Abs. 1a Nr. 6
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KHEntgG) malgeblich beeinflussen konnen. Mindestvorhaltezahlen bei medizinisch inho-
mogenen Leistungsgruppen konnen damit auch zu einer nicht bedarfsnotwendigen Fehl-
allokation von finanziellen Ressourcen beitragen. Gerade Sicherstellungskrankenhduser
werden sich durch die Zuweisung von ,allgemeinen” und damit medizinisch hochgradig in-
homogenen Leistungsgruppen auszeichnen, fiir die keine sachgerechten Mindestvorhalte-
zahlen ermittelt werden kénnen.

Allenfalls konnten fiir spezifische Leistungsgruppen (Leistungsgruppen mit einer engen me-
dizinischen Falldefinition Gber OPS, ICD und Alter) Mindestvorhaltezahlen nach der vom
IQWIiG vorgeschlagenen Methodik zur Qualitat abgeleitet werden. Dabei sind jedoch fol-
gende Limitationen zu beachten:

= Stabilitat der Leistungsgruppendefinitionen:

Der InEK-Grouper nutzt Attribute des G-DRG-Systems, DRG-Zuweisungen und auch
Fachabteilungsschlissel zur Leistungsgruppenzuordnung. Durch die jahrliche Anpas-
sung des G-DRG-Systems (klassifikatorische Anpassungen, Hierarchie, CCL-Matrix, ICD-
/OPS-Anpassungen?) und Verdnderungen bei der Nutzung das Fachabteilungsschliissel
wird es kontinuierlich zu rein technisch bedingten Fallzahlveranderungen in den Leis-
tungsgruppen kommen, selbst wenn sich die Leistungsgruppendefinitionen formal
nicht andern. Da das Leistungsgruppensystem zudem als ,lernendes System“ propa-
giert wird, sind auch intendierte Weiterentwicklungen der Leistungsgruppendefinitio-
nen nicht auszuschlieRen.

Abgeleitete Mindestvorhaltezahlen konnen sich damit bestenfalls auf die dafiir ge-
nutzte Leistungsgruppensystem-Version und in den Versorgungsdaten eines einzelnen
Jahres genutzten Fachabteilungsschliissel beziehen. Eine prospektive Festlegung ist
nicht sachgerecht. Die Verwendung von abstrakten Perzentilen birgt die Gefahr, dass
die Basis der wissenschaftlichen Ableitung verlassen wird und unerwiinschte Effekte
auftreten.

= Hierarchie der Leistungsgruppen:

Falle kdnnen die Zuordnungskriterien mehrerer Leistungsgruppen erfiillen. Damit den-
noch fur die Berechnung der Vorhaltevergiitung immer die eindeutige Zuordnung von
einem Fall zu nur einer einzigen Leistungsgruppe gewahrleistet wird, nutzt der InEK-

! Beispielsweise mussten aufgrund medizinischer Weiterentwicklungen die OPS-Kodes fiir die Nicht kom-
plexe/Mittelgradig komplexe/Hochkomplexe Chemotherapie (OPS-Gruppe 8-54) inhaltlich neu tberarbei-
tet werden (Umsetzung im OPS zwischen 2021 und 2022). Dies hatte zur Konsequenz, dass deutlich mehr
Falle als hochkomplex und deutlich weniger Falle als nicht komplex zu klassifizieren sind. Die Leistungs-
gruppen Leukdmie und Lymphome (Erwachsene/Kinder- und Jugendliche) werden tber diese OPS-Kodes
definiert. Der Leistungsgruppe fiir Erwachsene wurden 2022 deshalb ca. 75% mehr Félle zugeordnet als im
Jahr davor.
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Grouper eine Hierarchisierung der Leistungsgruppen. Fir die Nutzung von Mindestvor-
haltezahlen ist eine Hierarchisierung hingegen nicht sachgerecht, da Fallzahlen in Leis-
tungsgruppen mit niedriger Hierarchisierung systematisch unterschatzt werden kon-
nen. Die systematische Unterschatzung ist dabei vom individuellen Standort abhangig.
So sind beispielsweise die Fallzahlen in der Leistungsgruppe Geriatrie in hohem MaR
davon abhangig, ob Falle am selben Standort auch andere Leistungsgruppenrelevante
Leistungen (z.B. Endoprothetik, Schlaganfallbehandlung) erhalten haben. Bei identi-
scher quantitativer Leistungserbringung weisen Krankenhausstandorte damit sehr un-
terschiedliche Fallzahlen in der Leistungsgruppe Geriatrie auf. Eine versorgungspoli-
tisch und wirtschaftlich meist sinnvolle Verlagerung einer externen Geriatrie an einen
grolReren Krankenhausstandort wiirde fiir einen Krankenhaustrdager zu einem Rick-
gang der Fallzahl ggf. unter die Mindestvorhaltezahl fihren.

Auch weitere Leistungsgruppen kénnen krankenhausindividuell einen hohen Uber-
schneidungsgrad aufweisen (z.B. Interventionelle Kardiologie, Neuro-Friihreha, Pallia-
tivmedizin). Fur diese Leistungsgruppen kénnen Mindestvorhaltezahlen nicht sachge-
recht festgelegt werden — zumindest solange der InEK-Grouper zur Umsetzung der Vor-
haltefinanzierung und kein ,Multigrouping” (d.h. Zuordnung von Fallen zu allen Leis-
tungsgruppen, deren Definition erfillt wird) verwendet wird.

=  Betroffene Fille:

Der Gesetzgeber hat bislang nicht festgelegt, welche Falle fiir die Mindestvorhaltezah-
len gezahlt werden sollen. In Bezug auf die Vorhaltevergiitung, fiir die die Mindestvor-
haltezahlen maRgeblich sein sollen, ist festgelegt, dass nur stationdre Falle mit einer
bundesweiten Bewertungsrelation bericksichtigt werden sollen (fiir andere Falle exis-
tiert auch keine InEK-Kostenkalkulation und Moglichkeit der Ausgliederung der ,Vor-
haltekosten”). Auch die Mindestvorhaltezahlen sollen nach § 37 Abs. 2 Satz 3 Nr. 3 KHG
der H6he nach eine Rolle in der Vorhalteverglitung spielen. Dies spricht dafiir, dass
auch nur Falle mit bundesweiter Bewertungsrelation fiir die Mindestvorhaltezahlen ge-
nutzt werden kdnnten.

Unter den Aspekten der mengenabhangigen Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der Nut-
zung von Vorhaltungen konnen aber Falle unbewerteter DRGs, teilstationare Falle,
Hybrid-DRG-Falle und Falle von Besonderen Einrichtungen nach § 17b Abs. 1 Satz 10
KHG nicht unbeachtet bleiben. Wichtig ist in diesem Zusammenhang, dass durch die in
§ 115f SGB V geforderte Ausgliederung von zwei Millionen stationaren Krankenhaus-
fallen in Hybrid-DRGs, in Bezug auf die stationdr und im G-DRG-System verbleibenden
Falle in den nachsten Jahren keine Stabilitdt zu erwarten ist. Flir ambulante Hybrid-
DRG-Fille (= ohne Ubernachtung) werden auch keine Kostendaten nach § 21 KHEntgG
zur Verfligung stehen.

Version 1.3 vom 14.10.2025 Seite 6 von 13
-A115-



= Zusammenhang von Wirtschaftlichkeit und Leistungsmenge in Leistungsgruppen:

Die Vorstellung, dass ein Zusammenhang zwischen der Fallmenge in einer Leistungs-
gruppe und der Wirtschaftlichkeit besteht, muss fir die meisten Leistungsgruppen
nicht zwangslaufig zutreffen. Die Vorhaltungen eines Krankenhauses? (Personal, Ge-
rate, Infrastruktur) werden in den seltensten Fallen durch eine einzelne Leistungs-
gruppe genutzt. Arztliches Personal wird meist auf der Ebene einer Fachabteilung be-
trachtet. Fachabteilungen wie beispielsweise die Innere Medizin, Orthopadie oder Kar-
diologie konnen mit ihren Behandlungsfallen viele unterschiedliche Leistungsgruppen
bedienen. Eine Orthopadie kann beispielsweise die vier endoprothetischen Leistungs-
gruppen, die Leistungsgruppe Wirbelsduleneingriffe und die Leistungsgruppe Allge-
meine Chirurgie (beispielsweise fiir Schultereingriffe) bedienen. Die Stationen und der
Bereitschaftsdienst werden fiir alle Leistungsgruppen gemeinsam genutzt. Umgekehrt
sammeln die Leistungsgruppen Allgemeine Innere Medizin und Allgemeine Chirurgie
h&ufig Falle aus unterschiedlichen Fachabteilungen eines Krankenhauses und besitzen
damit gar keine ,eigenen” Vorhaltungen. Wenn beispielsweise neben der Orthopadie
auch noch eine Gefalchirurgie und Viszeralchirurgie am Standort ist, speisen auch
diese Fachabteilungen Falle in die Leistungsgruppe Allgemeine Chirurgie ein, ohne dass
z.B. das arztliche Personal gemeinschaftlich genutzt wirde.

Geréte (z.B. CT/MRT) und Infrastruktur (OP-Sale) werden hingegen selten von einer
Fachabteilung alleine genutzt. Mit ein Ziel der Krankenhausreform ist, Gber eine zielge-
richtete Krankenhausplanung Leistungsgruppen mit vergleichbaren Vorhaltungen an
Standorten zu konzentrieren um damit Synergieeffekte zu nutzen. Das Konzept des
IQWiG zur Bewertung der Wirtschaftlichkeit (Ansatz A & B) ist damit unterkomplex und
wirde zu erheblichen Fehleinschdatzungen mit potenziell unerwiinschten Wirkungen
flihren. Auch der Ansatz Cist nicht sachgerecht. Zum einen wurden die Qualitatsmerk-
male der Leistungsgruppen als Mindestvoraussetzungen entwickelt; ein Bezug zu not-
wendigen Vorhaltekosten besteht daher nicht und wurde auch nicht intendiert. Zum
anderen sind die oben beschriebenen Synergieeffekte zu beachten. Dies trifft nicht nur
auf die GroBgerate und Infrastruktur zu, sondern auch auf das eingesetzte Personal. So
fihrt die Anzahl der einer Orthopéadie zugewiesenen Leistungsgruppen (eine, zwei,
drei, vier, finf oder alle sechs o.g. Leistungsgruppen) nicht zu einer additiven Zunahme
der Vorhaltekosten. Fallzahlstarke Leistungsgruppen (z.B. Primdrendoprothetik) unter-
scheiden sich beispielsweise in ihren personellen Mindestvoraussetzungen nicht von
fallzahlschwachen Leistungsgruppen (Revisionsendoprothetik). Die Nutzung der Min-
destvoraussetzungen der Leistungsgruppen kann fiir eine Wirtschaftlichkeitsbetrach-
tung nicht als wissenschaftlich erachtet werden.

2 Erwdhnt werden sollten auch die unterschiedlichen Bezugsebenen von Leistungsgruppen (Standort) und
Kostenkalkulation (Krankenhaus), die die inhaltlich nicht sachgerechten Berechnungen auch technisch er-
heblich komplexer machen wiirden.
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=  Verweildauer/Belegung:

Anders als bei elektiven operativen oder interventionellen EinzelmaBnahmen wird die
Leistung, Qualitat und Wirtschaftlichkeit (Auslastung!) auch Gber die Verweildauer be-
stimmt. Insbesondere dort, wo die Verweildauer fiir das medizinische Ergebnis rele-
vant ist (z.B. Komplexbehandlungen, Intensivmedizin) setzt die alleinige Fokussierung
auf die Fallzahl bei den Mindestvorhaltezahlen einen bedenklichen Anreiz. So wiirde
beispielsweise in einer rheumatologischen Klinik, die auch die rheumatologische Kom-
plexbehandlung (OPS-Klasse 8-983) anbietet, der Anreiz gesetzt, diese zugunsten von
kurzstationdren Fallen aufzugeben, damit mit den zur Verfliigung stehenden Ressour-
cen hohere Fallzahlen (Mindestvorhaltezahlen) erreicht werden kénnen. Analoge Fehl-
anreize wiirden beispielsweise auch in der Geriatrie, Palliativmedizin, Frihrehabilita-
tion, Schmerzmedizin und Suchtmedizin gesetzt. Ein direkter Zusammenhang zwischen
Qualitat oder Wirtschaftlichkeit mit der Fallzahl besteht in diesen Bereichen nicht. H6-
here Fallzahlen bei identischer Bettenanzahl und -auslastung kénnen damit sogar mit
schlechterer Qualitat assoziiert sein.

= Redundanz zu anderen Instrumenten:

In Anbetracht der oben dargestellten methodischen Probleme, erscheint die Festle-
gung von Mindestvorhaltezahlen ausschliellich auf Basis der Qualitatsanalyse und nur
bei wenigen spezifischen und medizinisch homogenen Leistungsgruppen und Versor-
gung in vergleichbaren Strukturen valide moglich. Es wird sich Gberwiegend um Leis-
tungsgruppen mit niedrigen Fallzahlen handeln. Fiir die meisten dieser, von passenden
Leistungsgruppen umfassten, Leistungen existieren allerdings bereits Mindestmengen
des G-BA (Herztransplantation, Lebertransplantation, Nierentransplantation, Osopha-
guseingriffe, Pankreaseingriffe, Stammzelltransplantation, Endoprothetik Knie, Perina-
talzentrum Level 1, Senologie, Thoraxchirurgie, Tiefe Rektumeingriffe). Zudem hat der
Gesetzgeber mit § 40 KHG (i.V.m. § 8 Abs. 4 Satz 6 KHEntgG) ein weiteres Mengen-
instrument fir onkochirurgische Leistungen eingefiihrt. Die Ziele des Gesetzgebers ah-
neln sich, so dass fir viele Leistungsgruppen eine redundante Steuerung (mit vermut-
lich im Detail dann abweichenden Mindestfallzahlen) resultieren diirfte. Auch im Hin-
blick auf die angestrebte Reduktion unnétiger Blirokratie und Komplexitat, erscheint
es sinnvoll, zu analysieren, mit welchem Instrument die politischen Ziele am besten
erreicht werden kénnen. Im Hinblick auf die Evidenzbasierung und eine Unabhangig-
keit vom Leistungsgruppensystem konnte eine Weiterentwicklung der G-BA-Mindest-
mengen am ehesten zielfiihrend sein.

=  Nutzung von Perzentilen:

Wissenschaftliche Qualitats- und Wirtschaftlichkeitsanalysen kénnen zunachst stets
nur zu konkreten absoluten Fallzahlen fiihren. Perzentilen sind hingegen Werte, die
vom betrachteten Gesamtkollektiv abhangig sind. Die Absolutwerte einer wissen-
schaftlichen Analyse sind nur fiir das bei der Analyse betrachtete Gesamtkollektiv in
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Zusammenhang mit einer Perzentile zu bringen. Werden aus einem historischen Kol-
lektiv (und Leistungsgruppensystem) tUber die Absolutwerte Perzentilwerte abgeleitet
und dann auf andere Kollektive (und Leistungsgruppensysteme) z.B. prospektiv ange-
wandt, geht der wissenschaftliche Zusammenhang verloren. Sofern politisch eine
starke Reduktion der Krankenhausstandorte ungeachtet des Bedarfs, der Qualitat und
Wirtschaftlichkeit gewiinscht wird, sollte dies auch vom Verordnungsgeber und den
Bundeslandern (zustimmungspflichtige Rechtsverordnung) durch Nutzung einer
Perzentile statt absoluten Fallzahl verantwortet werden. Das IQWiG als wissenschaftli-
ches Institut sollte hingegen nur eine Absolutzahl ermitteln.

= Es wird empfohlen, Folgendes in die Methodik des IQWiG aufzunehmen:

1. Das IQWiG veroffentlicht nach einer Priifung der Homogenitat der Leistungsgrup-
pen und Versorgungsstrukturen eine Liste von Leistungsgruppen, fir die eine rech-
nerische Ermittlung von Mindestvorhaltezahlen wissenschaftlich nicht sachgerecht
ware.

2. Das IQWiG stellt dar, bei welchen Leistungsgruppen Mindestvorhaltezahlen hohe
Redundanzen zu den onkologischen Mindestzahlen (§ 40 KHG) und den Mindest-
mengen des G-BA bestehen und bewertet die drei Instrumente in Bezug auf Evi-
denzbasierung, Prazision, Potenzial zur Zielerreichung und Weiterentwicklungspo-
tenzial.

3. Das IQWiG gibt eine absolute Mindestvorhaltezahl fiir eine spezifische Leistungs-
gruppensystemversion an und weist die gesetzlich vorgesehene Perzentile fiir ein
spezifisches Datenjahr nur nachrichtlich aus.

Auf eine wissenschaftliche Betrachtung und Bewertung der Wirtschaftlichkeit auf Ebene
einer Leistungsgruppe sollte wegen fehlenden Bezugs der Wirtschaftlichkeit zu einer ein-
zelnen Leistungsgruppe ganzlich verzichtet werden. Das IQWiG sollte aufgrund seiner
Verpflichtung zur Wissenschaftlichkeit fiir das ,,Unmogliche” keine Methodik entwickeln.

Kapitel / Ab- | Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
schnitt (Seite)

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
im Dokument

Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-
Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

2.1.3S.10 Anmerkung

Leistungsgruppen-Definitionen des vom InEK herausgegebenen Leis-
tungsgruppen-Definitionshandbuchs weisen einen extrem hohen Kom-
plexitatsgrad auf (z.B. Leistungsgruppe Kinder- und Jugendchirurgie).
Das IQWiG sollte selbstkritisch Gberpriifen, ob es in der Lage ware, aus

Version 1.3 vom 14.10.2025 Seite 9 von 13
-A118-



Kapitel / Ab- | Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
schnitt (Seite)

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
im Dokument

Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-
Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

den Handbiichern (unter Beachtung der Abfragehierarchie) Erkennt-
nisse Uiber die in den Leistungsgruppen real abgebildeten Falle zu ge-
winnen. Der Ansatz erscheint wenig zielfihrend.

Begrifflichkeiten wie ,leistungsgruppen-bezogenen Fachgesellschaf-
ten”, die das im allgemeinen Teil dargestellte Missverstandnis zum Leis-
tungsgruppensystem demonstrieren, sollten vermieden werden. Es
ware beispielsweise unklar, welche Fachgesellschaften fir die Leis-
tungsgruppe Komplexe Rheumatologie, Allgemeine Innere Medizin oder
Allgemeine Chirurgie ,verantwortlich” sein sollten.

Vorgeschlagene Anderung

Das Vorgehen erscheint ausschlieBlich fiir einige spezifische Leistungs-
gruppen mit klarem Fachgebietsbezug, simpler Leistungsgruppendefini-
tion und hoher Hierarchiestufe realisierbar.

Statt ,leistungsgruppen-bezogenen Fachgesellschaften” sollte besser
der Begriff ,,betroffene Fachgesellschaften” genutzt werden. Dabei
bleibt unklar, wie das IQWiG diese bei der Komplexitat des Leistungs-
gruppensystems ermitteln will. Eine Ermittlung Gber die textliche Be-
zeichnung der Leistungsgruppe unter Missachtung der konkret abgebil-
deten Falle ware nicht sachgerecht.

2.1.3S.11, Anmerkung

Teilabdeckung, |, Diesem Vorgehen liegt die Annahme zugrunde, dass die Leistungen aus
Weiter gefasste | der Leistungsgruppe, fir die keine Mindestvorgaben identifiziert werden
Mindestvor- konnten, vergleichsweise weniger komplex, sehr selten oder mit den an-
gabe deren Leistungen aus der Leistungsgruppe vergleichbar sind.”

Es bleibt unklar, wie das IQWiG zu dieser Annahme gekommen ist.

Wie im allgemeinen Teil dargestellt, kondensieren Leistungsgruppen
zum Teil vollig unterschiedliche Leistungen aus unterschiedlichen Ver-
sorgungsstrukturen. Gdbe es beispielsweise eine sinnvolle quantitative
Mindestvorgabe fiir die internistische Rheumatologie (bzw. Teilberei-
che davon) oder die rheumatologische Komplexbehandlung, ware diese
nicht auf die Rheumaorthopadie oder die kinder- und jugendrheumato-
logische Komplexbehandlung (mit offensichtlich niedrigeren Fallzahlen)
mit zu Ubertragen. Ebenso ware eine Mindestvorgabe fir Leistungen ei-
ner internistischen Grundversorgung oder von Teilbereichen, die der
Leistungsgruppe Allgemeine Innere Medizin zugeordnet werden, nicht
auf die Nuklearmedizin, Strahlentherapie, Schmerzmedizin, Suchtmedi-
zin, etc. Ubertragbar.

Analoges gilt fur die vorgeschlagene Methodik zur ,,weiter gefassten
Mindestvorgabe“

Vorgeschlagene Anderung
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Kapitel / Ab- | Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
schnitt (Seite)

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
im Dokument

Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-
Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Ein allgemeines Vorgehen bei einer ,Teilabdeckung” und einer , weiter
gefassten Mindestvorgabe” ist nicht sachgerecht.

In Einzelfdllen — bei spezifischen Leistungsgruppen — kann auf Ebene
der OPS- und ICD-Kodes gepriift werden, ob geringfligige Abweichun-
gen der Definitionen tolerabel sind (z.B. Umgang mit unspezifischen
OPS-Kodes). Ein abstrakter Automatismus darf in der Methodik hinge-
gen nicht festgelegt werden und wiirde einem Anspruch auf eine wis-
senschaftliche Methodik nicht gerecht. Das IQWiG sollte im Einzelfall
darlegen miissen, warum es eine Ubertragung bei , Teilabdeckung” und
,weiter gefassten Mindestvorgaben” fliir angemessen und wissen-
schaftlich vertretbar erachtet.

2.1.3S.12, Anmerkung

Separate Emp- |Es bleibt unklar, wie mit den mehrere Teilergebnissen fiir eine Leis-
fehlungen fir  [tungsgruppe im Weiteren vorgegangen werden soll. Sollen z.B. die Teil-
einzelne Teilbe- |ergebnisse fiir eine Mindestvorhaltezahl addiert werden oder unter-
reiche schiedliche Mindestvorhaltezahlen fiir eine Leistungsgruppe ausgewie-
sen werden?

Unter Beachtung der dargestellten allgemeinen Charakteristika von
Leistungsgruppen und der moglichen Unterschiede der Versorgungs-
strukturen in Bezug auf die in einer Leistungsgruppe (dann mit Teiler-
gebnissen belegten) unterschiedlichen Fallkollektive, ist eine automati-
sierte Ableitung von Mindestvorhaltezahlen nicht sachgerecht.
Vorgeschlagene Anderung

Ergdanzung der Darlegung des konkreten Vorgehens bei separaten Emp-
fehlungen fir einzelne Teilbereiche. Ein abstrakter Automatismus darf
in der Methodik nicht festgelegt werden. Das IQWiG sollte im Einzelfall
darlegen missen, warum es ein bestimmtes Vorgehen fiir angemessen
und wissenschaftlich vertretbar erachtet.

3 S. 15ff. Anmerkung

Dem gesamten Ansatz liegt ein grundsatzliches Missverstandnis des
Leistungsgruppensystems und der Wirtschaftlichkeit von Krankenhdu-
sern zugrunde. Der Fehler ist u.E. bereits im Gesetz und der Gesetzes-
begriindung angelegt. Eine Methodik, die Fallzahlen in einzelnen Leis-
tungsgruppen mit der Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung in
Verbindung bringt, kann dem Anspruch an eine Wissenschaftlichkeit
grundsatzlich nicht gerecht werden.

Vorgeschlagene Anderung

Das IQWiG sollte aufgrund seiner Verpflichtung zur Wissenschaftlich-
keit fur das ,Unmogliche” keine Methodik entwickeln.

3.2.1S.16 Anmerkung
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Kapitel / Ab- | Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
schnitt (Seite)

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
im Dokument

Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-
Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

3.2.2S. 171, Zusatzlich zu den im allgemeinen Teil ausgefiihrten Argumenten zur
grundsatzlichen Problematik der vorgeschlagenen Methodik, sei darauf
hingewiesen, dass die durchschnittlichen Erlose je Leistungsgruppe we-
der konstant sind, noch zukiinftig einen direkten Bezug zu den Kosten
haben werden. Auf die medizinische und strukturelle Inhomogenitat
von Leistungsgruppen wurde bereits mehrfach hingewiesen (s.0.). Un-
terschiedliche Versorgungsstrukturen haben damit verstandlicherweise
unterschiedliche Fallkosten und Erl6se. Eine Mittelwertberechnung
Uber inhomogene Leistungsgruppen kann nicht zu sachgerechten Er-
gebnissen fiihren. Die Wirtschaftlichkeit von Krankenhausstrukturen ist
in hohem Mal3 von der Auslastung der Vorhaltung und damit nur mit-
telbar von der reinen Fallzahl abhangig (so sagt die Fallzahl auf einer In-
tensivstation wenig Gber deren Wirtschaftlichkeit aus). Die Auslastung
von Krankenhausstrukturen ist selten von einer einzigen Leistungs-
gruppe abhangig.

Durch die Einflihrung einer Vorhaltefinanzierung soll zudem die Fall-
mengenabhangigkeit der Erlése deutlich reduziert werden. Die An-
nahme, dass die durchschnittlichen Erlése je Behandlungsfall in einer
Leistungsgruppe konstant sind, wird damit in Zukunft noch weniger zu-
treffen als bereits jetzt. Allenfalls trafe dies auf den rDRG-Verglitungs-
anteil zu, der jedoch dann deutlich starker durch variable Kosten ge-
pragt sein dirfte.

Vorgeschlagene Anderung

Das IQWiG sollte aufgrund seiner Verpflichtung zur Wissenschaftlich-
keit fur das ,Unmogliche” keine Methodik entwickeln.

3.2.3S5.18 Anmerkung

Die Mindestvoraussetzungen der Leistungsgruppen haben keinen direk-
ten Bezug zu Vorhaltekosten (s. auch allgemeine Erlduterungen).

Vorgeschlagene Anderung

Das IQWiG sollte aufgrund seiner Verpflichtung zur Wissenschaftlich-
keit fur das ,Unmogliche” keine Methodik entwickeln.

3.3S. 18f. Anmerkung

Aufgrund der bereits geschilderten methodischen Unzuldnglichkeiten
kénnen durch den Abgleich der Modelle keine Riickschliisse auf die Ro-
bustheit der Ergebnisse und ggf. mogliche Einflussfaktoren fiir hetero-
gene Kosten (z. B. Einfluss von Sachkosten) gezogen werden.

Das methodische Vorgehen kann nicht die Sicherstellung der Versor-
gung bericksichtigen oder verhindern, dass Krankenhauser ausge-
schlossen werden, die eine Leistungsgruppe wirtschaftlich erbringen.
Der Ansatz 3 gewahrleistet nicht, ,,dass in jedem Fall ein wirtschaftli-
cher Einsatz des drztlichen Personals gegeben ist.”
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Kapitel / Ab- | Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
schnitt (Seite)

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden.
im Dokument

Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-
Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Fiir diese Behauptungen fehlt es an plausiblen Begriindungen.
Vorgeschlagene Anderung

Das IQWiG sollte aufgrund seiner Verpflichtung zur Wissenschaftlich-
keit fir das ,Unmogliche” keine Methodik entwickeln.

3.45S.19 Anmerkung

Ungeachtet der im allgemeinen Teil ausgefiihrten Argumente zur man-
gelnden Wissenschaftlichkeit der vorgeschlagenen Methodik, sei darauf
hingewiesen, dass die Nutzung der Kostendaten nach § 21 KHEntgG
durch eine Zweckbindung in der Kalkulationsvereinbarung (§ 5,
https://www.g-drg.de/kalkulation/kalkulationsvereinbarung) streng li-
mitiert ist und gesetzliche Vorgaben des SGB V nicht umfasst.

Vorgeschlagene Anderung

Sofern die kritisch gestellte Methodik nicht verlassen werden sollte, be-
dirfte es einer Anpassung der Zweckbindung in der Kalkulationsverein-
barung durch das InEK.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdéglichst eine nummerierte Refe-
renzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)
bei.

entfallt.
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Stellungnahme zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Emp-
fehlung von Mindestvorhaltezahlen

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten und beigefiig-
ten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum Entwurf der
Methoden zur Ableitung der Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen” auf der Internetseite
des IQWiG veréffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Deutsche Krankenhausgesellschaft e.V.

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Deutsche Krankenhausge-
sellschaft e.V.

O als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt
oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie

oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Zur Verdeutlichung der Tragweite und Konsequenzen des methodischen Vorgehens zur Fest-
legung von Mindestvorhaltezahlen wird nachfolgend eine kurze Darstellung der gesetzlichen
Regelungen, sowie die direkte Verknipfung mit dem Anspruch und Wegfall der durch das
KHVVG neu etablierten Vorhaltevergiitung skizziert.

Mit dem § 135f SGB V hat der Gesetzgeber die Entwicklung und Einfihrung von Mindestvor-
haltezahlen (MVHZ) fiir die neu etablierten 61 Leistungsgruppen (LG) geregelt. Hierbei werden
die MVHZ je LG festgelegt und sind standortbezogen zu erfiillen. Krankenhauser, denen eine
LG durch die jeweilige Landesplanungsbehoérde zugewiesen wurde, miissen neben den Quali-
tatskriterien aus der Anlage 1 des § 135e SGB V grundsatzlich auch die MVHZ nach § 135f Abs.
1S.1SGBV erfillen (vgl. § 6b Abs. 1 S. 1 und § 8 Abs. 4 S. 5 KHEntgG). Die MVHZ gelten
demnach fir die Planungsbehoérden bei der Zuweisung der LGs als Voraussetzungskriterien.
Bei Nichterreichen der MVZH hat dies eine direkte Auswirkungen auf die Finanzierung, da als
Konsequenz ein vollstandiger Wegfall der Vorhaltevergitung erfolgt. Ein Krankenhaus erfillt
gemaR § 135f Abs. 1 Satz 1 SGBV die fir eine ihm fiir einen Krankenhausstandort zugewiesene
LG geltende Mindestzahl an vom Krankenhausstandort erbrachten Behandlungsfallen (MVHZ)
in einem Kalenderjahr, wenn die sich aus den nach § 21 Absatz 1 und 2 Nummer 2 KHEntgG
flir das vorvergangene Kalenderjahr Gbermittelten Daten ergebende Anzahl an der jeweiligen
LG zuzuordnenden Behandlungsfallen an diesem Krankenhausstandort mindestens der fiir die
jeweilige LG festgelegten MVHZ entspricht. Unterschreitet ein Krankenhaus die MVHZ in einer
LG, verliert es somit im Folgejahr die komplette Vorhaltefinanzierung fiir die LG. Beispiels-
weise wird auf Basis der Fallzahlen des Jahres 2026 bestimmt, ob fiir das Jahr 2028 die MVHZ
erflllt ist.

Die Leistungsgruppenlogik und -definition sowie der vom InEK entwickelte Leistungsgruppen-
Grouper werden als zentrale Grundlage fiir die Bearbeitung der Auftrage des IQWiG benannt.
Hierbei ist anzumerken, dass das zugrunde liegende Leistungsgruppensystem, keine medizini-
sche Homogenitat innerhalb der einzelnen LG aufweist. Vielmehr beruhen die LGs auf der Zu-
sammenfassung ganzer Fachgebiete. Dies zeigt sich insbesondere bei den beiden Allgemeinen
Leistungsgruppen, Nr. 1, Alligemeine Innere Medizin“ und Nr. 14 , Allgemeine Chirurgie”, die
jeweils sehr breit gefacherte medizinische Leistungsbereiche abbilden. In mehreren spezifi-
schen Fachbereichen, darunter Geriatrie, Orthopadie und Wirbelsdulenchirurgie, fiihrt die
Systematik des LG-Groupers zudem dazu, dass bestimmte Leistungen diesen allgemeinen Leis-
tungsgruppen zugeordnet werden. So werden beispielsweise alle geriatrischen Leistungen

Version 2.2 vom 08.08.2025 Seite 2 von 11
-A125-



ohne spezifischen Komplexcode (z. B. Falle mit kiirzerer Verweildauer) der LG 1, Allgemeine
Innere Medizin“ zugewiesen auch dann, wenn das vollstandige Leistungsspektrum dieser LG
tatsachlich nicht erbracht wird. Wiirde auf dieser Basis eine Wirtschaftlichkeitsgrenze fiir die
LG 1 festgelegt, bestiinde die Gefahr, dass geriatrische Einrichtungen bestimmte Leistungen
kiinftig nicht mehr anbieten konnten, obwohl sie lediglich ein Teilspektrum der LG 1 abdecken.
Des Weiteren kdnnen einzelne Falle die Zuordnungskriterien mehrerer LGs gleichzeitig erful-
len. Um dennoch bei der Berechnung der Vorhaltevergiitung eine eindeutige Zuordnung jedes
Falls zu nur einer LG sicherzustellen, verwendet der InEK-Grouper ein hierarchisches Zuord-
nungssystem. Fur die Ermittlung von MVHZs ist eine solche Hierarchisierung jedoch nicht sach-
gerecht, da sie dazu fihrt, dass Fallzahlen in LGs mit niedrigerer Hierarchiestufe systematisch
unterschatzt werden.

Wie im Methodenpapier zutreffend festgestellt wird, ist die derzeitige Datenbasis fir die Er-
mittlung der MVHZ durch eine erhebliche Inhomogenitat gekennzeichnet. Diese resultiert ins-
besondere aus der spezifisch unterschiedlichen Verwendung von Fachabteilungsschlisseln.
Dadurch werden Falle der spezifischen LGs teilweise den allgemeinen LGs zugewiesen. Die
Nutzung des Fachabteilungsschlissels als ein Zuordnungskriterium in der aktuellen LG-Grou-
persystematik fihrt somit zu Zuordnungsunscharfen. Die Nutzung des Leistungsgruppensys-
tems fiir Zwecke der Qualitatssicherung oder fiir eine Vorhersage von notwendigen Vorhalte-
kosten war nicht intendiert und ist auch nicht sachgerecht moéglich. MVHZ sind nur dann sinn-
voll, wenn die LGs hinsichtlich der erfassten Falle eine medizinische und wirtschaftliche Ho-
mogenitat aufweisen und vergleichbare Versorgungsstrukturen abbilden.

Derzeit ist gesetzlich nicht eindeutig geregelt, welche Falle fiir die Berechnung der MVHZ her-
angezogen werden sollen. Hinsichtlich der Vorhaltevergiitung, fiir die die MVHZ maRgeblich
sein sollen, ist festgelegt, dass nur stationdre Falle mit einer bundesweiten Bewertungsrela-
tion berlcksichtigt werden. Fiir andere Fallarten liegen weder InEK-Kostenkalkulationen noch
Moglichkeiten zur Abgrenzung der Vorhaltekosten vor. Da gemaR § 37 Abs. 2 Satz 3 Nr. 3 KHG
auch die Hohe der MVHZ in die Bemessung der Vorhaltevergiitung einflieRen soll, spricht vie-
les dafir, dass ausschlieBlich Falle mit bundesweiter Bewertungsrelation zur Ermittlung der
MVHZ herangezogen werden kénnen. Besondere Relevanz erhalt dies im Kontext der durch §
115f SGB V vorgesehenen Ausgliederung von rund zwei Millionen stationaren Fallen in das
Hybrid-DRG-System. Diese strukturelle Verschiebung wird in den kommenden Jahren zu einer
Instabilitat der Fallzahlen im stationdren G-DRG-System fiihren. Fir die ambulanten Hybrid-
DRG-Fille (ohne Ubernachtung) werden zudem keine Kostendaten gemaR § 21 KHEntgG vor-
liegen, was eine valide Einbeziehung in die MVHZ-Berechnung grundsatzlich nicht moglich
macht.
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Vor diesem Hintergrund ist mit Nachdruck auf die erhebliche fachliche und wirtschaftliche
Tragweite des methodischen Vorgehens zur Ermittlung der MVHZ hinzuweisen. Die metho-

disch bedingten Verzerrungen wirken sich unmittelbar auf die Festlegung der MVHZ je LG und

damit auf die finanzielle Situation aller Krankenh&user aus. MVHZ, die sich ausschlieRlich an

Fallzahlen orientieren, wirken faktisch wie neue Mindestmengen, jedoch ohne das hierfir evi-

denzbasierte und erprobte G-BA-Verfahren, dies ist abzulehnen. Mit dem gesetzgeberischen
Konzept der MVHZ fiir LGs nach § 135f SGB V kénnen die in der Gesetzesbegriindung und im
Entwurf der Methodik des IQWiG angegebenen Ziele der Erhéhung der Wirtschaftlichkeit und
einer qualitativ hochwertigeren Leistungserbringung nicht erreicht werden.

Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt | 5o Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle Voll-
(Seite) im |0, te der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien eindeutig
Dokument benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

2.1.35.11, | Anmerkung

Teilabde- | p,g IQWiG erkennt zutreffend, dass bestehende Mindestvorgaben aus
ckung, G-BA-Mindestmengen und Leitlinien medizinisch-wissenschaftlicher Fachgesell-
Weiter ge- | schaften nicht ohne Weiteres auf Leistungsgruppen iibertragbar sind. Die vorge-
fasste Min-| s hagene Regelung, wonach die Teil-Leistungsmenge einer komplexen Leistung
gaezzvor' mit eigener Mindestvorhaltezahl die Anforderungen fir die gesamte Leistungs-

gruppe pragen kann, ist fachlich und rechtlich nicht tragfahig. Diese Vorgehens-
weise nivelliert die Heterogenitat innerhalb von Leistungsgruppen, reduziert die
Wahrscheinlichkeit kausaler Zusammenhange zwischen Leistungsvolumen und
Ergebnisqualitat und flhrt zu einer nicht hinreichend bestimmten Normsetzung.

Insbesondere fiir die Leistungsgruppen Nr. 1 (Allgemeine Innere Medizin) und
Nr. 14 (Allgemeine Chirurgie) kann dies auf Grund der in diesen Leistungsgrup-
pen zusammengefassten, sehr unterschiedliche Prozeduren und Versorgungs-
formen nicht umgesetzt werden. Hierbei fiihrt das Heranziehen einer Mindest-
menge fir eine Teilleistung dieser Leistungsgruppe als Grundlage fiir die ge-
samte Leistungsgruppe zu grundsitzlichen Problemen, da die Ubertragbarkeit
nicht hinreichend gewihrleistet ist. Diese Ubertragung von Teilanforderung auf
die Gesamtgruppe ist demnach zwar quantitativ eindeutig, aber qualitativ nicht
ausreichend bestimmt und damit nicht nachvollziehbar aus Sicht der Rechtsan-
wendung. Die Relation zwischen Norm — Festsetzung einer Mindestvorhalte-
zahl - und erfassten Einzelfdllen ist nicht klar nachgewiesen.
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
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Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle Voll-
texte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien eindeutig
benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Rechtlich problematisch ist zudem die vorgesehene Vorrangregelung, nach der
bei fehlenden Mindestmengen Empfehlungen von Fachgesellschaften herange-
zogen werden und Planungsentscheidungen der Lander zuriicktreten sollen.
Dadurch wiirde sich die Entscheidungsbefugnis de facto von demokratisch legi-
timierten Planungsinstanzen der Lander hin zu fachgesellschaftlichen Gremien
verschieben, ohne dass ein gesetzlicher Delegationsrahmen, Transparenzpflich-
ten oder Kontrollmechanismen etabliert waren. Ein solcher Transfer von nor-
mativen Steuerungsbefugnissen bertihrt Grundprinzipien der demokratischen
Legitimation und der verantwortlichen Delegationskompetenz.

Vorgeschlagene Anderung

- Grundsatzlich sind Mindestvorhaltezahlen abzulehnen, da sie fak-
tisch eine neue Form von Mindestmengen darstellen, ohne das hier-
fiir ein wissenschaftlich fundiertes Verfahren besteht.

- Die in bewdhrte Weise und durch ein wissenschaftlich gestiitztes
Verfahren festgelegten Mindestmengen des G-BA kdnnen auf Grund
ihrer Gestaltung als MaBnahme der Qualitdtssicherung nicht als Teil
einer Grundlage flr bundeseinheitliche betriebswirtschaftliche Gro-
Ren herangezogen werden, da sie die hierfiir notwendigen Inhalte
nicht abbilden. Sie vermengen betriebswirtschaftliche Planungsgro-
Ren mit qualitatssichernden Instrumenten und verdrangen dadurch
differenzierte, prozedur- und kontextbezogene Bewertungsmaf3-
stabe durch pauschale numerische Vorgaben

- Esist zu beachten, dass Mindestvorhaltezahlen auf Grund ihrer
grundsatzlich anderen Intention nicht als qualitatsverbessernde
Maflinahmen gesehen werden diirfen. Eine Weiterentwicklung der
Qualitat sollte ausschlieRlich auf Basis methodisch hochwertiger
Qualitatssicherungsverfahren erfolgen. Die bestehenden G-BA-Min-
destmengenregelungen dienen hierzu und bilden den etablierten
rechtlichen Rahmen fiir entsprechende regulierende Malinahmen,
die auf nachgewiesenen Zusammenhangen zwischen Behandlungs-
umfang und Outcome beruhen.

- Der G-BA greift nur unter einem wissenschaftlichen Vorbehalt in be-
stehende Versorgungsstrukturen ein; Eingriffe sind nur zulassig,

wenn belastbare Evidenz einen konkreten Nutzen fiir Verbesserung

Version 2.2 vom 08.08.2025 Seite 5von 11

-A128-



Kapitel /
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle Voll-
texte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien eindeutig
benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

des Behandlungsergebnisses belegt. Bei der Rechtfertigung von
Maflinahmen, die Krankenhauser faktisch von der Versorgung aus-
schliel3en, ist stets der Volume-Outcome-Zusammenhang maRgeb-
lich.

- Da aus den oben genannten Griinden keine Mindestvorhaltezahlen
sinnvoll sind, eriibrigen sich hier vorgeschlagene Anderungen.

3.2.
S.15

Anmerkung
Grundsatzlich ist die in allen drei Ansatzen gewahlte Annahme, dass sich die
Kosten unterteilen lassen in fallunabhangig anfallende Fixkosten sowie

fallzahlabhangig variable Kosten bei konstanten Kostenséatzen (pro Fall) mit den
im Rahmen der Analyse geplanten Verwendung der § 21 KHEntgG-Daten nicht
umsetzbar. Wie korrekterweise beschrieben, sind in diesen §21-Daten bei-
spielsweise detaillierte Angaben der Krankenhauser zu abgerechneten DRGs,
dem beschéaftigten Personal, dem Krankenhaus zugeordnete LGs nach § 135e
SGB V sowie Angaben zu den behandelten Patientinnen und Patienten wie z. B.
Alter und Geschlecht. Die Zuordnung von Fallen in eine LG erfolgt auf der
Grundlage einer komplexen Zuordnungssystematik des InEK-Groupers. Wie be-
reits einleitend dargestellt, erfolgt die Zuordnung in der Systematik nicht tGber
die DRGs, sondern auf Grundlage der Fachabteilungsschliissel, Prozeduren
(OPS-Codes) sowie weiterer Einflussfaktoren. Die Verkniipfung DRG und LG ist
in der Systematik nicht vorgesehen und miusste fir die genannten Zwecke der
Ermittlung durchgefiihrt werden.
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Ein entscheidender Punkt ist die unklare Zuordnung der Gemeinkosten, welche
nicht adressiert werden. Zwar werden die Anzahl der vereinbarten und abge-
rechneten DRG-Fille sowie die zugehoérigen Bewertungsrelationen von den
Krankenhdusern Gbermittelt, jedoch ergibt sich aus der zugrunde liegenden
Kostenstruktur des InEK keine wie hier angegebene Trennung zwischen fixen
und variablen Kostenanteilen. Die Kostenmatrix des InEK differenziert nach
Personal-, Sach- und Infrastrukturkosten, doch insbesondere bei den Kosten-
stellen 4a (Arzneimittel — Gemeinkosten) und 6a (Ubriger medizinischer Bedarf
— Gemeinkosten) ist keine Zuordnung auf Einzelfallbasis moglich. Damit besteht
ein grundlegendes methodisches Problem in allen hier genannten Anséatzen.
Zusatzlich zur grundsatzlichen Problematik der vorgeschlagenen Methodik, sei
darauf hingewiesen, dass die durchschnittlichen Erlose je LG weder konstant
sind, noch zukiinftig einen direkten Bezug zu den Kosten haben werden. Die ge-
nannten Krankenhausstatistiken [6sen die beschrieben Problematik nicht. Es
sind zwar die Sachkosten nach unterschiedlichen Kostenstellen grob aufgeglie-
dert, allerdings nicht in dem Detailumfang den es benétigt. Unabhdngig von
der Datenqualitat fiir die hier angegebenen Annahmen liegt auch ein grund-
satzliches rechtliches Problem vor in der zur Verfligungstellung der Daten. Laut
der Kalkulationsvereinbarung ist eine derartige Datenweitergabe nicht zuldssig.

Zudem entspricht die Systematik der LGs nicht der tatsachlichen Organisations-
struktur der Krankenhauser. Zum Beispiel folgen LGs keiner Fachabteilungs-
strukturen. Eine eindeutige Zuordnung von Kosten zu LGs sowie eine differen-
zierte Abbildung der verwendeten Ressourcen ist auf Ebene der Krankenhau-
ser, gemessen an der fiir die Krankenhausplanung vorgesehenen Leistungs-
gruppensystematik, nicht moglich.

Daruber hinaus unterstellt die Methodik des IQWiG einen direkten Zusammen-
hang zwischen Fallzahl und Wirtschaftlichkeit, der flr den lGberwiegenden Teil
der LG nicht besteht. Die wirtschaftliche Struktur eines Krankenhauses basiert
nicht auf einzelnen LG, sondern auf gemeinsam genutzten Vorhaltungen, die
fachabteilungsibergreifend organisiert sind. Personal, Infrastruktur und Gerate
(z. B. OP-Séle, CT, MRT) werden von mehreren LG gleichzeitig genutzt. So kann
beispielsweise eine orthopadische Abteilung mehrere endoprothetische LGs,
die LG ,,Wirbelsduleneingriffe” sowie die , Allgemeine Chirurgie” abdecken,
ohne dass dadurch zusatzliche Vorhaltekosten entstehen.
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Aus den Annahmen folgt: LGs mit niedrigen durchschnittlichen Kosten und Er-
|6sen pro Fall werden als ,,wirtschaftlicher” eingestuft und werden somit gerin-
gere MVHZ erhalten. Dagegen wiirden LGs mit hohen durchschnittlichen Kos-
ten, die naturgemaf hoheren Kosten verursachen und héhere Fallzahlen beno-
tigen, um den rechnerischen Break-Even-Point zu erreichen, héhere MVHZ er-
halten.

Das Konzept des IQWiG zur Wirtschaftlichkeitsbewertung (Ansatze A, B und C)
ist methodisch unzureichend und beruht auf einem grundlegenden Missver-
standnis der LG-Systematik. Insbesondere Ansatz C, der auf den im Sinne einer
Minimalanforderung auf Basis der gesetzlichen

Mindestvoraussetzungen zur personellen Ausstattung je LG aufbaut, ist nicht
sachgerecht, da diese Kriterien als Qualitatsanforderungen konzipiert wurden
und keinen Bezug zu den tatsachlichen Vorhaltekosten der Krankenhauser ha-
ben. Insgesamt bildet das methodische Vorgehen im Teilbereich ,,Wirtschaft-
lichkeit” weder die Grundlogik der Krankenhausfinanzierung noch die in der
Praxis vorliegende Versorgungsstruktur sachgerecht ab.

Vorgeschlagene Anderung:

Auf eine wissenschaftliche Analyse und Bewertung der Wirtschaftlichkeit auf
Ebene von LGs sollte vollstandig verzichtet werden. Fir ein solches methodisch
nicht tragfahiges Vorhaben l3sst sich derzeit keine belastbare und wissen-
schaftlich fundierte Methodik entwickeln.

3.2.1 Anmerkung
S.16

Der dargestellte Ansatz A zur Ermittlung von MVHZ basiert auf der linearen Re-
gression von Kosten und Erlésen innerhalb einer LG. Dieses Vorgehen ist aus
mehreren Griinden methodisch nicht geeignet (siehe 3.2). Zusatzlich zu dem
bereits adressierten Problem der Grundannahme zu der klaren Kostenzutei-
lung, findet hier das bereits erlauterte Grundmissverstandnis von homogenen
medizinischen Leistungen in einer LG Anwendung. Es kann demnach folgerich-
tig nicht von homogenen durchschnittlichen Erlésen je Behandlungsfall inner-
halb einer LG ausgegangen werden. Eine Mittelwertberechnung Gber inhomo-
gene LGs kann nicht zu sachgerechten Ergebnissen fiihren. Dariber hinaus wi-
dersprechen die diesem Ansatz zugrunde liegenden Annahmen den Zielen des
KHVVG, insbesondere dem Grundsatz der Entékonomisierung und der fallunab-
hangigen Verglitung, durch die Kopplung von Wirtschaftlichkeitsbetrachtungen
an Fallzahlen.
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Zudem werden Fachbereiche die bisher schon defizitar geflihrt werden mus-
sen, wie die Geburtshilfe, welche bereits heute unter schwierigen wirtschaftli-
chen Rahmenbedingungen betrieben und teilweise durch andere Bereiche
guersubventioniert, missachtet. Eine Wirtschaftlichkeitsanalyse auf Grundlage
des vorgeschlagenen methodischen Ansatzes wiirde dazu fiihren, dass zahlrei-
che geburtshilfliche Abteilungen aus der Versorgung ausscheiden miissten. Der
Ansatz A ist nicht geeignet, um belastbare Aussagen zur Wirtschaftlichkeit von
LG zu treffen.

Vorgeschlagene Anderung

Daher sollte auf die Anwendung dieses Ansatzes im Rahmen der Ermittlung von
MVHZ vollstandig verzichtet werden.

3.2.2 Anmerkungen

S.16-17 Der Ansatz B berlicksichtigt zwar die sogenannten unechten Fixkosten (sprung-
fixe Kosten) und damit grundsatzlich die Abhangigkeit der Kosten von Kapazita-
ten wie Personal oder verfiigbaren OP-Séilen. Die bereits in Abschnitt 3.2 be-
schriebene grundlegende Methodik erflillt jedoch nicht die Anforderungen an
eine wissenschaftliche Herleitung von MVHZs. Zwar wird mit diesem Ansatz
versucht, die Kapazitatsabhangigkeiten realistischer abzubilden, allerdings ist
auf Grundlage der derzeit verfligbaren Daten eine belastbare Ermittlung der
ausgewiesenen Erldse und Kosten wie bereits erlautert nicht moglich.

Die Wirtschaftlichkeit von Krankenhausstrukturen hangt maRgeblich von der
Auslastung der Vorhaltungen ab und somit nur indirekt von der Fallzahl. So er-
laubt beispielsweise die Fallzahl auf einer Intensivstation keine Riickschlisse
auf deren Wirtschaftlichkeit, da Fixkosten und Vorhalteverpflichtungen domi-
nieren. Zudem ist die Auslastung von Krankenhausstrukturen in der Regel nicht
auf eine einzelne LG beschrankt, sondern beruht auf der gemeinsamen Nut-
zung von Personal, Infrastruktur und Geraten tiber mehrere LGs hinweg.

Dariber hinaus zielt die Einfiihrung der Vorhaltefinanzierung gerade darauf ab,
die Abhangigkeit der Erlése von Fallzahlen deutlich zu verringern. Die Annahme
konstanter durchschnittlicher Erlose je Behandlungsfall innerhalb einer LG wird
daher kiinftig noch weniger zutreffen als bisher. Allenfalls beim rDRG-Vergu-
tungsanteil konnte eine begrenzte Korrelation mit den variablen Kosten beste-
hen — dieser bildet jedoch nur einen Teil der Gesamtfinanzierung ab und wird
malgeblich durch fallabhdngige Komponenten bestimmt.

Vorgeschlagene Anderung:
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Daher sollte auf die Anwendung dieses Ansatzes im Rahmen der Ermittlung von
MVHZ vollstandig verzichtet werden.

3.23
S. 18

Anmerkung

Die in § 135e SGB V und der zugehorigen Anlage 1 festgelegten Mindestvoraus-
setzungen der LGs dienen der Definition von Qualitatskriterien und stehen in
keinem Zusammenhang mit den tatsachlichen Vorhaltekosten. Eine Ableitung
und Bewertung der Wirtschaftlichkeit allein auf Grundlage der Kosten fiir das
mindestens vorzuhaltende Personal bildet daher keine realistische oder sach-
gerechte Wirtschaftlichkeitsanalyse ab.

Vorgeschlagene Anderung:

Daher sollte auf die Anwendung dieses Ansatzes im Rahmen der Ermittlung von
MVHZ vollsténdig verzichtet werden.

3.5
S.21

Anmerkungen

Wie zutreffend festgestellt, sind die Kostensituation der Krankenhauser inner-
halb heterogener LGs zu verstehen. Der vom InEK entwickelte Leistungsgrup-
pen-Grouper wurde nicht fiir die Zuordnung von Kosten zu einzelnen LGs konzi-
piert und sollte daher nicht zu diesem Zweck herangezogen werden. Zwar wird
die Problematik der uneinheitlichen Nutzung von Fachabteilungsschliisseln und
die daraus resultierenden Einfllisse auf die Analyse zutreffend erkannt, jedoch
ist die vorgeschlagene manuelle Anpassung dieser Zuordnungen nicht sachge-
recht. Es bleibt unklar, nach welchen Kriterien eine solche manuelle Korrektur
erfolgen sollte, welche interpretative Unsicherheiten mit sich bringen wiirde.

Vorgeschlagene Anderung:

Daher sollte auf die Anwendung dieses Ansatzes im Rahmen der Ermittlung von
MVHZ vollstandig verzichtet werden.

4.1
S.23

Anmerkungen:

In der beschriebenen Zusammenfihrung der Teilergebnisse wird der Teilbe-
reich Qualitat letztlich grundsatzlich héher gewichtet als der Teilbereich Wirt-
schaftlichkeit. Die bereits zuvor dargelegte Ablehnung der Einfihrung zusatzli-
cher MVHZs neben den bestehenden, wissenschaftlich fundierten Mindest-
mengen bleibt bestehen (siehe 2.1.3).

Vorgeschlagene Anderung:

Auf der Grundlage dieser Berechnungen darf keine entsprechende Perzentilan-
gabe der Krankenhauser je LG ermittelt werden.

4.2

Anmerkungen:
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S. 23,24 |Im abschlieBenden Abschnitt zur Einordnung des methodischen Vorgehens
wird zutreffend auf mehrere potenziellen Fehlerquellen hingewiesen, insbe-
sondere auf die fehlende Berlicksichtigung regionaler Versorgungsunter-
schiede. Ebenso wird korrekt erkannt, dass die vorgeschlagenen MVHZ in der
dargestellten Methodik tendenziell sehr hoch ausfallen kénnten, was zu einer
weiteren Zentralisierung der Krankenhauslandschaft und damit verbunden zu
erheblichen Herausforderungen bei der Sicherstellung einer wohnortnahen
Versorgung fiihren wiirde.

Auch die Problematik des Personalengpasses und der begrenzten Mobilitatsbe-
reitschaft von Beschaftigten wird zutreffend beschrieben. Die in diesem Zusam-
menhang vorgeschlagenen Ubergangsregelungen durch die normative Festle-
gung niedrigerer Perzentilwerte erscheinen jedoch methodisch nicht hinrei-
chend begriindet. Der angenommene Zusammenhang zwischen Fallzahl und
Versorgungsqualitat wird als gegeben vorausgesetzt, obwohl insbesondere fiir
nicht-elektive Eingriffe bislang keine belastbare Evidenz vorliegt. Ebenso bleibt
die Annahme, eine Umverteilung von Fallen auf andere Krankenhauser wiirde
das Erreichen der MVHZ erleichtern, ohne Auswirkungsanalyse eine hypotheti-
sche und unbelegte These. Dariber hinaus ist das Verfahren zur manuellen An-
passung der MVHZ sowie zur Bestimmung der zugrunde gelegten Perzentil-
werte in der Methodik nicht ausreichend transparent und konkret beschrieben,
was Interpretationsspielrdume und offene Fragen hinterlasst.

Vorgeschlagene Anderungen:

Einige wichtige Probleme werden erkannt, allerdings bleibt vollkommen offen,
wie diese geldst werden kdnnten, um eine verantwortbare Methodik zu entwi-
ckeln. Einige grundsatzliche fir die Fragestellung essenzielle Probleme werden
zudem nicht in ihrer Tragweite erkannt. Das teilweise vorgeschlagene hilfs-
weise Vorgehen oder das Setzen von fragwiirdigen Annahmen (homogene Kos-
ten) fiihren dazu, dass die vorgelegte Methodik neben rechtlichen Bedenken
grundsatzlich abzulehnen ist. Aufgrund der weitreichenden Konsequenzen aus
der Anwendung von MVHZ auf die Krankenhausversorgung sind hier weitaus
héhere Mal3stabe an die Methodik anzusetzen als offensichtlich bisher vorge-
sehen.
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Stellungnahme zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der
Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen” auf der
Internetseite des IQWiG veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Einecke-Renz, Mirjam; Abteilungsleiterin Politik, Kommunikation und Netzwerk

Dr. Utzig, Martin; Abteilungsleiter Zertifizierung

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Deutsche Krebsgesellschaft
e. V.
O als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt
oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie

oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der
Tabelle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle.

Die Deutsche Krebsgesellschaft (DKG) verfiigt durch ihre Zertifizierung von Krebszentren lGber
langjdhrige Erfahrungen in der Festlegung von Mindestfallvolumen fiir die Erbringung von
medizinischen Leistungen. Dieses Wissen mochte die DKG bei der Erarbeitung einer Methodik
zur Ableitung von Empfehlungen von Mindestvorhaltezahlen (MVHZ) durch das IQWiG
einbringen. Die DKG unterstiitzt grundlegend die Bestrebungen, eine Konzentration von
Leistungen und damit verbunden moglicherweise eine Qualitdatsverbesserung durch die
Festlegung von Mindestvorhaltezahlen zu erreichen. Die vorgesehene Umsetzung der
Mindestvorhaltezahlen weist jedoch verschiedene Méangel auf.

Grundsatzlich zu kritisieren ist die Festlegung von Mindestvorhaltezahlen in relativer Form
(Perzentilansatz). Stattdessen sollten diese durch absolute Zahlen auf der Grundlage
bestehender Evidenz ausgedriickt werden. Hierdurch bestiinde eine bessere Verkniipfung mit
den durch den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) festgelegten Mindestmengen nach §
136b SGB V als auch mit den Mindestmengen, welche im Rahmen der
Zertifizierungsprogramme der DKG definiert werden. Eine weitere Steigerung der Komplexitat
des Systems ist zu vermeiden. Absolute Mindestmengen sind nach Stand der Forschung in
bestimmten Bereichen wie auch nach der gefestigten Rechtsprechung der
Sozialgerichtsbarkeit geeignet, die Behandlungsqualitdt und -ergebnisse zu verbessern. Des
Weiteren wiirden absolute Mindestfallzahlen die Akzeptanz der MVHZ bei den verschiedenen
Stakeholdern erhéhen, wenn diese nachvollziehbar auf vorhandene Evidenz zuriickzufiihren
sind.

Des Weiteren ist die undifferenzierte Verknipfung von Mindestvorhaltezahlen mit den
definierten Leistungsgruppen nicht sinnhaft. Einige Leistungsgruppen, bspw. die LG
Allgemeine Innere Medizin und die LG Allgemeine Chirurgie, umfassen ein breites Spektrum
von Leistungen zur Behandlung einer Vielzahl von Erkrankungen. Fiir diese Leistungsgruppen
werden sich nur schwer evidenzbasierte Empfehlungen fiir die Festlegung von MVHZ
formulieren lassen. Im Bereich der Onkologie sind wenige Krebsentitaten konkret durch
Leistungsgruppen adressiert (LG Ovarial-Ca), wahrend viele sich nicht in einzelnen
Leistungsgruppen wiederfinden. Mit den von der DKG in den Zertifizierungsanforderungen
definierten Mindestmengen existiert fir die Behandlung nahezu aller Krebsentitaten bereits
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ein evidenzbasiertes, erwiesenermalien funktionierendes System an Kriterien. Diese sollten
bei der Definition von Mindestvorhaltezahlen Bertlicksichtigung Anwendung finden und —
sofern notwendig — eine weitere Ausdifferenzierung der Leistungsgruppierung vorgenommen
werden.

Im Folgenden finden sich exemplarisch fiir verschiedene Krebsentitdaten aktuelle
evidenzbasierte Empfehlungen fiir die Festlegung von Mindestmengen:

Seit EinfUhrung des Zertifizierungssystems , Prostatakarzinomzentren” vor fast 20 Jahren
gilt eine Mindestanforderung von > 100 Behandlungen von Pat. mit Erstdiagnose
,Prostatakarzinom” und >50 radikalen Prostatektomien (RPE)/Jahr. Die Anforderung an
die operative Expertise beruht u.a. auf den Studien von Bianco et al. [2] und Begg et al.
[1], die fir high-volume-centers eine geringere postoperative Morbiditdt sowie bessere
funktionelle Ergebnisse (long-term-incontinence) beschreiben und sieht fiir Zentren mit
>75 RPE die Benennung von mind. 2 Operateuren vor. Fir die operative Behandlung des
Prostatakarzinoms hat der G-BA keine Mindestmenge definiert.

Die Mindestanforderungen fiir die operative Therapie des Nierenzellzellkarzinoms sowie
des Harnblasenkarzinoms orientieren sich an der Konzentrierung dieser Eingriffe in
spezialisierten Zentren und basieren auf Daten des statistischen Bundesamtes (Destatis).
Diese zeigen fiir das Behandlungsjahr 2016, dass ca. 40% der Behandlungseinrichtungen
> 30 Nephrektomien/Nierenteilresektionen infolge eines Nierenzellkarzinoms bzw. > 20
Zystektomien bei Harnblasenkarzinom (ICD10 C67) durchfihren und ca. 70% der
onkochirurgischen Eingriffe mit der ICD-10-Diagnose C64 (Nierenzellkarzinom) bzw. C67
(Harnblasenkarzinom) in diesen Einrichtungen erfolgen.

Die Empfehlungen der European Society of Thoracic Surgeons (ESTS) und der European
Association for Cardio-thoracic Surgery (EACTS) fur die Struktur von thoraxchirurgischen
Kliniken [7] sind Grundlage fiir die Anforderungen an die operative Expertise beim
Lungenkarzinom. Die Zertifizierung von Lungenkrebszentren fordert mind. 75
anatomische Resektionen bei Lungenkarzinom/-metastasen pro Jahr. Auf Basis von Daten
des statistischen Bundesamtes (Destatis) ist die postoperative Letalitdt in
Behandlungseinrichtungen mit operativen Fallzahlen 275 anatom. Resektionen geringer
als in Kliniken unter dieser Schwelle [6]. Der G-BA hat die Grenze von 75 anatom.
Resektionen 2021 in seine Mindestmengenregelung Gilbernommen [4] .

Trotz geltender G-BA Mindestmenge von mind 10 komplexen Eingriffen am Pankreas [3]
hat die Zert.-Kommission bei Implementierung des Zert.-Systems , Pankreaskarzinom” die
Sollvorgabe bei > 12 Resektionen mit Indikation Pankreaskarzinom festgelegt und zum
Auditjahr XX um die Vorgabe von einer Indikations-unabhangigen Vorgabe von >20
Resektionen/Jahr erganzt. Der G-BA ist dieser Forderung 2021 mit einer Anpassung mit
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voller Gultigkeit ab 2025 gefolgt; eine Indikations-/Karzinombezogene Mindestmenge
nach §136b SGB V ist nicht definiert [5].

Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateijen
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

(Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

A.1.24 Deutscher Hebammenverband e. V.
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=  Beckmann, Lea
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Stellungnahme zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der
Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden

Kébke, Andrea - Beiratin flr den Angestelltenbereich, Prasidium des Deutschen
Hebammenverband e.V.

Beckmann, Lea; Prof.in, Dr.in - Beiratin fir den Bildungsbereich, Prasidium des Deutschen
Hebammenverband e.V.

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)
X im Namen folgender Institution / Organisation:
Deutscher Hebammenverband e.V.

O] als Privatperson(en)

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten
Der Deutsche Hebammenverband e.V. bedankt sich fiir die Moglichkeit zur Stellungnahme.

Der DHV merkt kritisch an, dass das vorgestellte Verfahren fiir die Uberpriifung von
Qualitatsmerkmalen in Bezug auf Mindestmengen nicht vorsieht, auch zu prifen und dazu
Stellung zu nehmen, in welchem Bereich ggfs. auf Basis von Qualitatsmerkmalen eine
Ausnahme von Mindestvorhaltezahlen geboten ware.

Daher nimmt der DHV im Rahmen seiner Expertise Stellung zur Problematik der
Mindestvorhaltezahlen im Bereich der Geburtshilfe:

Die Einfliihrung von Mindestmengen in der Geburtshilfe wird immer wieder mit dem Ziel
begriindet, die Ergebnisqualitdt durch Blindelung von Expertise an speziellen Standorten zu
erhohen. Aus Sicht des Deutschen Hebammenverbandes (DHV) ist diese pauschale Annahme
speziell fur die Geburtshilfe nicht haltbar und wird durch die internationale Evidenz und
aktuelle deutsche Versorgungsforschung nicht ausreichend gestiitzt.

Die Deutsche Gesellschaft flir Hebammenwissenschaft spricht sich in ihrer Stellungnahme zum
Krankenhausversorgungsverbesserungsgesetz vom 25.04.2024 klar dafir aus, die
Geburtshilfe von den Regelungen zu Mindestzahlen auszunehmen und andere Kriterien fir
die Vorhaltung von Geburtshilfe festzulegen. Das Wirtschaftlichkeitsgebot kénne im Bereich
der Geburtshilfe als Angebot der Grundversorgung aus verschiedenen Griinden ebenfalls nicht
greifen (DGHW!I 2025, S.6-7).
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Das vom Bundesministerium fir Gesundheit beauftragte IGES-Gutachten (2019) wertete zu
dieser Thematik zehn internationale Studien aus. Kapitel 3.2 analysiert explizit den
Zusammenhang zwischen Geburtszahlen je Einrichtung und Ergebnisqualitat ("low-risk"-
Geburten). Das Fazit lautet (Kapitel 3.2.4):

,Insgesamt kann allein auf Basis der ausgewerteten Literatur keine Empfehlung fiir die
Festlegung einer Mindestmenge fiir ,low-risk’-Geburten abgegeben werden. [..] Die
Studienlage zum Verhdltnis zwischen Geburtenzahl je Krankenhaus und Versorgungsqualitét
stellt sich — ungeachtet der Frage der Ubertragbarkeit der Ergebnisse auf die deutsche
Versorgungslandschaft — insgesamt uneinheitlich dar. Neben Studien, die keinen signifikanten
Zusammenhang finden, gibt es andere mit negativen oder auch positiven Zusammenhdéngen.”

Weitere Quellen kommen ebenfalls zu einem uneinheitlichen Ergebnis und haben zudem noch
grofle Limitationen. Diese sind im Wesentlichen, dass sie methodisch heterogen sind und
aulerdem auf das heutige deutsche Versorgungssystem nicht direkt Ubertragbar. Die
Studienlage basiert auf Daten aus unterschiedlichen Gesundheits- und Versorgungssystemen,
die nicht oder nur sehr bedingt auf Deutschland (ibertragbar sind. Selbst wenn man diese
Tatsache auBer Acht lasst, wurden signifikante Unterschiede teils nur zwischen extrem kleinen
(<100) und sehr groRen (>1500) Standorten gefunden — ein eindeutiger Schwellenwert flr
Qualitat ist deshalb auch hier nicht ableitbar.

Einige vorliegende Studien mit relevanter Forschungsfrage zeigen zudem eine unzureichende
Risikoadjustierung und die selektive Verlegung von Risikofallen verfalscht die Vergleichbarkeit
(Survivorship Bias). Insgesamt ist die vorliegende Studienlage nicht geeignet, Riickschlisse auf
das deutsche Versorgungssystem und die deutsche Geburtshilfe zu ziehen oder gar eine
nachvollziehbare, evidenzbasierte Mindestmenge fiir Geburten/Jahr/ Klinik festzulegen.

Andere Einflussfaktoren, sowie Ausstattung, Personalausstattung, Verfligbarkeit von
Neonatologie, Vernetzung mit anderen Versorgungsangeboten, Simulationstraining und
Fehlerkultur spielen nach Einschatzung des DHV eine entscheidende Rolle fiir Qualitat in der
Geburtshilfe.

Schaut man auf Ergebnisse aus internationalen Ubersichtsarbeiten, die die Qualitit von
Geburtshilfe und geburtshilflichen Konzepten untersuchen, kommen diese zu anderen
Qualitatssteigernden Parametern als die der Mindestmengen. Zum Beispiel die aktuelle
Cochrane-Analyse zu Modellen der geburtshilflichen Versorgung (Sandall et al., 2024) belegt,
dass Qualitatsgewinne nicht automatisch durch hohere Fallzahlen entstehen, sondern durch
strukturierte Betreuung und Kontinuitat in der hebammengeleiteten Begleitung (Eins-zu-Eins-
Betreuung). Fir zentrale klinische Outcomes wie Mortalitdt, schwere kindliche oder
miutterliche Komplikationen ist die Sicherheit in kleinen und groReren Hausern vergleichbar,
sofern angemessene Strukturen gewdhrleistet sind. Diese strukturellen Voraussetzungen zu
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schaffen ist eine wirksame qualitatssichernde Malnahme. Damit sind unter anderem
Verlegungskonzepte in hohere Versorgungsstufen, sowie regelmaRige Notfall- und
interprofessionelle Simulationstrainings des gesamten Teams und nicht zuletzt eine
Personalausstattung mit Hebammen, die eine Eins-zu-Eins-Betreuung gewdhrleistet, gemeint.
Die Cochrane-Analyse hebt explizit die Notwendigkeit hervor, Versorgung auch in
gesundheitlich und sozial benachteiligten Regionen niedrigschwellig sicherzustellen. Dies
wiirde einer Mindestmengenregelung zusatzlich entgegensprechen. Der aktuelle Bericht
Uber die Qualitdt in der auBerklinischen Geburtshilfe (Schiafers & Walbeek, 2025)
unterstreicht, dass die Qualitat in der Geburtshilfe nicht notwendigerweise von
Mindestmengen abhangt. Gleichbleibend hohe Qualitat ist nicht abhangig von groflen
Fallzahlen.

Auch internationale Versorgungsstudien zeigen keinen eindeutigen Vorteil groBer Zentren bei
sogenanntem "low-risk" Kollektiv. Die kanadische Studie zu AbteilungsschlieBungen ("Safety
of labour and delivery following closures...", Hutcheon et al. 2017) und die finnische Analyse
zu KlinikgroRe und Outcome (Karalis et al. 2016) zeigen, dass groRe Vorteile grofRerer Zentren
fir gesunde Schwangere nicht konsistent nachweisbar sind — kleine Hauser kénnen unter
geeigneten Rahmenbedingungen gleichwertige Outcomes erzielen oder zeigen uneinheitliche
Resultate; teils steigt mit SchlieBungen sogar das Risiko unvorhergesehener auBerklinischer
Geburten (Karalis et al., 2016).

Bei einer Konzentration auf Mindestmengen besteht die Gefahr von weitreichenden
KlinikschlieBungen und einer Ausdiinnung des Angebotes, was mehr Risiken als Nutzen mit
sich bringt. Klinisch und gesellschaftlich birgt dies folgende, nicht hinnehmbare Risiken:

- Verschlechterung der Erreichbarkeit, langere Fahrzeiten in der Flache, Zunahme von
Notféllen auRerhalb von Kliniken, erhdhte psychosoziale Belastung fiir Frauen.

- Verdrangung von Personal: Es gibt kein empirisches Argument, dass freiwerdende
Fachkrafte direkt an groBere Standorte wechseln und Personalliicken kompensieren.

- Steigerung der Interventions- und Kaiserschnittraten durch Uberlastung und durch
Abweisungen von Schwangeren und Gebadrenden bei Abteilungsiiberlastung, wie IGES
und internationale Studien beschreiben.

Zusammenfassung

Das auf deutsche Verhaltnisse angepasste IGES-Gutachten betont, dass Versorgungsqualitat
viel starker an Struktur- und Prozesskriterien gekoppelt ist als an eine absolute
Geburtenmenge je Standort. Auch aus wissenschaftlicher Sicht ist die Evidenzbasis fiir eine
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verpflichtende nationale Mindestmenge in der Geburtshilfe nicht ausreichend. Die
bestehende Literatur ergibt kein Uberzeugendes und eindeutiges Bild, das hohe
Geburtenzahlen pro Klinik automatisch zu besseren Versorgungsoutcomes fiihren. Vielmehr
sind sowohl Vorteile als auch Risiken fiir Versorgungssicherheit und Erreichbarkeit
hinreichend belegt, sodass eine differenzierte Qualitatssteuerung an Struktur- und
Prozessmerkmalen, nicht an Mengenschnitten, zu orientieren ist.

Der DHV fordert daher
- Verzicht auf verpflichtende Mindestmengenregelungen in der Geburtshilfe.

- Strukturbezogene Qualitdtsvorgaben (z. B. Personal, Neonatologie, 1:1-Betreuung,
Notfallmanagement, Verlegungsmanagement, Einbindung von ambulanten regionalen
Strukturen in die klinische Versorgung).

- Strukturierte Empfehlung zur Wahl des Geburtsorts fliir Schwangere in partizipativer
Entscheidungsfindung.

- Ausbau von verschiedenen Betreuungsmodellen inklusive hebammengeleiteter
Geburtshilfe und flachendeckende Einfiihrung der Eins zu Eins Betreuung, sowie dem
Konzept der HebammenkreiRséle.

- Die Fokussierung auf verbindliche, bundesweit geltende Struktur- und Prozesskriterien
sowie die Forderung von hebammengeleiteter Betreuung als Herzstiick moderner,
sicherer Geburtshilfe.
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Kapitel / Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abschnitt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle

(Seite) im Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
Dokument eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Kapitel 1 - Anmerkung

Einleitung

(S.2)

Das IQWIG wurde laut den Ausfiihrungen auf S.2 damit beauftragt, auf
Grundlage des aktuellen Wissensstands wissenschaftliche Empfehlungen fiir
die erstmalige Festlegung und regelmalige Weiterentwicklung von
Mindestvorhaltezahlen fiir Leistungsgruppen zu erstellen.

Der Auftrag beinhaltet nicht zu priifen, in welchen Leistungsgruppen ggfs.
eine Festlegung auf Mindestvorhaltezahlen nicht sinnvoll ist, bzw.
gualitative Nachteile mit sich bringen kdnnte.

Vorgeschlagene Anderung

Der DHV hélt es auf Basis der in der Vorbemerkung genannten Studienlage
fir notwendig, dass auch die Ausnahme von ganzen Leistungsgruppen oder
Teilen der Leistungen in einer Leistungsgruppen von Mindestzahlen durch
das IQWIG geprift werden sollte.

Kapitel 2.1.4 |Anmerkung

Auf Basis der in der Vorbemerkung genannten Studien sieht der DHV nicht,
dass eine wissenschaftliche fundierte Mindestvorgabe im Bereich Qualitat
erreicht werden kann, weder auf Basis deutscher noch internationaler
Studien. Es ist nicht nachvollziehbar, dass der einzige Schluss in diesem Falle
ein Wegfall des Teilbereichs Qualitat und eine ausschlieBliche Fokussierung
auf die Wirtschaftlichkeitsanalyse fiir die Mindestvorhaltezahlen bedeutet.
Das kann nicht im Sinne einer qualitativen Versorgung sein.

Vorgeschlagene Anderung

Auf Basis der Studienlage sollte auch eine Uberpriifung stattfinden, ob
Leistungsgruppen oder Teile von Leistungsgruppen grundsatzlich von
Mindestvorhaltezahlen ausgenommen werden sollten.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

A.1.25 Gesellschaft der Kinderkrankenhaduser und Kinderabteilungen in Deutschland e. V.
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Stellungnahme zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der
Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder Ihre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen” auf der
Internetseite des IQWiG veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Dr. Hoch, Bernhard, Geschaftsfihrer GKinD e.V.

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Gesellschaft der
Kinderkrankenhduser und Kinderabteilungen in Deutschland e.V. \

O als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen erqéinzt
oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie

oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der
Tabelle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle\.

Mindestvorhaltezahlen fiir Kinder/Jugendliche bis zum 18. Lebensjahr sind von
Mindestvorhaltezahlen fiir Erwachsene strikt zu trennen. Sowohl Diagnostik als auch
Behandlung und damit intendiert die Ausstattung, die pflegerische und arztliche Versorgung
unterscheiden sich gravierend von der Erwachsenenmedizin. Dies schlieRt neben der
Facharztqualifikation auch die Gesundheits- und Kinderkrankenpflege so wie die
kindgerechten Einrichtungen ganz besonders mit ein.

Wir schliefen uns sowohl der Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Kinderchirurgie
als auch der Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Kinder und Jugendmedizin
vollumfanglich an.

Bei der Methodik und Erhebung der Mindestvorhaltezahlen muss Sorge getragen werden,
dass es zu keiner regionalen Unterversorgung kommt. Dies bedeutet, dass die Spezialfachern
in der Kinder und Jugendmedizin keine Uberbordenden Mindestvorhaltezahlen erhalten
durfen.

Zudem ist zu fordern das ist zu keiner Gelegenheitsversorgung von Kindern in der
Erwachsenenmedizin kommt. Wir empfehlen daher fiir den Nichtoperative Padiatrie eine
Orientierung an dem Alter des Patienten in der Regel < 18 Jahre.\

Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

2.1.2(S.9 |Anmerkung
) Verweis auf die Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Vorgeschlagene Anderung
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Abschnitt
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Dokument
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Die Leistung bzw. Leistungen, auf die sich die Mindestvorgabe bezieht, sollten
so detailliert wie moglich beschrieben sein (beispielsweise anhand von
einschlagigen Diagnose- und Prozeduren-Codes, sowie der zugrundeliegenden
Alterskohorte), damit die spatere Zuordnung in Schritt C sichergestellt werden
kann. Die Leistung bzw. Leistungen, auf die sich die Mindestvorgabe bezieht,
sollten so detailliert wie moglich beschrieben sein (beispielsweise anhand von
einschlagigen Diagnose- und Prozeduren-Codes, sowie der zugrundeliegenden
Alterskohorte), damit die spatere Zuordnung in Schritt C sichergestellt werden
kann.

2.1.3(S. Anmerkung
10) Verweis auf die Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Vorgeschlagene Anderung

Eine eindeutige Zuordnung ist gegeben (siehe Beispiel in Tabelle 1), wenn die
Definition der Leistungen der Mindestvorgabe jenen der Leistungsgruppe
vollstandig entsprechen.

Dies schlieRt insbesondere die Zuordnung der Leistungen zur Altersgruppe
Kinder oder Erwachsene ein.

2.1.3(S. |Anmerkung

11) Bei der Ubertragung einer Teilleistung auf die gesamte Leistungsgruppe wiirde
die Ubertragung von Leistungen fiir Erwachsene auch auf Kinder/Jugendliche
dazu fiihren, dass die Gelegenheitsbehandlung von Kindern in der
Erwachsenenmedizin geférdert wiirde. Dies widerspricht dem Wunsch nach
einer Qualitatssteigerung durch die Krankenhausreform.

Vorgeschlagene Anderung

In den Fallen, in denen die Leistungsdefinition der Mindestvorgabe nur zum
Teil die Definition der Leistungsgruppe abdeckt (siehe Beispiel in Tabelle 2),
wird die Mindestvorgabe dennoch fiir die gesamte Leistungsgruppe
angewendet. Dies gilt nicht fiir eine Ubertragung von Leistungen fir
Erwachsene auf Kinder/Jugendliche. Beide Altersgruppen missen jeweils
getrennt betrachtet und gewertet werden.

2.1.4(S. Anmerkung

13)
Vorgeschlagene Anderung
Konnten anhand der Schritt A bis C Mindestvorgaben herangezogen werden,
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wird auf dieser Grundlage abschlieBend das Teilergebnis Qualitat fiir die
jeweilige Leistungsgruppe abgeleitet. Diese werden separat fur Erwachsene
und Kinder/Jugendliche ausgegeben.

3.2.1(S. Anmerkung
16)

Auch bei der Wirtschaftlichkeitsanalyse miissen Kinder/Jugendliche und
Erwachsene getrennt gewertet werden.

Vorgeschlagene Anderung

Fiir die Durchfiihrung des Ansatzes A in einer beliebigen Leistungsgruppe
werden mittels einer linearen Regression jeweils die Gesamtkosten bzw.
Gesamterl6se durch die Anzahl der behandelten Félle fiir eine Stichprobe von
Krankenhdusern regressiert. Dabei dirfen Leistungen, die an
Kindern/Jugendlichen erbracht werden in Leistungsgruppen, in denen
Uberwiegend Erwachsene behandelt werden, nicht beriicksichtig werden.

4.1 (S.23) |Anmerkung

Die Empfehlung der Mindestvorhaltezahlen muss aus Qualitatsgesichtspunkten
die Gelegenheitsbehandlung von Kindern/Jugendlichen in der
Erwachsenenmedizin beinhalten. Bei diesem Aspekt sind die Perzentilen
anzugeben, die die Behandlung von Kindern/Jugendlichen in der
Erwachsenenmedizin beinhalten, also die umzuverteilenden Falle aus der
Erwachsenenmedizin in die Kindermedizin.

Vorgeschlagene Anderung

Flr die resultierende absolute Mindestvorhaltezahl bzw. Fallzahl wird das
entsprechende Perzentil der Krankenhauser, bezogen auf 1 Kalenderjahr je
Leistungsgruppe, ermittelt. Bei der Ermittlung der Fallzahlen je Abteilung
miussen die Fallzahlen entsprechend der Altersdefinition angerechnet werden.
D.h. wenn es Mindestvorhaltezahlen fiir Erwachsene gibt, dirfen
Kinder/Jugendliche nicht eingerechnet werden.

Hieraus ergibt sich der Anteil an Krankenhausern, die die jeweilige
Mindestvorhaltezahl erfiillen bzw. nicht erfllen.
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Zudem wird das Perzentil fir die Gesamtzahl der Behandlungsfille, bezogen
auf 1 Kalenderjahr je Leistungsgruppe, bestimmt. Dieses quantifiziert den
Anteil aller potenziell umzuverteilenden Falle von den Krankenhausern, die die
Mindestvorhaltezahl nicht erfiillen, auf die Krankenhauser, die die
Mindestvorhaltezahl erfiillen. Kinder/Jugendliche dirfen bei
Mindestvorhaltezahlen fiir Erwachsene nicht in das Perzentil einbezogen
werden. Es ist flr jede Leistungsgruppe anzugeben, wie viele Fille in die
Kinder- und Jugendmedizin umzuverteilen waren.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur méglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)
bei.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

A.1.26 GKV-Spitzenverband

Autorinnen und Autoren

=  Wolff, Johannes

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A 153 -



Stellungnahme zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der
Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen” auf der
Internetseite des IQWiG veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Wolff, Johannes

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: GKV-Spitzenverband
a als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen erqéinzt
oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie

oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der
Tabelle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle.

Allgemeine Anmerkungen:

Mindestvorhaltezahlen fordern die Leistungskonzentration und reduzieren die
Gelegenheitsversorgung. Die Einfihrung von Mindestvorhaltezahlen wird seitens des
GKV-Spitzenverbandes im Sinne einer qualitativ hochwertigen Krankenhausversorgung
ausdriicklich begriRt. Eine definierte Fallmenge als Grundlage fiir eine Vorhaltevergiitung
hilft, Standorte zu identifizieren, die fir die Versorgung in einem bestimmten
Leistungsgruppensegment nicht geeignet sind. Mindestvorhaltezahlen sind auch
entscheidend, um die Versorgung bei komplexen Eingriffen auf spezialisierte Zentren zu
konzentrieren, was nachweislich die Behandlungsergebnisse verbessert. Die Zusammenhange
zwischen Fallzahlen und Patientenwohl (volume-outcome) sind seit Jahrzehnten national und
international gut belegt. Gleichzeitig sollte die knappe Ressource Personal nur an geeigneten
Krankenhausstandorten vorgehalten und insgesamt eine wirtschaftliche Leistungserbringung
beférdert werden.

Neben dem Instrument der Mindestvorhaltezahlen begrifRt der GKV-Spitzenverband auch die
transparente Arbeitsweise des IQWiG und die Mdéglichkeit des fachlichen Austauschs zu dem
aktuellen Entwurf der Methodenvorschlage. Der GKV-Spitzenverband nimmt das Angebot der
fachlichen Stellungnahme gerne an und ist bereit, sich konstruktiv an der aktuellen
Entwicklung und der kiinftigen Weiterentwicklung dieses Instruments zu beteiligen.

Eine moglichst zeitnahe Umsetzung der Mindestvorhaltezahlen ist dariiber hinaus
wiinschenswert, damit im Idealfall diese - zumindest fiir einige Leistungsgruppen - bereits vor
Zuweisung der Leistungsgruppen durch die Lander feststehen und in den
Entscheidungsprozess mit einflieBen kdnnen. Hierflir ware eine Priorisierung der vorrangig
festzulegenden  Mindestvorhaltezahlen (bzw. Priorisierung der entsprechenden
Leistungsgruppen) notwendig. Auch mit Blick auf die schnellere Ubertragbarkeit der speziellen
Leistungsgruppen mit einem definierten OPS-Kranz erscheint ein zeitlich abgestuftes
Verfahren sachgerecht. In diesem Zusammenhang ware ein konkretes Beispiel anhand einer
Leistungsgruppe, zum Beispiel Hiftendoprothetik sinnvoll. Die vom GKV-Spitzenverband
vorgeschlagenen Klarstellungen, insbesondere die Anerkennung der umfassenden
Folgenabschatzung bei G-BA-Mindestmengen, sollten das Verfahren beschleunigen. Wo eine
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fundierte G-BA-Mindestmenge existiert, muss das IQWiG die Folgenabschatzung nicht neu

erschaffen. Der GKV-Spitzenverband dréngt daher darauf, diese Leistungsgruppen priorisiert

zu behandeln und die G-BA-Vorgaben direkt zu libernehmen, um die vom GKV-Spitzenverband

geforderte zeitnahe Umsetzung im Sinne der Patientensicherheit zu gewahrleisten.

Hier nun weitere spezifische Anmerkungen zu dem Konzeptentwurf:

Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abs_‘Ch"_'tt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
(Seite) im Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
Dokument eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.
Abschnitt Anmerkung zur Wichtung der Informationsquellen
21, In Abschnitt 2.1.1 (Seite 7) stellt das IQWiG fest, dass die Mindestmengen des G-BA die hochste
Abbildung 1 | Hierarchiestufe der ,Informationsquelle” zur Ableitung von Mindestvorhaltezahlen bilden.
Seite 6 und | Das ist angesichts der umfassenden fachlichen Fundierung der Mindestmengenregelungen zu
Abschnitt begruBen_
2.1.1, Seite 7

Vorgeschlagene Anderung

Keine.
Abschnitt Anmerkung zur Darstellung der Informationsquelle ,Mindestmengen des G-BA”
2.1.1, Seite 7

In Abschnitt 2.1.1 beschreibt das IQWiG die fur Auswahl und Wichtung der Informationen
wesentlichen Charakteristika der Informationsquellen. Die Charakterisierung der
Mindestmengenregelungen des G-BA (Mm-R) ist dabei unvollstdndig, was in der Ableitung der
Empfehlungen in Abschnitt 4 zu verzerrten Bewertungen und Empfehlungen fihrt.

Das IQWiG nennt zwar die Saulen der Sachstandsermittlung, mit denen der G-BA Uber die
Erflllung der Voraussetzungen einer Mindestmengenfestlegung entscheidet (zitiert aus der
VerfO des G-BA, § 17 Absatz 5). Es stellt aber den zweiten wesentlichen Aspekt der Beratungen
— die Folgenabschatzung — mit dem letzten Satz auf Seite 7 nur sehr verkiirzt dar. Neben den
genannten Informationen aus § 17 VerfO des G-BA beschrankt sich die Analyse moglicher
Gegenargumente nicht auf die ,,Datenanalyse zu den voraussichtlichen Transport- und
Zentralisierungsrisiken®.

Gemal § 18 Absatz 2 VerfO sind , die jeweils durch die Regelung konkret betroffenen Belange
gegeneinander und untereinander abzuwdgen®. In Erfiillung dieser Vorgabe diskutiert der G-BA
regelhaft, welche potenziellen Auswirkungen die Festlegung seiner Mindestmenge haben
konnte und lasst diese Annahmen in seinen Mindestmengenbeschluss einflieRen. Das schlielit
unter anderem die Erfillbarkeit von Personalvorgaben ein sowie potenziell beschrankte
Kapazitaten verbleibender Standorte bei besonders starken Zentralisierungseffekten.
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So wiesen beispielsweise bei den Beratungen zur Anhebung der Mindestmenge fiir Frih- und
Reifgeborene ausschlaggebende Studien der Literaturrecherche auf eine Mindestmenge von

30 bzw. 60 und die Datenanalyse des IQTIG auf einen Korridor fiir eine ideale
Mindestmengenho6he von bis zu 50/Jahr/Standort (Tragende Griinde zum genannten Beschluss
vom 17.12.2020, Abschnitt 3.4, Seite 17 ff.; Tragende Griinde). Im selben Abschnitt der
Tragenden Griinde werden ab Seite 21 und insbesondere im Abschnitt 3.4.1 ab Seite 22 ff. auch
die Ergebnisse der Folgenabschatzung ausfihrlich diskutiert und in die Festlegung der Héhe der
Mindestmenge mit einbezogen, die letztendlich bei 25/Standort/Jahr erfolgt. Neben der
deutlich niedriger festgelegten Mindestmenge hat der G-BA eingedenk der potenziellen
Auswirkungen auch eine verlangerte Ubergangsregelung (3 statt regelhaft 2 Jahre) mit
stufenweiser Anhebung der Hohe festgelegt (Begriindung dieser Entscheidung auf Basis der
Folgenabschatzung in den Tragenden Griinden, Seite 26, letzter Absatz).

Vorgeschlagene Anderung

Der letzte Satz auf Seite 7 sollte wie folgt geandert werden:

,Die Festlegung der Mindestmengen erfolgt abschlieRend normativ auf Grundlage einer
Bewertung dieser Informationen sowie einer umfassenden Abwagung der jeweils durch die
Regelung konkret betroffenen Belange (Folgenabschidtzung). Bateranalysezu-den

[Hinweis: Die Datenanalyse zu den voraussichtlichen Transport- und Zentralisierungsrisiken
befasst sich lediglich mit Wegstreckenverlangerungen fiir die Patienten und bildet damit nur
einen kleinen und zumeist den unbedeutenden Teil der gesamten ,gegeneinander und
untereinander abzuwagenden Belange” (VerfO § 18 Absatz 2) ab.]

Abschnitt

4.1, Seite 23 | |m vorliegenden Konzept bleibt unklar, wie verfahren wird, wenn aufgrund der Evidenzlage
kein Teilergebnis zur Qualitat (vergleiche Abschnitt 2.1.4, Seite 13), jedoch ein Teilergebnis zur
Wirtschaftlichkeit vorliegt. In Abschnitt 4.1 (Seite 23) wird lediglich ausgefiihrt, dass eine
Zusammenfihrung der Teilergebnisse erfolgt, ,sofern fiir beides vorliegend”. Zudem heif3t es:
,Fur die Empfehlung der Mindestvorhaltezahl wird, insbesondere wenn dieses aus der
Qualitatsanalyse von Mindestvorgaben aus Deutschland abgeleitet wurde, dieses zugrunde
gelegt.”

Im Konzept sollte klar dargelegt werden, wie in diesen Fallen verfahren wird.

Vorgeschlagene Anderung

Es ist erforderlich, dass das methodische Vorgehen in diesen Fallen beschrieben wird.
Insbesondere sollte sichergestellt sein, dass Empfehlungen, die ausschlieRlich auf Basis
wirtschaftlicher Analysen erfolgen, mit einem klaren Hinweis auf die Limitationen der
Evidenzlage versehen werden. Dies ist entscheidend flr die Nachvollziehbarkeit und die
sachgerechte Interpretation der Empfehlungen.

Abschnitt Anmerkung zur Bewertung der Mindestmengen des G-BA in den abgeleiteten Empfehlungen

4.2, Seite 24 | pas IQWIG trifft hier Empfehlungen, wie mit (zum Beispiel aus den Mindestmengen
abgeleiteten) Mindestvorhaltezahlen umzugehen sei, die einen ,,zu hohen”
Zentralisierungseffekt haben.

Das IQWiG stellt hier fest:
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»[...] Eine sehr hohe Mindestvorhaltezahl und der damit einhergehende Zentralisierungseffekt
bergen das Risiko tempordrer Schwierigkeiten bei der Sicherstellung einer ausreichend
wohnortnahen Versorgung, weil die verbleibenden Krankenhduser im Umbkreis ggf. nicht die
Versorgung sémtlicher umzuverteilenden Patientinnen und Patienten kurzfristig iibernehmen
kénnen. Insbesondere stellen notwendige Anpassungsprozesse fiir den Aufbau von zusdtzlichen
Kapazitdten und die Umverteilung von Gesundheitsfachpersonal eine Herausforderung dar. Die
Auswirkungen bzw. mégliche Personalengpdisse durch die Notwendigkeit der Umverteilung von
Personal und somit ihr Einfluss auf die Dauer des Transformationsprozesses der
Krankenhauslandschaft sind aktuell noch nicht absehbar, da sie von verschiedenen Aspekten,
wie individuellen Priiferenzen (z. B. Bereitschaft umzuziehen, Anforderungen an die
Arbeitsstelle) und der Entfernung zu alternativen Beschdftigungs-mdglichkeiten abhdngen. Fiir
die Fdlle, in denen die Mindestvorhaltezahl sehr hoch liegt, kénnten daher
Ubergangsregelungen erwogen werden. [...]“

Damit zitiert das IQWiG all jene Belange, die der G-BA bei seinen Mindestmengenbeschliissen
regelhaft gemaR § 18 Absatz 2 VerfO abwagt und bereits in seine Mindestmengenbeschliisse
mit einflieBen lasst, und die das IQWiG bei seiner Beschreibung der Arbeit des G-BA in
Abschnitt 2.1.1 nicht umfassend bertcksichtigt hat.

Da die Mm-R des G-BA (richtigerweise) die hochste Prioritat bei der Quellenbewertung zur
Ableitung von Qualitdtsvorgaben haben, ist es unwahrscheinlich, dass aus einer anderen Quelle
eine noch héhere Mindestvorhaltezahl sinnvoll abzuleiten ist, sofern es fir die betreffende
Leistung eine Mindestmenge des G-BA gibt. Sofern sich eine vom IQWiG als ,,tempordr zu
hoch“ betrachtete Mindestvorhaltezahl aber aus einer Mindestmenge des G-BA ableitet, kann
grundsatzlich immer davon ausgegangen werden, dass der G-BA in seiner vollstandigen
Sachstandsermittlung und Folgenabschatzung bereits alle hier vom IQWiG geschilderten,
potenziell negativen Auswirkungen, wie etwa , Personalengpasse”, bereits in seiner Abwagung
der Belange berticksichtigt und a) seine Mindestmenge entsprechend abgesenkt und b) eine
entsprechend groRziigige Ubergangsregelung bereits eingerichtet hat (sieche oben genanntes
Beispiel Mindestmenge Friih- und Reifgeborene). Die potenziellen Probleme sind also bereits
auf Basis einer umfassenden Folgenabschatzung beriicksichtigt, sofern sich die
Mindestvorhaltezahl aus einer Mindestmenge des G-BA ableitet. Eine darliberhinausgehende
weitere Ubergangsregelung ist daher tiberfliissig.

Eine zusatzliche Ubergangsregelung, die eine bereits geltende Mindestmenge dann im Rahmen
der Mindestvorhaltezahlen fiir die Leistungsgruppe dann wieder abschwachen wiirde, ware
nicht nur fachlich falsch, sie ware auch sinnlos, da die gleichzeitig weiterhin geltende
Mindestmenge des G-BA gemal § 136b SGB V weiterhin erfillt werden muss.

Vorgeschlagene Anderungen

Die Rolle der Folgenabschatzung bei Mindestmengen des G-BA muss in diesem Abschnitt
bericksichtigt werden und Eingang in die Empfehlungen finden. Nach dem Satz

,Flir die Fdlle, in denen die Mindestvorhaltezahl sehr hoch liegt, kbnnten daher
Ubergangsregelungen erwogen werden.”

soll folgender Text eingefligt werden:
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,Fur Mindestvorhaltezahlen, die sich direkt aus einer Mindestmenge des G-BA herleiten, gilt
dies nicht. Hier kann davon ausgegangen werden, dass die geschilderten unerwiinschten
Auswirkungen einer Zentralisierung der Leistungserbringung im Rahmen des
Beratungsverfahrens des G-BA bereits angemessen berlicksichtigt worden sind. Darlber hinaus
wiirde eine auf die Leistungsgruppe bezogene Ubergangsregelung, deren Mindestvorhaltezahl
auch einer Mindestmenge entspricht, ins Leere laufen, da die geltende Mindestmenge ohnehin
gemaR § 136b SGB V erflllt werden muss.”

Der darauffolgende Satz muss entsprechend angepasst werden:

,Zd Bei allen anderen Mindestvorhaltezahlen werden zu diesem moglichen Zweck werden in
Fallen einer hohen Mindestvorhaltezahl zuséatzlich niedrigere Perzentile (zum Beispiel 5 %,
10 %, 20 % der Krankenhd&user) und die daraus abzuleitende Menge umzuverteilender Falle

ausgewiesen |[...].“

Abschnitt Anmerkung zur Darstellung der Mindestvorgaben von deutschen medizinisch-
2.1.1, Seite 8 | wissenschaftlichen Fachgesellschaften”

In Abschnitt 2.1.1 beschreibt das IQWiG als fiir Auswahl und Wichtung der Informationen
wesentliche Charakteristika der Informationsquellen neben den Mindestmengen des G-BA
auch die Zertifikate der Fachgesellschaften. Die Charakterisierung dieser ,Mindestvorgaben
von deutschen medizinischen Fachgesellschaften” ist unvollstdandig; hier fehlt eine Einordnung
ihrer fehlenden Verbindlichkeit und ihres Zustandekommens, insbesondere im Vergleich zu
den Mm-R des G-BA. Die Einordnung hat Einfluss auf die Empfehlungen (siehe unten) und
insbesondere auf die Belastbarkeit der abzuleitenden Mindestvorhaltezahlen.

Im Unterschied zum G-BA verfiigt keine Fachgesellschaft Giber eine Verfahrensordnung, nach
welcher sich die Erstellung von Leitlinien oder die Entwicklung von Zertifikaten zu richten
hatten. Das ist auch formal nicht erforderlich, weil die Fachgesellschaften freiwillige
Zusammenschlisse ihrer Mitglieder bilden, die niemandem sonst rechenschaftspflichtig sind
als ihren Mitgliedern. Ihre Veroffentlichungen (einschlieRlich der Zertifikate) sind nicht
bindend. Weder Leitlinien noch Zertifikate schranken das Grundrecht der freien
Berufsauslibung eines Leistungserbringers ein. Es sind lediglich Empfehlungen bzw. freiwillig
erworbene Mittel zur Selbstdarstellung. Im Unterschied zum G-BA unterliegen
Fachgesellschaften auch nicht der Rechtsaufsicht des BMG.

Wahrend die Hohe einer Mindestmenge des G-BA sowohl fachlich als auch aus einer
Folgenabschdtzung abgeleitet ist und diese Ableitung transparent in den Tragenden Griinden
zu jedem Beschluss veroffentlicht wird, werden Mindestfallzahlen bei Zertifikaten nach
praktischen Erwagungen und Erfahrungen der beteiligten Autoren festgelegt. Eine in einem
Zertifikat geforderte Fallzahl wird weder fachlich umfassend begriindet noch im Rahmen einer
Folgenabschéatzung hinsichtlich ihrer Auswirkung auf die Versorgung Gberpruft. Das ist bei
Zertifikaten auch nicht erforderlich, weil diese nicht verbindlich sind und keinen
Leistungserbringer einschranken. Erst durch das Heranziehen dieser Zertifikate zur
Informationsquelle fiir die Ableitung von verbindlichen Mindestvorhaltezahlen gewinnen die
Fallzahlen der Zertifikate nunmehr eine juristische Verbindlichkeit und Bedeutung, fiir die ihr
Zustandekommen strukturell weder ausgelegt noch geeignet ist.
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Dariber hinaus sind Zertifikate — im Unterschied zu den Mindestmengen des G-BA — nicht in
der Dauer ihrer Giltigkeit belastbar: Wahrend der G-BA seine Mindestmengen nur mit einem
(6ffentlichen) Beschluss des Plenums andern kann, seine Beratungsverfahren dazu nur mit
einem Beschluss des Plenums (iberhaupt einleiten kann und alle Beschliisse im Bundesanzeiger
veroffentlicht werden, kénnen Fachgesellschaften ihre Zertifikate oder Empfehlungen jederzeit
ohne ein 6ffentlich bekanntes, vorhersehbares oder Gberprifbares Verfahren dndern.
Problematisch ist dabei, dass diese Griinde nicht ausschlieRlich fachlicher Natur sein missen,
denn Fachgesellschaften treten auch im Sinne der Interessenvertretung als Berufsverbdnde in
Erscheinung.

Dies kann deshalb MaBnahmen zur Einschrankung der Leistungserbringung, wie sie die
Leistungsgruppen darstellen, entgegenstehen. Dies erstreckt sich auch auf die kiinftige
Ausgestaltung der Zertifikate, welche durch ihre Einbeziehung in die Informationsquellen zur
Ableitung von Mindestvorhaltezahlen nunmehr — jenseits ihrer bisherigen unverbindlichen
freiwilligen Selbstkontrolle — eine hohe berufspolitische Bedeutung gewinnen werden.
Sollten Zertifikate daher zur Ableitung von Mindestvorhaltezahlen herangezogen werden und
sollten die Mindestvorhaltezahlen, wie derzeit vorgesehen, regelmaRig unter Hinzuziehung
derselben Datenquellen Gberprift und angepasst werden, dann ist zu erwarten, dass einige
Fachgesellschaften die Fallzahlanforderungen ihrer Zertifikate absenken werden, um somit
Einfluss auf die Hohe der Mindestvorhaltezahlen auszuliben. Solche Absenkungen von
Fallzahlen kénnen dann —im Unterschied zu den Mindestmengen des G-BA — intransparent und
ohne eine substanzielle fachliche Fundierung erfolgen.

Vorgeschlagene Anderung

Der Abschnitt Mindestvorgaben von deutschen medizinisch-wissenschaftlichen
Fachgesellschaften ist um eine Einordnung der Arbeitsweise von Fachgesellschaften im
Vergleich zu der des G-BA zu ergdnzen. Konkret soll der Text wie folgt erganz werden:
Nach dem Absatz

,Die Einschrénkung auf Veréffentlichungen von medizinisch-wissenschaftlichen
Fachgesellschaften erfolgt aufgrund ihrer fachlichen Expertise und Akzeptanz, praxis- bzw.
versorgungsrelevante Kriterien zu definieren.

wird folgender Text eingefiigt:

»Fur die Heranziehung von durch Fachgesellschaften etwa im Rahmen von Zertifikaten
aufgestellte Mindestfallzahlen zur Ableitung von Empfehlungen fiir Mindestvorhaltezahlen
muss einschrankend festgestellt werden, dass Fachgesellschaften ihre Fallzahlen —im
Gegensatz zum Gemeinsamen Bundesausschuss — in einem vergleichsweise wenig
transparenten Verfahren und ohne die gesetzliche Verpflichtung zur bestméglichen
verfiigbaren fachlichen Fundierung sowie ohne eine Folgenabschadtzung aufstellen. Von
Fachgesellschaften aufgestellte fachliche Anforderungen und Falzahlen haben lediglich
Empfehlungscharakter und schrianken bisher keinen Leistungserbringer in seiner
Berufsausiibung ein. Zertifikate sind freiwillig. Dementsprechend ist ihr Zustandekommen
durch den Gesetzgeber bisher weder geregelt noch kontrolliert. Dariiber hinaus treten
Fachgesellschaften regelhaft auch als Berufsverbdnde in Erscheinung und vertreten
Leistungserbringerinteressen, die einer Einschrankung der Leistungserbringung — etwa durch
Zentralisierung komplexer Leistungen — entgegenstehen kénnen.”

Dieselbe Anmerkung fithrt zu weiteren Anderungsvorschligen in Abschnitt 4 (siehe folgende
Zeile).
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Abschnitt Anmerkung
2.1.2; Seite 8 | wie vorige Zeile

Vorgeschlagene Anderung:

Der Text in Abschnitt 2.1.2 auf Seite 9 wird erganzt:
Nach dem Absatz

»,1) Eignung

Die Methodik zur Festlegung der Mindestvorgabe sollte hinreichend transparent beschrieben
sein, damit sie im Hinblick auf die Aussagekraft kritisch eingeordnet werden kann. Unter
anderem wird hierbei berlicksichtigt, ob die Mindestvorgaben durch empirische Studien zur
Volume-Outcome-Beziehung und / oder der Auswirkung von Mindestmengen untermauert
werden (siehe dazu Abschnitt 5 der Allgemeinen Methoden des IQWiG [16]).“

wird folgender Text angefiigt:

»Die hierarchische Ordnung der Informationsquellen gemaR Absatz 2.1.1 begriindet sich
entsprechend der unterschiedlichen Verfahren zur Festlegung bzw. Ableitung von
Mindestmengen oder Mindestfallzahlen. Bei der Bewertung von Mindestfallzahlen aus
Zertifikaten wird auch deren Verdnderung bzw. Anpassung im zeitlichen Verlauf nach
Veréffentlichung dieser hiermit vorgelegten Empfehlungen beriicksichtigt.”

Abschnitt 3 | Wirtschaftlichkeitsanalyse
Seite 15 ff. | In Abschnitt 3 wird dargelegt, dass im Rahmen der Wirtschaftlichkeitsanalyse davon

ausgegangen wird, dass ein Krankenhaus in einer Leistungsgruppe in einem Kalenderjahr dann
wirtschaftlich arbeitet, wenn die aus den behandelten Fallen erwirtschafteten Erldse in einer
Leistungsgruppe die dieser Leistungsgruppe zuordenbaren Kosten des Krankenhauses, die
insbesondere durch die Vorhaltung von Personal, Betriebsmitteln in Form notwendiger
Infrastrukturen und Sachmittel fir diese Leistungsgruppe entstehen, mindestens ausgleichen.
In dem Konzept wird ausgefiihrt, dass im Rahmen der Wirtschaftlichkeitsanalyse die
Pflegepersonalkosten nicht beriicksichtigt werden:

[...] Im Zusammenhang mit den Behandlungsféllen anfallende Pflegepersonalkosten bleiben
dabei unberiicksichtigt, da diese gemdf3 § 17b Abs. 4 KHG aus dem pauschalierten
Vergiitungssystem auszugliedern und somit erlésneutral iiber das gemdf § 6a

Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) vereinbarte Pflegebudget abgegolten sind. [...]“

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist es nicht sachgerecht, diesen relevanten Kostenblock

aus der Betrachtung der Wirtschaftlichkeit zu nehmen und die Pflegepersonalkosten nicht zu
beriicksichtigen.
Seit der Ausgliederung der Pflegepersonalkosten im Jahr 2020 werden alle Kosten 1:1 an die

GKV durchgereicht, ohne jegliche Obergrenze zur Sicherung einer wirtschaftlichen
Leistungserbringung. Durch die vollstandige Ausgliederung der Pflegepersonalkosten aus den

Fallpauschalen (DRG-System) und deren separate Refinanzierung liber das Pflegebudget sind
die finanziellen Belastungen fiir die Kostentrager erheblich angewachsen. In den vergangenen
finf Jahren sind die Ausgaben in diesem Bereich von 15,2 Mrd. Euro auf nunmehr 22,6 Mrd.
Euro gestiegen, eine Steigerung um fast 50 Prozent. Dies wirft Fragen nach der langfristigen
Finanzierbarkeit und der Geltung bzw. faktischen Aussetzung des im SGB V geforderten

Wirtschaftlichkeitsgebots auf.
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Der Abschnitt 3.1 ist dahingehend zu ergédnzen, dass die Pflegepersonalkosten als wesentlicher
Kostenblock der Leistungserbringung in die Wirtschaftlichkeitsanalyse einzubeziehen sind. Als
N&dherungswert fiir die Zuordnung sind die DRG-spezifischen Pflegeerldsbewertungsrelationen

heranzuziehen. Eine Analyse, die diesen Kostenblock ignoriert, kann das
Wirtschaftlichkeitsgebot nach § 12 SGB V nicht adaquat abbilden.

Abschnitt Im Ansatz C wird als ,,pragmatische Methode” die Ableitung der Empfehlung der

3.2.3, Mindestvorhaltezahlen aus den Qualitatsvorgaben je Leistungsgruppe gemal § 135e SGB V
Seite 18 vorgesehen. Es wird dargelegt, dass: ,[...] Fiir jede Leistungsgruppe werden zundchst die
Vorgaben zur personellen Ausstattung aus Anlage 1 zu § 135e SGB V (Leistungsgruppen und
Qualitdtskriterien) herangezogen. AusschliefSlich die Kosten fiir das mindestens vorzuhaltende
drztliche Personal werden dann durch die durchschnittlichen Erlése pro Fall geteilt. Dies stellt
damit das Teilergebnis gemdf3 Ansatz C der Wirtschaftlichkeitsanalyse dar.”

Dieser Ansatz ist aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes zu vereinfachend und nicht zielfiihrend,
da das in der Leistungsgruppe benannte arztliche Personal (als Kosten) nicht mit den deutlich
weiter greifenden durchschnittlichen Erlésen pro Fall in Beziehung gesetzt werden kann. Eine
Ableitung einer wirtschaftlichen Leistungserbringung erscheint vor diesem Hintergrund nicht
sachgerecht.

(Bitte flgen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)
bei.
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Stellungnahme zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der
Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen” auf der
Internetseite des IQWiG veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Referat Krankenhauspolitik

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Marburger Bund
Bundesverband
O als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen erqéinzt

oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie
oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der
Tabelle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Der vorliegende Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen zeigt zentrale Schwachstellen, die zum Teil in dem gesetzlichen
Auftrag selbst begriindet liegen:

Der Marburger Bund sieht die im Krankenhausversorgungsverbesserungsgesetz (KHVVG)
verankerten gesetzlichen Vorgaben zur Einfiihrung von Mindestvorhaltezahlen fir bestimmte
Leistungsgruppen grundsatzlich kritisch.

Bereits die differenzierte Zuordnung medizinischer Leistungen zu Leistungsgruppen bietet aus
Sicht des Marburger Bundes ein geeignetes Instrument zur Struktursteuerung. Zusatzliche
Mindestvorhaltezahlen drohen, regionale Versorgungsstrukturen weiter zu verengen, die
Planbarkeit zu reduzieren und die flaichendeckende Patientenversorgung zu beeintrachtigen.

Eine belastbare valide Grundlage fir die Festlegung von Mindestvorhaltezahlen liegt nach
unserer Auffassung trotz des vorliegenden, aufwandig entwickelten Methodenentwurfs des
IQWIiG zur Ableitung entsprechender Empfehlungen weiterhin nicht vor. Bei der Einfliihrung
von Mindestvorhaltezahlen auf dieser Grundlage entstiinde Rechtsunsicherheit, die Klagen
von Krankenhdusern nach sich ziehen kénnte.

Das IQWIG selber weist auf Limitationen des vorgestellten Ansatzes hin. Dies betrifft
insbesondere die Entwicklung von absoluten Zahlen (Mindestvorhaltezahl) fir weitestgehend
inhomogene Leistungsgruppen und die Notwendigkeit der stetigen Weiterentwicklung bei
Anderungen der Leistungsgruppen.

Der Zusammenhang zwischen Wirtschaftlichkeit und Qualitdt wird nicht dargelegt. Dies flihrt
zwangslaufig zu einer getrennten Analyse von Wirtschaftlichkeit und Qualitat. Der Versuch
einer Zusammenfiihrung der Teilergebnisse aus Qualitats- und Wirtschaftlichkeitsanalyse lasst
keine wissenschaftliche Methodik erkennen. Es erfolgt lediglich eine Wenn-dann-Festlegung.
Hinzu kommt, dass die dargestellte Methodik offenlasst, ob fiir die jeweiligen Teilanalysen
lberhaupt Ergebnisse gewonnen werden kénnen.

Version 2.2 vom 08.08.2025 Seite 2 von 7
-A 165 -



Kapitel / Abschnitt (Seite) |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene
im Dokument Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt
werden. Alle Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden,
miissen als PDF-Dateien eindeutig benannt, im Online-Formular
hochgeladen werden.

Zu 2: Qualitatsanalyse Anmerkung

Die Entwicklung einer eigenen Methodik ist nicht erkennbar. Es
findet lediglich eine Bewertung bisheriger Empfehlungen statt,
die teils unter einem ganz anderen Fokus und teils auch ohne
Evidenzbasierung publiziert wurden und sich nicht auf
Leistungsgruppen beziehen.

Aus lediglich drei Quellen sollen , begriindete Mindestvorgaben
fiir die Leistungserbringung” extrahiert werden. Eine
begriffliche Klarstellung, was das IQWIG unter ,begriindete
Mindestvorgaben fiir die Leistungserbringung” versteht, findet
sich in dem Entwurf nicht.

SchlieRlich sollen Mindestvorgaben aus den drei Quellen auf
den , deutschen, stationdren Versorgungskontext” Gbertragbar
sein, ohne diesen Versorgungskontext zu definieren.

Mindestmengenregelungen: Derzeit liegen Regelungen fiir
Mindestmengen nur in 12 verschiedenen Bereichen vor, die fir
die meisten Leistungsgruppen ohne Einfluss bleiben.
Mindestmengen kdnnen daher nur ein kleiner Teilaspekt, aber
nicht die Grundlage des Konzeptes sein.

Mindestvorgaben von deutschen medizinisch-
wissenschaftlichen Fachgesellschaften:

Die Vorgaben deutscher Fachgesellschaften gelten laut Entwurf
als geeignet, da sie speziell fir diesen Kontext entwickelt
worden seien. Es ist unklar, welche Vorgaben aus den
Empfehlungen extrahiert werden kénnen und sollen.

Zudem sind die in dem Entwurf genannten Empfehlungen von
Fachgesellschaften (Zertifikate, Konsensuspapiere, Leitlinien)
Teils unter einem ganz anderen Fokus und teils auch ohne
Evidenzbasierung publiziert.
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Geltende Mindestvorgaben in anderen Landern:

Bei der Betrachtung der Mindestvorgaben aus anderen
Landern sollen nur regulativ fir das jeweilige Land geltende
Mindestvorgaben beriicksichtigt werden. Vorgaben aus
anderen Landern werden richtigerweise als nicht automatisch
libertragbar bewertet, da Unterschiede in
Versorgungsstrukturen, Epidemiologie oder Geografie
bestehen kdnnen.

Was aus anderen Landern Giberhaupt sinnvoller Weise
bericksichtigt werden sollte und einen Bezug zu
Leistungsgruppen hat, bleibt allerdings offen.

Zu 3: Anmerkung
Wirtschaftlichkeits-
analyse Definition Wirtschaftlichkeit

Bei der Wirtschaftlichkeitsanalyse soll eine reine Ertrag-
Aufwand-Definition greifen: Ein Krankenhaus arbeitet
wirtschaftlich innerhalb einer Leistungsgruppe, wenn die Erlose
aus den behandelten Fallen die zuordenbaren Kosten — etwa
von Personal, Betriebsmitteln und Sachmitteln — decken.

Fiir die Ableitung der Empfehlungen von
Mindestvorhaltezahlen zur Wirtschaftlichkeit verfolgt das
IQWiG drei Ansatze auf Grundlage der Berechnung von Ertrag
und Aufwand (Erl6s-Kosten-Betrachtung), die unterschiedlich
detailliert sind.

Unverstandlich ist, warum in der
Wirtschaftlichkeitsbetrachtung zum Break-Even-Point bzw. im
Zusammenhang mit den Behandlungsfillen anfallende
Pflegepersonalkosten nicht beriicksichtigt werden (siehe Seite
15). Das Pflegepersonal ist relevant an der Leistungserbringung
beteiligt und muss in die Kostenbetrachtung einflieRen,
unabhangig davon, ob die Kosten Uber ein gesondertes Budget
erstattet werden.
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In allen drei Ansatzen werden die Erlése unter Verwendung der
§ 21 KHEntgG-Daten berechnet. Fraglich ist, ob die vom
urspriinglichen Gesetzeszweck abweichende
Datenverarbeitung der § 21-Daten liberhaupt zuldssig ist. Beim
Kalkulationsdatensatz handelt es sich zudem nicht um eine
Vollerhebung. Es werden nur die Daten der
Kalkulationskrankenhdauser erfasst.

Zu Ansatz A: In Ansatz A sollen Erlése und Kosten in einer
Leistungsgruppe mittels linearer

Regressionsmodelle fiir ein durchschnittliches, die
Leistungsgruppe anbietendes Krankenhaus, geschatzt werden.
Die Kostendaten sollen auf einer Stichprobe von ca. 200
Krankenhausern beruhen.

Ob eine Stichprobe beruhend auf einem Schatzungsmodell mit
Durchschnittswerten tatsachlich die unterschiedlichen
Behandlungsschwerpunkte sowie Schweregrade und damit
verbundene Fallzahlunterschiede der Krankenhauser in
einzelnen Leistungsgruppen abbilden kann, ist zu hinterfragen.

Zu Ansatz B

Bei diesem Ansatz werden die Kostensatze der unechten
Fixkosten ebenfalls tiber eine Regression geschatzt, in der die
gesamten Personalkosten des arztlichen Dienstes auf die
Anzahl der Arztinnen bzw. Arzte regressiert werden sollen. Fiir
die Herleitung der echten und unechten Fixkosten soll der
Datensatz der Krankenhausstatistik des Statistischen
Bundesamtes / Statistischen Landesamtes Sachsen
herangezogen werden.

Damit erhalte man die durchschnittlichen Personalkosten je
Arztin bzw. Arzt als Anteil an den gesamten Personalkosten des
arztlichen Dienstes pro Leistungsgruppe uber alle
Krankenhd&user, heiBt es auf Seite 17 (18).
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Die aus der Statistik gewonnen durchschnittlichen
Personalkosten kénnen sich nur auf die Gesamtheit der
Leistungsgruppen beziehen, nicht aber auf die fir eine
Leistungsgruppe relevanten arztlichen Personalkosten.

Fiir den Ansatz werde laut Entwurf zudem eine Abschatzung
bendtigt, wie viele Behandlungsfalle mit einer bestimmten
Personalausstattung bewaltigbar sind.

Eine solche Effizienzbetrachtung halten wir fiir schwierig, weil
unterschiedliche Behandlungsschwerpunkten sowie
Schweregrade und damit verbundenen Fallzahlunterschiede
der Krankenhduser in einzelnen Leistungsgruppen darin keine
Beriicksichtigung finden.

Zur Ermittlung der tatsdchlich benétigten Arztinnen und Arzte
liegt ein Arztliches Personalbemessungssystem der
Bundesarztekammer vor (APS-BAK).

Zu Ansatz C — Ableitung der Empfehlung der
Mindestvorhaltezahlen aus den

Qualitatsvorgaben je Leistungsgruppe gemaR § 135e SGB V

Zur Ermittlung der Personalkosten sollen die Personalvorgaben
in der Anlage 1 zu § 135e SGB V herangezogen sowie
Personalvorgaben aus dem Tarifvertrag des Marburger Bundes
mit der VKA.

Dieser Ansatz ist unzureichend und flhrt zu falschen
Ergebnissen, zumal hier ausschlielRlich auf den wirtschaftlichen
Einsatz des arztlichen Personals abgestellt wird.

Die Facharztvorgaben der Leistungsgruppen regeln nicht, wie
viele Arztinnen und Arzte fiir eine Krankenhausabteilung oder
die Erbringung von Leistungen einer Leistungsgruppe
insgesamt erforderlich sind. Denn dies hangt wesentlich von
der GroRBe der jeweiligen Abteilung bzw. der konkreten Fallzahl
in der jeweiligen Leistungsgruppe, aber auch von zahlreichen
weiteren Faktoren ab.
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Zu 4: Anmerkung
Zusammenfiihrung und

Einordnung Die beschriebene Vorgehensweise der Szenarien 1 bis 3 kdnnen
4.1 Empfehlung der wir nicht nachvollziehen, insbesondere, was das Verhaltnis von
Mindestvorhaltezahl — Qualitatsanalyse und Wirtschaftlichkeitsanalyse betrifft.
Zusammenfiihrung der

Teilergebnisse aus Nicht erkennbar ist, auf welcher wissenschaftlichen Erkenntnis
Qualitéts- und die Aussage in Szenario 1 beruhen soll ,,Das Teilergebnis

Wirtschaftlichkeitsanalyse | Qualitit ist in der Regel ausschlaggebend, da das Teilergebnis
Wirtschaftlichkeit damit umfasst ist.”

Beim Szenario 2 soll das Teilergebnis Wirtschaftlichkeit als
»Zusatzlicher Zielwert” ausgewiesen werden, der
optimalerweise erreicht werden soll, um die Leistungsgruppe
wirtschaftlich zu erbringen.

Einen ,zusatzlichen Zielwert” erachten wir flir problematisch
mit Blick auf die rechtlichen und finanziellen Auswirkungen
einer solchen Vorgabe.

(Bitte figen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)
bei.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

A.1.28 Verband der Ersatzkassen e. V.

Autorinnen und Autoren

= Krug, Dorothee

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A171-



Stellungnahme zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der
Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen” auf der
Internetseite des IQWiG veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Krug, Dorothee

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Verband der Ersatzkassen
e. V. (vdek)
O als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt
oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie

oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der
Tabelle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle.

Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Einleitung |Anmerkung

(S.1) Das hier vorliegende Konzept des IQWiG wird begriiRt. Qualitat und
Wirtschaftlichkeit stehen miteinander in Verbindung. Wenn wegen zu geringer
Fallzahlen Krankenh&user unwirtschaftlich arbeiten, sind sie gezwungen,
Kosten einzusparen, was wiederum mittelfristig zu QualitatseinbuRen fiihrt.
Andersherum ausgedriickt sichern Mindestvorhaltezahlen, die eine
wirtschaftliche Leistungserbringung gewahrleisten, wiederum auch ein
Mindestmal an Qualitat.

Vorgeschlagene Anderung

Daher sollte im Konzept erganzt werden, dass auch dann
Mindestvorhaltezahlen vom IQWiG empfohlen werden, wenn nur fir das
Teilergebnis , Wirtschaftlichkeit” solche identifiziert werden konnten.

2.1.1(S. 7) |Anmerkung
Die Vorschlage zur Auswahl von Mindestvorgaben fiir das Teilergebnis
,Qualitat” sind aus Sicht des vdek pragmatisch und geeignet.

Bei den Mindestmengen des G-BA sollte die Recherche noch erweitert werden
auf solche Leistungen, fir die der G-BA zunachst eine Mindestmenge festlegen
wollte, den Beratungsprozess gestartet hat, aber abschlieRend darauf
verzichtet hat. Der G-BA macht diese Informationen auf seiner Webseite
transparent. Mindestmengen des G-BA unterliegen hohen Anforderungen an
die Evidenz, weshalb manchmal geplante Mindestmengen nicht festgelegt
werden, nachdem die recherchierte Evidenz gepriift wurde. Das IQWiG sollte
dennoch priifen, ob sie geeignet sind fiir Mindestvorhaltezahlen.
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Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Vorgeschlagene Anderung

Erweiterung der Recherche auch auf angedachte, aber abschlieBend nicht
festgelegte Mindestmengen auf der Seite des G-BA.

3.3(S. 18) [Anmerkung

Da Leistungsgruppen anders als DRG behandlungshomogen und nicht
kostenhomogen zusammengesetzt sind, konnen die durchschnittlichen Kosten
zwischen den einzelnen Einrichtungen und den unterschiedlichen
Behandlungen stark variieren. Dieser Umstand muss im Sinne eines lernenden
Systems bericksichtigt werden und das IQWiG muss regelmaRig seine
Methodik tGberprifen und ggf. nachbessern.

Eine Methode zur Adjustierung der kosteninhomogenen Leistungen innerhalb
einer Leistungsgruppe koénnte eine jahrliche bundesweite Durchschnittsbildung
je Leistungsgruppe mit einer Messung der Streuung sein. Wahrscheinlich wird
es noch groBe Anderungen in der Kostenhomogenitit bei den
Leistungserbringern geben, sobald die ersten die Leistungsgruppen zugeordnet
bzw. nicht zugeordnet wurden.

Vorgeschlagene Anderung

Erweiterung um eine Methodik zur Adjustierung bei inhomogenen Kosten
innerhalb einer Leistungsgruppe.

3.4 (S.19) |Anmerkung
Es sollte geprift werden, ob die Kalkulationsstichprobe reprasentativ fir die
Leistungsgruppen ist.

Vorgeschlagene Anderung

4.1 (S. 23) |Anmerkung
Es geht nicht hervor, was passiert, wenn das IQWiG kein Teilergebnis ,,Qualitat”
ermitteln konnte (siehe oben).

Vorgeschlagene Anderung

Auch wenn nur ein Teilergebnis zur ,,Wirtschaftlichkeit” identifiziert werden
konnte, sollte dieses als Mindestvorhaltezahl fiir die Leistungsgruppe
empfohlen werden.

(Bitte fligen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)
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Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte
Referenzliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)
bei.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

A.1.29 Verband der Universitatsklinika Deutschlands e. V.

Autorinnen und Autoren

= Hochstetter, Renate

=  PoShlmann, Iris

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A 176 -



Stellungnahme zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der
Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen

Diese und die folgenden Seiten dieses Dokuments oder lhre selbst erstellten und
beigefiigten Anlagen werden in dem Dokument ,,Dokumentation der Anhérung zum
Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen” auf der
Internetseite des IQWiG veroffentlicht.

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Hochstetter, Renate

Poéhlmann, Iris

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

X im Namen folgender Institution / Organisation: Verband der
Universitatsklinika Deutschlands e.V. (VUD)

O als Privatperson(en)
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Die folgende Vorlage fiir eine Stellungnahme kann beliebig durch eigene Anlagen ergéinzt
oder ersetzt werden. Diese unterliegen denselben Vorgaben und der Veréffentlichung, wie

oben dargestellt.

Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten (optional)

Sofern Sie allgemeine Anmerkungen zum Dokument haben, tragen Sie diese bitte vor der
Tabelle ein. Spezifische Aspekte adressieren Sie bitte in der Tabelle.

Grundsatzliche Vorbemerkungen:

Der Verband der Universitatsklinika Deutschlands (VUD) vertritt die Interessen der 37
deutschen Universitatsklinika auf der Bundesebene, insbesondere bei Regelungen zur
Krankenhausfinanzierung, zum Krankenhauspersonal sowie zur Qualitatssicherung in der
Krankenhausversorgung.

Die deutschen Universitatsklinika beflirworten  grundsatzlich Regelungen, die
Mindestfallzahlen als Instrumente fiir die Qualitatssicherung vorsehen.

Im vorliegenden Konzeptentwurf des IQWiG zu ,Mindestvorhaltezahlen” von
Leistungsgruppen (LG) bleiben jedoch klassifikatorische Herausforderungen bei der
Zuordnung der Leistungsgruppen (Leistungsgruppen-Grouper) sowie grundlegende
Okonomische Zusammenhdnge der Krankenhausfinanzierung unbericksichtigt. Der
Konzeptentwurf bedarf daher einer umfassenden Uberarbeitung.

Bis auf sehr wenige Leistungsgruppen (z.B. LG TX-Medizin oder LG Cochleaimplante) bestehen
die meisten Leistungsgruppen aus einer Vielzahl von unterschiedlichen Leistungen [1,2].

Dabei kénnen medizinisch identische Falle diversen Leistungsgruppen zugeordnet sein:

e der einzige Unterschied kann dabei in den (historisch beantragten und zugeteilten)
Fachabteilungsschliisseln oder

e im langsten Standortaufenthalt (mit den dort vorhandenen Fachabteilungen) liegen.

Identische chirurgische Eingriffe kdnnen in diverse Leistungsgruppen fiihren, exemplarisch
kann die Hiftendoprothesenimplantation entweder der

e LG 23 (Endoprothetik Hiifte) oder
e LG 14 (Allgemeine Chirurgie)

zugeordnet sein.

Das InEK hatte den gesetzlichen Auftrag, jedem Fall genau eine Leistungsgruppe zuzuordnen.
Dabei musste das InEK, wie auch im DRG-System, eine Hierarchisierung vornehmen. Das heif3t
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z.B.: Bei einem Patienten, der gleichzeitig eine Leber- und Darmtransplantation erhalten hat,
wird nur die LG Lebertransplantation angesteuert.

Fiir den o.g. Fall bedeutet dies auch: Falls die Hiftendoprothetik bei einem Patienten erfolgt,
der gleichzeitig diverse Frakturen an Wirbelsdule und/oder Extremitaten hat und
entsprechend operiert wird, wird dieser Patient der LG 27 (Spezielle Traumatologie)
zugeordnet.

Im Konzeptentwurf ist daher darzulegen, wie man bei diesen Fallen vorgeht bzw. wie man bei
»Teilabdeckung” (Kap. 2.1.3, Seite 11), , weiter gefasste Mindestvorgaben“ (Kap. 2.1.3, Seite
11, da damit dann mehrere LG tangiert sind) und bei ,separate Empfehlungen fiir einzelne
Teilbereiche” (Kap. 2.1.3, Seite 12, miissen alle Teilbereiche jeweils erfillt sein oder ist es die
Gesamtsumme in der Leistungsgruppe) weiter vorgehen mochte, da es um
Mindestvorhaltezahlen fiir eine zugewiesene Leistungsgruppe geht. Zudem fehlt im Konzept
die Beschreibung, wie mit Leistungen umgegangen wird, die aufgrund der Hierarchisierung
(vgl. oben — gesetzlicher Auftrag an das InEK) in anderen Leistungsgruppen sind.

Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Kapitel 1, |Anmerkung

S.1,5. Es wird erliutert, dass Pflegepersonalkosten nicht Bestandteil des

Absatz Vorhaltebudgets seien und auch nicht mehr (iber die Fallpauschalen finanziert
wirden. Diese Aussage stimmt so nicht. Lediglich die Kosten des (iberwiegend
in der unmittelbaren Patientenversorgung auf bettenfiihrenden Stationen
eingesetzten Pflegepersonals werden Uber das Pflegebudget vergiitet. Kosten
des Pflegepersonals, das nicht unmittelbar der Patientenversorgung oder
keiner bettenfihrenden Station zuordenbar ist, werden weiterhin Gber die
aDRG bzw. rDRG-Pauschale vergiitet. Hierunter fallen bspw. OP-Pflegekrafte,
das Pflegepersonal in Notaufnahmen sowie im Funktionsdienst oder
Pflegedienstleitungen.

Kapitel 1, |Anmerkung
S.3,6.

Absatz
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Kapitel /
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Dargelegt wird, dass das IQWiG einen schnellen Zugang zu diversen
Datenquellen bendtigt, um insbesondere mit den Wirtschaftlichkeitsanalysen
zu starten. Hierbei muss jedoch zwingend sichergestellt sein, dass das IQWiG
nur in denjenigen Fallen auf Datenquellen zugreifen darf, in denen dies durch
eine gesetzliche Grundlage vorgesehen ist. Sofern eine solche gesetzliche
Grundlage fehlt, ist der Datenzugriff durch das IQWiG ausgeschlossen. Ggf. ist
vom Gesetzgeber hierfiir die diesbezligliche Rechtsgrundlage noch zu schaffen.
Dabei ist vom Gesetzgeber allerdings darzulegen und zu begriinden, ob die hier
vorgesehenen Datenquellen tatsachlich geeignet, erforderlich und angemessen
sind und ob der Datengrundsatz der Datensparsamkeit erfillt ist.

Kap. 2.1.3
(Seite
11ff)

Anmerkung
Wie oben (unter ,grundsatzliche Vorbemerkungen”) ausgefiihrt, kdénnen

medizinisch identische Leistungen unterschiedlichen Leistungsgruppen
zugeordnet sein bzw. sind aufgrund der gesetzlichen Vorgabe, dass jeder Fall nur
einer Leistungsgruppe zugeordnet werden kann, in einer Leistungsgruppe, die

keine weitere Verbindung zur ,Mindestvorhaltezahl” hat.

Im Konzeptentwurf ist daher darzulegen, wie das IQWiG bei diesen Fallen
vorgeht bzw. wie es bei , Teilabdeckung” (Kap. 2.1.3, Seite 11), ,weiter gefasste
Mindestvorgaben” (Kap. 2.1.3, Seite 11, da damit dann mehrere LG tangiert sind)
und bei , separate Empfehlungen fiir einzelne Teilbereiche” (Kap. 2.1.3, Seite 12,
missen alle Teilbereiche jeweils erfiillt sein oder ist es die Gesamtsumme in der
Leistungsgruppe?) weiter vorgehen mochte, da es um Mindestvorhaltezahlen
flir eine zugewiesene Leistungsgruppe geht. Zudem fehlt im Konzept die
Beschreibung, wie mit Leistungen umgegangen wird, die aufgrund der
Hierarchisierung (vgl. oben — gesetzlicher Auftrag an das InEK) in anderen
Leistungsgruppen sind.

Kapitel
3.1,S. 15,
3. Absatz

Anmerkung
Zu den Ausfiihrungen der Kostenfinanzierung des Pflegepersonals vgl.
Anmerkung zu Kapitel 1, S. 1, 5. Absatz

Kapitel
3.2,S.15
f., 5.
Absatz

Anmerkung
Bzgl. des Zugriffs auf Datenquellen vgl. Anmerkung zu Kapitel 1, S. 3, 6. Absatz
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Kapitel /
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Kapitel
3.2.1,S.
16, 2.
Absatz

Anmerkung

Die zu Grunde gelegte Annahme, dass die durchschnittlichen Erlése und Kosten
je Behandlungsfall in einer Leistungsgruppe konstant seien, ist zu stark
vereinfacht und steht im deutlichen Widerspruch zur Wirklichkeit. Tatsachlich
bedarf es aktuell knapp 1.300 DRGs, um die Kosten je Behandlungsfall mehr
oder weniger homogen zu gruppieren. Und selbst mit diesem hohen
Differenzierungsgrad treten regelmafig KostenausreiRer und sog.
Extremkostenfille auf.

Innerhalb von Leistungsgruppen kann aufgrund des unterschiedlichen
Leistungsmix keine Kostenhomogenitat zwischen den Krankenhausern
angenommen werden. Dies wird spatestens dann deutlich, wenn man die
unterschiedlichen CMI der Krankenh&duser miteinander vergleicht. Dabei zeigt
sich ein deutlicher Zusammenhang, namlich dass Krankenhaduser héherer
Versorgungsstufen regelmaRig einen hoheren CMI als Krankenhauser einer
geringeren Versorgungstufe haben.

Analog hierzu variieren innerhalb der Leistungsgruppen auch die
durchschnittlichen Erlése pro Fall abhangig von den Versorgungsstufen.

Kap. 3.2,
Seite 15ff

Anmerkung

Bei den Wirtschaftlichkeitsanalysen wird zudem Ubersehen, dass bei
Fachkrankenhausern, Sicherstellungskrankenhausern oder bei Krankenhdusern
mit entsprechender Entscheidung des Bundeslandes, die Erfillung der
Qualitatskriterien tber , Kooperationen” mit anderen Krankenhausern moglich
ist. Diese Krankenhauser dirften dann die niedrigsten Kosten haben, da ja
andere Krankenhauser (sog. Kooperationsgeber) diese Kosten fiir arztliches
Personal, nicht-arztliches Personal und die Infrastruktur tragen.

Kapitel
3.2.2,S.17
f.

Anmerkung

Nach Darlegung der Autoren sollen fiir den Ansatz B sprungfixe Kosten liber
diverse Kostenschatzungen abgeleitet werden. Grundlage hierfiir bilden
anscheinend die InEK-Kostendaten. Nicht nachvollzogen werden kann hierbei
allerdings, wie sprungfixe Kosten aus einer Vollkostenkalkulation abgeleitet
werden sollen.

Kapitel
3.2.3,S.
18, 3.
Absatz

Anmerkung

Beim ,pragmatischen” Ansatz C werden die Kosten ausschlieBlich auf die
Kosten fir das mindestens vorzuhaltende arztliche Personal gemaR der
Qualitatskriterien in Anlage 1 zu § 135e SGB V reduziert. Ausgeblendet werden
dariiber hinausgehende Kosten u.a. fiir weitere Personalarten, sowie fiir die
medizinische und nichtmedizinische Infrastruktur. Auf diese Weise serios die
Wirtschaftlichkeit zu analysieren, ist mehr als fragwirdig und aus
O0konomischer Sicht komplett abzulehnen.
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Kapitel /

Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung

Abs.chn.itt Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
(Seite) im |\/oitexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
Dokument eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

Kapitel Anmerkung

3.4,5.19 |Bzgl. des Zugriffs auf Datenquellen vgl. Anmerkung zu Kapitel 1, S. 3, 6. Absatz
f.

Kapitel Anmerkung

4.1,S. 23, |Bei der Zusammenfiihrung der Ergebnisse aus der Qualitits- und aus der

3. Wirtschaftlichkeitsanalyse, ist gemal den Erlauterungen zu den verschiedenen
Abschnitt |Szenarien immer das Ergebnis der Qualitatsanalyse fur die Empfehlung der

Mindestvorhaltezahl ausschlaggebend. Insofern stellt sich die drangende Frage,
wozu die Wirtschaftlichkeitsanalyse Gberhaupt durchgefiihrt werden muss.
Damit erscheint allerdings auch der Zugriff des IQWiG auf die verschiedenen
flir die Wirtschaftlichkeitsanalyse geforderten Datenquellen nicht angebracht
zu sein.

(Bitte fiigen Sie weitere Zeilen an, falls dies notwendig sein sollte.)

Literaturverzeichnis

Bitte verwenden Sie zur Auflistung der zitierten Literatur mdglichst eine nummerierte

Referen:zliste und behalten Sie diese Nummerierung bei der Benennung der Dateien (Volltexte)

bei.

1. InEK: Definitionshandbuch 2025, InEK GmbH

2. InEK: FAQ zur Entwicklung eines Leistungsgruppen-Groupers gemalk KHTG, InEK GmbH
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

A.2 Stellungnahmen von Privatpersonen

A.2.1 Biischer, Anne

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A183-



Stellungnahme zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der
Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

BUscher, Anne

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

O] im Namen folgender Institution / Organisation:
X als Privatperson(en)
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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Das Methodenpapier ist ein wichtiger Schritt zur Systematisierung der Diskussion um
Mindestvorhaltezahlen. Allerdings bleibt der Ansatz iberwiegend auf Strukturebene, ohne
eine nachvollziehbare Verbindung zur Ergebnisqualitdt herzustellen. Strukturvorgaben sind
Voraussetzung, aber kein Nachweis guter Versorgung.

Die bisherige Evidenz zu Volumen—Outcome-Zusammenhangen ist uneinheitlich, belastbare
Schwellenwerte fehlen.

Bereits bestehende Verfahren, etwa G-BA-Richtlinien (QSFFx-RL, MHI-RL, QBAA-RL), OPS-
Struktur- und LOPS-Priifungen und die externe Qualitadtssicherung liefern zahlreiche Daten zu
Struktur-, Prozess- und Outcomequalitat. Diese sollten koordiniert genutzt werden, bevor
neue Vorhaltezahlen eingefiihrt werden.

Mindestvorhaltezahlen sollten als tempordre Surrogate verstanden und nur mit
nachweisbarer Outcome-Relevanz empfohlen werden.

Kapitel / Abschnitt |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
(Seite) im
Dokument

1. Einleitung (S. 1 - [Anmerkung

4) Der Entwurf verankert Mindestvorhaltezahlen als Instrument zur
»Sicherung und Steigerung von Qualitat”, ohne die Qualitatslogik
explizit am Donabedian-Modell (Struktur-, Prozess-, Ergebnisqualitat)
zu spiegeln. Ohne diese Rahmung entsteht der Eindruck,

dass Strukturkennzahlen per se zu besserer Versorgung fiihren. Das
Donabedian-Modell ist seit Jahrzehnten der Referenzrahmen,
Outcome-Indikatoren sind fiir Patienten relevant (1). Zudem gibt

es breite Outcome-Datensatze im System (z. B. QS PCl), die hier nicht
als Referenzpunkt genannt werden (2).

Vorgeschlagene Anderung

In der Einleitung einen Absatz erganzen, der

die Zielkaskade ausdriicklich am Donabedian-Modell ausrichtet
(Outcome als Primaérziel; Struktur/Prozess nur als Mittel zum Zweck)
und vorhandene Outcome-Ressourcen (z. B. externe QS PCl) als
Referenz benennt.

2.1
Qualitatsanalyse /
Methodik / 2.1.1 -
2.1.4(S.5-13)

Die Hierarchie der Evidenzquellen (G-BA-Mindestmengen -
Fachgesellschaftsvorgaben - internationale Mindestvorgaben) erzeugt
ein Zitations-Karussell:
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Kapitel / Abschnitt |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
(Seite) im
Dokument

Der G-BA stiitzt sich auf IQWiG-Reviews zur Volume-Outcome-
Beziehung; Fachgesellschaften referenzieren oft G-BA-Vorgaben;
international sollen Werte per ,,Handsuche” Gbernommen.

Echte Evidenz fir Schwellenwerte, also empirisch belegte, wirksame
Mindestmengen, fehlt ganzlich. Beispiel Lebertransplantation:
Assoziation ja, aber keine belastbaren Schwellenwerte (3).

In der Regel enthalten Leitlinien keine numerischen Fallzahlen, sondern
verweisen allgemein auf ,,erfahrene Zentren”. Eine Ausnahme bildet
die S3-Leitlinie Exokrines Pankreaskarzinom (Version 3.1, 2024), die
erstmals eine Empfehlung von > 20 Pankreasresektionen pro Jahr
nennt (AWMF 032-0100L).

Diese Empfehlung besitzt jedoch lediglich Evidenzlevel 4 =
Expertenmeinung und wurde im Konsensverfahren formuliert. Die
Evidenzstufe 4 in einer Leitlinie bildet eine geringe wissenschaftliche
Evidenz ab. Sie beruht auf heterogenen Beobachtungsstudien und stellt
damit keine evidenzbasierte Mindestmenge im strengen Sinne dar (4).

Wie aus solchen und anderen qualitativen Empfehlungen im nachsten
Schritt Fallzahlen fir Zertifizierungen entstehen, steht in keinem
methodischen Zusammenhang. Die DKG zum Beispiel definiert ihre
Mindestfallzahlen auf Basis eines Expertenkonsenses, an dem die
entsprechenden Fachgesellschaften beteiligt sind. Eine transparente
Beschreibung der zugrunde liegenden methodischen oder empirischen
Herleitung findet sich in den 6ffentlich verfligbaren Dokumenten
derzeit jedoch nicht (5). Morche et al., 2018 weisen darauf hin, dass
solche Schwellenwerte konsensbasiert und nicht empirisch validiert
sind (6).

Hierbei werden meist Mindestmengen pro Operateur oder Team
definiert, nicht pro Krankenhaus. Die DKG-Zertifizierungen sind somit
normativ gesetzte Strukturkriterien und keine evidenzbasierten
Qualitatsgrenzen.

Kritisch ist aullerdem die finanzielle Abhangigkeit der
Zertifizierungsverfahren: Zertifizierungsgesellschaften wie die DKG und
OnkoZert erheben fiir Erst- und Re-Audits hohe Geblihren. Das
begriindet potenzielle Interessenkonflikte und unterstreicht die
Notwendigkeit einer unabhingigen Uberpriifung solcher
Mengenfestlegungen.

Vorgeschlagene Anderung

Die Schrittfolge in Kapitel 2.1 sollte um einen verpflichtenden
Prifpunkt erganzt werden:

Version 2.2 vom 08.08.2025 Seite 3von 7
-A186-



Kapitel / Abschnitt |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
(Seite) im
Dokument

,Existiert belastbare Evidenz fiir einen Schwellenwert?”

Wenn nein, dann keine Ableitung aus Sekundar- oder Drittquellen.

Das IQWiG sollte in der Methodik klarstellen, dass
Mindestvorhaltezahlen nicht aus Zertifizierungskriterien oder
fachgesellschaftlichen Konsensvorgaben ibernommen werden diirfen,
solange keine empirische Evidenz aus Outcome-Daten vorliegt.
Empfohlen wird eine Begrenzung auf evidenzbasierte Datengrundlagen
(z. B. systematische Reviews oder Qualitdtsregister-Analysen),
Transparente Kennzeichnung nicht evidenzbasierter Ubernahmen, und
Verankerung einer Evaluationspflicht, um die Wirksamkeit zukinftiger
Mindestvorhaltezahlen auf Ergebnisqualitdt und Patientensicherheit zu
Uberprifen.

Diese Prazisierung starkt die wissenschaftliche Nachvollziehbarkeit der
Methodik und schiitzt vor einer unkritischen Reproduktion von
Institutionen- oder Interessen-basierten Mengen.

2.1.2 Bewertung |Der Abschnitt benennt ,,Eignung” und ,Ubertragbarkeit” als
identifizierter Bewertungskriterien identifizierter Mindestvorgaben, ohne jedoch ein
Mindestvorgaben |formales, evidenzbasiertes Priifkonzept zu benennen.

(S.9-10) Die aktuelle Fassung impliziert, dass nationale Vorgaben (z. B. G-BA-
Mindestmengen oder Fachgesellschaftsempfehlungen) per se als
,geeignet” und , ibertragbar” gelten, unabhangig davon, ob deren
methodische Fundierung tatsachlich empirisch belegt ist (siehe obere
Kapitel).

Das ist methodisch problematisch, denn weder fiir G-BA-
Mindestmengen noch flir Mindestvorgaben von Fachgesellschaften
liegen konsistent belastbare Threshold-Analysen (also Studien, die eine
konkrete Mengengrenze mit einem Outcome-Effekt korrelieren) vor
(siehe oben).

In internationalen Vergleichen zeigen sich erhebliche Unterschiede in
der Festlegung solcher Schwellenwerte, die haufig konsens- oder
politikgetrieben und nicht outcome-basiert sind (6).

Daher sollte die Bewertung der ,,Ubertragbarkeit” nicht auf Annahmen,
sondern auf einem standardisierten Priifrahmen (Framework) beruhen.
Empfohlen wird ein methodisches Verfahren nach dem Prinzip des
Critical Appraisal of a Topic (CAT) oder vergleichbarer
Bewertungsinstrumente, wie sie im GRADE-Ansatz etabliert sind (7; 8).
Damit konnten nationale/internationale Vorgaben strukturiert gepruift
werden:

Welche Art von Evidenz liegt der Zahl zugrunde?
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Ist die zugrunde liegende Population/Versorgungsstruktur mit
Deutschland vergleichbar?

Welche Bias-Quellen bestehen (z. B. politische oder 6konomische
Einflisse)?

Solange diese Fragen nicht beantwortet sind, kann von einer echten
Ubertragbarkeit nicht ausgegangen werden.

Vorgeschlagene Anderung

Ergdanzung eines formalen Frameworks zur Bewertung der
,Ubertragbarkeit” internationaler Mindestvorgaben.

Empfohlen wird, im Methodenpapier ein standardisiertes
Bewertungsverfahren (z. B. nach Critical Appraisal of a Topic oder
GRADE-Framework) aufzunehmen, das Transparenz lber
Evidenzqualitit, Kontext-Ahnlichkeit und Bias-Risiken schafft.

Ohne eine solche strukturierte Prifung sollte keine Mindestvorgabe
aus anderen Landern ibernommen werden.

Zudem sollte das Kriterium ,,Eignung” nur dann erfiillt sein, wenn ein
empirisch belegter Effekt nachgewiesen ist. Fehlt dieser, darf eine
Vorgabe nicht zur Ableitung nationaler Mindestvorhaltezahlen
verwendet werden.

3.4 Datenquellen |Positiv: § 21-Daten, InEK-Kalkulationsdaten,

(5.19-21) Krankenhausstatistik. Fehlt: systematische Outcome-Feeds (externe
QS). AuBRerdem derzeit zahlreiche Parallelvorgaben im System: G-BA-RL
(z. B. QSFFx-RL), OPS-Strukturprifungen (z. B. 8-98f

Intensivmedizin), Zertifizierungsvorgaben aus Krankenhausplanen (z. B.
Weaning-/GefalRzentrum), neue LOPS-Priifungen. Diese missen
abgestimmt werden, sonst entsteht Blirokratie-Redundanz ohne
Mehrwert.

Vorgeschlagene Anderung

In 3.4 einen vierten Datenpfad erganzen: ,,Outcome-Daten (externe
QS/Register)” inkl. Verknlpfungskonzept. Zudem ein Abgleich-Modul:
neue Mindestvorhaltezahlen nur nach Harmonisierung mit QS-
Richtlinien, OPS-Strukturprifungen, Zertifizierungs- und LOPS-
Anforderungen.

4.1 Die Vorrangregel ,Qualitat vor Wirtschaftlichkeit” bleibt strukturlastig,
Zusammenfihrung|weil ,,Qualitat” hier Gberwiegend als Struktur/Prozess verstanden wird.
(S.23)

Vorgeschlagene Anderung
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Vorrangregel prazisieren: Outcome-Evidenz (Ergebnisqualitat)
hat oberste Prioritat. Struktur/Prozess kbnnen
nur stellvertretend wirken, wenn Outcome-Daten aktuell nicht
verfligbar sind; zeitlich befristet und evaluiert.

Team-/Operateur- | Wo die Einfihrung von Mindestfallzahlen fachlich sinnvoll erscheint,
Ebene deutet die Evidenz eher auf team- bzw. operateurbezogene Lernkurven
hin als auf pauschale Schwellenwerte auf Leistungsgruppen- oder
Standortebene. Eine Aggregation auf diese Ebenen kann individuelle
Lerneffekte Giberdecken oder verzerren.

Vorgeschlagene Anderung

Statt generischer LG-Mindestzahlen sollten, sofern fachlich plausibel,
pilotartig team- oder operateurbezogene Mindestzahlen erprobt und
konsequent mit einer differenzierten Outcome-Evaluation verbunden
werden.

Technikdynamik |Die Methoden sollten Technologiewechsel (z. B. neue
minimalinvasive/robotische Verfahren) als Zeitvariante
berlicksichtigen. Sonst werden starre Schwellen schnell obsolet.

Vorgeschlagene Anderung

Ergdnzen: Technologie-Signalpfad (z. B. verpflichtende Re-Evaluation
bei signifikanter Technikdiffusion; Lernkurven-Analysen), kein
Fixieren langfristiger Schwellen ohne turnusmafige Outcome-Re-
Checks.
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Anhang A — Dokumentation der Stellungnahmen zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der Empfehlung von
Mindestvorhaltezahlen

A.2.2 Schmedding, Andrea

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) -A191-



Stellungnahme zum Entwurf der Methoden zur Ableitung der
Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen

Name, Vorname; Titel des/der Stellungnehmenden
Bitte nutzen Sie pro Person 1 Zeile.

Schmedding, Andrea, PD Dr.

Die Abgabe der Stellungnahme erfolgt (bitte ankreuzen)

[l im Namen folgender Institution / Organisation:
X als Privatperson(en)
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Stellungnahme zu allgemeinen Aspekten

Bei allen Mindestvorhaltezahlen missen Kinder und Erwachsene getrennt betrachtet werden,
da sich die Behandlung medizinisch [1], [2] und im Hinblick auf die vorzuhaltende Ausstattung
der fach- und altersgerechten Versorgung erheblichen unterscheiden (Kinderkrankenpflege,
kindgerechte Einrichtung etc.). [3]

Die Methodik muss sicherstellen, dass es bei ihrer Anwendung zu keiner Forderung der
Gelegenheitsversorgung von Kindern in der Erwachsenenmedizin kommt. [4]

Stellungnahme zu spezifischen Aspekten

Kapitel / |Stellungnahme mit Begriindung sowie vorgeschlagene Anderung
Abschnitt
(Seite) im
Dokument

Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

2.1.2,5.9 |Anmerkung
Hier sollte der oben beschriebene Alters-Aspekt eingefligt werden.

Vorgeschlagene Anderung

Die Leistung bzw. Leistungen, auf die sich die Mindestvorgabe bezieht, sollten
so detailliert wie méglich beschrieben sein (beispielsweise anhand von
einschlagigen Diagnose- und Prozeduren-Codes, sowie der zugrundeliegenden
Alterskohorte), damit die spatere Zuordnung in Schritt C sichergestellt werden
kann.

2.1.3,S5.10 [Anmerkung

Hier sollte der oben beschriebene Alters-Aspekt eingefligt werden. Der
Vergleich von ICD/OPS reicht alleine nicht aus. Die Alterskohorte (Kinder oder
Erwachsene) muss in den Vergleich einbezogen werden.

Vorgeschlagene Anderung

Eine eindeutige Zuordnung ist gegeben (siehe Beispiel in Tabelle 1), wenn die
Definition der Leistungen der Mindestvorgabe jenen der Leistungsgruppe
vollstandig entsprechen.

Dies schlielt insbesondere die Zuordnung der Leistungen zur Altersgruppe
Kinder oder Erwachsene ein.
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Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

2.1.3,S. 11 |Anmerkung

Bei der Ubertragung einer Teilleistung auf die gesamte Leistungsgruppe wiirde
die Ubertragung von Leistungen an Erwachsenen auch auf Kinder dazu fiihren,
dass die Gelegenheitsbehandlung von Kindern in der Erwachsenenmedizin
gefordert wiirde. Dies widerspricht dem Wunsch nach einer
Qualitatssteigerung durch die Krankenhausreform.

Vorgeschlagene Anderung

In den Fallen, in denen die Leistungsdefinition der Mindestvorgabe nur zum
Teil die Definition der Leistungsgruppe abdeckt (siehe Beispiel in Tabelle 2),
wird die Mindestvorgabe dennoch fiir die gesamte Leistungsgruppe
angewendet. Dies gilt nicht fiir eine Ubertragung von Leistungen an
Erwachsenen auf Kinder. Beide Altersgruppen mussen jeweils getrennt
betrachtet und gewertet werden.

2.1.4,S. 13 |Anmerkung

In Konsequenz der zuvor gemachten Angaben, sollte hier nochmals die
Trennung von Erwachsenen und Kindern betont werden.

Vorgeschlagene Anderung

Konnten anhand der Schritt A bis C Mindestvorgaben herangezogen werden,
wird auf dieser Grundlage abschlieRend das Teilergebnis Qualitat fur die
jeweilige Leistungsgruppe abgeleitet. Diese werden separat flr Erwachsene
und Kindern ausgegeben.

3.2.1,S. 16 |Anmerkung

Auch bei der Wirtschaftlichkeitsanalyse missen Kinder und Erwachsene
getrennt gewertet werden, da ansonsten die stationare
Gelegenheitsbehandlung von Kindern auf einer Erwachsenenstation und der
damit verbundene niedrigere Pflegeschliissel gefordert wird.

Vorgeschlagene Anderung

Fiir die Durchflihrung des Ansatzes A in einer beliebigen Leistungsgruppe
werden mittels einer linearen Regression jeweils die Gesamtkosten bzw.
Gesamterldse durch die Anzahl der behandelten Falle fiir eine Stichprobe von
Krankenhdusern regressiert. Dabei dirfen Félle, die an Kindern erbracht
werden in Leistungsgruppen, in denen Uberwiegend Erwachsene behandelt
werden, nicht beriicksichtig werden.
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Die Begriindung sollte durch entsprechende Literatur belegt werden. Alle
Volltexte der Literaturstellen, die zitiert werden, miissen als PDF-Dateien
eindeutig benannt, im Online-Formular hochgeladen werden.

4.1,S.23 |Anmerkung

Die Empfehlung der Mindestvorhaltezahlen muss aus Qualitatsgesichtspunkten
die Gelegenheitsbehandlung von Kindern in der Erwachsenenmedizin
beinhalten. Bei diesem Aspekt sind die Perzentilen anzugeben, die die
Behandlung von Kindern in der Erwachsenenmedizin beinhalten, also die
umzuverteilenden Falle aus der Erwachsenenmedizin in die Kindermedizin.

Vorgeschlagene Anderung

Fir die resultierende absolute Mindestvorhaltezahl bzw. Fallzahl wird das
entsprechende Perzentil der Krankenhauser, bezogen auf 1 Kalenderjahr je
Leistungsgruppe, ermittelt. Bei der Ermittlung der Fallzahlen je Abteilung
mussen die Fallzahlen entsprechend der Altersdefinition angerechnet werden.
D.h. wenn es Mindestvorhaltezahlen flr Erwachsene gibt, diirfen Kinder nicht
eingerechnet werden.

Hieraus ergibt sich der Anteil an Krankenhausern, die die jeweilige
Mindestvorhaltezahl erfullen bzw. nicht erfillen.

Zudem wird das Perzentil fiir die Gesamtzahl der Behandlungsfalle, bezogen
auf 1 Kalenderjahr je Leistungsgruppe, bestimmt. Dieses quantifiziert den
Anteil aller potenziell umzuverteilenden Falle von den Krankenh&usern, die die
Mindestvorhaltezahl nicht erfiillen, auf die Krankenhauser, die die
Mindestvorhaltezahl erfiillen. Kinder diirfen bei Mindestvorhaltezahlen fur
Erwachsene nicht in das Perzentil einbezogen werden. Es ist fir jede
Leistungsgruppe anzugeben, wie viele Falle in die Kindermedizin umzuverteilen
waren.
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