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Abklrzungsverzeichnis

Abkiirzung Definition

aG-DRG ausgegliederte German Diagnosis Related Groups

AWMF Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e. V.

BMG Bundesgesundheitsministerium

DAG-HSZT Deutsche Arbeitsgemeinschaft fiir Himatopoetische
Stammezelltransplantation und Zelltherapie

DGAV Deutsche Gesellschaft fir Allgemein- und Viszeralchirurgie

DRG Diagnosis Related Groups

DSG Deutsche Schlaganfallgesellschaft

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss

G-DRG German Diagnosis Related Groups

KHAG Krankenhausreformanpassungsgesetz

KHEntgG Krankenhausentgeltgesetz

KHG Krankenhausfinanzierungsgesetz

KHVVG Krankenhausversorgungsverbesserungsgesetz

ICD-10-GM International Statistical Classification of Diseases and Related Health
Problems, Revision 10, German Modification (Internationale statistische
Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme, 10.
Revision, Deutsche Modifikation)

InEK Institut fur das Entgeltsystem im Krankenhaus

IQTIG Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen

IQWiG Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Mm-R Mindestmengenregelungen

OECD Organisation for Economic Co-operation and Development (Organisation
far wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung)

OPS Operationen- und Prozedurenschliissel

rG-DRG residuale Diagnosis Related Groups

SGB Sozialgesetzbuch

VerfO Verfahrensordnung
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Glossar

Break-Even-Analyse

Ein betriebswirtschaftliches Analyseinstrument, mit welchem eine Ausbringungsmenge
bestimmt wird, ab der sich Kosten und Erldse eines Krankenhauses genau ausgleichen (Break-
Even-Punkt).

Duale Finanzierung

Die duale Krankenhausfinanzierung in Deutschland teilt die Finanzierung der Kosten eines
Krankenhauses zwischen den Bundeslandern und den Krankenkassen auf. Die Bundeslander
sind fur die Investitionskosten zustandig, wie z. B. Neubauten oder medizinische Geriate,
wahrend die Krankenkassen die Betriebskosten, also die laufenden Kosten fir die
Patientenversorgung, tragen.

Fallpauschale

Fester Betrag, den ein Krankenhaus fir die Behandlung eines bestimmten Falles erhilt.

Fixkosten

Als Fixkosten wird der Teil der Gesamtkosten eines Krankenhauses definiert, der unabhangig
von den tatsachlich behandelten Fallen konstant und unveranderlich anfallt.

Mindestvorhaltezahl

Der Begriff Mindestvorhaltezahl wurde im Zuge des KHVVG entwickelt und wird im § 135f
SGBV Abs.1 Satz1l definiert als die fiir einen Krankenhausstandort zugewiesene
Leistungsgruppe geltende Mindestzahl an vom Krankenhausstandort erbrachten
Behandlungsfille in 1 Kalenderjahr.

Mindestfallzahl

Mindestfallzahl bezeichnet die empfohlene Mindestzahl an zu erbringenden Féllen innerhalb
einer definierten Zeitspanne (pro Krankenhausstandort, pro Leistungserbringenden oder pro
Kombination Krankenhausstandort und Leistungserbringenden). Der Begriff wird regelhaft in
Publikationen von medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften fir die Erfillung
bestimmter, qualitdtsbezogener Kriterien und Anforderungen genutzt (Zertifikate,
Konsensuspapiere oder Leitlinien).

Mindestmenge

Der Begriff Mindestmenge wird im Rahmen der Mm-R des G-BA verwendet und ist definiert
als eine jahrlich festgelegte Anzahl von planbaren medizinischen Leistungen, die ein
Krankenhaus oder ein Arzt bzw. eine Arztin erbringen muss.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - Vi-
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Mindestvorgabe

Der Begriff Mindestvorgabe ist im Rahmen der vorliegenden Methodik als (ibergreifender
Begriff definiert und kann sowohl eine Mindestfallzahl als auch eine Mindestmenge sein.

Pflegebudget

Anteil der Vergutung fir die Pflegepersonalkosten eines Krankenhauses.

Regression

Eine statistische Methode bei der der Zusammenhang zwischen einer oder mehrerer
unabhangiger Variablen (z. B. Behandlungsfalle, arztliches Personal) und einer abhdngigen
Variablen (z. B. Erlése oder Kosten) untersucht und modelliert wird.

Selbstkostendeckungsprinzip

Ein Finanzierungskonzept bei dem die Vergltung genau die Kosten einer Leistung abdeckt.

Sensitivitatsanalysen

Auswirkungsanalysen im Rahmen einer Modellrechnung, bei denen die Robustheit der
Ergebnisse durch Variation der eingehenden Modellparameter dargestellt und beurteilt wird.

Skaleneffekte

Resultierende Kostenersparnisse aufgrund von Mengenausweitungen. Je mehr von einer
bestimmten Leistung bereitgestellt wird, desto geringer sind die Durchschnittskosten dieser
Leistung.

Unechte Fixkosten

Kosten, die nur in Abhadngigkeit bestimmter Behandlungsfallzahlintervalle konstant sind (siehe
Fixkosten) allerdings ab bestimmter kritischer Fallzahlschwellen sprunghaft ansteigen.

Variable Kosten

Variable Kosten sind der veranderliche Teil der Gesamtkosten eines Krankenhauses, die sich
dann dndern, wenn sich die Anzahl behandelter Fille im Krankenhaus dndert.

Vorhaltebudget

Ein Anteil der bisherigen Vergiitung fiir ein Krankenhaus, dass als Vorhaltevergiitung gezahlt
wird und der Deckung der Betriebskosten dient. Investitionsgiter sind hiervon nicht umfasst.

Vorhaltevergiitung

Pauschale Vergutung flr Krankenhauser fir die Vorhaltung von bestimmten Leistungen, die
unabhangig von der tatsachlichen Fallzahl gezahlt wird.

Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) - vii -
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1 Einleitung

Gesetzlicher Hintergrund: Das Krankenhausversorgungsverbesserungsgesetz (KHVVG)

Das Krankenhausversorgungsverbesserungsgesetz (KHVVG) ist am 12.12.2024 in Kraft
getreten [1]. Kernziele sind die wirtschaftliche Sicherung der Krankenhauser bei gleichzeitiger
Sicherung und Steigerung von Qualitdt. Um diese Ziele zu erreichen, sollte u. a. die starke
Mengenorientierung aufgrund des auf Fallpauschalen basierenden Systems der Verglitung
(Diagnosis-Related-Groups[DRG]-System) eingeddammt und gleichzeitig eine Konzentration
der Leistungserbringung auf weniger Krankenhausstandorte erreicht werden [2].

Ein zentrales Element des KHVVG ist die Einfilhrung von Leistungsgruppen fir medizinische
Leistungen oder Leistungscluster im Krankenhaus. Das Institut fir das Entgeltsystem im
Krankenhaus (InEK) hat gemal § 21 Abs. 3c Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) die Aufgabe,
einen Leistungsgruppen-Grouper zu entwickeln, der das Spektrum der medizinischen Leistun-
gen der Krankenhduser kinftig Leistungsgruppen zuordnet. Leistungsgruppen werden gemal3
InEK-Definitionshandbuch [3] definiert. Fiir jede Leistungsgruppe sind weiterhin die folgenden
bundeseinheitlichen Qualitatskriterien festgelegt, die insbesondere Mindestanforderungen
an die Struktur- und Prozessqualitdt der Leistungen beinhalten (§ 135e SGB V) [4]:

=  Erbringung verwandter Leistungsgruppen
= sachliche Ausstattung
= personelle Ausstattung

= sonstige Struktur- und Prozesskriterien

Ein weiteres zentrales Element des KHVVG ist die Einflihrung einer Vorhaltevergiitung mit
dem Ziel, die Vorhaltung von Strukturen in Krankenhdusern unabhadngiger von der
Leistungserbringung zu einem relevanten Anteil abzusichern [2].

Die Vorhaltevergilitung wird auf Grundlage der zugewiesenen Leistungsgruppen ermittelt. Die
Zahlung der Vorhaltevergltung ist an der Erflllung von Qualitdtskriterien und der
Mindestvorhaltezahl gebunden [2].

Fir die Berechnung des Vorhaltebudgets, also die Summe die ein individuelles Krankenhaus
als Vorhaltevergitung erhdlt, werden Mittel aus den bestehenden Fallpauschalen
ausgegliedert und die Fallpauschalen werden abgesenkt [2]. Mit dem Vorhaltebudget soll
grundsatzlich ein Teil der bisher durch die Pauschalen (aG-DRG) abgedeckten Kosten
fallunabhédngig abgesichert werden, darunter insbesondere Kosten fiir arztliches Personal und
Infrastruktur. Variable Sachkosten und Pflegepersonalkosten sind nicht Bestandteil des
Vorhaltebudgets. Zudem werden die Kosten des Pflegepersonals seit 2020 nicht mehr (ber
die Fallpauschalen vergltet, sondern Uber ein krankenhausindividuelles Pflegebudget nach
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dem Selbstkostendeckungsprinzip entgolten. Variable Sachkosten, wie z.B. Kosten fir
Medikamente, Implantate oder medizinischen Sachbedarf, werden weiterhin als Teil der
verbleibenden bzw. residualen G-DRGs (rG-DRG) fallabhangig vergitet. Fir die Kalkulation des
Vorhaltebudgets werden, wie fir die bisherigen Fallpauschalen, Bewertungsrelationen
(sogenannte Vorhalte-Bewertungsrelationen) durch das InEK kalkuliert.

Die bisherige Vergiitung stationdrer Leistungen wird somit auf eine Kombination aus einer
fallabhangigen pauschalierten Vergitung, einem krankenhausindividuellen Pflegebudget und
einem leistungsgruppenbezogenen Vorhaltebudget umgestellt [2].

Das IQWiG kann vom Bundesgesundheitsministerium (BMG) beauftragt werden, auf
Grundlage des aktuellen Wissensstands wissenschaftliche Empfehlungen fiir die erstmalige
Festlegung und regelmdRige Weiterentwicklung von Mindestvorhaltezahlen fiir
Leistungsgruppen zu erstellen (§ 135f SGB V) [4]. Die Empfehlungen sollen grundsatzlich in
Form der Angabe eines Perzentils der gesamten Behandlungsfdlle eines Kalenderjahres je
Leistungsgruppe erfolgen. Dabei sind die Notwendigkeit der Gewaéhrleistung des
Facharztstandards, das Ziel der Sicherstellung einer bedarfsgerechten und flachendeckenden
stationdren Versorgung sowie das Wirtschaftlichkeitsgebot nach §12 Abs.1 SGBV zu
beachten [2]. Des Weiteren hat das IQWiG auch die im Transparenzverzeichnis nach § 135d
Abs. 3 Satz 1 SGB V veroéffentlichten Bewertungen des Instituts fir Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) zu bericksichtigen (§ 135f SGBV) [4]. Die
Empfehlungen werden innerhalb von 3 Monaten nach Auftragserteilung dem BMG und dem
INEK vorgelegt. Auf Grundlage der vom IQWiG erarbeiten Empfehlungen sowie den
Auswertungen des InEK zu deren Auswirkungen auf die Anzahl und geographische Verteilung
der Krankenhausstandorte legt das BMG Mindestvorhaltezahlen je Leistungsgruppe per
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates fest (§ 135f SGB V) [4].

Insgesamt stellt also die Ableitung einer Mindestvorhaltezahl durch das IQWiG den ersten von
3 Schritten bis zur tatsachlichen und fir die Krankenhauser wirksamen Mindestvorhaltezahl
dar. Der wissenschaftlichen Ableitung durch das IQWiG folgt die Auswirkungsanalyse durch
das InEK. Insbesondere werden hier die fiir die Patientinnen und Patienten entstehenden
Fahrzeiten zum erreichbaren Krankenhausstandort beriicksichtigt. Danach erfolgt die
politische Festlegung durch das BMG mit Zustimmung der Lander Gber den Bundesrat. Die fiir
die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehorden konnen durch Bescheid festlegen, dass
die Erbringung von Leistungen aus einer Leistungsgruppe durch ein Krankenhaus unabhangig
von der Erfullung der fir die jeweilige Leistungsgruppe festgelegten Mindestvorhaltezahl zur
Sicherstellung einer flachendeckenden Versorgung der Bevélkerung zwingend erforderlich ist.

Mit der Festlegung von Mindestvorhaltezahlen sollen insbesondere die Wirtschaftlichkeit und
eine qualitativ hochwertige Leistungserbringung in Krankenhdusern sichergestellt werden [2].
Um diese beiden Zielsetzungen zu bericksichtigen, wird fir das methodische Vorgehen des
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IQWIG zur Ableitung der Empfehlung der Mindestvorhaltezahl daher inhaltlich zwischen den
beiden Strangen Qualitat und Wirtschaftlichkeit differenziert. Im vorliegenden Dokument
werden verschiedene Begriffe verwendet. Um eine einheitliche Verstandnisgrundlage zu
schaffen, werden die einzelnen Begriffe in einem Glossar (siehe oben) erldutert.

Gesetzesentwurf zur Anpassung der Krankenhausreform

Das KHVVG ergidnzende Krankenhausreformanpassungsgesetz (KHAG) sieht im aktuellen
Referentenwurf (Entwurf vom 05.08.2025) [5] vor, die Einfihrung der Vorhaltevergiitung und
damit des Vorhaltebudgets zur Krankenhausfinanzierung um 1 Jahr zu verschieben
(vorgesehen ist jetzt der Beginn der Konvergenzphase im Kalenderjahr 2028 mit voller
Finanzwirksamkeit 2030 sowie einer budgetneutralen Ubergangszeit 2026 und 2027).

Das KHAG sieht zudem einige Anderungen der Qualitdtsanforderungen der Anlage 1 SGB V
vor, die auf Basis der Empfehlungen des durch das BMG eingerichteten Leistungsgruppen-
Ausschusses erfolgen.

Leistungsgruppen und Datengrundlage

Die im folgenden vorgestellte Methode =zur Ableitung der Empfehlung einer
Mindestvorhaltezahl unterliegt bestimmten dynamischen Rahmenbedingungen und
Verdanderungsprozessen.

Die Leistungsgruppenlogik und -definition und damit auch der Leistungsgruppen-Grouper des
InEK sind zentral fiir die Bearbeitung der Auftrige durch das IQWiG. Anderungen der
Leistungsgruppenin Anlage 1zu § 135e SGB V sowie der Logik der Leistungsgruppen-Groupers
haben unmittelbar Auswirkungen auf die Ergebnisse. Die Zuweisung der Leistungsgruppen
erfolgt auf Basis der 60 bereits im Krankenhausplan des Bundeslandes Nordrhein-Westfalen
genutzten Leistungsgruppen zuzliglich der speziellen Traumatologie [6]. Im Rahmen der Arbeit
des Leistungsgruppenausschusses kann es zu weiteren Anderungen der Leistungsgruppen in
Bezug auf ihre Leistungs- und / oder Qualitatsvorgaben kommen. Grundsatzlich ist daher und
auch aufgrund von Verdanderungen im Versorgungsgeschehen bei einer erneuten
Beauftragung zur gleichen Leistungsgruppe ein anderes Ergebnis hinsichtlich der empfohlenen
Mindestvorhaltezahl nicht auszuschliel3en.

Insbesondere fur die Wirtschaftlichkeitsanalysen bedarf es unterschiedlicher Datenquellen,
deren Datenherrschaft nicht beim IQWiG liegt. Der zeitnahe Datenzugang ist fiir das IQWiG
die Voraussetzung fiir die Bearbeitung der Auftrage, insbesondere im Hinblick auf die zeitlich
eng begrenzte Bearbeitungszeit der Auftrage von 3 Monaten. Zuvor muss die Eignung der zur
Verfligung stehenden Daten fir die vorgeschlagene Methode geprift (z.B. fehlende
Standortnummern mit direktem Bezug zu den einzelnen Operationen- und
Prozedurenschliissel (OPS) bei den § 21-Daten aus dem Jahr 2023), fiir den Analysezweck der
Ermittlung der Mindestvorhaltezahl angepasst werden. Dies flihrt insbesondere zu Beginn des
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Verfahrens potenziell und abhangig von der beauftragten Leistungsgruppe zu Unscharfen. Zu
beachten ist hierbei auch die derzeit nicht homogene Datenbasis (z. B. aufgrund der
unterschiedlichen Fachabteilungsdefinitionen in den Bundeslandern) durch deutschlandweit
uneinheitlich zugeordnete Fachabteilungsschlissel, sodass Leistungen mitunter scheinbar
,zuféllig”, jedoch insbesondere durch die inhomogene Datenbasis bedingt, der einen oder
anderen Leistungsgruppe zugerechnet werden. Dieses kann je nach AusmaR der
Inhomogenitat erhebliche Auswirkungen auf die Leistungsgruppenzuordnung und somit die
Analysen haben.

Das KHVVG und damit die zu empfehlenden Mindestvorhaltenzahlen werden Dynamik im
Krankenhaussektor  entfalten.  Krankenhduser = werden sich  hinsichtlich ihres
Leistungsangebotes voraussichtlich restrukturieren und neu organisieren, auch im Rahmen
von Kooperationsvereinbarungen. Dies fiihrt absehbar zu verdnderten Fallzahlen,
potenziellen Effizienzgewinnen und Leistungskonzentrationen in den Krankenhdusern. Diese
zukinftigen Entwicklungen konnen nicht prospektiv in die Analysen und somit in die
Empfehlungen des IQWiG einbezogen werden. Die deutsche Krankenhauslandschaft ist
hinsichtlich ihrer Leistungsspektren, Qualitats-, Kosten- und Erldsstrukturen in Abhdngigkeit
der Leistungsgruppen und Auslastungssituationen sehr heterogen. Vor diesem Hintergrund
weisen die Analysen und Empfehlungen des IQWiG einen Abstraktionsgrad auf, der ggf. nur
einem ,typischen” Krankenhaus gerecht wird, sich der konkreten Situation eines einzelnen
spezifischen Krankenhauses aber nur bestmoglich annahert.

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

Aufbau des vorliegenden Dokuments

Nachfolgend werden zunachst fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit getrennt die Methoden zur
Ableitung der Teilergebnisse dargestellt (siehe Kapitel 2 und 3). In Kapitel 4 wird dann die
Zusammenfihrung der Teilergebnisse zur endgiiltigen Empfehlung der Mindestvorhaltezahl
beschrieben.
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2 Qualitatsanalyse

2.1 Methodik zur Ableitung des Teilergebnisses

Die Grundlage stellen begriindete Mindestvorgaben fiir die Leistungserbringung dar, die in
Hinblick auf eine qualitativ hochwertige Leistungserbringung veroffentlicht vorliegen.

Das Vorgehen zur Ermittlung der Mindestvorgaben zur Ableitung des Teilergebnisses Qualitat
erfolgt mehrschrittig.

Schrittweise erfolgt zunachst die Identifikation der Mindestvorgabe (Schritt A), anschlieBend
die Bewertung der Mindestvorgabe hinsichtlich Eignung und Ubertragbarkeit (B). Danach wird
die Mindestvorgabe der in Auftrag gegebenen Leistungsgruppe zugeordnet (Schritt C), um
schlieRlich das leistungsgruppenspezifische Teilergebnis Qualitdt abzuleiten (Schritt D).

Das Verfahren wird in Abbildung 1 zusammenfassend dargestellt und in den nachfolgenden
Abschnitten genauer erlautert.
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Abbildung 1: Vorgehen bei der Ermittlung der Mindestvorgaben zur Ableitung des Teilergebnisses aus der Qualitdtsanalyse
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2.1.1 Identifikation von Mindestvorgaben (Schritt A)

Fir die Ermittlung von Mindestvorgaben werden in der Regel nach hierarchischer Ordnung
die 3 folgenden Informationsquellen geprift und die zuerst passende Quelle herangezogen:

1) die Mindestmengenregelungen (Mm-R) des G-BA,

2) Mindestvorgaben von deutschen medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften
sowie

3) geltende Mindestvorgaben in anderen Landern.

Die einzelnen Informationsquellen sowie Methodik der Informationsbeschaffung werden in
den folgenden Abschnitten beschrieben.

Mm-R des G-BA

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) legt gemall § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 und Abs. 3
Satzl Nr.2 SGBV fir bestimmte planbare Krankenhausleistungen verbindliche
Mindestmengen fest, wenn ein nachweisbarer Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und
Behandlungsqualitdat besteht. Krankenhduser diirfen diese Leistungen nur erbringen und
abrechnen, wenn der Krankenhaustrager gegeniber den Landesverbdnden der
Krankenkassen in einer jahrlichen Prognose darlegt, dass die Mindestmenge im Folgejahr
voraussichtlich erreicht wird.

Die Mm-R gelten fiir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhduser und definieren, unter
welchen Bedingungen Leistungen erbracht werden diirfen.

Das Verfahren zur Einflihrung einer Mindestmenge ist im 2. Abschnitt des 8. Kapitels der
Verfahrensordnung des G-BA [7] geregelt. Es umfasst u.a. folgende einzuholende
Informationen:

1) eine systematische Literaturrecherche und Bewertung des Zusammenhangs zwischen
Leistungsmenge und Qualitat durch das IQWiG,

2) erganzende Informationen aus anderen Quellen zu versorgungs- und qualitdtsrelevanten
Aspekten sowie

3) fachlich relevante epidemiologische und empirische Daten, einschlieflich medizinischer
Beschreibung, Haufigkeit der Leistung, Notfallanteil, Behandlungsdauer und
Komplikationen.

Die Festlegung der Mindestmengen erfolgt abschlieBend normativ auf Grundlage einer
Bewertung dieser Informationen sowie einer Datenanalyse zu den voraussichtlichen
Transport- und Zentralisierungsrisiken nach Einfiihrung der Mindestmenge.
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Informationsbeschaffung

Die Mindestmengen und zugehorigen Operationalisierungen sind in der Anlage zu den Mm-R
— im sogenannten Mindestmengenkatalog — aufgefiihrt [8]. Die Mm-R werden im Zuge von
Anderungsbeschliissen des G-BA aktualisiert und auf der G-BA-Webseite veréffentlicht. Die
Informationsbeschaffung erfolgt somit per Handsuche auf der entsprechenden G-BA-Themen-
Website (,,Mindestmengen fiir planbare medizinische Eingriffe”) [9].

Mindestvorgaben von deutschen medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften

Mindestvorgaben kdnnen ebenfalls aus Verdffentlichungen von deutschen medizinisch-
wissenschaftlichen Fachgesellschaften wie Zertifikate bzw. Zertifikatsanforderungen,
Konsensuspapiere oder Leitlinien identifiziert werden. Mindestvorgaben dienen in diesem
Zusammenhang als Instrument zur Qualitatssicherung, Transparenz und Standardisierung. Sie
sind im Falle von Zertifikaten auch zusatzlich ein Mittel fir den Qualitatswettbewerb zwischen
den Krankenhausern [10].

Die  Einschrankung auf Veroffentlichungen von  medizinisch-wissenschaftlichen
Fachgesellschaften erfolgt aufgrund ihrer fachlichen Expertise und Akzeptanz, praxis- bzw.
versorgungsrelevante Kriterien zu definieren.

Informationsbeschaffung

Die Identifikation und Auswahl von Zertifikaten erfolgt anhand der halbjahrlich vom IQTIG als
aussagekraftig eingestuften Zertifikate und Qualitatssiegel [11]. Fir das Auffinden von
Konsensuspapieren und Leitlinien wird ebenfalls eine Handsuche auf den Webseiten der
Fachgesellschaften unternommen. Zusatzlich kann eine orientierende Recherche in
bibliografischen Datenbanken erfolgen.

Falls die Quellen (Zertifikate bzw. Zertifikatsanforderungen, Konsensuspapiere oder Leitlinien)
keine ausreichend prazisen Leistungsdefinitionen in Form von Diagnose- oder Prozeduren-
Codes enthalten, werden notwendige Zusatzinformationen ggf. mittels Autorenanfrage
eingeholt.

Geltende Mindestvorgaben in anderen Landern

Zur stationdren Leistungssteuerung und Qualitatsverbesserung sind auch in vielen anderen
Landern Mindestvorgaben implementiert. Dabei kdnnen sich diese zwischen den Landern,
neben der Hohe des Schwellenwertes, insbesondere auch darin unterscheiden, fiir welche
spezifischen Leistungen sie gelten, welche regionale Ebene sie umfassen und auf welcher
Grundlage sie beschlossen werden [12-15]. Bei der Betrachtung der Mindestvorgaben aus
anderen Ldandern werden nur regulativ fir das jeweilige Land geltende Mindestvorgaben
bericksichtigt.
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Informationsbeschaffung

Zur Auswahl der relevanten Lander mit verfligbaren und zuganglichen Informationen werden
Ubersichtsarbeiten zu Mindestanforderungen in anderen Lindern herangezogen. Es wird
dann eine Handsuche auf den Webseiten relevanter landerspezifischer Behérden und
Organisationen durchgefiihrt, um aktuelle und kontextuell passende Informationen zu
erfassen. Falls die Mindestanforderungen keine ausreichend prazisen Leistungsdefinitionen in
Form von Diagnose- oder Prozeduren-Codes enthalten, werden die notwendigen
Zusatzinformationen ggf. mittels einer Autorenanfrage eingeholt.

Priifung und Aktualisierung der Angaben

Die Angaben (Leistungsgruppen, Leistungs- und Leistungsgruppen-Definitionen,
Mindestvorgaben, Informationsquellen und Referenzen) werden anlassbezogen bei
Auftragseingang fiir die Festlegung oder Weiterentwicklung der Mindestvorhaltezahl fir eine
bestimmte Leistungsgruppe geprift und ggf. aktualisiert.

2.1.2 Bewertung identifizierter Mindestvorgaben (Schritt B)

Die in Schritt A identifizierten Mindestvorgaben werden im Schritt B dahin gehend gepriift, ob
sie flir die spatere Zuordnung zu den Leistungsgruppen (Schritt C) geeignet sind. Hierfir
werden die folgenden 2 Bewertungskriterien herangezogen:

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 bericksichtigt, 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]).

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), damit die spatere Zuordnung in Schritt C sichergestellt werden kann.

2) Ubertragbarkeit

Die Mindestvorgabe sollte auf den deutschen, stationdaren Versorgungskontext tbertragbar
sein. Es kann davon ausgegangen werden, dass die G-BA-Mindestmengen sowie die
Mindestvorgaben von deutschen medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften dieses
Kriterium erfillen, da der stationare Versorgungskontext in Deutschland jeweils ihre
eigentliche Zweckbestimmung darstellt.

Hingegen kann bei geltenden Mindestvorgaben aus anderen Landern nicht von einer
allgemeinen Ubertragbarkeit auf den deutschen, stationdren Versorgungskontext
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ausgegangen werden. Dies liegt wesentlich in den jeweiligen Kontextfaktoren begriindet,
deren Einfluss auf die Mindestmenge jedoch nicht ohne Weiteres erhoben und bewertet
werden kann. So konnen in einzelnen Liandern beispielsweise die Strukturen und die
Ausgestaltung der stationdren Versorgung, epidemiologische Kennzahlen von Erkrankungen
oder geographische Gegebenheiten von denen in Deutschland abweichen. Dementsprechend
werden einzelne Mindestvorgaben aus anderen Landern nicht uneingeschrankt fir die
Ableitung des Teilergebnisses Qualitat berlcksichtigt.

Internationale Mindestvorgaben finden Berlicksichtigung fir die Ableitung des
Teilergebnisses Qualitat, sofern

= keine Mindestvorgabe aus dem deutschen, stationdren Versorgungskontext (G-BA-
Mindestmenge oder Mindestvorgaben von deutschen medizinisch-wissenschaftlichen
Fachgesellschaften) fiir die beauftragte Leistungsgruppe identifiziert werden kann und

= Mindestvorgaben aus > 2 Mitgliedslandern der Organisation fiir wirtschaftliche
Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) identifiziert werden, die

@ inihrer Vorgabe hinreichend konsistent sind und

o jede fiir sich geeignet und fiir die beauftragte Leistungsgruppe in dhnlichem Maf3e
zuordenbar ist.

2.1.3 Zuordnung von Mindestvorgaben zu Leistungsgruppen (Schritt C)

Nach der Feststellung der Eignung und Ubertragbarkeit der Mindestvorgabe erfolgt die
Zuordnung zu den Leistungsgruppen. Hierzu werden die Leistungsdefinitionen der
Mindestvorgaben mit den Leistungsgruppen-Definitionen des vom InEK herausgegebenen
Leistungsgruppen-Definitionshandbuchs [3] gegeniibergestellt.

Hier sind verschiedene Konstellationen moglich, die nachfolgend erldautert werden. Auch das
methodische Vorgehen bei den jeweiligen Konstellationen wird beschrieben.

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
addquaten Zuordnung in schriftlicher Form einbezogen, sofern nicht die Zuordnung bei der
vollstandigen Abdeckung einer Leistungsgruppe durch die Mindestvorgabe eindeutig ist.

Volistindige Abdeckung

Eine eindeutige Zuordnung ist gegeben (siehe Beispiel in Tabelle 1), wenn die Definition der
Leistungen der Mindestvorgabe jenen der Leistungsgruppe vollstandig entsprechen.
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Tabelle 1: Zuordnung von Mindestvorgaben zu Leistungsgruppen: Beispiel fir vollstandige

Abdeckung

Einzelleistungen der Leistungsgruppe
gemaR InEK-Definitionshandbuch

Einzelleistungen der
Mindestvorgabe

Mindestvorgabe gemaf Informationsquelle

ICD-10-GM-Code a

ICD-10-GM-Code a

ICD-10-GM-Code b

ICD-10-GM-Code b

OPS x

OPS x

OPSy

OPSy

50

ICD-10-GM: Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme,
10. Revision, German Modification; InEK: Institut flir das Entgeltsystem im Krankenhaus; OPS: Operationen-
und Prozedurenschlissel

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
fir 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.

Tabelle 2: Zuordnung von Mindestvorgaben zu Leistungsgruppen: Beispiel fir Teilabdeckung

Einzelleistungen der Leistungsgruppe
gemaR InEK-Definitionshandbuch

Einzelleistungen der
Mindestvorgabe

Mindestvorgabe gemaf Informationsquelle

ICD-10-GM-Code a

ICD-10-GM-Code a

ICD-10-GM-Code b

keine Entsprechung

OPS x

OPS x

OPSy

keine Entsprechung

50

ICD-10-GM: Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme,
10. Revision, German Modification; InEK: Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus; OPS: Operationen-
und Prozedurenschlissel

Weiter gefasste Mindestvorgabe

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
fir die gesamte Leistungsgruppe angewendet. Es erfolgt also keine rechnerische Adjustierung
der Mindestvorgabe gemaR Leistungsverteilung innerhalb der Leistungsgruppe. Durch dieses
Vorgehen wird vermieden, dass ein Krankenhaus zwar die betreffende Leistungsgruppe
zugewiesen bekommt, jedoch die Kriterien fir die Mindestvorgabe nicht erfillt.
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Tabelle 3: Zuordnung von Mindestvorgaben zu Leistungsgruppen: Beispiel fir weiter

gefasste Mindestvorgabe

Einzelleistungen der Leistungsgruppe
gemaR InEK-Definitionshandbuch

Einzelleistungen der
Mindestvorgabe

Mindestvorgabe gemaf Informationsquelle

ICD-10-GM-Code a

ICD-10-GM-Code a

keine Entsprechung

ICD-10-GM-Code b

OPS x OPS x
keine Entsprechung OPSy
keine Entsprechung OPSz

50

und Prozedurenschlissel

ICD-10-GM: Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme,
10. Revision, German Modification; InEK: Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus; OPS: Operationen-

Separate Empfehlungen fiir einzelne Teilbereiche

In den Fallen,

in denen separate Mindestvorgaben fir einzelne Teilbereiche der

Leistungsgruppe vorliegen (siehe Beispiel in Tabelle 4), werden diese entsprechend den
einzelnen Leistungen bzw. Leistungsbindeln aus der Leistungsgruppe zugeordnet. In der

Konsequenz kdnnen fir die Leistungsgruppe mehrere Teilergebnisse abgeleitet werden.

Tabelle 4: Zuordnung von Mindestvorgaben zu Leistungsgruppen: Beispiel flr separate
Empfehlungen fir einzelne Teilbereiche

Einzelleistungen der Leistungsgruppe
gemaR InEK-Definitionshandbuch

Einzelleistungen der
Mindestvorgabe

Mindestvorgabe gemaf Informationsquelle

ICD-10-GM-Code a ICD-10-GM-Code a 50
OPS x OPS x
OPSy OPSy 30
OPS z OPS z

und Prozedurenschliissel

ICD-10-GM: Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme,
10. Revision, German Modification; InEK: Institut flir das Entgeltsystem im Krankenhaus; OPS: Operationen-

Unterschiedliche Mindestvorgaben je Zertifizierungsstufe

Mitunter kann es unterschiedliche Mindestvorgaben in Abhangigkeit der vom Herausgeber
der Mindestvorgabe bestimmten Zertifizierungsstufe geben (siehe Beispiel in Tabelle 5).
Beispielsweise unterscheidet die Deutsche Gesellschaft fiir Allgemein- und Viszeralchirurgie
3 Zertifizierungsstufen (Kompetenz-, Exzellenz- und Referenzzentrum) [17]. In diesen Fallen
wird die Mindestvorgabe der niedrigsten Zertifizierungsstufe fiir die Leistungsgruppe
herangezogen, da sie als Qualitdatsuntergrenze und somit als Mindestanforderung verstanden
werden kann.
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Tabelle 5: Zuordnung von Mindestvorgaben zu Leistungsgruppen: Beispiel fiir
unterschiedliche Mindestvorgaben je Zertifizierungsstufe

Einzelleistungen der Leistungsgruppe |Einzelleistungen der Mindestvorgabe gemaR Informationsquelle
gemaR InEK-Definitionshandbuch Mindestvorgabe Stufe 1 Stufe 2 Stufe 3
ICD-10-GM-Code a ICD-10-GM-Code a 20 30 40

OPS x OPS x

OPSy OPSy

OPSz OPSz

ICD-10-GM: Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme,
10. Revision, German Modification; InEK: Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus; OPS: Operationen-
und Prozedurenschlissel

2.1.4 Ableitung des Teilergebnisses Qualitat fiir die jeweilige Leistungsgruppe (Schritt D)

Konnten anhand der Schritt A bis C Mindestvorgaben herangezogen werden, wird auf dieser
Grundlage abschlieBend das Teilergebnis Qualitat flir die jeweilige Leistungsgruppe
abgeleitet.

In den Féllen, in denen keine Mindestvorgaben in Schritt A identifiziert werden konnten oder
die identifizierten Mindestvorgaben in Schritt B als nicht geeignet bzw. nicht Gbertragbar
eingestuft werden, wird kein Teilergebnis Qualitdt abgeleitet (vgl. Abbildung 1).

2.2 Zusammenfassung — Qualitatsanalyse

Das Vorgehen zur Ermittlung der Mindestvorgaben zur Ableitung des Teilergebnisses Qualitat
erfolgt mehrschrittig. Die Grundlage stellen begriindete Mindestvorgaben fiir die
Leistungserbringung dar, die in Hinblick auf eine qualitativ hochwertige Leistungserbringung
veroffentlicht vorliegen. Schrittweise erfolgt zunachst die Auswahl der Informationsquelle zur
Identifikation der Mindestvorgabe (Schritt A), anschlieBend die Bewertung der
Mindestvorgabe hinsichtlich Eignung und Ubertragbarkeit (Schritt B). Danach wird die
Mindestvorgabe der in Auftrag gegebenen Leistungsgruppe zugeordnet (Schritt C), um
schlieBlich das leistungsgruppenspezifische Teilergebnis Qualitat abzuleiten (Schritt D).

Fiir die Ermittlung von Mindestvorgaben (Schritt A) werden in der Regel nach hierarchischer
Ordnung 3 Informationsquellen geprift und die zuerst passende Quelle herangezogen. Die
Informationsquellen sind die Mm-R des G-BA, Mindestvorgaben von deutschen medizinisch-
wissenschaftlichen Fachgesellschaften sowie geltende Mindestvorgaben aus anderen
Landern.

Im Anschluss erfolgt im Schritt B die Priifung, ob sie fiir die spatere Zuordnung zu den
Leistungsgruppen geeignet sind. Dazu sollte die Methodik hinreichend transparent
beschrieben sein, damit sie im Hinblick auf die Aussagekraft kritisch eingeordnet werden kann.
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Des Weiteren sollten Leistungen, auf die sich die Mindestvorgabe bezieht, so detailliert wie
moglich dargestellt sein. SchlieBlich sollte die Mindestvorgabe auf den deutschen, stationaren
Versorgungskontext tibertragbar sein.

G-BA-Mindestmengen und Vorgaben deutscher Fachgesellschaften gelten als geeignet, da sie
speziell fiir diesen Kontext entwickelt wurden. Vorgaben aus anderen Landern sind hingegen
nicht automatisch Ubertragbar, da Unterschiede in Versorgungsstrukturen, Epidemiologie
oder Geografie bestehen kénnen.

Nach Feststellung der Eignung und Ubertragbarkeit einer Mindestvorgabe erfolgt die
Zuordnung zur jeweiligen Leistungsgruppe gemalR des InEK-Leistungsgruppen-
Definitionshandbuchs. Dies geschieht durch Abgleich der Leistungsdefinitionen. Vorgaben, die
nicht geeignet oder nicht Gbertragbar sind, werden nicht weiter bericksichtigt.

Konnten anhand der Schritte A bis C Mindestvorgaben herangezogen werden, wird auf dieser
Grundlage abschlieBend das Teilergebnis Qualitat fliir die jeweilige Leistungsgruppe
abgeleitet. In den Féllen, in denen keine Mindestvorgaben in Schritt A identifiziert werden
konnten oder die identifizierten Mindestvorgaben in Schritt B als nicht geeignet bzw. nicht
Ubertragbar eingestuft werden, wird kein Teilergebnis aus der Qualitdtsanalyse abgeleitet.
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3 Wirtschaftlichkeitsanalyse

3.1 Definition der Wirtschaftlichkeit

Im Kontext der Ableitung der Empfehlung von Mindestvorhaltezahlen wird die
Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung in einer Leistungsgruppe bezogen auf ein
Krankenhaus wie folgt definiert: ein Krankenhaus arbeitet in einer Leistungsgruppe in einem
Kalenderjahr dann wirtschaftlich, wenn die aus den behandelten Fallen erwirtschafteten
Erlése in einer Leistungsgruppe im Kalenderjahr die dieser Leistungsgruppe zuordenbaren
Kosten des Krankenhauses im Kalenderjahr, die insbesondere durch die Vorhaltung von
Personal, Betriebsmitteln in Form notwendiger Infrastrukturen und Sachmittel fir diese
Leistungsgruppe entstehen, mindestens ausgleichen. Dabei wird davon ausgegangen, dass die
Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung in Abhangigkeit der Behandlungsfallzahl steigt.

Hierbei sind sowohl alle Kosten gemeint, die unabhangig von der Anzahl behandelter Falle
entstehen (Fixkosten), z. B. Kosten fiir zentrale Dienstleistungen, Verwaltungsbedarf und
Energie, sowie 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. Damit sind alle Kostenarten beriicksichtigt, die
gemaRk dem Prinzip der dualen Finanzierung nach dem Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG)
fir Betriebsmittel des Krankenhauses abgegolten sind, wie anfallende Personalkosten,
Sachkosten sowie nicht Gber die Investitionskostenférderung abgedeckte Infrastrukturkosten.
Betriebsmittel des Krankenhauses, die bislang Uber reguldare Fallpauschalen finanziert
wurden, werden zukiinftig Gber das Vorhaltebudget sowie die rDRGs abgegolten.

Im Zusammenhang mit den Behandlungsfallen anfallende Pflegepersonalkosten bleiben dabei
unbericksichtigt, da diese gemdR §17b Abs.4 KHG aus dem pauschalierten
Vergltungssystem  auszugliedern und somit erlosneutral (ber das gemaR
§ 6a Krankenhausentgeltgesetz (KHEntgG) vereinbarte Pflegebudget abgegolten sind. Die im
Rahmen der dualen Finanzierung der Krankenhduser anfallenden Investitionskosten und
weitere Fordertatbestdnde gemafR Abschnitt 2 des KHG zur Investitionsforderung sind
ebenfalls nicht in der Wirtschaftlichkeitsbetrachtung enthalten.

In der Wirtschaftlichkeitsanalyse entspricht die abgeleitete Fallzahl der Anzahl behandelter
Falle, ab der die Erlése den Kosten entsprechen bzw. diese Ubersteigen. Diese Ableitung
entspricht den  betriebswirtschaftlichen  Vorgehensweisen im  Rahmen  der
Deckungsbeitragsrechnung und der Break-Even-Analyse [18-21].

3.2 Konzept der Analyse der Wirtschaftlichkeit

Zur Ableitung des Teilergebnisses Wirtschaftlichkeit werden je Leistungsgruppe 3
unterschiedliche Ansatze, die im Weiteren beschrieben werden, herangezogen und diese
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anschliefend gegeneinander abgewogen. Die Anwendung unterschiedlicher Ansatze und die
gemeinsame Betrachtung der jeweiligen Ergebnisse dienen dazu, moégliche Schwachen der
einzelnen Ansatze und der jeweils zugrunde liegenden Daten diskutieren bzw. ausgleichen zu
konnen, um abschlieRend eine bestmoglich fundierte Empfehlung als Teilergebnis aus der
Wirtschaftlichkeitsanalyse  abzuleiten. Fir die verschiedenen Ansdtze werden
unterschiedliche Datenquellen bendtigt, deren Verfligbarkeit eine Grundvoraussetzung fur
die Durchfiihrung der Ansatze darstellt. Die Anwendbarkeit der verschiedenen Ansatze hangt
daher auch von der jeweiligen Verfligbarkeit der Daten ab. Nachfolgend werden zunachst die
verschiedenen Ansédtze beschrieben. Dabei wird vorausgesetzt, dass die zugrunde liegenden
Datenquellen zu diesen Analysezwecken zukiinftig zur Verfligung stehen. Unterschiedliche
Modellierungsspezifikationen sollen dazu beitragen eine hohe Anpassungsgiite zu
gewadhrleisten bzw. mogliche Heterogenitat in der Versorgung aufzuklaren.

3.2.1 Ansatz A —der einfache lineare Ansatz

In AnsatzA werden Erlése und Kosten in einer Leistungsgruppe mittels linearer
Regressionsmodelle fir ein durchschnittliches, die Leistungsgruppe anbietendes
Krankenhaus, geschatzt. Hierbei werden die Annahmen getroffen, dass

= a)die durchschnittlichen Erlose je Behandlungsfall in einer Leistungsgruppe konstant
sind und

= D) die Kosten sich unterteilen lassen in fallunabhangig anfallende Fixkosten sowie
fallzahlabhangig variable Kosten bei konstanten Kostensatzen (pro Fall).

Fiir die Durchfihrung des Ansatzes A in einer beliebigen Leistungsgruppe werden mittels einer
linearen Regression jeweils die Gesamtkosten bzw. Gesamterlose durch die Anzahl der
behandelten Fille fiir eine Stichprobe von Krankenhdusern regressiert. Die geschatzte
Regressionskonstante der resultierenden Kostenregression lasst sich hierbei als Fixkosten in
der Leistungsgruppe bei 0 Behandlungsfillen interpretieren, wahrend sich die Steigung der
Kostenregressionsgeraden als variable Kosten pro Fall auffassen lasst. Fir die Erlose gilt
hingegen die Restriktion, dass die Regressionskonstante gleich 0 gesetzt wird, da bei keinen
Behandlungsfallen keine Erldse in einer Leistungsgruppe anzunehmen sind.

Die Anzahl behandelter Falle in einer Leistungsgruppe, ab der sich Gesamtkosten und
Gesamterldse ausgleichen (d. h. der Schnittpunkt der beiden Regressionsgraden) stellt das
Teilergebnis in Ansatz A dar. Das Ergebnis wird auf ganze Zahlen abgerundet. Es werden
gemischte lineare Modelle mit einem zufalligen Effekt fiir das jeweilige Krankenhaus, um der
Heterogenitat der Leistungsgruppe zwischen verschiedenen Krankenhdusern Rechnung zu
tragen, angepasst. Die konkrete Modellspezifikation erfolgt in Abhangigkeit der beauftragten
Leistungsgruppe. Erweiterungen um zusatzliche feste und / oder zuféllige Effekte sind hier
denkbar, wobei sich ggf. eine hierarchische Modellstruktur im Sinne eines genesteten Modells
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(z. B. Krankenhaus genestet in einem Bundesland) anbietet. Das Teilergebnis gemal Ansatz A
der Wirtschaftlichkeitsanalyse ergibt sich wie oben beschrieben aus dem Schnittpunkt der
Regressionsgeraden und der Kostengeraden. Diese Analyse ist nur unter dem Vorbehalt
moglich, dass das INEK dem IQWiG geeignete Daten libermittelt.

3.2.2 Ansatz B - differenzierte Betrachtung der Kosten

Neben den bereits dargestellten Kostenarten sind in Krankenhdusern allerdings auch Kosten
relevant, die eine Zwischenstellung zwischen variablen und fixen Kosten einnehmen [22]. Fir
diese sogenannten unechten Fixkosten ist indirekt eine Fallzahlabhadngigkeit in dem Sinne
vorhanden, dass mit steigender Fallzahl beispielsweise mehr Personal bend6tigt wird, um die
Behandlung der Falle sinnvoll durchfiihren zu konnen. Damit sind diese Art von Kosten nur fiir
bestimmte Fallzahlintervalle fix. Das konnen in Krankenhdusern z. B. Personalkapazitdten des
arztlichen Dienstes sein, die zur Behandlung der Fdlle ab einer jeweils kritischen Schwelle
ausgeweitet werden missen [22-26]. Ebenso denkbar sind Ausweitungen der
Bettenkapazitdten als Voraussetzung fir die Behandlung einer hoheren Anzahl an Fallen. Um
diesem Umstand in der Schatzung der Kosten explizit zu berlicksichtigen, wurde Ansatz B
entwickelt, in welchem angenommen wird, dass sich die Gesamtkosten eines
durchschnittlichen Krankenhauses in einer Leistungsgruppe in Abhdngigkeit der Anzahl der
behandelten Falle aus 3 Komponenten zusammensetzen:

= einer fallzahlunabhédngigen (echten) Fixkostenkomponente, die alle einer
Leistungsgruppe zuzurechnenden Kosten umfasst, die zur Aufrechterhaltung des
Angebotes der Leistungsgruppe immer anfallen,

= einer Komponente unechter Fixkosten, die zusatzlich in der Leistungsgruppe notwendig
sind (z. B. die Vorhaltung personeller Ressourcen fiir die Behandlung einer bestimmten
Anzahl von Fillen), sowie

= den variablen Kosten in Abhangigkeit der Fallzahlen.

Zur Schatzung der echten Fixkosten wird ebenfalls eine Regression genutzt, in der die
gesamten echten Fixkosten, die in einem Krankenhaus entstehen, auf die einzelnen einem
Krankenhaus zugewiesenen Leistungsgruppen aufgeteilt werden. Im Weiteren kann dann
Uber alle Krankenhduser ein durchschnittlicher Anteil der echten Fixkosten je Leistungsgruppe
geschatzt werden.

Zur Schatzung der unechten Fixkosten werden 2 Teilschritte bendtigt:

Zunachst werden die Kostensatze der unechten Fixkosten ebenfalls lber eine Regression
geschatzt, in der die gesamten Personalkosten des arztlichen Dienstes auf die Anzahl der
Arztinnen bzw. Arzte regressiert werden. Damit erhdlt man die durchschnittlichen
Personalkosten je Arztin bzw. Arzt, als Anteil an den gesamten Personalkosten des drztlichen
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Dienstes pro Leistungsgruppe Uber alle Krankenhduser. Dieses Modell lasst sich auf weitere
unechte Fixkosten, wie z. B. BettengroRenklassen, ausweiten.

Als 2. Teilschritt wird eine Abschatzung bendtigt, wie viele Behandlungsfille mit einer
bestimmten Personalausstattung bewadltigbar sind. Hierfiir eignen sich Stochastic-Frontier-
Modelle als parametrischer statistischer Ansatz, die den Output eines Krankenhauses (z. B. die
Anzahl behandelter Falle) durch verschiedene Inputfaktoren (z. B. arztliches Personal) sowie
deren Grad an technischer Effizienz in der Umsetzung erkldren bzw. regressieren [27]. Hierbei
ist datengestiitzt und basierend auf der Versorgungssituation der konkreten Leistungsgruppe
eine Festlegung notwendig, welcher Grad an technischer Effizienz als angemessen anzusehen
ist, d. h. welche Fallzahl bei einem gegebenem Input wie der Personalstarke als realistisch
bewaltigbar angesehen werden kann (z. B. soll im Rahmen von Sensitivitdtsanalysen gepruft
werden, wie stark der Einfluss unterschiedlicher Effizienzgrade auf die Kostenstruktur und
damit die abzuleitende Fallzahl ist). Variable Kosten sowie Erlése je Fall werden analog zu
Ansatz A verwendet. Die 3 Komponenten, echte Fixkosten, unechte Fixkosten sowie variable
Kosten werden anschlieBend zu einer Gesamtkostenfunktion in Abhdngigkeit der Anzahl
behandelter Fille aggregiert. Analog zu Ansatz A stellt der Schnittpunkt der Kosten- und
Erlésfunktion das Teilergebnis von Ansatz B dar. In Ansatz B wird gleichermaRen wie in
Ansatz A ein gemischtes allgemeines lineares Modell angepasst.

3.2.3 Ansatz C— Ableitung der Empfehlung der Mindestvorhaltezahlen aus den
Qualitdtsvorgaben je Leistungsgruppe gemaR § 135e SGB V

Ansatz C stellt eine zusatzliche pragmatische Methode zur Ableitung der Empfehlung der
Mindestvorhaltezahl im Sinne einer Minimalanforderung auf Basis der gesetzlichen
Mindestvoraussetzungen zur personellen Ausstattung je Leistungsgruppe dar: Flr jede
Leistungsgruppe werden zunachst die Vorgaben zur personellen Ausstattung aus Anlage 1 zu
§ 135e SGBV (Leistungsgruppen und Qualitatskriterien) herangezogen. AusschlielRlich die
Kosten flir das mindestens vorzuhaltende arztliche Personal werden dann durch die
durchschnittlichen Erlése pro Fall geteilt. Dies stellt damit das Teilergebnis gemal Ansatz C
der Wirtschaftlichkeitsanalyse dar.

3.3 Ableitung des Teilergebnisses aus der Wirtschaftlichkeitsanalyse

Es werden regelhaft alle 3 oben genannten Ansatze berechnet unter der Voraussetzung, dass
die entsprechenden Daten fir diese Analyse vorliegen und genutzt werden diirfen. Durch den
Abgleich der Modelle kénnen Riickschlisse auf die Robustheit der Ergebnisse und ggf.
mogliche Einflussfaktoren fiir heterogene Kosten (z. B. Einfluss von Sachkosten) gezogen
werden. Im Fall von Abweichungen werden mogliche Quellen der Heterogenitat (z. B.
Abweichung zwischen den Leistungsgruppe oder Bundeslandern) untersucht und mogliche
Unsicherheiten fiir die Ableitung der Empfehlung der Mindestvorhaltezahl dargestellt. Es wird
unter Berlicksichtigung der Datenverfligbarkeit und von Kriterien der Modellgiite sowie der
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Datensituation, einschlielllich Heterogenitat der Zusammensetzung der Leistungsgruppe, der
Ansatz gewahlt, fir den angenommen werden kann, dass er der Versorgungssituation bzw.
deren Diversitdit am besten Rechnung tragt. Falls sich die Heterogenitit zwischen den
Ansatzen fiir 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 soll die Sicherstellung der Versorgung bericksichtigen und
zudem verhindern, dass Krankenhduser ausgeschlossen werden, die eine Leistungsgruppe
wirtschaftlich erbringen. Falls sich aus Ansatz A und B kein Schnittpunkt oder unplausible
Ergebnisse ergeben, werden die Ergebnisse von Ansatz C herangezogen. Insbesondere unter
Auswahl von Ansatz 3 ist damit gewdhrleistet, dass in jedem Fall ein wirtschaftlicher Einsatz
des arztlichen Personals gegeben ist.

3.4 Datenquellen
= Daten gemall § 21 KHEntgG

Fir alle Ansatze wird fir die Abbildung der Erlose auf die dem InEK gemall § 21 KHEntgG
Ubermittelten Daten (im Weiteren als § 21 KHEntgG-Daten bezeichnet) zuriickgegriffen. Diese
beinhalten gesetzlich festgelegte, dokumentierte Merkmale aller Krankenhduser in
Deutschland, die dem KHEntgG unterfallen. Dies sind beispielsweise detaillierte Angaben der
Krankenhduser zu abgerechneten DRGs, dem beschaftigten Personal, dem Krankenhaus
zugeordnete Leistungsgruppen nach § 135e SGBV sowie Angaben zu den behandelten
Patientinnen und Patienten wie z. B. Alter und Geschlecht. Die durchschnittlichen Erlése pro
Leistungsgruppe werden vom InEK Uber alle Krankenhduser zur Verfligung gestellt. Diese
fallbezogenen Erlose ergeben sich aus der fir die Leistungsgruppe durchschnittlich
abgerechneten, gewichteten und dem InEK Ubermittelten Entgelte, differenziert nach
Entgeltart (gemaR § 7 i. V. m. § 21 KHEntgG) abziglich des jeweils krankenhausindividuellen
Pflegebudgets und beinhalten somit auch gesondert verhandelte Entgelte fir Neue
Bewertungs- und Behandlungsmethoden sowie Zusatzentgelte. Fiir den Ansatz A werden nur
§ 21 KHEntgG-Daten fiir eine Stichprobe von Krankenhdusern bendtigt, fir die detaillierte
Kostenangaben aus dem Kalkulationsdatensatz des InEK vorliegen (siehe unten). Die
Ansdtze B und C nutzen die durchschnittlichen Erl6sangaben aus der Vollerhebung der
§ 21 KHEntgG-Daten aller Krankenhauser.

= Kalkulationsdatensatz des InEK (vorbehaltlich der Nutzungsmaoglichkeit)

Fir die Informationen zu den Gesamtkosten in Ansatz A sowie der variablen Kosten im
Rahmen des Ansatzes B miisste auf Daten aus dem Kalkulationsdatensatz des InEK
zurickgegriffen werden. Dieser Datensatz besteht aus einer Stichprobe von ca. 200
Krankenhdusern, die zur Weiterentwicklung des DRG-Systems zusatzlich zu den Angaben
gemaRk § 21 KHEntgG weitere Angaben zu den fallbezogenen Behandlungskosten beinhalten,
die gemaBf der vom InEK vorgegebenen Methodik zur Kalkulation fallbezogener
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Behandlungskosten strukturiert sind. Dabei werden alle Behandlungsfalle, Leistungen und
Kosten des Krankenhauses einbezogen, die nach den geltenden rechtlichen Bestimmungen
unter den Vergitungsrahmen des aG-DRG Systems fallen. Vom aG-DRG-System nicht erfasste
Leistungs- und Kostenanteile werden aus der Kalkulationsbasis ausgegliedert [28]. Die
Auswertungen wirden ausschlieRlich in geschitzter Umgebung am und durch das InEK
erfolgen. Eine Identifikation einzelner Krankenhduser wird ausgeschlossen. Die
Auswertungsergebnisse wiirden dem IQWiG in anonymisierter und hoch aggregierter Form
zur Verfugung gestellt. Zudem wiirden keine Analysen durchgefiihrt, in die weniger als 10
Krankenhauser eingehen.

=  Krankenhausstatistik des Statistischen Bundesamtes

Als 3. Datensatz wird fiir die Herleitung der echten und unechten Fixkosten der Datensatz der
Krankenhausstatistik des Statistischen Bundesamtes / Statistischen Landesamtes Sachsen
herangezogen [29]. Diese beinhaltet neben detaillierten Angaben zu Bettenkapazitaten,
Fachabteilungen und Personalstarken auch die Aufteilung der Gesamtkosten eines
Krankenhauses in unterschiedliche Personal- und Sachkosten, sodass sich eine Zuteilung zu
echten fixen, unecht-fixen und variablen Kosten vornehmen Idsst. Bei der
Krankenhausstatistik handelt es sich um eine Vollerhebung aller Krankenhduser in
Deutschland. Da in der Krankenhausstatistik zwar die Gesamtbehandlungsfallzahlen je
Standort im Kalenderjahr verfiigbar sind, aber keine Fallzahlen fiir die Leistungsgruppe je
Krankenhaus enthalten sind, miissen diese Informationen liber einen externen Datensatz mit
der Krankenhausstatistik verknlipft werden. Auch die Angaben zu den einzelnen Kostenarten
liegen nur auf Ebene eines Krankenhauses vor und nicht differenziert fiir einzelne Abteilungen
oder Leistungsgruppen, sodass auch diese Informationen im Rahmen der in Ansatz B
beschriebenen Kostenschatzung den Leistungsgruppen zugeordnet werden missen.
Weiterhin miissen die echten und unechten Fixkosten als neue Variablen zunachst aus den
vorhandenen Informationen berechnet werden. Die echten Fixkosten ergeben sich hierbei als
ResidualgréBe aus der Differenz der Gesamtkosten abziiglich der Personal- und Sachkosten
des Krankenhauses. Die unechten Fixkosten werden wie oben beschrieben aus den
Gesamtpersonalkosten berechnet.

=  Personelle Mindestvoraussetzungen gemaf Anlage 1 SGBV

Fir den 3. Ansatz werden primar die in Anlagel zu §135e SGBV aufgefiihrten
Mindestvoraussetzungen zur personellen Ausstattung in der jeweiligen Leistungsgruppe
zugrunde gelegt. Weitere ergdnzende Informationen Uber die Vergitung von drztlichem
Personal werden den Tarifvertrdgen ,Arzte / Verband der kommunalen Arbeitgeber (VKA)“
des Marburger Bundes entnommen [30].
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3.5 Zusammenfassung — Wirtschaftlichkeitsanalyse

Alle 3 Ansatze sind als ein sich entwickelndes Konzept fiir die Ableitung des Teilergebnisses
aus der Wirtschaftlichkeitsanalyse fiir teilweise stark in Bezug auf die Kostensituationen der
Krankenhduser heterogene Leistungsgruppen zu verstehen.

Das Teilergebnis Wirtschaftlichkeit bezogen auf eine Leistungsgruppe wird im Sinne einer
Break-Even-Analyse als Fallzahl, ab der die Erlése den Kosten entsprechen bzw. diese
Ubersteigen, abgeleitet. In allen 3 Ansdatzen werden die Erlése unter Verwendung der
§ 21 KHEntgG-Daten berechnet. Die 3 Ansdtze unterscheiden sich jeweils in der
Vorgehensweise und den notwendigen Datenquellen zur Schatzung der Kosten.

Bei Ansatz A werden die Kosten von Krankenhdusern mittels gemischter linearer Regressions-
modelle geschatzt. Die sich am Schnittpunkt beider Regressionsgeraden der Erlése und Kosten
ergebende Behandlungsfallzahl entspricht der Mindestvorhaltezahl. Dabei wird eine lineare
Kostenfunktion angenommen, d. h. die Kosten bzw. die Erlose steigen mit steigender Fallzahl.
Voraussetzung fiir die Kostenschatzung stellt die Verfligbarkeit von Auswertungen aus den
Kalkulationsdaten des InEK dar. Unter Verwendung des Leistungsgruppen-Groupers des InEK
ist eine Zuordnung der Kosten zu den einzelnen Leistungsgruppen prinzipiell moglich.
Allerdings kdonnte, die bundesweit uneinheitlichen Gruppierungen, vor allem die heterogene
Zuordnung von Fachabteilungsschliisseln, einen Einfluss auf die Analysen haben, da hier ggf.
eine manuelle Anpassung erforderlich ist. Die Kostendaten basieren auf einer Stichprobe von
ca. 200 Krankenhausern.

In Ansatz B erfolgt mittels allgemeiner gemischter linearer Regressionsmodelle eine
Abschatzung einzelner Kostenkomponenten. Ziel ist eine differenziertere und mdglichst
realitdtsnahe Kostenquantifizierung, insbesondere im Hinblick auf echte und unechte
Fixkosten. Fir letztere wird angenommen, dass sie nur innerhalb eines bestimmten
Fallzahlintervalls fix sind. Grundlage bilden die Daten der Krankenhausstatistik. Hierbei
handelt es sich im Gegensatz zum Kalkulationsdatensatz um eine Vollerhebung. Die
Ausgangsdaten der Kosten in den Krankenhdusern werden sowohl in der Krankenhausstatistik
als auch im Kalkulationsdatensatz aus den gleichen Quelldaten gespeist, da es sich jeweils um
die gemaR der Krankenhausbuchfiihrungsverordnung kontierten und durch Wirtschaftsprifer
testierten Angaben aus den Jahresabschlissen der Krankenh&duser handelt. Die Zuteilung von
Kostenanteilen der Behandlungsfalle moglichst durch das InEK erfolgt allerdings
differenzierter auf Kostenartengruppen und Kostenstellen innerhalb einer Leistungsgruppe /
innerhalb des Behandlungsfalls. Die Kosten werden jedoch im Rahmen der
Krankenhausstatistik auf Krankenhausebene in Form von Gesamt-, Sach-, und Personalkosten
angegeben. Diese missen in Ansatz B entsprechend auf die einzelnen Leistungsgruppen
zugeordnet und die echten und unechten Kosten geschatzt werden.
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Weiterhin ist die Festlegung eines angemessenen Effizienzgrades durch das IQWiG bei der
Frage, welche Fallzahlspannen bei gegebenem Input moglich sind, notwendig. Die Wahl des
Effizienzgrades beeinflusst die Hohe des Teilergebnisses mafigeblich. Der Einfluss kann mittels
Sensitivitdtsanalysen untersucht werden.

Der pragmatisch gehaltene Ansatz C bietet den Vorteil, schnell nachvollziehbar zu sein und
konservativ Fallzahlen abschdtzen zu kénnen, wenn aus Heterogenitatsgriinden in einer
Leistungsgruppe kein hinreichend prazises Ergebnis durch Ansatz A und Ansatz B ableitbar ist.
In diesem Ansatz werden ausschlielRlich die Kosten aus den gesetzlichen Vorgaben zu
personellen Mindestvoraussetzungen (gemalRl Anlage 1 zu § 135e SGB V) beriicksichtigt. Es
fehlen in diesem Ansatz Fixkosten in Form von medizinischer und nichtmedizinischer
Infrastruktur, die nicht der Investitionskostenférderung unterfallen. Das Ergebnis in Ansatz C
stellt damit eine Untergrenze in dem Sinne dar, dass zumindest die durch gesetzliche
Vorgaben zur personellen Ausstattung entstehenden Kosten durch die erreichte
Behandlungsfallzahl innerhalb eines Kalenderjahres amortisiert werden.
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4 Zusammenfiihrung und Einordnung

4.1 Empfehlung der Mindestvorhaltezahl — Zusammenfiihrung der Teilergebnisse aus
Qualitats- und Wirtschaftlichkeitsanalyse

Die Teilergebnisse aus der Qualitats- und Wirtschaftlichkeitsanalyse werden — sofern fir
beides vorliegend — zusammengefiihrt. Es werden immer beide Teilergebnisse ausgewiesen.

Fiir die Empfehlung der Mindestvorhaltezahl wird, insbesondere wenn dieses aus der
Qualitatsanalyse von Mindestvorgaben aus Deutschland abgeleitet wurde dieses zugrunde
gelegt.

Somit ergeben sich bei voneinander abweichenden Teilergebnissen folgende Vorgehensweisen:

= Szenario 1: Teilergebnis Qualitat liegt Gber dem Teilergebnis Wirtschaftlichkeit

Die Mindestvorhaltezahl entspricht in diesem Fall dem Teilergebnis Qualitat. Das
Teilergebnis Qualitat ist in der Regel ausschlaggebend, da das Teilergebnis
Wirtschaftlichkeit damit umfasst ist. Damit ist neben einer ausreichenden
Behandlungsqualitat die Wirtschaftlichkeitsanforderung ebenfalls erfillt.

= Szenario 2: Teilergebnis Qualitat liegt unter dem Teilergebnis Wirtschaftlichkeit

Die Mindestvorhaltezahl entspricht in diesem Fall dem Teilergebnis Qualitat. Das
Teilergebnis Wirtschaftlichkeit wird als zusatzlicher Zielwert ausgewiesen. Dieser sollte
optimalerweise erreicht werden, um die Leistungsgruppe auch wirtschaftlich zu
erbringen.

= Szenario 3: Teilergebnis Qualitat ist gleich Teilergebnis Wirtschaftlichkeit

Die Mindestvorhaltezahl entspricht in diesem Fall sowohl dem Teilergebnis Qualitat als
auch dem Teilergebnis Wirtschaftlichkeit.

Fiir die resultierende absolute Mindestvorhaltezahl bzw. Fallzahl wird das entsprechende
Perzentil der Krankenhduser, bezogen auf 1 Kalenderjahr je Leistungsgruppe, ermittelt.
Hieraus ergibt sich der Anteil an Krankenhdusern, die die jeweilige Mindestvorhaltezahl
erfillen bzw. nicht erfiillen. Zudem wird das Perzentil fir die Gesamtzahl der Behandlungs-
falle, 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 erfillen.

4.2 Einordnung unter Betrachtung moglicher Auswirkungen auf die Versorgung

Die oben beschriebene Ableitung der Empfehlung zur Mindestvorhaltzahl wird zunachst ohne
Berlicksichtigung von Kontextfaktoren, wie z.B. regionalen Versorgungsunterschieden,
getroffen. Es konnte vorkommen, dass die aus dem oben beschriebenen Vorgehen abgeleitete
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Mindestvorhaltezahl sehr hoch liegt (z. B. flir den Fall, dass mehr als 50 % der Krankenh&user
diese nicht erreichen). Eine sehr hohe Mindestvorhaltezahl und der damit einhergehende
Zentralisierungseffekt bergen das Risiko temporarer Schwierigkeiten bei der Sicherstellung
einer ausreichend wohnortnahen Versorgung, weil die verbleibenden Krankenhduser im
Umkreis ggf. nicht die Versorgung samtlicher umzuverteilenden Patientinnen und Patienten
kurzfristig Gbernehmen kdénnen. Insbesondere stellen notwendige Anpassungsprozesse fir
den Aufbau von zusatzlichen Kapazitaten und die Umverteilung von Gesundheitsfachpersonal
eine Herausforderung dar. Die Auswirkungen bzw. mogliche Personalengpdsse 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 Prdferenzen (z. B. Bereitschaft umzuziehen,
Anforderungen an die Arbeitsstelle) und der Entfernung zu alternativen Beschéftigungs-
moglichkeiten abhadngen. Fir die Falle, in denen die Mindestvorhaltezahl sehr hoch liegt,
kénnten daher Ubergangsregelungen erwogen werden. Zu diesem moglichen Zweck werden
in Fallen einer hohen Mindestvorhaltezahl zusatzlich niedrigere Perzentile (z. B. 5%, 10 %,
20 % der Krankenhaduser) und die daraus abzuleitende Menge umzuverteilender Fille
ausgewiesen. Dieser Ansatz beruht auch auf der Annahme des generellen Zusammenhangs
zwischen der Fallzahl eines Krankenhauses und der Qualitat. So ist fir zahlreiche Indikationen
belegt, dass Krankenhduser mit kleinen Fallzahlen eine geringere Qualitat aufweisen als
Krankenhduser mit hohen Fallzahlen [31,32]. Dieser Zusammenhang gilt insbesondere fiir
planbare komplexe Leistungen [33]. Ferner sind Krankenhauser, die wenige Falle versorgen,
in der Regel weniger wirtschaftlich als Krankenhduser mit hoher Fallzahl [34]. Durch die initiale
Umverteilung von Patientinnen und Patienten steigt die Fallzahl aller verbleibenden
Krankenhd&user. In der Konsequenz steigt somit auch der Anteil der Krankenhd&user, die die
Mindestvorhaltezahl zukiinftig erreicht.

Die Auswahl der zusatzlich angegebenen Perzentilgrenze erfolgt daher unter Abwagung
zwischen den zu erwartenden positiven Effekten auf die Qualitdt durch die Vermeidung von
Gelegenheitsversorgung und dem mdoglichen negativen Einfluss auf die Sicherstellung einer
wohnortnahen Versorgung.
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