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Qualitatssicherung oder Eingriff in die
Krankenhausplanung?

Das Spannungsfeld zwischen den Strukturqualitdtsanforderungen des G-BA und den Qualitéts-

kriterien der Leistungsgruppen

Die Normsetzung des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) zu den Strukturqualitatsrichtlinien nach 8136
Absatz 1Satz 1 Nummer 2 SGB V und zu den Mindestmengen nach §136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V kénnte
in Konflikt mit den Qualitatskriterien nach §135e SGB V Absatz 1 Nummer 2 fir die Leistungsgruppen treten und
damit die Krankenhausplanung der Lander wirkungslos machen. Die mit dem Krankenhausversorgungsverbes-
serungsgesetz (KHVVG) angestrebte Nachrangigkeit (Subsidiaritat) der Normsetzung des G-BA gegenlber den
Qualitatskriterien nach 8135e SGB V ist nicht ausreichend klar geregelt.

Mit dem KHVVGY wurde die Krankenhausplanung grundle-
gend reformiert: Durch die Einfiihrung der Leistungsgruppen
und ihrer Zuweisung an die einzelnen Krankenhduser schafft
das Gesetz die Basis fiir eine bedarfsorientierte Krankenhaus-
planung und bedarfsgerechte Versorgung der Bevolkerung. Die
Zuweisung von Leistungsgruppen gemadf} § 6a Krankenhausfi-
nanzierungsgesetz (KHG) ermoglicht sowohl die Sicherung ei-
ner flichendeckenden Grundversorgung als auch eine gezielte
Zentralisierung hochspezialisierter oder komplexer Leistungen.
Beides tragt zur Verbesserung der Versorgungsqualitat bei.

Vom ungeplanten zum geplanten Wandel der
Krankenhausstrukturen

Seit Jahren wird die Normsetzung des G-BA im Bereich der
Qualitatssicherung, insbesondere die Strukturqualitatsrichtli-
nien (nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V) und die
Mindestmengenregelungen (§ 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
SGB V), als Instrument zur Verdnderung der Krankenhaus-
strukturen und als Ersatz fiir die unzureichende Krankenhaus-
planung der Lander zweckentfremdet.?-® Dieser Wandel der
Krankenhausstrukturen ist ungesteuert und wird auch als
,kalte Strukturbereinigung“ bezeichnet.?> ¥ Durch umfang-
reiche Strukturanforderungen und hohe Mindestmengen soll
eine Zentralisierung der Versorgung erreicht werden. Doch die
Instrumente der Qualitdtssicherung sind nicht zur Umsetzung
eines zielgerichteten Strukturwandels geeignet und konnen un-
beabsichtigte Nebenwirkungen, Risiken und Gegenstrategien
verursachen.” Zudem kann sich die ungesteuerte, durch die
Mechanismen des Marktes ablaufende Zentralisierung negativ
auswirken, da die Bedarfsgerechtigkeit der Versorgung nicht im
Fokus steht.?-? Gleichzeitig ist der Nutzen fiir die Versorgungs-
qualitdt hdufig unklar: Fiir die Struktur- und Prozessquali-
tdtsanforderungen des G-BA gelten bisher keinerlei Standards
beziiglich ihrer Evidenzbasierung oder des Abwadagungspro-
zesses ihrer positiven und negativen Wirkungen. Die Deutsche
Krankenhausgesellschaft hat bereits 2022 gefordert, Vorgaben
fiir die Erarbeitung von evidenzbasierten Struktur- und Prozess-
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anforderungen fiir die Strukturqualitdtsrichtlinien in der Ver-
fahrensordnung des G-BA zu ergdnzen, und hat dafiir konkrete
Vorschldge vorgelegt.” Fiir die Festlegung von Mindestmengen
gibt die Verfahrensordnung des G-BA zumindest eine wissen-
schaftliche Untersuchung des Fallzahl-Qualitdtszusammen-
hangs sowie eine Folgenabschatzung vor.?

Mit dem KHVVG besteht die Chance, den bisher ungesteuerten
Strukturwandel der Krankenhauslandschaft mit seinen nega-
tiven Folgen fiir die Versorgung durch eine geplante, bedarfs-
orientierte Leistungszuweisung zu ersetzen. Das KHVVG er-
moglicht zudem eine sinnvolle Aufgabenteilung zwischen G-BA
und Krankenhausplanung. Wahrend die fiir die Krankenhaus-
planung zustdndigen Landesbehorden die Zuweisung von Leis-
tungsgruppen vornehmen und damit den geplanten Struktur-
wandel einleiten, kdnnte sich der G-BA auf seinen ureigenen
Auftrag zur Qualitdtssicherung und -verbesserung fokussieren
und Richtlinien mit evidenzbasierten Struktur- und Prozessan-
forderungen sowie Regelungen zu Mindestmengen allein zum
Zweck der Qualitdtssicherung und -verbesserung erarbeiten
und beschlieffen. Diese Aufgabenteilung entspricht der Inten-
tion des Gesetzgebers.

Die Intention des Gesetzgebers: Nachrangigkeit
der Strukturqualitatsanforderungen des G-BA
gegeniiber den Qualitétskriterien nach § 135e
SGBV

Mit dem KHVVG wird das Bundesministerium fiir Gesundheit
(BMG) ermadchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates von der Krankenhausbehandlung umfasste
Leistungen in Leistungsgruppen einzuteilen und fiir jede Leis-
tungsgruppe Qualitdtskriterien, insbesondere Mindestanforde-
rungen an die Struktur- und Prozessqualitat, festzulegen (ver-
gleiche § 135e Absatz 1 Nummer 2 SGB V). Hierzu gehdren
unter anderem die Erbringung verwandter Leistungsgruppen,
die sachliche Ausstattung, die personelle Ausstattung und sons-
tige Struktur- und Prozessqualitdtsanforderungen. Die Erfiil-
lung dieser Qualitatskriterien ist Voraussetzung fiir die Zuwei-

601



B

sung von Leistungsgruppen an ein Krankenhaus. Die Qualitdts-
kriterien sollen den aktuellen Stand der medizinisch-wissen-
schaftlichen Erkenntnisse beriicksichtigen und zu einer
leitliniengerechten, qualitativ hochwertigen und fiir Patienten
sicheren medizinischen Versorgung beitragen. Ein vom BMG
eingerichteter Ausschuss (vergleiche § 135e Absatz 3 SGB V)
beschliefit Empfehlungen zu den Inhalten und der Weiterent-
wicklung der oben genannten Rechtsverordnung und somit zu
den Qualitatskriterien nach § 135e SGB V.

Durch das KHVVG wird auch der gesetzliche Auftrag an den
G-BA zur Festlegung von Mindestanforderungen an die Struk-
tur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt gemadf} § 136 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 SGB V verdndert und neu kontextualisiert. Es erfolgt
eine unmittelbare inhaltliche Verkniipfung zwischen diesen
Mindestanforderungen und den als Voraussetzung fiir die Zu-
weisung der Leistungsgruppen geltenden Qualitadtskriterien
nach § 135e SGB V. Der G-BA ist zukiinftig nur noch beauftragt,
Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnis-
qualitdt festzulegen, sofern diese nicht in den Qualitatskriterien
nach § 135e SGB V enthalten sind (vergleiche § 136 Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 SGB V), und wird sogar verpflichtet, die von
ihm beschlossenen Mindestanforderungen aufzuheben, soweit
die Qualitatskriterien nach § 135e SGB V bereits vergleichbare
Mindestanforderungen festlegen (vergleiche § 136 Absatz 4
SGB V). Der Gesetzgeber wollte hiermit klarstellen, ,,dass eine
Festlegung von Mindestanforderungen an die Struktur-, Pro-
zess- und Ergebnisqualitdt durch den G-BA nur zulassig ist, so-
weit diese die Qualitatskriterien nach § 135e in erforderlicher
Weise ergdnzen und nicht im Widerspruch zu ihnen stehen.“”
Das Gesetz regelt somit die Nachrangigkeit (Subsidiaritdt) der
Festlegung von Mindestanforderungen durch den G-BA in sei-
nen Strukturqualitatsrichtlinien gegentiber den Qualitatskrite-
rien gemdfs § 135e SGB V. Es soll sichergestellt werden, dass
die Krankenhausplanung der Lander nicht durch Entschei-
dungen des G-BA unterlaufen werden kann. Doch die ge-
setzlichen Regelungen sind fiir die praktische Umsetzung nicht
ausreichend. Zudem wurde im KHVVG fiir die Mindestmengen-
regelungen des G-BA bisher keine entsprechende Nachrangig-
keitsregelung gegeniiber den Qualitdtskriterien nach § 135e
SGB V aufgenommen. So konnen die Strukturqualitdtsanforde-
rungen in Konflikt mit den Qualitdtskriterien nach § 135e
SGB V treten.

Spannungsfeld zwischen den Strukturqualitats-
anforderungen des G-BA und den Qualitats-
kriterien nach 8 135e SGB V

Die Qualitdtskriterien nach § 135e SGB V gelten grundsdtzlich
fiir ganze Leistungsgruppen und nehmen nicht Bezug auf ein-
zelne Leistungen. Diese Qualitdtskriterien sind insbesondere
bei sehr groffen Leistungsgruppen (zum Beispiel Allgemeine
Innere Medizin, Allgemeine Chirurgie) im Sinne eines kleinsten
gemeinsamen Nenners zur Qualitdtssicherung aller Leistungen
dieser Leistungsgruppe sinnvoll, aber moglicherweise nicht im-
mer ausreichend, wenn Leistungen mit sehr unterschiedlichem
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Risikoprofil, Spezialisierungs- oder Komplexitdtsgrad zusam-
mengefasst werden. Fiir besonders risikoreiche, spezialisierte
oder komplexe Leistungen innerhalb einer Leistungsgruppe
kann daher die Festlegung ergdnzender evidenzbasierter Min-
destmengen oder Mindestanforderungen an die Struktur- und
Prozessqualitdt durch den G-BA sinnvoll oder sogar erforderlich
sein. Ergdnzende Mindestmengen oder Mindestanforderungen
fiir eine definierte Teilmenge besonders risikoreicher, speziali-
sierter oder komplexer Leistungen innerhalb einer Leistungs-
gruppe konnen zwar dazu fiihren, dass ein Krankenhaus diese
Anforderungen nicht erfiillen kann und somit diese Leistungen
nicht erbringen darf, jedoch die restlichen Leistungen der im
Rahmen der Krankenhausplanungsentscheidung zugewiesenen
Leistungsgruppe weiterhin erbringen kann. So wird sowohl das
Wirksamwerden der Krankenhausplanungsentscheidungen als
auch die Qualitdt besonders risikoreicher, spezialisierter oder
komplexer Leistungen sichergestellt.

Dagegen kann eine Strukturqualitdtsrichtlinie oder Mindest-
mengenregelung des G-BA, die sich auf einen Grofiteil einer
Leistungsgruppe oder eine komplette Leistungsgruppe bezieht,
die Zuweisungsentscheidung der fiir die Krankenhausplanung
zustdndigen Landesbehorden wirkungslos machen und damit
die Krankenhausplanung unterlaufen: Kann ein Krankenhaus
die zusatzlichen Mindestanforderungen des G-BA fiir die zuge-
teilte Leistungsgruppe nicht erfiillen, droht der Wegfall der Ver-
giitung fiir die gesamte Leistungsgruppe und faktisch eine Aus-
hebelung der Zuweisungsentscheidung. Bereits jetzt beziehen
sich vom G-BA beschlossene Mindestmengen auf ganze Leis-
tungsgruppen. Leistungen aus dem Mindestmengenkatalog®
sind deckungsgleich oder nahezu deckungsgleich zu den in ei-
ner Leistungsgruppe zusammengefassten Leistungen.?

Klare inhaltliche Unterscheidung notwendig
Eine klare inhaltliche Unterscheidung zwischen Strukturvo-
raussetzungen fiir die Krankenhausplanung einerseits und
Strukturqualitdtsanforderung an die patientenindividuelle Leis-
tungserbringung andererseits ist notwendig. Die Qualitatskrite-
rien nach § 135e SGB V stellen Mindeststrukturvorausset-
zungen fiir die Zuweisung von Leistungsgruppen an ein Kran-
kenhaus im Rahmen der Krankenhausplanung dar und bezie-
hen sich somit auf die Versorgung aller Patientinnen und
Patienten innerhalb einer Leistungsgruppe iiber den gesamten
Zeitraum der Krankenhausplanung oder Geltung des erteilten
Versorgungsauftrags. Die Qualitdtskriterien nach § 135e SGB V
sind grundsatzlich iiber ldngere Zeitrdume erfiillbare Mindest-
strukturvoraussetzungen fiir eine Leistungsgruppe (zum Bei-
spiel Vorhandensein bestimmter Fachabteilungen). Die Erfiil-
lung dieser Qualitdtskriterien darf sich nicht kurzfristig von
einer patientenindividuellen Leistungserbringung zur ndchsten
dndern konnen, weil ansonsten eine verldssliche Zuweisung
von Leistungsgruppen und Krankenhausplanung misslingt.'®
Diese Art von Mindeststrukturvoraussetzungen konnen in den
Strukturqualitdtsrichtlinien oder Mindestmengenregelungen
des G-BA nicht enthalten sein, da ansonsten die Zuweisungs-
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entscheidung der Lander unterlaufen wiirde. Stattdessen stellen
Strukturqualitdtsanforderungen des G-BA die Voraussetzungen
an die Erbringung spezieller Leistungen oder Leistungsbereiche
bei individuellen Patientinnen oder Patienten dar. Eine Nichter-
filllung dieser Voraussetzungen fiihrt zum Wegfall der Vergii-
tung der einzelnen, patientenindividuellen Leistung (vergleiche
§ 137 Absatz 1 SGB V). Die Erfiillung der Strukturqualitdtsan-
forderungen des G-BA konnen sich entsprechend von der einen
patientenindividuellen Leistungserbringung zur ndchsten an-
dern. Beispielsweise kann die Erfiillung personeller Anforde-
rungen tagesaktuellen Schwankungen unterliegen und somit
die Vergiitungsfahigkeit der Leistung beeinflussen.!®

Auch der G-BA sieht eine Unterscheidung der beiden Rege-
lungsbereiche und formuliert, dass es bei der Krankenhauspla-
nung um das ,,0b“ und bei der Normsetzung des G-BA um das
.wie“ der Leistungserbringung gehe."’ Allerdings ist bisher
nicht erkennbar, wie der G-BA diese Unterscheidung operatio-
nalisiert. Im Gegenteil wirken bisher zahlreiche Struktur-
qualitdtsanforderungen des G-BA wie Mindeststrukturvoraus-
setzungen fiir die Leistungsgruppen und konnen sich auf
Zuweisungsentscheidung von Leistungsgruppen der fiir die
Krankenhausplanung zustdndigen Landesbehorden auswirken.
Strukturqualitdtsanforderungen des G-BA sollten vielmehr in
einem System der kontinuierlichen Qualitdtssicherung und
-verbesserung der Patientenversorgung in Krankenhdusern im
Rahmen ihres zugewiesenen Versorgungsauftrags Verwendung
finden.'?- 13

Klare gesetzliche Trennung notwendig

Um der Intention des Gesetzgebers zu folgen und den G-BA mit
der Festlegung von Strukturqualitdtsanforderungen zu beauf-
tragen, ohne dass dabei die Entscheidungen der Lander iiber
die Zuweisung von Leistungsgruppen im Rahmen der Kranken-
hausplanung unterlaufen werden konnen, sind gesetzliche An-
passungen erforderlich.

Zum einen widersprechen die Verweise der Anlage 1 zu § 135e
SGB V auf die Strukturqualitétsrichtlinien des G-BA der not-
wendigen Unterscheidung zwischen den Qualitétskriterien
nach § 135 e SGB V und den Strukturqualitdtsanforderungen
des G-BA. Hier werden Qualitatskriterien mittels statischer Ver-
weise auf Richtlinien des G-BA definiert. Durch die Verwendung
statischer statt dynamischer Verweise soll zwar vermieden wer-
den, dass Regelungsbefugnisse zu den Qualitdtskriterien der
Leistungsgruppen auf den G-BA {ibergehen. Doch die erforder-
liche inhaltliche und gesetzliche Unterscheidung der beiden
Regelungsbefugnisse bleibt unvollstandig. Zudem sorgen die
Verweise in der Anlage 1 zu § 135e SGB V fiir erhebliche
Rechtsunsicherheiten, wenn der G-BA die betreffenden Richtli-
nien anpasst und gleichzeitig zwei verschiedene Fassungen ei-
ner Richtlinie als Norm gelten. Stattdessen miissen die Verweise
in den Qualitdtskriterien nach § 135e SGB V auf Strukturquali-
tdtsrichtlinien des G-BA entfernt oder ersetzt werden: Wenn die
G-BA-Richtlinien nur einen spezifischen Teilbereich der Leis-
tungsgruppe betreffen und daher fiir die planerische Zuwei-
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sung der Leistungsgruppe nicht relevant sind, kann der ent-
sprechende Verweis entfernt werden. Wenn andererseits durch
den Verweis tatsdchlich planungsrelevante Strukturkriterien fiir
die gesamte Leistungsgruppe adressiert werden, miissen diese
in der Anlage 1 zu § 135e SGB V wortlich spezifiziert und die
entsprechenden Strukturqualitdtsrichtlinien des G-BA gemafd
§ 136 Abs. 4 SGB V aufgehoben werden.

Dariiber hinaus konnte die Regelungsbefugnis des G-BA fiir sei-
ne Strukturqualitdtsrichtlinien gemafl § 136 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 SGB V und fiir seine Mindestmengenregelungen
gemdfl § 136b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 dahingehend konkre-
tisiert werden, dass der G-BA nur fiir besonders risikoreiche,
spezialisierte oder komplexe Leistungen als Teil einer ganzen
Leistungsgruppe ergdnzende evidenzbasierte Mindestanforde-
rungen an die Struktur- und Prozessqualitdat oder Mindestmengen
als Voraussetzung an die patientenindividuelle Leistungserbrin-
gung beschliefen kann. Fiir eine gesamte Leistungsgruppe
dagegen sollte der G-BA - sofern erforderlich - Mindestanforde-
rungen an die Struktur- und Prozessqualitdt oder Mindestmen-
gen nur in Form evidenzbasierter Empfehlungen fiir die Quali-
tdtskriterien nach § 135e SGB V beschliefen und an den
zustdndigen Leistungsgruppenausschuss weiterleiten.

Neue Chance fiir den G-BA

Fiir den G-BA bietet diese Neuausrichtung eine Chance. Statt
mit der neuen Kompetenzverteilung durch das KHVVG zu ha-
dern', konnte sich der G-BA kiinftig auf seine eigentliche Auf-
gabe, die Qualitdt der Versorgung zu sichern und zu verbes-
sern, konzentrieren. Das Konfliktpotenzial zwischen den
Selbstverwaltungspartnern im G-BA wadre deutlich reduziert,
wenn Instrumente der Qualitdtssicherung nach wissenschaft-
licher Evidenzanalyse und nach Abwagung der positiven, qua-
litdtssteigernden und der unbeabsichtigten, negativen Wir-
kungen erarbeitet werden wiirden und das Ziel aller Beteiligten
die kontinuierliche Sicherung und Verbesserung der Versor-
gungsqualitdt wdre.
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DIVI fordert ,,starke Teams, gesellschaftliche Verantwortung

und klare Perspektiven*

Die Ergebnisse einer Umfrage der Deutschen Interdis-
ziplindren Vereinigung fiir Intensiv- und Notfallmedizin
(DIVI) und der Deutschen Gesellschaft fiir Notfallmedizin
(DGINA) zur personellen Ausstattung in deutschen Not-
aufnahmen zeigen: Weder bei Arzten noch beim Pflege-
personal sind die geforderten Mindeststandards flachen-
deckend erfiillt. ,,Allem voran ist die Anzahl der Arztinnen
und Arzte mit Zusatzweiterbildung Klinische Akut- und
Notfallmedizin noch viel zu gering, wie auch der Anteil
der Pflegekrdfte mit Fachweiterbildung Notfallpflege®,
kommentiert DIVI-Prasident Prof. Florian Hoffmann die
vorgelegte Bestandsaufnahme, die jetzt open access publi-
ziert wurde.

,Die Zahlen zeigen: Es sind noch grofie Anstrengungen er-
forderlich, um die von uns geforderten Struktur- und Perso-
nalanforderungen in Notaufnahmen zeitnah erfiillen zu
konnen®, so auch der Erstautor der Studie, DIVI-Generalse-
kretdr Prof. Uwe Janssens.

Auch bei der interdisziplindren Betreuung gibt es Nachhol-
bedarf. In vielen Notaufnahmen fehlt es an Mitarbeitenden
fiir Sozialdienst, Krisenintervention oder Case-Management
- Angebote, die gerade fiir vulnerable Patientengruppen
unverzichtbar sind. ,Notfallmedizin endet nicht mit der
Stabilisierung der Vitalfunktionen®, weifs Dr. Torben Brod,
Sprecher der DIVI-Sektion Strukturen in der Klinischen
Akut- und Notfallmedizin und Mitautor der Studie. ,,Auch
psychosoziale Unterstiitzung und die Koordination weiterer
Versorgungswege sind elementar!*“

Zahlen und Daten von 176 Notaufnahmen aller
Versorgungsstufen dokumentiert

Die Bestandsaufnahme von DIVI und DGINA basiert auf ei-
ner bundesweiten Online-Umfrage unter den Leitungen von
1 008 Notaufnahmen in Deutschland. Insgesamt beteiligten
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sich 176 Hauser aller Versorgungsstufen. Die Befragung er-
folgte anonym im Sommer 2023.

Ein zentrales Ergebnis: In rund der Halfte der Notaufnah-
men ist die durchgehende Prdsenz von Fachdrzten nicht
gewdhrleistet. Besonders kritisch ist die Situation in Hau-
sern der Basisnotfallversorgung - dort lag die permanente
arztliche Anwesenbheit teilweise nur bei 76 %.

Nicht besser sieht es bei den Pflegefachpersonen aus.
Der empfohlene Stellenschliissel - eine Vollzeitkraft pro
1 200 Patientenkontakte — wird nur in 40 bis 63 % der Kli-
niken erreicht.

Strukturelle Engpdsse auch bei Ersteinschdtzung von
Notfallpatienten

,Die im Zuge der Krankenhausreform so hdufig angespro-
chene und wichtige Patientensteuerung kann in vielen Fal-
len durch fehlendes und nicht ausreichend qualifiziertes
Personal durch die Notaufnahme nicht gewdhrleistet wer-
den®, betont DIVI-Generalsekretdr Janssens. Bei der Erstein-
schdtzung von Notfallpatienten zeigen sich strukturelle
Engpdsse - diese konnen zu verzogerter Behandlung bei
vital bedrohlichen Krankheitsbildern und fehlender Prio-
risierung mit ineffektiven Abldufen fiihren.

DIVI fordert mehr Anstrengung bei Weiterbildung des
Personals in deutschen Notaufnahmen

Entsprechend miissten jetzt die von den Fachgesellschaften
bereits vor Jahren entwickelten Standards fiir Notaufnah-
men flaichendeckend umgesetzt werden, fordert die DIVI.
DIVI-Prasident Florian Hoffmann: ,,Es miissen noch mehr An-
strengungen unternommen werden, um die Weiterbildung des
gesamten Personals in deutschen Notaufnahmen weiter zu ver-
bessern! Dazu zdhlt dann auch die angemessene finanzielle
und infrastrukturelle Ausstattung der Notaufnahmen.* u
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