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Zusammenfassung der Kernempfehlungen

Ubergeordnete Empfehlungen

?
?
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Value Based Health Care als Leitgedanke

Nationale Gesundheits- und Versorgungsziele als Basis fir spezifische regionale und
messbare Versorgungsziele

Grundsitze der evidenzbasierten Gesundheitsversorgung als Basis fiir Maffnahmen von
QS und kRM

Ergebnisindikatoren als priferierter Bewertungsmafistab

Versorgungsnahe Daten als priferierte Datenquelle

PREMs und PROMs als zusétzliche Datenquelle

Instrumente der Qualitidtssicherung dienen bevorzugt der Qualitdtsverbesserung

Grundsitze der evidenzbasierten Gesundheitsversorgung als Basis fiir Maffnahmen von
Qualititssicherung und klinischem Risikomanagement

Verringerung biirokratischer Aufwinde fiir QM, QS und kRM durch Harmonisierung und
Vereinfachung der Regelungen

DatensparsamkKeit als Prinzip
Harmonisierung und Angleichung der Regelungen im ambulanten und stationdren Bereich
Adiquatere Risikoadjustierung bei Qualitdtsvergleichen

Transparenz verbessern und Patientenrisiken vermindern durch angemessenen und nicht
tiberbordenden Datenschutz

Weiterentwicklung der fiir die Konzeptentwicklung zustindigen Strukturen: IQTIG in ein
Bundesinstitut umwandeln

Strukturvorgaben

’

?
?
?

Standardisierte Vorgehensweise fiir die Entwicklung erarbeiten
Evidenz- und priorititengeleitet vorgehen
Zunichst Mindestqualitatsvorgaben als Leistungsvoraussetzung festlegen

Danach weitere Qualitatsvorgaben erarbeiten, die zu qualitdtsfordernden Mafinahmen
fiihren kénnen

Angemessene Ausstattung beschreiben
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Notwendige Flexibilitét bei Personaleinsatz berticksichtigen
Nachweise fiir die Einhaltung biirokratiearm gestalten

Nach initialer Priifung erst nach drei Jahren erneute Priifung

Qualititsmanagement

’

?
?
?

Qualititsmanagement-Richtlinie an DIN EN ISO 9001 orientiert ,,ibersetzen”
Klare, priifbare Anforderungen formulieren
Medizin- und pflegenahe Instrumente erginzen

Vorhaltung von qualifiziertem Personal fiir Qualitdtssicherung, Qualititsmanagement
und klinisches Risikomanagement

Freiwillige, auf Betreiben des Krankenhauses alle drei Jahre durchgefiihrte Auditierung

Grundlage fiir interne Audits aus der datengestiitzten QS nutzen

Fach- oder prozedurenspezifische Zertifikate

?

b
’
b

Als erginzendes Instrument im Qualitdtswettbewerb nutzen
Kriterien fiir die Beurteilung aus Patientensicht um Sicht der Leistungserbringer erginzen
Clearingstelle fiir Information der Bevolkerung griinden

Finanzielle Ressourcen der Versichertengemeinschaft nur fiir aussagekraftige Zertifikate
mit nachgewiesenem Patientennutzen verwenden

Zertifikate fiir Gesundheitsregionen und Versorgungsnetzwerke

?

?

Freiwillige Zertifizierung regional verbundener und strukturiert zusammenarbeitender
Gesundheitseinrichtungen

Zertifikatsgegenstand:
» Erarbeitung geplanter Behandlungsabldufe und sektorunabhingiger klinischer Pfade
9 Etablierung von Indikationsboards

9 Durchfihrung von Peer Reviews und gemeinsamen regionalen Morbiditéts- und
Mortalitatskonferenzen

» Gegenseitige Unterstiitzung bei der Etablierung innovativer und leitliniengerechter
Behandlungsmethoden
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Datengestiitzte Qualititssicherung

Nach wie vor wichtig

Zielkonflikte l16sen bzw. mindern

Mit ohnehin vorhandenen Daten ein Qualitits- und Versorgungsmonitoring aufbauen
Zeitnah um PREM und PROM erweitern

Ergebnisse nicht nur fiir Kontrolle, sondern auch fiir QM nutzbar machen

Datenerhebung bei stabil unauffilligen Einrichtungen aussetzen

¥ Y v v v v v

Entwicklung von Qualitédtsindikatoren fiir ambulante Leistungen,
Leistungen der Pflege und weiterer Gesundheitsberufe fordern

9 Auch Qualitit auf Regionsebene betrachten
9 Zweiklang aus statistischen Ergebnissen und Fachbewertung erhalten

9 Vorgehensweisen zur Qualititsbewertung und Durchsetzung notwendiger
Verbesserungsmafinahmen in den Bundeslindern harmonisieren

9 Vertiefte Ursachenanalyse durch Audits auf Systemebene entwickeln
(harmonisiert mit QM-RL)

Planungsrelevante Qualitatsindikatoren

9 Inder gegenwirtigen Form abschaffen

Mindestmengen

9 Ausgewogenes Verhiltnis zwischen medizinisch wirkungsvoller Konzentration und
Erreichbarkeit schaffen

9 Explizite Zuweisung von Leistungsgruppen zu Krankenhédusern mit nachgewiesener
hoher Qualitdt nutzen, um sinnvolle Leitungskonzentration zu férdern

Qualititsvertrige
9 Indikationen durch Vertragspartnerinnen und -partner selbst auswihlen lassen
9 Auch fir regionale Versorgungsnetzwerke ermdoglichen

9 Entburokratisieren



)

Regierungskommission

fur eine moderne und bedarfsgerechte
Krankenhausversorgung

Zweitmeinung
9 Nutzung evaluieren und ggf. abschaffen

9 Durch andere Instrumente (zum Beispiel Indikationsboards) ersetzen

Indikationsqualitit
9 Formulierung von Leitlinien mit Indikationskriterien férdern

9 Gemeinsam-klug-entscheiden(Choosing-Wisely)-Initiative ausbauen und systematischer
mit Leitlinienarbeit und Indikatorentwicklung verbinden

Patientenorientierung und -zentrierung
9 Shared Decision Making fordern
9 SHARE TO CARE-Zertifikat weiterentwickeln

9 Register fiir SEVer-Events einrichten und Priaventionsmafinahmen ableiten

Transparenz

9 Versorgungstransparenz durch Entwicklung von Qualitits- und Versorgungsmonitoring
auf Makro-, Meso- und Mikroebene férdern

9 Portalentwicklung patientenorientiert vorantreiben

Qualititsabhingige Vergiitung

Aufstockung des Vorhaltebudgets um bis zu 2 % fir

¥ Freiwillige Zertifizierung des QM-Systems auf der Basis der weiterentwickelten QM-RL
Freiwillige Zertifizierung fiir Gesundheitsregionen und Versorgungsnetzwerke
Ricklaufquoten und Ergebnisse aus Befragungen mit PREMs und PROMs

Wirksame Etablierung von Indikationsboards

¥ ¢ v

Einfiihrung von Instrumenten und Methoden des Shared Decision Making
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In ihrer dritten Stellungnahme ,,Grundlegende Reform der Krankenhaus-
vergitung“ hat die Regierungskommission fiir eine moderne und bedarfsge-
rechte Krankenhausversorgung bereits darauf hingewiesen, dass mit den
dort vorgeschlagenen Leistungsgruppen Mindestvoraussetzungen im Sinne
einer mindestens erforderlichen Strukturqualitit als Voraussetzung fiir die
Leistungserbringung verkniipft werden miissen. Durch eine klare, bundes-
einheitliche Zuweisung von Leistungsgruppen mit Mindestqualitdtsvoraus-
setzungen entstehen fiir die vorgeschlagenen Level Versorgungsstufen, die zu
mehr Qualititstransparenz fiir die Bevolkerung fithren. Diese wird in die
Lage versetzt, den Nutzen der Reform zu erkennen und selbstiandiger die
Wahl eines fiir ihre Behandlung geeigneten Krankenhauses zu treffen.

Bereits durch die Zuweisung von Leistungsgruppen zu den entsprechend aus-
gestatteten Krankenhdusern wird eine qualititsverbessernde Wirkung
erzielt. Ergdnzend dazu hat die Regierungskommission bereits angekiindigt:
»Je nach Leistungsgruppe sollen geeignete Kriterien der Prozess- und Ergeb-
nisqualitit die Hohe des Vorhalteanteils beeinflussen und damit gute Qualitit
fordern.“ In ihrer siebenten Stellungnahme legt die Regierungskommission
nun Empfehlungen vor, wie Biirokratie abgebaut und Qualitat durch neue,
aber auch durch die Weiterentwicklung bestehender Instrumente der Quali-
tatssicherung und des Qualititsmanagements einschlieflich der Patienten-
sicherheit gefoérdert werden soll.

Qualitat als Erfillung von Anforderungen muss sich an den Patientinnen
und Patienten und im Weiteren an den Bedarfen der Bevolkerung ausrichten.
Dazu wurden in den vergangenen Jahren zahlreiche Instrumente durch den
Gesetzgeber definiert und durch den G-BA ausgestaltet. Trotz dieser Anstren-
gungen bestehen weiterhin relevante Unterschiede in allen Qualitatsdimen-
sionen (Struktur-, Prozess-, Indikations- und Ergebnisqualitit) zwischen
Einrichtungen, Leistungserbringern und Regionen. Um die bestehenden Po-
tenziale fiir die Verbesserung der Qualitdt und Patientensicherheit zu heben,
hat die Regierungskommission bereits Vorschldge unterbreitet. Diese liegen in
einer Reduktion der Mengenanreize, einer besseren Versorgungssteuerung,
einer intensiveren Vernetzung von Leistungserbringern sowie der Uberwin-
dung von Schnittstellenproblemen durch eine Ausweitung der sektorentiber-
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greifenden und sektorunabhéngigen Versorgung. Jedoch miissen auch die be-
stehenden Instrumente der Qualitatssicherung auf den Prifstand gestellt
und ggf. weiterentwickelt werden. Wo notwendig und sinnvoll miissen diese
abgeschafft oder neue hinzugenommen werden. Durch die Empfehlungen
soll eine weitreichende Entbilirokratisierung erreicht werden.

Das in den letzten Jahren haufig besprochene Konzept der Value Based
Health Care bietet dazu geeignete Denkanstofie. Value Based Health Care
postuliert einen Gesundheitswettbewerb, in dem sich Leistungserbringer in
Netzwerken organisieren und dafiir belohnt werden, dass sie fiir definierte
Patientengruppen besonders gute Gesundheitsergebnisse zu moglichst nied-
rigen Kosten erzielen (Value = Gesundheitsergebnisse im Verhiltnis zu den
Kosten zum Erreichen dieser Ergebnisse). Der Wettbewerb um Value hat vor
allem Konsequenzen fiir die Versorgungsstrukturen und die Vergiitung. Be-
stimmte Patientengruppen sollen nur in Abteilungen versorgt werden, die
Uber die dafiir notwendige Infrastruktur, das Personal und die Erfahrung
verfiigen. Und Vergiitung soll nicht allein mengenbezogen erfolgen, sondern
sie soll basierend auf kontinuierlicher Ergebnismessung Qualitdtsaspekte be-
ricksichtigen. In diesem Sinne sind das Konzept von Leistungsgruppen, de-
ren Zuordnung zu geeigneten Krankenhaus-Leveln sowie eine an Qualitit
und Vorhaltung orientierte Vergiitung wichtige Schritte in Richtung Value
Based Health Care.

Patientenorientierung als eine der Dimensionen im WHO-Qualitatsmodell
fir die Gesundheitsversorgung’ erfordert neben addquaten Mafnahmen zur
Sicherstellung der Angemessenheit der Gesundheitsversorgung im Sinne ei-
ner hohen Struktur- und Prozessqualitit einschlieRlich der Indikationsquali-
tat auch und insbesondere die Bewertung der Effekte der Gesundheitsversor-
gung anhand von Ergebnisindikatoren. Hier sollte neben klinischen, durch
versorgungsnahe Daten abbildbaren Indikatoren sehr viel stirker als bisher
die Patientenperspektive mittels Messung des von Patientinnen und Patien-
ten berichteten Outcomes (PROMs) und ihrer Erfahrungen mit Prozessen im
Rahmen der Gesundheitsversorgung (PREMs) abgebildet werden.? Diese Mes-
sungen sind eine wertvolle Quelle von Informationen zu den WHO-Quali-
titsdimensionen einer wirksamen, sicheren, menschenzentrierten, rechtzei-
tigen, gerechten und integrierten Gesundheitsversorgung.

Eine starkere Patientenorientierung muss daher auch ein wesentliches Ziel der
Digitalisierung des Gesundheitswesens sein. Die Erfassung von PROMs und
PREMSs verbessert nachweislich die Behandlungsqualitit und das Patienten-

1 https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/quality-health-services.
2 PREM: Patient Reported Experience Measures; PROM: Patient Reported Outcome Measures.
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Outcome®*, stellt jedoch auch einen gewissen Aufwand dar>®, der incentiviert
werden muss, etwa durch die Einfiihrung einer Dokumentationspauschale.
Weitere zukiinftig relevante versorgungsnahe Daten fiir eine biirokratiearme
Qualitits- und Patientensicherheitsbewertung beinhalten insbesondere die
elektronische Patientenakte (ePA) und medizinische Register. Bei angemesse-
ner Validitdt und Vollstindigkeit stellen Register- und ePA-Daten eine hoch-
wertige Quelle fiir eine blirokratiearme Qualitdtssicherung dar und sind daher
zu fordern. Auch die Verkniipfung von unterschiedlichen versorgungsnahen
Daten (zum Beispiel GKV-Daten und klinische Register) fiir die Zwecke der
Versorgungs- und Qualitdtsforschung soll zukiinftig leichter ermoglicht und
unangemessene Datenschutzvorgaben sollen abgebaut werden. Ganz allge-
mein liegt ein Schliissel zu mehr Qualitétstransparenz bei geringem biirokra-
tischem Aufwand in einem ermdéglichenden Datenschutz. Datenschutz muss
in Zukunft zur Verbesserung der Versorgungsqualitét beitragen und dabei
die Chancen der Datennutzung fiir das Patientenwohl angemessen, transpa-
rent und nachvollziehbar gegen mdgliche Datenschutzbedenken abwigen.

Qualitdt und damit Qualititsmanagement, Qualititssicherung und klinisches
Risikomanagement gewinnen mit der Forderung der Koalition nach einem
sehr viel stirker als bisher an Patientinnen und Patienten auszurichtenden Ge-
sundheitssystem immer mehr an Bedeutung. Vergleichbar mit der Kranken-
haushygiene sollten deshalb Vorgaben dazu erarbeitet werden, welcher Min-
destpersonaleinsatz jeweils mit welcher Qualifikation in den Krankenh&usern
fir diese Aufgabengebiete vorzuhalten und zu finanzieren ist. Dies konnte sich
an der Zahl betriebener Fachabteilungen bzw. Leistungsgruppen bemessen.

Grundlegend fiir die Qualitit in der Krankenhausversorgung ist die Ausrich-
tung auf nationale Gesundheits- und Versorgungsziele (Makroebene), aus de-
nen regional unter Beriicksichtigung lokaler Gegebenheiten und Besonder-
heiten spezifische regionale Versorgungsziele definiert werden (Mesoebene).
Fir Patientengruppen und Leistungserbringer sollten daraus messbare Ver-
sorgungsziele abgeleitet (Mikroebene) und durch Qualitdtsindikatoren opera-
tionalisiert werden. Um das Gesundheitssystem — wie im Koalitionsvertrag
propagiert - sehr viel stiarker als bisher an Patientinnen und Patienten auszu-
richten, sollten die Gesundheits- und Versorgungsziele unter breiter Beteili-
gung von Blrgerinnen und Biirgern, Patientenvertretung, Selbstverwaltung
und Politik konsentiert werden. Auf der Mesoebene bieten hierzu Gesund-
heitskonferenzen oder Gesundheitsregionen mogliche Foren.

Die vorgeschlagene Ausrichtung der Gesundheitsversorgung an konsentier-
ten Versorgungszielen auf Makro-, Meso- und Mikroebene erfordert ein

3 DOI:10.1200/JC0.2004.06.078 Journal of Clinical Oncology 22 (2004). 714-724. PMID: 14966096.

4 https://innovationsfonds.g-ba.de/beschluesse/epos-ergebnisqualitaet-durch-patient-reported-outcome-
measures-proms-bei-schlaganfallpatienten-in-der-klinischen-routine.24.

5 Support Care Cancer. 2016; 24:3391-9. DOI: 10.1007/s00520-016-3163-9. Epub 2016 Mar 16. PMID: 26984243.

6 Support Care Cancer. 2016; 24:3047-56. DOI: 10.1007/s00520-016-3127-0. Epub 2016 Feb 18. PMID: 26887586.

7 Gesundheitswesen. 2022; 84:971-978. Published online 2022. DOI: 10.1055/a-1911-8605.
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hohes Maf$ an Versorgungstransparenz. Sektoriibergreifende Versorgungs-
transparenz, also die Abbildung der Patientenbehandlung und ihrer Ergeb-
nisse liber die Sektorengrenzen hinweg, und sektorgleiche Versorgungstrans-
parenz, also im ambulanten und stationédren Bereich gleichartig erhobene
und dargestellte Versorgungstransparenz, sind dabei als ein wesentlicher
Schliissel fir die Gestaltung eines qualititsbewussten, patientenorientierten
und bedarfsgerechten Gesundheitssystems anzusehen. Neben Ergebnissen
einzelner Versorgungseinrichtungen kénnen so auch Unterschiede in den
regionalen Leistungsmengen sichtbar gemacht werden. Die gesetzlichen
Krankenversicherungen, die KVen sowie perspektivisch das Forschungsda-
tenzentrum Gesundheit am BfArM (FDZ Gesundheit) miissen daher dazu
verpflichtet werden, umfassende versorgungsnahe Daten mit moglichst ge-
ringem Zeitverzug fiir das Monitoring der Gesundheitsversorgung bereitzu-
stellen. Abbildung 1 zeigt die vorgeschlagenen Ebenen fiir eine sinnvolle Ver-
sorgungstransparenz, auf denen jeweils geeignete Qualitdtsindikatoren
entwickelt, ausgewdhlt und abgebildet werden miissen.

Gesundh

3 Abbildung 1:
Ebenen fiir eine sinnvolle Versorgungstransparenz

Die Moderation der Entwicklung und Konsentierung von Versorgungszielen
und die Verantwortung fir das Qualitéts- und Versorgungsmonitoring auf der
Makroebene sollten beispielsweise bei einem neu zu griitndenden Bundesinsti-
tut fiir Offentliche Gesundheit liegen. Dies unterstiitzt die Integration von Ver-
sorgungsmonitoring und Gesundheitsberichterstattung. Die Verantwortung
fir qualititsbezogene Auswertungen und deren Darstellung auf der Meso- und
Mikroebene sollte beim IQTIG und spéter bei einem zu griindenden Bundes-
institut fir Qualitat, Patientensicherheit und Transparenz angesiedelt sein.

10
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Eine Voraussetzung fiir das Erkennen von Qualitdtsunterschieden und das
Erreichen von Qualititszielen ist die Transparenz auf verschiedenen Ebenen
(Patientinnen und Patienten, Leistungserbringende, Region) in Bezug auf

die verschiedenen Qualititsdimensionen. Im Rahmen der Qualitétssicherung,
des Qualitats- und des klinischen Risikomanagements entstehen wertvolle
Daten, die im Rahmen eines Qualitits- und Versorgungsmonitorings genutzt
und der Versorgungsforschung verfiigbar gemacht werden sollten. Transpa-
renz wird im deutschen Gesundheitssystem haufig - und so auch im Rahmen
der Qualitatssicherung - durch einen tiberbordenden Datenschutz behindert,
der sinnvolle und notwendige Datenfliisse und -zusammenfiithrungen ver-
hindert und inzwischen als Risiko fiir die Patientensicherheit angesehen
werden muss. Abhilfe kdnnen hier gesetzliche Regelungen zur Nutzung von
GKV-Routinedaten und insbesondere von weiterentwickelten § 21-Daten
(KHEntgG) fiir das Qualitéts- und Versorgungsmonitoring schaffen - etwa
im Rahmen des vorgesehenen Gesundheitsdatennutzungsgesetzes.

Der Einsatz von Mafdnahmen der Qualitétssicherung und des klinischen Risi-
komanagements sollte sich an den Grundsétzen der evidenzbasierten Gesund-
heitsversorgung ausrichten. Dies impliziert den Abgleich mit internationaler
Studienevidenz, ggf. die gezielte SchliefRung von Evidenzliicken durch Quali-
tats- und Patientensicherheitsforschung und die friithzeitige und regelméifige
Evaluation der Wirkungen der eingesetzten Mafnahmen. Entsprechend soll-
ten Leitlinien - insbesondere evidenzbasierte Leitlinien der Stufe S3 - eine
zentrale Rolle fiir die Bewertung der Qualitidt und Angemessenheit der Ge-
sundheitsversorgung spielen. Qualitdtsindikatoren sollten moglichst auf Emp-
fehlungen von S3-Leitlinien beruhen, die bereits im Rahmen der Leitlinienar-
beit entwickelt und nach Veroffentlichung und Implementierung der Leitlinie
in der Regelversorgung gemonitort werden, um die Versorgungstransparenz
frithzeitig zu gewihrleisten.® Bei Instrumenten des Qualititsmanagements
sollte auf evidenzinformiertes Erfahrungswissen zurtickgegriffen werden.

In den letzten Jahren hat der Gesetzgeber zahlreiche Instrumente insbeson-
dere der Qualititssicherung und in Ansétzen auch des Qualitéts- und des kli-
nischen Risikomanagements - hier mit besonderem Fokus auf Patientensi-
cherheit - vorgegeben. Der G-BA hat vieles davon in zahlreichen Richtlinien
spezifiziert, die in den Gesundheitseinrichtungen ausgestaltet und umgesetzt
werden miissen. Zu nennen wiren hier

9 Struktur- und Prozessanforderungsrichtlinien
Mindestmengen
Qualititsvertrage

Zweitmeinungen

¢ ¢ v e

MD-Qualititskontrollen

8 Deckertetal. DOI: https://doi.org/10.1016/j.zefq.2020.11.008.

11
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9 datengestiitzte, einrichtungsiibergreifende Qualitétssicherung

9 planungsrelevante Qualitdtsindikatoren

Trotzdem entfalten sie bisher nicht die angestrebten Systemeffekte hin zu
einer primir an der Qualitit und Angemessenheit (im Gegensatz zur Quanti-
tat) der Leistungserbringung ausgerichteten Gesundheitsversorgung.

In den verschiedenen Richtlinien sind teilweise gleichlautende, aber auch ab-
weichende oder missverstdndliche Festlegungen getroffen worden. Dies be-
trifft zum Beispiel Personalvorgaben. Dadurch ist eine nahezu uniibersehbare
Menge an Regelungen entstanden, die entsprechende biirokratische Aufwin-
de fiir alle an der Gesundheitsversorgung Beteiligten nach sich zieht. Diese
sollten im Sinne einer Entbiirokratisierung durch Rahmenkonzepte und die
Vernetzung von Richtlinien tibersichtlicher gestaltet und deutlich entschlackt
werden.

Viele dieser Instrumente sind nur mit umfangreichen Dokumentationspflich-
ten umzusetzen. Fiir alle Mafnahmen zur Qualititssicherung sollte das Gebot
der Datensparsamkeit beachtet werden, die lediglich fiir die notwendige
Transparenz durchbrochen werden darf. Versorgungsnahe Daten - insbeson-
dere solche, die im Rahmen der Digitalisierung in den Einrichtungen ohnehin
[T-gestiitzt vorliegen - bilden daher eine zu priferierende Quelle fiir das Qua-
litditsmanagement und die Qualitétssicherung.® Um die Eignung insbesondere
von GKV-Routinedaten fiir die Qualititsbewertung der medizinischen Ver-
sorgung weiter zu verbessern, ist unter anderem eine Weiterentwicklung der
aktuellen ICD-Klassifikation notwendig. Bei stationdrer Aufnahme missen
vorbestehende Erkrankungen von Komplikationen wihrend der Kranken-
hausbehandlung abgrenzbar sein. Im ICD-10-System miissen deshalb eine
»Present on Admission“-Kennzeichnung!® sowie eine Schweregrad-Kenn-
zeichnung bei Tumor- und anderen Erkrankungen eingefiihrt werden, um
eine adaquatere Risikoadjustierung fiir Qualitdtsvergleiche zu unterstiitzen.
Nur so kénnen doppelte Datendokumentation vermieden und die Biirgerin-
nen und Birger valider iber die Qualititsergebnisse von Kliniken informiert
werden. Damit Datensitze tiber einzelne, ggf. auch in verschiedenen Kran-
kenhdusern erfolgte Krankenhausbehandlungen zusammengefiihrt werden
konnen, sollte eine entsprechende Kennzeichnung eingefiihrt werden. Zu all
diesen Anderungen sollte das IQTIG Vorschlige zur Umsetzung unterbreiten.

Qualititsmanagement, Qualititssicherung und klinisches Risikomanagement
sollten in einer nach Leveln strukturierten Gesundheitsversorgung mit har-
monisierten Strukturen im ambulanten und stationdren Bereich die Erbrin-
gung von qualitativ hochwertiger Patientenversorgung unterstiitzen und dabei

9 Veitetal. 2022, DOI: 10.1055/a-1966-0104.

10 Triche EW et al. 2021, Incorporating Present-on-Admission Indicators in Medicare Claims to Inform Hospi-
tal Quality Measure Risk Adjustment Models. JAMA Netw Open 2021;4:218512. DOI: 10.1001/jamanetwor-
kopen.2021.8512.
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9 zur Transparenz insbesondere fiir die Allgemeinheit beitragen,
9 Nachhaltigkeit fordern und

9 keine unangemessene Biirokratie erzeugen.

Fiir jedes Verfahren sollte deshalb explizit der Zweck festgelegt werden, zu
dem es entwickelt und durchgefiihrt wird, etwa Information, Benchmarking,
Qualititsverbesserung, Kontrolle oder Regulation. Fiir den Fall der Nichtan-
wendung bzw. Nichterfiillung gesetzter Ziele von Verfahren zum Zweck der
Kontrolle und Regulation sollten wirksame Sanktionsmechanismen entwi-
ckelt bzw. vorhandene Sanktionsinstrumente zielfiihrender angewendet wer-
den. Die Bewertung und die Ursachensuche sollten sich dabei bevorzugt auf
der Ebene des Qualititsmanagementsystems bewegen und nicht nur ,am
Symptom kurieren®. Gerade in der datengestiitzten Qualititssicherung er-
streckt sich die Ursachensuche heute lediglich auf einzelne verfehlte Zielwer-
te einzelner Qualititsindikatoren, ausgeldst durch wenige Behandlungsfille,
ohne das dazu fithrende Qualititsmanagementsystem zu betrachten.

In einer nach Leveln strukturierten Krankenhausversorgung miissen die
Instrumente des Qualititsmanagements, der Qualititssicherung und des kli-
nischen Risikomanagements an die geinderten Rahmenbedingungen an-
gepasst werden. Durch diese Gliederung der Versorgungslandschaft miissen
QS-Instrumente ihre Zielrichtung verdndern oder werden gar iberfliissig -
etwa durch die Definition von Mengen-, Struktur- und anderen Qualitétsvor-
gaben auf Ebene von Versorgungsauftriagen fiir differenzierte Leistungsgrup-
pen. Aus Griinden der Datensparsamkeit und des Biirokratieabbaus muss

fiir jedes qualititssichernde Instrument nunmehr explizit bestimmt werden,
fiir welche Einrichtungen welchen Levels es notwendig erscheint.

Entsprechend der Empfehlung einer zukiinftig sektorunabhingigeren Ge-
sundheitsversorgung sollten die Maffnahmen der Qualitdtssicherung und des
klinischen Risikomanagements insgesamt im ambulanten und stationdren
Bereich zunehmend harmonisiert und angeglichen werden. Dabei ist von An-
fang an darauf zu achten, dass vergleichbare Anforderungen an Dokumenta-
tion und Datenqualitit sowie an den Umgang mit den Ergebnissen und dar-
aus entstehende Konsequenzen gestellt werden. Vor dem Hintergrund einer
intensivierten Ambulantisierung ist eine sektorgleiche QS fiir stationir oder
ambulant durchgefiihrte Prozeduren und behandelte Leistungsgruppen zu
entwickeln. Dies erfordert eine addquate Risikoadjustierung von Ergebnisin-
dikatoren, die patientenbezogene Faktoren (Alter, Erkrankungsschwere etc.)
wie auch kontextbezogene Faktoren (Zuverlegung, Notaufnahme, Eingriff am
Wochenende etc.) und Komorbidititen im Sinne des IGES-Gutachtens! be-
ricksichtigen sollte.

11 IGES, Gutachten nach §115b Abs. 1a SGB V (AOP-Gutachten); https://www.iges.com/sites/igesgroup/iges.
de/myzms/content/e6/e1621/e10211/e27603/e27841/e27842/e27844/attr_objs27932/IGES_AOP_Gutach-

ten_032022_ger.pdf.
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3.1 Strukturvorgaben

Strukturvorgaben des G-BA nach §136 Abs. 1 Satz 1 Nummer 2 SGBV
existieren bisher fir

die Versorgung von Friith- und Reifgeborenen,
Bauchaortenaneurysma,

minimalinvasive Herzklappeninterventionen,
Kinderherzchirurgie,

Kinderonkologie und

¥ Y v v v v

hiiftgelenknahe Femurfraktur

sowie aus einer anderen gesetzlichen Grundlage heraus fiir Psychiatrie und
Psychosomatik. Daneben gibt es Strukturvorgaben des G-BA im Rahmen der
Methodenbewertung, der Bedarfsplanung (Notfallversorgung, Zentren) und
der Richtlinie zu Anforderungen an die Qualitit der Anwendung von Arznei-
mitteln fiir neuartige Therapien. Der Nachweis der Einhaltung der Struktur-
vorgaben ist aufwindig und verursacht umfangreiche biirokratische Belas-
tungen.

Strukturvorgaben sollten als Instrument eingesetzt werden, um in einer nach
Leveln strukturierten Krankenhausversorgung die angemessene Ausstattung
derjenigen Einrichtungen zu umreifien, die definierte Leistungsgruppen er-
bringen wollen. Dabei sollte bertiicksichtigt werden, dass Personalvorgaben
zwar wiinschenswert sind, vor dem Hintergrund des Fachkriaftemangels die
Vorgaben fiir den Personaleinsatz jedoch die notwendige Flexibilitit auf-
weisen missen, um die Qualitit der Patientenversorgung nicht zu gefahrden.
Insbesondere in der Phase der Umgestaltung der Versorgungslandschaft in
einer Konvergenzphase kénnen die erwartete Reduktion von Personalbedarf
und eine Umorientierung in Richtung von Krankenh&usern mit entsprechen-
dem Versorgungsauftrag nicht von Anfang an erwartet werden.

Strukturvorgaben wurden bisher in den Indikationsgebieten, in denen sie
auf der Basis von § 136 Abs. 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V bundesweit definiert
wurden, fiir alle Krankenhéuser gleichermafien definiert. In einer nach
Leveln strukturierten Krankenhausversorgung, in der Krankenhausern nicht
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Fachgebiete, sondern Leistungsgruppen zugeordnet sind, miissen auch die
Strukturvorgaben den Leistungsgruppen entsprechend zugewiesen werden.
Fiir die notwendige Sorgfalt und Geschwindigkeit bei der Erarbeitung von
Strukturvorgaben sollte zeitnah eine standardisierte Vorgehensweise fiir die
Erarbeitung der Strukturvorgaben entwickelt werden. Diese Vorgehensweise
sollte in einem Rahmenkonzept generell zu regelnde Sachverhalte und ein-
heitliche Nachweisvorgaben definieren und

9 eine einheitliche Gliederungsstruktur fiir leistungsgruppenspezifische
Richtlinien enthalten sowie

9 die Rolle insbesondere der wissenschaftlichen Fachgesellschaften und Pfle-
geverbande, aber auch der Angehorigen-, Eltern- und Betroffenenverbéande,

9 die Bedingungen und den Einfluss der Erkenntnisse der evidenzbasierten
Medizin und Pflege,

9 des Sachverstandes aus den Bereichen Qualititsmanagement, Qualitits-
sicherung und klinisches Risikomanagement und

9 den zeitlichen Ablauf der Beratungen und der Evaluation festlegen.

Als Beispiel fiir eine geeignete Evidenzgrundlage fiir die Ableitung von
Strukturvorgaben kénnte die WiZen-Studie'?* herangezogen werden. Diese
durch den Innovationsfonds geférderte Studie zeigte auf Basis umfangreicher
GKV-Routinedaten und Krebsregisterdaten, dass in durch die Deutsche
Krebsgesellschaft zertifizierten Krankenhdusern erstbehandelte Patientin-
nen und Patienten deutliche Uberlebensvorteile gegeniiber Patientinnen und
Patienten aufweisen, die in nicht zertifizierten Krankenhiusern erstbehan-
delt wurden.

Bei der Entwicklung der Strukturvorgaben fiir die einzelnen Leistungsgrup-
pen sollte evidenz- und priorititengeleitet aus der Perspektive aller an der
Versorgung beteiligten Berufsgruppen vorgegangen werden. In einer ersten
Phase sollten qualitdtsentscheidende und investitionsintensive Mindestquali-
tatsvorgaben festgelegt werden, die als Leistungsvoraussetzung dienen. Die
Nichterfiillung dieser Mindestqualitdtsvorgaben {iber einen definierten Zeit-
raum hinaus sollte zum Leistungsausschluss fiihren. Mégliche Tatbestinde
fir eine Nichteinhaltung sollten von Anfang an in den entsprechenden
Richtlinien benannt werden, ebenso wie zu erwartende Ausnahmetatbestén-
de wie zum Beispiel Reparaturzeiten von Grof3geriten oder Personalmangel
am Arbeitsmarkt.

In einer zeitlich definierten und von Beginn an festgelegten zweiten Phase —
in der gleichzeitig erste Evaluationsergebnisse fiir die Auswirkungen der
Mindestqualititsvorgaben vorliegen sollten - kénnen diese um ,weitere Qua-

12 Schoffer O, RoRler M, Bierbaum V et al.: Ergebnisbericht zum Projekt Wirksamkeit der Versorgung in
onkologischen Zentren (WiZen). Berlin: Gemeinsamer Bundesausschuss - Innovationsausschuss 2022.
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lititsvorgaben® wie zum Beispiel Prozessstandards erweitert und ergianzt
werden. Diese flihren nicht zum Leistungsausschluss, sind jedoch qualitéts-
fordernde Mafinahmen. Sanktionen fiir die Nichteinhaltung von ,weiteren
Qualititsvorgaben® sollten Gegebenheiten und Rahmenbedingungen be-
rlicksichtigend verhéltnisméafig gestaltet werden.

Der Nachweis der Einhaltung von Struktur- und insbesondere Personalvor-
gaben sollte mit moglichst geringem biirokratischem Aufwand zu bewiltigen
sein. Nach einer initialen Priifung sollte erst nach einem angemessenen Zeit-
raum von drei Jahren eine erneute Priifung der Einhaltung der Strukturvor-
gaben erfolgen. Die bisher vom G-BA erarbeiteten Strukturvorgaben sollten,
wo sinnvoll, in den im Rahmen der Krankenhausreform zu erarbeitenden
aufgehen bzw. aufler Kraft gesetzt werden.

3.2 Qualitatsmanagement

Die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses tiber grundsétzliche An-
forderungen an ein einrichtungsinternes Qualititsmanagement (QM-RL) wur-
de auf der Basis von Vorlduferrichtlinien sektoriibergreifend am 16.11.2016 in
Kraft gesetzt und seither mehrfach erweitert. Sie beschreibt nur einen Teil der
Anforderungen an Qualititsmanagementsysteme, wie sie international kon-
sentiert beschrieben sind.

Die in einem weltweiten Konsens erarbeitete DIN EN ISO 9001 ist die mit
nahezu 1.200.000 Zertifikaten am weitesten verbreitete Qualititsmanagement-
norm.!® Sie bildet damit die in der Fachwelt akzeptierten Minimalanforde-
rungen an ein Qualititsmanagementsystem ab. Sie ist generisch formuliert.
Eine Ubertragung auf einzelne Branchen und Unternehmensarten muss
durch jedes Unternehmen selbst erfolgen. Systemzertifizierungen zum Bei-
spiel auf der Basis der DIN EN ISO 9001 sind bisher fiir Krankenhéuser nicht
vorgegeben, wenngleich zahlreiche Einrichtungen bereits heute iber ein
solches Zertifikat verfiigen. Mit der DIN EN 15224 wurde versucht, eine auf
das Gesundheitswesen tibertragene Qualititsmanagementnorm zu schaffen.
Da sie jedoch den Anspruch hat, fiir alle Gesundheitsunternehmen gleicher-
maflen gelten zu kénnen, ist auch sie interpretationsbediirftig.

In den letzten Jahren ist es gelungen, zahlreiche Instrumente des Qualitits-
managements an die Bedtrfnisse von Krankenhéusern zu adaptieren. Durch
diese spezifischen Instrumente kénnen sehr erfolgreich Vorgehensweisen
des Qualititsmanagements etabliert und umgesetzt sowie Qualitit und Sicher-
heit verbessert werden. Basierend darauf muss die QM-RL des G-BA mit
ihren bisher vagen Anforderungen in einen klaren, branchenspezifischen
Anforderungskatalog tiberfiihrt werden, der durch entsprechende Audits
nachweisgestiitzt gepriift und reliabel evaluiert werden kann. Dabei miissen

13 https://www.iso.org/the-iso-survey.html.
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Instrumente, die einen unmittelbaren Einfluss auf die Verbesserung der
medizinischen Kernleistung haben, besondere Beriicksichtigung finden.
Insbesondere sinnvoll und notwendig sind konkrete Erginzungen zum
Umgang mit

9 Kennzahlen bzw. deren Ergebnissen aus der datenstiitzten QS,
aus Registern, Patientenbefragungen und anderen Qualititsmessungen,

9 der systematischen Einfiihrung und Umsetzung von evidenzbasierter
Medizin und Pflege, idealerweise interprofessionell entwickelten entspre-
chenden Leitlinien, pflegerischen Fachstandards und anderen evidenz-
basierten Innovationen,

9 der professionellen Analyse von komplikationsbehafteten Behandlungs-
fallen und SEVer-Events!* mittels interdisziplindrer und interprofessio-
neller Morbiditats- und Mortalititskonferenzen, Fallanalysen sowie Betei-
ligung an Peer Review-Verfahren,

9 der Umsetzung von Verbesserungspotenzialen mit Vorgehensweisen des
systematischen Prozess- und Projektmanagements,

9 patientenorientierter Entscheidungsfindung im Sinne von Shared
Decision Making, Patientenverfiigungen und medizinischer Ethik,

9 Aus-, Fort- und Weiterbildung aller an der Behandlung unmittelbar
beteiligten Berufsgruppen,

9 der Vorhaltung von qualifiziertem Personal fiir Qualitatssicherung und
-management sowie klinischem Risikomanagement, die explizit festgelegt
sein sollte und sich an der Anzahl der zugewiesenen Leistungsgruppen
orientieren kann.

Wenn es darum geht, die Vernetzung zwischen den verschiedenen qualitéts-
sichernden Anforderungen des G-BA zu gewéhrleisten, ist die Erweiterung
der QM-RL um diese Aspekte eine notwendige Grundlage. Bei Abweichungen
in der datengestiitzten Qualititssicherung sind dies die Kernkriterien, die im
Rahmen einer Begehung betrachtet werden miissen.

Die freiwillige, auf Betreiben des Krankenhauses alle drei Jahre durch-
gefiihrte, erfolgreiche Auditierung zum Nachweis der Erfiillung aller Anfor-
derungen der weiterentwickelten QM-RL sollte Bestandteil einer qualititsab-
hingigen Vergiitung sein. Dabei sollten sich die Nachweise jeweils auf die
gesamten drei Jahre erstrecken. Dies ist fiir jedes Krankenhaus auf jedem der
vorgeschlagenen drei Level sinnvoll und umsetzbar. Die Nichtdurchfiihrung
einer freiwilligen Auditierung sollte jedoch nicht zu Abschlédgen fiihren.

14 Schwerwiegende, zu verhindernde Ereignisse;
https://www.aps-ev.de/wp-content/uploads/2021/09/SEVer-Liste_APS.pdf.
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In einer Ubergangsphase bis zur Etablierung entsprechender Strukturen und
Konzepte kann eine Zertifizierung auf der Basis der DIN EN ISO 9001 eines
gesamten Krankenhauses als Erfiillung der Anforderungen herangezogen
werden. Bereits durch eine solche Zertifizierung werden wichtige Effekte der
Qualitiatsentwicklung in Gang gesetzt. Dafiir kann - im Sinne einer Erpro-
bung und verbunden mit einer Evaluierung - bereits eine qualitidtsabhédngige
Vergiitung erfolgen.

Der Aufbau organisatorischer Strukturen sowohl fiir die proaktive Zertifizie-
rung des QM-Systems als auch als Reaktion auf defizitidre Ergebnisse in der
datengestiitzten QS — wie im Eckpunktebeschluss des G-BA skizziert — muss
auf Landesebene erfolgen. Diese Strukturen sollten sich aus den LAGen' ent-
wickeln, um auch hier eine Biindelung und Harmonisierung der Vorgehens-
weisen zu erreichen.

Abbildung 2 zeigt das Zusammenwirken der Instrumente des Qualitdtsma-
nagements einschliefilich des klinischen Risikomanagements und der Quali-
tatssicherung, wie sie im folgenden Text dargestellt werden.

QM-RL

Formuliert als klarer, branchenspezifi- ;
scher Anforderungskatalog die SEVer—Reg|ster

Grundlagen

Bewertung der Ergebnisse der datengestiitzten QS Grundlage fir freiwillige Zertifizierung
(DeQS-RL) des QM- und kRM-Systems

Vereinbarung von Manahmen bei auffalligen

Ergebnissen der datengestiitzten QS (QFD-RL) S el B st 256

Begehungen bei auffilligen Ergebnissen der Freiwillige
datengestiitzten QS (QFD-RL) SHARE TO CARE-Zertifikate

QM-RL: Qualitatsrichtlinie des G-BA

QFD-RL: Qualitatsférderungs- und Durchsetzungsrichtlinie des G-BA
DeQS-RL: Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualititssicherung des G-BA
SDM: Shared Decision Making

» Abbildung 2:
Zusammenwirken der Instrumente des QM, der QS und des kRM

3.3 Fach- oder prozedurenspezifische Zertifikate

In den vergangenen Jahren ist eine grofRe Anzahl von fach- oder prozeduren-
spezifischen Zertifikaten meist durch medizinisch-wissenschaftliche Fach-
gesellschaften entwickelt worden. Viele Krankenhéuser haben derartige

15 Landesarbeitsgemeinschaften fir sektorentibergreifende Qualititssicherung nach der Richtlinie zur daten-
gestiitzten einrichtungstibergreifenden Qualititssicherung des G-BA (§ 1 Abs. 7).
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Angebote angenommen und verfiigen inzwischen tiber eine Vielzahl unter-
schiedlicher Zertifikate. Nicht jedes dieser Zertifikate hat dabei denselben
Grad an Evidenz als Basis fiir die Anforderungen oder beruht auf einer S3-
oder zumindest S2-Leitlinie nach der Einteilung der AWMF. Dadurch ist das
Ausmaf, in dem sie zur Qualitdtsentwicklung beitragen, unterschiedlich und
teilweise unklar. Auch der Umgang mit der Nachweisfiihrung weist eine gro-
e Varianz auf.

Die Mindeststrukturvorgaben, die zukiinftig die Basis der Zuweisung von
Leistungsgruppen darstellen, miissen sich auf die Definition von Mindestqua-
litditsmerkmalen und besonders relevanten weiteren Qualitdtsvorgaben
beschrianken. Dabei sind die bereits heute in den Richtlinien des G-BA formu-
lierten Anforderungen haufig den Anforderungskatalogen von Fachgesell-
schaften entlehnt. Demgegentiiber konnen fach- oder prozedurenspezifische
Zertifikate erginzende oder weitergehende wiinschenswerte Qualitdtsvorga-
ben - beispielsweise die Beteiligung an wissenschaftlichen Studien - umfas-
sen. Diese sollten jedoch auch evidenzgeleitet sein. Fach- oder prozeduren-
spezifische Zertifikate stellen ein sinnvolles ergdnzendes Instrument im
Qualitatswettbewerb dar.

Fir Patientinnen und Patienten ist es aus diesen und weiteren Griinden je-
doch schwierig, die Bedeutung einzelner Zertifikate zu bewerten. Der G-BA
hat bereits am 19.4.2018 dem IQTIG den Auftrag erteilt, Kriterien fiir die Be-
wertung dieser Zertifikate zu entwickeln, um der Bevolkerung die Moglich-
keit zu bieten, den Wert und die Aussagekraft der einzelnen Zertifikate zu be-
werten. Zertifikate dienen jedoch keineswegs nur der Information von
Patientinnen und Patienten, sondern haben auch Funktionen im Zuwei-
sungsmanagement. In der Praxis wird es wenig hilfreich sein, lediglich Krite-
rien fiir die Beurteilung der Aussagekraft von Zertifikaten zu erarbeiten und
diese der Bevolkerung an die Hand zu geben. Gerade weil es dieser schwer-
fallt, die Qualitéat von Leistungen zu beurteilen, werden ja Zertifikate entwi-
ckelt. Die Transparenz hinsichtlich der Aussagekraft von Zertifikaten sollte
eine Hilfe fiir die Orientierung der Patientinnen und Patienten, aber auch fir
zuweisende Arztinnen und Arzte sein und sie nicht vor neue Interpretations-
notwendigkeiten stellen. In Erginzung zu den Kriterien fiir die Bewertung
von Zertifikaten aus der Patientenperspektive sollte das IQTIG rasch den Auf-
trag erhalten, sie um Kriterien aus der Fachperspektive zu erweitern. Zusétz-
lich sollen sodann auf der Basis dieser Kriterien vorhandene Zertifikate be-
wertet werden. In Ergdnzung dazu sollte es eine Clearingstelle geben, bei der
sich die interessierte Offentlichkeit niedrigschwellig tiber die Aussagekraft
der Zertifikate informieren kann.

Nicht wissenschaftlich erarbeiteten Kriterien gentigende Zertifikate sollten
von den Krankenhéusern nicht erworben und gefiihrt werden diirfen. Finan-
zielle Ressourcen aus Beitrdgen der Versichertengemeinschaft sollten nur fir
aussagekriftige Zertifikate eingesetzt werden dirfen.
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3.4 Zertifikate fiir Gesundheitsregionen und
Versorgungsnetzwerke

In einer nach Leveln geordneten Krankenhausversorgung sind die Zusammen-
arbeit und Vernetzung der regionalen Gesundheitseinrichtungen von heraus-
ragender Bedeutung. Dies muss durch Anreize geférdert werden. Es sollte ein
Zertifikat fiir Gesundheitsregionen/Versorgungsnetzwerke entwickelt werden.
In diesem sollte fiir die regional verbundenen Gesundheitseinrichtungen ins-
besondere die zielgerichtete Zusammenarbeit gepriift und ggf. bestitigt wer-
den. Gegenstand miissen insbesondere sein:

9 die Erarbeitung von geplanten Behandlungsabldaufen und sektorunabhin-
gigen bzw. -iibergreifenden klinischen Pfaden fiir Krankheitsbilder, bei
denen eine arbeitsteilige Versorgung zwischen den Einrichtungen ver-
schiedener Level und Versorgungsebenen regelhaft stattfindet, inkl. Ent-
lassmanagement und Datentransparenz im Netzwerk

9 die Etablierung von Indikationsboards fiir ausgewahlte Fallkonstellatio-
nen

9 die Durchfithrung von Peer Reviews und gemeinsamen regionalen Morbi-
ditdts- und Mortalitdtskonferenzen

9 die gegenseitige Unterstiitzung bei der Etablierung innovativer und leitli-
niengerechter Behandlungsmethoden

Solche Zertifikate haben zum Ziel, in der Bevolkerung Vertrauen in die nach
Leveln strukturierte Versorgung zu schaffen. Das Vorhandensein eines sol-
chen Zertifikates sollte als Bestandteil der qualitidtsabhingigen Vergiitung zu
Zuschlédgen fiihren. Ist kein solches Zertifikat vorhanden, sollte dies zumin-
dest vorerst nicht zu Abschlédgen fiihren. Der Nutzen solcher Zertifikate sollte
evaluiert werden, damit die Umsetzung der Anforderungen ggf. auf lange
Sicht in allen Versorgungsnetzwerken verbindlich gestaltet werden kann.

3.5 Datengestiitzte Qualititssicherung

Der datengestiitzten Qualititssicherung kommt im Rahmen der gesetzlichen
Qualitatssicherung bisher eine zentrale Bedeutung zu, was auch in Zukunft
gerechtfertigt ist. Mehrere datengestiitzte qualititssichernde Mafnahmen
wurden in den 1970er Jahren meist auf Initiative wissenschaftlicher Fachge-
sellschaften entwickelt und haben seither in Bezug auf die erhobenen Daten
und die daraus errechneten Qualitdtsindikatoren nur marginale Anpassun-
gen erfahren. Demgegeniiber wurden in Bezug auf Datenvollstindigkeit und
-plausibilitdt sowie den Umgang mit Ergebnissen umfangreiche Anpassun-
gen vorgenommen. Diese beziehen sich auf die Bewertung der Ergebnisse, die
Vereinbarung von Verbesserungsmafnahmen und die Priifung der Daten-
qualitdt durch den Medizinischen Dienst. Durch G-BA-Beschliisse ist die da-
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tengestiitzte Qualitédtssicherung nahezu ausschliefllich zu einem Kontrollins-
trument geworden, wiahrend Anreize zur proaktiven Qualitidtsentwicklung
nahezu fehlen.'

Qualitatsindikatoren existieren in Deutschland fiir ausgewahlte Indikations-
gebiete und Prozeduren, jedoch lingst nicht umfassend fiir alle Fachgebiete
bzw. Leistungsgruppen. Dies ist der Tatsache geschuldet, dass der G-BA als
Voraussetzung fiir die datengestiitzte Qualititssicherung ein Qualititsdefizit
aufzeigen muss. Somit fehlen fiir eine umfassende Qualitatsbeurteilung mit
Qualitatsindikatoren fiir die Prozess- und Ergebnisqualitit zahlreicher Indi-
kationsgebiete und Prozeduren die Voraussetzungen. Auch beziehen sich die
vorhandenen Qualitdtsindikatoren Giberwiegend auf die drztlichen Leis-
tungsanteile und beschreiben nicht die Qualitdt der Leistungserbringung
durch weitere Berufsgruppen. Damit fehlen wichtige Ergebnisse fiir eine um-
fassende Transparenz.

Die datengestiitzte Qualitatssicherung (QS) soll gemaf einem G-BA-Be-
schluss vom 21.4.2022 (im Weiteren Eckpunktebeschluss genannt)'” umfas-
send weiterentwickelt werden. Die fiir die datengestiitzte QS notwendigen
Daten werden heute iiberwiegend durch gesonderte Dokumentation erhoben
und nicht aus Abrechnungs- oder Sozialdaten oder anderen ohnehin in den
Krankenhausinformationssystemen hinterlegten Informationen gewonnen.
Nach Einfithrung der DRGs und einheitlicher Datensétze wurde kein umfas-
sendes Konzept zur Einbeziehung dieser Daten in die Qualitétssicherung er-
arbeitet. Im Eckpunktebeschluss wurde eine kurzfristige Reduktion des Auf-
wands bestehender QS-Verfahren mittels Uberarbeitung, Aussetzung oder
Aufhebung von Datenfeldern, Qualitatsindikatoren oder des QS-Verfahrens
beschlossen. Dies sollte unter den bestehenden Rahmenbedingungen forciert
umgesetzt werden. Erst mit dem Eckpunktebeschluss wurde die langst iber-
fallige Vereinbarung getroffen, verstarkt andere Datenquellen hinzuzuzie-
hen. Wo immer méglich, miissen zukiinftig fiir die Berechnung von Quali-
tatsindikatoren bereits vorhandene Daten genutzt werden. Hier kommen
momentan in erster Linie GKV-Routinedaten, perspektivisch auch Daten aus
der ePA sowie - bei entsprechender Datenvaliditit und Reprisentativitit -
aus klinischen Registern in Betracht. Die auf bereits vorhandene Daten ge-
stiitzte Qualitatssicherung kann ohne wesentlichen zusitzlichen Aufwand
datensparsam und biirokratiearm die Breite der Gesundheitsversorgung
transparent im Sinne eines Qualitéts- und Versorgungsmonitorings abbilden
und sich dabei an Versorgungszielen und evidenzbasierten Leitlinien orien-
tieren. Dies wiirde keinen besonderen Anlass im Sinne der Feststellung eines
Qualitétsdefizits voraussetzen.

16 https://www.g-ba.de/richtlinien/105/.
17 https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5386/2022-04-21_DeQS-RL_Eckpunkte_Weiterentwicklung.pdf.
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Erst im Rahmen des Eckpunktebeschlusses wurde eine Grundlage fiir weiter-
gehende Verinderungen geschaffen. Die datengestiitzte Qualitétssicherung
bildet eine wesentliche Grundlage fiir die Transparenz medizinischer und
pflegerischer Leistungen. Bisher richtet sich jedoch die Mehrzahl der vorhan-
denen Module auf chirurgisch-orthopédische Indikationsgebiete. Mit Hilfe
von ohnehin vorhandenen Abrechnungs- und Sozialdaten sollte ein niedrig-
schwelliges, orientierendes Qualitdtsmonitoring entwickelt werden, welches
die Detektion von Indikationsgebieten mit hoher Morbiditétslast ermdglicht,
fur die weitergehende Erkenntnisse tiber die Qualitit notwendig erscheinen.
Dabei sollte besonderer Wert auf die Entwicklung von Indikatoren fiir inter-
nistische und chronische Erkrankungen gelegt werden.

Zusitzlich zur einrichtungsbezogenen Qualititsmessung sollte das Qualitéts-
und Versorgungsmonitoring auf die regionale Ebene - sog. Area-Indikato-
ren - ausgeweitet werden. Hier sollten entsprechende Indikatorensets entwi-
ckelt und implementiert werden.’® Auf regionaler und/oder Bundeslandebene
konnten so laufend Qualititsdefizite identifiziert und in zu etablierende QS-
Verfahren tiberfiihrt werden.

Die Entwicklung von pflegesensitiven Qualitdtsindikatoren und solchen, auf
die andere Gesundheitsberufe einen besonderen Einfluss haben, ist die
Voraussetzung fiir die Abbildung von Pflege-Leistungsfahigkeit. Hier sind
momentan nur die Dekubitusprophylaxe sowie selten einzelne weitere
Indikatoren vorgesehen. Die Qualitit der Leistungen der Pflege und weiterer
Gesundheitsberufe sollte in der datengestiitzten Qualitdtssicherung zukinftig
intensiver abgebildet werden. Voraussetzung fiir die Entwicklung derartiger
Qualitatsindikatoren ist das Vorhandensein von Evidenz pflegerischer Versor-
gung und vergleichbaren Standards fiir weitere nichtarztliche Behandlungs-
arten. Deshalb sollten geeignete Organisationen geférdert werden, die ent-
sprechende Standards entwickeln und aktualisieren. Daraus sollten dann
Qualitatsindikatoren abgeleitet werden.

Die gegenwartig durch Beschliisse des G-BA kodifizierte datengestiitzte QS

ist von unterschiedlichen Zielen der verschiedenen Beteiligten geprigt. Dies
fihrt zu teilweise unaufloslichen Zielkonflikten. Die aktuellen Rahmenbedin-
gungen erfordern vor allem eine deutlich héhere Justitiabilitat. Dies fiihrt un-
weigerlich zu immer weiterfiihrender Formalisierung und Prézisierung, ver-
kompliziert damit die Vorgehensweisen und fithrt auferdem zu einem fiir die
Beteiligten und Betroffenen kaum mehr durchdringlichen Dickicht an Vorga-
ben und Vorschriften sowie zu erheblichem biirokratischem Aufwand. Die
Rahmenbedingungen fiir die datengestiitzte QS sollten vereinfacht und ent-
biirokratisiert werden.

18 Gesundheitswesen 2022; 84(06): 484-488. DOI: 10.1055/a-1824-1627.
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Ein hoher Anspruch an die Justitiabilitit der Ergebnisse von Qualitidtsindika-
toren ist notwendig, wenn diese Ergebnisse unmittelbar zu Konsequenzen
mit Abschligen oder Entzug von Leistungsgenehmigung und Vergiitung
fihren. Ist eine fachkompetente Bewertung wie in den bisherigen Stellung-
nahmeverfahren gegeben und wird eine vertiefte Ursachenanalyse wie im
Eckpunktebeschluss skizziert umgesetzt, sollten die Vorgaben vereinfacht
werden.

Absolute Prizision in der datengestiitzten Qualititsmessung von Medizin und
Pflege - wie auch in vielen anderen Bereichen der Qualitatssicherung und der
Medizin - ist nicht méglich. Immer wieder wird es Graubereiche geben. Quali-
tatsindikatoren kénnen keine absolut prizisen Messinstrumente sein, da sie
die Komplexitit der individuellen Patientenversorgung nicht vollstindig ab-
bilden kénnen. Sie kénnen wichtige Hinweise geben, in welchen Einrichtun-
gen oder Regionen besonders auffillige Ergebnisse ersichtlich sind, die wiede-
rum als Hinweis auf relevante Qualititsdefizite dienen konnen.

Qualititsindikatoren kénnen - wie viele andere Messverfahren in der Medi-
zin - niemals gleichermafien hohe Sensitivitdt und hohe Spezifitit aufweisen.
Durch Risikoadjustierung fiir patientenseitige Faktoren sowie fiir Kontext-
faktoren (zum Beispiel Zuverlegung, Aufnahme als Notfall, Wochenendauf-
nahme) kann ihre Validitat erhoht werden. Andererseits erhoht dies die Men-
ge der benotigten Daten. Es wird daher immer eine Abwigung zwischen
Starken und Schwichen der Indikatoren in Bezug auf die priméren Zielset-
zungen erfolgen miissen. Auch hier liegt ein Schliissel im Abbau eines unver-
hiltnisméafiigen Datenschutzes.

Aufgrund der auch auf Dauer nicht zu erzielenden Feststellung von guter
oder unzureichender Qualitit ausschliefilich auf der Basis von statistischen
Ergebnissen der datengestiitzten QS sowie der ebenfalls eingeschrankten All-
gemeingiiltigkeit und Objektivitdt von Fachmeinungen ist das Zusammen-
spiel beider Instrumente unbedingt notwendig. Messergebnisse mit Refe-
renz- bzw. Unauffilligkeitsbereichen miissen bei Auffilligkeiten auch
zukiinftig in einem Dialog zwischen betroffenen Leistungserbringern und
Fachleuten relativiert werden kénnen.

Eine klare Zielsetzung, was mit den ermittelten Ergebnissen erreicht und wie
mit ihnen auf den unterschiedlichen Ebenen Bund /Land / Gesundheitsein-
richtung umgegangen werden soll, ist somit eine unabdingbare Vorausset-
zung fur die Qualitdtsentwicklung, die Incentivierung von Qualitédt, aber
auch die Ableitung von Sanktionen. Weitere Voraussetzung fiir ein erfolg-
reich weiterentwickeltes Verfahren der datengestiitzten QS ist die Harmoni-
sierung der Vorgehensweisen zur Qualitatsbewertung und Durchsetzung
notwendiger Verbesserungsmafnahmen in den Bundesldandern.
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Fiir die datengestiitzte QS mit dem Ziel der Biirger- und Patienteninformati-
on kénnen risikoadjustierte Qualitdtsindikatoren als ausreichend valide an-
gesehen und auch ohne strukturierten Dialog veroffentlicht werden. Fiir
Zwecke der Regulation mit sanktionierenden Folgen darf jedoch die Quali-
tatsbewertung auch zukiinftig nicht allein auf der Basis rechnerischer oder
statistischer Ergebnisse erfolgen. Datengestiitzte Qualititssicherung mit dem
Ziel der Regulation muss auch weiterhin durch Fachmeinungen unterstiitzt
werden. Dauerhaft sind auf Landesebene Vorgehensweisen weiterzufiihren,
weiterzuentwickeln und zu harmonisieren, die dies gewéhrleisten.

Das Vorgehen der Bundesldnder bei der Bewertung der Ergebnisse und der
Ableitung von Mafdnahmen ist uneinheitlich. Sie beeinflussen die Vorgehens-
weisen der Einrichtungen in Bezug auf ihr Qualititsmanagementsystem bis-
her nur unzureichend. Die Bewertungsprozesse und Dialoge zwischen Fach-
gruppen und Leistungserbringenden sollten weiter vereinheitlicht werden. Im
Eckpunktebeschluss wurde zur Erhéhung der Effektivitit und Effizienz des
Verfahrens insbesondere die Weiterentwicklung des strukturierten Dialoges
und des Stellungnahmeverfahrens weiterentwickelt. Erstmals sollen ,auch
Moglichkeiten fiir eine vertiefte Ursachenanalyse von Einzelergebnissen und
wo sinnvoll und erforderlich auch im Hinblick auf die Systemebene“® gegeben
werden. Die in diesem Beschluss nur angedeutete Entwicklung muss nun
durch Konzepte ausgestaltet werden. Ob diese zur Verbesserung der Wirk-
samKkeit der datengestiitzten QS fiihren, hingt wesentlich von ihrer Ausge-
staltung ab und sollte entsprechend evaluiert werden.

Bei harmonisierter Vorgehensweise der Lander in Bezug auf die Qualitits-
bewertung und die Empfehlung und Umsetzung qualitdtsfordernder
Mafinahmen im Rahmen der datengestiitzten QS miissen nicht nur die ein-
zelnen medizinischen Prozesse, sondern auch grundsitzliche Vorgehens-
weisen hinsichtlich der medizinischen Qualititsentwicklung betrachtet und
bewertet werden. Der Eckpunktebeschluss bietet dabei die Chance, Ursachen
fir mangelnde Qualitdt nachhaltiger zu erkennen und wirkungsvollere
Mafdnahmen zur Verbesserung zu vereinbaren. Dazu ist es notwendig, die
fir die Verbesserung der medizinisch-pflegerischen Qualitit wichtigen
Instrumente des Qualititsmanagements bei auffilligen Leistungserbringern
zu auditieren. Medizinische Behandlungen sind meist interdisziplinir und
interprofessionell. Deshalb darf eine auditartige Begehung nicht nur auf die
auffillige Fachabteilung bzw. zukiinftig die Leistungsgruppe beschriankt
sein. Gegenstand solcher Audits miissen diejenigen oben bereits formulierten
Anforderungen aus der weiterentwickelten QM-RL sein, die einen unmittel-
baren Einfluss auf die medizinische Leistungserstellung haben. Fiir solche
Begehungen ist eine Struktur vorzusehen, die nicht allein auf ehrenamtliche
Begeherinnen und Begeher oder Auditorinnen und Auditoren setzt.

19 https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5386/2022-04-21_DeQS-RL_Eckpunkte_Weiterentwicklung.pdf.
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Die hierzu zu entwickelnde Vorgehensweise sollte mit den fiir die QM-RL
vorgeschlagenen Empfehlungen zur Umsetzungsiiberwachung harmonisiert
werden.

Die vom G-BA im Eckpunktebeschluss formulierte Einschrankung ,,Das Ver-
fahren der qualitativen Beurteilung ist zur Begrenzung des Aufwands aller
Beteiligten stufenweise auszugestalten.“?° sollte deshalb nicht zu eng ausge-
legt werden. Wenn - wie zu erwarten - die qualititsverbessernde Wirkung
und damit der Nutzen hoch sind, ist der Aufwand eines umfangreichen qua-
litativen Verfahrens gerechtfertigt.

Nicht nur die Bewertung, sondern auch die Férderung qualititsverbessernder
Mafinahmen aufgrund verbesserungsbediirftiger Ergebnisse der datenge-
stiitzten QS verlduft in den Bundeslandern unterschiedlich intensiv. Der Auf-
wand, der durch die datengestiitzte QS entsteht, rechtfertigt sich dadurch
nicht. Qualitit medizinisch-pflegerischer Dienstleistungen entsteht in Ge-
sundheitseinrichtungen. Intention der datengestiitzten Qualititssicherung
sollte deshalb ihre qualitatsverbessernde Wirksamkeit sein. Diesen Anreiz bie-
tet das gegenwairtige praktisch umgesetzte Verfahren bei der Bewertung der
Ergebnisse, beim Umgang mit verfehlten Qualititszielen und bei der Verein-
barung und Nachhaltung von Verbesserungsmafinahmen nicht ausreichend.

Die Palette der Mafinahmen zur Durchsetzung von Qualitdtsanforderungen,
wie sie in der gemaf} § 137 Abs. 1 SGB V vom G-BA formulierten Qualitétsfor-
derungs- und Durchsetzungs-Richtlinie (QFD-RL)*! benannt wurde, reicht da-
fiir durchaus aus. Thre Wirksamkeit hingt jedoch von der konkreten Ausge-
staltung und Umsetzung ab. Diese sollten auf der Basis einer entsprechenden
Vorgabe durch den G-BA auf Landesebene intensiviert und mittels vereinheit-
lichter Vorgaben harmonisiert werden. Die in der QFD-RL formulierten Maf2-
nahmen ,Teilnahme an Audits“ und ,Begehungen/Visitationen“ sollten im
Rahmen der Umsetzung des Eckpunktebeschlusses und korrespondierend mit
der Weiterentwicklung der QM-RL - wie oben beschrieben - ausdifferenziert
werden. Die Mafinahme ,Teilnahme an Peer Reviews" setzt das Vorhandensein
eines entsprechenden Verfahrens voraus. Vorgaben dazu sollten fiir und mit
den Liandern einheitlich erarbeitet und auf Landesebene umgesetzt werden.
Solche Vorgaben konnen auch die Auditgrundlage fiir das vorgeschlagene Zer-
tifizierungssystem von Gesundheitsregionen sein.

Die ebenfalls in der QFD-RL definierte Mafnahme ,,Implementierung von
Vorgaben fiir das interne Qualitdtsmanagement* sollte sich dann konkret auf
die weiterentwickelte QM-RL mit konkreten Anforderungen fiir die verschie-
denen QM-Instrumente beziehen, die dann die Nachweisgrundlage sein miis-
sen. Bisher sind - unabhingig von den erzielten Ergebnissen - alle in Kraft

20 https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5386/2022-04-21_DeQS-RL_Eckpunkte_Weiterentwicklung.pdf.
21 Richtlinie (https://www.g-ba.de/downloads/62-492-1943/QFD-RL_2019-04-18_iK_2019-09-25.pdf).
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befindlichen Module der datengestiitzten QS von jedem Krankenhaus umzu-
setzen, das einbezogene Leistungen erbringt. Zahlreiche Qualitétsziele der
datengestiitzten Qualititssicherung werden von vielen Krankenhiusern tiber
viele Jahre hinweg erreicht. Diesen Krankenhéusern erwachsen aus der Da-
tendokumentation keine prioritiren Ansatzpunkte fiir die Qualitdtsverbesse-
rung.

Um unnétigen Dokumentationsaufwand zu sparen und sich auf die Qualitéits-
arbeit auf anderen Gebieten konzentrieren zu konnen, sollten Krankenhau-
ser, die iiber drei Jahre hinweg stabil gute Ergebnisse in einem Modul erreicht
haben, mit der iber die Routinedaten hinausgehenden Datendokumentation
fiir dieses Modul bis zu drei Jahre aussetzen diirfen, sobald ein Monitoring
tiber PREMs, PROMs und GKV-Routinedaten gewihrleistet ist. Dies wire eine
die Krankenhiuser von Dokumentations- und damit biirokratischem Auf-
wand stark entlastende Mafnahme. In der Abbildung 3 sind die sinnvollen
Quellen dargestellt.

Patientenbefragungen
PREM
PROM

Abrechnungsdaten
nach § 21 SGB V

Quellen fiir die Von Gesundheitseinrichtungen
Sozialdaten von Krankenkassen datengestitzte fur diesen Zweck erhobene
Qualitatssicherung Daten

Klinische Register Elektronische Patientenakte

» Abbildung 3:
Quellen fiir die datengestiitzte Qualititssicherung

Die datengestiitzte QS existiert nahezu ausschliefilich fiir den stationiren
Bereich und hier vor allem fiir chirurgische Verfahren. Um die Qualitit der
ambulant erbrachten Leistungen beurteilen zu kénnen, ist es notwendig,

die qualitdtssichernden Mafinahmen der datengestiitzten Qualitdtssicherung
sektorgleich einzufithren. Dabei kommt der Indikationsstellung fiir eine
Versorgungsform besondere Bedeutung zu. Indikationsqualitit, Risikoadjus-
tierung und Schweregraderfassung sollten dabei beriicksichtigt werden.

Des Weiteren sollten auch konservative Bereiche und die Psychiatrie/Psycho-
somatik einbezogen werden.
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Das IGES-Gutachten?? untersucht die einer Ambulantisierung zuganglichen
Diagnosen und Prozeduren. Nicht beauftragt war die Untersuchung der Fehl-
anreize und Auswirkungen, die zum Beispiel bei Ausschlussnotfillen eintre-
ten und die Qualitét bei falschen Entscheidungen beeintrachtigen. Eine Ana-
lyse der Fehlanreize und Auswirkungen sollte wissenschaftlich fundiert
erfolgen.

PREM und PROM

Qualitat in Medizin und Pflege ist nur zum Teil durch von Leistungserbrin-
gern berichtete Daten zu beschreiben. Eine bedarfsgerechte Gesundheitsver-
sorgung, wie sie im Koalitionsvertrag gefordert wird, kann nur auf die Bedar-
fe von Patientinnen und Patienten ausgerichtet werden, wenn umfassend die
aktuell erzielten Ergebnisse hinsichtlich Prozess- (einschlieflich Indikati-
ons-) und Ergebnisqualitit erhoben werden und dies die Grundlage fir die
Bewertung und Weiterentwicklung des Gesundheitssystems bildet. Die Er-
fahrungen von Patientinnen und Patienten mit Prozessen (PREMs) sowie die
von ihnen wahrgenommene Ergebnisqualitdt (PROMs) stellen eine wesentli-
che Erginzung im Rahmen der Qualititsbeurteilung dar. Daten, die aus der
Befragung von Patientinnen und Patienten gewonnen werden, werden der-
zeit nur in Einzelfédllen erhoben und fir die Qualititsbewertung im Rahmen
der gesetzlichen QS herangezogen. Der Einbezug der Patientenperspektive
bei der Beurteilung mittels PREMs und PROMs ist bisher nur zégerlich gelun-
gen. Wo immer moglich sollte in die datengestiitzte Qualitatssicherung die
Patientenperspektive mit Befragungen zu PREMs und PROMs einbezogen
werden. Den Besonderheiten bei der Behandlung von werdenden Eltern, Kin-
dern sowie bewusstseinseingeschrdnkten Personen sollte dabei Rechnung
getragen werden.

Validierte Instrumente fiir PREMs, auf denen aufgebaut werden kann, liegen
vor. Fir die Ermittlung von PREMs sollte ein Datensatz entwickelt werden,
mit dem Patientinnen und Patienten aller Leistungsgruppen

9 ineiner statistisch ausreichend grofen,

9 regelmiflig erhobenen Stichprobe,

9 ausgewertet auf Ebene der einzelnen Leistungsgruppen

9 mit Hilfe verschiedener ihnen zugianglicher Befragungsmedien (papier-

gestlitzt, per Internetlink, mit Hilfe einer App usw.),

befragt werden kénnen, unabhingig davon, welche ambulante, stationire
oder andere Versorgungsform im Gesundheitswesen sie genutzt haben.

22 IGES_AOP_Gutachten_032022_ger, https://www.iges.com/sites/igesgroup/iges.de/myzms/content/e6/
€1621/e10211/e27603/e27841/e27842/e27844 /attr_objs27932/IGES_AOP_Gutachten_032022_ger.pdf.
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PREMs, die mit einem weitgehend einheitlichen Erhebungsdatensatz fiir alle
Leistungsgruppen ermittelt werden kdnnen, sollten rasch umgesetzt und fir
nahezu alle Patientengruppen eingefiihrt werden (ggf. zunachst unter Aus-
schluss besonderer Patientengruppen wie geriatrischer Patientinnen und Pa-
tienten, Eltern von Neugeborenen).

PROMs ermoglichen eine Erfassung der Spétergebnisqualitit, die der Quali-
tatssicherung zumeist aus datenschutzrechtlichen Griinden bisher nicht zu-
ginglich war. Auch fir viele Indikationsgebiete liegen fir PROMs geeignete
Erhebungsdatensétze vor. Fiir die Erarbeitung und Auswahl von spezifischen
Datensitzen fiir PROMs sollte zunéchst eine Prioritdtenliste erstellt werden.

Dabei sollten mindestens in einer ersten Phase bestehende Datensitze, wie
zum Beispiel von ICHOM?* empfohlene Core Outcome Sets, bevorzugt wer-
den, damit rasch ein hoher Nutzen aus der Ermittlung von PROMs gezogen
werden kann und internationale Vergleichsmoglichkeiten entstehen. Basis
konnte das PROMIS-Indikatorenset?* sein, das um leistungsgruppenspezifi-
sche Indikatoren ergidnzt wird. PROM-Befragungen bieten auch die Moglich-
keit, die Indikationsqualitit zu erheben. Wo immer moglich, sollte dies ge-
nutzt werden.

In der PROM-Befragung im Qualitatssicherungsverfahren perkutane Koro-
narintervention und Koronarangiographie sind bisher nur die Ermittlung
und Riickmeldung von Ergebnissen auf Einrichtungsebene vorgesehen. Um
auch die einzelne Patientenkarriere weiterverfolgen und wo sinnvoll entspre-
chend beeinflussen zu kénnen, ist es notwendig, jeder Einrichtung auch die
Riickmeldungen patientenbezogen zur Verfiigung zu stellen. Dies sollte fir
dieses Verfahren nachgeholt und fiir jedes weitere PROM-Verfahren vorgese-
hen werden.

Da ein sinnvoller Einsatz von PROMs eine sorgfiltige Einfiihrung und den
patientenbezogenen Umgang mit den berichteten Daten voraussetzt, ist eine
Vergiitung - wie bei der Dokumentation der von Leistungserbringern doku-
mentierten Daten — unabdingbar und sollte an die Riicklaufquote gekniipft
werden. Damit wird das Engagement der Einrichtungen beim Einschluss von
Patientinnen und Patienten sowie bei deren Aufkldrung hinsichtlich des Nut-
zens und der Beteiligung auch an spiteren Befragungen unterstiitzt.

Auf PREMs und PROMs muss in den kommenden zwei Jahren mindestens in
freiwilligen Pilotanwendungen zuriickgegriffen werden, damit mit den ent-
stehenden Erfahrungen Benchmarksysteme und notwendige Weiterentwick-
lungen erarbeitet werden kénnen. Nach einer solchen Pilotphase muss die
Erhebung von PROMs und PREMs fiir alle Krankenhéuser verbindlich werden.

23 International Consortium for Health Outcomes Measurement, https://www.ichom.org.
24 Patient-Reported Outcomes Measurement Information System, https://www.healthmeasures.net/explore-
measurement-systerns/promi&
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In einer nach Leveln strukturierten und vernetzten Krankenhausversorgung
sollte sich die datengestiitzte Qualititssicherung nicht nur auf das Reporting
von Qualititsergebnissen einzelner Gesundheitseinrichtungen beschrianken.
PREMs und PROMs miissen in das Qualitits- und Versorgungsmonitoring
einbezogen sein. Neben einer Ergebnisbewertung auf Ebene einer einzelnen
Gesundheitseinrichtung bieten sie auch die Moglichkeit einer Beurteilung
der Qualitit auf Regionsebene. Diese Moglichkeit muss genutzt werden. Auf-
grund der Vernetzung und einer ggf. tiber die Level hinweg gemeinsamen
und abgestimmten Behandlung von Patientinnen und Patienten entfillt
durch die gemeinsame Verantwortung fiir die Behandlung das Problem der
Zuschreibbarkeit der Ergebnisse zu einzelnen Leistungserbringern, die heute
bei Langzeitergebnissen stets schwierig ist.

Um das Verstandnis fiir den Stellenwert von PREMs und PROMs zu fordern,
sollte der Erwerb von Kenntnissen dariiber Eingang in die Curricula aller Ge-
sundheitsberufe finden.

Die Ergebnisse von Patientenbefragungen mit PREMs und PROMs sollten Be-
standteil einer qualititsabhdngigen Vergiitung sein. Da die Erarbeitung und
Einfiihrung jedoch Prozesse sind, die sich tiber mehrere Jahre erstrecken,
sollte zundchst die Ricklaufquote und danach der Umgang mit den Ergeb-
nissen innerhalb der Einrichtung und innerhalb eines Netzwerkes Gegen-
stand qualitiatsabhéngiger Verglitung sein. Nach der stabilen Einfiihrung von
PREMs und PROMs sollten auch die berichteten Ergebnisse Bestandteil der
qualitdtsabhingigen Vergiitung werden.

3.6 Planungsrelevante Qualitatsindikatoren

2016 wurde der G-BA mit der Festlegung von planungsrelevanten Qualitéts-
indikatoren (plan. QI) beauftragt. Eine wirkungsvolle Umsetzung des gesetzli-
chen Auftrages kann bisher nicht festgestellt werden. Die Bewertung der
Qualitét ganzer Fachabteilungen und die Differenzierung unterschiedlicher
Qualitédtsgrade sind mit den vorhandenen, vorwiegend die Prozessqualitit
beschreibenden Indikatoren nicht moglich. Eine umfassende und fundierte
Qualitédtsbeurteilung - wie sie juristisch stichhaltig festzustellen wire, sollten
daran relevante Konsequenzen gekniipft werden - ist mit den vorhandenen
Qualititsindikatoren nicht méglich. Uberwiegend wurde das rechnerisch
ermittelte Qualitdtsurteil ,unzureichende Qualitit“ an einem einzigen Be-
handlungsfall festgemacht. Wegen der unzureichenden Risikoadjustierung
wird das negative Urteil dann héufig nach Erlauterung der Umstande und
Rahmenbedingungen zuriickgenommen.

Qualitatsinformationen einschlielich geeigneter Qualititsindikatoren kon-
nen den Lindern ein erginzendes Kriterium fiir Planungsentscheidungen

bieten. Die bisherigen gesetzlichen Vorgaben, die sich auf die Fachabteilungs-
ebene beziehen, konnten jedoch nicht zielfithrend umgesetzt werden. Die Er-
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gebnisse der Bewertung liefern den Planungsbehérden der Linder keine aus-
reichenden Anhaltspunkte fiir passgenaue qualititsverbessernde
Mafdnahmen. Sie wurden bisher nicht fiir die Bedarfsplanung herangezogen.
Es miissen also neue Konzepte und Vorgehensweisen fiir die Verwendung
von Ergebnissen aus Qualitdtsindikatoren im Rahmen der Krankenhausbe-
darfsplanung erarbeitet werden.

Neben Strukturvorgaben, die eine wichtige Voraussetzung fiir die Zuweisung
von zukiinftig zu erbringenden Leistungen darstellen, sollten weitere Quali-
tatsdimensionen die Grundlage fir die Krankenhausbedarfsplanung bilden.
Die Unterstiitzung der Patientinnen und Patienten, zum Beispiel beim Wech-
sel der Versorgungsebenen und -einrichtungen im Rahmen des Entlassma-
nagements, aber auch die Anwendung von Instrumenten des Shared Decision
Making, Mafnahmen zur Férderung der Gesundheitskompetenz sowie eine
angemessene Information und Aufklarung - wie im Patientenrechtegesetz
verankert - sind wichtige Bausteine einer angemessenen Patientenbehand-
lung. Sie konnen und sollten durch Patientenbefragungen mit PREMs eruiert
werden und zukiinftig in der Krankenhausbedarfsplanung eine erginzende
Entscheidungsgrundlage bilden.

Die Messung und Bewertung der ,,planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren®
in der gegenwirtigen Form sollten umgehend eingestellt werden, damit die
Ressourcen aller Beteiligten fiir die Entwicklung geeigneter Instrumente fir
die Krankenhausbedarfsplanung der Lander freigesetzt werden.

3.7 Mindestmengen

Mindestmengen sind ein wirkungsvolles Instrument der Qualititssicherung,
fiir das eine angemessene Evidenzgrundlage besteht. Sie sollten so gewahlt
werden, dass ein ausgewogenes Verhiltnis zwischen medizinisch wirkungs-
voller Konzentration und fiir die Erreichbarkeit sinnvoller Regionalisierung
erreicht wird. Mindestmengen geméf$ § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V wurden
bisher fiir folgende Indikationsbereiche definiert:

9 Lebertransplantationen (inkl. Teilleber-Lebendspende)
Nierentransplantation (inkl. Lebendspende)
komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus

komplexe Eingriffe am Organsystem Pankreas

¢ ¢ v e

Stammpzelltransplantation (autologe/allogene Knochenmarktransplantati-
on oder periphere himatopoetische Stammzelltransplantation)

9 Kniegelenk-Totalendoprothesen

9 koronarchirurgische Eingriffe (vorerst keine Festlegung einer konkreten
Menge)
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9 Versorgung von Friith- und Neugeborenen mit einem Geburtsgewicht von
<1250g

9 chirurgische Behandlung des Brustkrebses (ab 2024)

9 thoraxchirurgische Behandlung des Lungenkarzinoms bei Erwachsenen
(ab 2024)

Weitere Mindestmengen befinden sich in der Beratung durch den G-BA. Sie
sollen komplexe und risikoreiche Eingriffe in Einrichtungen biindeln, die
aufgrund ihrer Erfahrungen bessere Ergebnisse erreichen als Einrichtungen,
die selten diese Eingriffe durchfiihren oder sogar nur eine Gelegenheitsver-
sorgung vornehmen. Findet trotzdem eine Versorgung statt, so fithrt dies
derzeit zum Vergiitungsausschluss. Mit den gegenwértigen Vorgehensweisen
bilden Mindestmengen kein ausreichend wirksames Instrument der not-
wendigen Steuerung der Leistungserbringung in Richtung angemessen aus-
gestatteter Einrichtungen. Wie sich Leistungen durch die Festlegung von
Mindestmengen und den damit erreichten Ausschluss der seltenen Versor-
gung neu verteilen, ist bisher ungeplant und ungesteuert, da Patientinnen
und Patienten zur Behandlung in Einrichtungen ihrer Wahl gehen. Dies sind
nicht unbedingt bedarfsnotwendige Einrichtungen oder Einrichtungen mit
hoher Qualitit. Die Steuerung sollte deshalb durch eine entsprechende Be-
darfsplanung mit Zuweisung von Leistungen an geeignete Einrichtungen
erfolgen.

Mindestmengen konnen vor allem im Rahmen einer Konvergenzphase mit
der expliziten Zuweisung von Leistungsgruppen eine wichtige und wirksame
Rolle dabei spielen, die Steuerung von Patientenstrémen zu unterstiitzen.
Hierbei sollten insbesondere Leistungsgruppen mit komplexen Prozeduren
und Erkrankungen mit einem speziellen und erheblichen drztlichen und
pflegerischen Betreuungsaufwand ausgewihlt werden, fiir die eine wissen-
schaftliche Evidenz fiir einen Mengen-Outcome-Effekt vorliegt. Mindest-
mengen sollten als Instrument eingesetzt werden, sofern die Biindelung

von Leistungen nachhaltig und nachgewiesenermafien die Qualitét verbes-
sert (vgl. hierzu die fiinfte Stellungnahme der Regierungskommission). Hier
ist die Studienevidenz fiir einen Mengen-Outcome-Effekt maf3geblich, eben-
so wie internationale Vergleiche und Erfahrungen. Dabei sollte bertiicksich-
tigt werden, dass aus vorhandenen Studien oft nicht abgeleitet werden kann,
welche Menge zu einem ausschlaggebenden Mehr an Qualitit fiihrt. Die
Mindestmengen sind daher auf Basis von Volume-Outcome-Analysen (Men-
gen-Outcome-Analysen) normativ festzulegen.

Es sollten die Rahmenbedingungen dafiir geschaffen werden, dass insbeson-
dere die Nachsorge - soweit medizinisch sinnvoll und durch abgestimmte
Behandlungspfade gesichert - regional in einer dafiir geeigneten stationdren
Einrichtung eines niedrigeren Levels oder in einer ambulanten Einrichtung
durchgefiihrt werden kann. Die Auswirkungen einschlieflich der Fehlan-
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reize und unerwiinschten Wirkungen von Mindestmengen sollten jeweils
zeitnah nach Einfiihrung evaluiert werden.

Mindestmengen kénnten in einer Versorgungslandschaft mit Zuweisung von
Leistungen und einer damit verbundenen Zentralisierung und Regionalisie-
rung ihren Sinn verlieren und dann ausgesetzt werden, um den damit ver-
bundenen biirokratischen Aufwand zu vermeiden. Wo dann noch notwen-
dig, konnen sie Bestandteil der Strukturvorgaben werden. Kann nach der
Konvergenzphase auf das Instrument der Mindestmengen verzichtet werden,
entfallen Fehlanreize zur Indikationsausweitung, Interferenzen mit der drzt-
lichen Weiterbildung und ungeplante negative Auswirkungen auf den Zu-
gang zur Versorgung. In regelméifiigen Abstinden sollte auf regionaler Ebene
gepriift werden, ob eine Zentralisierung bereits ausreichend stattgefunden
hat. Ebenso sollte untersucht werden, ob die erwiinschten Ergebnisse erzielt
werden und nicht etwa Qualititseinbuflen durch nicht erfiillbare Anforde-
rungen eingetreten sind, wie dies bei der gegenwirtigen Fassung der Quali-
tatssicherungs-Richtlinie Frith- und Reifgeborene (QFR-RL) durch Personal-
vorgaben befiirchtet werden muss. Lediglich eine Operateur-bezogene
Mindestmenge kdnnte dann noch sinnvoll bzw. wirkungsvoll sein, da hier
die wissenschaftliche Evidenz teilweise sogar stirker ist als fiir Einrichtungs-
bezogene Mindestmengen.

In der notwendigen Konvergenzphase jedoch sollte die Kombination von
Mindestmengen mit Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualititsinstrumenten
starker vorangetrieben werden.

3.8 Qualititsvertrige

Qualitatsvertrdge nach § 110a SGB V kdnnen bisher nur fiir wenige Krank-
heitsbilder und Prozeduren abgeschlossen werden. Bis Ende 2021 waren des-
halb auch nur insgesamt 38 und aktuell 44 Qualititsvertrige beim IQTIG
registriert. Dazu konzentrierten sich die abgeschlossenen Vertrage auf fol-
gende Indikationsgebiete:

9 endoprothetische Gelenkversorgung

9 Prévention des posttraumatischen Delirs bei der Versorgung alterer
Patientinnen und Patienten

9 Respiratorentwohnung bei langzeitbeatmeten Patientinnen und Patienten

9 Versorgung von Patientinnen und Patienten mit geistiger Behinderung
oder schweren Mehrfachbehinderungen im Krankenhaus
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Im Juli 2022 wurden vier weitere Indikationsgebiete vom G-BA beschlossen:
9 multimodale Schmerztherapie

9 Geburten/Entbindung

9 stationdre Behandlung der Tabakabhangigkeit

’

Diagnostik, Therapie und Priavention von Mangelernidhrung

Die in diesem QS-Instrument moglichen qualititssteigernden Potenziale
konnten bisher nicht gehoben werden. Um den Abschluss weiterer Qualitats-
vertréige in diesen sowie fiir weitere Leistungsbereiche zu férdern, wurde 2021
im Rahmen des GVWG der Absatz 3 hinzugefiigt. Dieser sieht vor, dass Kran-
kenkassen einen festgelegten Betrag an die Liquiditétsreserve des Gesund-
heitsfonds zahlen miissen, sofern sie nicht den ebenfalls festgelegten Betrag
fir die Erarbeitung und Durchfiihrung von Qualititsvertragen erreichen.

Qualitatsvertrige sind als Instrument geeignet, den Transfer von Forschungs-
ergebnissen im Sinne evidenzbestitigter neuer und in Leitlinien verankerter
Methoden in die Praxis zu fordern. Sie sollten verstirkt genutzt werden, um
den Transfer innovativer Methoden aus der Forschung in die Flachenversor-
gung zu unterstiitzen oder bisher vernachlissigten Qualitatsdefiziten, zum
Beispiel besonderer (vulnerabler) Patientengruppen, entgegenzuwirken. Gera-
de fiir Einrichtungen in Level IT kann damit die Moglichkeit er6ffnet werden,
selbst Indikationen fiir Qualitdtsvertrage verbunden mit Messinstrumenten
zur Evaluation vorzuschlagen. Fiir die Evaluation sind neben medizinischen
Qualitatsindikatoren vor allem Patient Reported Experience Measures (PREMs)
und Patient Reported Outcome Measures (PROMs) geeignet. Qualitatsvertra-
ge sollten nicht nur mit einzelnen Krankenhéusern, sondern auch fiir regio-
nale Versorgungsnetzwerke geschlossen werden kénnen. Die Registrierung
beim IQTIG sollte unkompliziert und aufwandsarm sein.

3.9 Zweitmeinung

Grundsatzlich konnen in Deutschland alle Biirgerinnen und Biirger ihre
Arztin oder ihren Arzt frei wihlen. Sie haben so auch die Méglichkeit, eine
Zweitmeinung einzuholen. Zweitmeinungen nach §27b SGB V sind bisher
fiir nur wenige Indikationsbereiche beschlossen worden (Mandeloperationen,
Gebarmutterentfernungen, arthroskopische Eingriffe an der Schulter, Am-
putationen beim diabetischen Fu8syndrom, Implantationen einer Knieendo-
prothese, Eingriffe an der Wirbelsiule, kathetergestiitzte elektrophysiolo-
gische Herzuntersuchungen und Ablationen am Herzen, Implantation eines
Herzschrittmachers, eines Defibrillators oder eines CRT-Aggregats). Zweit-
meinungen sollen helfen, die Uberversorgung in ausgewihlten Indikations-
bereichen zu reduzieren. Dazu sollte der Anreiz vermindert werden, die
Indikationen auszuweiten. Allerdings ist das wesentliche Instrument zur



)

Regierungskommission

fur eine moderne und bedarfsgerechte
Krankenhausversorgung

Verhinderung von Uberversorgung ein entsprechend angepasstes Vergii-
tungssystem. QS-Instrumente kénnen hier nur unterstiitzend wirken.

Inwieweit die Moglichkeit, eine Zweitmeinung nach den Regularien der
Richtlinie zum Zweitmeinungsverfahren? (Zm-RL) des G-BA einzuholen,
von der Bevolkerung genutzt und angenommen wird, sollte in regelméfiigen
Abstinden iberpriift werden. Wird das Instrument wenig angenommen,
sollten Vor- und Nachteile einer Aussetzung der mit umfangreichen biiro-
kratischen Aufwinden verbundenen Umsetzung gepriift werden.

Um eine Indikationsausweitung wirksam zu verhindern, sollten auf regionaler
Ebene fir definierte Eingriffe Indikationsboards zwischen den Gesundheits-
einrichtungen etabliert werden, in denen - i.d.R. ausgehend von Level II1
oder ggf. Level II - leveliibergreifend und prospektiv tiber kritische Indikati-
onsstellungen beraten wird. Verbunden mit retrospektiven Fallkonferenzen
konnten sie ebenfalls dazu beitragen, zukiinftig Indikationsstellungen zu
verbessern. Die nachgewiesenermaflen wirksame Etablierung von Indikati-
onsboards kann fiir die qualititsabhingige Vergiitung genutzt werden.

3.10 Qualitatsabhingige Vergiitung durch Ab- und Zuschlige

Bereits 2012 wurde ein Gutachten des BQS-Institutes im Auftrag des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheit zum Thema Pay-for-Performance (P4P) im
Gesundheitswesen erstellt.? In diesem Sachstandsbericht wurde festgestellt:
,Bislang ist es in Studien noch nicht gelungen, zweifelsfrei die Wirksamkeit
von P4P-Projekten nachzuweisen.”

2016 bzw. 2017 wurden vom IQTIG im Auftrag des G-BA Konzepte zum Thema
qualitidtsabhingige Vergiitung erarbeitet und im Oktober 2019 vom G-BA frei-
gegeben. Auch hier wurde festgestellt: ,Internationale PAP-Programme in an-
ders aufgebauten Gesundheitssystemen (z. B. USA, England) sind nicht ohne
weiteres auf die Situation in Deutschland tibertragbar, vor allem auch nicht
vor dem Hintergrund der in Deutschland bestehenden gesetzlichen Rahmen-
bedingungen und die moglichen Interferenzen mit den derzeitigen Vergi-
tungsmodalitdten.”

Seit dem Gesetz zur Reform der Strukturen der Krankenhausversorgung
(Krankenhausstrukturgesetz, KHSG) vom 1.1.2016 wurde zur Umsetzung des
§136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 und Abs. 9 SGB V versucht, Konzepte fiir eine quali-
tatsorientierte Verglitung mit Hilfe von Zu- und Abschlédgen auf der Basis von
Ergebnissen der datengestiitzten QS zu entwickeln. Bedingt durch den Zeit-
plan und andere Pramissen wurden bisher nur Konzepte erarbeitet, fiir die im
G-BA keine Zustimmung erzielt wurden. Mit der Aufthebung des §136b Abs. 1

25 https://www.g-ba.de/downloads/62-492-3006/Zm-RL_2022-10-20_iK_2023-01-01.pdf.
26 https://www.bgs.de/evaluationen-und-studien/leistungsorientierte-verguetung-gutachten-zu-pay-for-
performance.php.
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Satz 1 Nr. 5 mit dem Gesetz zur Weiterentwicklung der Gesundheitsversor-
gung (Gesundheitsversorgungsweiterentwicklungsgesetz - GVWG) wurde
diese gesetzliche Forderung zuriickgenommen.

Weitere Aktivititen zur Erarbeitung von Konzepten fiir Ab- und Zuschliage
auf der Basis der datengestiitzten QS werden nicht empfohlen. Alternative
Vorschlage fir die Ausgestaltung der qualitdtsabhidngigen Vergiitung finden
sich an verschiedenen Stellen dieser Stellungnahme bzw. zusammengefasst
in Kapitel 5.

3.11 Indikationsqualitit

Die Indikationsqualitdt wird bisher in kaum einem Qualitétssicherungsver-
fahren systematisch Giberpriift. Dies ist bemerkenswert, da es bei vielen Ein-
griffen und medikamentdsen Interventionen sehr starke regionale Unter-
schiede gibt, was auf regionale Uber- oder Unterversorgung hindeutet. Bisher
liegt das Augenmerk der Qualititssicherungsverfahren in Deutschland fast
ausschliefllich auf der Beurteilung der Qualitét erbrachter Leistungen. Min-
destens ebenso wichtig ist jedoch die Beurteilung, ob eine Leistung tiber-
haupt erbracht werden sollte.

Indikationsqualitét sollte vermehrt in wissenschaftlichen Leitlinien mit der
entsprechend sichtbar gemachten Evidenz und Empfehlungsstérke fiir ein-
zelne indizierende Faktoren dargestellt werden. Dadurch wiirde es moglich,

9 daraus Qualititsindikatoren fiir die datengestiitzte Qualitdtssicherung
abzuleiten,

9 sie verpflichtend in interdisziplindren Indikationsboards zu nutzen,

9 siein Anforderungskatalogen fiir fach- oder prozedurenspezifische
Zertifikate und Qualitatssiegel einzuschliefRen und

9 sie flr die Evaluation in Qualitatsvertragen zu nutzen.

Die Formulierung von Leitlinien mit Indikationskriterien sollte geférdert
werden. Sie bilden die Basis fiir die Ableitung und Uberfiihrung in Qualitits-
indikatoren. Nur so wird die evidenzbasierte Indikationsentscheidung
systematisch einer Beurteilung zugénglich. Im Rahmen der datengestiitzten
Qualititssicherung sollten diese Indikatoren vorzugsweise aus Abrechnungs-
daten generiert werden. PROMs kénnen hier ergdnzende Hinweise geben.

Die Gemeinsam-klug-entscheiden(Choosing-Wisely)-Initiative?’ zielt auf eine
wissenschaftlich und ethisch begriindete Entscheidungsfindung ab. Dies soll-
te durch Forderung gezielt ausgebaut und mit Leitlinienarbeit und Indikator-
entwicklung systematischer verbunden werden.

27 https://www.awmf.org/fileadmin/user_upload/dateien/downloads/manual-gemeinsam-klug-
entscheiden-deutsch.pdf.
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3.12 Patientenorientierung und -zentrierung

Als Qualitit wird die Erfiillung sog. vorausgesetzter und von Kundinnen und
Kunden geduferter Anforderungen wahrgenommen. Im Gesundheitswesen
besteht noch eine erhoéhte Verantwortung fiir die Leistungserbringer, den
von Patientinnen und Patienten und ihnen nahestehenden Menschen nicht
zu formulierenden, jedoch als gegeben vorausgesetzten Anforderungen ge-
recht zu werden. Patientenorientierung und -zentrierung setzen voraus, die
Anforderungen und deren Stellenwert zu kennen. Die dafiir existierenden
Instrumente sind unterentwickelt und wenig verbreitet.

Um die Patientenorientierung und -zentrierung in der Krankenhausversor-
gung zu verbessern, miissen weitere geeignete Instrumente entwickelt und
die Anwendung vorhandener weiterverbreitet werden.?® Durch geeignete
Mafinahmen soll es gelingen, Patientinnen und Patienten zu kompetenten
Entscheidungstrigern im Rahmen ihrer Behandlung zu machen. Neben me-
dizinischen Handlungsoptionen sollen die Bediirfnisse und konkreten
Lebensumstidnde der Patientinnen und Patienten verstarkt Beriicksichtigung
finden. Dazu sollten entsprechende Anreize geschaffen werden.

Verschiedene Instrumente der Patientenorientierung wie Qualitétstranspa-
renz, PREM und PROM wurden bereits thematisiert. Hinzu kommen noch
die Instrumente des Shared Decision Making (SDM) mit den folgenden Um-
setzungsinstrumenten:

9 Training von Arztinnen und Arzten

9 Qualifizierung des Pflegepersonals

9 Aktivierung von Patientinnen und Patienten
’

Entscheidungshilfen fiir Patientinnen und Patienten

Diese nehmen in einem patientenorientierten Versorgungssystem einen
wichtigen Stellenwert ein, sind jedoch bisher nur ausnahmsweise umgesetzt.
Die Umsetzung von SDM sollte eine Anforderung in einer weiterentwickelten
QM-RL sein. Die weitere Entwicklung wissenschaftlich fundierter Entschei-
dungshilfen sollte geférdert werden. Umsetzungsprojekte konnten im Rah-
men von Qualitdtsvertrigen vorangetrieben werden. Einrichtungen, die um-
fassend und erfolgreich Mafinahmen zum SDM einsetzen, sollten dies
sichtbar machen kéonnen. Die Umsetzung und die durch Evaluation/Befra-
gungen von Patientinnen und Patienten nachgewiesene wirksame Einfiih-
rung von Instrumenten und Methoden des SDM sollte Teil der qualitdtsab-
hingigen Vergiitung werden. Das SHARE TO CARE-Zertifikat sollte zu einem
Zertifikat entwickelt werden, das den vom IQTIG zu erarbeitenden Kriterien
fir qualitativ hochwertige Zertifikate entspricht. Wird ein solches Zertifikat
nicht erworben, sollte dies aber nicht zu Abschliagen fiihren.

28 https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/neue-versorgungsformen/making-sdm-a-reality-
vollimplementierung-von-shared-decision-making-im-krankenhaus.96.
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Ein weiteres Instrument der Patientenorientierung ist die Einrichtung eines
Registers fiir unerwiinschte Ereignisse, die im Zusammenhang mit medi-
zinischen Behandlungen stehen, eindeutig identifizierbar sind, als mit geeig-
neten Praventionsmafinahmen vermeidbar gelten und potenziell geeignet
sind, zu Schiaden von Patientinnen und Patienten zu fithren.?® Grundlage fiir
die von allen Krankenhéausern - und perspektivisch auch allen ambulanten
Gesundheitseinrichtungen - zu berichtenden Events kann zunéchst die vom
Aktionsbiindnis Patientensicherheit erarbeitete Liste von SEVer-Events
(,Schwerwiegende Ereignisse, die wir sicher Verhindern wollen“*) sein. Diese
sollte fiir ein solches Register weiterentwickelt werden. Ein solches Register
sollte eine anonyme Meldung ermoglichen. Vergleichbar mit einem CIRS®!
sollten Fachleute daraus Empfehlungen fiir Praventionsmafinahmen ableiten.
Diese sollten dann dahingehend bewertet werden, ob sie Eingang in die
weiterentwickelte QM-RL finden miissen. Dadurch erlangt die Einfithrung
geeigneter Praventionsmafnahmen Verbindlichkeit.

3.13 Transparenz

Auf der Basis von § 137a Abs. 3 Satz 2 Nr. 5 SGB V hat der G-BA bereits 2019
das IQTIG beauftragt, ein Konzept fiir die Darstellung der vom Gesetzgeber
geforderten ,vergleichenden Listen® zu erarbeiten.®? In einem mehrstufigen
Vorgehen sollte zunéchst das Konzept fiir die Darstellung erster Vergleiche
erstellt werden, damit dariiber beraten werden kann. Die Umsetzung war fiir
einen nachsten, explizit zu beauftragenden Schritt geplant. Einen ersten Ent-
wurf lieferte das IQTIG am 9.9.2020 ab. Der G-BA hat diesen jedoch nicht als
zielfihrend erachtet und eine Nachbesserung des Konzeptes gefordert. Zu-
gleich wurde deutlich, dass fiir die umfassende Umsetzung eines solchen
Konzeptes nicht ausreichend standardisierte Daten aus verschiedenen Di-
mensionen zur Verfiigung stehen. Zahlreiche Ergebnisse wurden jedoch als
geeignet klassifiziert.

In einem weiteren Beschluss des G-BA wird gefordert, die in einem Portal
darzustellenden vergleichenden Listen tiber die Qualitit der Krankenhaus-
versorgung so lange hintanzustellen, bis vergleichbare Daten aus dem ambu-
lanten Sektor vorliegen. Transparenz hinsichtlich der Qualitit der Versorgung
ist fiir eine informierte Entscheidung von Patientinnen und Patienten tber
eine geeignete Gesundheitseinrichtung ausschlaggebend. Sie sollte die Patien-
tenwanderung in die am besten geeignete Gesundheitseinrichtung unterstiit-
zen. Dabei sind eine von der Bevolkerung leicht zu interpretierende Darstel-
lung und ein leichter Zugang zu Informationen sowohl aus dem ambulanten

29 Der Beauftragte der Bundesregierung fiir die Belange der Patientinnen und Patienten:
https://patientenbeauftragter.de/2022/06/30/patientensicherheit-durch-ein-never-event-register-staerken.

30 https://www.aps-ev.de/wp-content/uploads/2021/09/SEVer-Liste_APS.pdf.

31 Critical Incident Reporting-System, https://www.cirsmedical.de.

32 Gemeinsamer Bundesausschuss: https://www.g-ba.de/downloads/39-261-3650/2019-01-17_IQTIG-
Beauftragung_Veroeffentlichung-Uebersichten-stationaer.pdf.
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als auch dem stationidren Sektor unabdingbar. Ein Portal sollte mit seiner
Darstellung den Qualitdtswettbewerb zwischen den Leistungserbringern
fordern.

Vor dem Hintergrund der Ambulantisierung ist es notwendig, durch die
frihzeitige Schaffung von Dokumentationsstandards gleichlautende Anfor-
derungen fiir die Dokumentation von benétigten Daten im ambulanten und
stationdren Sektor zu definieren. Dies gilt sowohl fiir die datengestiitzte Qua-
litdtssicherung, PREMs und PROMs als auch fir qualitative Daten zur Doku-
mentation von zum Beispiel der Erfiillung von Strukturvoraussetzungen.

Damit Patientinnen und Patienten sich leicht Giber die Qualitit informieren
und dabei die Erfillung ihrer praferierten Anforderungen berticksichtigen
konnen, ist eine Darstellung von Qualitdtsergebnissen in verschiedenen
Dimensionen wie

9 medizinische Qualititsergebnisse aus Sicht der Leistungserbringer sowie
der Patientinnen und Patienten mittels PROM,

9 medizinische Abldufe - PREM - und

9 Patientensicherheit
sinnvoll.

Die Abbildung zahlreicher einzelner Qualitdtsindikatoren ist fiir Patientin-
nen und Patienten nicht ohne Hilfe zum Beispiel durch die Beschreibung in
leichter Sprache interpretierbar. Die Vermeidung von Fachbegriffen bzw.
deren Erlduterung sollte eine Selbstverstdandlichkeit sein.

Die Aggregation mehrerer Qualitdtsindikatoren in Indices ist fiir die Bevolke-
rung hilfreich und als Entscheidungsunterstiitzung notwendig. Die dabei
zwangslaufig auftretende Vergréberung und Vereinfachung von Details und
Einzelinformationen sollten dabei in Kauf genommen werden. Sie diirfen in
dieser Form jedoch nicht zur sanktionsbewehrten Qualititsbewertung her-
angezogen werden. Vergleichende Listen benoétigen fiir die Bevolkerung ver-
stindliche Ranglisten, die jedoch in Gruppen dargestellt werden kénnen, da
sowohl die zugrundeliegenden Daten als auch deren Verdichtung ein ,absolu-
tes” Qualitatsurteil nicht erlauben.

Die vergleichende Darstellung von aggregierten Ergebnissen auf Dimensions-
ebene sowie die Moglichkeit des Herunterbrechens bis auf die Ebene des ein-
zelnen Indikators liefern Ansatzpunkte fiir den Qualitatswettbewerb sowie
die Qualitatsverbesserung und befeuern diese. Auch wenn derzeit nicht fir
alle Dimensionen Daten vorliegen und keine sektoriibergreifende oder sek-
torgleiche Darstellung moglich ist, sollte rasch mit der Veroffentlichung des
Vorhandenen begonnen werden und es sollten weitere Daten und Darstellun-
gen iterativ nachgezogen werden. Vergleichende Listen mit entsprechender
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Darstellung in einem Portal sollten rasch erarbeitet werden. Beispiele dafiir
liegen auf internationaler und nationaler Ebene vor.

3.14 Priifung von Qualititsvorgaben

Die Prifung der Umsetzung der verschiedenen Qualitdtsvorgaben erfolgt
derzeit durch den Medizinischen Dienst. Zur Umsetzung aller im Umfeld mit
Qualitatsvorgaben notwendigen Priifvorgidnge - insbesondere auch solcher
fur Strukturvorgaben - sollten die LAGen® befidhigt und ausgestattet wer-
den. Dazu werden Auditorinnen und Auditoren benétigt, die aufRer {iber eine
Befihigung im Qualititsmanagement, in der Qualitatssicherung und im kli-
nischen Risikomanagement auch tber eine solche im Auditwesen verfiigen.

Durch die Zusammensetzung des G-BA aus Einrichtungen der Selbstverwal-
tung sind Interessenkonflikte immanenter Bestandteil seiner Arbeit. Dies
hat Auswirkungen auf seine Innovationsfreudigkeit und Effizienz. Die not-
wendige Anbindung an internationale Erfahrungen und Erkenntnisse in der
Weiterentwicklung von Qualititsmanagement, Qualitdtssicherung, Patien-
tensicherheit und Transparenz ist dadurch teils nur unzureichend gegeben.
Fir die zumindest mittelfristig notwendige Weiterentwicklung und Umset-
zung von Qualitdtsvorgaben und die Herstellung von Qualititstransparenz
auf der Meso- und Mikroebene sollte deshalb ein Bundesinstitut fir Qualitit,
Patientensicherheit und Transparenz in der Gesundheitsversorgung gegrin-
det werden. Dies soll dazu beitragen, ,Minimalkonsense®, die letztlich weg-
weisenden Entwicklungen entgegenstehen, zu vermeiden und gleichzeitig
das Tempo der Erarbeitung von Richtlinien zu erhéhen.

Die bisherige Funktion des G-BA in Fragestellungen von Qualititsmanage-
ment, Qualititssicherung, Patientensicherheit und Transparenz sollte durch
definierte Rollen und Befugnisse der den G-BA bildenden Verbande und
Organisationen sowie der beratenden Parteien in der Zusammenarbeit mit
dem Bundesinstitut abgeldst werden. Dabei sollte die Rolle der Vertretungen
der pflegenden Berufe gestirkt werden. Das IQTIG mit seinen Aufgaben sollte
in diesem Institut aufgehen.

Damit die Umsetzung der Reform und die Entwicklung dafiir notwendiger
qualititssichernder Instrumente nicht verzégert werden und eine kurzfristi-
ge Handlungsfihigkeit aufrechterhalten werden kann, sollten die meisten

33 Landesarbeitsgemeinschaften fir sektorentibergreifende Qualititssicherung nach der Richtlinie zur daten-
gestlitzten einrichtungsiibergreifenden Qualititssicherung des G-BA (§1 Abs. 7).
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der oben skizzierten Aufgaben zunichst im Rahmen der bestehenden Struk-
turen des G-BA und des IQTIG beauftragt und umgesetzt werden. Zur
klareren Umsetzung neuer wissenschaftlicher Evidenz in der Gesundheits-
versorgung sollte fiir die Ubergangsphase die Rolle des IQTIG im Zusam-
menspiel mit dem G-BA gestirkt werden. Die in § 137a SGB V bereits vorgese-
hene Unabhingigkeit des IQTIG sollte ausgebaut werden. Insbesondere bei
der Ausarbeitung von Auftrigen des G-BA sollte dem IQTIG stets explizit die
Moglichkeit gegeben werden, Anregungen dahingehend zu geben, welche
Auftragserweiterungen oder -dnderungen aus seiner Sicht zielfihrend zur
Qualitatsentwicklung der Gesundheitsversorgung beitragen kénnten.

Damit Qualititsvorgaben aktuell gehalten werden und neuere Entwicklun-
gen und Erkenntnisse in die weiteren Entwicklungen von Qualitidtsvorgaben
intensiver Eingang finden, konnte in Betracht gezogen werden, ein unabhén-
giges Beratungsgremium zu griinden, das den G-BA und den Gesetzgeber be-
rat. Ein solches Gremium sollte aus Wissenschaftlerinnen und Wissenschaft-
lern, wissenschaftlich orientierten Praktikerinnen und Praktikern sowie
Vertretungen der einschlagigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften fiir
Qualititsmanagement, Qualititssicherung, Patientensicherheit und Quali-
tatsberichterstattung bestehen, um deren Sichtweise starker in die Gesetzge-
bung und deren Umsetzung in untergesetzliche Vorgaben einfliefien zu las-
sen. Dieses Beratungsgremium sollte die gesetz- und verordnungsgebenden
Institutionen und so auch das zu griindende Bundesinstitut unaufgefordert
in allen Fragen des Qualititsmanagements, der Qualitétssicherung, des klini-
schen Risikomanagements und der Qualitdtstransparenz beraten. Vor der
Verabschiedung von Auftriagen des G-BA an das IQTIG und von G-BA-Richt-
linien sollte es das Recht zu einer Stellungnahme haben. Die Einrichtung ei-
nes solchen Gremiums dient dazu, die Expertisebasierung der Entscheidun-
gen des G-BA - auf welche die Legitimation sowie Legitimitit des G-BA teils
gestlitzt werden - auszuweiten. Mit demselben Ziel sollte dieses Gremium
auch dem zu griindenden Bundesinstitut beratend zur Seite gestellt werden.

Insbesondere fiir die Erarbeitung des oben beschriebenen Rahmenkonzeptes
fir die qualitdtsentscheidenden und ggf. investitionsintensiven Mindestqua-
litdtsvorgaben (Strukturvorgaben) zeichnen sich zwei alternative Moglichkei-
ten ab. In Anlehnung an die Vorgehensweise bei der Erarbeitung der Vorga-
ben fiir die Ambulantisierung auf der Basis des § 115b SGB V kénnte ein
Gutachten in Auftrag gegeben werden. Der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und die Kassenarztliche
Bundesvereinigung sollten unter Einbeziehung von Verbidnden der Pflege
dazu beauftragt werden, in einem solchen Gutachten die fiir die Leistungser-
bringung unabdingbar notwendigen Voraussetzungen im Sinne der be-
schriebenen Mindestqualititsvorgaben erarbeiten zu lassen. Alternativ kénn-
te der G-BA mit dieser Entwicklung unter Einhaltung eines vorgegebenen
Zeitplanes beauftragt werden.
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Die notwendige Pflege und Weiterentwicklung der Mindestqualitdtsvorgaben
sollten nach der initialen Entwicklung im Bundesinstitut erfolgen. Die Eva-
luation der Angemessenheit und Funktionstiichtigkeit der in der ersten Pha-
se erarbeiteten Mindestqualitdtsvorgaben sowie die oben beschriebenen wei-
teren Qualitdtsvorgaben sollten bereits im Bundesinstitut erfolgen.

Qualitdtsabhingige Vergiitung ist ein wichtiger Baustein der Qualititsforde-
rung. Sie kann sich - wie beschrieben - aus verschiedenen Ergebnissen aus
unterschiedlichen Instrumenten der gesetzlichen Qualititssicherung und ba
sierend auf verschiedenen Verfahren zusammensetzen. Insgesamt sollte das
Vorhaltebudget eines Krankenhauses um bis zu 2 % aufgestockt werden kon-
nen, wenn diese Instrumente nachweisbar erfolgreich Anwendung und Um-
setzung erfahren haben. Wihrend die einzelnen Instrumente in diesem Sin-
ne weiterentwickelt werden, kann dieser Betrag sukzessive im Sinne einer
Konvergenzphase erreicht werden. Dadurch haben auch die Krankenhduser
Zeit, die einzelnen Instrumente erfolgreich einzufiihren und auszubauen.
Alle Instrumente und ihre Wirksamkeit sollten mit jahrlichen Evaluationen
begleitet werden, damit Fehlentwicklungen frithzeitig erkannt werden und
gegengesteuert werden kann. In Abbildung 4 werden die im vorangegange-
nen Text angesprochenen Instrumente, die Bestandteile einer qualititsab-
héngigen Vergiitung werden sollten, gemeinsam dargestellt.

Freiwillige Zertifizierung des QM-Systems auf
der Basis der weiterentwickelten QM-RL

Freiwillige Zertifizierung fir
Gesundheitsregionen und
Versorgungsnetzwerke

Aufstockung des
Wirksame Etablierung von Indikationsboards Vorhaltebudgets um
bis zu 2%

Zundachst Riicklaufquoten fiir und spater
Ergebnisse aus Befragungen mit PREMs und
PROMs

Einfihrung von Instrumenten und Methoden
des Shared Decision Making

3 Abbildung 4:
geeignete Instrumente fiir die qualitatsabhangige Vergiitung
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Die Stellungnahmen und Empfehlungen der Regierungskommission
sind im Internet abrufbar unter:

www.bundesgesundheitsministerium.de/regierungskommission-krankenhausversorgung
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