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Q Mindestmengen in der Struktur-
steuerung - eine rechts-
systematische Bewertung

Rainer Hess

Abstract

Die Neufassung des gesetzlichen Auftrags an den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (G-BA) zur Beschlussfassung von Mindestfallzahlen als Instrument zur
Sicherung der Ergebnisqualitét planbarer Eingriffe und die dazu ergangene
Rechtsprechung des Bundessozialgerichts (BSG) sichern die Rechtsgrundlage
fiir die Durchsetzung entsprechender Anforderungen an die Krankenhéauser. Thre
Gestaltungskraft zur Konzentration des Leistungsangebots der Krankenhéuser
darf jedoch wegen ausdriicklich zugelassener Ausnahmen und rechtlicher Gren-
zen hinsichtlich ihrer Hohe nicht als zu hoch angesehen werden.

The new hospital reform act and past decisions of the Federal Social Court have
given statutory force to the Federal Joint Committee’s (G-BA) mandate to as-
sure the quality of outcomes for projectable interventions by setting hospital
departments an annual minimum case number. However, in view of the express-
ly allowed exceptions and legal restrictions on the minimum to be set, its suit-
ability to effectively concentrate the hospital services should not be overesti-
mated.

9.1 Einfithrung

Mindestmengen sind als Vorgaben fiir Leistungsberechtigungen im Gesundheitswe-
sen ein wichtiges, aber rechtlich umstrittenes Steuerungsinstrument. Zum Nachweis
der personlichen Qualifikation des Arztes wird der Nachweis von Mindestmengen
unter Aufsicht erbrachter Leistungen im Weiterbildungsrecht der Arztekammern als
Grundlage fiir die Anerkennung von Arztbezeichnungen eingesetzt. Im Vertrags-
arztrecht werden sie als Grundlage fiir Fachkundenachweise durch Rahmenverein-
barungen zwischen der Kassenédrztlichen Bundesvereinigung und dem GKV-Spit-
zenverband vereinbart (§ 135 Abs. 2 SGB V) und im einheitlichen Bewertungsmaf-
stab (EBM) fiir vertragsérztliche Leistungen als Abrechnungsgrundlage fiir darauf
bezogene Gebiihrenpositionen festgelegt. In der ambulanten spezialfachérztlichen
Versorgung nach § 116b SGB V ist der Nachweis von Mindestmengen im jewei-
ligen spezialisierten Leistungsbereich nach MaBgabe der 116b-Richtlinie des G-BA
fiir zugelassene Krankenhduser und Vertragsirzte bzw. MVZ eine wesentliche
Grundlage ihrer gegeniiber dem Landesausschuss der Arzte und Krankenkassen an-
zuzeigenden Leistungsberechtigung. SchlieBlich verlangt § 136b Abs. 1 S. 1 Nr. 2
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SGB V von zugelassenen Krankenhédusern fiir die Durchfiihrung der durch Be-
schluss des G-BA nach § 136b Abs. 3 SGB V in einem Katalog definierten plan-
baren stationdren Eingriffe die Einhaltung dazu festgelegter Mindestmengen als
Grundlage fur die Abrechnung entsprechender diagnosebezogener Fallpauschalen
(DRG). Der Nachweis von Mindestmengen bezieht sich jeweils differenziert nach
der damit verfolgten Zielsetzung auf eine bestimmte Anzahl erbrachter Leistungen
(z. B. Ultraschalluntersuchungen) oder auf Behandlungsfille (z. B. Knie-TEPs). In
der Zielsetzung ist zu unterscheiden zwischen Mindestmengen, die dem Nachweis
einer ausreichenden Qualifizierung des Arztes dienen (Facharztanerkennung, Fach-
kundenachweis), die den Nachweis eines bestehenden Versorgungsschwerpunkts in
der spezialfachirztlichen Versorgung erbringen sollen (§ 116b) oder die das Be-
handlungsergebniss planbarer Eingriffe am Krankenhaus besser sichern sollen
(§ 136b Abs. 1 S.1 Nr. 2 SGB V).

9.2  Konsequenzen aus der Rechtsprechung des BSG

Es entspricht standiger Rechtsprechung (zuletzt BSG-Beschluss vom 11.2.2015-B
6 KA 41/14 B (Rn. 14 m.w.N.), dass im Vertragsarztrecht gesonderte Qualifikati-
onsanforderungen ankniipfend an die Weiterbildung in einem Fachgebiet an die
Abrechnungsfihigkeit bestimmter, nicht zum Kernbereich des Gebiets gehorender
Leistungen festgelegt werden diirfen. Das Bundessozialgericht (BSG) hat das Wei-
terbildungsrecht auch dazu benutzt, um die Zuordnung von Leistungsbereichen
zum Versorgungsangebot eines Krankenhauses anhand der weiterbildungsrecht-
lichen Anforderung an Mindestmengen im jeweiligen Fachgebiet zu regeln. So er-
folgte die Zuordnung der Implantation von Kniegelenks-Totalendprothesen (Knie-
TEPs) in das Fachgebiet der Orthopidie wegen eines dort in der Weiterbildung ge-
forderten Mindestmengennachweises, obwohl berufsrechtlich eine Leistungsbe-
rechtigung auch in der Chirurgie besteht (BSG-Urteil vom 27.11.2014 — B 3 KR
1/13 R (Rn. 18))

Schon diese Rechtsprechung zum Weiterbildungsrecht wirft ein rechtssystema-
tisches Problem auf, das sich aus der zunehmenden Offnung der Krankenh#user fiir
die ambulante Behandlung ergibt. Soweit Krankenhausirzte zur Teilnahme an der
vertragsérztlichen Versorgung vom Zulassungsausschuss erméchtigt sind, gelten fiir
deren Leistungsberechtigung dieselben Qualifikationsanforderungen wie fiir Ver-
tragsdrzte (BSG-Urteil vom 9.4.2008 — B 6 KR 40/07 R (Rn. 34 m.w.N.). Dieselben
Anforderungen des § 135 Abs. 2 SGB V gelten aber auch fiir die Berechtigung zu-
gelassener Krankenhduser zur Teilnahme an der ambulanten spezialfachirztlichen
Versorgung fiir die jeweils tdtigen Krankenhausérzte (G-BA: § 116b — RL § 3
Abs. 5). Im Krankenhaus sind aber Dienstpldne zu beachten, die eine kontinuier-
liche personliche Leistungserbringung durch den entsprechend qualifizierten Kran-
kenhausfacharzt erschweren. Zudem sind weiterbildungsrechtlichen Anforderun-
gen an die Krankenhduser als Weiterbildungsstitten Rechnung zu tragen, die unter
Wahrung des Facharztstandards auch eine Leistungserbringung durch Arzte in Wei-
terbildung erforderlich machen, damit diese ihre Mindestfallzahlen in angemes-
sener Zeit erbringen kénnen. Die Einhaltung personlicher Qualifikationsanforde-



Mindestmengen in der Struktursteuerung — eine rechtssystematische Bewertung 135

rungen an Arzte ist in einer an Dienstplinen ausgerichteten Krankenhausbehand-
lung dadurch erschwert. Bisher gibt es darauf keine konstruktive Antwort, die vor
allem strafrechtliche Konsequenzen vermeidet. Die Abrechnungsberechtigung fiir
die den Anforderungen des Vertragsarztrechtes nicht entsprechend erbrachten Leis-
tungen wird von der Rechtsprechung des BSG verneint (BSG-Urteil vom 9.4.2008
—B 6 KA 40/07 R (Rn. 34 m.w.N.).

Mindestmengen als Anforderungen an die Leistungsberechtigung von Arzten
unterscheiden sich grundsitzlich von Mindestmengen fiir planbare Eingriffe in der
stationdren Behandlung nach § 136b Abs. 1 S. 1 Nr. 2 SGB V. Letztere sind aus-
schlieBlich auf die Sicherung des Behandlungsergebnisses ausgerichtet und basie-
ren auf wissenschaftlichen Erkenntnissen, wonach eine bessere Qualitidt von der
Zahl durchgefiihrter Behandlungen abhingt (BSG-Urteil vom 17.11.2015-B 1 KR
15/15 R (Rn. 27). Die personliche Qualifikation des Krankenhausfacharztes konnte
nach der bis zum 31.12.2015 geltenden Fassung des § 137 SGB V noch so hoch
sein; wenn das Krankenhaus die notwendige Mindestmenge nicht erreicht hat, war
jedenfalls fiir die vom BSG bestitigte Mindestmenge die daftir ausgewiesene DRG
nicht abrechnungsfahig (BSG-Urteil vom 14.10.2014 — B 1 KR 33/13 R zu Knie-
TEPs; BSG-Urteil vom 17.11.2015 — B 1 KR 15/15 R und Urteil vom 18.12.2012
— B 1 KR 34/12 R zu Perinatal-Zentren (Neonatal Intensive Care Units, NICU)).
Das Recht des Krankenhausfacharztes auf freie Berufsaustibung wird somit tiberla-
gert durch den Versorgungsauftrag des Krankenhauses und die insoweit malge-
benden Vorgaben des landesgesetzlichen Planungsrechts und die Vorgaben des
§ 136 ff SGB V zur Qualitdtssicherung auf der Bundesebene. Die Mindestmengen-
anforderungen nach § 137 Abs. 3 S. 1. Nr. 2 SGB V (alt) integrieren nach der letzten
Entscheidung des BSG (Urteil vom 17.11.2015 —B 1 KR 15/15 R) zur RechtmiBig-
keit der NICU-Mindestmenge von 14 Behandlungsféllen im Jahr in wesentlichem
MafBe sowohl das Krankenhausplanungsrecht als auch das érztliche Weiterbildungs-
recht. Nach Auffassung des BSG erforderten beide Regelungskomplexe bereits bis-
her ein ausreichendes Maf3 an Erfahrung und Routine als Voraussetzung von Fach-
arztqualifikationen, an die wiederum die Strukturvorgaben des Planungsrechts fiir
die stationdre Versorgung ankniipfen. Der Mindestmengenkatalog stelle demgegen-
iiber zusitzliche Qualitdtsanforderungen im Interesse einer weiteren Risikomini-
mierung (BSG a.a.O. (Rn. 31). In derselben Entscheidung bringt der 1. Senat des
BSG als fiir das Krankenhausrecht nunmehr allein zustdndiger Senat — insoweit
unter Authebung der Entscheidung des 3. BSG-Senats vom 12.9.2012 zu Knie-
TEPs (B 3 KR 10/12 R) die Relation zwischen Mindestmengenanforderungen und
sonstigen Maflnahmen zur Qualitdtssicherung deutlich zum Ausdruck: ,,Das Min-
destmengenkonzept ist Ausdruck der vom Gesetzgeber im Rahmen seines Beurtei-
lungs- und Prognosespielraums rechtméfBig zugrunde gelegten Annahme, dass
selbst bei bestmdglichen sdchlichen und personellen Voraussetzungen sowie proze-
duralen Qualitétssicherungen ein effektives Zusammenwirken einzelner Teile eines
Behandlungsvorgangs zusitzlich in spezifischer Weise von dessen Ein- und fortlau-
fender Belibung durch eine hinreichende Zahl von realen Behandlungsfillen abhén-
gen kann, um die Ergebnisqualitdt zu steigern™ (BSG a.a. O. Rn. 41, 43).

Nach der inzwischen stidndigen Rechtsprechung des BSG (zuletzt BSG-Urteil
vom 17.11.2015 (Rn. 16 m.w.N.)) unterliegen die tatbestandlichen Vorausset-
zungen einer Mindestmengenfestlegung durch den G-BA einer uneingeschrénkten
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Uberpriifung durch die Sozialgerichte; ein Gestaltungsspielraum des G-BA besteht
insoweit nicht. Tatbestandliche Voraussetzungen sind die Ermittlung planbarer
Leistungen, die Feststellung, dass die Qualitit des Behandlungsergebnisses (in be-
sonderem Mafle) von der Menge der erbrachten Leistung abhingig ist und die kon-
krete Eignung von festgesetzten Mindestmengen zur Verbesserung der Qualitét der
Behandlungsergebnisse sowie rechtlich deren zutreffende Erfassung durch den
G-BA. Erst bei Erfiillung dieser Voraussetzungen entsteht ein eigenstindiger, ge-
richtlich nur noch begrenzt iiberpriifbarer normativer Gestaltungsspielraum fiir den
G-BA bezogen auf die Auswahl und den Zuschnitt der Leistungen fiir den Katalog
planbarer Leistungen sowie die genaue Festlegung der Mindestmenge innerhalb der
Bandbreite geeigneter Mainahmen (BSG a.a.O. Rn. 16).

Soweit es die Anforderung einer ,,planbaren* Krankenhausleistung betrifft, ist
nach der jetzt allein maBgeblichen Rechtsprechung des 1. BSG-Senates ausschlief3-
lich darauf abzustellen, dass die Aufnahme und Durchftihrung der gebotenen sta-
tiondren Behandlung in einem Zentrum — trotz ggf. ldngerer Anfahrt — unter Be-
ricksichtigung zu tiberwindender raumlicher und zeitlicher Distanzen ohne unzu-
mutbares Risiko filir die Patienten erfolgen kann (BSG-Urteil vom 17.11.2015
a.a.0. (Rn. 25)). Zur Begriindung dieser weiten Auslegung wird auf die Begriin-
dung des Gesetzgebers zur erstmaligen Einfithrung von Mindestmengen als Gegen-
gewicht gegen die Fehlanreize eines festen Preissystems bei Einfithrung der DRGs
hingewiesen (BSG a.a.O. (Rn. 26)). Wollte man unter ,,planbare* nur ,,vorherseh-
bare® oder ,,elektive* Leistungen verstehen, wére der Begriff daher sinnwidrig ein-
geschrinkt. Es gidbe keinen Grund dafiir, nicht vorhersehbare Leistungen von der
Verbesserung der Ergebnisqualitét durch die Festsetzung von Mindestmengen aus-
zuschlieBen. Mit dieser Begriindung hat das BSG fiir die in den Richtlinien des
G-BA geforderte Behandlung erwartbarer Frithgeburten mit niedrigem Geburtsge-
wicht in Perinatal-Zentren (Level 1) entgegen der Entscheidung der Vorinstanz die
Planbarkeit der Leistungserbringung trotz nicht vorhersehbaren Geburtsverlaufs
wegen der bestehenden Verlegungsmoglichkeit bejaht.

Auch die Anforderungen an die Evidenz fiir den wissenschaftlichen Beleg der
Kausalitdt von Behandlungsfallzahlen zur Qualitdt der Ergebnisse sind im Verlauf
der gerichtlichen Auseinandersetzung um die Knie-TEPs und NICUs modifiziert
worden und haben mit Wirkung vom 1.1.2016 zu einer Anderung der gesetzlichen
Fassung in § 136b idF KHSG gefiihrt. Dies gilt insbesondere fiir die inhaltliche In-
terpretation der in § 137 Abs. 1. S. 1 Nr. 2 SGB V noch enthaltenen Anforderung,
dass ,,im besonderen MaBle* die Qualitit des Behandlungsergebnisses von der Men-
ge der erbrachten Leistung abhidngen muss, um eine Mindestmengenfestsetzung zu
rechtfertigen. Das in erster Instanz fiir Klagen gegen den G-BA zustdndige Landes-
sozialgericht Berlin Brandenburg hatte in den beiden Verfahren der Mindestmen-
genfestsetzung fiir Knie-TEPs und NICUs den wissenschaftlichen Beleg einer ,,be-
sonderen” Kausalitdt zwischen Leistungsmenge und Qualitét durch klinische Studi-
en gefordert. Beide BSG-Senate sind dieser Auffassung nicht gefolgt. Der 1. Senat
des BSG hat in seiner ersten Entscheidung zur Mindestmengenfestsetzung fiir
NICUs einen nach wissenschaftlichen MafBstdben durch Studien belegten wahr-
scheinlichen Zusammenhang zwischen Behandlungsmenge und Behandlungsquali-
tét als ausreichend angesehen, da anderenfalls die gesetzliche Regelung kaum ihren
Zweck erfiillen konnte, ,,der herausgehobenen Bedeutung einer guten Ergebnis-
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qualitdt Rechnung zu tragen™ (BSG-Urteil vom 18.12.2012 — B 1 KR 34/12 R
(Rn. 33)). Es wiirde die Anforderungen tiberspannen, den wissenschaftlich ge-
fithrten Vollbeweis eines ursdchlichen Zusammenhangs auf der Grundlage epidemi-
ologischer Studien zu fordern. Die landldufige Erfahrung, dass routinierte Praxis im
Allgemeinen eine bessere Ergebnisqualitdt sichert als deren Fehlen, sei allerdings
nicht ausreichend. ,,Nur der Umstand, dass zu geringe Fallzahlen keine qualitativ
hinreichende Behandlungspraxis fiir bestimmte idR hoch komplexe Leistungen in
allen dafiir geeigneten zugelassenen Krankenhdusern gewihrleisten, rechtfertigten
die Festsetzung von Mindestmengen, die in ihrem Kern im Interesse gebotener Er-
gebnisqualitdt einen Fallzahlmangel steuern sollen® (BSG a.a.O. Rn. 36, 37). In
dieser besonderen Komplexitit der Leistung und einer im Verhéltnis zum Versor-
gungsangebot nicht ausreichenden Fallzahl sei das besondere Maf} einer Abhingig-
keit der Behandlungsqualitdt von der Behandlungsmenge begriindet. Vergleichende
Studien mit unterschiedlichen Mengenansitzen seien regelméBig aus praktischen
und ethischen Griinden schon im Ansatz nicht durchfiihrbar. Ausreichend, aber auch
notwendig sei dafiir eine auf der Grundlage einer umfassend ermittelten, mittels
statistisch anerkannter Methoden tiberpriiften und zutreffend ausgewerteten Stu-
dienlage gesicherte Erkenntnis, dass mehr fiir eine Verbesserung der Behandlungs-
ergebnisse durch Einfithrung einer Mindestmenge spricht als dagegen (BSG a.a.O.
Rn. 38).

Der 3. Senat des BSG hat in seinem Urteil vom 12.9.2012 - B 3 KR 10/12 R -
zur Mindestmengenfestsetzung fiir Knie-TEPS ebenfalls entgegen der Vorentschei-
dung des LSG einen wissenschaftlichen Nachweis fiir eine Qualitdtsverbesserung
durch Einfithrung dieser Mindestmenge nicht verlangt, sondern einen durch aussa-
gekriftige Studien belegten Zusammenhang zwischen der Haufigkeit durchge-
fithrter Operationen und der Qualitit des Behandlungsergebnisses gefordert (Leit-
satz 1). Konkret wurde es als ausreichend angesehen, dass die Studienauswertung
durch das IQWiG fiir zwei Risikofaktoren (Unbeweglichkeit und Infektion) Zusam-
menhédnge zwischen Fallzahl und Qualitédt aufgezeigt hat, die ein entsprechendes
Abhingigkeitsverhéltnis wahrscheinlich machen (BSG Rn. 56, 58). Allerdings be-
tont der 3. BSG-Senat den im Gesamtgefiige der Mafinahmen zur Qualitdtssiche-
rung verfassungsrechtlich bestehenden Ausnahmecharakter vom Mindestfallzahlen
(BSG Rn. 38, 40). Solange das angestrebte Qualititsniveau bei vertretbarem wirt-
schaftlichem Aufwand durch sonstige Vorgaben der Qualitétssicherung ebenso er-
reichbar erscheine wie tiber eine Mindestmengenbestimmung, sei verfassungsrecht-
lich der Steuerung tiber das mildere Mittel der verhaltensabhidngigen Qualitétsan-
forderung der Vorzug zu geben. Raum fiir Mindestmengenbegrenzungen bleibe
deshalb aus Griinden der Qualitdtssicherung nach Mafigabe von Art. 12 GG nur,
soweit sie Qualitdtsvorteile zu gewdhrleisten verspriachen, die mit vertretbarem
Aufwand anderweitig nicht erreichbar erschienen. Diese Subsidiaritit der Mindest-
mengenregelung ergibt sich nach Auffassung des 3. Senats auch deswegen, weil
schon die berufsrechtlichen Weiterbildungsordnungen als Voraussetzung fiir Fach-
arztqualifikationen ein ausreichendes Mal3 an Erfahrung und Routine gewihrleis-
ten, an die nach dem Planungsrecht der Lander die Strukturvorgaben fiir die statio-
nédre Versorgung ankniipfen wiirden (BSG a.a.O. Rn. 40). Ein besonderes Maf3 an
Abhingigkeit der Qualitdt von der Menge bestehe daher nur dann, wenn sie tiber die
iiblichen Vorteile einer jeden Routine und Erfahrung hinausgehend einen auf andere
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Weise nicht zu erzielenden und der Bedeutung nach wesentlichen und damit beson-
deren Beitrag fiir die Qualititssicherung biete (BSG Rn. 41). Dies sei nur fiir Ver-
sorgungsbereiche zu erwarten, bei denen vergleichsweise geringe Fallzahlen auf
eine hohe Komplexitdt mit besonders hohen Anforderungen an die Versorgung und/
oder besonders hohe medizinische Risiken treffen (BSG Rn. 42). Eine Kausalitét
zwischen Qualitit und Menge bestehe entweder oder sie bestehe nicht; darauf kon-
ne sich deswegen das ,,besondere Mal3** nicht sachgerecht bezichen und deswegen
sei der vom LSG geforderte wissenschaftliche Nachweis nach den Grundsétzen der
evidenzbasierten Medizin nicht anwendbar. Notwendig sei vielmehr ein wissen-
schaftlicher Beleg dafiir, dass wegen der hohen Komplexitit einer Leistung die
Versorgungsqualitit eine Abhédngigkeit von der Leistungsmenge aufweist (BSG
Rn. 43).

Nicht notwendig sei auch eine durch die Studienlage belegte wissenschaftliche
Ableitung von Mindestschwellenwerten. Bei einem vorausgesetzten Zusammen-
hang zwischen Fallzahlen und Versorgungsqualitdt und unterschiedlichen Auswir-
kungen von Mindestmengen auf die beiden maB3geblichen Risikofaktoren seien die
daraus zu ziehenden Konsequenzen fiir die Festlegung einer Mindestfallzahl keine
Frage der Tatbestandsvoraussetzung des § 137 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 SGB 'V, sondern
vom G-BA im Rahmen des ihm insoweit zustehenden Gestaltungsspielraums zu
klaren (BSG a.a.O. Rn. 59).

Beide Senate des BSG kommen mit ihren im Ansatz unterschiedlichen Pramis-
sen zu vergleichbaren Ergebnissen. Ein durch Studien wissenschaftlich belegter
kausaler Zusammenhang zwischen Menge und Ergebnisqualitit einer Leistungser-
bringung wird nicht gefordert; es geniigt ein nach wissenschaftlichen Maf3stédben
wahrscheinlicher Zusammenhang zwischen Menge und Ergebnisqualitit einer
Leistung, der insbesondere durch eine entsprechende Studienlage unter Einbezie-
hung aller relevanten Erkenntnisse ermittelt werden kann (BT-Drs. 18/5372 zu
Art. 6 Nr. 15). Soweit der 3. BSG-Senat den Rechtstreit an das LSG zuriickverwie-
sen hat, um unter anderem kldren zu lassen, warum der G-BA im Rahmen seines
Gestaltungsspielraums nicht im Rahmen festzulegender Qualitidtsanforderungen in
einem zu bestimmenden Korridor Einrichtungen unterhalb der festgesetzten Min-
destfallzahl die Moglichkeit der Teilnahme ermoglicht hat, war diese Entscheidung
durch das die Subsidiaritdt der Mindestmengenregelung gegeniiber anderen Mal3-
nahmen der Qualitdtssicherung ausdriicklich verneinende Urteil des BSG v. 14.12.
2015 (s.0.13.) auf der Grundlage von § 137 Abs. 1. S. 1 Nr. 2 SGB V {iberholt. Der
Gesetzgeber hat aber im KHSG durch die Neufassung von § 136b Abs. 3 S. 1
SGB V den Spielraum fiir Ausnahmeregelungen bei nachgewiesener Qualitéit der
Leistungserbringung wiederer6ftnet (dazu unten Abschnitt 9.3.).

9.3  Gesetzliche Neuregelung

Die Neuregelung von Mindestmengen fiir planbare stationédre Eingriffe nach MaB-
gabe von Richtlinien des G-BA in § 136b SGB V zeigt zunédchst, dass der Gesetz-
geber im Rahmen der von ihm als Qualitétsoffensive Krankenhaus bezeichneten
Krankenhausreformgesetzgebung diesen Mindestmengen nach wie vor eine hohe
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Steuerungsfunktion beimisst. Er beldsst es trotz Verlagerung der Regelung in einen
neuen Paragraphen allerdings bei einer nicht als Richtlinie im Sinne des § 92 Abs. 2
S. 1 Nr. 13 SGB V definierten Beschlussfassung von spezifisch fiir zugelassene
Krankenhduser verbindlichen MaBBnahmen der Qualitdtssicherung und begriindet
deren unmittelbare Rechtsverbindlichkeit gegeniiber den Krankenhéusern unabhén-
gig von § 91 Abs. 6 SGB V gesondert in § 136b Abs. 3 SGB V (dazu BSG-Urteil
von 12.9.2012 — B 3 KR 10/12 R (Rn. 27)). Es ist wenig verstandlich, dass diese nur
traditionell begriindbare Sonderstellung ehemaliger Vertragsabschliisse trotz der
schon aus wettbewerblichen Griinden notwendigen einheitlichen methodischen
Grundlagen von Qualitétsindikatoren nicht als Richtlinie beschlossen, sondern als
Beschluss des G-BA mit den Stimmen von DKG und GKV-Spitzenverband gefasst
wird (zur normativen Einordnung BSG-Urteil vom 12.9.2016 — B 3 KR 10/12 R
(Rn. 25, 26).

§ 136b Abs. 1 SGB V in der Fassung des KHSG orientiert sich mit seinen ge-
setzlichen Anforderungen an die inhaltliche Ausrichtung von Mindestmengen eher
an der Rechtsprechung des 3. BSG-Senats. Insbesondere die vom 1. BSG-Senat in
seinem Urteil vom 14.12.2015 vertretene Unabhéngigkeit von Mindestmengenan-
forderungen gegeniiber sonstigen Mafinahmen der Qualitétssicherung (BSG a.a.O.
Rn. 41) findet in § 136b Abs. 3 SGB V keinen Niederschlag. Im Gegenteil wird der
G-BA dazu verpflichtet, bei den Mindestmengenfestlegungen Ausnahmetatbestdn-
de und Ubergangsregelungen vorzusehen, um unbillige Hirten ,,insbesondere bei
nachgewiesener, hoher Qualitit unterhalb der festgelegten Mindestmengen® zu ver-
meiden. Der jetzt fiir die rechtliche Priifung dieser Mindestmengen zustandige 1.
BSG-Senat muss seine Rechtsprechung daher an diese gesetzlichen Vorgaben an-
passen. Die Gesetzesbegriindung zu Abs. 3 sicht insoweit beispielsweise die Ein-
fithrung eines Korridors unterhalb der festgesetzten Mindestmenge durch den G-BA
vor, der Krankenhdusern, welche die vom G-BA im Einzelnen festzulegenden Qua-
litatsanforderungen erfiillen, die Teilnahme an der Versorgung erméglicht (BT-Drs.
18/5372 zu Art. 6 Nr. 15 (zu § 136b Abs. 3)). Moglich sind danach auch ,,Karenz-
zeiten“ im Rahmen einer vom G-BA festgelegten Ubergangsregelung, die fiir Kran-
kenhéuser gelten sollen, die in einem Verfahren der externen Qualitéitssicherung
eine gute Qualitit aufweisen (BT-Drs. a.a.0.).

Unter Hinweis auf das Urteil des 1. BSG-Senats vom 1.7.2014 — B 1 KR 15/13
R — zur Zuléssigkeit der Festlegung von Vergiitungsvoraussetzungen durch den
G-BA in seinen Qualitdtsrichtlinien stellt § 136b Abs. 9 S. 2 SGB V in der vom
Bundestagsausschuss eingebrachten Fassung (BT-Drs. 18/6586 zu Art. 6 Nr. 15
(§ 136b Abs. 9 S. 2) allerdings fest, dass die Mindestmengenregelung als zwingende
Qualitidtsvorgabe gegeniiber qualititsabhingigen Vergiitungsregelungen eigenstin-
dig ist, weil Qualitdtszu- oder -abschldge wegen des Wegfalls des Vergiitungsan-
spruchs nach § 136b Abs. 4 S. 2 SGB V fiir die entsprechende Indikation nicht zur
Anwendung kommen konnen.

§ 136b Abs. 1 S. 1 Nr. 2 SGB V lésst fiir die jeweiligen Leistungen Mindestmen-
genfestsetzungen je Arzt oder Standort oder je Arzt und Standort eines Kranken-
hauses zu. Eine arzt- und einrichtungsbezogene Mindestmenge soll es dem G-BA
ermoglichen, die gesamte Bandbreite von Studienergebnissen und anderen Erkennt-
nissen, die auf einen Zusammenhang zwischen Menge und Qualitit hinweisen, zu
nutzen.
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9.4  Steuerungsqualitat

Fiir die Bewertung der Steuerungsqualitidt von Mindestmengen auf dieser modifi-
zierten gesetzlichen Grundlage ist zundchst entscheidend, welche Auswirkung die
Streichung des ,,besonderen Ausmafes* einer Abhingigkeit von Menge und Quali-
tdt auf die nach der Rechtsprechung des BSG streng gesetzesgebundene Entschei-
dungsfindung des G-BA zur Festlegung von Mindestmengen hat.

Beide BSG-Senate haben dieses Kriterium anders als die Vorentscheidungen
nicht im Sinne erhdhter Anforderungen an den wissenschaftlichen Beleg einer Kau-
salitdt zwischen Menge und Qualitét bewertet, sondern als eine Anforderung an die
Komplexitit der betreffenden Leistung mit einem entsprechendem Risikopotenzial
in Abhéngigkeit von einer vergleichsweise geringen Fallzahl (dazu oben Abschnitt
9.2). Der Wegfall dieses Kriteriums erleichtert daher dem G-BA die Auswahl von
Leistungen, fiir die eine Mindestmengenfestsetzung erfolgen soll.

MafBgebend fiir die Steuerungsqualitét dieses Instruments sind jedoch die Hohe
einer vom G-BA festsetzbaren Mindestmenge und die Anforderung an den hierfiir
erforderlichen wissenschaftlichen Nachweis. Insoweit gesteht die Rechtsprechung
dem G-BA fiir den Fall eines nicht eindeutig ermittelbaren Schwellenwertes den
Entscheidungsspielraum einer typisierenden Entscheidung zu, die allerdings einer
nachvollziehbaren Begriindung bedarf (Urteil vom 12.9.2012 — B 3 KR 10/12 R
(Rn. 65). Dies hat im Ergebnis fiir Knie-TEPs auf der Grundlage einer Studienana-
lyse des IQWiG die Einfiihrung einer Mindestmenge von 50 Behandlungsféllen im
Jahr gerechtfertigt (BSG a.a.O. und BSG-Urteil vom 14.10.2014 — B 1 KR 33/13
(Rn. 46)). Fiir NICU wurde demgegeniiber ebenfalls aufgrund eine Studienanalyse
des IQWIG die Einfithrung einer Mindestmenge von 30 Behandlungsfillen im Jahr
gegeniiber einer Gelegenheitsvermeidungsgrenze von 14 Behandlungsfillen im
Jahr u.a. mit der Begriindung abgelehnt, dass ldngere Wege mogliche regionale
Qualitdtsminderungen nach sich ziehen (BSG-Urteil vom 18.12.2012 — B 1 KR
34/12 R (Rn. 62)). Die langwierigen Verfahren in beiden Leistungsbereichen mit
jeweils zweimaliger Anrufung des BSG und die erreichten Ergebnisse zeigen, dass
mit dem Instrument einer Mindestfallzahlbegrenzung planbarer Eingriffe im Kran-
kenhaus ohne wissenschaftliche Belege fiir einen bestimmten Schwellenwert nur
Randkorrekturen im Sinne der Vermeidung von Gelegenheitsleistungen erreicht
werden konnen. Je mehr der G-BA auf der Grundlage von § 136b Abs. 1 S. 1 Nr. 5
SGB V das Instrument der Qualitétssicherung ausbaut, umso eher wird er gleichzei-
tig nach § 136b Abs. 3 SGB V Korridore unterhalb der Mindestmengen einfithren
miissen, um eine qualititsgesicherte Leistungserbringung zu fordern. Eine wirk-
same Steuerung bedarfsgerechter Strukturen der stationdren Krankenhausbehand-
lung lasst sich deswegen auch tiber die jetzige Mindestmengenregelung nicht errei-
chen. Das ist aber auch nicht der Regelungsauftrag an den G-BA, sondern obliegt
den Bundesldandern im Rahmen ihrer gesetzlichen Zustiandigkeit fiir die Kranken-
hausplanung! Der im Vergleich zu NICU noch sensiblere Bereich der Organtrans-
plantation und die insoweit bestehenden Mindestmengen von 25 Behandlungsfillen
fiir die Niere und 20 Behandlungsfillen fiir die Leber werden zeigen, ob sich vor
dem Hintergrund des fortbestehenden Organmangels eine Reduzierung der Zahl
vom Transplantationszentren als MafBnahme der Qualititssicherung durchsetzen
ldsst.
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