Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses tUber die Beauf-
tragung des IQTIG: Evaluation der Mindestmengenrege-
lungen (Mm-R) fir Chirurgische Behandlung des Brust-
krebses (Mamma-Ca-Chirurgie) (Nr. 9 der Anlage der
Mm-R)

Vom 6. Dezember 2023

Der Unterausschuss Qualitatssicherung hat flir den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
gemal 1. Kapitel § 4 Absatz 2 Satz 3 Buchstabe a) Verfahrensordnung (VerfO) in seiner Sitzung
am 6. Dezember 2023 beschlossen, das Institut fiir Qualitatssicherung und Transparenz im Ge-
sundheitswesen (IQTIG) im Rahmen seiner Aufgaben nach § 137a Absatz 3 SGB V wie folgt zu
beauftragen:

I. Auftragsgegenstand

1. Das IQTIG wird beauftragt, unter Berlicksichtigung des vom G-BA am 17. Dezember 2015

abgenommenen ,,Rahmenkonzeptes Evaluation” der BQS-Institut fir Qualitat & Patienten-
sicherheit GmbH vom 17. Juli 2013 (v1.1), die Mindestmenge ,,Chirurgische Behandlung des
Brustkrebses (Mamma-Ca-Chirurgie)” (Nummer 9 der Anlage der Mindestmengenregelun-
gen, Mm-R in der Fassung vom 16. Dezember 2021) ab Inkrafttreten des Beschlusses am
1. Januar 2022 gemaR 8. Kapitel, 2. Abschnitt, § 19 Verfahrensordnung des G-BA (VerfO)
kalenderjahresbezogen [Auftragstyp entsprechend Produktkategorie: Evaluation] auf der
Grundlage einer Auswertung der Leistungsdaten gemaR § 21 Absatz 3a Krankenhausent-
geltgesetz (KHEntgG) und, soweit nach wissenschaftlicher Priifung erforderlich, auf der
Grundlage einer Auswertung von Sozialdaten der Krankenkassen und ggf. weiteren Daten-
guellen zu evaluieren.

Die Beauftragung umfasst auch die Zurverfligungstellung von Daten, die eine Bewertung
der Effekte und Auswirkungen der H6he der Mindestmenge ermdglichen.

In diese Evaluation ist der Zeitraum der Leistungen von 2018 bis 2026 einzubeziehen.

Das IQTIG wird beauftragt im Rahmen einer Evaluation, die bei der Abwdgung und Festle-
gungsentscheidung getroffenen Annahmen zu den Belangen bzw. zu den positiven und ne-
gativen Wirkungen der festgelegten Mindestmengenhohe empirisch zu tGberprifen. Dabei
sollen die Effekte und Auswirkungen auf die Versorgungsqualitat der in Nummer 9 der An-
lage der Mm-R verorteten Mindestmenge (n=100) bewertet werden. Dem G-BA soll damit
eine Uberpriifung seiner Entscheidung zur Mindestmengenh&he erméglicht werden.

. Das 1QTIG wird beauftragt, auf Grundlage von § 21 Absatz 3a KHEntgG ausgewadhlte Leis-
tungsdaten nach § 21 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe a bis f KHEntgG anzufordern, soweit
dies nach Art und Umfang notwendig und geeignet ist, um die Evaluation nach Nummer 1
durchfiihren zu kdnnen. Dazu hat das IQTIG gegeniiber der Datenstelle gemaR § 21 Ab-



satz 1 KHEntgG die Notwendigkeit und Geeignetheit der konkret angeforderten Leistungs-
daten aus § 21 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe a bis f KHEntgG fiir die beauftragte Evaluation
glaubhaft darzulegen.

3. Das IQTIG hat einen schriftlichen Evaluationsplan Gber den gesamten Evaluationszeitraum
in Anlehnung an Kapitel 9 des Evaluations-Rahmenkonzepts des G-BA zu erarbeiten, in dem
die Bearbeitung des Auftrags gemald Nummer 1 dargestellt wird. In dem Evaluationsplan
hat das IQTIG auch darzustellen, ob und inwieweit die Beantwortung der adressierten Fra-
gestellungen auf der Basis verflig- und erschlieBbarer Datenquellen moglich ist. Dieser ist
innerhalb von vier Monaten nach Beginn der Auftragsbearbeitung (vgl. Punkt IV. Abgabe-
termine) zu erstellen und mit dem G-BA abzustimmen. Beinhaltet der Evaluationsplan nach
wissenschaftlicher Prifung durch das IQTIG eine Auswertung von Sozialdaten der Kranken-
kassen verlangert sich der Bearbeitungszeitraum fir die Einbeziehung der notwendigen
Vorarbeiten fiir eine entsprechende Beschlussfassung auf neun Monate.

Flir den Auftrag ist ein Zwischenergebnis in einem Zwischenbericht einschliellich einer Pra-
sentation beim G-BA vorzustellen. Insbesondere soll in dem Zwischenbericht die Uberprii-
fung der Auswirkungen der Mindestmenge basierend auf den Leistungszahlen der Kalen-
derjahre 2018, 2019, 2020 und 2021 nach Moglichkeit einschlielRlich der relevanten Nach-
beobachtungszeiten (z. B. der 24-Monats-Mortalitdt) dargestellt werden.

Der Zwischenbericht ist dem G-BA bis zum 3. Marz 2027 vorzulegen.

4. Der Abschlussbericht ist dem G-BA bis zum 31. Marz 2030 vorzulegen. Er beinhaltet eine
umfassende nachvollziehbare Beschreibung der angewandten Methodik unter Berticksich-
tigung des aktuellen wissenschaftlichen Kenntnisstandes, eine Beschreibung des Evaluati-
onsablaufes, der genutzten Datenquellen inklusive Datenerfassung, Datenanalyse und Er-
gebnisbeschreibung. Probleme, die bei der Evaluation selbst oder bei der Anwendung des
E-RK ggf. auftreten, sind darzulegen. Zudem sollen Schlussfolgerungen tber die gesamte
Evaluationsperiode kritisch diskutiert werden und neue Erkenntnisse aus der Gesamtschau
im Allgemeinen und ggf. fiir die Anpassung der Mindestmenge dargestellt werden. Dem
Abschlussbericht ist eine Zusammenfassung in einer allgemein verstandlichen Sprache vo-
ranzustellen. Die wesentlichen Inhalte des Abschlussberichts sind in einer Prasentation
dem G-BA vorzustellen.

A) Allgemeine Ziele des Auftrags

Die Ziele der Evaluation sind u. a. gemaf 8. Kapitel 2. Abschnitt § 19 Absatz 1 Satz 3 VerfO
folgende:

a) Die Schaffung von Transparenz Gber die Einhaltung bzw. Nicht-Einhaltung der Anfor-
derungen in der Mm-R und deren Griinde in Bezug auf den Leistungsbereich Chirurgi-
sche Behandlung des Brustkrebses (Mamma-Ca-Chirurgie).

b) Die Schaffung von Transparenz lber das Erreichen der festgelegten Leistungsmenge
(n=100) und Uber das Erreichen der Leistungserbringungsberechtigung der Kranken-
hduser nach der Anderung der Mm-R mit Beschluss vom 16. Dezember 2021.

c) Die Darlegung der erzielten Versorgungsvor- und -Nachteile; hierbei ist ein den Anfor-
derungen des Evaluations-Rahmenkonzepts des G-BA entsprechendes Konzept zu-
grunde zu legen, aus dem die ex ante festgelegten Qualitatsziele der Mindestmenge
hervorgehen.



d) Die Schaffung einer Grundlage fiir den G-BA zur Beratung und Priifung auf Anpassungs-
bedarf der Mindestmenge im Leistungsbereich Chirurgische Behandlung des Brust-
krebses (Mamma-Ca-Chirurgie) auf der Basis von Evidenz.

Konkret ist soweit nach wissenschaftlicher Priifung durch das IQTIG auf Basis der Sozialdaten
der Krankenkassen und/oder der esQS-Ergebnisdaten zu prifen, ob mit Festlegung dieser
Mindestmenge eine Verbesserung der Qualitat der Behandlungsergebnisse bestatigt werden
kann. Daflr ist eine wissenschaftlich ausreichende Risikoadjustierung erforderlich. Zu diesem
Zweck kdnnen auch weitere Datenquellen hinzugezogen werden, wenn diese vom IQTIG nach
wissenschaftlicher Bewertung fiir relevant und nutzbar erachtet wurden.

Zu diesem Zweck sind fir den Zwischenbericht die erbrachten Leistungen der Jahre 2018,
2019, 2020 und 2021 und fir den Abschlussbericht auch die erbrachten Leistungen der fol-
genden Jahre 2022, 2023, 2024, 2025 und 2026 zugrunde zu legen.

Die durch die Festlegung der Mindestmengen hervorgerufenen Effekte und Auswirkungen auf
die Versorgungsqualitat sollen jeweils bezogen auf die Teilfragen anhand eines Vorher-Nach-
her-Vergleichs bewertet werden, um dazu beizutragen, die Mindestmenge bei Bedarf mog-
lichst zeitnah anpassen zu kdnnen.

Der Vorher-Nachher-Vergleich bezieht sich auf die Auswirkungen auf die Versorgungsland-
schaft. Hierbei sollen die relevanten Parameter zur Beschreibung der Ausgangslage zur Null-
punktmessung erhoben werden. Dabei soll auch der beabsichtigte Zweck der Mindestmen-
genregelungen sowie die bei der Festlegung der Mindestmenge fiir Chirurgische Behandlung
des Brustkrebses (Mamma-Ca-Chirurgie) berticksichtigten maBgeblichen Belange nach § 17
Absatz 2 Satz 3 der VerfO dargestellt und ausgewertet werden.

Als maBRgebliche Belange wurden insbesondere identifiziert:

i. die Gewahrleistung einer hinreichenden Behandlungsroutine zur Verbesserung der
Qualitat der Behandlungsergebnisse,

ii. die schutzwiirdigen Interessen von Patientinnen und Patienten, insbesondere unter
Berlicksichtigung moglicher Versorgungsnachteile zum Beispiel durch die Verldnge-
rung von Transportwegen und Verlegungsrisiken, die Interessen der Angehorigen so-
wie

iii. die schutzwirdigen Interessen der betroffenen Leistungserbringer (z. B. freie Berufs-
ausibung und uneingeschrankte Patientenversorgung)

Der Versorgungsvorteil im Sinne des unter i aufgelisteten malRgeblichen Belanges wird vom
Gesetzgeber als eine durch héhere Leistungsmenge erreichbare ,Qualitdt des Behandlungser-
gebnisses” bezeichnet. In der BSG-Rechtsprechung wurde diese Behandlungsqualitat weiter
prazisiert und als ,,Zugewinn an Behandlungssicherheit” ausgelegt. Im Vordergrund steht die
Vermeidung schwerer Komplikationen. Dies spiegelt sich auch in den mafigeblichen Belangen
unteriund iiin der angestrebten ,,Reduzierung von Behandlungsrisiken”. Um dies objektivier-
bar und konkret fir die Evaluation auszugestalten, wurden folgende Endpunkte fiir etwaige
Recherchen bzw. Datenanalysen festgelegt:

e Mortalitat wahrend des Krankenhausaufenthaltes
e Mortalitdt nach 12 Monaten und nach 24 Monaten

e intra- und postoperative Komplikationen wie z. B. Nahtdehiszenz, Serom, Nachblu-
tung, Re-Operationen

Es sollen die im Bericht Nummer 869 vom 13. Januar 2020 vom IQWiG definierten Endpunkte
geprift und ggf. Anwendung finden.



Die Mindestmenge fiir chirurgische Behandlung des Brustkrebs (Mamma-Ca-Chirurgie) ist in
der Fassung des Beschlusses vom 16. Dezember 2021 (Inkrafttreten am 1. Januar 2022) mit
den folgenden OPS-Kodes (s. Tab. 1) und ICD-Kodes (s. Tab. 2) festgelegt (Anwendung auf Leis-
tungen, die gemall dem jeweils nachfolgend tabellarisch festgelegten Katalog mit einem ICD-
Kode in Verbindung mit einem OPS-Kode zu verschliisseln sind):

Tab. 1: mindestmengenrelevante Prozeduren gemall dem OPS 2022

5-401.11 |Exzision einzelner Lymphknoten und LymphgefafRe * Axillar * Mit Radionuklidmar-
kierung (Sentinel-Lymphonodektomie)

5-401.13 |Exzision einzelner Lymphknoten und LymphgefaRe * Axillar * Mit Radionuklid- und
Farbmarkierung, kombiniert (Sentinel-Lymphonodektomie)

5-402.10 |Regionale Lymphadenektomie (Ausrdumung mehrerer Lymphknoten einer Re-
gion) als selbstandiger Eingriff * Axillar * Ohne Zuordnung eines Levels

5-402.11 |Regionale Lymphadenektomie (Ausrdumung mehrerer Lymphknoten einer Re-
gion) als selbstandiger Eingriff * Axillar * Level 1

5-402.12 |[Regionale Lymphadenektomie (Ausrdumung mehrerer Lymphknoten einer Re-
gion) als selbstdndiger Eingriff * Axillar * Level 1 und 2

5-402.13 |[Regionale Lymphadenektomie (Ausrdumung mehrerer Lymphknoten einer Re-
gion) als selbstdandiger Eingriff * Axillar * Level 1, 2 und 3

5-404.00 |Radikale (systematische) Lymphadenektomie als selbstandiger Eingriff * Axillar *
Ohne Zuordnung eines Levels

5-404.01 |Radikale (systematische) Lymphadenektomie als selbstdandiger Eingriff * Axillar *
Level 1

5-404.02 |Radikale (systematische) Lymphadenektomie als selbstdandiger Eingriff * Axillar *
Level 1 und 2

5-404.03 |Radikale (systematische) Lymphadenektomie als selbstandiger Eingriff * Axillar *
Level 1,2 und 3

5-406.10 |[Regionale Lymphadenektomie (Ausrdumung mehrerer Lymphknoten einer Re-
gion) im Rahmen einer anderen Operation * Axillar * Ohne Zuordnung eines Levels

5-406.11 |[Regionale Lymphadenektomie (Ausrdumung mehrerer Lymphknoten einer Re-
gion) im Rahmen einer anderen Operation * Axillar * Level 1

5-406.12 |[Regionale Lymphadenektomie (Ausrdumung mehrerer Lymphknoten einer Re-
gion) im Rahmen einer anderen Operation * Axillar * Level 1 und 2

5-406.13 |[Regionale Lymphadenektomie (Ausrdumung mehrerer Lymphknoten einer Re-
gion) im Rahmen einer anderen Operation * Axillar * Level 1, 2 und 3

5-407.00 |Radikale (systematische) Lymphadenektomie im Rahmen einer anderen Opera-
tion * Axillar * Ohne Zuordnung eines Levels

5-407.01 |Radikale (systematische) Lymphadenektomie im Rahmen einer anderen Opera-
tion * Axillar * Level 1

5-407.02 |Radikale (systematische) Lymphadenektomie im Rahmen einer anderen Opera-
tion * Axillar * Level 1 und 2

5-407.03 |[Radikale (systematische) Lymphadenektomie im Rahmen einer anderen Opera-
tion * Axillar * Level 1, 2 und 3




5-870.90

Partielle (brusterhaltende) Exzision der Mamma und Destruktion von Mammage-
webe * Lokale Exzision * Direkte Adaptation der benachbarten Wundflachen oder
Verzicht auf Adaptation

5-870.91

Partielle (brusterhaltende) Exzision der Mamma und Destruktion von Mammage-
webe * Lokale Exzision * Defektdeckung durch Mobilisation und Adaptation von
bis zu 25% des Brustgewebes (bis zu 1 Quadranten)

5-870.a0

Partielle (brusterhaltende) Exzision der Mamma und Destruktion von Mammage-
webe * Partielle Resektion * Direkte Adaptation der benachbarten Wundflachen
oder Verzicht auf Adaptation

5-870.a1

Partielle (brusterhaltende) Exzision der Mamma und Destruktion von Mammage-
webe * Partielle Resektion * Defektdeckung durch Mobilisation und Adaptation
von bis zu 25% des Brustgewebes (bis zu 1 Quadranten)

5-870.a2

Partielle (brusterhaltende) Exzision der Mamma und Destruktion von Mammage-
webe * Partielle Resektion * Defektdeckung durch Mobilisation und Adaptation
von mehr als 25% des Brustgewebes (mehr als 1 Quadrant)

5-870.a3

Partielle (brusterhaltende) Exzision der Mamma und Destruktion von Mammage-
webe * Partielle Resektion * Defektdeckung durch tumoradaptierte Mastopexie

5-870.a4

Partielle (brusterhaltende) Exzision der Mamma und Destruktion von Mammage-
webe * Partielle Resektion * Defektdeckung durch lokale fasziokutane oder my-
okutane Lappenplastik aus dem brustumgebenden Haut- und Weichteilgewebe

5-870.a5

Partielle (brusterhaltende) Exzision der Mamma und Destruktion von Mammage-
webe * Partielle Resektion * Defektdeckung durch tumoradaptierte Mammare-
duktionsplastik

5-870.a6

Partielle (brusterhaltende) Exzision der Mamma und Destruktion von Mammage-
webe * Partielle Resektion * Defektdeckung durch gestielte Fernlappenplastik

5-870.a7

Partielle (brusterhaltende) Exzision der Mamma und Destruktion von Mammage-
webe * Partielle Resektion * Defektdeckung durch freie Fernlappenplastik mit
mikrochirurgischem GefaRanschluss

5-870.ax

Partielle (brusterhaltende) Exzision der Mamma und Destruktion von Mammage-
webe * Partielle Resektion * Sonstige

5-872.0

(Modifizierte radikale) Mastektomie * Ohne Resektion der M. pectoralis-Faszie

5-872.1

(Modifizierte radikale) Mastektomie * Mit Resektion der M. pectoralis-Faszie

5-872.x

(Modifizierte radikale) Mastektomie * Sonstige

5-872.y

(Modifizierte radikale) Mastektomie * N. n. bez.

5-874.0

Erweiterte (radikale) Mastektomie mit Resektion an den Mm. pectorales majores
et minores und Thoraxwandteilresektion * Mit Teilresektion des M. pectoralis ma-|
jor

5-874.1

Erweiterte (radikale) Mastektomie mit Resektion an den Mm. pectorales majores
et minores und Thoraxwandteilresektion * Mit Teilresektion der Mm. pectorales
majores et minores

5-874.2

Erweiterte (radikale) Mastektomie mit Resektion an den Mm. pectorales majores
et minores und Thoraxwandteilresektion * Mit kompletter Resektion der Mm.
pectorales majores et minores

5-874.4

Erweiterte (radikale) Mastektomie mit Resektion an den Mm. pectorales majores
et minores und Thoraxwandteilresektion * Mit Teilresektion des M. pectoralis mi-

nor




5-874.5

Erweiterte (radikale) Mastektomie mit Resektion an den Mm. pectorales majores
et minores und Thoraxwandteilresektion * Mit kompletter Resektion des M. pec-
toralis major

5-874.6

Erweiterte (radikale) Mastektomie mit Resektion an den Mm. pectorales majores
et minores und Thoraxwandteilresektion * Mit kompletter Resektion des M. pec-
toralis minor

5-874.7

Erweiterte (radikale) Mastektomie mit Resektion an den Mm. pectorales majores
et minores und Thoraxwandteilresektion * Mit oberfldchlicher Thoraxwandteilre-
sektion (Thoraxwandmuskulatur)

5-874.8

Erweiterte (radikale) Mastektomie mit Resektion an den Mm. pectorales majores
et minores und Thoraxwandteilresektion * Mit tiefer Thoraxwandteilresektion

5-874.x

Erweiterte (radikale) Mastektomie mit Resektion an den Mm. pectorales majores
et minores und Thoraxwandteilresektion * Sonstige

5-874.y

Erweiterte (radikale) Mastektomie mit Resektion an den Mm. pectorales majores
et minores und Thoraxwandteilresektion * N. n. bez.

5-877.0

Subkutane Mastektomie und hautsparende Mastektomieverfahren * Subkutane
Mastektomie

5-877.10

Subkutane Mastektomie und hautsparende Mastektomieverfahren * Hautspa-
rende Mastektomie [SSM] mit kompletter Resektion des Driisengewebes * Ohne
weitere MalRnahmen

5-877.11

Subkutane Mastektomie und hautsparende Mastektomieverfahren * Hautspa-
rende Mastektomie [SSM] mit kompletter Resektion des Driisengewebes * Mit
Straffung des Hautmantels

5-877.12

Subkutane Mastektomie und hautsparende Mastektomieverfahren * Hautspa-
rende Mastektomie [SSM] mit kompletter Resektion des Driisengewebes * Mit
Straffung des Hautmantels und Bildung eines gestielten Corium-Cutis-Lappens

5-877.1x

Subkutane Mastektomie und hautsparende Mastektomieverfahren * Hautspa-
rende Mastektomie [SSM] mit kompletter Resektion des Driisengewebes * Sons-
tige

5-877.20

Subkutane Mastektomie und hautsparende Mastektomieverfahren * Mamillener-
haltende Mastektomie [NSM] mit kompletter Resektion des Driisengewebes *
Ohne weitere Mallnahmen

5-877.21

Subkutane Mastektomie und hautsparende Mastektomieverfahren * Mamillener-
haltende Mastektomie [NSM] mit kompletter Resektion des Driisengewebes * Mit
Straffung des Hautmantels durch Mastopexie

5-877.22

Subkutane Mastektomie und hautsparende Mastektomieverfahren * Mamillener-
haltende Mastektomie [NSM] mit kompletter Resektion des Driisengewebes * Mit
Straffung des Hautmantels durch Mastopexie und Bildung eines gestielten Co-
rium-Cutis-Lappens

5-877.2x

Subkutane Mastektomie und hautsparende Mastektomieverfahren * Mamillener-
haltende Mastektomie [NSM] mit kompletter Resektion des Driisengewebes *
Sonstige

5-877.x

Subkutane Mastektomie und hautsparende Mastektomieverfahren * Sonstige

5-877.y

Subkutane Mastektomie und hautsparende Mastektomieverfahren * N. n. bez.




Tab. 2: mindestmengenrelevante Diagnosen gemaR ICD-10-GM 2022

C50.0 Bosartige Neubildung der Brustdriise [Mamma] * Brustwarze und Warzenhof

C50.1 Bosartige Neubildung der Brustdriise [Mamma] * Zentraler Driisenkdrper der|
Brustdrise

C50.2 Bosartige Neubildung der Brustdriise [Mamma] * Oberer innerer Quadrant der
Brustdriise

C50.3 Bosartige Neubildung der Brustdriise [Mamma] * Unterer innerer Quadrant der
Brustdriise

C50.4 Bosartige Neubildung der Brustdriise [Mamma] * Oberer dufRerer Quadrant der
Brustdriise

C50.5 Bosartige Neubildung der Brustdriise [Mamma] * Unterer duflerer Quadrant der;
Brustdruse

C50.6 Bosartige Neubildung der Brustdriise [Mamma] * Recessus axillaris der Brustdriise

C50.8 Bosartige Neubildung der Brustdriise [Mamma] * Brustdriise, mehrere Teilberei-
che lberlappend

C50.9 Bosartige Neubildung der Brustdriise [Mamma] * Brustdrise, nicht ndher bezeich-
net

D05.1 Carcinoma in situ der Brustdriise [Mamma] * Carcinoma in situ der Milchgédnge

D05.7 Carcinoma in situ der Brustdriise [Mamma] * Sonstiges Carcinoma in situ der
Brustdruse

D05.9 Carcinoma in situ der Brustdriise [Mamma] * Carcinoma in situ der Brustdrise,
nicht ndher bezeichnet

D48.6 Neubildung unsicheren oder unbekannten Verhaltens an sonstigen und nicht na-
her bezeichneten Lokalisationen * Brustdriise [Mammal]

B) Spezifische Ziele des Auftrags

a) Die Schaffung von Transparenz liber die Einhaltung bzw. Nicht-Einhaltung der Anfor-

derungen in der Mm-R und deren Griinde in Bezug auf den Leistungsbereich Chirurgi-
sche Behandlung des Brustkrebses (Mamma-Ca-Chirurgie)

b) Transparenz liber das Erreichen der festgelegten Leistungsmenge (n=100) nach der

Anderung der Mm-R mit Beschluss vom 16. Dezember 2021 sowie (iber das Erreichen
der Leistungserbringerberechtigung nach Anderung der Mm-R mit Beschluss vom
16. Dezember 2021.

Dabei sind standortbezogen insbesondere folgende Fragen zu beriicksichtigen:

Wurde die jeweils jahrlich giiltige festgelegte Leistungsmenge erreicht?

Sofern die jeweils jahrlich giltige Leistungsmenge in dem Jahr der Prognosedarle-
gung vorausgegangenen Kalenderjahr nicht erreicht wurde, eine Leistungsberech-
tigung flir das Prognosejahr aber bestand, ist darzustellen, ob diese durch

O weitere Prognosekriterien,

0 durch Inanspruchnahme eines besonderen Tatbestandes wie § 6 Mm-R (erstmalige

oder erneute Erbringung einer Leistung) oder § 4 Absatz 5 Satz 3 Mm-R (Leistung



wurde im Notfall erbracht oder eine Verlegung des Patienten in ein Krankenhaus,
das die Mindestmenge erfiillt, war medizinisch nicht vertretbar) oder

0 durch Ausnahmegenehmigungen der Landesplanungsbehérden erreicht wurde.
Die Ergebnisse sind durch das IQTIG transparent darzustellen.

Gleichzeitig soll evaluiert und strukturiert dargestellt werden, ob Transparenz iber die
oben adressierten Informationen durch einen Dritten hergestellt wird und wenn ja,
wie und durch wen.

Mogliche Daten- und Informationsquellen:

e Sozialdaten bei den Krankenkassen (hierzu erfolgt ggf. ein gesonderter Beschluss)
e Qualitatsberichte der Krankenhauser

e Die dem G-BA von den Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen
gemaRk § 5 Absatz 6 Mm-R Ubermittelten Informationen (iber die Prifergebnis-se
der Prognosen

e Offentliche zugangliche Publikationen (auch online) zur Erfiillung von Mindestmen-
gen bzw. zu den Prognose-Priifergebnissen

e Weitere Quellen im Ermessen des IQTIG

Darlegung der erzielten Versorgungsvor- und Nachteile mit Vorher-Nachher-Ver-
gleich

Der erzielbare Versorgungsvorteil besteht in der Verbesserung der Behandlungssi-
cherheit/Behandlungsergebnisse und orientiert sich an den o.g. Endpunkten.

Mogliche Versorgungsnachteile ergeben sich aus den o. g. bei der Festlegung beriick-
sichtigten malRgeblichen Belangen (siehe A i bis iii).

Aus diesen Belangen leiten sich insbesondere folgende Fragestellungen ab:

- Werden die erwarteten Versorgungsvorteile der Verbesserung der Behandlungs-
qualitat fir die Patienten anhand der o. g. Endpunkte und ggf. weiterer vom IQWiG
definierten Endpunkte erreicht?

- Bestehen unter Berlicksichtigung der Auswirkungen auf die Versorgung durch die
Mindestmenge in diesem Leistungsbereich Versorgungsnachteile fiir die Patienten
anhand der vom IQWiG definierten Endpunkte?

- Ausschluss von Krankenhausstandorten von der Versorgung: Bei Beschlussfassung
wurde angenommen, dass von den 732 Krankenhausstandorten 377 Standorte aus
der Leistungserbringung ausscheiden werden (siehe IQTIG-Bericht vom 1. Oktober
2021 gemald Anlage 6 der Tragende Griinde zum Beschluss). Es ist zu prifen, ob
diese Annahme zutrifft.

- Wie viele und welche Standorte sind durch die Auswirkungen des am 1. Januar
2022 in Kraft getreten Beschlusses vom 16. Dezember 2021 aus der Leistungser-
bringung ausgeschieden?

- Wie viele Patienten mussten umverteilt werden?



- Wie haben sich die Leistungsmengen an den verbliebenen Standorten durch die
Umverteilung entwickelt?

Mogliche Daten- und Informationsquellen:

e Sozialdaten bei den Krankenkassen (hierzu erfolgt ggf. ein gesonderter Beschluss)
e Qualitatsberichte der Krankenhauser

e Die dem G-BA von den Landesverbdanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen
gemald § 5 Absatz 6 Mm-R Ubermittelten Informationen Uber die Prifergebnisse
der Prognosen

e Weitere Quellen im Ermessen des IQTIG

d) Die Befugnis und Verpflichtung der Krankenkassen nach § 284 Absatz 1 SGBV erho-
bene und gespeicherte Sozialdaten fiir diese Beauftragung zu verarbeiten, steht unter
dem Vorbehalt einer gesonderten Beschlussfassung des G-BA, in dem die von den
Krankenkassen nach § 299 Absatz 1a SGB V an das IQTIG zu libermittelnden geeigneten
Sozialdaten konkret festgelegt werden. Dementsprechend wird das IQTIG damit be-
auftragt, im Rahmen des Evaluationsplans die fiir die Beschlussfassung notwendigen
Vorarbeiten zu leisten, insbesondere die Zusammenstellung wissenschaftlich hergelei-
teten Datenfelder zur Darlegung der Geeignetheit und Erforderlichkeit im Hinblick auf
die Berechnung der relevanten Parameter. Hierbei sind folgende Hinweise zu bertick-
sichtigen:

e Alle Behandlungsfille bundesweit der Kalenderjahre (von 2018 bis 2026 fiir den
Abschlussbericht) mit den o. g., fir die Mindestmenge Chirurgische Behandlung
des Brustkrebses (Mamma-Ca-Chirurgie) durch Beschluss vom 16. Dezember 2021
festgelegten OPS- und ICD-Kodes, patienten- und standortbezogenen.

e Alle weiteren Sozialdaten derselben Behandlungsfalle, welche Riickschliisse auf Er-
eignisse der o. g. Endpunkte und etwaige Risiken zur Risikoadjustierung erlauben,
patientenbezogen.

e Falls erforderlich weitere Sozialdaten.

e Um valide Vergleiche einzelner Standorte durchfiihren zu konnen, soll das IQTIG
eine Risikoadjustierung der identifizierten und betrachteten Behandlungsfille
durchfiihren. Eine Risikoadjustierung zu vergleichbaren Fragestellungen wurde in
der Literatur bereits allein auf Basis der Sozialdaten durchgefiihrt (Nimptsch et al.
2017; Gesundheitswesen 2017; 79: 823—-834). Es steht jedoch im Ermessen des
IQTIG, auch die Kombination mit weiteren Datenquellen (z. B. esQS-Daten) vorzu-
nehmen, sofern die Einhaltung der Abgabefrist des Abschlussberichtes zum Auftrag
Nummer 2 dadurch nicht gefahrdet wird.

Die Erkenntnisse und die Ergebnisse im Rahmen der Vorarbeiten werden dem
G-BA im Evaluationsplan zur Verfliigung gestellt, auf dessen Grundlage er den er-
forderlichen gesonderten Beschluss erarbeiten kann.

e) Schaffung einer Grundlage fiir den G-BA zur Beratung und Priifung auf Anpassungs-
bedarf



Die Evaluation dient primar der Schaffung einer Grundlage fir den G-BA zur Beratung
und Prifung auf Anpassungsbedarf der Mindestmengenregelungen (vgl. Kapitel A,
Buchstabe d.). Das IQTIG ist zudem damit beauftragt, Evaluationshindernisse auch be-
zlglich verwendeter Datenquellen darzustellen und die Evaluationsergebnisse auszu-
werten, sodass diese fur Empfehlungen als Grundlage fir ggf. notwendigem Anpas-
sungsbedarf der Regelungen vom G-BA genutzt werden kdnnen.

Auch Hinweise zur Transparenzherstellung durch den G-BA oder Losungsstrategien zur
Vermeidung von Evaluationshindernissen bei verwendeten Datenquellen (etwa bei an-
deren Regelungen und Richtlinien des G-BA) im Hinblick auf zukiinftige Evaluationen
kénnen hierbei enthalten sein.

Il. Hintergrund der Beauftragung

GemalR § 136b Absatz 3 Satz 3 SGB V soll der G-BA ,,insbesondere die Auswirkungen von neu
festgelegten Mindestmengen moglichst zeitnah evaluieren und die Festlegungen auf der
Grundlage der Ergebnisse anpassen”. Ziel ist es, die durch die Festlegung neuer Mindestmen-
gen hervorgerufenen Effekte und Auswirkungen auf die Versorgungsqualitat zu bewerten.

Ill. Weitere Verpflichtungen
Mit dem Auftrag wird das IQTIG verpflichtet,

a) die durch die Geschéaftsordnung des G-BA bestimmte Vertraulichkeit der Beratungen
und Beratungsunterlagen zu beachten,

b) die Verfahrensordnung des G-BA zu beachten,
c) das E-RK im Hinblick auf seine Mindestanforderungen an eine Evaluation zu beachten,

d) in regelméaRigen Abstdnden (mindestens alle sechs Monate) mindlich prasentations-
gestltzt Uber den Stand der Bearbeitung zu berichten und

e) den Gremien des G-BA fir Riickfragen und Erlduterungen auch wahrend der Bearbei-
tung des Auftrages zur Verfligung zu stehen.

Die Entwicklung erfolgt in enger Abstimmung zwischen dem IQTIG und dem G-BA.

Das IQTIG garantiert, dass alle von ihm im Rahmen dieser Beauftragungen zu erbringenden
Leistungen und Entwicklungen frei von Rechten Dritter und fiir den G-BA ohne jede rechtliche
Beschrankung nutzbar sind. Das IQTIG stellt den G-BA insoweit von samtlichen Anspriichen
Dritter frei.

Das IQTIG ist Verantwortlicher im Sinne von Artikel 4 Nr. 7 DSGVO. Es hat somit samtliche
datenschutzrechtlichen Vorgaben, die sich aus der DSGVO oder weiteren datenschutzrechtli-
chen Bestimmungen (insbesondere SGB V, SGB X, BDSG, KHEntgG) ergeben, eigenverantwort-
lich zu beachten.

IV. Abgabetermine

Der Evaluationsplan ist vier Monate, unter Einbeziehung der notwendigen Vorarbeiten fiir
eine Beschlussfassung zur Nutzung von Sozialdaten, spatestens neun Monate nach Beginn der
Auftragsbearbeitung vorzulegen.
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Die Spezifikation zur Festlegung der im Evaluationsplan vorgesehenen Sozialdaten ist spates-
tens sechs Monate nach Vorlage des Evaluationsplanes vorzulegen.

Die Ergebnisse des Evaluationsauftrags sind dem G-BA
e in Form eines Zwischenberichts bis zum 3. Marz 2027 und
e in Form eines Abschlussberichts bis zum 31. Méarz 2030

vorzulegen [Beginn der Auftragsbearbeitung 3. Mdrz 2025].

Berlin, 6. Dezember 2023

Gemeinsamer Bundesausschuss
Unterausschuss Qualitatssicherung
gemald § 91 SGB V
Die Vorsitzende

Maag
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