Tragende Grinde
zum Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der Anlage 1 der Mindestmengenvereinbarung:
Mindestmengen bei Frih- und Neugeborenen

Vom 17. Juni 2010
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1. Rechtsgrundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat nach § 137 Abs. 3 Satz 1 Nr. 2 Sozial-
gesetzbuch Fiinftes Buch (SGB V) einen Katalog planbarer Leistungen nach den
88 17 und 17b KHG, bei denen die Qualitat des Behandlungsergebnisses in be-
sonderem Mal3e von der Menge der erbrachten Leistungen abhéngig ist, sowie
Mindestmengen fir die jeweiligen Leistungen je Arzt oder Krankenhaus zu be-
schlieBen. Dies erfolgt als Regelung in der ,Vereinbarung des Gemeinsamen
Bundesausschusses gemaf 8§ 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 3 SGB V fir nach § 108
SGB V zugelassene Krankenhauser® (Mindestmengenvereinbarung). Eine
formale Anpassung der Mindestmengenvereinbarung gemafi § 137 Abs. 1 Satz 3
Nummer 3 [a.F.] SGB V an die neue Fassung des SGB V ist vom Gemeinsamen
Bundesausschuss vorgesehen.



Darlber hinaus sei darauf hingewiesen, dass die Stufen der neonatologischen
Versorgung in der Vereinbarung des Gemeinsamen Bundesausschusses uber
Malnahmen zur Qualitatssicherung der Versorgung von Frih- und Neu-
geborenen festgelegt sind. Nach § 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V bestimmt der
Gemeinsame Bundesausschuss fir die vertragsarztliche Versorgung und fur zu-
gelassene Krankenhduser durch Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13
SGB V Kriterien fur die indikationsbezogene Notwendigkeit und Qualitat der
durchgefiuihrten diagnostischen und therapeutischen Leistungen. Dabei sind auch
Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat festzu-
legen. Dieses ist fur die Versorgung von Friih- und Neugeborenen in der Verein-
barung des Gemeinsamen Bundesausschusses tUber MalRhahmen zur Qualitats-
sicherung der Versorgung von Frih- und Neugeborenen erfolgt.

2. Eckpunkte der Entscheidung

2.1 Allgemeines

Gemal3 8§ 3 Abs. 1 der Mindestmengenvereinbarung ist bis spatestens zum
31. August eines Jahres der Katalog der einbezogenen Leistungen (Operationen
oder Prozeduren) nach den 88 17 und 17 b KHG sowie Mindestmengen fir die
jeweiligen Leistungen je Arzt oder je Krankenhaus festzulegen. Anderungen
treten zum 1. Januar des Folgejahres in Kraft. Der vorliegende Beschluss ist mit
einer Anderung des Abschnittes 8 der Anlage 1 der Mindestmengenvereinbarung
verbunden. In diesem Beschluss erfolgt die Festlegung der Mindestmenge fur die
Versorgung von Friih- und Neugeborenen flur das Jahr 2011.

2.2 Zu den Regelungen im Einzelnen

In der Anlage 1 der Mindestmengenvereinbarung wird Abschnitt 8 die Mindest-
menge fur Perinatalzentren Level 1 von 14 auf 30 Falle (Kinder mit einem Ge-
burtsgewicht kleiner als 1250 Gramm) pro Jahr heraufgesetzt, die Mindestmenge
fur Perinatalzentren Level 2 fur die Versorgung von Kindern mit einem Geburts-
gewicht von 1250 bis 1499 Gramm entfallt.

Die h6here Mindestmenge fur Perinatalzentren Level 1 wird auf der Grundlage
der in der Vereinbarung des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber Mal3-
nahmen zur Qualitatssicherung der Versorgung von Frih- und Neugeborenen
gestellten spezifischen Anforderungen an die Strukturqualitdt von Perinatal-
zentren Level 1 und auf die damit implizit geforderte arztliche und pflegerische
Erfahrung und Routine in der Behandlung von Frih- und Neugeborenen mit
einem Geburtsgewicht von kleiner als 1250 Gramm festgelegt. Damit soll fur die
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betroffenen, extrem geféhrdeten Friihgeborenen, die Chance zu Uberleben bzw.
ohne bleibende Behinderungen weiterleben zu kénnen, verbessert werden. Die
jetzt geforderte Mindestzahl an zu betreuenden Frihgeburten mit einem Ge-
burtsgewicht von unter 1250 Gramm bedeutet bei durchgehender Belegung eine
Betreuung von zwei bis drei solcher Friihgeburten im Monat. In Ubereinstimmung
mit der internationalen Literatur geht die Sterblichkeit von S&auglingen auch in
Deutschland zu einem grof3en Teil zulasten der unreifen Frihgeborenen. Erst
danach sind Fehlbildungen, Unfélle, andere Erkrankungen oder zum Beispiel der
plotzliche Kindstod fur die Sterblichkeit verantwortlich. Es ist daher gerechtfertigt,
alle Moglichkeiten auszuschopfen, um die Uberlebenschance zu erhohen.

Die bisher bestehende Mindestmenge fir Perinatalzentren Level 2 in H6he von
14 Féllen mit einem Geburtsgewicht von 1250 bis 1499 Gramm pro Jahr entfallt
im Hinblick auf eine deutlichere Abstufung der Anforderungen von Level 1 zu 2
und zur Verwirklichung bzw. Beibehaltung effektiver Netzwerkstrukturen
zwischen Perinatalzentren Level 1 und Level 2. Die bisherige Regelung war nach
Auffassung von Experten und Praktikern problematisch, weil eine Mindestfallzahl
von 14 Kindern mit einem Geburtsgewicht 1250 bis 1499 Gramm aufgrund des
geringen Gewichtsintervalls derart schwer zu erreichen ist, dass dieser
Versorgungslevel bisher nicht ausreichend umgesetzt wurde. Hierdurch
zeichnete sich eine Ausdinnung der Perinatalzentren Level 2 ab. Dies steht
einer gewunschten regionalen Netzwerkbildung entgegen.

In den Beschluss flossen Erkenntnisse zum Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Versorgungsqualitat fir diesen Leistungsbereich ein. Im
Abschlussbericht des IQWIG ,Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und
Ergebnis bei der Versorgung von Frih- und Neugeborenen mit sehr geringem
Geburtsgewicht* (V07-01) wiesen die eingeschlossenen Publikationen

.pbezuglich eines statistischen Zusammenhangs zwischen der
Leistungsmenge und der Ergebnisqualitdt bei der Versorgung von
Frihgeborenen mit sehr geringem Geburtsgewicht kein vollig einheit-
liches und eindeutiges Bild auf. Allerdings geben die Daten in der
Gesamtschau bezlglich der primaren Zielgro3e ,Mortalitat” unter Be-
ricksichtigung der Studien- und Publikationsqualitat sowie ihres
Populationsbezugs deutliche Hinweise auf einen statistischen Zu-
sammenhang, der sich als Trend einer Risikoreduktion mit steigender
Leistungsmenge darstellt. Die Daten zur Morbiditat sind sparlich, nicht
eindeutig und lassen hinsichtlich eines Zusammenhangs zwischen der
Leistungsmenge und Ergebnisqualitdat keine abschlieBende Be-
urteilung zu.”

Die dem Gemeinsamen Bundesausschuss vorliegenden neueren Unter-
suchungen und Analysen zur Versorgungssituation in Deutschland und anderen
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Landern, die in den Beratungsprozess einflossen, unterstitzen im Wesentlichen
dieses Fazit des IQWiG-Berichtes, wenngleich deren Interpretation kontrovers
diskutiert wurde. Eine an Hand von Folien in der Sitzung des Plenums von Seiten
der DKG vorgetragene noch nicht veréffentlichte Untersuchung, die zum Beleg
eines fehlenden Zusammenhanges zwischen Fallzahl und Ergebnisqualitat ein-
gebracht wurde, konnte nur eingeschrankt bertcksichtigt werden, weil nach einer
mehr als dreijahrigen strittigen Beratung spezifisch dieser Thematik eine erneute
Vertagung mit dem Ziel der Auswertung dieser im Zeitpunkt der Beschluss-
fassung unveroffentlichten Studie nicht mehr zugelassen werden konnte. Aus
solchen Erhebungen lassen sich auch nur sehr begrenzt Aussagen Uber die
Auswirkungen einer Verdichtung der Zahl von Perinatalzentren Level 1 und einer
durch Wegfall von Mindestmengen fur Perinatalzentren Level 2 ermoglichten
Netzwerkbildung auf eine Verbesserung der Qualitéat der Versorgung treffen.

Weiterhin wurde im vorliegenden Beschluss eine Evaluation der Auswirkungen
der Mindestmengenvereinbarung auf die Versorgungswirklichkeit und die Ergeb-
nisqualitat festgelegt. Sie ist erforderlich insbesondere vor dem Hintergrund einer
Datenlage mit unterschiedlichen Interpretationsmoglichkeiten und einer auch im
Gemeinsamen Bundesausschuss nach wie vor kontroversen Diskussion um die
Auswirkung von Mindestzahlanforderungen fur die Behandlung von Frih-
geborenen auf die Qualitat der Versorgung. Die Entscheidungsfindung war auch
deshalb so schwierig, weil Mindestzahlanforderungen dazu fuhren, dass die
medizinische Behandlung auf Zentren konzentriert wird, und dies im Konflikt zu
Forderungen nach einer wohnortnahen Versorgung stehen kann. Die Aufhebung
von Mindestzahlanforderungen fir Perinatalzentren Level 2 und die damit ermdg-
lichte Vernetzung von wohnortnahen Krankenhéusern dieser Versorgungsstufe
mit zentralisierten Perinatalzentren Level 1 tragt diesem Umstand Rechnung.

Nach eingehender Beratung und umfassender Abwagung der zahlreichen
kontrovers eingebrachten Argumente fir und wider Mindestzahlanforderungen
und deren Erhéhung bei der Versorgung von Frih- und Neugeborenen sowie der
Evidenzbewertung durch das IQWIG wurde mit dem vorliegenden Beschluss des
Gemeinsamen Bundesausschusses eine Entscheidung getroffen, die den er-
forderlichen hohen fachlichen Standard bei der Versorgung dieser besonders
schutzbedurftigen Kleinstkinder verbessern soll.

3. Verfahrensablauf

Mit Beschluss vom 20. August 2009 hatte der G-BA erstmals Mindestmengen fir
Perinatalzentren Level 1 und Level 2 mit einer Anderung der Mindestmengenver-
einbarung (Inkrafttreten zum 1. Januar 2010) festgelegt.



In seinen Sitzungen im Februar und April 2010 hat sich die zustandige Arbeits-
gruppe des Unterausschusses Qualitatssicherung mit der Festlegung von
Mindestmengen befasst. Sie hat unter Berlcksichtigung der vorliegenden, um-
fangreichen Daten und von Hinweisen aus der Versorgungspraxis die Thematik
kontrovers beraten. In seiner Sitzung am 4. Mai 2010 gelangte der zustandige
Unterausschuss nicht zu einer einheitlichen Beschlussempfehlung an das
Plenum. Dem Plenum lagen am 17. Juni 2010 drei Beschlussantrage vor.

Die nach 8 137 Abs. 3 Satz 5 SGB V zu beteiligenden Organisationen
(Deutscher Pflegerat, Bundesarztekammer, Verband der Privaten Krankenver-
sicherungen) waren in den Beratungen der Arbeitsgruppe, des Unteraus-
schusses und des Plenums durchgehend vertreten.

4. Beschluss des G-BA

Am 17. Juni 2010 hat der G-BA beschlossen, die Mindestmenge fir Perinatal-
zentren Level 1 von derzeit 14 auf 30 Félle zu erhéhen und die Mindestmenge fur
Perinatalzentren Level 2 entfallen zu lassen. Der Beschluss tritt am 1. Januar
2011 in Kraft. Die Auswirkungen dieses Beschlusses auf die Versorgungsrealitat
und insbesondere die Ergebnisqualitat sollen evaluiert werden.

Berlin, den 17. Juni 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gem. 8 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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