


Mindestmengen in der Medizin –
Datenlage und Patientensicherheit

06. April 2018
Arbeitskreis „Ärzte und Juristen“

von 
Dr. Dominik Roters

Stellvertretender Geschäftsführer und 
Leiter der Rechtsabteilung

beim Gemeinsamen Bundesausschuss



Seite 3 | 06.04.2018 | Mindestmengen in der Medizin – Datenlage und Patientensicherheit
© Dr. Dominik Roters

I. Das gerichtliche Scheitern der Mindestmengen

II. Im Brennpunkt: Die evidenzbasierte Medizin in der 
Qualitätssicherung

III. Reboot KHSG

IV. Fazit und Ausblick



Seite 4 | 06.04.2018 | Mindestmengen in der Medizin – Datenlage und Patientensicherheit
© Dr. Dominik Roters

2004 Mit Gründung G-BA übernimmt dieser die bereits bestehenden 
Vereinbarungen zu Mindestmengen

18.12.2008 Strukturqualität durch QNeu-RL mit Regelmäßigkeitszahl

20.02.2009 BMG: „Regelmäßigkeitszahl = MM à MmR“

20.08.2009 MmR: Level 1: 14, Level 2: 14

17.06.2010 MmR: Änderung: Level 1: 30, Level 2: 0

26.01.2011 Beschluss LSG Berlin-Brandenburg: Anhebung auf 30 
rechtswidrig

21.12.2011 Urteil LSG Berlin-Brandenburg: Anhebung auf 30 rechtswidrig

18.12.2012 BSG: Anhebung auf 30 rechtswidrig

Rechtsstreit um Mindestmenge bei Knie-TEP (Zurückverweisung
durch BSG-Urteil vom 12.09.2012)
MM-Rechtsstreitigkeiten: Nicu: 30, Knie-TEP: 1, Ösophagus: 2

Die Geschichte des Scheiterns
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Ø „planbare Leistung“?

Ø „besonderer Zusammenhang zwischen Menge und
Qualität“?

Ø Unklarheiten in Bezug auf Adressat, Auswirkungen der
Prognose sowie Aussetzungskompetenz der Länder

Wesentliche Gründe für das Scheitern
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BSG: Planbar ist eine Leistung, „… welche die dafür
vorgesehenen Krankenhaus-Zentren in der Regel medizinisch
sinnvoll und für die Patienten zumutbar erbringen können.
Erforderlich ist, dass die Aufnahme und Durchführung
gebotener stationärer Behandlung in einem Zentrum – trotz
ggf. längerer Anfahrt – unter Berücksichtigung zu
überwindender räumlicher und zeitlicher Distanzen ohne
unzumutbares Risiko für die Patienten erfolgen kann.“

BSG Urteil vom 18. Dezember 2012, B1 KR 34/12 R, Rnr. 25 
anders: 3. Senat BSG und LSG Berlin-Brandenburg

Planbare Leistung
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- Mindestmenge für „Arzt oder Krankenhaus“
- Prognoseunsicherheit:� 137 Absatz 3 Satz 2 SGB V (a. F.)

„Wenn die … erforderliche Mindestmenge bei planbarer
Leistung voraussichtlich nicht erreicht wird, dürfen
entsprechende Leistungen nicht erbracht werden.“

- Abweichungskompetenz der zuständigen Landesbehörden
nach � 137 Absatz 3 Satz 3 SGB V (a. F.), bei möglicher
Gefährdung der „Sicherstellung einer flächendeckenden
Versorgung der Bevölkerung“

- unscharfe Ausnahmeregelung des G-BA

à schwache „Umsetzungsdisziplin“

(Gesetzliche) Unklarheiten
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Hauptproblem: wissenschaftliche Unterfütterung der
Mindestmenge

Ø Belege für positive Effekte im ausgewählten
Leistungsbereich oder für konkrete Zahl?

Ø Lebenserfahrung oder wissenschaftliche Studien?

Besonderer Zusammenhang zwischen Menge 
und Qualität
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Qualitätssicherung als Gefahrenabwehr?
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1. technisch denkbare Vorkehrungen
2. technisch machbare Vorkehrungen

- technisch praktikabel
- ökonomisch praktikabel

Grenzrisiko

sicher unsicher

Restrisiko

vertretbares/akzeptables 
Risiko

inakzeptables Risiko

Risiko

Quelle: Bay. Landesamt für Umwelt
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Qualität …

Ø hängt von vielen z. T. wechselwirkenden Faktoren ab
Ø bedarf dem ständigen von Selbstverantwortung geprägten

Management

Eine Qualitätsmaßnahme …

Ø muss den Zweck verfolgen, Mindeststandards zu sichern
oder einen ständigen Optimierungsprozess zu fördern

Ø muss ihre Wirksamkeit nicht beweisen
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„Kinder mit einem Geburtsgewicht unter 1500 g (VLBW)
machen nur gut 1 % der Lebendgeborenen aus, haben aber
einen Anteil von fast 50 % an der Säuglingssterblichkeit. Im
Jahr 2005 starb jedes siebte VLBW-Neugeborene in
Deutschland. Da ein großer Teil der VLBW-Kinder zudem
erhebliche Entwicklungsdefizite und hohe Behinderungsraten
aufweist, ist eine optimale Behandlung dieser gefährdeten
Patienten auch von hoher ethischer, medizinischer und
gesundheitspolitischer Bedeutung.“

Beispiel Mindestmengen

Qualitätsstandards und -defizite ermitteln
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Versorgung von leichtgewichtigen Frühgeborenen er-
fordert

- hoch qualifizierte Teams und
- aufwändige apparative Ausstattung

Zweckmäßige Maßnahme festlegen

QualitätZentralisierung Spezialisierung

Mindestmenge
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„Die Heraufsetzung der jährlichen Mindestmenge für Level

1-Geburten von 14 auf 30 Behandlungsfälle je Krankenhaus

mit ausgewiesenem Level 1 ist indes nichtig. Der Beklagte

ermittelte den zugrundeliegenden Sachverhalt unzureichend,

als er die jährliche Mindestmenge für Level 1-Geburten

erhöhte. Er gelangte dadurch fehlerhaft zur Überzeugung,

dass die neue höhere Mindestmenge die Mortalität bei der

Verhandlung von Level 1-Geburten bundesweit einheitlich

stärker reduzieren könne.“

(Az.: B 1 KR 34/12 R, Rz. 57; Hervorhebung durch Verfasser)

Ø Unklare Studienlage bzgl. konkreter Höhe

Ø Keine „Beweiserleichterung“, weil Erkenntnismöglichkeiten

nicht genutzt

Das „Wissenschaftlichkeitsgebot“ nach dem
Urteil des BSG zu Mindestmengen NICU 
vom 18. Dezember 2012
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Die Pflicht zum Handeln

Risiko des 
Wartens

Risiko des 
Wartens

Risiko des 
Handelns

Risiko des 
Handelns

Risiko des 
Wartens
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Erfolg der Maßnahmen 
evaluieren

Zweckmäßige 
Maßnahmen festlegen

Qualitätsstandards und           
-defizite ermitteln

Qualitäts-
management
erfordert…
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Ø Neufassung der gesetzlichen Regelung zur
Mindestmengenfestlegung in� 136b Absatz 3 f.

- Streichung des „besonderen Zusammenhangs“ von Menge
und Qualität als Anforderung

- Mindestmengen auch für Arzt und Krankenhaus
- Konkretisierung des Prognoseverfahrens

Gesetzliche Unklarheiten
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Beschluss vom 17. November 2017, Genehmigung des BMG
vom 26. März 2018
Ø Ziel der Regelung
Abbildung der Rechtsprechung und der neuen Gesetzeslage
Ø Auswahl des geregelten Leistungsbereichs
„Die erforderliche Abhängigkeit [von Qualität und Menge] setzt
voraus, dass eine Studienlage besteht, die auf einen
wahrscheinlichen Zusammenhang zwischen Behandlungs-
menge und Ergebnisqualität der Leistung hinweist.“
• systematische Literaturrecherche
• ergänzende Informationen zum Zusammenhang von

Leistungsmenge und -ergebnis
• Fachlich relevante epidemiologische und empirische Informationen

zu der Leistung

Regelungen zur Festlegung von 
Mindestmengen in Verfahrensordnung 
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Ø Festlegung der Höhe
Abwägung und Berücksichtigung insbesondere folgender Belange:

1. die Gewährleistung einer hinreichenden Behandlungsroutine

2. die schutzwürdigen Interessen der Patientinnen und Patienten

3. die schutzwürdigen Interessen der Leistungserbringer

„Bei Hinweisen auf eine Reduzierung von
Behandlungsrisiken und Steigerung der Patientensicherheit
soll der G-BA bei der Festlegung der Höhe der
Mindestmenge zumindest eine Gelegenheitsversorgung
ausschließen.“

Ø Begleitevaluation und Regelung zur Wiederaufnahme der
Beratungen

Ø Ausnahmetatbestände bleiben weitgehend erhalten

Regelungen zur Festlegung von 
Mindestmengen in Verfahrensordnung



Seite 24 | 06.04.2018 | Mindestmengen in der Medizin – Datenlage und Patientensicherheit
© Dr. Dominik Roters

Hauptproblem: wissenschaftliche Unterfütterung der
Mindestmenge
Ø Belege für positive Effekte im ausgewählten

Leistungsbereich oder für konkrete Zahl?
Ø Lebenserfahrung oder wissenschaftliche Studien?

Besonderer Zusammenhang zwischen Menge 
und Qualität

Auswahl Leistungsbereich

Hinweise auf wahrscheinlichen 
Zusammenhang aus Studienlage

Festlegung der MM-Höhe

Abwägung (Routine, Patienten, 
Leistungserbringer)
Gelegenheitsversorgung ausschließen
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Ø Mindestmengen sind ein wichtiges und in Einzelfällen auch
erforderliches Instrument zur Kompetenzbündelung in
ausgewählten Leistungsbereichen

Ø Gesetzliche Neufassung und genehmigte Verfahrensordnung
bieten hinreichend sichere rechtliche Grundlage für die
Bestimmung von neuen Mindestmengen

Ø Versorgungsverbesserung durch Mindestmengen hängt
maßgeblich von der Umsetzungsdisziplin bei
Pflegesatzpartnern und Landeskrankenhausplanungsbehörden
ab

Fazit und Ausblick
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Vielen Dank
für Ihre Aufmerksamkeit!

Dr. Dominik Roters
Stellvertretender Geschäftsführer und 

Leiter der Rechtsabteilung
beim Gemeinsamen Bundesausschuss


