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Einleitung

Die Gesundheitswirtschaft1 ist eine der größten Branchen der deutschen 
Wirtschaft. Im Jahr 2018 erwirtschaftete sie mehr als 12 % des 
Bruttoinlandsprodukts und war Arbeitgeber_in für ca. 7,6 Millionen 
Menschen (Bundesministerium für Wirtschaft und Energie, 2019). Die 
Gesundheitsausgaben im Jahr 2017 beliefen sich nach Angaben des 
Statistischen Bundesamtes (2019) auf 375,6 Mrd. EUR, was einem Anteil 
von 11,5 % des Bruttoinlandproduktes entspricht. Diese Entwicklung setzt
zwingend eine Betrachtung des Themas Qualität und deren Management 
voraus. 

Alle Leistungserbringer_innen, die mit den gesetzlichen Krankenkassen 
abrechnen, sind zur Sicherung und Weiterentwicklung der Qualität der 
von ihnen erbrachten Leistungen verpflichtet (§ 135a Abs. 1 SGB V). Zu 
diesen Leistungserbringer_innen gehören vor allem folgende Gruppen:
• Vertragsärzt_innen2 (§§ 77ff. SGB V)
• Krankenhäuser (§§ 107ff. SGB V)
• Heil- und Hilfsmittelerbringer_innen (§§ 124ff. SGB V) 
• Hilfsmittelerbringer (z. B. Ergotherapeut_innen, 

Physiotherapeut_innen, Logopäd_innen, etc.)
• Apotheken und pharmazeutische Unternehmen (§§ 129ff. SGB V)
• sonstige Leistungserbringer_innen, z. B. Krankentransporte (§§ 132ff. 

SGB V)

Das vorliegende Studienheft bezieht sich schwerpunkmäßig auf die im 
SGB V genannten Leistungserbringer_innen der vertragsärztlichen 
Versorgung und der Krankenhausversorgung zuzüglich der Bereiche 
Rettungsdienst und medizinische Rehabilitation.

Qualitätsmanagement (QM) ist ein Managementkonzept, das auf die 
ständige Verbesserung aller Strukturen, Prozesse und Ergebnisse einer 
Organisation ausgerichtet ist. Mittels systematischer Planung und 
Umsetzung in allen Bereichen der Gesundheitsorganisation soll durch 
Qualitätsmanagement sichergestellt werden, dass alle Prozesse und 
Aktivitäten optimal umgesetzt werden. Die Grundelemente des 
Qualitätsmanagements sind zwar über alle Branchen und Sektoren 
hinweg ähnlich, gleich ob Industrie, Handel, Gesundheitswesen oder 
persönliche Dienstleistungen. Jede Branche weist aber bestimmte 
Besonderheiten auf, die Konsequenzen für das Qualitätsmanagement 
haben. Das Qualitätsmanagement muss gezielt an die Belange der 
Organisation angepasst werden und sollte bereichs- bzw. 
organisationsübergreifend eingesetzt werden.

Qualitätsmanagement ist seit vielen Jahren integraler Bestandteil in den 
Sektoren und Bereichen der Gesundheitsversorgung. Besonders in der 
medizinischen Versorgung, in der schnelle, zeitkritische und oft 
schnittstellenübergreifende Entscheidungen getroffen werden müssen, 
sind standardisierte und einfache Arbeitsabläufe von großer Bedeutung. 

1 Sammelbegriff für alle Wirtschaftszweige im Gesundheitsbereich

2 Vertragsärztliche Versorgung ist der Leistungsanspruch von gesetzlich Krankenversicherten auf 
ärztliche, zahnärztliche und psychotherapeutische Behandlung. Approbierte Ärzt_innen, 
Zahnärzt_innen und Psychotherapeut_innen werden von der Kassenärztlichen Vereinigung (KV) zur 
vertragsärztlichen Versorgung zugelassen oder ermächtigt.
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In größeren Gesundheitsorganisationen haben einheitliche sprachliche 
Regelungen einen hohen Stellenwert. Die Mitarbeitenden sollten deshalb 
ein einheitliches Verständnis der qualitätsbezogenen Begriffe haben.

Im vorliegenden Studienheft werden die wesentlichen Grundlagen der 
Qualitätssicherung sowie des Qualitäts- und Risikomanagements in der 
Anwendung auf das Gesundheitswesen dargelegt. Der Fokus wird dabei 
auf die theoretischen Hintergründe und methodischen Konzepte gelegt, 
um auf situatives Handeln in den unterschiedlichen beruflichen Kontexten 
vorzubereiten. Im Sinne eines erforderlichen Praxistransfers werden die 
theoretischen Ausführungen anhand von fiktiven Fallbeispielen 
veranschaulicht. Dafür werden Beispiele aus verschiedenen Sektoren des
Gesundheitswesens herangezogen.

Fallbeispiel
„Musterklinik“

Die Musterklinik ist ein kommunales Schwerpunktkrankenhaus und 
akademisches Lehrkrankenhaus in ländlicher Region mit 600 
Mitarbeitenden, 350 Betten und folgenden Fachabteilungen:
- Allgemeine Innere Medizin und Gastroenterologie
- Kardiologie
- Orthopädie und Unfallchirurgie
- Allgemein-, Viszeral- und Thoraxchirugie
- Neurochirurgie
- Gynäkologie und Geburtshilfe
- Anästhesie und Intensivmedizin

Fallbeispiel
„Musterpraxis“

Die Musterpraxis ist eine Gemeinschaftspraxis mit den Schwerpunkten 
Allgemeinmedizin und Arbeitsmedizin in zentraler städtischer Lage. In der 
Praxis sind zwei Ärzte, eine Ärztin und acht medizinische Fachangestellte 
(MFA) tätig. Pro Quartal betreut die Musterpraxis ca. 2.500 Patient_innen.

Fallbeispiel
„Rettungsdienst in Musterstadt“

Träger des Rettungsdienstes ist der Landkreis Musterstadt. Der 
Rettungsdienst in Musterstadt verfügt über eine Rettungsleitstelle in 
Musterstadt, fünf Rettungswachen mit sieben Rettungswagen und fünf 
Krankenwagen sowie vier Notarztwachen.

In den letzten Jahrzehnten wurde das Gesundheitswesen immer wieder 
durch neue Gesetze und Normen zu den Themen Qualitätssicherung, 
Qualitäts- und Risikomanagement geprägt. Bei der Fülle dieser 
Rechtsquellen kann die Aktualität daher nur von begrenzter Dauer sein. 
Daher ist bei der Nutzung des vorliegenden Studienheftes zu beachten, 
dass die zitierten Gesetze, Richtlinien und Normen dem aktuellen Stand 
zum Zeitpunkt der Veröffentlichung entsprechen.

Die Kapitel des Studienheftes bauen aufeinander auf und ergänzen sich. 
Der Schwerpunkt liegt dabei jeweils auf der thematischen Einordnung, 
dem theoretischen Verständnis und der Vielfalt der Methoden des 
Qualitätsmanagements. In Kapitel 1 werden die wichtigsten Grundlagen 
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erarbeitet indem die Begrifflichkeiten „Qualität“, „Qualitätssicherung“ und 
„Qualitätsmanagement“ abgegrenzt und in den historischen Kontext 
eingeordnet werden. In Kapitel 2 werden die gesetzlichen Grundlagen, 
die Möglichkeiten sowie der aktuelle Umsetzungsstand der externen 
Qualitätssicherung dargestellt. Kapitel 3 stellt die Ziele und den Nutzen 
aber auch Grenzen und Limitationen des Qualitätsmanagements dar. 
Anhand praktischer Beispiele wird erklärt, wie Qualitätsmanagement 
umgesetzt werden kann, welche Anforderungen dafür erfüllt werden 
müssen und wie diese überprüft werden können. In Kapitel 4 werden 
verschiedene branchenneutrale und branchenspezifische 
Qualitätsmanagementmodelle vorgestellt. Der prozessorientierte Ansatz 
ist zentraler Bestandteil des Qualitätsmanagements und wird daher in 
Kapitel 5 dargestellt. Kapitel 6 stellt eine Auswahl verschiedener 
Werkzeuge und Methoden des Qualitätsmanagements vor. Da die 
Bereiche Qualitätsmanagement und Risikomanagement eng miteinander 
verzahnt sind, wird in Kapitel 7 auf Begriffe und Konzepte des 
Risikomanagements, den Risikomanagementprozess und verschiedene 
Instrumente und Methoden des Risikomanagements eingegangen.
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