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Qualitaitsmanagement

Kaufleute im Gesundheitswesen

Qualitatsmodelle und Zertifizierung

Qualitatssicherung im Gesundheitswesen

Die gesetzliche Grundlage fir die Qualitatssicherung bildet das SGB V — gesetzliche Krankenversicherung — mit den Paragrafen
§135 bis §139d SGB V.

Sozialgesetzbuch (SGB) Fiinftes Buch (V) - Gesetzliche Krankenversicherung - (Artikel 1 des Gesetzes v. 20.
Dezember 1988, BGBI. | S. 2477)
§ 135a Verpflichtung der Leistungserbringer zur Qualitidtssicherung
(1} Die Leistungserbringer sind zur Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitat der von ihnen erbrachten Leistungen verpflichtet. Die Leistungen missen dem jeweiligen
Stand der wissenschatftlichen Erkenntnisse entsprechen und in der fachlich gebotenen Qualitat erbracht werden

(2) Vertragsarzte, medizinische Versorgungszentren, zugelassene Krankenhauser, Erbringer von Vorsorgeleistungen oder RehabilitationsmaRnahmen und Einrichtungen,
mit denen sin Versorgungsvertrag nach § 111a besteht. sind nach Malgabe der §§ 136 bis 136b und 137d verpflichtet,

gi. sich an einrichtungsiibergreifenden MaRnahmen der Qualitat 102U iligen, die ir e zum Ziel haben, die Ergebnisqualitat zu verbessern und

2 einrichtungsintern ein Qualitdtsmanagement einzufiihren und weiterzuentwickeln, wozu in Krankenhdusem auch die Verpflichtung zur Durchfiihrung eines
patientenorientierten Beschwerdemanagements gehort.

(3) Meldungen und Daten aus einrichtungsinternen und einrichtungstbergreifenden Risikomanagement- und Fehlermeldesystemen nach Absatz 2 in Verbindung mit § 136a
Absatz 3 darfen im Rechtsverkehr nicht zum Nachteil des Meldenden verwendst werden. Dies gilt nicht, soweit die Verwendung zur Verfolgung einer Straftat, die im
Hachstma® mit mehr als funf Jahren Freiheitsstrafe bedroht ist und auch im Einzelfall besonders schwer wiegt. erforderlich ist und die Erforschung des Sachverhalis oder
die Emmittlung des Aufenthaltsorts des Beschuldigten auf andere Weise aussichislos oder wesentlich erschwert wiére.

https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__135a.html

Vertragsarzte, medizinische Versorgungszentren, zugelassene Krankenhduser sowie Erbringer von Vorsorgeleistungen oder
RehabilitationsmaBnahmen sind verpflichtet, an einrichtungsiibergreifenden MafRnahmen der Qualitdtssicherung (externe

Qualitatssicherung) teilzunehmen, und miissen intern ein QMS einfiihren und weiterentwickeln.
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Was heiBt Zertifizierung?

Zertifizierung ist die Bestatigung der Ubereinstimmung (Konformitat)
eines Systems mit festen Anforderungen

durch eine unabhangige Konformitdtsbewertungsstelle (Zertifizierungsstelle).

Eine Zertifizierungsstelle ist eine Organisation, die Zertifizierungen in bestimmten
Bereichen durchfiihrt.
Beispiele: TUV, DEKRA, DGQ

Bei Bestehen der Uberpriifung wird ein entsprechendes Zertifikat ausgestellt.

QUALITY

MANAGEMENT
SYSTEM

IS0 9001

CERTIFIED

Was ist ein Audit?

Ein Audit untersucht ob Prozesse, Anforderungen und Richtlinien der Norm eingehalten werden.

Dies betrifft sowohl die Dokumentation als auch die praktischen Ablaufe.

Ein Auditor ist die Person, die ein Audit durchfiihrt — und dabei durch Befragung, Beobachtung,

und Zuhéren Uberprift, ob Konformitat zur Norm besteht oder Abweichungen vorliegen.

Auditarten: - First Party Audit:
- Second Party Audit:  Lieferantenaudit, Kundenaudit

- Third Party Audit: Externes Audit, Zertifizierungsaudit

internes Audit (durch eigene, jeweils vom Bereich unabhangige Mitarbeiter)
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Das EFQM-Modell (European Foundation for Quality Management)

Die Struktur des EFQM-Modells ist auf der Logik folgender drei

Fragen aufgebaut:

+ Die Ausrichtung: Warum existiert die Organisation? Welchen
Zweck erfillt sie? Warum verfolgt sie genau die aktuell

bestehende Strategie?

» Die Realisierung: Wie beabsichtigt sie, ihren Zweck zu

erreichen und ihre Strategie umzusetzen?

+ Die Ergebnisse: Was hat sie bisher erreicht? Was will sie

kiinftig erreichen?

Das EFQM-Modell (European Foundation for Quality Management)

Die Struktur des EFQM-Modells stellt den Rahmen fiir eine
umfassende Selbstbewertung eines Gesamtunternehmens oder
eines Unternehmensbereichs nach sieben Kriterien dar.

Diese Kriterien heifden:

. (1) Zweck, Vision und Strategie

. (2) Organisationskultur und Organisationsfiihrung

. (3) Interessengruppen einbinden

. (4) Nachhaltigen Nutzen schaffen

. (5) Leistungsfahigkeit und Transformation vorantreiben
. (6) Wahrnehmung der Interessengruppen

. (7) Strategie- und leistungsbezogene Ergebnisse
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Das EFQM-Modell (European Foundation for Quality Management)

. (1) Zweck, Vision und Strategie

1.1 Zweck und Vision definieren

1.2 Interessengruppen identifizieren und ihre
Bediirfnisse verstehen

1.3 Ecosystem, eigene Fahigkeiten und wichtige
Herausforderungen verstehen

1.4 Strategie entwickeln

1.5 Governance-Struktur und Steuerungssystem
fiir die Leistungsfahigkeit der Organisation
entwickeln und implementieren

. (2) Organisationskultur und Organisationsfiihrung

2.1 Organisationskultur lenken und ihre Werte
fordern

2.2 Rahmenbedingungen fiir erfolgreiche
Veranderung gestalten

2.3 Kreativitat und Innovation erméglichen

2.4 Gemeinsam und engagiert fiir Zweck, Vision
und Strategie der Organisation einstehen

AUS-
RICHTUNG

Das EFQM-Modell (European Foundation for Quality Management)

Qualitatspreise, Beispiele:

EFQM Excellence Award (EEA)
Ludwig-Erhardt-Preis (in D) AUSRICHTUNG  MREALISIERUM
Esprix (in der Schweiz)

Staatspreis Unternehmensqualitét (in Osterreich)

Punkte, Beispiele:

Fir den EFQM-Excellence Award werden
Unternehmen ab 500 Punkten zugelassen,
ab 600 Punkte Finalisten-Status, Preistrager
erreichen deutlich mehr als 700 Punkte.

A
RICHTUNG )Y
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KTQ - Kooperation fiir Transparenz und Qualitdt im Gesundheitswesen

KTQ ist ein Zertifizierungsverfahren mit einem speziellen Anforderungskatalog fiir

- den niedergelassenen Bereich (MVZ, Arzt-, Zahnarzt-, Psychotherapeutenpraxen)

- Institute der Pathologie, Zytologie

- Rehabilitation

- Stationare, teilstationare, ambulante Pflegeeinrichtungen, Hospize, alternative Wohnformen

- Rettungsdienst

Zertifizierungsvarianten: Gesamte Einrichtung, Verbundzertifizierung, Zertifizierung von Organisationseinheiten

(z.B. Tumorzentren)

9
KTQ - Kooperation fiir Transparenz und Qualitit im Gesundheitswesen
Die Zertifizierung orientiert sich am KTQ-Modell.
Das Kernelement ist die Selbst- und Fremdbewertung anhand eines
Kriterienkatalogs.
Der Kriterienkatalog ist hierarchisch in drei Ebenen gegliedert:
10
10
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KTQ - Kooperation fiir Transparenz und Qualitdt im Gesundheitswesen

Kategorien: 1. Patientenorientierung — Subkategorien: 1.1 Rahmenbedingungen Patientenversorgung

2. Mitarbeiterorientierung 1.2 Akut- und Notfallversorgung

3. Sicherheits- und Risikomanagement 1.3 Ambulante Versorgung

4. Informations- und Kommunikationswesen 1.4 Stationare Versorgung

5. Unternehmensfiihrung 1.5 Weiterbetreuung/Ubergang in andere Bereiche

6. Qualitdtsmanagement 1.6 Sterben und Tod

Kriterien: 1.1.1 Erreichbarkeit und Aufnahmeplanung
1.1.2 Leitlinien und Standard
1.1.3 Information und Beteiligung des Patienten

1.1.4 Ernahrung und Service

11
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KTQ - Kooperation fiir Transparenz und Qualitit im Gesundheitswesen

Letztlich sind jedem Kriterium Themen zugeordnet. Die Kriterien sind auf Ebene der Themen
Jeweils nach dem PDCA-Zyklus von Deming zu bearbeiten und bilden die Basis fir die

Punktebewertung.
Alle KTQ-Kriterien erfordern die Beschreibung des vollstandigen PDCA-Zyklus.

Jedem Kriterium ist eine Bewertungsmatrix zugeordnet, die die maximal erreichbare Punktzahl abbildet.

Das Krankenhaus muss immer 55% auf Kategorie-Ebene erreichen, um das KTQ-Zertifikat zu erhalten.

fur die zweite Re-Zertifizierung muss sogar je Kriterium 55% erreicht werden, es besteht die Mdglichkeit der
Nachbesserung.

12

12
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Weitere Zertifikate und Auszeichnungen: DIN EN ISO 9001 (Anforderungsnorm)
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Kapitel 1 — 3: Anwendungsbereich, normative Verweise,
Begriffe

Kap. 4 Kontext der Organisation
Interessierte Parteien
Kap. 5 Flhrung
Kap. 6 Planung
Kap. 7 Unterstlitzung
Kap. 8 Betrieb (Produkt- u. Dienstleistungsrealisierung)
Kap. 9 Bewertung der Leistung
Kap. 10  Verbesserung

13
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DIN EN ISO 9001: Zertifizierung
Phase 1: Nachdem der Vertrag zur Zertifizierung erstellt ist, beginnt die externe Auditierung.
Phase 2: In Stufe 1 erfolgt die Priifung der Dokumentation auf Konformitat mit den Anforderungen der Norm.
Stufe 2: externes Audit vor Ort, je nach GrolRe der Organisation mehrere Auditoren, mehrere Tage.
Es wird ermittelt, ob die Normforderungen auch in der Praxis eingehalten werden.
Phase 3: Am Ende des Audits wird das Unternehmen Uber die Ergebnisse unterrichtet: festgestellte Abweichungen
werden vom Auditor aufgezeigt, es wird ein Auditbericht erstellt. Erfiillt das Unternehmen die Anforderungen der
Norm, wird ein Zertifikat mit 3 Jahren Giiltigkeit ausgestellt.
Phase 4: jahrliches Uberwachungsaudit
Phase 2|
Phago 5 Vorberetung und Phasa 3t Phass 4
Angebotse und [s] i des
Verragsphase 1+ Stufe 2) des Zertifikats
Zettifizierungsaudits
14
14
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Weitere Zertifikate und Auszeichnungen: DIN EN 15224

DIN EN 15224 ist

Eine bereichsspezifische Norm des Qualitdtsmanagements fiir Organisationen der Gesundheitsversorgung, die auf der
ISO 9001 beruht.

Neben allgemeinen Anforderungen an die Organisation und das Qualitdtsmanagement, beinhaltet die DIN EN 15224
auch konkrete Forderungen an die Patientensicherheit und das Management klinischer Risiken in den Planungs-,

Ausflihrungs-, und Lenkungsprozessen.

Die DIN EN 15224 folgt der Gliederung und dem Wortlaut der DIN EN ISO 9001,

Lubersetzt" deren Forderungen in die Sprache des Gesundheitswesens

15
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Weitere Zertifikate und Auszeichnungen: QEP (Qualitdt und Entwicklung in Praxen)

QEP (Qualitat und Entwicklung in Praxen) ist ein Qualitdtsmanagementsystem, das von den Kassenarztlichen

Vereinigungen (KV) zusammen mit der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) entwickelt wurde.

QEP ist ein modulares QM-Konzept, das spezifisch fiir niedergelassene Arzte und Psychotherapeuten entwickelt wurde. Es

ist fUr alle Praxisformen von der Einzelpraxis ohne Mitarbeiter bis zum Medizinischen Versorgungszentrum (MVZ), fir

standortiibergreifende Praxen im Rahmen der integrierten Versorgung (IV) sowie fir Belegarzte anwendbar.

QEP ist ein Zertifizierungsmodell.

16

16
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Weitere Zertifikate und Auszeichnungen

ProCum Cert — Zertifizierung nach pCC inklusive KTQ

- ProCum Cert bietet verschiedene Zertifizierungsverfahren

- Kriterienkatalog des Verfahrens pCC inkl. KTQ ist um besondere Aspekte fiir konfessionelle

https://www.procum-cert.de/

Trager erganzt:
* Spiritualitat und Lebensbegleitung, Seelsorgekonzept

* Spirituelle Inhalte im Betriebsablauf (u.a. Ordensschwestern, Kruzifixe, christliche Werte im Leitbild)

- Das Zertifizierungsverfahren pCC entspricht dem nach KTQ

- Um das Zertifikat pCC inkl. KTQ zu erhalten, miissen alle Anforderungen beider Modelle erfiillt sein

17
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Weitere Zertifikate und Auszeichnungen m
Deutsche Gesellschaft fiir
o Medizinische Rehabilitation
Zertifiziert nach DEGEMED
Fur Einrichtungen der medizinischen Rehabilitation hat die DEGEMED ein eigensténdiges Zertifizierungsverfahren
entwickelt und in einem Auditleitfaden dargestellt.
Das Verfahren basiert auf der fihrenden Industrienorm DIN EN ISO 9001, die die DEGEMED gemeinsam mit dem
Fachverband Sucht fiir die Rehabilitation Ubersetzt hat. Es bildet die Qualitatsgrundsatze der DEGEMED ab, ist
anwenderfreundlich und zeichnet sich durch eine starke Prozess- und Ergebnisorientierung aus.
Rehabilitatio
Zertifiziert
Zertifizierungspflicht fiir Rehabilitationseinrichtungen Qua litat
Seit 2009 ist die Zertifizierung fur stationdre Rehabilitationseinrichtungen in Deutschland Pflicht: Sie miissen die Qualitét mm
ihrer Versorgung innerhalb von drei Jahren nach einem geméaR der Vereinbarung zum internen Qualitdtsmanagement nach
§37 Abs. 3 SGB IX zugelassenen Zertifizierungsverfahren nachweisen. 1SO 9001: .
2015
18
18
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Total Quality Management (TQM)

Den umfassendsten Qualititsmanagementansatz stellt das Total
Quality Management (TQM) dar. Die wesentlichen Grundlagen zur kontinuierlichen

Verbesserung wurden von W. Edwards Deming und J. Juran entwickelt, in Deutschland Total Quality Management
hat sich der TQM-Ansatz in den 80er Jahren etabliert.

Total: - alle Personen, die an der Dienstleistungserbringung beteiligt sind,
sollen in den Qualitdtsmanagementprozess eingebunden werden
(z.B. Mitarbeiter, Lieferanten, Kunden)

prazess)

Quality: - Qualitat als oberstes Unternehmensziel (,Quality first’)
- Optimierung der Qualitét aus Kundensicht
- Qualitat beinhaltet auch die Optimierung von Arbeitsprozessen,
der technischen Ausriistung, der personellen Ressourcen und der AufRenbeziehungen

Management: - Qualitat als Unternehmensziel: Leit- und Vorbildfunktion der Flihrung
- Integration der Mitarbeiter in Entscheidungsprozesse und MaRRnahmenbildung
- Einflihrung eines kontinuierlichen Verbesserungsprozesses

19
Qualitatsbericht
Seit 2005 sind Krankenhauser in Deutschland verpflichtet, einen strukturierten Qualitatsbericht zu erstellen.
Sozialgesetzbuch (SGB) Fiinftes Buch (V) - Gesetzliche Krankenversicherung - (Artikel 1 des Gesetzes v. 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477)
§ 136b Beschliisse des Gemeir Bund t zur Qualitatssicherung im Krankent
(1) Der G B fasst fur Krankenh: einheitlich fur alle Patientinnen und Patienten auch Beschlisse tber
1 die im Abstand von fnf Jahren zu erbringenden Nachweise (ber die Erfillung der Fortbildungspflichten der Facharzte und der Psychotherapeuten
2 einen Katalog planbarer Leistungen, bei denen die Qualitat des Behandlungsergebnisses von der Menge der erbrachten Leistungen abhangig ist, sowie Mindestmengen fir die jeweiligen Leistungen je Arzt oder Standort eines
Krankenhauses oder je Arzt und Standort eines Krankenhauses,
3 Inhalt, Umfang und Datenformat eines jahrlich zu den strukturierten Q der Krankenhauser,
4 vier Leistungen oder Leistungsbereiche, zu denen Vertrage nach § 110a mit Anreizen fur die Einhaltung besonderer Qualitatsanforderungen erprobt werden sollen; bis zum 31 Dezember 2023 beschliet der Gemeinsame
Bundesausschuss hierzu weitere vier Leistungen oder L eistungsbereiche.
Ziele des strukturierten Qualitatsberichts: - Verbesserung von Transparenz und Qualitét der Versorgung im Krankenhaus
- Information, Orientierungs- und Entscheidungshilfe fir alle interessierten Personen
- Schaffung einer Grundlage fiir vergleichende Informationen liber die Qualitat der
Versorgung im Krankenhaus
- Mdglichkeit fiir ein Krankenhaus, seine Leistungen nach Art, Anzahl und Qualitat
nach auflen transparent und sichtbar darzustellen
20

10



04.03.2025

§136b Abs. 1 Nr. 3 SGB V: Pflicht zur Veroéffentlichung eines jahrlichen strukturierten Qualitatsberichts:

Inhalte

- Leistungs- und Strukturdaten des Krankenhauses (Fachabteilungen, Organisationseinheiten)

- Ergebnisse der externen stationaren Qualitatssicherung

- Personelle Ausstattung, Qualifikation der MA, besondere apparative Ausstattung, therapeutische Mdglichkeiten,
Anzahl der Betten, Fallzahlen, Erreichbarkeit, Parkmdglichkeiten

- Ergebnisse aus Patientenbefragungen, patientenrelevante Informationen (Arzneimittelsicherheit, Hygiene)

- Umsetzung des Risiko- und Fehlermanagements

- Qualitatsbericht muss leicht auffindbar veroffentlicht werden

21
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Inhaltsverzeichnis

= Einleitung
A Struktur- und Leistungsdaten des Krankenhauses bzw. des Krankenhausstandorts

A Allgemeine Kontaktdaten des Krankenhauses
- A-z Name und Art des Krankenhaustrigers
Referenzbericht R ——
Regio Kliniken GmbH - Klinikum Pinneberg A5 Medizinisch-pflegerische Leistungsangebate des Krankenhauses
R . . ) A-6 Weitere nicht-medizinische Leistungsangebote des Krankenhauses
Lesbare Version der an die Annahmestelle iibermittelten XML-Daten
7l o % A7 Aspekre der Bartierefraiheit
des strukturierten Qualitdtsberichts nach § 136b Abs. 1Satz 1Nr. 35GB\
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22

22

11



04.03.2025

Mindestmengen

Sozialgesetzbuch (SGB) Fiinftes Buch (V) - Gesetzliche Krankenversicherung - (Artikel 1 des Gesetzes v. 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477)
§ 136b Beschliisse des Gemeinsamen Bund t zur Qualitatssicherung im Krankenhaus

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss fasst fir zugelassene Krankenhauser grundsatzlich einheitiich fur alle Patientinnen und Patienten auch Beschlusse uber

1. dieim Abstand von funf Jahren zu erbringenden Nachweise tber die Erfullung der Fortbildungspfichten der Facharzte und der Psychotherapeuten

2 einen Katalog planbarer Leistungen, bei denen die Qualitat des Behandlungsergebnisses von der Menge der erbrachten Leistungen abhangig ist, sowie Mindestmengen fur die jeweiligen Leistungen je Arzt oder Standort eines
Krankenhauses oder je Arzt und Standort eines Krankenhauses,

3. Inhalt, Umfang und Datenformat eines jahrlich zu 1den strukturierten Q der Krankenhauser,

4 vier Leistungen oder Leistungsbereiche, zu denen Vertrage nach § 110a mit Anreizen fur die Einhaltung besonderer Qualitatsanforderungen erprobt werden sollen; bis zum 31. Dezember 2023 beschiieft der Gemeinsame

Bundesausschuss hierzu weitere vier Leistungen oder Leistungsbereiche

« planbare stationare Leistungen, bei denen ein Zusammenhang zwischen der Durchfiihrungshaufigkeit und der Behandlungsqualitat besteht.
» Mindestmengen je Arztin und Arzt und/oder Standort eines Krankenhauses
* besonders schwierige Eingriffe sollen aus Griinden der Qualitatssicherung nur von solchen Kliniken durchgefiihrt werden,
deren Arztinnen und Arzte damit ausreichend Erfahrung haben
« Krankenhaus darf Leistungen, zu denen Mindestmengen festgelegt sind, erbringen wenn die Mindestmenge aufgrund
mengenmaRiger Erwartung erreicht wird.
« Der Krankenhaustrager hat diese Erwartung als Prognose gegeniiber den Landesverbanden der Krankenkassen und den

Ersatzkassen jahrlich darzulegen.

23
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Mindestmengenregelung — Beispiele:

Zu folgenden acht Leistungen hat der G-BA bereits Mindestmengen festgelegt:

Lebertransplantation (inkl. Teilleber-Lebendspende)
Nierentransplantation (inkl. Lebendspende)

komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus (Speiserdhre)
komplexe Eingriffe am Organsystem Pankreas (Bauchspeicheldriise)
Stammzelltransplantation

Kniegelenk-Totalendoprothesen (Knie-TEP)

koronalchirurgische Eingriffe (derzeit ohne Festlegung einer konkreten Mindestmenge)

Versorgung von Friih- und Neugeborenen mit einem Geburtsgewicht von unter 1250 Gramm

24

24

12



