
Die Inhalte der QM-Richtlinie können zur 
Orientierung im QM den QM-Elementen des 
Urmodells zugeordnet und in der Organisa-
tion von Strukturen und Prozessen verwirk-
licht werden. So werden die Rahmenbedin-
gungen für ein eff ektives und effi  zientes 
Qualitätsmanagement geschaff en.
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Tabelle 1: Synopse des QM-Urmodells [3] mit Angaben in der QM-Richtlinie [4] des G-BA 

Tabelle 2: Synopse der in der DIN EN ISO 9000:2015 defi nierten 
QM-Grundsätze und Bedingungselemente im Urmodell

Bedingungselemente 
im QM-Urmodell

Aus den Erwartungen der 
Patienten/Kunden sind Qualitäts-
forderungen abzuleiten. 
Darüber  hinaus sind auch 
Forderungen anderer 
 Anspruchsgruppen 
zu bestimmen. 

Vom Management sind die Qua-
litätspolitik und die daraus ab geleiteten 
Ziele zu formulieren, die Ressourcen 
bereitzustellen und langfristig auf der 
Basis ge sicherter Daten zu planen. Das 
Management ist in das QM ein zubinden 
und hat es uneingeschränkt vorzule-
ben. Von der obersten Leitung, dem 
Top-Management, ist das QMS der Or-
ganisation verantwortlich zu tragen.

Die materiellen 
und immateriellen 
Ressourcen für das QM 
sind vom Management 
bereitzustellen.

Die Mitarbeiter sind in den Stand zu 
 setzen (Training), dass sie ein entspre-
chendes Qualitätsbewusstsein ent-
wickeln können: Empowerment – 
 interne/externe Kunden-Lieferanten-
Beziehungen – Mitarbeiterzufrieden-
heit. Da die Mitarbeiter die größere 
 Verantwortung tragen, ihre Aufgaben 
selbst strukturieren, verbietet sich eine 
funktionelle Aufteilung. QM fordert und 
fördert Mitunternehmertum und mit- 
unternehmerisches Denken.

Die Kern-, Führungs- und Support-
prozesse sind zu identifi zieren und die 
Qualitätsfähigkeit dieser Prozesse ist 
zu bestimmen. In diesem Rahmen ist 
auch die Wertschöpfungsanalyse 
durchzuführen.

Der kontinuierliche Verbesserungs-
prozess (KVP) ist als integraler 
 Bestandteil des QM-Systems 
strukturell zu verankern. 
Der KVP soll „Verschwendung“ 
beseitigen. 

Ohne Messung und die Analyse 
der gemessenen Ergebnisse hat 
kein Qualitätsmanagement einen 
festen Halt. Messen und analysieren 
 bezieht sich nicht nur auf das Produkt, 
sondern ebenfalls auf die Kunden-
zufriedenheit wie auch auf die 
 verwandten Beziehungen und 
anderes mehr.

Angaben in der QM-Richtlinie G-BA

Teil A, Paragraf 1:
Eine patientenorientierte Prozessoptimierung sowie die Patientenzufriedenheit 
stehen im Mittelpunkt. 
Zusätzlich soll Qualitätsmanagement dazu beitragen, die Zufriedenheit aller 
am Prozess Beteiligten zu erhöhen.
Teil A, Paragraf 3 Grundelemente:
• Patientenorientierung einschließlich Patientensicherheit

Teil A, Paragraf 2:
Qualitätsmanagement ist eine Führungsaufgabe, die in der Verantwortung der Leitung liegt. 
Dabei erfordert Qualitätsmanagement die Einbindung aller an den Abläufen 
beteiligten Personen.

Teil A, Paragraf 3 Grundelemente:
• Verantwortung und Führung
• Informationssicherheit und Datenschutz

Präambel:
Dabei hat der Aufwand in einem angemessenen Verhältnis insbesondere 
zur personellen und strukturellen Ausstattung zu stehen.
Teil A, Paragraf 1:
Qualitätsmanagement muss für die Einrichtung, ihre Leitung und alle Mitarbeiterinnen 
und Mitarbeiter sowie für die Patientinnen und Patienten eff ektiv und effi  zient sein 
und eine Sicherheitskultur befördern.

Teil A, Paragraf 1:
Die Vorteile von Qualitätsmanagement als wichtiger Ansatz zur Förderung 
der Patientensicherheit sollen allen Beteiligten bewusst gemacht werden.

Teil A, Paragraf 2:
Die Teilnahme an Fortbildungskursen zum einrichtungsinternen Qualitätsmanagement 
wird empfohlen.

Teil A, Paragraf 3 Grundelemente:
• Mitarbeiterorientierung einschließlich Mitarbeitersicherheit
• Kommunikation und Kooperation

Teil A, Paragraf 2:
Qualitätsmanagement ist ein fortlaufender Prozess und von der Leitung an 
konkreten Qualitätszielen zur Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualität auszurichten.

Teil A, Paragraf 3 Grundelement:
• Prozessorientierung

Präambel:
Einrichtungsinternes Qualitätsmanagement dient der kontinuierlichen Sicherung 
und Verbesserung der Patientenversorgung sowie der Organisationsentwicklung.
Gesetzliche Grundlagen:
Mit der vorliegenden Richtlinie bestimmt der G-BA […] die grundsätzlichen Anforderungen 
an ein einrichtungsinternes Qualitätsmanagement, wozu auch wesentliche Maßnahmen 
zur Verbesserung der Patientensicherheit gehören.

Teil A, Paragraf 1:
Qualitätsmanagement bedeutet konkret, dass Organisation, Arbeits- und Behandlungs-
abläufe festgelegt und zusammen mit den Ergebnissen regelmäßig intern überprüft werden.
Teil A, Paragraf 2:
Um die eigene Zielerreichung im Rahmen des internen Qualitätsmanagements beurteilen zu 
können, sollten – wo möglich – Strukturen, Prozesse und Ergebnisse der Organisation und 
Versorgung gemessen und bewertet werden. Kennzahlen und valide Qualitätsindikatoren 
 dienen dazu, die Zielerreichung intern zu überprüfen und somit die individuelle Umsetzung 
in den Einrichtungen zu fördern.
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Die QM-Richtlinie des G-BA [1] fordert in Pa-
ragraf 1, dass QM für die Einrichtung, ihre 
Leitung und alle Mitarbeiter sowie für die 
Patienten eff ektiv und effi  zient sein und ei-
ne Sicherheitskultur befördern muss. Die 
QM-Richtlinie bietet keinerlei Anleitung 
und gibt keine Hinweise, auf welche Art Ef-
fektivität und Effi  zienz erzeugt und nachge-
wiesen werden können. Indikatoren als 
Nachweis von umgesetztem einrichtungs-
internem QM werden nicht genannt. Der 
Anwender kann sich den Satz „Die konkrete 
Ausgestaltung des einrichtungsinternen 
Qualitätsmanagements erfolgt spezifi sch in 
jeder Einrichtung“ in der Präambel zunut-
ze machen, um sich für seine Einrichtung 
um die Eff ektivität und Effi  zienz in Eigenre-
gie oder unter Einbeziehung von QM-Mo-
dellen zu bemühen. Evaluationen zur Wirk-
samkeit von Qualitätsmanagement im Ge-
sundheitswesen sind in Form belastbarer 
Studien nicht bekannt.

In seinem Bemühen zur Entwicklung 
eines wirksamen QM-Systems kann der An-
wender sich allgemein anerkannter QM-Ele-
mente bedienen. Zur Orientierung bietet 
sich die von Zollondz [2] beschriebene Kon-
struktion eines QM-Bedingungsmodells, 
das sieben QM-Elemente enthält, als QM-Ur-
modell an. Fehlt eines dieser Elemente, so 
wäre die Frage nach der Wirksamkeit des an-
gewandten QM-Modells zu stellen. Die Ele-
mente dieses Modells ließen sich in allen 
QM-Modellen nachweisen. Sie bilden eine 
„Conditio sine qua non“, um ein wirksames 
und erfolgreiches QM zu gestalten. In der 
rechts stehenden Tabelle 1 werden die Be-
dingungselemente nach Zollondz den Inhal-
ten der QM-Richtlinie des G-BA gegenüber-
gestellt. Es zeigt sich, dass sämtliche Bedin-
gungselemente des QM-Urmodells in der 
QM-Richtlinie enthalten sind.

Die QM-Bedingung des QM-Urmodells 
sind auch in der Normreihe der DIN EN ISO 
9000 ff . zu fi nden. Es handelt sich um pro-
zessorientierte Systeme, die den Prozessge-
danken mit dem Qualitätsgedanken verbin-
den. Ziel ist es, durch qualitätsorientierte 

und -gesteuerte Prozesse einen hohen Nut-
zen für den Kunden/Patienten und eine ho-
he Effi  zienz für die Organisation zu errei-
chen. In Tabelle 2 sind die in der DIN EN ISO 
9000:2015 [5] defi nierten QM-Grundsätze 
den Bedingungselementen des QM-Ur-
modells gegenübergestellt.

In der DIN EN ISO 9000:2015 ist das Be-
dingungselement „Ressourcen“ dem QM-
Grundsatz „Führung“ zugeordnet und die 
Kunden-/Lieferantenbeziehungen als eigen-
ständiger QM-Grundsatz „Beziehungsma-
nagement“ verortet.

Resümee
Studien zur Eff ektivität und Effi  zienz von 
Qualitätsmanagement in der Gesundheits-
versorgung in Form valider Kennzahlen sind 
nicht bekannt. In einem auf Wirksamkeit 
ausgerichteten Qualitätsmanagementsys-
tem sollten die sieben Bedingungs elemente 
des QM-Urmodells verfolgt werden. 
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QM-Grundsätze 
in der DIN EN ISO 9000:2015

1.  Kundenorientierung  
2.  Führung   
3.  Engagement von Personen 
4.  Prozessorientierter Ansatz 
5.  Verbesserung   
6.  faktengestützte Entscheidungsfi ndung
7. Beziehungsmanagement

Bedingungselemente
im QM-Urmodell

1.  Kunden 
2.  Management, Ressourcen  
3.  Mitarbeiter 
4.  Prozesse 
5.  Verbesserung   
6.  messen und analysieren
7. —


