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Qualitätssicherung 

Verpflichtendes Qualitätsmanagement in Pra-
xen und Kliniken: Klarstellungen an neuer 
Richtlinie  
Berlin, 15. September 2016 – Der Gemeinsame Bundesausschuss   
(G-BA) hat die bereits im Dezember 2015 beschlossenen einheitlichen 
Regeln für ein sektorenübergreifendes Qualitätsmanagement am Don-
nerstag in Berlin angepasst. Mit entsprechenden Ergänzungen in § 4 der 
neuen Qualitätsmanagement-Richtlinie stellt er klar, welche Maßnahmen 
ausnahmslos anzuwenden sind und unter welchen Voraussetzungen 
und mit welchen Begründungen von den Vorgaben abgewichen werden 
darf.  

Ausnahmslos einzusetzen und anzuwenden sind nach diesem Be-
schluss die Instrumente Risikomanagement, Fehlermanagement und 
Fehlermeldesysteme sowie die Vorgaben für das Beschwerdemanage-
ment im Krankenhaus und für den Einsatz von Checklisten bei operati-
ven Eingriffen, die unter Beteiligung von zwei oder mehr Ärzten bzw. 
Ärztinnen erfolgen.  

Dazu erklärte Dr. Regina Klakow-Franck, unparteiisches Mitglied des  
G-BA und Vorsitzende des Unterausschusses Qualitätssicherung: „Mit 
der nun getroffenen Klarstellung haben wir den Stellenwert der obligato-
rischen Instrumente des Qualitätsmanagements und damit des Patien-
tenschutzes im Sinne des Gesetzgebers präzisiert.“  

Die erstmals sektorenübergreifend angelegte Qualitätsmanagement-
Richtlinie (QM-RL) war bereits am 17. Dezember 2015 in einer Neufas-
sung beschlossen worden, bislang aber noch nicht in Kraft getreten. Die 
Änderungen der ansonsten nicht beanstandeten Richtlinie erfolgten 
nach einer Auflage des Bundesministeriums für Gesundheit (BMG).  

Der Beschluss wird dem BMG zur Prüfung vorgelegt und tritt nach 
Nichtbeanstandung und Bekanntmachung im Bundesanzeiger in Kraft. 

Hintergrund – Qualitätsmanagement 

Qualitätsmanagement ist ein Instrument der Organisationsentwicklung. 
Unter diesem Begriff werden alle organisatorischen Maßnahmen zu-
sammengefasst, die der Verbesserung von Abläufen und damit auch der 
Ergebnisse von Einrichtungen dienen. Durch das regelmäßige Überprü-
fen und Hinterfragen des Erreichten soll sichergestellt werden, dass das 
Qualitätsniveau gehalten und dort, wo es erforderlich ist, weiter ausge-
baut wird. 

Die an der stationären, vertragsärztlichen, vertragspsychotherapeuti-
schen und vertragszahnärztlichen Versorgung teilnehmenden Leis-
tungserbringer sind nach § 135a Abs. 2 Nr. 2 SGB V verpflichtet, ein 
einrichtungsinternes Qualitätsmanagement einzuführen und weiterzu-
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entwickeln. Der G-BA ist beauftragt, hierzu die grundsätzlichen Anforde-
rungen festzulegen. Seit 2005 gibt es die QM-Richtlinien für Kranken-
häuser (KQM-RL) und Vertragsärzte (ÄQM-RL) und seit 2006 für Ver-
tragszahnärzte (ZÄQM-RL). Die neue QM-RL löst diese drei bestehen-
den Qualitätsmanagement-Richtlinien ab und vereinheitlicht die grund-
sätzlichen Anforderungen.  

 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung der Ärztinnen und Ärzte, Zahnärztinnen und Zahnärzte, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten, Krankenhäuser und Krankenkassen in Deutschland. Er 
bestimmt in Form von Richtlinien den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung 
(GKV) für etwa 70 Millionen Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizini-
schen Versorgung von der GKV übernommen werden. Rechtsgrundlage für die Arbeit des G-BA 
ist das Fünfte Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V). Entsprechend der Patientenbeteiligungs-
verordnung nehmen Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter an den Beratungen des  
G-BA mitberatend teil und haben ein Antragsrecht. 

Den gesundheitspolitischen Rahmen der medizinischen Versorgung in Deutschland gibt das 
Parlament durch Gesetze vor. Aufgabe des G-BA ist es, innerhalb dieses Rahmens einheitliche 
Vorgaben für die konkrete Umsetzung in der Praxis zu beschließen. Die von ihm beschlossenen 
Richtlinien haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind für alle Akteure der GKV 
bindend. 

Bei seinen Entscheidungen berücksichtigt der G-BA den allgemein anerkannten Stand der 
medizinischen Erkenntnisse und untersucht den diagnostischen oder therapeutischen Nutzen, 
die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer Leistung aus dem Pflichtkatalog 
der Krankenkassen. Zudem hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des Qualitäts-
managements und der Qualitätssicherung in der ambulanten und stationären Versorgung. 
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