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der Leistungserbringer in der gesetzlichen Krankenversicherung der Zugang und 
das Verständnis des gesetzlich verpflichtenden Qualitätsmanagements erleichtert 
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Die Ausführungen geben die Rechtslage zum 1.2.2019 wieder. 
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A Einführung 
 
Zum 1.1.2000 verpflichtete der Gesetzgeber die für die Versorgung der gesetzlich 
Krankenversicherten zugelassenen Krankenhäuser in der Bundesrepublik 
Deutschland, ein Qualitätsmanagement einzuführen und weiterzuentwickeln. Die 
hierfür maßgebliche Vorschrift befindet sich seither im Fünften Buch Sozialge-
setzbuch (SGB V), einem Bestandteil des deutschen Sozialversicherungsrechts.  
Dies erscheint ungewöhnlich. Denn nachdem sich das SGB V mit dem Recht der 
sozialen Krankenversicherung befasst, könnte angenommen werden, dass sich 
hierin vor allem Vorgaben zur Ausgestaltung des Leistungsanspruchs der Versi-
cherten befinden. Ein Qualitätsmanagement könnte sich demgegenüber eher mit 
der innerbetrieblichen Krankenhausorganisation und weniger mit den Ansprü-
chen der Patienten befassen. Außerdem könnte es in einem marktliberalen Rechts-
system dem Krankenhaus regelmäßig selbst überlassen sein zu entscheiden, wie 
es sein „Management“ unternehmerisch ausrichtet und organisiert. Dann wäre es 
eine rein unternehmerische Entscheidung, ob das Management von Qualität eine 
Rolle spielen soll oder nicht. Befindet sich denn ein „Fremdkörper“ im Normen-
system des SGB V? 
 
Zu fragen wäre damit, warum das Qualitätsmanagement gesetzlich vorgeschrie-
ben wurde und wie es entstanden ist. Dabei geht es um den Regelungshintergrund 
und die Entstehungsgeschichte. Vielleicht trägt dies dazu bei zu klären, ob das 
Qualitätsmanagement tatsächlich fremd im Krankenhausrecht ist.  
Möglicherweise beruhte die Einführung des Qualitätsmanagements im Kranken-
haus auf dem legislatorischen Bedürfnis, die akutstationäre Versorgung der Ver-
sicherten in der gesetzlichen Krankenversicherung einem einheitlichen qualitäts-
orientierten Standard zu unterwerfen. Dies wäre denkbar, wenn die Versorgungs-
qualität in den Krankenhäusern zu wünschen übrig gelassen hätte. Ein qualitäts-
bezogenes Management könnte dann ein Potenzial zur Verbesserung der Behand-
lungsqualität bieten. Vielleicht war es aber auch das Ziel, in der Krankenhauspra-
xis längst etablierte betriebswirtschaftliche Vorgehensweisen gesetzlich zu imple-
mentieren. Bereits bewährte Methoden erhielten auf diese Weise einen gesetzli-
chen Rahmen.  
Um dies zu klären, werden der Regelungshintergrund und die Entstehungsge-
schichte in Kapitel B näher geprüft.  
 
Interessant könnte weiterhin sein, wie der Gesetzgeber die Pflicht zum Qualitäts-
management gesetzestechnisch verankert hat. Wenn man dabei unterstellt, dass 
es sich beim Qualitätsmanagement eher um eine betriebswirtschaftlich entwi-
ckelte und ausgefüllte Begrifflichkeit handelt, könnte der rechtliche Umgang mit 
diesem Terminus vielleicht besonders herausfordernd sein. Immerhin wird hier 
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ein vermutlich nicht originär juristischer Begriff im sozialversicherungsrechtli-
chen Kontext angewandt. Wenn sich zudem die Gesetzesanordnung zum Quali-
tätsmanagement im Krankenhaus an alle hier denkbaren Beteiligten (z.B. Ärzte, 
Betriebswirte und Juristen) richtet, sollte der Gesetzesinhalt für alle in Betracht 
kommende Betroffene verständlich und nachvollziehbar sein.  
Das Kapitel C dient dabei nicht allein dazu, die begrifflichen Grundlagen der so-
zialversicherungsrechtlichen Normen zum Qualitätsmanagement im Kranken-
haus zu klären. Es soll sich auch mit der (Vor-)Frage befassen, wie potenziell 
nicht juristische Fachtermini in ein juristisches Normensystem implementiert 
werden können. 
 
Kapitel D soll schließlich die aktuelle sozialversicherungsrechtliche Situation des 
Qualitätsmanagements im Krankenhaus darstellen. Dabei wird zu prüfen sein, ob 
sich das Qualitätsmanagement in der sozialrechtlichen Normgebung immer punk-
tuell verorten und auch inhaltlich gut erschließen lässt. 
 
Schnell wird jedoch klar, dass die Sinnhaftigkeit gesetzlicher Anordnungen zur 
Qualität seit Langem umstritten ist. So wird zur medizinischen Qualität einerseits 
vertreten, dass sie eine Mode sei, die letztlich nicht viel Neues bringe, da der Arzt 
schon immer gehalten sei, seinen Beruf gewissenhaft auszuüben1. Auch sei die 
Qualitätssicherung in der Praxis eher ein Problem denn eine Lösung2. Ferner han-
dele sich um eine „hochtourige Qualitätssicherung ohne Kompass“3 und es gras-
siere ein „Q(ualitäts)-Fieber“ in der Gesundheitspolitik4. Die Qualitätssicherung 
aktueller Prägung sei ein „Bürokratiemonster (…), das sinnlos Ressourcen ver-
schlingt“5. Letztlich wird der Nutzen des Qualitätsmanagements für das Kranken-
haus mit dem Nutzen der Ornithologie für die Vögel verglichen6. Damit will der 
Verfasser offenbar jegliche Vorteile des Qualitätsmanagements für den Patienten 
bestreiten. 
Andererseits wird der Qualität in der medizinischen Versorgung selbst von ein-
zelnen Vertretern der Medizin nur wenig Gutes attestiert: „Die Qualität (…) spielt 
nur dann eine Rolle, wenn sie grob unterdurchschnittlich ist und/oder Schäden 
verursacht“7. Bereits in den 1970er Jahren wurde konstatiert, dass hierzulande der 
„herrschende Gegensatz zwischen hoher Sterblichkeit und Quantitäten in der me-
dizinischen Versorgung“ am stärksten zu verzeichnen sei und die Vermutung na-
heliege, „auch ihre Qualität lasse zu wünschen übrig“ 8.  
 
1 Zuck (1996), S. 299. 
2 Ratzel/Lissel-Lippert (2013), S. 716. 
3 Schrappe (2015), S. 8. 
4 Schmacke (2015), S. 22. 
5 Tecklenburg (2014), S. 23. 
6 Costa (2014), S. A 1556. 
7 Tecklenburg (2014), aaO. 
8 Jahn (1975), S. 25.  
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Zwar gehen die Ansichten hier weit auseinander. Doch werden die nachfolgenden 
Ausführungen die Frage nach der Qualität der akutstationären Versorgung im 
Krankenhaus nicht klären können, da sie in erster Linie medizinischer, betriebs-
wirtschaftlicher bzw. gesundheitsökonomischer Natur ist. Hier sei die Lektüre der 
fachnäheren nichtjuristischen Veröffentlichungen empfohlen. 

 
Nachdem schon zuvor wenigstens zwei juristische Arbeiten das Qualitätsmanage-
ment im Krankenhaus ausführlicher behandelt haben9, soll hier auch nicht längst 
bekanntes Wissen repetiert werden. Vielmehr geht es nachfolgend in erster Linie 
darum, Klarheit in den Terminologien und rechtlichen Grundlagen, Hintergrün-
den und Rahmenbedingungen zu schaffen.  
 
Notwendigerweise muss sich diese Arbeit aber auch auf der rechtswissenschaftli-
chen Ebene beschränken. Bereits ein rascher Blick auf die für den Krankenhaus-
betrieb denkbaren Vorschriften lässt vermuten, dass das Qualitätsmanagement im 
Krankenhaus nicht an einer zentralen Gesetzesstelle verortet werden kann und 
stattdessen sehr breit gefächert ist. Beispielhaft seien nur die für die Krankenhaus-
apotheken relevante Pflicht zum Betreiben eines Qualitätsmanagementsystems 
(§ 2a ApBetrO), die Pflicht zur Zertifizierung des Qualitätsmanagementsystems 
für die Aufbereitung von Medizinprodukten (§ 4 Abs. 3 MPBetreibV) oder der 
Punkt „1.4 Qualitätsmanagement (QM)/Qualitätssicherung (QS)“ der Hämothe-
rapie-Richtlinien der Bundesärztekammer genannt.  
Alle denkbaren rechtlichen Facetten des Qualitätsmanagements im Krankenhaus 
zu beleuchten, kann diese Arbeit nicht leisten, ohne ihre Zielrichtung aus dem 
Auge zu verlieren und den hier angemessenen Rahmen zu überschreiten. Vor die-
sem Hintergrund sollen sich die nachfolgenden Ausführungen in erster Linie mit 
dem sozialversicherungsrechtlichen Teil des Qualitätsmanagements im Kranken-
haus befassen. 

 
Ferner liefern die nachfolgenden Ausführungen keine ausführlichen rechtlich-
vergleichenden Aussagen zu den jeweils am Markt angebotenen Qualitätsma-
nagementmodellen, deren Grundlagen, Inhalte und Ziele. Daneben fehlen auch 
vertiefte Auseinandersetzungen zu den betriebswirtschaftlichen und medizini-
schen Ergebnissen eines Qualitätsmanagements. Doch soll der interdisziplinäre 
Charakter des Qualitätsmanagements im Krankenhaus in dieser juristischen Ab-
handlung nicht ausgeblendet werden und findet sich da wieder, wo es für das Ver-
ständnis der zu untersuchenden Problemstellungen notwendig erscheint. 
 
 
 
9 Hellemann, Joachim, Die Sicherung und Weiterentwicklung der Qualität in der stationären Versor-

gung, Würzburg, 2004; Schönig, Anette, Öffentlich-rechtliche Instrumente der Qualitätssicherung im 
stationären Sektor, Baden-Baden, 2008. 
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Zusammenfassend geht es in dieser Arbeit um folgende Fragestellungen: 
 

1. Welche Notwendigkeiten, Probleme oder sonstigen Motive lagen der ge-
setzlichen Einführung des Qualitätsmanagements im Krankenhaus im 
Recht der gesetzlichen Krankenversicherung zugrunde? 

2. Auf welche Weise wurde versucht, diese Probleme zu lösen bzw. diesen 
Motiven zu entsprechen?  

3. Ist dies aus juristischer Sicht gelungen?  
4. Gab oder gibt es hierfür andere Lösungsmöglichkeiten?  

 
Schnapp merkt an, dass der Rechtsanwender vielfach überfordert sei, spezielle 
Norm-„Ungetüme“ des Fünften Buches des Sozialgesetzbuches zu bezwingen. 
Hilfreicher erscheint ihm daher, „in das normative Dickicht Schneisen zu schla-
gen und dem formlos anmutenden Gebilde dogmatische Korsettstangen einzuzie-
hen“10. Sollte Schnapp Recht behalten, werden mit dieser Arbeit hoffentlich ei-
nige „Schneisen und Korsettstangen“ zum Qualitätsmanagement in der akutstati-
onären Versorgung von gesetzlich Krankenversicherten erkennbar sein. 
 
  

 
10 Wienke et al.-Schnapp (1998), S. 89. 
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B Historischer Hintergrund des Qualitätsmanagements im Krankenhaus 
 
Seit dem Inkrafttreten des Fünften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)11 im Jahre 
1989 und den sich anschließenden vielfältigen Gesetzesänderungen sind die für 
die gesetzliche Krankenversicherung (GKV) zugelassenen akutstationären Leis-
tungserbringer in ein Regelungssystem eingebunden, das sich intensiv mit der 
Qualität und dem Qualitätsmanagement bei der Leistungserbringung befasst.  
 
Die nachfolgenden Ausführungen zur Historie des Qualitätsmanagements im 
Krankenhaus versuchen zu klären, woher das Bedürfnis zu spezifischen qualitäts-
bezogenen Vorgaben stammte und wie es sich entwickelte. Ferner sollen die Mit-
tel und Maßnahmen beleuchtet werden, die zur rechtlichen Einführung von Qua-
litätsvorgaben eingesetzt wurden.  
 
Dieser geschichtliche Abriss soll letztlich klären, ob das Qualitätsmanagement 
tatsächlich nur eine von illustren Interessensinhabern initiierte und betriebene 
„Mode“ ist12 oder ob es einem rechtsgeschichtlichen Entwicklungsprozess ent-
stammt, der verschiedene Anpassungsprozesse durchlaufen ist und in der heutigen 
Normenlage mündete.  
 
Es wird nun geprüft, ob das Krankenversicherungs- und Krankenhausrecht in der 
Zeit unmittelbar vor dem Inkrafttreten des SGB V Qualitätsvorgaben enthielt (im 
Folgenden unter I.). Dabei geht es vor allem um die Frage nach dem Hintergrund 
der gesetzlich verordneten Einführung des Qualitätsmanagements im Kranken-
haus.  
In einem weiteren Schritt ist dann die spätere Entwicklung des Qualitätsmanage-
ments im Krankenhaus nachzuvollziehen (im Folgenden unter II.). Dieser Be-
trachtungszeitraum umfasst die Zeit vom Inkrafttreten des SGB V bis in die Ge-
genwart. 
 

I. Die rechtshistorischen Grundlagen des Qualitätsmanagements im Krankenhaus 
vor dem Inkrafttreten des SGB V 
 
Wenn man die historischen Grundlagen des Qualitätsmanagements im Kranken-
haus untersuchen will, erscheint es als denkbar, dass sie zeitlich dort beginnen, 
wo die Krankenhäuser als Einrichtungen der Krankenversorgung entstanden sind. 
Vielleicht ist auch ein früherer Zeitpunkt möglich, wenn man annimmt, dass die 
Krankenpflege und -behandlung nicht erst im Krankenhaus, sondern schon mit 

 
11 V. 20. Dezember 1988 in BGBl. I S. 2482. 
12 S. Fn. 1. 


