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Chance fir einen Paradigmenwechsel

Ein neues System der Qualitatssicherung und -verbesserung der Patientenversorgung als

Erganzung zur Krankenhausstrukturreform

Die Deutsche Krankenhausgesellschaft hat einen Vorschlag zu einem neuen System der Qualitatssicherung und
-verbesserung der Patientenversorgung entwickelt und am 1. Marz 2024 beschlossen. Der Vorschlag soll einen
Beitrag zur Diskussion tber die zuklnftige Qualitatssicherung in Deutschland nach der Krankenhausstruktur-

reform liefern.

Die Verbesserung der Versorgungsqualitét hat fiir Gesundheits-
systeme weltweit iiber die vergangenen 20-30 Jahre zuneh-
mende Bedeutung erlangt.? 2 -4 In zahlreichen Landern sind
Qualitatssicherungssysteme mit unterschiedlichem Aufbau so-
wie unterschiedlichen Aufgaben und Instrumenten entstan-
den.”-9 Weit verbreitet sind staatliche oder staatsnahe externe
Evaluationsprogramme von Gesundheitseinrichtungen (Akkre-
ditierungen, verpflichtende Zertifizierungen).? @ Sie gelten als
erfolgreiches Instrument zur Qualitdtssicherung und -verbesse-
rung der Gesundheitsversorgung und verfolgen einen ganzheit-
lichen, systemtheoretischen Ansatz, bei dem die Qualitdt der
Versorgung einer Einrichtung als Ganzes betrachtet wird.® Sie
sollen Verbesserungen bei der Einhaltung von Versorgungsstan-
dards, der organisatorischen und klinischen Prozesse sowie der
medizinischen Behandlungsergebnisse mit sich bringen.® Da-
riiber hinaus sollen externe Evaluationsprogramme, durch die
Verbreitung von Informationen und Standards iiber die einzel-
ne Einrichtung hinaus, zur Vereinheitlichung der medizinischen
Behandlung beitragen und positive Effekte auf die Gesundheits-
versorgung in einer Region aufweisen.®

Gleichwohl zeigen wissenschaftliche systematische Reviews
iiber den Nutzen von externen Evaluationsprogrammen hetero-
gene Ergebnisse und der Nutzen dieser Programme bleibt inter-
national umstritten.”-®-% Diese Programme bestehen aus zahl-
reichen, teilweise sehr unterschiedlichen Komponenten in un-
terschiedlichen Kontexten und stellen somit komplexe Inter-
ventionen dar. Einige Autoren fordern daher, dass nicht die Fra-
ge, ob diese Programme einen Nutzen haben, im Fokus stehen
sollte, sondern die Frage, wie externe Evaluationsprogramme
und ihre Kontextfaktoren ausgestaltet werden miissen, damit
ein Nutzen fiir die Versorgungsqualitét erreicht wird.”-? Vor
diesem Hintergrund werden zunehmend Qualitatssicherungs-
systeme erprobt, die iiber die Akkreditierung oder verpflichten-
de Zertifizierung hinaus um weitere Ansitze ergdnzt werden'®
oder sich nicht nur auf einzelne Gesundheitseinrichtungen,
sondern auf die Versorgung in einer Region beziehen.® Einige
Lander, beispielsweise Ddnemark, verlassen inzwischen Akkre-
ditierungsverfahren und verwenden andere Instrumente im
Sinne der , kontinuierlichen Qualitdtsverbesserung“.'- 12
Deutschland ist also nicht allein mit der Herausforderung, ein
umfassendes und wirkungsvolles System der Qualitdtssiche-
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rung und -verbesserung zu entwickeln. In Deutschland ist die
gesetzliche Qualitdtssicherung nicht in einem Wurf konzeptio-
nell geplant, sondern iiber viele Jahre, teilweise politisch moti-
viert, iterativ entstanden. Zahlreiche unterschiedliche gesetz-
liche Auftrage des Fiinften Sozialgesetzbuches stellen die
Grundlage fiir die an den Gemeinsamen Bundesausschuss
(GBA) delegierte Ausgestaltung dar. Dies hat zu einer Frag-
mentierung der gesetzlichen Qualitdtssicherung gefiihrt. Es
fehlt ein kohdrentes System der Qualitdtssicherung und -ver-
besserung, welches das System der Versorgung als Ganzes be-
trachtet. Die Kritik an dem bestehenden System der gesetz-
lichen Qualitdtssicherung in Deutschland ist grof.'¥ Zum
einen werden der hohe Aufwand, die Uberregulierung und
unbeabsichtigte negative Effekte der einzelnen MafRnahmen
beklagt. Zum anderen wird der geringe Nutzen im Sinne einer
zu geringen qualitdtsverbessernden Wirkung kritisiert. Auf-
wand und Nutzen stehen in keinem effizienten Verhdltnis zu-
einander. Die Akzeptanz des gesetzlichen Qualitdtssicherungs-
systems ist bei denjenigen, die Patienten direkt versorgen und
fiir die Qualitdt der Versorgung ausschlaggebend sind, weitge-
hend verloren gegangen.

Die Ursachen dieser Kritik sind vielfdltig und liegen u. a. in
der oben genannten Fragmentierung der gesetzlichen
Qualititssicherung mit Uberlappungen und Widerspriichlich-
keiten, den teilweise schwer erfiillbaren Erwartungen der Po-
litik und Offentlichkeit an die Qualititssicherung sowie in
differierenden Vorstellungen der Beteiligten im G-BA zum
Zweck und zu den Zielen der Qualitadtssicherung.!® Eine we-
sentliche Ursache ist zudem die zu beobachtende Zweckent-
fremdung der Qualitdtssicherung. Seit vielen Jahren werden
Qualitdtssicherungsinstrumente durch den Bundesgesetzge-
ber und die Krankenkassen, unterstiitzt durch den G-BA, fiir
einen ungeplanten Krankenhausstrukturwandel (Zentralisie-
rung, Spezialisierung, Kapazitatsreduktion) und als Ersatz fiir
eine Versorgungsplanung verwendet. Statt einer Qualitdtskul-
tur (,just culture“)'» und eines Systems der ,,kontinuierlichen
Qualitatsverbesserung“'® ist so eine Kultur der Suche nach
Fehlern und drohender Sanktionen (,blame culture“)'¥ ent-
standen. Dies hat negative Folgen fiir die Patientenversor-
gung, fiir die Akzeptanz durch die Gesundheitsberufe und fiir
Krankenhduser.

das
52024 | Krankenhaus



Fiir ein koharentes, umfassendes Qualitats-
sicherungssystem

Die anstehende Krankenhausstrukturreform eroffnet eine
Chance fiir einen Paradigmenwechsel und eine grundlegende
Neugestaltung und Neuausrichtung der gesetzlichen Qualitdts-
sicherung als Ergdnzung zur Krankenhausstrukturreform. Be-
reits die dritte Stellungnahme der Regierungskommission gibt
erste Impulse zu einer neuen Qualitdtssicherung, die sich bei-
spielsweise auch auf die Vernetzung und Kooperation von
Krankenhdusern bezieht.!® Die siebente Stellungnahme enthalt
zahlreiche wertvolle Vorschldge zu neuen Qualitdtssicherungs-
instrumenten, u. a. einer vertieften Ursachenanalyse durch
Audits auf Systemebene, einer breiteren Anwendung des Quali-
tdtsmanagements oder einer Qualitdtssicherung von regionalen
Versorgungsnetzwerken.!” Vor dem Hintergrund der internatio-
nalen Erfahrungen und der Uberlegungen der Regierungskom-
mission hat die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG) einen
Vorschlag zu einem neuen System der Qualitdtssicherung und
-verbesserung der Patientenversorgung entwickelt und am
11. Mérz 2024 beschlossen. Der Vorschlag soll einen Beitrag zur
Diskussion {iber die zukiinftige Qualitdtssicherung in Deutsch-
land nach der Krankenhausstrukturreform liefern.®

Der Vorschlag der DKG soll ein kohdrentes, umfassendes Quali-
tdtssicherungssystem schaffen und die Zweckentfremdung der
Qualitdtssicherung beenden. Dies setzt voraus, dass zukiinftig
eine am Bedarf der Bevdlkerung orientierte Krankenhauspla-
nung durch die fiir die Krankenhausplanung zustdndigen Lan-
desbehdrden (im Folgenden: Ldnder) anhand von Leistungs-
gruppen stattfindet, so wie dies im Eckpunktepapier vom
10. Juli 2023 des Bundes und der Linder zur Krankenhaus-
strukturreform'® sowie in den ersten Arbeitsentwiirfen fiir das
Krankenhausversorgungsverbesserungsgesetz (KHVVG)?® vor-
gesehen ist. Das neue System soll allein der Sicherung und kon-
tinuierlichen Verbesserung der Qualitdt der Patientenversor-
gung dienen und basiert auf den folgenden zwei Grundsatzen:
Zum einen wird eine Trennung zwischen der Kran-
kenhausplanung einerseits und dem neuen System
der Qualitdtssicherung und -verbesserung anderer-
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litatssicherung und -verbesserung eingesetzt. Hierfiir werden
neue verpflichtende Qualitdtsanforderungen festgelegt und in
einem neuen Verfahren zur Qualitdtsbeurteilung und -verbesse-
rung angewendet. Auch wenn das neue System nicht auf die
Zuweisung von Versorgungsauftrdgen ausgerichtet ist und auf
Qualitdtsverbesserung statt Sanktionierung fokussiert, miissen
auch in diesem System Konsequenzen wie zum Beispiel der
Entzug des Versorgungsauftrags durch die Krankenhauspla-
nungsbehorden moglich sein, wenn Qualitdtsdefizite nicht be-
hebbar sind.

Zum anderen verfolgt das neue System einen ganzheitlichen,
systemischen Ansatz,”) in dem das Ganze mehr ist als die
Summe seiner Teile.?? Diese systemtheoretische Erkenntnis gilt
auch fiir die Qualitat der Versorgung. Zahllose Faktoren wirken
gleichzeitig und bestimmen die Qualitdt. Gesellschaftliche In-
terventionen, wie die Einfiihrung eines Systems zur Qualitéts-
sicherung und -verbesserung, entfalten ihre Wirkung insbeson-
dere durch das Zusammenspiel verschiedener Mafinahmen. Im
neuen System miissen Qualitdtsinstrumente entsprechend so
eingesetzt werden, dass sie synergistisch wirken kénnen. So
muss die Qualitat einer koordinierten, integrierten, sektoren-
iibergreifenden Versorgung in einer Region entlang des Patien-
tenpfades iiber den Zeitverlauf (vom Kindesalter bis ins hohe
Alter) und iiber das Setting (stationdr, ambulant, Rehabilita-
tion) hinweg betrachtet werden. Hierfiir schldgt die DKG die
Festlegung von neuen Qualitdtsanforderungen auf allen Ebenen
des Versorgungssystems (zum Beispiel an die einzelne Behand-
lung, die fachgebietsspezifische Versorgung im Krankenhaus,
die generelle Versorgung im Krankenhaus, die Versorgung im
regionalen Netzwerk) sowie ein neues Verfahren zur Qualitats-
beurteilung und -verbesserung vor.

Das neue System besteht aus neuen Strukturen und einer neu-
en Aufgabenverteilung, neuen Qualitdtsanforderungen sowie
einem neuen Verfahren zur Qualitdtsbeurteilung und -verbesse-
rung (P Abbildung1). >

Abbildung 1: das neue System der Qualitdtssicherung und -verbesse-

rung
seits eingehalten. Bei der Krankenhausplanung durch
Zuweisung von Leistungsgruppen bzw. durch Verga- Neue Strukturen und Neue Qualitétsanforderungen an
3 . Aufgabenverteilung - die medizinische Behandlung

be von Versorgungsauftragen spielen als Zulassungs- Normsetzung - die fachgebietsspezifische Ver-
voraussetzung ausschlieflich Mindeststrukturvoraus- (Qualitatsinstitut, Aus- sorgung i )

. . . ’ ¢« A - dieVersorgung innerhalb eines
setzungen eine Rolle. Diese Voraussetzungen sind schuss des BMG und der | | ° ' o 2

I .. - .. Lander, Rechtsverord- o .
grundsdtzlich iiber lange Zeitraume erfiillbar und nung) - ggf. die leistungserbringer- und
- A . L . sektorenubergreifende Versor-
dndern sich in der Regel nicht kurzfristig (zum Bei Durchfiihrung gung in inem regionalen Netz-
spiel Vorhandensein bestimmter Fachabteilungen). (Lander, neutrale Stellen) werk
Im Rahmen der Krankenhausplanung geht es um die - £
A 4 v

Frage, welches Krankenhaus diese Mindeststruktur-
voraussetzungen erfiillt, damit es einen Versorgung-
auftrag erhalten kann. Davon getrennt wird das neue
System der Qualitdtssicherung und -verbesserung
etabliert. Dieses System wird erst in Krankenhdusern,
die bereits einen Versorgungsauftrag erhalten haben,
ausschliefdlich zum Zweck der kontinuierlichen Qua-
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Neues Verfahren zur Qualitats-

beurteilung und -verbesserung

- Beurteilung der Qualitat

- Analyse der Ursachen von
Qualitatsdefiziten

- Mapnahmen zur Qualitatsver-
besserung
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Der angestrebte Paradigmenwechsel erfordert neue Strukturen
und eine neue Aufgaben- und Kompetenzverteilung. Die ge-
setzlichen Aufgaben zur Qualitdtssicherung werden aus dem
G-BA herausgelost. Dadurch soll der Zweckentfremdung der
Qualitatssicherungsinstrumente entgegengewirkt werden und
eine Fokussierung bei der Entwicklung dieser Instrumente auf
individual- und bevolkerungsmedizinische Aspekte sowie auf
wissenschaftliche Evidenz erreicht werden. Ziel ist es, die
Normsetzung (Entwicklung und Festlegung) der gesetzlichen
Qualitatssicherung auf eine fachliche und wissenschaftliche Ba-
sis zu stellen und dem strukturell bedingten politischen und
okonomischen Interessengegensatz zwischen Kostentrdgern
und Leistungserbringern weitestgehend zu entziehen. Die For-
derung der DKG zur Herauslosung der gesetzlichen Qualitats-
sicherung aus dem G-BA stellt in keiner Weise eine Abkehr der
DKG von der Selbstverwaltung dar. Der Vorschlag bezieht sich
explizit und ausschlieflich auf die Aufgaben der gesetzlichen
Qualitatssicherung und orientiert sich an den derzeitigen Pla-
nen der Politik;* wobei auch andere Ansdtze denkbar sind und
diskutiert werden konnen. Zudem sollen die fiir die Kranken-
hausplanung zustdndigen Landesbehdrden (im Folgenden:
Lander) in ihren Kompetenzen im neuen System gestdrkt wer-
den. Die Lander sollen nach erfolgter Krankenhausplanung
auch fiir die qualitativ hochwertige Versorgung zustandig und
daher fiir die Durchfiihrung des Verfahrens zur Qualitdtsbeur-
teilung und -verbesserung verantwortlich sein. So konnen bei
andauernden Qualitdtsdefiziten trotz intensiver aber vergeb-
licher Verbesserungsversuche wirksame Konsequenzen, wie
der Entzug des Versorgungsauftrags, umgesetzt werden. Die
Lander bedienen sich unabhdngiger und neutraler Stellen fiir
die Durchfiihrung des neuen Verfahrens zur Qualitdtsbeurtei-
lung und -verbesserung. Die DKG schldgt hierfiir die Landesar-
beitsgemeinschaften Qualitdtssicherung (LAG) vor. Hierdurch
wird die gemeinsame Selbstverwaltung bei der Durchfiihrung
des Verfahrens vor Ort wieder verstarkt einbezogen.

Die neuen Qualititsanforderungen sollen fiir eine ganzheit-
liche, systemische Betrachtungsweise der Gesundheitsversor-
gung auf den verschiedenen obengenannten Ebenen des Ver-
sorgungssystems geeignet sein und betreffen die Dimensionen
der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt, u. a. in Form von
Qualitatsindikatoren sowie PREMs und PROMs. Zukiinftig wer-
den auch Qualitdtsanforderungen an die Versorgung in einer
Region an Bedeutung gewinnen. Wenn kleine und grofie Kran-
kenhduser, stationdre und ambulante Leistungserbringer sowie
weitere Leistungserbringer im Sinne einer sektoreniibergreifen-
den oder integrierenden Versorgung zusammenarbeiten sollen,
werden Qualitdtsanforderungen wie das Vorhandensein teleme-
dizinischer Infrastruktur, Indikation- und Tumorboards, abge-
stimmte Patientenpfade etc. essenziell sein.

Fiir das neue Verfahren zur Qualitdtsbeurteilung und -ver-
besserung stellen die obengenannten neuen Qualitdtsanforde-
rungen den Ausgangspunkt dar. Das Verfahren ist keine Quali-
tdtskontrolle bereits erbrachter Leistungen und nicht Vorausset-
zung fiir die Zuweisung der Leistungsgruppen. Das Verfahren
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orientiert sich konzeptionell an den Ideen des Qualitdtsma-
nagements, des strukturierten Dialogs bzw. des Stellungnahme-
verfahrens der gesetzlichen datengestiitzten Qualitdtssicherung
und der Akkreditierungs- und verpflichtenden Zertifizierungs-
programme anderer Lander, geht aber durch Verwendung wei-
terer Instrumente in Tiefe und Umfang dariiber hinaus. Ziel des
Verfahrens ist nicht nur die Beurteilung der Qualitdt in Bezug
auf die Qualitdtsanforderungen, sondern auch die Analyse der
Ursachen von Qualitdtsdefiziten im System der Leistungser-
bringung und vor allem die Vereinbarung von Mafnahmen zur
kontinuierlichen Verbesserung der Qualitdt auf den verschie-
denen obengenannten Ebenen des Versorgungssystems sowie
die Unterstiitzung der Leistungserbringer. Entscheidend ist der
ganzheitliche, systemische Ansatz, bei dem das jeweils leis-
tungserbringende System betrachtet wird, vergleichbar mit
einer Zertifizierung, einem Audit oder dhnlichem. Die Lander
entscheiden letztlich {iber das weitere Vorgehen und ggf. iiber
Konsequenzen nach Durchfiihrung des Verfahrens. Essenzieller
Teil des neuen Verfahrens ist die Herstellung vollstindiger
Transparenz iiber alle Schritte, Bewertungen und Qualitatser-
gebnisse.

Der Vorschlag wird durchaus kontrovers diskutiert. Es bestehen
Befiirchtungen, dass dieses neue System zu zusatzlichen Doku-
mentationen, Kontrollen und einer weiteren Erh6hung des Auf-
wands fiihrt. Andere schatzen die Vorschldge als unrealistisch
in Bezug auf ihre Umsetzung ein - auch vor dem Hintergrund
der derzeitigen politischen Situation in Bezug auf die Kranken-
hausstrukturreform. Eine erfolgreiche Umsetzung hdngt direkt
von der Einfiihrung einer am Bedarf der Bevolkerung orien-
tierten Krankenhausplanung durch die Lander ab sowie von
der Beriicksichtigung des Grundsatzes der Trennung zwischen
Krankenhausplanung und der Qualitdtssicherung und -verbes-
serung. Unter diesen Voraussetzungen konnte das neue System
der Qualitatssicherung und -verbesserung implementiert wer-
den und zu einer qualitativ hochwertigen Versorgung beitragen.
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Die handliche Vorschriftensammlung verschafft allen fiir die Umsetzung
Verantwortlichen den nétigen Uberblick {iber das neue Hinweisgeberrecht
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Von der europdischen Whistleblowing-Richtlinie zum deutschen HinSchG:
Nach jahrelangem Ringen haben Bundestag und Bundesrat im Jahr 2023 die
Whistleblowing-Richtlinie der EU in nationales Recht umgesetzt: Das seit
BOORBERG Juli 2023 geltende Hinweisgeberschutzgesetz (HinSchG) markiert in der
@l deutschen Rechtsordnung eine in dieser Form neue Querschnittsmaterie, die
Privat-, Verwaltungs- und auch Strafrecht beeinflusst.
War der Umgang mit Hinweisen und Beschwerden von Beschdftigten
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das HinSchG ein umfassendes Beschwerderecht und allgemeines Hinweisge-
berschutzsystem. Dieses soll Whistleblower vor Repressalien schiitzen so-
wie zur Beseitigung und Prdvention von betrieblichen wie behordlichen
Missstanden beitragen. |
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