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Helena Weiß

• Dipl. Volkswirtin; über 20 Jahre Krankenhauserfahrung

• Schwerpunkte/Aufgaben Qualitätsmanagement, Controlling, Qualitätssicherung, Beratung, Assistenz der 

Geschäftsführung, Kommissarische Verwaltungsleitung, Risikomanagement, Unternehmensentwicklung 

Somatik

• Seit 01.2021 Leitung des Referats Klinisches Qualitätsmanagement der Alexianer GmbH u.a. 

Ziel: Stärkung der Zusammenarbeit von QM, QS und MedCo

• QMB (BÄK)

• Klinische Risikomanagerin

• Mitglied QM-Kommission KGNW und  Qesü AG DKG
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ZUR PERSON
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• Ziel dieser Regelung ist die Rechtssicherheit: Die Krankenkassen sollen die Abrechenbarkeit der geprüften

RISIKOMANAGEMENT ALS 

SUBSYSTEMS DES 
QUALITÄTSMANAGEMENTS ?
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QM-RL § 4 METHODEN UND INSTRUMENTE

Die nachfolgenden Methoden und Instrumente sind etablierte und praxisbezogene Bestandteile des 
Qualitätsmanagements, die verpflichtend anzuwenden sind:

• Messen und Bewerten von Qualitätszielen 

• Erhebung des Ist-Zustandes und Selbstbewertung 

• Regelung von Verantwortlichkeiten und Zuständigkeiten 

• Prozess- bzw. Ablaufbeschreibungen 

• Schnittstellenmanagement 

• Checklisten 

• Teambesprechungen 

• Fortbildungs- und Schulungsmaßnahmen 

• Patientenbefragungen; Mitarbeiterbefragungen 

• Beschwerdemanagement 

• Patienteninformation und -aufklärung 

• Risikomanagement 

• Fehlermanagement und Fehlermeldesysteme 



8Helena Weiß, Leitung Referat Klinisches Qualitätsmanagement, Alexianer GmbH

QM-RL § 3 GRUNDELEMENTE

6 Grundelemente des Qualitätsmanagements:

• Patientenorientierung, einschließlich Patientensicherheit

• Mitarbeiterorientierung, einschließlich Mitarbeitersicherheit

• Prozessorientierung

• Kommunikation und Kooperation

• Informationssicherheit und Datenschutz

• Verantwortung und Führung
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QM-RL: AUFBAUORGANISATION

Voraussetzungen für ein funktionsfähiges Qualitätsmanagement und klinisches 
Risikomanagement sind aufbau- und ablauforganisatorische Rahmenbedingungen, 
die an den speziellen Verhältnissen vor Ort auszurichten sind, wobei 
Doppelstrukturen von Qualitäts- und Risikomanagement möglichst zu vermeiden 
sind. 
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• Ziel dieser Regelung ist die Rechtssicherheit: Die Krankenkassen sollen die Abrechenbarkeit der geprüften

QUALITÄTSMANAGEMENT ALS 

SUBSYSTEMS DES 
RISIKOMANAGEMENTS?
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Z.B. RISKNET

Allgemein wird im Qualitätsmanagement ein Qualitätsstandard definiert, der grundsätzlich 
aus den Kundenanforderungen abgeleitet ist. 
Das Qualitätsmanagement soll sicherstellen, dass Abweichungen von dem so definierten 
Qualitätsstandard möglichst unwahrscheinlich sind und zudem möglichst geringen Umfang 
haben. 

Auch das Risikomanagement hat zum Ziel, Abweichungen von vorgegebenen Plan- und 
Erwartungswerten zu reduzieren. 

Aus dieser Perspektive kann das Qualitätsmanagement als Gebiet des Risikomanagements 
aufgefasst werden, das sich mit Qualitätsrisiken – also möglichen Abweichungen vom 
vordefinierten Qualitätslevel – befasst.

Quelle: www.risknet.de

https://www.risknet.de/themen/risknews/iso-9001-2015-risikobasierter-ansatz-im-qualitaetsmanagement/
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Z.B. RISKNET

Dabei befasst sich das Qualitätsmanagement umfassend mit allen Aktivitäten, die für 
die Qualität der Produkte und Leistungen eines Unternehmens maßgeblich sind, und deckt 
die gesamte Produktwertschöpfungskette ab. 
Es kann deshalb unmittelbar als wichtiger Baustein des Risikomanagements aufgefasst 
werden, wenn es gelingt, die Informationen über die Qualitätsrisiken dieser 
Wertschöpfungskette für das übergeordnete Risikomanagement in geeigneter Weise 
zugänglich zu machen.

Zukünftig wird dem Risikomanagement sowie einem risikobasierten Ansatz eine größere 
Relevanz zugeordnet. So müssen Unternehmen zum einen diesen Ansatz in ihr 
Qualitätsmanagement-System integrieren ("integrate and implement the actions into its
quality management system processes") und die Effizienz regelmäßig messen ("evaluate the
effectiveness of these actions").

Quelle: www.risknet.de

https://www.risknet.de/themen/risknews/iso-9001-2015-risikobasierter-ansatz-im-qualitaetsmanagement/
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THESE

Wenn „WIR“ über Risikomanagement sprechen, meinen wir oft klinisches 
Risikomanagement. D.h. managen von Risiken entlang der klinischen Prozesse –
entlang der „Wertschöpfungskette“.  Auch die QM-RL spricht von Risiken in der 
Versorgung.

D.h. zum einen: durch Präventionsmaßnahmen oder sonstige Sicherheits-
vorkehrungen vermeiden wir bekannte Risiken, zum anderen: Überwachen wir 
Risiken und lernen aus Abweichungen (kritischen und unerwünschten Ereignissen, 
aufgetretenen Schäden)
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THESE

Ist das dann nicht „auch nur“  ein PDCA Zyklus?

Planen der Prozesse unter Berücksichtigung der Anforderungen der Patienten (nach 
Sicherheit und guter Behandlung)

Umsetzung

Check – Prozessüberwachung inkl. seiner Risiken

Act –Reagieren auch Abweichungen

Und damit Bestandteil des Qualitätsmanagement?
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• Ziel dieser Regelung ist die Rechtssicherheit: Die Krankenkassen sollen die Abrechenbarkeit der geprüften

ABER DAS WICHTIGSTE 
ZULETZT
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Qualitätsmanager
Risikomanager

Interne RevisionQualitätssicherung

Projektmanagement

Medizincontrolling

Zertifizierung

Standardisierung und 
Dokumentenlenkung

CIRS

Beschwerdemanageme
nt

Schadensmanagement

Risikoaudits

Betriebswirtschaftliche 
Risikomanagement

M+M Konferenzen

Prozessaudits

Patientenbefragung

Internes Kontrollsystem

Erstellung der Bögen

Export

Monitoring

Stellungnahmeverfahren

MD-QK-RL

Str-OPS-RL

Projektcontrolling

Projektleitung

Patientenbeschwerden
HaftpflichtschädenMitarbeitervertretung/

Betriebsrat

Mitarbeiterbeschwerden

Mitarbeiterbefragung

Einkauf, 
Vertragsmanagement
Vertragsprüfung

Lieferantenbewertung

Hygiene

Arbeitsschutz

DatensschutzFort- und 
Weiterbildung

QUALITÄTSMANAGEMENT-MODELL?

Oder doch ein Modell des unkoordinierten, disruptiven Chaos?
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QUALITÄTSMANAGEMENT-MODELL

kVP

Egal, wer konkret, 
welche Aufgaben 
übernimmt, es muss 
sichergestellt werden, 
dass sich alle den 
Schnittstellen bewusst 
sind und sich regelhaft 
austauschen und 
abstimmen und 
gemeinsam auf das 
Ziel einer 
kontinuierlichen 
Verbesserung hin 
arbeiten.
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Helena Weiß

Referatsleitung Klinisches Qualitätsmanagement
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Alexianerweg 9
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