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Regqulierungsebenen im
Krankenhauswesen

Ein Strukturmodell zur Ordnung eines iiberkomplexen

Rechtsraums

Von Prof. Dr. Erika Raab

Dieser Beitrag entwickelt ein dreistufiges Strukturmo-
dell der Regulierungsebenen im Krankenhauswesen,
das die Normenlandschaft nach ihrer Ndhe zur medi-
zinischen Leistungserbringung, ihrer Eingriffsintensi-
tdt und ihrer funktionalen Rolle im Versorgungssys-
tem ordnet. Das Modell unterscheidet zwischen Kern-
regulierung, Sekunddrregulierung und Tertidirregulie-
rung. Ergdnzend wird die Regulationsdichte jeder
Ebene quantifiziert, um die strukturelle Uberlastung

des Systems sichtbar zu machen. Die Analyse zeigt:
Das Krankenhausrecht leidet nicht nur unter zu vie-
len Normen, sondern vor allem unter einer fehlenden
Ordnung dieser Normen.
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as deutsche Krankenhauswesen

D ist eines der am dichtesten regu-
lierten Versorgungssysteme
Europas. Die Vielzahl an Gesetzen,
Verordnungen, Richtlinien, Priifvor-
schriften, Tarifvertrdgen und flankie-
renden EU-Regimen hat iiber Jahr-
zehnte hinweg eine hochkomplexe
Normenlandschaft entstehen lassen,
deren Struktur kaum noch erkennbar
ist. Wahrend die politische Debatte
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héufig einzelne Regelungen kritisiert -
etwa die Pflegepersonaluntergrenzen,
die DRG-Systematik oder die Doku-
mentationslast -, fehlt ein grundlegen-
des Element: eine systematische Ord-
nung der Regulierungsebenen, die
sichtbar macht, welche Normen wo
wirken, wie sie sich tiberlagern und
warum sie in ihrer Gesamtheit zu
Uberregulierung, Biirokratie und Ziel-
konflikten fiihren.

Die Notwendigkeit eines
Strukturmodells

Regulierung ist kein Selbstzweck. Sie
dient der Sicherstellung von Qualitét,
Sicherheit, Wirtschaftlichkeit und
Transparenz. Doch ohne Struktur wird
Regulierung selbst zum Problem. Das
Krankenhauswesen leidet heute weni-
ger unter einzelnen schlechten Nor-
men als unter einer fehlenden Ord-
nung der Normen. Die Folge ist eine
Uberlagerung von Regelungslogiken,
die weder aufeinander abgestimmt
noch hierarchisiert sind.

Wihrend in anderen Branchen - etwa
im Energierecht, im Umweltrecht oder

im Finanzsektor - seit Jahren mit Regu-
lierungsebenen, Regelungsschichten
oder Governance-Layern gearbeitet
wird, fehlt eine solche Systematik im
Krankenhausrecht nahezu vollstandig.
Die Forschungsliicke ist evident: Es
existiert keine etablierte Theorie der
Regulierungsebenen im Gesundheits-
wesen, obwohl die Komplexitit des
Sektors dies dringend erfordern wiirde.
Das hier entwickelte Modell schlief3t
diese Liicke, indem es die Normen-
landschaft entlang funktionaler Krite-
rien strukturiert und damit erstmals ei-
ne topdown-Systematisierung ermog-
licht.

Das dreistufige Modell der
Regulierungsebenen

Ebene 1: Kernregulierung - Normen
der unmittelbaren Leistungserbrin-
gung

Die Kernregulierung umfasst alle Nor-
men, die direkt in die medizinische
Versorgung eingreifen. Sie definieren,
wie Krankenhéduser arbeiten, wie Leis-
tungen erbracht werden, wie Personal
eingesetzt wird und wie Qualitit gesi-
chert wird. Diese Ebene ist der operati-



ve Kern des Versorgungssystems. Bei-

spiele fiir typische Inhalte der Kernre-

gulierung sind:

e SGB V (stationire Versorgung, Vergii-
tung, Qualitit)

o KHEntgG und KHEntgV (DRG-Sys-
tem, Pflegebudget, Zusatzentgelte)

o KHG (Investitionsfinanzierung, Pla-
nung)

o PpUGYV (Pflegepersonaluntergrenzen)

 Pflegepersonalbemessung

o G-BA-Richtlinien (Qualitét, Struktur,
Mindestmengen, Notfallstufen)

e OPS/ICD-Kodierregeln

o MD-Priifregime

o Landeskrankenhausplanung

Regulationsdichte der Kernregulierung

(konservative Schétzung):

o 300-400 Normeinheiten

o 3.000-4.000 Seiten Regelwerk

e 55.000-60.000 Einzelvorgaben

» OPS/ICD; StroPS, LOPS: ca. 50.000
Codes /Regeln

o G-BA-Richtlinien: 2.000-3.000 Seiten

Diese Ebene ist die am stirksten iiber-

lagerte und erzeugt die meisten Ziel-

konflikte. Typische Probleme sind:

 Zielkonkurrenz (Effizienz vs. Perso-
nalvorgaben)

e Redundanzen (mehrfach geregelte
Qualitdtsanforderungen)

« Uberregulierung (parallel existierende
Mindeststandards)

« Datenfriedhofe (Dokumentation oh-
ne Steuerungswirkung)

Ebene 2: Sekundérregulierung - Nor-

men der unterstiitzenden Prozesse

und technischen Infrastruktur

Die Sekundérregulierung umfasst Nor-

men, die nicht direkt die medizinische

Leistung betreffen, aber unmittelbar in

den Betriebsablauf eingreifen. Sie re-

geln technische, organisatorische und

sicherheitsrelevante Aspekte der Kran-

kenhausarbeit. Beispiele fiir typische

Inhalte der Sekundirregulierung sind:

o Strahlenschutzgesetz und Rontgen-
verordnung

o Medizinproduktegesetz und EU-MDR

o Hygieneverordnungen

o Arbeitsschutz und Arbeitszeitgesetz

o Telemedizin- und eHealth-Regulie-
rung

o Telematikinfrastruktur (TT)

o Arzneimittel- und Apothekenrecht

o IT-Sicherheitsanforderungen (BSI-
KritisV)

e Berichtspflichten nach Infektions-
schutzgesetz

Regulationsdichte der Sekundérregu-
lierung (Konservative Schitzung):

e 500-700 Normeinheiten

e 7.000-8.000 Seiten Regelwerk

e >10.000 technische Einzelvorgaben

o EU-MDR allein: >1.000 Seiten
o TI-Spezifikationen: mehrere tausend
Seiten

Diese Ebene ist der grofite Biirokratie-

Treiber, obwohl sie selten im Fokus der

politischen Debatte steht. Typische

Probleme sind:

o doppelte Dokumentation

« technische Uberregulierung

o fehlende Integration in digitale Pro-
zesse

o parallele Berichtssysteme

Ebene 3: Tertidrregulierung - Rah-
mengesetze und Querschnittsrecht
Die Tertidrregulierung umfasst Nor-
men, die nicht sektorspezifisch sind,
aber erhebliche Auswirkungen auf
Krankenhduser haben. Sie stammen
aus anderen Politikfeldern, werden
aber auf das Gesundheitswesen iiber-
tragen. Beispiele fiir Typische Inhalte
der Tertidrregulierung sind:

¢ Datenschutzrecht (DSGVO, BDSG)

o Cybersicherheitsrecht (NIS2, KRITIS-
Regime)

Lieferkettengesetz
Nachhaltigkeitsregulierung (CSRD,
EU-Taxonomie)

Arbeitsrecht (Tarifrecht, Mutterschutz,
Schwerbehindertenrecht)

e Vergaberecht

o Haushaltsrecht

o EU-Wettbewerbs- und Beihilferecht

Regulationsdichte der Tertidrregulie-
rung (konservative Schitzung):

e 300-400 Normeinheiten

o 2.500-3.000 Seiten Regelwerk

o mehrere tausend Compliance-Vorgaben

Einen Sonderfall bilden Tarifvertrége.

Tarifvertrdge sind formal keine Geset-

ze, wirken aber wie Normen. Das Tarif-

recht erzeugt faktisch eine vierte

Schicht, die tief in die Kernregulierung

hineinwirkt (Personal, Arbeitszeit,

Qualifikationen). Beispiele fiir typische

Probleme sind

o Compliance-Biirokratie ohne Versor-
gungsbezug

« Ubertragung von Industrienormen
auf Krankenhduser

o fehlende Proportionalitat

o unklare Verantwortlichkeiten

Unverzichtbarkeit einer

Differenzierung der Ebenen

Unverzichtbar sind unterschiedliche

Steuerungslogiken:

o Kern: medizinischoperative Steue-
rung

o Sekundir: technische und organisato-
rische Steuerung

o Tertidr: gesellschaftliche, wirtschaftli-
che und politische Steuerung
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Ebenso unverzichtbar sind unter-

schiedliche Verantwortlichkeiten:

o Kern: BMG, G-BA, Lander

o Sekundér: Fachministerien, EU-Regu-
lierung

o Tertidr: EU, Datenschutzbehorden,
Wirtschaftsministerien

o Tarifrecht: Gewerkschaften, Arbeitge-
berverbande, Lander

Last but not least sind unterschiedliche

Sanierungsinstrumente unverzichtbar.

o Kern: Normenbereinigung, Zielhierar-
chie

o Sekundér: Harmonisierung, Digitali-
sierung

o Tertidr: Proportionalitdt, Ausnahmen

o Tarifrecht: sektorale Anpassung, Fle-
xibilisierung

Anwendung des Modells: Ordnung

als Voraussetzung fiir

Entbiirokratisierung

Das dreistufige Modell ermdglicht erst-

mals eine systematische Entmiillung:

o Redundanzen werden sichtbar

o Zielkonflikte werden identifizierbar

o Biirokratie wird quantifizierbar

o Verantwortlichkeiten werden zuor-
denbar

o Reformprioritdten werden ableitbar

Es schafft die Grundlage fiir eine Regu-
lierungsgovernance, die verhindert,
dass das System erneut vermiillt.

Schlussfolgerung

Das Krankenhausrecht leidet nicht nur
unter zu vielen Normen, sondern vor
allem unter einer fehlenden Ordnung
dieser Normen. Das hier entwickelte
dreistufige Modell der Regulierungs-
ebenen schafft erstmals eine systemati-
sche Struktur, die die Normenland-
schaft nach funktionalen Kriterien ord-
net und damit die Grundlage fiir eine
wissenschaftlich fundierte Entmiil-
lungsstrategie bildet. Die Integration
quantitativer Gréflenordnungen zeigt
die enorme Regulationsdichte und
macht deutlich, dass eine Reform nur
gelingen kann, wenn sie strukturell an-
setzt - nicht an einzelnen Paragrafen.

Exkurs

Ebene 4: Judikative Regulierung -
Rechtsprechung als faktische Norm-
setzung

Die judikative Regulierung umfasst alle
gerichtlichen Entscheidungen, die
norméhnliche Wirkung entfalten und
damit faktisch das Krankenhausrecht
fortentwickeln. Obwohl Gerichte keine
Gesetze erlassen, erzeugen ihre Ent-
scheidungen verbindliche Auslegungs-
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mafistdbe, Beweislastregeln, Doku-
mentationsanforderungen und Struk-
turvorgaben, die unmittelbar in die
Krankenhauspraxis eingreifen. Diese
Ebene wirkt quer zu allen anderen Re-
gulierungsschichten und ist einer der
am stirksten unterschitzten Biirokra-
tietreiber.

Im Folgenden werden typische Inhalte
der judikativen Regulierung erldutert.

Sozialgerichtsbarkeit (BSG, LSG, SG):

e Auslegung von SGB V, KHEntgG,
KHG

o OPS- und Strukturmerkmalinterpreta-
tion

o MD-Priifmafistibe

o Anforderungen an ,vollstandige, zeitna-
he, widerspruchsfreie“ Dokumentation

o Definition von ,Regelungsliicken
(insbesondere 1. Senat des BSG)

Arbeitsgerichtsbarkeit:

« Arbeitszeitrecht, Bereitschaftsdienst,
Qualifikationsanforderungen

e Nachweis und Dokumentations-
pflichten

o Anforderungen an Gefdhrdungsbeur-
teilungen

Arzthaftungsrecht (BGH/OLG):

o Beweislastumkehr bei Dokumentati-
onsméngeln

o Organisationsverschulden

o Aufkldrungs und Einwilligungsanfor-
derungen

¢ Prozess und Qualitdtsstandards

Regulationsdichte der judikativen Re-
gulierung (2003-2025,konservative
Schitzung):

e 12.500-15.000 relevante Entscheidun-
gen (Sozialgerichte, Arbeitsgerichte,
Arzthaftung)

¢ 3.800-5.100 Entscheidungen mit di-
rekter Biirokratie oder Dokumentati-
onswirkung

e >10.000 Seiten Urteilsbegriindungen
mit normédhnlicher Wirkung

o mehrere tausend indirekte Einzelvor-
gaben (z. B.neue Nachweise, Prozes-
sanforderungen, Priifmafistibe)

Damit ist die judikative Regulierung

grofler als die Tertidrregulierung und

in ihrer Wirkung vergleichbar mit der

Kernregulierung. Typische Probleme

der judikativen Regulierung sind:

e Regulierung ohne Gesetzgeber
(Gerichte definieren faktisch neue
Standards)

o permanente Verschirfung der Doku-
mentationspflichten
(,Was nicht dokumentiert ist, gilt als
nicht erfolgt”)

o Ausweitung der MD-Priifkompeten-
zen durch Rechtsprechung

o fehlende Konsistenz mit Kern und Se-
kundérregulierung
(Gerichte interpretieren Normen an-
ders als Gesetzgeber/GBA sie inten-
dierten)

o hohe Volatilitdt
(ein einziges Urteil kann bundes-
weit Prozesse verandern)

o Biirokratie ohne Versorgungsbezug
(z. B. Beweislastregeln, die Doku-
mentation statt Qualitét fordern)

Die judikative Regulierung ist keine
Kernregulierung, weil sie nicht primér
medizinischoperativ steuert. Sie ist kei-
ne Sekundérregulierung, weil sie keine
technischen Prozesse regelt und keine
Tertidrregulierung, weil sie nicht aus
anderen Politikfeldern stammt. Sie ist
eine transversale, normgenerierende
Ebene, die alle anderen Ebenen tiber-
lagert und verstérkt.

Erweiterte Schlussfolgerung

Das Krankenhausrecht leidet nicht nur
unter einer fehlenden Ordnung der ge-
schriebenen Normen, sondern auch
unter einer unsichtbaren, aber hoch-
wirksamen vierten Regulierungsebene:
der Rechtsprechung. Diese Ebene er-
zeugt erhebliche Biirokratiekosten, ver-
schirft Dokumentationspflichten und
wirkt als eigenstdndiger Regulierungs-
mechanismus, der bislang in keiner
Reformstrategie beriicksichtigt wird. ll

Ass. jur. Prof. Dr. rer. pol. Erika Raab, MBA
Vorstandsvorsitzende der Deutschen Gesell-
schaft fiir Medizincontrolling e. V.



