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I  Vorwort der Herausgeber  
 
 
Qualitätsentwicklung in soziotherapeutischen Einrichtungen für chronisch mehrfach 
beeinträchtigte Abhängigkeitskranke   
	
Die Psychiatrie Enquête-Kommisson im Jahre 1975 stellte gravierende qualitative Mängel in der 
Versorgung psychisch Kranker und suchtkranker Menschen fest und gab entscheidende Impulse 
für eine Verbesserung der Versorgungssituation insbesondere chronifizierter Patienten. Seit 
Ende der 1970er Jahre entstanden daraufhin zunehmend soziotherapeutische Einrichtungen für 
chronisch mehrfach beeinträchtigte Abhängigkeitskranke. 
 
Diese soziotherapeutischen Einrichtungen zeichneten sich von Beginn an durch einen hohen 
Qualitätsanspruch aus. Die räumliche und sachliche Ausstattung sowie die Qualifikation der Mit-
arbeiter wurden speziell auf diese Personengruppe und ihre Bedürfnisse ausgerichtet. Der Qua-
litätsanspruch wird dadurch untermauert, dass sie sich wissenschaftlichen Forschungs- und Ent-
wicklungsarbeiten zur Überprüfung, Modifizierung und Weiterentwicklung ihrer Therapiekonzepte 
unterziehen. 
 
Die Einführung einrichtungsübergreifender Qualitätsmanagementsysteme stellt eine wichtige 
Weiterentwicklung dar. So enthält der nachfolgende „Auditleitfaden für den Bereich Soziotherapie 
chronisch Kranker“, wesentliche Elemente für den Aufbau und die Weiterführung eines Qualitäts-
managementsystems und trägt dazu bei, die Qualitätsentwicklung auf einer breiten Basis voran-
zutreiben.  
 
Das Spektrum der zu Betreuenden in den soziotherapeutischen Einrichtungen ist groß. Es um-
fasst Klienten, die aufgrund ihrer körperlichen, psychiatrisch-neurologischen und sozialen Mehr-
fachbeeinträchtigungen auf eine dauerhafte und intensive stationäre Betreuung und Behandlung 
angewiesen sind. Es beinhaltet weiterhin Menschen mit entwicklungsfähigen Ressourcen und 
Kompetenzen für ein weitgehend autonomes Leben bis hin zu Klienten mit einer psychisch-, 
geistigen Beeinträchtigung und / oder Abhängigkeitserkrankung, die in eigener Wohnung leben 
können, aber ambulante Hilfe in Form von Begleitung und Unterstützung in der alltagspraktischen 
Lebensgestaltung benötigen. 
 
Die Menschen innerhalb dieses Spektrums brauchen unterschiedliche Hilfen, Fördermöglichkei-
ten und Betreuungsangebote. Diesen Anforderungen wird durch eine zunehmende Spezialisie-
rung und Differenzierung innerhalb der soziotherapeutischen Einrichtungen, der Entwicklung wei-
terführender externer Angebote und Konzepte sowie durch Qualifizierung und Schulung der Mit-
arbeiter Rechnung getragen. Dabei ist - wie auch im Bundesteilhabegesetz (Teil 2 SGB IX) betont 
- Zielsetzung, jede Form der Betreuung an dem individuellen Hilfebedarf des jeweils zu betreu-
enden Menschen auszurichten. 1 

  

                                                           
1  Zur besseren Lesbarkeit des Textes wird die männliche Schreibweise verwendet. 
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Soziotherapeutische Einrichtungen halten demnach, je nach Betreuungsbedarf, unterschiedliche 
Standards vor: 
 
 Behindertengerechte Ausstattung für stark körperlich Beeinträchtigte  
 Räumliche Orientierungshilfen für desorientierte Menschen  
 Intensive Betreuung bei ausgeprägter psychiatrischer Komorbidität sowie fachärztliche psy-

chiatrisch-neurologisch und medikamentöse Behandlung 
 Spezifische Unterstützung für ältere abhängigkeitskranke Menschen mit deutlich reduzierten 

körperlichen und kognitiven Fähigkeiten, oftmals auch aktivierende und mobilisierende Pflege 
bis hin zu einer professionellen Sterbebegleitung  

 Außenwohngruppenangebote für diejenigen Bewohner, die eine intensive stationäre Betreu-
ung nicht mehr benötigen und als Übergang und Vorbereitung zu einem selbständigen und 
unabhängigen Leben genutzt werden können. 

 Ambulant Betreutes Wohnen für Menschen mit einer geistigen oder psychischen Behinderung 
und / oder einer Abhängigkeitserkrankung, die keiner Form der stationären Betreuung bedür-
fen. 

 
Zielsetzung der soziotherapeutischen Einrichtungen ist, eine bedarfsgerechte, qualifizierte und 
differenzierte Versorgung für chronisch mehrfach beeinträchtigte Menschen zu gewährleisten. 
Dies erfordert unter anderem eine individuelle therapeutische Hilfeplanung, die sich vorwiegend 
an den vorhandenen Potentialen und Ressourcen ausrichtet und diese gezielt fördert. Die Me-
thoden in der Soziotherapie sind therapieschulenübergreifend, sie sind handlungsorientiert und 
hauptsächlich auf die Erlangung konkreter Alltagskompetenzen und Förderung der Teilhabe am 
sozialen und gesellschaftlichen Leben bezogen. 
 
Angesichts begrenzter finanzieller Ressourcen im Sozial- und Gesundheitswesen ergibt sich zu-
nehmend die Notwendigkeit, die Inhalte und die Struktur der angebotenen Leistungen, ihre Qua-
lität und ihre Wirksamkeit transparent zu machen und zu belegen. Durch die Einführung von 
strukturierten Qualitätsmanagement- und Zertifizierungssystemen wird einerseits eine verbes-
serte Dokumentation der geleisteten Arbeit möglich und  andererseits die kontinuierliche Verbes-
serung der bestehenden Konzepte gesichert. Eine konsequente Qualitätspolitik wirkt sich somit 
auf verschieden Bereiche aus: 
 
 Auf die Qualität der Behandlung und Betreuung der Hilfebedürftigen 
 Auf die Qualität der Arbeit für die Mitarbeiter 
 Auf die Qualität der Dienstleistung für die Kosten- und Leistungsträger 
 
Mit dem vorliegenden Auditleitfaden möchten die Herausgeber Anstöße zu weiteren Qualitäts-
entwicklungsprozessen in soziotherapeutischen Einrichtungen geben. Der Ansatz basiert auf 
dem Fachverband Sucht e.V.-Zertifizierungsverfahren, welches ursprünglich zusammen mit der 
DEGEMED für das stationäre Setting in der Rehabilitation von Abhängigkeitserkrankungen ent-
wickelt wurde. Dieses ist im Bereich der medizinischen Rehabilitation offiziell von der Bundesar-
beitsgemeinschaft für Rehabilitation als Qualitätsmanagement-Verfahren anerkannt (s. 
www.BAR-frankfurt.de), der Fachverband Sucht e.V. ist dafür die herausgebende Stelle. 
 
Das Verfahren wurde auf den Bereich der Soziotherapie übertragen, es orientiert sich an den 
DIN-EN-ISO Normen unter Einbeziehung von EFQM-Kategorien spezifische Anforderungen an 
soziotherapeutische Einrichtungen. Das Verfahren eignet sich nicht nur als Grundlage zur Zerti-
fizierung nach DIN EN ISO 9001:2015 und den Fachverband Sucht e.V-Richtlinien, sondern kann  
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auch als Grundlage für den Abschluss von Vereinbarungen gemäß § 76 SGB XII alt bzw. § 125 
ff. SGV IX neu, nach welchen die Träger der Sozialhilfe mit dem Träger der Einrichtung Grunds-
ätze und Maßstäbe für die Wirtschaftlichkeit und die Qualitätssicherung der Leistungen sowie für 
den Inhalt und das Verfahren zur Durchführung von Wirtschaftlichkeits- und Qualitätsprüfungen 
– vor dem Hintergrund von entsprechenden Rahmenverträgen auf Landesebene nach § 79 SGB 
XII alt bzw. § 131 SGV IX neu – Vereinbaren. 
 
Die neue Version 3.0 des Qualitätsmanagementverfahrens beinhaltet drei zentrale Änderungen:  
1. Zuständigkeit: Der Fachverband Sucht e.V. ist zukünftig alleiniger Herausgeber des Verfah-

rens. 
2. Das Verfahren wird nun in zwei Varianten angeboten: Zum einen mit einer zusätzlichen DIN 

EN ISO Zertifizierung, zum anderen ohne eine solche Zusatzzertifizierung. Der Unterschied 
besteht insbesondere darin, dass bei einer zusätzlichen DIN EN ISO Zertifizierung über den 
allgemeinen verbindlichen 3-jährigen Rezertifizierungszyklus hinaus auch jährliche Überwa-
chungsaudits erforderlich sind, welche durch eine externe Zertifizierungsgesellschaft durch-
zuführen sind. Inhaltlich gibt es keine Unterschiede zwischen den beiden Varianten. 

3. Es erfolgte eine Anpassung an die neue DIN EN ISO Norm 9001:2015. Dadurch wurden die 
Struktur und auch einzelne Inhalte angepasst. 

 
Der FVS hat zudem ein spezielles LOGO entwickelt, welches die nach diesem Zertifizierungs-
verfahren zertifizierten Einrichtungen verwenden können. 
 
Es ist wünschenswert, dass dieses Verfahren zum Qualitätsmanagement die Qualitätsentwick-
lungsprozesse in soziotherapeutischen Einrichtungen unterstützt  und  von den Praktikern vor 
Ort als hilfreich erlebt wird. 
 
Dr. Volker Weissinger 
Geschäftsführer 
Fachverband Sucht e.V. 
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II Beziehung: FVS Auditleitfaden Soziotherapie 3.0 
 zur DIN EN ISO 9001:2015 
 
 
 
 

FVS Auditleitfaden Soziotherapie 3.0 
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III Hinweise zum FVS Auditleitfaden Soziotherapie 3.0 
 
 
Mit diesem Fragenkatalog wird der Inhalt des Zertifizierungsverfahrens konkretisiert. Der Auditleitfaden dient 
in erster Linie der Bewertung durch die externen Auditoren, darüber hinaus auch der Zertifizierungsvorberei-
tung für die soziotherapeutischen Einrichtungen (z. B. im Sinne eines Self-Assessment.)  
Der Auditleitfaden hat eine einheitliche Gliederung:  
 

3 Ressourcen 

3.2 Sachliche Ressourcen 

3.2.1 Allgemeines 
 

Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO  

3.2.1.1 Hat die Einrichtung die sach-

liche Ausstattung, die sie zur 

Erreichung der Anforderun-

gen von Patienten und inte-

ressierten Parteien benötigt 

ermittelt, bereitgestellt und 

aufrechterhalten? 

Die sachliche Ausstattung beinhaltet 

u.a. 

- Gebäude, Wegeleitsystem, Arbeits-

platz  und Versorgungseinrichtun-

gen 

- angemessene Barrierefreiheit 

- Diagnose- und therapeutische Aus-

stattung, Medizinprodukte 

- Informations-  und Kommunikation-

stechnik 

- Fuhrpark 

Bei kleineren Einrichtungen kann in 

Teilbereichen die Infrastruktur in un-

mittelbarer Umgebung (z.B. Sportan-

lagen) genutzt werden. 

7.1 

     

 Hier steht die entsprechende 

Anforderung 

Hier stehen Hinweise zur praktischen 

Umsetzung, die der Umsetzung und 

der Verständlichkeit der Anforderung 

dienen. 

Bezug zur 

DIN EN ISO 

9001:2015 
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IV Auditleitfaden mit Hinweisen für die Praxis  
 

 

1 Strategie und Kontext der Einrichtung 
 

1.1 Strategie 
 

Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO 

1.1.1 Hat die Einrichtung externe und interne 
Themen bestimmt, die für ihren Zwecke 
und ihre strategische Ausrichtung rele-
vant sind? 

Diese können z.B. sein: 
– Extern: Gesetzliche, technische, 

wettbewerbliche, marktbezogene, 
kulturelle und soziale Themen  

– Intern: Wirtschaftliche Themen, 
Vorgaben des Trägers 

 

4.1 

 

1.2 Interessierte Parteien 
 
Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO 

1.2.1 Hat die Einrichtung die interessierten 
Parteien und die für ihr QM-System rele-
vanten Anforderungen dieser Parteien 
bestimmt? 

Interessierte Parteien können z.B. 
sein: 
– Klienten 
– Leistungsträger 
– Angehörige 
– Zuweisende Ärzte und psychischen 

Einrichtungen, 
– Sozialdienste, Beratungsstellen, 

gesetzliche Betreuer 
– weiterbehandelnde Ärzte, Einrich-

tungen und Therapeuten, 
– ambulante Dienste 
– Selbsthilfegruppen 
– Mitarbeiter 
– Träger der Einrichtung 
 

4.2 

1.2.2 Werden die unter 1.1.1 und 1.2.1 ge-
nannten Anforderungen auf Aktualität 
überprüft und überwacht? 

Anforderungen können z.B. sein: 
– Sozialgesetzgebung 
– Vereinbarung zum internen Quali-

tätsmanagement 
– Leitlinien von Fachgesellschaften 
– Vertragliche Vereinbarungen und 

Mitteilungen der Leistungsträger 
– Strukturanforderungen des Leis-

tungsträgers 
 

4.2 
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1.3 QM-System 
 
Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO 

1.3.1 Hat die Einrichtung ein QM-System ein-
geführt und dessen Geltungsbereich defi-
niert? 
 
Liegt der Geltungsbereich des QM-
Systems als dokumentierte Information 
vor? 

Die Einrichtung selbst definiert, für 
welche Bereiche und Prozesse in ih-
rem Betrieb das Qualitätsmanage-
mentsystem (QM-System) gilt. Der 
Geltungsbereich muss alle Bereiche 
und Prozesse umfassen, die für die 
Erbringung einer stationären oder am-
bulanten Leistung notwendig sind.  
 
Sollen weitere Unternehmensbereiche 
(z.B. ambulante Dienste), die im Rah-
men dieses QM-Systems beschrieben 
werden, zertifiziert werden, so kann 
dies nach ISO 9001 erfolgen. 
 

4.3 

1.3.2 Erfüllt die Einrichtung sämtliche Anforde-
rungen des FVS-Auditleitfadens, die in-
nerhalb des festgelegten Geltungsberei-
ches zutreffen? 
 
Liegen ggf. nicht zutreffende Anforderun-
gen zum FVS-Auditleitfaden als doku-
mentierte Information vor? 
 

Die Einrichtung muss begründen und 
dokumentieren, wenn sie Anforderun-
gen des Auditleitfadens für nicht zu-
treffend hält. Nicht zutreffende Anfor-
derungen dürfen die Erbringung der 
Betreuungsleistung nicht beeinträchti-
gen. 

4.3 

1.3.3 Hat die Einrichtung bei der Planung des 
QM-Systems Risiken und Chancen be-
stimmt bezüglich der zuvor festgelegten 
strategisch relevanten Themen und  An-
forderungen der interessierten Parteien? 

Die Einrichtungsleitung muss Maß-
nahmen zur Behandlung von Risiken 
und Chancen planen mit dem Ziel, die 
Handlungsfähigkeit der Einrichtung zu 
erhalten und zu verbessern. Es sind 
jedoch keine formellen Methoden für 
das Risikomanagement oder ein do-
kumentierter Risikomanagementpro-
zess erforderlich. 
 
Vorgehensweise: 
– Chancen / Risiken bestimmen 
– Chancen / Risiken bewerten 
–  Maßnahmen aus den Chancen / 

Risiken ableiten 
– Wirksamkeit dieser Maßnahmen 

überprüfen 
 

Mögliche Instrumente zur Chancen- 
und Risikenbestimmung sind z.B: 
– Aufwand-/Nutzenabschätzungen 
– Projektrisiken identifizieren 
– kundenspezifische Risikomappe 
– Brainstorming 
– Umfeldanalyse 
 

6.1 
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1.3.4 Geht die Einrichtung bei Änderungen 
am QM-System geplant und systema-
tisch vor? 

Berücksichtigt werden: 
– der Zweck der Änderungen und de-

ren mögliche Konsequenzen 
– die Integrität des Qualitätsmanage-

mentsystems 
– die Verfügbarkeit von Ressourcen 
– die Zuweisung oder Neuzuweisung 

von Verantwortlichkeiten und Befug-
nissen 
 

6.3 

1.3.5 Hat die Einrichtungsleitung geplant, wie 
sie die Ergebnisse der Risiken- und 
Chancen-Bestimmung bewertet, ob und 
welche Maßnahmen sie daraus ableitet 
und wie sie die Wirksamkeit der Maß-
nahmen überprüft? 

Zum Umgang mit Risiken kann Folgen-
des zählen: 
– Vermeiden von Risiken 
– ein Risiko auf sich zu nehmen, um 

eine Chance wahrzunehmen 
– Beseitigen der Risikoquelle 
– Ändern der Konsequenzen oder der 

Wahrscheinlichkeit  
– Risikoteilung 
– bewusste Entscheidung zur Beibehal-

tung des Risikos 
 
Chancen können sein: 
– Übernahme neuer Praktiken 
– Einführung neuer Indikationen 
– Erschließung neuer Klientengruppen 
– Aufbau von Partnerschaften 
– Einsatz neuer Behandlungs- und Be-

treuungsmethoden 
 

6.1 

1.3.6 Hat die Einrichtung  im Rahmen der Be-
wertung der Risiken festgelegt, welche 
Notfallpläne sie benötigt? 
 

z.B. für Brand, Bombendrohung, Ausfall 
der Infrastruktur, Pandemie, Haftungsri-
siko, etc. 

6.1 

1.3.7 Existiert ein Hygienemanagement in der 
Einrichtung? 

Die länderspezifischen Vorgaben des 
Gesetzgebers sowie das Infektions-
schutzgesetz sind zu berücksichtigen. 
Die Verantwortlichen sind benannt, es 
finden regelmäßige Hygieneunterwei-
sungen statt. 
 

6.1 

1.3.8 Hält die Einrichtung  ihren Behand-
lungs- und Betreuungsauftrag, ihr Auf-
gabenverständnis und die daraus fol-
genden Leistungen in Form eines Ein-
richtungskonzeptes als schriftliche do-
kumentierte Information vor? 

An das Einrichtungskonzept sind z.B. 
folgende Anforderungen gestellt: 
– Aussagen zur Organisation der Ein-

richtung (Strukturen und Prozesse) 
– Darstellung des Leistungsspektrums 
– Übereinstimmung mit den Rahmen-

vorgaben der Leistungsträger 
– Vereinbarkeit mit dem anerkannten 

fachwissenschaftlichen Diskussions-
stand 

– Transparenz im Unternehmen und 
gegenüber Partnern 

– Regelmäßige interne Überprüfung, 
Anpassung und Aktualisierung 

 
Des Weiteren sind zur Überprüfung des 
Einrichtungskonzepts die Vorgaben der 
Leistungsträger zu beachten. 

4.1 
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1.3.9 Hat die Einrichtung festgelegt, welche 

Produkte und Dienstleistungen extern be-
schafft werden? 
 

Beschreibung der angewandten Ver-
fahren unter 3.2.2. 

4.4 

1.3.10 Hat die Einrichtung nachvollziehbar dar-
gelegt, welche Kernprozesse und wesent-
lichen unterstützenden Prozesse in wel-
cher Art und Weise dokumentiert und re-
gelhaft überwacht werden? 
 
Liegen dokumentierte Informationen in 
Form eines sogenannten "Qualitätsma-
nagement-Handbuches (QM-
Handbuchs)" vor? 

Kernprozesse sind insbesondere: Auf-
nahme, Behandlungs-/und Betreu-
ungsplanung, Behandlung-/Betreuung 
und Entlassung. Wesentliche Schlüs-
selprozesse sind mindestens Fehler – 
und Beschwerdemanagement.  
 
Hierzu sollten die Prozesse bezüglich 
Relevanz, Fehleranfälligkeit und mög-
lichen Schaden betrachtet werden 
 
Das sogenannte "QM-Handbuch"  
kann in unterschiedlicher Form darge-
stellt werden, z.B. Prozesslandkarte,  
Checklisten, Flussdiagrammen, Tabel-
len, Filme, Fotos, Verfahrensanwei-
sungen, Software. 
 

4.4 

1.3.11 Sind Prozessverantwortliche benannt? Zu den einzelnen Prozessen sind die 
jeweils zugeordneten verantwortlichen 
Personen benannt. 
 

4.4 

1.3.12 Sind die Verantwortlichkeiten und Befug-
nisse in den Prozessen festgelegt? 

Dies kann erfolgen z.B. in der Pro-
zessbeschreibung, im Workflow in 
EDV-Systemen 
 

4.4 

1.3.13 Hat die Einrichtung Abfolge und Wechsel-
wirkungen der Prozesse bestimmt? 

Von der Einrichtung ist dargelegt, wie 
die interne Zusammenarbeit geregelt 
ist, z.B. Wechselwirkung der verschie-
denen Betreuungsprozesse (z.B.: Be-
treuungsverlauf, Tagesstruktur, medi-
zinische Betreuung) 

4.4 

1.3.14 Bestimmt die Einrichtung die erwarteten 
Ergebnisse aller Kernprozesse sowie re-
levanter Schlüssel- und Unterstützungs-
prozesse (gem. 1.3.10) und was über-
wacht und gemessen werden soll? 
 
Legt die Einrichtung fest, 
- mit welcher Methode die Messung vor-
genommen wird 
- zu welchen Zeitpunkten die Messung er-
folgt und wann diese ausgewertet wird 
- dass sie bei Bedarf Anpassungen vor-
nimmt? 

Von der Betreuungseinrichtung ist 
dargelegt, in welcher Art und Weise, 
die betreuungsbezogenen wesentli-
chen Kernprozesse dokumentiert und 
regelhaft überwacht werden. Im soge-
nannten "QM-Handbuch" sind all 
diese Maßnahmen und Prozesse 
nachvollziehbar dargestellt. 
Die Einrichtung muss die Kriterien und 
Verfahren (einschließlich Überwa-
chung, Messung und damit verbun-
dene Leistungsindikatoren) bestim-
men, die sie benötigt, um ihre Pro-
zesse wirksam durchzuführen und zu 
steuern. Kriterien sind z.B. der indivi-
duelle Hilfeplan (IHP) und Daten der 
Basisdokumentation. 
Die Einrichtung entscheidet darüber, 
in welcher Form die Ergebnisse doku-
mentiert und aufbewahrt werden. 
 

4.4 
9.1 
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1.3.15 Ist festgelegt, für welche Schlüssel- und 
Kernprozesse Kennzahlen hinterlegt wer-
den? 
 
Hält die Einrichtung als dokumentierte In-
formation vor, mit welchen qualitätsorien-
tierten Kennzahlen sie arbeitet? 

Wichtige Kennzahlen (z.B. Daten der 
Basisdokumentation) sollten unterjäh-
rig erhoben, analysiert und bewertet 
werden (Kennzahlensystematik). Eine 
Matrix mit diesen Kennzahlen sollte 
aufgestellt werden (Definition, Mes-
sung, Verantwortung, Bewertung und 
Maßnahmen, Informationen, etc.). 
 
Die Ergebnisse der Kennzahlensyste-
matik fließen in die Managementbe-
wertung ein. 
 

9.1 

1.3.16 Hat die Einrichtung Instrumente zur Über-
wachung und Verbesserung festgelegt? 

Hierzu gehören u.a.: Interne Audits, 
Beschwerdemanagement, Steuerung 
nicht konformer Prozesse, Vorschläge 
und Ideen von Mitarbeitern. 
 

9 

1.3.17 Hat die Einrichtung die notwendigen per-
sonellen und materiellen Ressourcen ge-
plant? 

Ein Stellenplan dient als Grundlage für 
die Personalbedarfsdeckung und Per-
sonalentwicklung. 
 
Die Einrichtung weist das erforderliche 
qualifizierte Personal für die regelhaf-
ten internen Audits nach (z.B. fachli-
che, methodische, soziale Kompe-
tenz).  
 
Planung materieller Ressourcen kön-
nen umfassen: Umsetzung der Struk-
turvorgaben der Leistungsträger, Wirt-
schaftsplan, Investitionsplanung. 
 

4.4;  
 
 
 
7.1  
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2 Führung 
 

2.1 Führung und Verpflichtung der Leitung 
 
Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO 

2.1.1 Übernimmt die Einrichtungsleitung in Be-
zug auf das QM-System Führungsverant-
wortung? 

Hierzu gehören: 
– Rechenschaftspflicht für die Wirk-

samkeit des QM-Systems (z.B. Ma-
nagementbewertung) 

– Festlegung von Qualitätspolitik und  
Qualitätszielen in Übereinstimmung 
mit der strategischen Ausrichtung 
der Einrichtung 

– Integration der QMS-
Anforderungen in die Geschäfts-
prozesse der 
Einrichtung 

– Förderung eines prozessorientier-
ten Ansatzes und des risikobasier-
ten Denkens 

– Bereitstellung der erforderlichen 
personellen und materiellen Res-
sourcen zur Umsetzung des QM-
Systems 

– Vermittlung der  Bedeutung eines 
wirksamen Qualitätsmanagements 
und dessen Erfüllung 

– Sicherstellung,  dass die beabsich-
tigten Ergebnisse erzielt werden 

– Personen einzusetzen, anzuleiten 
und zu unterstützen, damit diese 
zum QM-System beitragen 

– Förderung von Verbesserung 
– Unterstützung von Führungskräften 

bezüglich ihrer Führungsrolle 

5.1 
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2.1.2 Verpflichtet sich die Einrichtungsleitung, 

die Anforderungen von Klienten, Leis-
tungsträgern und weiterer Interessen-
partnern zu erfüllen? 
 
Ist den Mitarbeitern die Bedeutung dieser 
Anforderungen bewusst? 

Die Einrichtung hat die Regeln be-
schrieben, nach denen die ggf. ver-
schiedenen Interessenlagen der an 
der Behandlungs- und Betreuungs-
verfahren Beteiligten abgestimmt 
werden. 
 
Hierzu gehören: 
– Bestimmung und Erfüllung der 

Kundenanforderungen (z.B. Anfor-
derungen des IHP) 

– Berücksichtigung der Risiken und 
Chancen in Hinblick auf die Kun-
denanforderungen 

– Fokussierung auf die Verbesse-
rung der Kundenzufriedenheit 

– Teilnahme an den relevanten ex-
ternen Qualitätssicherungsverfah-
ren 

 
Dies erfolgt z.B. im Rahmen von Ein-
richtungskonzept, Behandlungs- und 
Betreuungskonzept, Leitbild,  Quali-
tätszielen, Schulung von Mitarbeitern,  
Beurteilungen in der Managementbe-
wertung und Überprüfungen durch In-
terne Audits. 
 

5.1 

2.1.3 Übernimmt die Einrichtungsleitung die 
Verantwortung, dass die gesetzlichen 
und behördlichen Anforderungen be-
stimmt und erfüllt werden und dass den 
Mitarbeitern die Bedeutung dieser Anfor-
derungen bewusst ist? 
 
Liegen diese Maßnahmen als dokumen-
tierte Information vor und wird deren Um-
setzung nachgewiesen? 
 

Beispiele: 
– Hygiene 
– Medizinprodukte 
– Arbeitsschutz und betriebliches 

Eingliederungsmanagement BEM 
– Datenschutz 
– Brandschutz 
– Arzneimittelsicherheit / BTM 

7.1 
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2.2 Leitbild 
 
Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO 

2.2.1 Verfügt die Einrichtung über ein  fest-
gelegtes Leitbild als dokumentierte In-
formation und ist dieses für den Zweck 
der Einrichtung angemessen? 
 
Enthält es eine Verpflichtung zur konti-
nuierlichen Verbesserung? 
 
Wird die Mitarbeiterorientierung dabei 
berücksichtigt? 
 
Ist die gesetzlich geforderte Teilhabe-
orientierung der Behandlungs- und Be-
treuungsverfahren Grundlage des Leit-
bildes? 
 
Wird das Leitbild jährlich auf Aktualität 
überprüft? 

Die gesamte Führung der Einrichtung 
ist verantwortlich für die Entwicklung 
und Umsetzung des Leitbildes in der 
Alltagspraxis, die Mitarbeiter sind an 
der Erstellung und Aktualisierung des 
Leitbildes aktiv beteiligt. 
Das Leitbild der Einrichtung wird von 
der Leitung unter Einbeziehung der 
Mitarbeiter erarbeitet. Im Leitbild wer-
den grundsätzliche Werthaltungen und 
Ziele der Einrichtung festgelegt. Das 
Leitbild wird wesentlich bestimmt 
durch das Einrichtungskonzept, des-
sen theoretisch-wissenschaftlichen 
Kontext, das Indikationsspektrum der 
Einrichtung, das Behandlungskonzept 
sowie die Betreuungsziele. 
Die Teilhabeorientierung der Einrich-
tung wird im Leitbild deutlich, die Ziele 
und Werte der Behandlungs- und Be-
treuungseinrichtung, die Grundsätze 
und Wertvorstellungen für das Han-
deln werden dargelegt. Das Leitbild 
macht insbesondere Aussagen zu dem 
Selbstverständnis, dem Auftrag, den 
Handlungsfeldern, der Werteorientie-
rung und dem Menschenbild, den Füh-
rungsgrundsätzen, dem Umgang mit 
den Mitarbeitern, dem Qualitätsma-
nagement, der Wirtschaftlichkeit, der 
Kooperationen und der Ökologie. 

5.2 

2.2.2 Ist das Leitbild allen Mitarbeitern be-
kannt? 
Stellt die Leitung sicher, dass die In-
halte von den Mitarbeitern verstanden 
und in der Alltagspraxis umgesetzt 
werden? 

Das Leitbild wird den Mitarbeitern 
durch Informationsveranstaltungen, 
Aushänge etc. bekannt gemacht, in re-
gelmäßigen Sitzungen besprochen. 
Die Mitarbeiter kennen die für ihre Ar-
beitsbereiche relevanten Inhalte des 
Leitbildes. 

5.2 

2.2.3 Wird das Leitbild den Klienten, Koope-
rationspartnern, 
Interessenten und der Öffentlichkeit 
kommuniziert? 

Veröffentlichung auf der Homepage, in 
Informationsschriften etc. 
Das Leitbild ist zielgruppenspezifisch 
in Entstehung und Weiterentwicklung 
nach innen und außen nachvollziehbar 
und plausibel. 

5.2 
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2.3 Qualitätspolitik 
 
Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO  

2.3.1 Hat die Einrichtungsleitung eine Quali-
tätspolitik festgelegt? 
 
Liegt die Qualitätspolitik als dokumen-
tierte Information vor? 
 
Ist die Qualitätspolitik innerhalb der 
Einrichtung bekanntgemacht und ver-
standen und wird sie angewendet? 
 
Ist die Qualitätspolitik für relevante in-
teressierte Parteien verfügbar soweit 
angemessen? 

Die Qualitätspolitik kann im Rahmen des 
Leitbildes dargestellt werden und muss 
– an den Kontext der Einrichtung ange-

passt sein und deren strategische 
Ausrichtung unterstützen 

– einen Rahmen zum Festlegen von 
Qualitätszielen bieten 

– eine Verpflichtung zur Erfüllung zutref-
fender Anforderungen enthalten 

– eine Verpflichtung zur fortlaufenden 
Verbesserung des QM-Systems ent-
halten 

 

5.2 

 

2.4 Verantwortung und Befugnisse 
 
Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO 

2.4.1 Hat die Einrichtungsleitung die Verant-
wortungen, Befugnisse innerhalb der 
Einrichtung festgelegt und bekannt ge-
macht? 

Die Einrichtungsleitung stellt sicher, 
dass: 
– die Anforderungen dieses Leitfadens 

erfüllt werden 
– die Prozesse die beabsichtigten Er-

gebnissen liefern 
– über die Leistung des QM-Systems 

und über Verbesserungsmöglichkei-
ten an die Einrichtungsleitung berich-
tet wird 

– die Kundenorientierung innerhalb der 
gesamten Einrichtung gefördert wird 

– die Funktionstüchtigkeit auch bei Än-
derungen des QM-Systems aufrecht-
erhalten bleibt 

 

5.3 

2.4.2 Sind die Verantwortlichkeiten im Rah-
men eines Organigramms für alle Ar-
beitsbereiche zugewiesen? 
 
Ist die Darstellung  verständlich und 
leicht nachvollziehbar? 

Das Organigramm stellt die Aufbauorga-
nisation der Einrichtung graphisch dar 
und dient als Orientierungshilfe über die 
Führungsebenen sowie die einzelnen 
Funktions- und Tätigkeitsbereiche und 
Zuständigkeiten.  
Das Organigramm umfasst die Verant-
wortlichkeiten für alle qualitätsrelevanten 
Arbeitsbereiche. 
 

5.3 

2.4.3 Ist das Organigramm als dokumen-
tierte Information in der Einrichtung 
veröffentlicht und wird es Interessier-
ten auf Wunsch zur Verfügung ge-
stellt? 
 

Das Organigramm kann auch elektro-
nisch zur Verfügung gestellt werden. 

5.3 
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2.4.4 Existieren Stellen- oder prozessorien-
tierte Aufgabenbeschreibungen für Mit-
arbeiter mit qualitätsrelevanten Aufga-
ben? 

Die stellen- bzw. prozessorientierte Auf-
gabenbeschreibung ist die verbindliche 
Darstellung  der Rechte, Aufgaben und 
Verantwortlichkeiten der Stelleninhaber 
bzw. der Prozessbeteiligten. Die Anfor-
derungen an die Stelleninhaber bzw. 
Prozessbeteiligten sind transparent dar-
gestellt, die Befugnisse sind klar gere-
gelt und sichern reibungslose Arbeitsab-
läufe. 
 

5.3 

2.4.5 Werden die erforderlichen Ressourcen 
für das QMS bestimmt und bereitge-
stellt? 

Die Einrichtung verfügt über eine Rege-
lung zur Erfassung und Überprüfung des 
für das QM erforderlichen Zeitbedarfes 
und weist die Bereitstellung der erforder-
lichen Ressourcen und deren Erfüllung 
nach. 
 

5.1 

2.4.6 Sind die für das QM-System verant-
wortlichen Personen (z.B. QM-
Beauftragter) benannt und sind diese 
mit den erforderlichen Ressourcen 
ausgestattet?  

Werden die Verantwortlichkeiten für das 
QM-System geklärt  und hierfür z.B. ein 
qualifizierter Qualitätsmanagementbe-
auftragter (QM-Beauftragter) benannt 
und mit den erforderlichen Ressourcen 
ausgestattet? 

5.3 

2.4.7 Ist gewährleistet, dass die für das QM 
System verantwortlichen Personen 
über die erforderlichen Qualifikationen 
und Erfahrungen verfügen? 

Die Einrichtung weist die erforderliche 
Qualifikation und Erfahrung nach und 
sorgt für eine kontinuierliche Fortbildung. 
 

5.3 

2.4.8 Liegen für diese benannte zuständige 
Person, z.B. QM-Beauftragten, eine 
Aufgabenbeschreibung und eine Er-
nennung in Form einer schriftlichen 
dokumentierten Information vor? 

Die Einrichtungsleitung kann Aufgaben, 
beispielsweise an einen QM-
Beauftragten, delegieren, wie z.B.: 
– Koordination für die Erstellung des 

sogenannten "QM-Handbuchs" 
– Durchführung von QM-Schulungen 

und Beratungen für Mitarbeiter 
– Begleitung von Selbstbewertungs- 

und Zertifizierungsprozessen 
 

Die Verantwortlichkeit verbleibt jedoch 
bei der Leitung. 
 
Die Ernennung kann auch im Arbeitsver-
trag dokumentiert sein. 
 

7.1 

2.4.9 Sind für alle Mitarbeiter  die Aufgaben 
und Befugnisse der benannten Perso-
nen, z.B. QM-Beauftragten transpa-
rent? 

Allen Beteiligten werden die Aufgaben 
und Befugnisse in geeigneter Form ver-
mittelt. 
 

7.1 
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2.5 Qualitätsziele 
 
Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO 

2.5.1 Legt die Einrichtungsleitung strategi-
sche Qualitätsziele fest auf deren Ba-
sis operative Qualitätsziele für rele-
vante Funktionen, Ebenen und Pro-
zesse entwickelt werden? 

Die Qualitätsziele müssen: 
– im  Einklang mit Qualitätspolitik / Leit-

bild stehen 
– messbar sein (qualitativ oder quantita-

tiv) 
– zutreffende Anforderungen berück-

sichtigen 
– für die Konformität von Produkten und 

Dienstleistungen sowie für die Steige-
rung der Kundenzufriedenheit relevant 
sein 

– überwacht werden 
– vermittelt werden 
– soweit erforderlich, aktualisiert werden 
 

6.2 

2.5.2 Berücksichtigen die Qualitätsziele die 
Anforderungen der Klienten, Leis-
tungsträger und weiterer Interessen-
partner? 

Bei der Festlegung von Qualitätszielen 
werden auch die Anforderungen der 
Leistungsträger einbezogen. Ebenfalls 
werden Anforderungen von weiteren in-
teressierten Parteien (z.B. behördlichen 
Stellen, etc.) berücksichtigt. 
 

6.2 

2.5.3 Werden bei der Erstellung der Quali-
tätsziele die Ergebnisse der vorange-
gangenen Managementbewertung be-
rücksichtigt? 

z.B.: Reflexion der Jahresziele und Pla-
nung der nachfolgenden Jahresziele. 
Beides fließt in die Managementbewer-
tung ein. 
 

6.2 

2.5.4 Liegen die Qualitätsziele der Einrich-
tung als dokumentierte Information 
vor? 

Die dokumentierte Information muss um-
fassen: 
– was getan wird 
– evtl. erforderliche Ressourcen 
– wer verantwortlich ist 
– wann es erreicht sein soll 
– wie die Ergebnisse bewertet werden 
 

6.2 

2.5.5 Wird sichergestellt, dass die Mitarbei-
ter sich der Bedeutung und Wichtigkeit 
ihrer Tätigkeit bewusst sind und wis-
sen, wie sie zur Erreichung der Quali-
tätsziele beitragen? 

Den Mitarbeitern müssen die Qualitäts-
ziele und konkrete Maßnahmen zur de-
ren Umsetzung in ihrem jeweiligen Ar-
beitsfeld bekannt sein, z.B. in dem sie 
diese mit erarbeiten und/ oder über 
Teambesprechungen, Mitarbeiterver-
sammlungen darüber informiert werden 
 

7.3 
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2.5.6 Wird der Erreichungsgrad der Quali-
tätsziele regelmäßig überprüft und 
werden daraus gegebenenfalls Maß-
nahmen abgeleitet? 

Die Einrichtung legt fest, in welcher Häu-
figkeit und Systematik dies geschieht. 
 
Auf der Grundlage der internen Ergeb-
nismessungen wird das Erreichen mess-
barer Qualitätsziele überprüft, und es 
werden ggf. neue Qualitätsziele abgelei-
tet. 
 
Von identifiziertem Korrektur- und Ver-
besserungsbedarf werden nach Möglich-
keit Verbesserungsmaßnahmen abgelei-
tet. Laufende Verbesserungsmaßnah-
men werden überwacht. Durchgeführte 
Verbesserungsmaßnahmen werden be-
wertet. 

9.3 
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3 Ressourcen 
 
3.1 Personelle Ressourcen 
 
3.1.1 Allgemeines 
 
Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO 

3.1.1.1 Entspricht die personelle Ausstattung 
und fachliche Qualifikation den indikati-
onsspezifischen Anforderungen sowie 
den Vorgaben der Leistungsträger?  
 
Umfasst die Qualifikation die Bereiche 
Ausbildung, Schulungen (nachweis-
bare interne oder externe Schulungen, 
Unterweisungen), Fertigkeiten (spezifi-
sche Eignung im zutreffenden Bereich) 
und Erfahrungen? 
 
Verfügt die Einrichtung über einen 
Stellenplan? 

Die personelle Ausstattung und fachliche 
Qualifikation der Einrichtung orientiert 
sich an den Vorgaben der Leistungsträ-
ger, 
– gesetzlichen und behördlichen Best-

immungen, 
–  den indikationsspezifischen Anforde-

rungen und  
– dem jeweiligen  Einrichtungskonzept. 

 
Kriterien  zur Grund- und Zusatzqualifi-
kation des Personals sind in der Heim-
personalverordnung enthalten. Darüber 
hinaus sind spezifische Anforderungen 
an die personelle Ausstattung und fachli-
che Qualifikation aufgrund indikations-
spezifischer  Besonderheiten und ent-
sprechender Einrichtungskonzepte mög-
lich. Der Stellenplan der Einrichtung wird 
regelmäßig überprüft, darüber hinaus 
wird ein Fort- und Weiterbildungsplan er-
stellt. 
 

7.1 

3.1.1.2 Verfügen die Leitung der Einrichtung 
und die leitenden Mitarbeiter der Be-
treuung über eine angemessene fachli-
che Qualifikation? 

    

3.1.1.3 Existiert eine Regelung für die Stellver-
tretung der Einrichtungsleitung? 

Ein Stellvertreter/Stellvertreterin für die 
Einrichtungsleitung ist zu benennen. 
 

  

3.1.1.4 Wird entsprechend den rechtlichen 
Vorgaben ein qualifizierter Nachtdienst 
oder ein Hintergrunddienst bereitgehal-
ten? 

Im stationären Bereich wird i.d.R. ein 
Präsenzdienst/Nachtdienst vorgehalten. 
 
Im Bereich der ambulanten Betreuung 
kann das Modell der Rufbereitschaft ge-
nutzt werden. Es existiert ein Notfallplan. 
 

  

3.1.1.5 Ist in der Einrichtung die Betreuung in 
einem multiprofessionellen Team gesi-
chert? 

Hierzu gehören u.a.  Sozialpädagogen, 
Sozialarbeiter, Sporttherapeuten, Ar-
beitstherapeuten, Heilpädagogen, exa-
minierte Pflegekräfte, usw. 
 

  

3.1.1.6 Existieren Regelungen der Dienstplan-
gestaltung sowie für Vertretungen im 
Krankheitsfall? 

Die Verantwortlichkeiten hinsichtlich der 
Erstellung von Dienstplänen müssen klar 
geregelt sein. Darüber hinaus müssen 
Vertretungsregelungen im Krankheitsfall 
vorgehalten werden. 
 

7.1 
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3.1.2  Kompetenz 
 
Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO 

3.1.2.1 Hat die Einrichtung für das Personal, 
das qualitätsbeeinflussende Tätigkei-
ten ausübt, die notwendigen Qualifika-
tionen und Kompetenzen festgelegt? 

Der Qualifikationsbedarf für die verschie-
denen Bereiche der Einrichtung ist min-
destens jährlich zu ermitteln. Aus die-
sem Bedarf leitet sich die Erstellung ei-
nes Fort- und Weiterbildungsplans ab (u. 
a. für den künftigen Bedarf, für strategi-
sche und operative Pläne/Ziele, der zu 
erwartende Nachfolgebedarf für Lei-
tungskräfte, Veränderungen von Prozes-
sen und Ausrüstungen, Erfüllung von zu-
treffenden Gesetzen und behördlichen 
Bestimmungen). 
 

7.2 

3.1.2.2 Hat die Einrichtung die Qualifikationen 
und Kompetenzen der vorhandenen 
Mitarbeiter ermittelt und führt sie eine 
dokumentierte Information hierzu? 
 

z.B. Qualifikationsmatrix, Schul- und Be-
rufsausbildung, sowie zusätzlichen Qua-
lifikationen, Fertigkeiten und Erfahrun-
gen 
 

7.2 

3.1.2.3 Leitet die Einrichtung aus dem ermittel-
ten Qualifikationsbedarf  einen Schu-
lungs- und Fortbildungsplan ab und 
wird dieser umgesetzt? 
 
Werden Schulungspläne und die Teil-
nahme als dokumentierte Information 
nachgewiesen? 

Die realisierten Fort- und Weiterbil-
dungsmaßnahmen und die Teilnehmer 
werden dokumentiert und dargelegt. Die 
Fortbildungsplanung berücksichtigt neue 
Erkenntnisse aus Wissenschaft und Pra-
xis. Aktuelle Fachliteratur, Fachzeit-
schriften und Programme über Fort- und 
Weiterbildungsmöglichkeiten sind ver-
fügbar. 

7.2 

3.1.2.4 Wie beurteilt die Einrichtung die Wirk-
samkeit der durchgeführten Maßnah-
men? 

z.B. Wissensabfrage oder Feedback.  
Die Wirksamkeit der Fort- und Weiterbil-
dungsmaßnahmen (z.B. Erlangung spe-
zifischer Kompetenzen durch externe 
Anbieter) wird in der Einrichtung beur-
teilt. Hierzu werden Rückmeldungen / 
Bewertungen durch die betreffenden Mit-
arbeiter in Form einer dokumentierten 
Information (Bewertungsbogen) einge-
holt und ausgewertet. Die Ergebnisse 
fliesen in die Managementbewertung 
ein. 

7.2. 

3.1.2.5 Werden regelmäßige interne Teamfort-
bildungen durchgeführt? 

Die Einrichtung legt fest, in welcher 
Form und Häufigkeit diese durchgeführt 
werden. 

7.2 

3.1.2.6 Liegt ein Erste-Hilfe-Plan (Ablaufplan 
medizinischer Notfall) sowie ein Plan 
für technische Notfälle als schriftlich 
dokumentierte Information vor? 
 
Werden regelmäßig Ersthelferkurse für 
Mitarbeiter sowie Schulungen / Unter-
weisungen zum Umgang mit Notfällen 
durchgeführt? 
 

Die Einrichtung hat festgelegt, welche 
Mitarbeiter in welcher Form und Häufig-
keit an Ersthelferkursen und sonstigen 
relevanten Unterweisungen teilnehmen.  

8.7 
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3.1.2.7 Werden neue Mitarbeiter in das Not-
fallmanagement eingewiesen? 
 

Die Einweisung muss dokumentiert sein 8.7 

3.1.2.8 Existiert ein einsatzbereiter Notfallkof-
fer? 
 
Liegt die Überprüfung des Notfallkof-
fers als dokumentierte Information vor?

Der Koffer muss regelmäßig überprüft 
werden, die Prüfung ist zu dokumentie-
ren. 

8.7 

3.1.2.9 Gibt es schriftliche Regelungen für die 
Einarbeitung neuer Mitarbeiter in ihren 
Arbeitsbereich, in das QMS und die 
gesetzlichen Grundlagen? Wie wird die 
Einarbeitung  neuer  Mitarbeiter doku-
mentiert? 
 
Wird eine  schriftliche dokumentierte 
Information über die Einarbeitung 
neuer Mitarbeiter erbracht? 

Es existiert eine Regelung, wie neue Mit-
arbeiter in ihren Aufgabenbereich sach-
kundig und zeitlich angemessen einge-
arbeitet werden (z.B. Paten-System, 
Checklisten). Darüber hinaus erhalten 
die Mitarbeiter Unterlagen (z.B. Leitbild 
und Aussagen zur Qualitätspolitik, Kon-
zeption, entsprechende dokumentierte 
Information (z.B.: Auszüge aus dem 
QMH), Stellenbeschreibung, gesetzliche 
Grundlagen etc.). 

7.2 

 

3.1.3 Wissen 
 
Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO 

3.1.3.1 Hat die Einrichtung das Wissen ermittelt, 
dass sie für die Durchführung der Dienst-
leistungen benötigt? 

Wissen geht über die formale Qualifi-
kation und Kompetenz hinaus und 
beinhaltet z.B. 
– das Kennen von tatsächlichen Zu-

sammenhängen, die für die Be-
triebsorganisation relevant sind 

– Erfahrungsschatz der Mitarbeiter 
– Kontakte der Mitarbeiter 
– Wissen außerhalb der erforderli-

chen Kompetenz 
– Erfahrungen mit Interessenspart-

nern 
 

7.1 

3.1.3.2 Eignet sich die Einrichtung Wissen von 
extern an? 

Dies kann erfolgen durch: 
– Zeitungen 
– Normen 
– Zusammenarbeit mit Universitäten 

/ Fachhochschulen 
– Mitarbeit in externen Gremien 
–  Konferenzen, Fachtagungen und 

Kongressen, Messen 

7.1 

3.1.3.3 Stellt die Einrichtung das erforderliche 
Wissen zur Verfügung, sichert sie dieses 
und stellt sie es den relevanten Perso-
nen zur Verfügung? 

Das kann erfolgen z. B. durch: 
– Prozessbeschreibungen 
– Teambesprechungen 
– Einarbeitung neuer Mitarbeiter 

durch erfahrene Mitarbeiter 
– Supervisionsteams 
– Coaching 
– Referate nach Schulungen 
– Informationsveranstaltungen 
– Führungskräftesitzungen 
– Intranet 
– Kommunikationskonzept 
 

7.1 
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3.1.3.4 Sind den relevanten Mitarbeitern die ent-
sprechenden Behandlungs- und Betreu-
ungsverfahren sowie das Einrichtungs-
konzept bekannt? 

Übereinstimmung mit den Rahmen-
vorgaben der Leistungsträger ist ge-
währleistet. 
Es wird dargestellt, auf welche Rah-
menvorgaben der Leistungsträger 
Bezug genommen wird, welche Leitli-
nien zu Behandlungs- und Betreu-
ungsverfahren z.B. in das Konzept 
der Einrichtung eingebunden sind 
und den Mitarbeitern zur Verfügung 
gestellt werden. 
 

7.4 

3.1.3.5 Sind die Behandlungs-/Betreuungskon-
zepte auf allen relevanten Ebenen be-
kannt? 
Überprüft die Einrichtung den Kenntnis-
stand ihrer Mitarbeiter hinsichtlich der 
Behandlungs-/Betreuungskonzepte? 

Die Behandlungs- und Betreuungs-
konzepte berücksichtigen einen inter-
disziplinären Behandlungs- und Be-
treuungsverfahrensansatz. Die Mitar-
beiter der relevanten Berufsgruppen 
verstehen sich als interdisziplinäres 
Betreuungsteam. 
Die Kenntnis der Behandlungs-/Be-
treuungskonzepte wird z.B. im Rah-
men von Fallbesprechungen, Fachsu-
pervisionen, internen Audits etc. 
überprüft. 

7.4 

3.1.3.6 Finden regelmäßig Schulungen zum 
Qualitätsmanagement statt? 

Umfassende Einbeziehung und diffe-
renzierte Beteiligung der Mitarbeiter 
im Qualitätsmanagement und Einsatz 
geeigneter Instrumente (z.B. regel-
mäßige Schulungen und andere In-
formationsmaßnahmen zum Quali-
tätsmanagement). 
Die Mitarbeiter aller Bereiche und Be-
rufsgruppen werden in das interne 
Qualitätsmanagement einbezogen. 
Sie haben die Möglichkeit, Optimie-
rungspotentiale in das Qualitätsma-
nagement einzubringen. Sie sind 
über das QM-System informiert. Die 
Einrichtung verfügt dazu über festge-
legte Informations- und Partizipa-
tionsinstrumente (z.B. Fortbildungen, 
Vorschlagswesen). 

7.3 

3.1.3.7 Beteiligen sich Mitarbeiter der Einrich-
tung an wissenschaftlichen Tagungen o-
der wesentlichen Fachkongressen, an 
„externen Qualitätszirkeln“ oder ähnli-
chen Arbeitsgremien bzw. wird Einrich-
tungsmitarbeitern die Teilnahme ermög-
licht? 

Die Einrichtung legt fest, in welchen 
Gremien sie beteiligt sein will. 

7.1 

3.1.3.8 Sind leitende Mitarbeiter Mitglieder in 
Fachgesellschaften oder ist die Einrich-
tung Mitglied eines Fachverbandes? 

Die Einrichtung legt fest, in welchen 
Verbänden sie beteiligt sein will. 

7.1 
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3.1.3.9 Stellt die Einrichtung sicher, dass bei 
Veränderung der Anforderungen ggf. er-
forderliches Zusatzwissen erlangt und 
kommuniziert wird? 

Dies kann z.B. sein: 
– Schulungen 
– Fortbildungen 
– Fachbibliothek, Internetzugang 
– Erfahrungsaustausch 
– Schnittstellengespräche 

7.1 

3.1.3.10 Wird sichergestellt, dass neue Erkennt-
nisse zu diagnostischen Verfahren und 
Behandlungsmaßnahmen in die Betreu-
ungskonzepte einfließen? 
  

Neue Erkenntnisse werden z.B. über 
die Auswertung wissenschaftlicher Li-
teratur, behandlungsrelevante Leitli-
nien, Auswertung von Kongress- und 
Tagungsteilnahmen etc. gewonnen. 

7.2 

 

3.1.4 Bewusstsein 
 
Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO 

3.1.4.1 Wie wird sichergestellt, dass den Mitar-
beitern Qualitätspolitik und Qualitätsziele 
bewusst sind? 

Den Mitarbeitern müssen Qualitätspo-
litik und für sie relevante Qualitäts-
ziele kennen, z.B. über Leitbild, 
Teambesprechungen, Mitarbeiterver-
sammlungen und Intranet 

7.3 

3.1.4.2 Kennen die Mitarbeiter die Vorteile einer 
verbesserten Leistung und wissen sie, 
was ihr Beitrag dazu ist? 

z.B. Einfluss der Qualitätsindikatoren 
auf die Belegungssteuerung 

7.3 

3.1.4.3 Ist den Mitarbeitern bewusst, welche Fol-
gen die Nichterfüllung der Anforderung 
des QM-System hat? 

Den Mitarbeitern muss bewusst sein, 
dass die Nichterfüllung der Anforde-
rungen des QM-Systems den Verlust 
des Zertifikats zur Folge hat und die 
Leistungsträger Versorgungsverträge 
und Belegung kündigen. 

7.3 

3.1.4.4 Sind die Mitarbeiter für den Umgang mit 
Fehlern sensibilisiert,  geschult und moti-
viert, um die Arbeitsprozesse laufend auf 
mögliche Fehler oder Fehlerquellen hin 
zu prüfen und Fehler zu vermeiden. 

Die Unternehmenskultur sollte einen 
offenen Umgang mit Fehlern ermögli-
chen. 

7.3 
10.2 
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3.2 Sachliche Ressourcen 
 
3.2.1 Allgemeines 
 
Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO 

3.2.1.1 Hat die Einrichtung die sachliche Aus-
stattung, die sie zur Erreichung der An-
forderungen von Klienten und interes-
sierten Parteien benötigt, 
ermittelt,  bereitgestellt und aufrecht-
erhalten? 

Die sachliche Ausstattung beinhaltet 
– Gebäude,  Arbeitsplatz  und  ange-

schlossene Versorgungseinrichtun-
gen 

– Therapieeinrichtungen,  Versor-
gungs- und  Verwaltungseinrichtun-
gen,  unterstützende Dienstleistun-
gen (z.B. Transport, Kommunika-
tion, externe Dienstleistungen). 

– Medizinprodukte und angemessene 
Barrierefreiheit 

Die Ausstattung muss entsprechend 
den Anforderungen der Leistungsträ-
ger und dem einrichtungsspezifischen 
soziotherapeutischen Konzept (z.B. 
Zahl der Betreuungs- und Funktions-
räume, Einrichtungen zur Arbeits- und 
Beschäftigungstherapie) gestaltet 
sein. 
 

7.1 

3.2.1.2 Entspricht die räumliche und sachliche 
Ausstattung den indikationsspezifischen  
Anforderungen? 

Die räumliche und sachliche Ausstat-
tung muss den Qualitätsanforderun-
gen der Leistungsträger sowie den 
Behandlungsanforderungen, entspre-
chen. 
 

  

3.2.1.3 Wird durch geeignete Maßnahmen die 
Instandhaltung der Einrichtung gewähr-
leistet? 

z.B. durch einen Instandhaltungsplan 
bzw. durch regelmäßige Begehungen 
und Überprüfung des Gebäudezustan-
des (innen und außen) durch die Lei-
tung und qualifiziertem Mitarbeiter. 
 

7.1 

3.2.1.4 Welche zur Leistungserbringung notwen-
digen unterstützenden Prozesse wurden 
ermittelt und wie werden sie in der Ein-
richtung umgesetzt? 
Werden die gesetzlichen und behördli-
chen Anforderungen an die Leistung be-
rücksichtigt? 
 
Werden ausreichende Ressourcen und 
geeignete Mittel zur Verfügung gestellt? 

Unterstützende Prozesse können 
sein: 
– Verwaltung 
– Service 
– Hausreinigung 
– Küche 
– Haustechnik 
– Wartung und Instandhaltung 
– Versorgung und Entsorgung 
– Arzneimittel und Hilfsmittelversor-

gung 
– Umweltschutz 
– Gesetzliche Bereich (z.B. Hygiene, 

Arbeitsschutz, Gefahrstoffe, Strah-
lenschutz, Datenschutz, Brand-
schutz) 

– Medizintechnik 
– Vertragswesen 
– Transporteinrichtungen 
– IT 

7.1 
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3.2.1.5 Wird eine Bewertung hinsichtlich der Er-
füllbarkeit von Leistungsanforderungen 
unterstützender Prozesse vorgenom-
men? 

    

3.2.1.6 Übernimmt die Einrichtung Verantwor-
tung für Eigentum von externen Dienst-
leister und kennzeichnet, verifiziert, 
schützt und sichert sie dieses angemes-
sen? 
 
Bewahrt die Einrichtung bei Verlust, Be-
schädigung oder anderweitig für un-
brauchbar befundenem Eigentum doku-
mentierte Informationen darüber auf, 
was sich ereignet hat? 

Bei Verlust, Beschädigung oder an-
derweitig für unbrauchbar befunde-
nem Eigentum von externen Dienst-
leistern (z.B. geleaste Geräte, med. 
Hilfsmittel) muss eine Mitteilung an 
diesen erfolgen. 

8.5 

 
3.2.2 Beschaffung 
 
Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO 

3.2.2.1 Beschreiben die Beschaffungsangaben 
das zu beschaffende Produkt, die extern 
bereitgestellten Prozesse  oder die 
Dienstleistung eindeutig und wird die An-
gemessenheit der Anforderungen sicher-
gestellt? 

Im Vorfeld der Beschaffung muss 
festgelegt sein welche Anforderungen 
an das Produkt, den Prozess und die 
Dienstleistung gestellt werden (Quali-
tät, Qualifikation von Personen, Zu-
sammenwirken von Lieferant und Ein-
richtung, Arbeitssicherheit, Hygiene, 
etc.) 

8.4 

3.2.2.2 Werden die Anforderungen zur Leis-
tungserbringung relevanter externer Ar-
beiten den externen Dienstleister mitge-
teilt? 

Die Einrichtung muss den externen 
Dienstleister ihre Anforderungen in 
Bezug auf folgendes mitteilen: 
– die bereitzustellenden Prozesse, 

Produkte und Dienstleistungen 
– die Abnahme von Produkten und 

Dienstleistungen 
– die erforderliche Kompetenz ein-

schließlich Qualifikation der Perso-
nen 

– die Zusammenarbeit mit der Ein-
richtung 

– die Steuerung und Überwachung 
der erbrachten Leistung durch die 
Einrichtung 

 

8.4 

3.2.2.3 Hat die Einrichtung Kriterien zur Auswahl  
der Lieferanten / externen Dienstleister 
festgelegt? 
 

  8.4 

3.2.2.4 Wird festgelegt, welche Lieferanten und 
externen Dienstleister zugelassen sind? 

Dies kann z.B. über eine Liste, Da-
tenbank oder über Prozessbeschrei-
bungen erfolgen 
 

8.4 
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3.2.2.5 Existieren Regelungen für die Beschaf-
fung, die Freigabe, den Umgang und die 
Lagerung von Produkten (z.B. Angebots-
einholung, Bestellung, Lieferungsnach-
haltung und -prüfung, Rechnungsprü-
fung)? 
 

z. B. für Medikamente, Medizinpro-
dukte, Pflegematerialien, Lebensmit-
tel, Geräte und Instrumente 

8.4 

3.2.2.6 Existieren Regelungen für die Beschaf-
fung von relevanten Dienstleistungen? 

Solche Dienstleistungen können z.B. 
sein: 
 
Labor, Apotheke, Konsilärzte, exter-
ner Datenschutzbeauftragter, Be-
triebsarzt,  FASI, Gebäude- und Wä-
schereinigung, Haustechnik, IT-
Dienstleister 
 
Regelung der Zusammenarbeit mit 
Konsilärzten: z.B. Liste der Konsil-
ärzte, Verträge 
 

8.4 

3.2.2.7 Gibt es eine regelmäßige Bewertung der 
qualitätsrelevanten Lieferanten und ex-
ternen Dienstleister? 
 
Werden ggf. Maßnahmen abgeleitet, 
nachverfolgt und als dokumentierte Infor-
mation vorgehalten? 

Die Einrichtung legt fest, welche Lie-
feranten und Dienstleister wie oft und 
nach welchen Kriterien bewertet wer-
den sollen. 
Bewertungskriterien können sein: 
Preis-Leistungsverhältnis, Ser-
vicequalität, Produktqualität, Schnel-
ligkeit der Lieferung, Reklamationsan-
zahl 
 

8.4 

3.2.2.8 Ist definiert, welche Maßnahmen zur 
Steuerung für extern bereitgestellte Pro-
zesse, Produkte und Dienstleistungen 
durchzuführen sind, wenn 

 
– Produkte und Dienstleistungen den 

Patienten direkt durch externe Anbie-
ter im Auftrag der Einrichtung bereitge-
stellt werden 

– ein Prozess oder ein Teilprozess in-
folge einer Entscheidung durch die 
Einrichtung von einem externen Anbie-
ter bereitgestellt wird? 

Werden Prozesse ausgegliedert (z.B. 
Outsourcing, externe Lieferanten), 
müssen Art und Umfang der Leis-
tung, Lenkung und Überwachung 
festgelegt sein und durch geeignete 
Maßnahmen sichergestellt werden; z. 
B. Lieferantenbewertung, Qualifikati-
onsnachweise von Dienstleistern, 
Zertifikate, Lieferantenaudit. 
 
Die Verantwortung, die Kundenanfor-
derungen sowie die gesetzlichen und 
behördlichen Anforderungen zu erfül-
len, kann dabei nicht weitergegeben 
werden. 
 

8.4 

3.2.2.9 Berücksichtigt die Einrichtung hierbei  
die Anforderungen von Kundenbelangen 
sowie zutreffenden gesetzlichen und be-
hördlichen Anforderungen? 
 

  8.4 

3.2.2.10 Gewährleistet die Einrichtung, dass die 
Erbringer von ausgegliederten Prozes-
sen mit den für sie relevanten Pro-
zessabläufen der Einrichtung vertraut 
sind? 
 

  8.4 
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3.2.2.11 Sind Qualitätsaufzeichnungen von Liefe-
ranten in den Fällen, wo dies sinnvoll o-
der notwendig ist, Bestandteil der Quali-
tätsaufzeichnungen der Betreuungsein-
richtung? 
 

Dies sind z.B. Temperaturaufzeich-
nungen, Hygienepläne, Sicherheits-
datenblätter etc. 

8.4 
8.5 

 
 

4 Kommunikation 
 
Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO 

4.1 Ist die interne Kommunikationsstruktur 
festgelegt? 

Die interne Kommunikation umfasst 
alle geplanten und strukturierten 
Kommunikationsmedien und -gre-
mien zum Informationsaustausch der 
Mitarbeiter untereinander und mit der 
Führung der Einrichtung. Ein regel-
mäßiger, an den Erfordernissen der 
Behandlungs- und Betreuungspro-
zesse orientierter Informationsfluss 
innerhalb der Einrichtung ist in allen 
Belangen sichergestellt 
 

7.4 

4.2 Ist sichergestellt, dass den Mitarbeitern 
notwendige Informationen für ihre Be-
treuungs-/ Dienstleistungserbringung be-
kannt sind? 

Relevante Informationen zum Be-
handlungs-/bzw. Betreuungsprozess 
des Klienten werden regelmäßig und 
im erforderlichen Umfang interdiszipli-
när ausgetauscht, z.B: 
– Teambesprechungen 
– Fallbesprechungen etc. 
– Übergaben 
– Supervision 
 

7.4 

4.3 Finden regelmäßige Besprechungen zwi-
schen der Einrichtungsleitung und  der 
nachgeordneten Ebene (z.B. Bereichslei-
tung) statt? 

Festgelegt sein muss: 
– Termine (Wochentag, Uhrzeit, 

Dauer, Häufigkeit) 
– Tagesordnung 
– Form der Dokumentation der Er-

gebnisse 
– An- und Abwesenheitsregelung 
– Gesprächsleitung 

 
Die Umsetzung der vereinbarten Auf-
gaben und Beschlüsse wird geprüft 
und sichergestellt. 
 
Die Behandlungs- und Betreuungs-
einrichtung legt fest, wie Informatio-
nen an Mitarbeiter weitergeleitet wer-
den, die nicht an den Besprechungen 
teilgenommen haben. 
 
Entsprechende Beschlüsse sind um-
zusetzen und hinsichtlich ihrer Wirk-
samkeit zu überprüfen. 
 

7.4 



IV. Auditleitfaden  

 

31  

4.4 Hat die Einrichtung wirksame Regelun-
gen für die Kommunikation mit den inte-
ressierten Parteien festgelegt und ver-
wirklicht (s. a. 1.2.1)? 

Die Einrichtung hat die Regeln be-
schrieben, nach denen die ggf. ver-
schiedenen Interessenlagen der an 
der Behandlungs- und Betreuungs-
verfahren Beteiligten abgestimmt 
werden, z.B. für: 
– Informationen über die Dienstleis-

tung 
– Anfragen, Verträge oder Auftrags-

bearbeitung einschließlich Ände-
rungen 

– Rückmeldungen einschließlich Be-
schwerden 

– die Handhabung oder Behandlung 
von Kundeneigentum, sofern zu-
treffend 

– spezifische Anforderungen an Not-
fallmaßnahmen, sofern zutreffend 

 

8.2 

 

 

5 Dokumentierte Information 
 
Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO 

5.1 Kann die Einrichtung die in diesem Audit-
leitfaden geforderten dokumentierten In-
formationen nachweisen? 

Es wird unterschieden zwischen In-
formationen und dokumentierten In-
formationen. 
Der Begriff "Dokumentierte Informa-
tion" wird für alle Informationen ver-
wendet, die nachgewiesen werden 
müssen. 
 
Die geforderten dokumentierten Infor-
mationen gehen aus diesem Leitfa-
den hervor. Ferner sind sie im Kapitel 
V aufgelistet. 

7.5 

5.2 Hat die Einrichtung entschieden, welche 
weiteren Informationen sie dokumentie-
ren will? 

Für diese Entscheidung sind maß-
geblich: 
– die Größe der Einrichtung und die 

Art ihrer Tätigkeiten, Prozesse und 
Dienstleistungen 

– die Komplexität ihrer Prozesse und 
deren Wechselwirkungen 

– die Kompetenz der Personen 
 

7.5 
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5.3 Ist die Erstellung und Aktualisierung do-
kumentierter Informationen geregelt? 

Hierzu gehören 
– eine angemessene Kennzeich-

nung und Beschreibung (z.B. Titel, 
Datum, Autor oder Referenznum-
mer), 

– ein angemessenes Format (Spra-
che, Softwareversion, Graphiken) 
und Medium (z.B. Papier, elektro-
nisch), 

– eine angemessene Überprüfung 
und Genehmigung im Hinblick auf 
Eignung  und Angemessenheit 

 

7.5 

5.4 Ist die Lenkung von internen und exter-
nen dokumentierten Informationen fest-
gelegt? 

Dokumentierte Informationen müs-
sen: 
– verfügbar und für die Verwendung 

geeignet sein 
– angemessen geschützt sein (Da-

tenschutz, Zugriffsberechtigungen) 
– vor unsachgemäßen Gebrauch 

und unbeabsichtigten Änderungen 
geschützt sein 
 

Folgende Tätigkeiten müssen dazu, 
falls zutreffend, berücksichtigt wer-
den: 

– Verteilung, Zugriff, Auffindung und 
Verwendung 

– Ablage, Speicherung und Erhal-
tung 

– Überwachung von Änderungen 
– Aufbewahrung und Verfügung 

über den weiteren Verbleib 
 

7.5 
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6 Behandlungs-/Betreuungsprozesse 
 
6.1 Planung der Behandlungs-/Betreuungsprozesse 
 
Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO 

6.1.1 Wie hat die Einrichtung die notwendigen 
Prozesse zur Behandlung und die unter-
stützenden Prozesse geplant, verwirk-
licht und gesteuert? 

Die einrichtungsspezifischen Pro-
zesse können z.B. mittels Prozessbe-
schreibungen,  Verfahrensanweisun-
gen und Arbeitsanweisungen oder  
Flussdiagrammen beschrieben wer-
den. Hierbei werden Kernprozesse 
der Behandlung / Betreuung (z.B. 
Bettendisposition, Aufnahme, Diag-
nostische Verfahren, Steuerung der 
Betreuungsprozesse, Entlassung) so-
wie unterstützende Prozesse (Be-
schaffung, Wartung u. Instandhal-
tung, Küche, Service, Hausreinigung) 
berücksichtigt. Die Gestaltung der 
Kernprozesse erfolgt in der Regel in-
terdisziplinär. 
 

8.1 

6.1.2 Ist das Ergebnis der Planung für die Ab-
läufe der Einrichtung geeignet? 

Bei der Planung der Behandlungs-
/Betreuungsprozesse muss Ablauf 
und Inhalt von Betreuungsmaßnah-
men mit den strukturellen Bedingun-
gen der Einrichtung im Einklang ste-
hen.  So müssen z.B. die geplanten 
Betreuungsumfänge mit den perso-
nellen Ressourcen möglich sein. 
 

8.1 

6.1.3 Stellt die Einrichtung sicher, dass: 
– geplante Änderungen gelenkt wer-

den,  
– Auswirkungen unbeabsichtigter Än-

derungen bewertet werden und 
– ggf. Maßnahmen eingeleitet werden 

um unbeabsichtigte Auswirkungen 
zu reduzieren? 

 

z.B.: Änderung der Öffnungszeiten 
des Speisesaals erfordern ggf. An-
passungen der übrigen Betreuungs-
prozesse 

8.1 

6.1.4 Berücksichtigt die Einrichtung bei der 
Planung der Prozesse die Anforderun-
gen an die Ergebnisqualität? 

Die Prozessplanung ist ausgerichtet 
an den (Teil-)Ergebnissen, die mit 
den Prozessen erreicht werden sol-
len, z.B. Behandlungs-/Betreuungs-
ziele, etc. 
 

8.1 
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6.1.5 Ist festgelegt, welche Aufzeichnungen 
und Kennzahlen erforderlich sind, um 
die zur Behandlung / Betreuung der Kli-
enten erforderlichen Prozesse überprü-
fen zu können bzw. um sicherzustellen, 
dass die Durchführung der Betreuung 
gemäß Vorgaben erfolgt? 

Bei der Planung der Behandlungs-/Be-
treuungsprozesse wird festgelegt, wel-
che Aufzeichnungen (z.B. Elektroni-
sche Klientenakte) erfolgen müssen, 
um die Prozesse überprüfen zu kön-
nen und die Rückverfolgung des Pro-
zesses sicherzustellen. 
 
Die Lenkung der qualitätsrelevanten 
Prozesse orientiert sich an gesetzlich 
festgelegten Fachstandards. 
 

8.1 

6.1.6 Liegt für die Einrichtung ein schriftlich 
ausgearbeitetes indikations-/zielgrup-
penspezifisches und interdisziplinäres 
Behandlungs-/Betreuungskonzept vor?
 
Die Vorgaben der Leistungsträger hin-
sichtlich Umfang und Inhalt sind zu be-
achten. 

Die Behandlungs-/Betreuungskon-
zepte basieren auf dem bio-psycho-
sozialen Modell der internationalen 
Klassifikation der Funktionsfähigkeit, 
Behinderung und Gesundheit (ICF) 
und setzen die gesetzlich formulierten 
Anforderungen an die Teilhabe um. 
 
Neben dem Einrichtungskonzept kön-
nen auch weitere Zielgruppenkon-
zepte spezifiziert vorliegen. 
 

8.1 

6.1.7 Legt die Einrichtung die Verantwortlich-
keiten zur Erstellung, Prüfung und Frei-
gabe von Einrichtungskonzepten fest? 

Die Einrichtungskonzepte liegen in 
schriftlicher Form vor. Sie umfassen 
Verantwortlichkeiten zur Erstellung, 
Prüfung und Freigabe. 

8.2 

6.1.8 Wird das Personal vor der Freigabe von 
Konzept - Änderungen (Einrichtungs- 
und Behandlungs-/Betreuungskon-
zepte) entsprechend geschult bzw. dar-
über informiert? 

  8.2 

6.1.9 Werden im Einrichtungskonzept in an-
gemessener Weise bspw. die diagnosti-
schen Verfahren, Behandlungs- und 
Betreuungsangebote, auf deren jeweili-
gen Ziele sowie weiterführende Maß-
nahmen zur Nachsorge  bei Verlegung 
oder Entlassung dargelegt? 

In den Behandlungs-/Betreuungsein-
richtungen wird dargelegt, welche indi-
viduellen Ziele für den Klienten er-
reicht werden sollen, welche diagnos-
tischen Verfahren zur Anwendung 
kommen können und welche Betreu-
ungsangebote bzw. Unterstützungsan-
gebote zur Verfügung stehen. Des 
Weiteren wird dargelegt, wie die Zu-
sammenarbeit mit Interessenspartnern 
bzw. externen Anbietern (Selbsthilfe-
gruppen, Suchtambulanz, ABW, an-
dere Einrichtung) während und in der 
Vorbereitung zur nachstationären Be-
treuung gestaltet werden kann. 
 

8.2 
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6.1.10 Liegen für die in der Einrichtung behan-
delten Krankheitsbilder schriftlich fest-
gelegte indikations- und funktionsorien-
tierte Betreuungskonzepte vor? 

Die Konzepte sollen sich am biopsy-
chosozialen Krankheits- und Ressour-
cenmodell der ICF orientieren. Die Be-
treuungskonzepte umfassen insbe-
sondere folgende Elemente 
– Einzel- und Gruppengespräche 
– ärztliche Behandlung 
– Physiotherapie 
– Sport- und Bewegungsangebote 
– Arbeitstherapie 
– Beschäftigungstherapie 
– Soziotherapie und  Sozialberatung 
– Arbeit mit Angehörigen (nur auf 

Wunsch des Klienten) 
– indikative und spezialisierte Ange-

bote (z.B. Stressbewältigungskurse, 
Selbstsicherheitstraining, Frauen-
gruppe) 

– Gesundheitsinformationen 
– Ernährungsschulung 
Die Konzepte umfassen Verantwort-
lichkeiten zur Erstellung, Prüfung und 
Freigabe 

8.2 

6.1.11 Werden in den Betreuungskonzepten 
die Anforderungen der Leistungsträger 
und die aktuellen Leitlinien der maßgeb-
lichen Fachgesellschaften entspre-
chend berücksichtigt? 

Die Konzepte werden kontinuierlich in-
tern weiterentwickelt und an die Anfor-
derungen der Kosten-/Leistungsträger 
angepasst. 

8.2 

6.1.12 Sind Hinweise zum Umgang mit indika-
tionsspezifischen Risikofaktoren und 
Komplikationen vorhanden? 

Die Einrichtung sollte über ein abge-
stimmtes Konzept zum Umgang mit 
Rückfällen verfügen (inkl. statistischer 
Erfassung). Das Konzept sollte allen 
in der Betreuung tätigen Mitarbeitern 
bekannt sein. 
 
Auf relevante Kontraindikationen wird 
eingegangen, zielgruppenspezifische 
Besonderheiten werden berücksich-
tigt. 
 

8.2 

6.1.13 Sind im Indikationsspektrum Aufnah-
men im stationären Bereich mit einer 
Pflegestufe, gemäß der Pflegeversiche-
rung nach SGB XI möglich? 

Sobald Klienten im stationären Be-
reich mit einer Pflegestufe aufgenom-
men werden, sind für diese Klienten 
eine Pflegeplanung, geeignete Maß-
nahmen, und geeignetes Personal, 
gemäß SGB XI bereit zu stellen. Dies 
kann durch internes   oder der exter-
nes qualifiziertes Personal gewährleis-
tet werden. Die erforderlichen Pflege-
standards müssen erstellt, und gemäß 
den soziotherapeutischen Anforderun-
gen ausgerichtet werden. 
 

8.5 
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6.1.14 Werden bei der Planung des Betreu-
ungsprozesses die berechtigten Wün-
sche der Klienten berücksichtigt? 

Die Einrichtung hat die Regeln be-
schrieben, nach denen die berechtig-
ten Wünsche der Klienten berücksich-
tigt werden. 

8.2 

6.1.15 Hat die Einrichtung die Regeln be-
schrieben, nach denen die ggf. ver-
schiedenen Interessenlagen der an der 
Betreuung Beteiligten abgestimmt wer-
den? 

z.B. Einbeziehung von Vorbehandlern, 
Selbsthilfegruppen, gesetzlicher Be-
treuern, von Angehörigen, ggf. Bezie-
hungen, etc. 

  

6.1.16 Ist der Umgang mit sterbenden und ver-
storbenen Klienten in der Einrichtung 
geregelt? 

Die wesentlichen Schritte können z.B. 
in einem Konzept bzw. Ablauf zum 
Umgang mit Klienten, die sich im Ster-
beprozess befinden vorliegen und mit 
den Mitarbeitern kommuniziert wer-
den. Der Umgang mit verstorbenen 
Klienten muss geregelt sein (Check-
liste, Ablaufbeschreibung der wesentli-
chen Maßnahmen, die einzuleiten 
sind) 
 

8.5 

6.1.17 Ist in den Behandlungs-/Betreuungs-
konzepten die Beteiligung und Mitwir-
kung der Klienten vorgesehen? 

In den Behandlungs-/Betreuungskon-
zepten ist zu verankern, in welcher Art 
und Weise die Beteiligung und Mitwir-
kung des Klienten im Behandlungs-
/Betreuungsprozess erfolgt; (z.B. über 
einen schriftlichen Betreuungsvertrag 
zwischen der Einrichtung und Klient). 
Dabei sind die länderspezifischen Vor-
gaben entsprechend zu beachten. 
 

8.2 

6.1.18 Werden bei der Planung von Behand-
lungs- und Betreuungsprozessen diese 
mit den Anforderungen anderer Pro-
zesse abgestimmt, sodass es nicht zu 
gegenseitigen Beeinträchtigungen 
kommt? 

  8.1 

 

6.2 Durchführung der Behandlungs- und Betreuungsverfahren 
 
6.2.1 Vorbereitung der Aufnahme 
 
Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO 

6.2.1.1 Werden bei Anmeldung der Klienten die 
Unterlagen auf Vollständigkeit und Rich-
tigkeit geprüft und im Falle des Fehlens 
wichtiger Befunde diese unverzüglich 
angefordert? 

Die Einrichtung hat ihr Schnittstellen-
management zu den Vorbehandlern 
beschrieben. Die Einrichtung kennt 
die Anforderungen, die von den Vor-
behandlern an sie gestellt werden. 

8.6 

6.2.1.2 Gibt es eine dokumentierte Information 
zur Aufnahme von Klienten und wird 
diese regelhaft überwacht? 

Falls relevant: Spezielle Aufnahme-
Anforderungen werden  umgesetzt 
(z.B. fachärztliche Stellungnahme). 
 

8.5 

6.2.1.3 Gibt es Regelungen für das Vorgehen 
bei Ausschlusskriterien und Kontraindi-
kationen? 
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6.2.1.4 Existiert eine Regelung wie mit Eilfällen 
umgegangen wird, damit eine zügige 
Aufnahme erreicht wird? 
 

  8.5 

6.2.1.5 Erhalten die Klienten geeignetes Infor-
mationsmaterial zu ihrer Betreuungs-
maßnahme bereits vor der Aufnahme? 

Hierzu gehören z.B.  Einrichtungs-
prospekt, Informationen über spezi-
elle Behandlungs- und Betreuungs-
angebote. 
 

8.5 

6.2.1.6 Ist die Anreise von Klienten in der Ein-
richtung organisiert? 

Erreichbarkeit mit öffentlichen Ver-
kehrsmittel, Abholdienst, Zeitpunkt 
 

8.5 

 

6.2.2 Aufnahme 
 

6.2.2.1 Ist gewährleistet, dass mit dem Klienten 
am Tag der Aufnahme ein Gespräch 
durchgeführt wird? 

Entscheidend sind hierbei die Prü-
fung der Aufnahmekriterien, des psy-
chischen Befindens (z.B. Ausschluss 
von Suizidalität) und die Abklärung 
offener Fragen zur Medikation sowie 
eine Suchtmittelkontrolle. 
 

8.5 

6.2.2.2 Findet das Erstgespräch mit dem Be-
zugstherapeuten spätestens am Tag 
nach der Aufnahme statt? 
 

  8.5 

6.2.2.3 Ist sichergestellt, dass ein Klient, der 
nicht den Indikationsanforderungen ent-
spricht einer adäquaten anderen Be-
handlung zugeleitet wird und ist der Vor-
gang geregelt? 
 

Dies beinhaltet auch die Meldung an 
den Leistungsträger. 

8.5 
8.2 

6.2.2.4 Wird eine Erstuntersuchung durch den 
verantwortlichen Hausarzt innerhalb von 
drei Tagen nach Aufnahme terminiert? 
 

Verfahren ist geregelt. 8.5 

6.2.2.5 Finden Eingangsdiagnostische Verfah-
ren und eine Planung zu weiteren diag-
nostischen Verfahren im Behandlungs-
/Betreuungsverlauf statt? 

Falls ja, muss aus der Verfahrensbe-
schreibung / Prozessbeschreibung 
der Diagnostischen Verfahren hervor-
gehen, wie die weitere Planung diag-
nostischer Maßnahmen, nach den 
Eingangsdiagnostischen Verfahren 
erfolgt. 
 

8.5 

  

Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO 
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6.2.2.6 Existieren Regelungen für die von Klien-
ten mitgebrachten Medikamente, Hilfs-
mittel sowie zum Umgang mit sonstigem 
Privateigentum? 
 
Existieren Regelungen, wie mit den von 
Klienten, Auftraggebern oder Vorbe-
handlern bereitgestellten Unterlagen 
(Befunde, Röntgenbilder o. a.) zu verfah-
ren ist? 

Eigentum des Klienten ist zu kenn-
zeichnen, zu verifizieren und zu 
schützen.  
 
Im Falle von verlorengegangenem, 
beschädigtem oder anderweitig für 
unbrauchbar befundenem Eigentum 
muss dies dem Klienten schriftlich 
berichtet werden. 
 
Zu berücksichtigen sind auch zur 
Verfügung gestellte Informationen 
und personenbezogene Daten. 
 
Die Annahme und Herausgabe von 
mitgebrachten Medikamenten muss 
dokumentiert sein, der Transport, die 
Entsorgung bzw. die Lagerung muss 
verantwortlich geregelt werden.  
 
Eine eindeutige Zuordnung der Medi-
kamente zum jeweiligen Klienten 
muss bei der Lagerung gegeben 
sein. Die Einrichtung muss sorgfältig 
mit dem Eigentum des Klienten um-
gehen, solange es sich in ihrem Len-
kungsbereich befindet. 
 

8.5 

6.2.2.7 Gibt es Regelungen für die Aufklärung 
von Klienten über vorgesehene diagnos-
tischen Verfahren und die Betreuungs-
planung? 
 

Die Aufklärung des Klienten muss in 
der Klientenakte dokumentiert wer-
den. 

8.5 

6.2.2.8 Orientieren sich die diagnostischen Ver-
fahren an der Betreuungsplanung und 
den Betreuungszielen? 

Biographie und Funktionsanamnese 
müssen bezogen auf die Betreuungs-
ziele erhoben werden (z.B. Instru-
mente zur Feststellung körperlicher 
oder sozialer Begleit- und Folgeer-
krankungen, zur Abklärung von 
Komorbidität, zur subjektiv empfun-
denen Beeinträchtigung durch kör-
perliche und psychische Symptome, 
zur Erhebung des Ausmaßes der 
Veränderungsbereitschaft und Absti-
nenzzuversicht müssen vorhanden 
sein). 
 

8.5 

6.2.2.9 Werden allgemeingültige Klassifikations-
systeme (z.B. ICD, ICF) sowie andere  
Verfahren eingesetzt? 
Werden diese Verfahren sowohl bei Auf-
nahme als auch bei Entlassung einge-
setzt? 
 

  8.5 
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6.2.2.10 Wird versucht, Klienten frühzeitig zu er-
kennen, deren sozialmedizinische Prob-
lematik besondere therapeutische Maß-
nahmen erfordert? 
 

  8.5 

6.2.2.11 Werden gemeinsam mit jedem Klienten 
individuelle Betreuungsziele formuliert 
und dokumentiert sowie die Art der Be-
treuung besprochen und wird dabei das 
subjektive Krankheitsverständnis des 
Klienten berücksichtigt? 

Die individuellen Betreuungsziele 
werden mit dem Klienten gemein-
sam festgelegt und in der Klienten-
akte dokumentiert und im Behand-
lungsprozess überprüft bzw. abge-
ändert. Die Betreuungsziele müssen 
ergebnisorientiert, konkret und res-
sourcenorientiert sein und werden 
durch die verantwortlichen Fachper-
sonal auf die Betreuungsebene her-
untergebrochen. 
 
Dabei sollen informelles Selbstbe-
stimmungsrecht, Verpflichtung zur 
Zusammenarbeit und medizinische 
Aufklärung berücksichtigt werden. 
 

8.5 

6.2.2.12 Haben alle an der Behandlung/Betreu-
ung beteiligten Mitarbeiter Kenntnis von 
den individuellen Betreuungszielen? 

Die an der Betreuung beteiligten Mit-
arbeiter stimmen die individuellen 
Betreuungsziele in den verschiede-
nen Betreuungsbereichen aufeinan-
der ab (im Rahmen von Team-Sit-
zungen, Fallkonferenzen, Supervi-
sion) und überprüfen die Zielerrei-
chung im Verlauf der Behandlung. 
Die Betreuungsziele sind so zu do-
kumentieren, dass sie den beteilig-
ten Mitarbeitern zugänglich und be-
kannt sind. 
 

  

6.2.2.13 Gibt es Regelungen, für welche Klienten 
ein Pflegeplan zu erstellen ist? Verfügt 
die Einrichtung über ein Instrument der 
Pflegeplanung und -dokumentation? 

Pflegebedürftige Klienten werden in 
der Regel nicht in Einrichtungen der 
Soziotherapie behandelt. Sobald Kli-
enten im stationären Bereich mit ei-
ner Pflegestufe aufgenommen wer-
den, sind für diese Klienten eine 
Pflegeplanung, geeignete Maßnah-
men, und geeignetes Personal, ge-
mäß SGB XI bereit zu stellen. Dies 
kann durch internes oder externes 
qualifiziertes Personal gewährleistet 
werden. Die erforderlichen Pflege-
standards müssen erstellt, und ge-
mäß den soziotherapeutischen An-
forderungen ausgerichtet werden. 
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6.2.3 Betreuung 
 
Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO 

6.2.3.1 Werden Betreuungs-/Zielkataloge, wenn 
diese für einzelne Indikationen / Indikati-
onsspektrum vorliegen, verwendet? 

Betreuungspläne einschließlich der 
Darlegung entsprechender Betreu-
ungsziele (Betreuungs-Zielkataloge) 
sind für die wesentlichen und unter-
scheidbaren Indikationsgruppen in 
der Einrichtung vorzuhalten. Die je-
weiligen Betreuungsziele sind indivi-
duell mit dem Klienten auszuhandeln 
(z.B. in Form des IHP’s und einer da-
raus resultierenden Ziel- und Betreu-
ungsplanung mit dem Klienten). 
 

8.5 

6.2.3.2 Erfolgt in der Einrichtung eine eindeutige 
Kennzeichnung der erbrachten Betreu-
ungsleistungen? 

z.B. Begleitdokumentation, Verwen-
dung von eindeutigen Klientenkenn-
ziffern, Datum und Zuordnung zu den 
jeweiligen Betreuungsleistungen. 
 

8.5 

6.2.3.3 Sind Kennzeichnung, Aufbewahrung, 
Schutz, Wiederauffindbarkeit, Aufbewah-
rungsfrist und Beseitigung von Klienten-
aufzeichnungen klar geregelt? 

Handhabung und Verteilersystem der 
klientenbezogenen Dokumente sind 
eindeutig geregelt, die Dokumente 
sind jederzeit auffindbar, verfügbar, 
auf dem neuesten Stand und archi-
viert. Die Anforderungen des Daten-
schutzes sind erfüllt. 
 

8.5 

6.2.3.4 Ist sichergestellt, dass klientenbezogene 
Dokumente und Daten nur dann heraus-
gegeben werden, wenn die Herausgabe 
rechtmäßig ist? 

Hierbei sind die gesetzlichen Vorga-
ben des Datenschutzes zu berück-
sichtigen (z.B. bei Anforderungen 
durch Krankenkassen, Ämter, Anrufe 
bzgl. der Anwesenheit von Klienten) 
 

8.5 

6.2.3.5 Wird die Verlaufsdokumentation der re-
levanten Fachbereiche systematisch ge-
führt? 

Insbesondere Anamnese, Vorbe-
funde, diagnostische Verfahren, Be-
treuungsziele, (Pflege), Verordnung, 
Tagesstruktur, Entlassung 
 

8.5 

6.2.3.6 Sind die Fachbereichsteams aus den re-
levanten Berufsgruppen zusammenge-
setzt, und arbeiten sie interdisziplinär? 
 

  8.5 

6.2.3.7 Haben alle an der Betreuung beteiligten 
Mitarbeiter Zugang zu den für ihre Be-
treuungsleistungen erforderlichen Infor-
mationen? 
 

Die Anforderungen des Datenschut-
zes müssen berücksichtigt werden. 

8.5 
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6.2.3.8 Werden alle geplanten Betreuungs-
maßnahmen in der Klientendokumenta-
tion vollständig dokumentiert? 

Die dokumentierte Information aus der 
Klientenakte fließt aus den einzelnen 
Fachbereichen zusammen und findet 
sich in der Fortschreibung (Folgeantrag 
IHP) in komprimierter Form wieder 
 

8.5 

6.2.3.9 Ist der Fortschritt in der Betreuungsent-
wicklung in den einzelnen Schritten aus 
der Klientendokumentation erkennbar? 
 

  8.5 

6.2.3.10 Hält die Einrichtung ein dem Indikati-
onsspektrum entsprechendes Angebot 
der Gesundheitsinformation, -motiva-
tion und -schulung vor? 

Angebote in den Einrichtungen können 
z.B. sein: Vorträge zur Suchtmittel-Ab-
hängigkeit, Nikotinabhängigkeit, Ernäh-
rung und Gesundheit, Stress und Ent-
spannungsverfahren, indikative Thera-
pieangebote (z.B. zur Rauchentwöh-
nung, zur Stressbewältigung). Die vor-
handenen Angebote zur Gesund-
heitsinformation, -motivation und -
schulung werden beschrieben. 
 

8.5 

6.2.3.11 Wird von der Einrichtung Informations-
material zur Verfügung gestellt? 
 

  8.5 

6.2.3.12 Werden Klienten im Umgang mit ge-
sunder Ernährung beraten und geschult 
und steht eine „Trainingsküche“ zur 
Verfügung? 

Klienten erhalten die Möglichkeit unter 
Anleitung - auch spezifische Mahlzei-
ten - selbst zuzubereiten und somit die 
Schulungskonzepte praktisch umzuset-
zen. 
 
Gibt es eine Regelung für gesunde Er-
nährung und ist die Zubereitung von 
speziellen Kostformen Bestandteil des 
Einrichtungskonzeptes (Hauswirt-
schaftskonzept)? 
 

8.5 

6.2.3.13 Existieren – neben der einrichtungsspe-
zifischen Betreuung – infrastrukturelle 
Angebote, die den Betreuungsprozess 
unterstützen können (Freizeitangebote, 
kulturelle/seelsorgerische Angebote)? 

Die Einrichtung legt im Betreuungskon-
zept dar, wie die vorhandenen Freizeit-
angebote in den Betreuungsprozess in-
tegriert werden. Die Nutzung von (ex-
ternen) Freizeitangeboten ist vor dem 
Hintergrund des Betreuungsverlaufs 
und der Abwägungen zwischen Ge-
fährdung und Bewährung (z.B. Aus-
gangsregelungen, Situationen mit ho-
hem Gefährdungspotential) zu treffen. 
 

8.5 

6.2.3.14 Werden im Behandlungsteam insbe-
sondere diejenigen Klienten bespro-
chen, deren sozialmedizinische Beur-
teilung problematisch ist? 
 

  8.5 

6.2.3.15 Gibt es spezielle einzel- oder gruppen-
orientierte Betreuungsangebote für be-
sondere Zielgruppen? 

z.B. indikative Gruppen oder Einzelför-
derungsangebote 

8.5 
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6.2.3.16 Werden die Klienten über die Möglich-
keit der Beschwerde unterrichtet (z.B. 
durch Gespräch bei der Aufnahme, ggf. 
durch Aushang)? 
 

Regelungen sind dokumentiert. 8.5 

6.2.3.17 Werden die Angehörigen bei Bedarf 
und mit Einverständnis des Klienten in 
die Betreuung einbezogen? 
 

Regelungen sind dokumentiert. 8.5 

6.2.3.18 Ist der Umgang der Klienten, für die ein 
gesetzlicher Betreuer bestellt ist oder 
notwendig ist, geregelt. 

Die Verankerung der Zusammenarbeit 
und der Aufgabenverteilung ist in den 
jeweiligen Prozessen der Betreuung 
(z.B. Anmeldung, Aufnahme, Betreu-
ung, Entlassung) festzulegen. Rege-
lungen sind dokumentiert. 
 

8.5 

6.2.3.19 Gibt es Regelungen für die Verlänge-
rungen einer Betreuungs-Maßnahme 
(Vertragsänderung)? 
 

Regelungen sind dokumentiert. 8.5 

 

6.2.4 Überprüfung der Betreuung  
 

Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO 

6.2.4.1 Findet die Besprechung der Fachberei-
che regelmäßig statt? 

Festgelegt sein müssen: 
– Termine (Wochentag, Uhrzeit, 

Dauer, Häufigkeit) 
– Tagesordnung 
– Form der Dokumentation (Protokoll, 

Klientenakte, etc.) 
– An- und Abwesenheitsregelung 
– Gesprächsleitung 
 

8.5 

6.2.4.2 Ist der Ablauf der Verfahren, Medika-
mentenstellen/Kontrolle und Ausgabe, 
sowie der Medikamentenbestellung für 
die Klienten geregelt und dokumentiert? 
 

    

6.2.4.3 Gibt es Regelungen, den individuellen 
Betreuungsplan anzupassen, falls sich 
Änderungen oder neue Problembereiche 
ergeben? 

Die Einrichtung muss während der ge-
samten Behandlungs-/Betreuungs-
maßnahme Zwischenergebnisse mit 
den Betreuungszielen abgleichen und 
ggf. die Betreuung anpassen und dies 
dokumentieren. 
 

8.5 

6.2.4.4 Werden die Klienten rechtzeitig über Än-
derungen von Betreuungsmaßnahmen 
informiert? 
 

Regelungen sind dokumentiert. 8.5 

6.2.4.5 Werden die Klienten angemessen über 
die Ergebnisse der individuellen Betreu-
ungsplanung bzw. der Überprüfung der 
Zielerreichung desselben informiert? 
 

Regelungen sind dokumentiert. 8.5 
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6.2.4.6 Wird im Bedarfsfall geprüft, ob Leistun-
gen des SGB XI abrufbar sind? 

Hier ist die Aufforderung des Leis-
tungsträgers gemeint, eine Abklärung 
durch den MDK zur Erteilung einer 
Pflegestufe und/oder der Bewilligung 
zur Erhaltung von Betreuungsleistun-
gen (§ 45a, SGB XI) vorzunehmen, 
falls der Klient aufgrund seiner Diag-
nosen einen solchen Bedarf aufweist. 
Das Verfahren zur Antragstellung und 
das Ergebnis der Prüfung sind zu do-
kumentieren. 
 

8.5 

 

6.2.5 Entlassung 
 

Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO 

6.2.5.1 Berücksichtigt die Vorbereitung der Ent-
lassung für die Klienten umfassende In-
formationen über Unterstützungsmög-
lichkeiten nach der Behandlungs-/Be-
treuungsmaßnahme? 

Diese können u.a. umfassen: 
– Möglichkeiten von Selbsthilfegrup-

pen 
– Angebote der Heil- und Hilfsmittel-

versorgung 
– Beratungsstellenangebote 
– ambulante Nachsorgeangebote 
– weitergehende Versorgung z.B. 

Ambulant Betreutes Wohnen 
(ABW) 

 

8.5 

6.2.5.2 Werden ggf. der niedergelassene Arzt, 
ambulante Pflegedienste, Therapeuten, 
Leistungsträger oder Angehörige im Zu-
sammenhang mit der Entlassung von 
der Einrichtung informiert? 

Die Einrichtung hat ihr Schnittstellen-
management zu Nachbehandlern 
/Leistungsträgern und Kooperations-
partnern beschrieben. Die Einrichtung 
kennt die Anforderungen, die von den 
Nachbehandlern/Leistungsträgern und 
Kooperationspartner an sie gestellt 
werden. 
 

8.5 

6.2.5.3 Erfolgt eine unverzügliche und ange-
messene Information an Weiterbehand-
ler, Leistungsträger oder Angehörige im 
Zusammenhang mit der Entlassung? 

Es ist geregelt, welche Informationen 
an Weiterbehandler, Leistungsträger, 
behördliche Stellen oder Angehörige 
gegeben werden. Hierbei sind die da-
tenschutzrechtlichen Grundlagen zu 
beachten. 
 

8.5 

6.2.5.4 Gibt es Regelungen für die Entlassung 
(auch vorzeitige Entlassungen) aus ei-
ner Behandlungs-/Betreuungsmaß-
nahme? 

Es gibt festgelegte Verfahren für die 
Entlassung eines Klienten. Die 
Verantwortlichkeit für das Manage-
ment der Entlassung ist geregelt. 
 

8.5 
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6.2.5.5 Wird die Entlassung frühzeitig geplant 
und die notwendigen Maßnahmen ein-
geleitet? Berücksichtigt die Vorberei-
tung der Entlassung für die Klienten 
umfassende Informationen über die 
Möglichkeiten z.B. einer weitergehen-
den Folgebetreuung (z.B. (Ambulantes 
Betreutes Wohnen), Selbsthilfegrup-
pen, Beratungsstellenangebote, etc. 
 

Der Prozess der Entlassung ist festge-
legt und alle erforderlichen Abläufe für 
die dokumentierte Information beschrie-
ben. 

8.5 

6.2.5.6 Werden die Vereinbarten Betreuungs-
ziele (z.B. Zielerreichungsgrad) am 
Ende der Behandlungs-/Betreuungs-
maßnahme überprüft und bewertet? 
 

    

6.2.5.7 Wie ist sichergestellt, dass der Klient 
sein Eigentum bei einer Entlassung 
ausgehändigt bekommt? 
 

  8.5 

6.2.5.8 Werden die aktuellen Anforderungen 
der Leistungsträger an die Erstellung 
eines Entlassberichtes bzw. an die Ab-
meldung des Klienten berücksichtigt? 
 

z.B.: Anforderungen der Sozialhilfeträ-
ger etc. 

8.5 

 

 

7 Messung, Analyse und Bewertung 
 
7.1 Allgemeines 
 
Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO 

7.1.1 Werden die Ergebnisse von Begehungen 
zum Gebäude, Arbeitsschutz, Hygiene 
und Datenschutz (oder Ergebnisse von 
Ausschüssen), Anforderungen und Visi-
tationen von Leistungsträgern und Bege-
hungen von Behörden berücksichtigt? 
 

Beschreibung des Dokumentations-
systems sowie Maßnahmen zur Ein-
haltung aller gesetzlichen und be-
hördlich geforderten Anforderungen 
(z.B. Medizinprodukte, Hygiene, 
Brandschutz). 
 
Die Maßnahmen zur Einhaltung der 
gesetzlich und behördlich geforderten 
Anforderungen werden beschrieben. 
Nach Möglichkeit wird die Einhaltung 
nachgewiesen. 
 

8.7 
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7.1.2 Umfassen die Überwachung und Mes-
sung 
– wesentliche qualitätsrelevante Leis-

tungen der klientenbezogenen Pro-
zesse und die Kernprozesse unter-
stützenden Prozesse 

– den systematischen und regelmäßi-
gen Einsatz von Fragebögen zur Er-
gebnismessung 

– Ergebnisse der überprüften Zielerrei-
chung 

– die Zufriedenheit der Klienten in Hin-
sicht auf Leistungsangebot und er-
brachte Leistungen 

– die Belange von allen relevanten Kun-
den (Klienten, Leistungsträger und In-
teressenspartner) sowie ihre Erwar-
tungen und Bedürfnisse 

– die Auswertungen der externe Quali-
tätssicherungsverfahren unter Be-
rücksichtigung eigener Ergebnisse 

– die jährliche Überprüfung von Leitbild, 
Einrichtungskonzept und Indikations-/ 
zielgruppenspezifische Behandlungs-
/Betreuungskonzepten 

– Beschwerden von Klienten? 
 

Werden geeignete dokumentierte Infor-
mationen als Nachweis der Ergebnisse 
aufbewahrt (z.B. im Rahmen der Ma-
nagementbewertung)? 
 

An dieser Stelle wird das gesamte 
Klientenkollektiv (oder Teilgruppen) 
betrachtet um die Betreuungsleistun-
gen als Ganzes zu bewerten 
 
Die individuelle Betrachtung des Be-
handlungs-/Betreuungsprozesses ei-
nes einzelnen Klienten wird unter 
Kap. 6 behandelt. 

9.1 

7.1.3 Findet eine Analyse der Ergebnisse aus 
Überwachung und Messung statt und 
wird sie verwendet, um 
– die Konformität der Behandlungs-/Be-

treuungsprozesse und der unterstüt-
zenden Prozesse 

– den Grad der Kundenzufriedenheit 
– die Leistung und Wirksamkeit des 

QM-Systems 
– die Wirksamkeit der Planung 
– die Wirksamkeit zur Vermeidung von 

Risiken und die Nutzung von Chan-
cen 

– die Leistung externer Dienstleister 
– den Bedarf an Verbesserungen 

festzustellen und zu bewerten? 
 

Hier wird die Analyse und Bewertung 
der zuvor unter 7.1.2 erhobenen Er-
gebnisse beschrieben. 
 
Die Einrichtung legt fest auf welche 
Art und Weise sie die erhobenen Er-
gebnisse analysiert und bewertet. 
 
Die Bewertung findet Eingang in die 
Managementbewertung 

9.1 
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7.1.4 Findet eine EDV-gestützte Basisdoku-
mentation der Klientendaten statt (min-
destens: soziodemographische Daten, 
Verweildauer, Diagnosen, sozialmedizi-
nische Parameter, Leistungsdaten, Ent-
lassungsbeurteilung, Zwischenfälle und 
besondere Ereignisse)? 
 

Eine suchtspezifische Orientierungs-
hilfe gibt der deutsche Kerndatensatz 
zur Dokumentation im Bereich der 
Suchtkrankenhilfe (Hrsg.: DHS) 
 
 

9.1 

7.1.5 Gibt es Regelungen für die Auswertung 
der Basisdokumentation (Ergebnisse, 
Umgang mit Abweichungen etc.)? 

Das Vorgehen ist festgelegt, der Ab-
lauf dokumentiert. 
Dieses beinhaltet: 
– Es findet eine kontinuierliche ein-

richtungsinterne Auswertung der 
Daten statt. 

– Die Daten erfüllen entsprechende 
Qualitätskriterien bezüglich  Mis-
singdata (vgl. beispielsweise die 
Vorgaben des FVS für suchtspezi-
fische Erhebungen) 

– Die Daten von suchtspezifischen 
Einrichtungen/Abteilungen stehen 
für einrichtungsübergreifende Aus-
wertungen (z. B. für den FVS) zur 
Verfügung und gehen in die Natio-
nale Suchthilfestatistik für Deutsch-
land ein. 

 

9.1 

 

7.2 Umgang mit nicht konformen Prozessen (Fehlern) 
 
Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO 

7.2.1 Ergreift die Einrichtung beim Auftreten 
von Fehlern Maßnahmen zur Überwa-
chung und zur Beseitigung des Fehlers 
und geht mit den Folgen um? 
 
Liegen hierzu dokumentierte Informatio-
nen vor? 

Definition: Beseitigung des Fehlers 
(Nichtkonformität) = Korrektur (bei 
z.B. falscher Gruppenzuordnung von 
Klienten, ungeeignete Einschätzung 
des Hilfebedarfs, unvollständig aus-
gefüllten Formularen, fehlerhaften 
Medizinprodukten) 
 
Die Einrichtung legt Verantwortlich-
keiten und Befugnisse zum Umgang 
mit Fehlern fest. 
 

8.7 
10.2 
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7.2.2 Gibt es ein Verfahren für Korrekturmaß-
nahmen zur Beseitigung von Fehlerursa-
chen? 
Werden Korrekturmaßnahmen systema-
tisch durchgeführt und werden dabei fol-
gende Aspekte berücksichtigt? 
– Bewertung des Handlungsbedarfs für 

Korrekturmaßnahmen zur Verhinde-
rung des erneuten Auftretens von 
Fehlern 

– Überprüfung und Analyse des Fehlers 
– die Ermittlung der Ursachen 
– Ermittlung vergleichbarer vorhandener 

Fehler oder Fehlermöglichkeiten (sys-
tematischer Fehler) 

– Verwirklichung der erforderlichen 
Maßnahmen   

– Fehler, ergriffene (Sofort)maßnahmen 
und Ergebnisse der Korrekturmaß-
nahme werden als dokumentierte In-
formation vorgehalten 

– die Prüfung der Wirksamkeit der er-
griffenen Korrekturmaßnahme 

– falls notwendig die Anpassung der bei 
der Planung des Prozesses bestimm-
ten Risiken und Chancen 

– falls erforderlich die Anpassung des 
QMS 

 

Definition: Beseitigung der Fehlerur-
sache = Korrekturmaßnahme 
 
Auslöser für Korrekturmaßnahmen 
können sein: 
– Fehlermeldungen 
– Beschwerden 
– Auditergebnisse 
– Prozessbewertungen 
– Managementbewertung 
– Komplikationen, Infektionen, Zwi-

schenfälle 
– Veränderte gesetzliche und be-

hördliche Vorgaben. 
 
Korrekturmaßnahmen müssen den 
Auswirkungen der aufgetretenen Feh-
ler angemessen sein. 

 
 
 
8.7 

 

7.3 Umgang mit Rückmeldungen 
 
Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO 

7.3.1 Werden Rückmeldungen der interessier-
ten Parteien und Mitarbeiter berücksich-
tigt, bewertet und werden ggf. Verbesse-
rungen abgeleitet? 

Dies können z.B. Rückmeldungen 
sein von: 
– Leistungsträgern (z.B. Ergebnisse 

aus QS-Programmen) 
– Klienten (z.B. Klientenbefragung) 
– Mitarbeitern (z.B. im Rahmen eines 

innerbetrieblichen Vorschlagswe-
sens) 

– Vor- und Nachbehandler 
– Lieferanten 
 

10.1 
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7.3.2 Existiert eine dokumentierte Information 
zum Umgang mit Beschwerden? 

Von der Einrichtung sind die schriftli-
chen Regelungen und Verantwortlich-
keiten zum Beschwerdemanagement 
dargelegt (Erfassung, Behebung und 
Bearbeitung). 
 
Von der Einrichtung wird dargelegt, 
dass die Beschwerden einzeln und 
statistisch erfasst, die Ursachen ana-
lysiert, geeignete Korrekturmaßnah-
men bewertet und erforderliche Kor-
rekturmaßnahmen eingeleitet wer-
den. 
 
Die Mitarbeiter sind für den Umgang 
mit Beschwerden geschult, sie be-
werten die ergriffenen Korrekturmaß-
nahmen und setzen die sie betreffen-
den auch um. 
 

9.1 

 

7.4 Interne Audits 
 
Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO 

7.4.1 Verfügt die Einrichtung über ein schriftli-
ches Auditprogramm zur Durchführung in-
terner Audits mit dem Zweck festzustel-
len, ob das QM-System 
– den Anforderungen der Einrichtung an 

ihr QM-System und den Anforderun-
gen dieses Leitfadens gerecht wird 

– wirksam umgesetzt  und aufrechterhal-
ten wird 

Die Einrichtung führt einen schriftli-
chen Plan zur regelhaften Selbstprü-
fung der wesentlichen Prozesse. 

9.2 

7.4.2 Werden bei der Planung und Durchfüh-
rung der Audits folgende Kriterien berück-
sichtigt: 
– Auditumfang 
– Audithäufigkeit 
– Auditmethoden 
– rechtzeitige Benachrichtigung beteilig-

ter Personen 
– Verantwortlichkeiten 
– Status und Bedeutung der zu auditie-

renden Prozesse und Bereiche 
– Änderungen mit Einfluss auf die Ein-

richtung 
– Ergebnisse früherer Audits und Dauer 

bis zur Umsetzung von erforderlichen 
Korrekturmaßnahmen   

– die dokumentierte Information zu den 
durchgeführten Audits und deren Um-
setzung 

 

Die Teilnehmer sind informiert über 
Termin, Dauer und Ablauf der inter-
nen Überprüfungen. Die internen 
Überprüfungen werden regelmäßig 
mindestens einmal jährlich, unter Ein-
beziehung der Ergebnisse aus voran-
gegangenen Überprüfungen, durch-
geführt. Die Dauer für die Überprü-
fung des gesamten QM-Systems 
überschreitet nicht den Zeitraum von 
drei Jahren. 

9.2 
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7.4.3 Werden interne Qualitätsaudits von Per-
sonal durchgeführt, das eine entspre-
chende Qualifikation besitzt und soweit 
möglich unabhängig von der direkten Lei-
tung der auditierten Bereiche (Objektivität 
und Unparteilichkeit) ist? 

Die Einrichtung weist das erforderli-
che qualifizierte Personal  (z.B. fachli-
che, methodische, soziale Kompe-
tenz) für die Audits nach. 
 
Die Qualifikation kann u.a. durch 
Schulungen und Trainings erlangt 
werden. 
 

9.2 

7.4.4 Werden die Ergebnisse der internen Qua-
litätsaudits der zuständigen Leitung sowie 
den betroffenen Mitarbeitern zugänglich 
gemacht? 
 

Korrekturbedarf bzw. -empfehlungen 
sollen konkret benannt und begründet 
werden. 

9.2 

7.4.5 Stellt die für den auditierten Bereich ver-
antwortliche Leitung sicher, dass Maß-
nahmen zur Beseitigung erkannter Fehler 
und ihrer Ursachen schnellstmöglich er-
griffen werden? 
 

Die Umsetzung der ergriffenen Maß-
nahmen muss nachvollziehbar  sein. 

9.2 

 

7.5 Managementbewertung 
 
Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO 

7.5.1 Wird im Rahmen der Managementbe-
wertung mindestens einmal jährlich das 
QM-System durch die oberste Leitung 
bewertet? 
 
Liegt die Managementbewertung als do-
kumentierte Information vor? 
 

Die interne Managementbewertung 
überprüft einmal jährlich, ob das QM-
System geeignet ist, die Qualitätspoli-
tik und die Qualitätsziele der Einrich-
tung zu realisieren und die Anforde-
rungen entsprechend weiterzuentwi-
ckeln. 

9.3 
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7.5.2 Wird bei der Planung und Durchführung 
der Managementbewertung folgendes 
behandelt: 
– der Status von Maßnahmen vorheriger 

Managementbewertungen 
– Veränderung von ausgewählten exter-

nen und internen Themen 
– die Kundenzufriedenheit und Rück-

meldungen von interessierten Parteien
– den Erfüllungsgrad der Qualitätsziele 
– Leistungen der klientenbezogenen 

und unterstützenden Prozesse 
– Ergebnisse von Überwachungen und 

Messungen, auch die der externen 
Qualitätssicherung 

– Auditergebnisse 
– die Leistung von externen Dienstleis-

tern 
– die Angemessenheit der eingesetzten 

Ressourcen 
– die Wirksamkeit von Maßnahmen zum 

Umgang mit Chancen und Risiken 
– Leistung und Wirksamkeit des QM-

Systems 
– Einhaltung gesetzlicher und behördli-

cher Anforderungen 
– betriebswirtschaftliche Kennzahlen 
– Status von Korrekturmaßnahmen (z.B. 

Fehler, Komplikationen, Infektionen, 
Zwischenfälle) 

– Status von Vorbeugungsmaßnahmen 
(Präventionen, Standards, etc.) 

– Mitarbeiterorientierung (z.B. Fluktuati-
onen, Fehlzeiten) 

– Ideen und Vorschläge 
– Möglichkeiten von Verbesserungen? 
 

Die Einrichtungsleitung muss das 
QM-System der Einrichtung jährlich 
bewerten, um dessen fortdauernde 
Eignung, Angemessenheit und Wirk-
samkeit sowie dessen Angleichung 
an die strategische Ausrichtung der 
Einrichtung sicherzustellen. 
 
Die hier aufgeführten Inhalte können 
um weitere einrichtungsspezifische 
Themen ergänzt werden. 

9.3 

7.5.3 Enthält die Managementbewertung als 
Ergebnis Entscheidungen und Maßnah-
men zu folgenden Punkten: 
– Änderungsbedarf für die Qualitätspoli-

tik 
– Änderungsbedarf für die Qualitätsziele
– Änderungsbedarf für das QM-System 
– Verbesserungsmöglichkeiten (z.B. in 

Bezug auf Anforderungen von Klien-
ten, Leistungsträger und weiteren Inte-
ressenpartnern) 

– ggf. erforderliche Änderungen der 
strategischen Ausrichtung 

– Bedarf an Ressourcen? 
 

Von identifiziertem Korrektur- und 
Verbesserungsbedarf werden nach 
Möglichkeit Verbesserungsmaßnah-
men abgeleitet. Laufende Verbesse-
rungsmaßnahmen werden über-
wacht. Durchgeführte Verbesse-
rungsmaßnahmen werden bewertet. 

9.3 
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8 Strategische Verbesserung 
 
Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO 

8.1 Welche Chancen der Verbesserung hat 
die Einrichtung bestimmt und berücksich-
tigt? 
 
Werden hierzu Ergebnisse von Analy-
sen, Bewertungen und Managementbe-
wertung genutzt? 

Ziel ist die Erfüllung der Anforderung 
von Klienten und interessierten Par-
teien sowie die Erhöhung der Kun-
denzufriedenheit 
Dies muss beinhalten: 
– die Verbesserung der Betreuungs-

leistung, um die Anforderungen der 
Klienten zu erfüllen und um zukünf-
tige Erfordernisse und Erwartun-
gen zu berücksichtigen und die Kli-
entenzufriedenheit zu erhöhen 

– die Korrektur, Verhinderung und 
Verringerung unerwünschter Aus-
wirkungen 

– die Verbesserung der Leistung und 
Wirksamkeit des QM-Systems 
 

Instrumente können z.B. sein: be-
triebliches Vorschlagswesen, Um-
gang mit Nonkonformität (Fehlerma-
nagement), Qualitätszirkel, Verbesse-
rungsprojekte und Korrekturmaßnah-
men 
 

10.1 

8.2 Wird die Eignung, Angemessenheit und 
Wirksamkeit des QM-Systems ständig 
verbessert? 

Hier wird dargestellt, wie die Anwen-
dung der Instrumente des QM auf 
eine ständige Verbesserung des Sys-
tems einwirkt. 
 
Zur umfassenden Nutzung der Prob-
lemlösungskompetenz der Mitarbeiter 
können interne Qualitätszirkel oder 
analoge Formen innerbetrieblicher 
Arbeitskreise eingesetzt werden. 
 
Die Behandlungs- und Betreuungs-
einrichtung hat Korrekturmaßnahmen 
und Empfehlungen für Verbesserun-
gen aus der internen Ergebnismes-
sung abgeleitet. 
 

10.3 

 

 

  



IV. Auditleitfaden  

 

52  

9 Neu- und Weiterentwicklung 
 
Nr. Anforderungen Hinweise für die Praxis DIN EN ISO 

9.1 Werden Instrumente des Projektmanage-
ments bei wesentlichen Neu- und Weiter-
entwicklungen von Dienstleistungen (z.B. 
Behandlungs-/Betreuungskonzept) ange-
wendet? 

Im Vorfeld der Konzeption und Ein-
führung neuer Konzepte und Ange-
bote sind der Bedarf, die erforderliche 
personelle und sachliche Ausstat-
tung, das Kosten- und Nutzenverhält-
nis und die jeweiligen Realisierungs-
chancen zu erheben und zu doku-
mentieren. 
 
Die hier beschriebenen Anforderun-
gen an das Projektmanagement be-
ziehen sich auf die Neu- und Weiter-
entwicklung von Dienstleistungen, 
nicht jedoch auf Anforderungen an 
das Projektmanagement im Allgemei-
nen (hier kann von den beschriebe-
nen Anforderungen abgewichen wer-
den). 
 

8.3 

9.2 Erfolgt unter Berücksichtigung der ein-
hergehenden Chancen und Risiken eine 
dem Umfang und der Bedeutung der 
Neu- bzw. Weiterentwicklung angemes-
sene Projektplanung? 

Hierbei muss folgendes berücksich-
tigt werden: 
– Art, Dauer und Umfang des Projek-

tes 
– erforderliche Projektphasen, ein-

schließlich zutreffender Überprü-
fungen des Projektplans 

– erforderliche Tätigkeiten zur Pro-
jektverifizierung (z.B. Umfeld- und 
Risikoanalyse- und -validierung 
(z.B. regelmäßige Überprüfung von 
Meilensteinen und Rahmenbedin-
gungen) 

– Verantwortlichkeiten und Befug-
nisse von Projektleiter und -team 

– die dem Projekt übergeordnete 
Steuerungsebene 

– interner und externer Ressourcen-
bedarf 

– Notwendigkeit der Steuerung von 
Schnittstellen 

– Einbindung von interessierten Par-
teien 

– Anforderungen an die Integration in 
den Alltag der Betreuungseinrich-
tung 

– Bewertung der Chancen und Risi-
ken 

 

8.3 
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9.3 Hat die Einrichtung die Anforderungen 
bestimmt, die für die Dienstleistung, die 
neu bzw. weiter entwickelt werden soll, 
von wesentlicher Bedeutung sind? 

Zu berücksichtigen sind: 
– Festlegung von Anforderungen 

(Klienten, Leistungsträger, Interes-
senpartner,  Leitlinien, Normen, 
Behörden, Gesetze, etc.) 

– Informationen aus vorangegange-
nen vergleichbaren Projekten 

– Berücksichtigung möglicher Risi-
ken im Rahmen der neu bzw. wei-
ter entwickelten Dienstleistung 

 
Diese Anforderungen müssen Teil 
der Projektdokumentation sein. 
 

8.3 

9.4 Hat die Einrichtung vor Projektbeginn die 
wesentlichen Rahmenbedingungen fest-
gelegt? 

Hierzu gehören: 
– Genehmigter Projektauftrag 
– Benennung von Projektleiter und 

Projektteam 
– Festlegung erforderlicher Ressour-

cen 
– Projektziele 
– Projektplan (unter Festlegung von 

Meilensteinen, Verantwortlichkei-
ten und Zeitfenstern) 

– Umfang der Projektdokumentation 
(z.B. Fotoprotokolle, Sitzungsproto-
kolle, Formulare, Software) 

– Freigabe der Umsetzung 
– Umsetzung in der Praxis und ggf. 

Schulung der Mitarbeiter 
– Evaluation der Ergebnisse und ggf. 

Anpassung 
– Ggf. Neuerstellung bzw. Anpas-

sung der Dokumentation (z.B. Ver-
fahrensanweisungen) 

 

8.3 

9.5 Erfolgt eine angemessene Projektsteue-
rung? 

Hiermit soll sichergestellt werden, 
dass 
– die festgelegten Projektziele nicht 

aus dem Fokus geraten 
– Überprüfungen durchgeführt wer-

den, um zu bewerten, ob die fest-
gelegten Rahmenbedingungen und 
Anforderungen an die neu bzw. 
weiter entwickelten Dienstleistun-
gen eingehalten werden 

– jegliche notwendigen aus der 
Überprüfung sich ergebende Maß-
nahmen eingeleitet werden 

– dokumentierte Informationen über 
diese Tätigkeiten aufbewahrt wer-
den. 

 

8.3 
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9.6 Werden die Ergebnisse der Neu- und 
Weiterentwicklung als dokumentierte In-
formation aufbewahrt? 

Diese muss umfassen: 
– nachvollziehbare Beurteilung der 

Entwicklungsergebnisse hinsicht-
lich ihrer Vorgaben (Verifizierung) 

– nachvollziehbare Überprüfung des 
Projektes in der Praxis, ob die Ent-
wicklung in der Lage ist, die Anfor-
derungen für den angegebenen o-
der bekannten beabsichtigten Ein-
satz zu erfüllen (Validierung) 

 

8.3 

9.7 Werden Änderungen, die sich während 
oder nach dem Projekt ergeben, unter 
Beachtung der festgelegten Rahmenbe-
dingungen und Ziele ermittelt, überprüft 
und gesteuert? 

Dokumentierte Informationen müssen 
aufbewahrt werden zu 
– den Entwicklungsänderungen 
– den Ergebnissen von Überprüfun-

gen 
– der Autorisierung der Änderungen 
– den eingeleiteten Maßnahmen zur 

Vorbeugung nachteiliger Auswir-
kungen 

 
Die Dokumentation kann auch in 
Form eines Protokolls erfolgen. 
 

8.3 
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V Liste der erforderlichen dokumentierten Informationen 
 

Nr. Dokumentierte Information 

1.3.1 Anwendungsbereich/Geltungsbereich des QMS  

1.3.2 Nicht zutreffende Anforderungen zum FVS Leitfaden  

1.3.8 Einrichtungskonzept 

6.1.6 Behandlungs-/Betreuungskonzepte 

1.3.10 QM-Handbuch mit patientenbezogenen wesentlichen Kernprozessen sowie wesent-
lichen Schlüsselprozessen inkl. deren Überwachung zu Aufnahme, Behandlungs-
/Betreuungsplanung, Behandlung/Betreuung, Entlassung, Fehlermanagement, Be-
schwerdemanagement sowie von der Einrichtung festgelegten relevanten unterstüt-
zenden Prozessen 

1.3.15 Qualitätsorientierte Kennzahlen zu den Kern- und wesentlichen Schlüsselprozessen 
nebst festgelegten relevanten unterstützenden Prozessen 

2.1.3 Maßnahmen zur Einhaltung gesetzlicher und behördlicher Anforderungen sowie der 
Nachweis deren Umsetzung 

2.2.1 Leitbild  

2.3.1 Qualitätspolitik  

2.4.3 Organigramm  

2.4.8 Benennung der Verantwortlichkeit für das QM-System (z.B. QM-Beauftragter) inkl. 
Aufgabenbeschreibung und Qualifikationsanforderungen 

2.5.4 Qualitätsziele  

3.1.2.2 Nachweis der Qualifikationen und Kompetenzen der Mitarbeiter 

3.1.2.3 Absolvierte Fort- und Weiterbildungsmaßnahmen und die Teilnehmer 

3.1.2.6 Erste-Hilfe-Plan  

3.1.2.9 schriftliche dokumentierte Information über die Einarbeitung neuer Mitarbeiter 

3.1.2.10 Regelung für die Einarbeitung neuer Mitarbeiter nebst Nachweis über die Einarbei-
tung   

3.2.1.4 Dokumentation von Verlust oder Beschädigung von Eigentum vom Kunden oder ex-
ternen Anbietern 
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3.2.2.7 Bewertung externer Dienstleister und Lieferanten inkl. Ggf. abgeleiteter Maßnah-
men 

6.2.1.2 dokumentierte Information zur Aufnahme von Klienten 

7.1.2 Nachweis zum Umgang mit den Ergebnissen der Messung 

7.3.2 Nachweis zum Umgang mit den Ergebnissen der externen Qualitätssicherung 

7.2.1 
7.2.2 

Nachweis über Nichtkonformität von Dienstleistungen inkl. Maßnahmen, Sonderfrei-
gaben nebst Entscheider und Ergebnisse der Korrekturmaßnahme 

7.3.3 Umgang mit Beschwerden  

7.4.1 schriftliches Auditprogramm zur Durchführung interner Audits 

7.4.2 Ergebnisse von Audits samt Umsetzung der Maßnahmen 

7.5.1, 7.5.3 Managementbewertung 

9.5 - 9.7 Projektdokumentation 
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VI Hinweise zu den gesetzlichen Grundlagen 
 
Diese Aufstellung ist beispielhaft und hat nicht den Anspruch auf Vollständigkeit! Die Einrichtung be-
nötigt ein geregeltes System, nach dem die aktuellen Änderungen gesetzlicher Anforderungen er-
fasst, im eigenen Bereich umgesetzt und auf Wirksamkeit überprüft werden. 
 

Datenschutz: Gibt es einen Datenschutzbeauftragten? Werden in der Einrichtung im Umgang mit 
Daten die datenschutzrechtlichen Anforderungen berücksichtigt? Werden in der IT-Administration 
Zugriffsberechtigungen behandelt? In welchen Abständen findet die Datensicherung statt? Wie wird 
die Aufbewahrung der Datensicherungen durchgeführt (Tresor, Hitzebeständigkeit)? Liegt ein öf-
fentliches und internes Verfahrensverzeichnis zum Datenschutz vor? Schulung/Beratung von Mitar-
beitern; Kontrollen der Bestimmungen; Gesetzliche Meldepflichten. 

Hygiene: Existieren für relevante Abteilungen (z. B. Küche, Wohnbereiche, Behandlungsbereiche) 
Regelungen zur Hygiene: Hygienebeauftragter, Hygienefachkraft, Hygienebegehungen und Hygie-
nepläne mit Maßnahmen zur Verhütung und Bekämpfung von Infektionen, Umgang mit multiresis-
tenten Keimen (MRSA), Anforderungen der Hygiene an die Aufbereitung von Medizinprodukten, 
Überprüfung lüftungstechnischer Anlagen, Wasserhygiene (Legionellen), Entsorgung von infizier-
tem Material.  

Wird eine entsprechende Prüfliste geführt und sind die Verantwortlichen benannt?  

Werden die Bestimmungen der Hygieneverordnung des betreffenden Bundeslandes und des Infek-
tionsschutzgesetzes (u.a. dokumentierte Unterweisungen) sowie die Empfehlungen des Robert-
Koch-Institutes berücksichtigt? 

Werden im Bereich der Küche die Anforderungen der HACCP und der Lebensmittelhygiene be-
rücksichtigt, z.B. Prüfungen von Lieferanten und Wareneingängen, Prüfung der Essensausgaben, 
Kontrollen der Warenlagerung (auch Kühlhaustemperaturen, Rückstellproben) und hygienische An-
forderungen bei der Bearbeitung von Lebensmitteln, Lieferantenbewertung, Hygiene und Arbeits-
kleidung, Kennzeichnungspflichten? 

Arbeitssicherheit: Finden notwendige Begehungen und Beratungen hinsichtlich der Arbeitssicher-
heit (dokumentierter Arbeitssicherheits-Ausschuss 4-mal/Jahr) statt? Sind die notwendigen Fach-
kräfte für Arbeitssicherheit und Sicherheitsbeauftragte benannt worden? Liegen die Gefährdungs-
beurteilungen der einzelnen Arbeitsplätze vor? Wird die Biostoffverordnung bei der Umsetzung der 
Arbeitssicherheit berücksichtigt? Werden die empfohlenen Maßnahmen umgesetzt? Werden die 
notwendigen arbeitsmedizinischen Untersuchungen durchgeführt und dokumentiert? Wird für die 
Umsetzung des Arbeitsschutzes eine entsprechende Prüfliste geführt (DGUV V3 Prüfung, Prüfung 
von elektrisch betriebenen Pflegebetten, Wartung von Aufzügen, etc.)?  

Ausbildungsnachweise der Mitarbeiter/Fremdfirmen zur Durchführung der DGUV V3 Prüfungen und 
der Bettenprüfung nach der VDE 0751 etc.? Sind die Regelungen zur Erstellung und Einhaltung der 
Biostoffverordnung vorhanden?  

Ist der Umgang mit Gefahrstoffen geregelt? Existiert ein Gefahrstoffkataster und wird dieses regel-
mäßig geprüft und aktualisiert (Beschaffung, Prüfung auf Ersatzstoffe, Vorliegen von Sicherheitsda-
tenblättern und ggf. Betriebsanweisungen, Gefährdungsbeurteilungen, Unterweisung von Mitarbei-
tern)? 

Sind die Arbeitsschutzbestimmungen den Mitarbeitern zugänglich? (Aushangpflichtige Gesetze)
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MPBetreibV: Gibt es Regelungen für die Umsetzung der Medizinprodukte-Betreiberverordnung? 
z.B.: Medizinprodukteverantwortlicher, Medizinproduktebeauftragter, ggf. Gerätebeauftragte, Gerä-
teliste, Gerätehandbücher, Bestandsverzeichnis, Ersteinweisung des Beauftragten, Einweisung der 
Anwender, Meldung von (Beinahe-) Vorkommnissen, Kennzeichnung von defekten Geräten, Gerä-
teüberwachung und Unterlagen mit Übersicht der Geräte mit Sicherheitstechnischen Kontrollen 
(STK) laut Anlage 1 MPBetreibV und Übersicht der Geräte mit Messtechnischen Kontrollen (MTK) 
laut Anlage 2 MPBetreibV.  

Brandschutz: Existieren geeignete Maßnahmen zur Verhütung und zum Verhalten im Falle von 
Bränden? Werden Brandschutzunterweisungen jährlich durchgeführt? Werden die gesetzlichen 
Auflagen des jeweiligen Bundeslandes berücksichtigt? Ist die Brandschutzordnung den Mitarbeitern 
zugänglich und bekannt? 

Gibt es einen Betriebsbeauftragten für Abfall und Regelungen zur Abfallentsorgung? Wie ist die 
Entsorgung von infektiösem Material geregelt? 

Arzneimittel: Existieren Regelungen für Transport, Handhabung, Lagerung, Verpackung, Konser-
vierung und Herstellung von Arzneimitteln und wie werden diese umgesetzt? Finden regelmäßige 
Kontrollen der Arzneimittelbestände statt? Werden unerwünschte Arzneimittelwirkungen gemeldet?

Werden die Bestimmungen des BTM-Gesetzes berücksichtigt? (Bestellwesen, Lagerung, BTM-
Buch)? 
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VII Glossar 
 

Zur Beachtung: Im vorliegenden Glossar wird erläutert, in welcher Bedeutung die Autoren der Checkliste die 
unten aufgeführten Begriffe gebrauchen. Die aufgeführten Erläuterungen sind nicht als allgemeine 
verbindliche Definitionen zu verstehen 

Abweichung Unterschied zwischen einem Erwartungswert und dem Ergebnis. Eine Abweichung 
tritt z. B. im Verfahren des Audits auf. Dabei unterscheidet man zwischen kritischen 
und unkritischen Abweichungen. Erstere wirken sich auf das Ergebnis der Dienst-
leistung aus und beeinträchtigen dieses. Unkritische Abweichungen haben keine 
gravierende Auswirkung auf das Ergebnis, aber stimmen nicht mit den Anforderun-
gen des FVS-Auditleitfadens überein und müssen abgestellt werden. 

Audit Es handelt sich dabei um einen systematischen und unabhängigen Prozess. Ziel ist 
es, Auditnachweise zu erlangen und zu prüfen, inwieweit die Anforderungen des 
FVS-Auditleitfadens erfüllt werden. 

Dabei wird beurteilt, ob die Maßnahmen im Qualitätsmanagement angemessen und 
wirksam sind und die festgelegten Ziele erreichen. Ein weiteres Kriterium stellt die 
Notwendigkeit von Maßnahmen dar.  

Betreuungskonzept Dokumentierte Information über indikationsspezifische und funktionsorientierte Kon-
zepte zu verschiedenen Betreuungsbildern 

Chance Möglichkeit, dass ein günstiges Ergebnis eintritt. 

DEGEMED Deutsche Gesellschaft für medizinische Rehabilitation e.V. mit Sitz in Berlin 

DHS Deutsche Hauptstelle für Suchtfragen e.V., mit Sitz in Hamm 

Dokumentierte  
Informationen 

Der Begriff der „Dokumentierten Information“ ersetzt als neuer Sammelbegriff die 
bisher verwendeten Begriffe „dokumentiertes Verfahren“ und „Aufzeichnungen“ und 
wird für alle Informationen verwendet, die dokumentiert werden müssen. Die Ein-
richtung entscheidet über das Medium, z.B. Papier, elektronisch, Bild etc. 

Einrichtung Organisation bzw. Organisationseinheit in der Soziotherapie (Soziotherapeutische 
Zentren für stationäre Betreuung, Außenwohngruppen, ambulante Betreuung etc.) 
In der Checkliste diejenige Organisationseinheit, die ein Qualitätsmanagement ein-
führt und entwickelt. Hinweis: das FVS-Verfahren sieht als organisatorische Einheit 
immer eine „gesamte Einrichtung“ vor. Die Zertifizierung von „Einrichtungsteilen“ 
wie z. B. Abteilungen, Fachbereichen oder Servicebereichen ist nach dem FVS-
Verfahren nicht möglich. 

Einrichtungskonzept Dokumentierte Information, die die Grundlagen und die Ausgestaltung der soziothe-
rapeutischen Betreuung in der gesamten Einrichtung beschreibt. 
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Entwicklung Darunter wird im Sinne der DIN EN ISO 9001:2015 die Neu- und Weiterentwicklung 
von Dienstleistungen und Produkten verstanden. Das vom Auditleitfaden geforderte 
Instrument zur Realisierung einer Neu- und Weiterentwicklung ist das Projektma-
nagement. 

Im Gegensatz zum FVS Auditleitfaden 2.0 und der DIN EN ISO 9001:2008 kann die 
Entwicklung nicht mehr ausgeschlossen werden. 

Fehlermanagement 
(die neue DIN ISO 
9001/2015 spricht in 
diesem Zusammen-
hang von „nicht konfor-
men Prozessen“) 

Festlegung und Umsetzung von Maßnahmen bei Nichterfüllung einer Forderung: 
Die Forderung ergibt sich aus den eigenen Ansprüchen (Leitbild, Konzepte), Zwi-
schenfällen (Behandlungsfehler), vorausgesetzten Erwartungen, Nichteinhalten von 
Prozessen, Anforderungen über Leistungsträger (Beschwerden von Patienten) und 
Interessenpartner. 

FVS Fachverband Sucht e.V. mit Sitz in Bonn 

Gesellschaft Alle diejenigen, welche von der Organisation betroffen sind. Davon werden abge-
grenzt die Patienten, die Leistungsträger, die Mitarbeiter und weitere Interessen-
partner. 

ICF Internationale Klassifikation der Funktionsfähigkeit, Behinderung und Gesundheit 
der WHO (2002). 

Interessierte Parteien Unter Interessierten Parteien werden in diesem Auditleitfaden z.B. verstanden:  

- Klienten 

- Leistungsträger  

- Angehörige 

- Ärzte, Psychotherapeuten, gesetzliche Betreuer, Krankenhäuser 

- Sozialdienste, Beratungsstellen, Servicestellen 

- weiterbehandelnde Ärzte, Einrichtungen und Therapeuten 

- ambulante Pflegedienste und Home-Care-Versorgung 

- Selbsthilfegruppen 

- Träger der Einrichtung 

- Mitarbeiter 

- Lieferanten und externe Dienstleister 
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Kennzahlen Merkmalswert, der zur Überwachung eines Prozesses oder Ergebnisses dient. Da-
bei handelt es sich um eine Verhältniszahl. Wichtige Kennzahlen sollten für die Lei-
tung der Einrichtung unterjährig analysiert werden (Kennzahlensystematik). Hierzu 
können gehören: 

- Klientenorientierte Kennzahlen wie z.B. Klientenstruktur, Ergebnisse der Klienten-

befragung, Beschwerdestatistik 

- Leistungsträgerorientierte Kennzahlen wie z.B. Aufenthaltsdauern/ Anzahl der Be-

treuungsleistungen, Leistungsmengen und Anzahl Entlassungen 

- Mitarbeiterorientierte Kennzahlen wie z.B. AU-Tage bzw. Fehltage, Überstunden, 

Personalfluktuation und Personalentwicklung. 

- Betriebswirtschaftliche Kennzahlen wie z.B. Stellenschlüssel,  Daten zur Kosten-

struktur, Vergütung der Leistungen, Belegungsdaten, Verweildauer, Fallzahlen 

und Budgetcontrolling. 

Kontext der  
Einrichtung 

Kombination interner und externer Faktoren und Bedingungen, die eine Auswirkung 
auf die Vorgehensweise der Einrichtung hinsichtlich ihrer Dienstleistungen, Investiti-
onen und interessierten Parteien haben. 

Kontinuierliche  
Verbesserung (KVP) 

Methode des Qualitätsmanagements, die die Systematik des Plan, Do, Check und 
Act zur Nachverfolgung ihrer Maßnahmen, Qualitätsziele und Projekte verwendet. 
Man reagiert nicht nur in Krisenzeiten mit Maßnahmen der Umstrukturierung, son-
dern nutzt auch die „ruhigen“ Zeiten zur Steigerung der Qualität der Rehabilitation. 
Siehe auch PDCA-Zyklus. 

Korrekturmaßnah-
men  

Maßnahme zur Beseitigung von Fehlern oder Beschwerden. Dabei wird nach der 
Dringlichkeit der Beseitigung unterschieden. Siehe auch Fehlermanagement.  

Leitbild,  
teilhabeorientiert 

Das teilhabeorientierte Leitbild veranschaulicht den Mitarbeitern, Patienten, und 
weiteren interessierten Parteien Ziele und Werte der Einrichtung. Es beschreibt 
Grundsätze und Wertvorstellungen für das Handeln in der Einrichtung. 

Leistungsträger Leistungsträger sind die jeweiligen Sozialhilfeträger  

Leitlinien Hierunter fallen die von der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizini-
schen Fachgesellschaften e.V. (AWMF) veröffentlichten Leitlinien. 

Diese Leitlinien sind systematisch entwickelte Hilfen für Ärzte zur Entscheidungsfin-
dung in spezifischen Situationen. Sie beruhen auf aktuellen wissenschaftlichen Er-
kenntnissen und in der Praxis bewährten Verfahren und sorgen für mehr Sicherheit 
in der Medizin, sollen aber auch ökonomische Aspekte berücksichtigen. Die Leitli-
nien sind für Ärzte rechtlich nicht bindend und haben daher weder haftungsbegrün-
dende noch haftungsbefreiende Wirkung. 

Management Gesamtheit der Prozesse, Verfahren und Instrumente, mit welchen eine Organisa-
tion sicherstellt, dass sie alle zum Erreichen ihrer Ziele oder Erfüllung äußerer An-
forderungen erforderlichen Aufgaben bewältigt. 

Management-bewer-
tung 

Eine systematische, jährliche Bewertung des QM-Systems durch die  
oberste Leitung der Einrichtung zur Unternehmenssteuerung. 
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Oberste Leitung Die oberste Leitung verfügt über alle zum Management der Organisation notwendi-
gen strategischen und operativen Entscheidungskompetenzen. 

P-D-C-A-Zyklus Methode des Qualitätsmanagement zur kontinuierlichen Verbesserung der Pro-
zesse und Leistungen einer Einrichtung. PDCA steht für Plan, Do, Check und Act. 

Pflegestandard Pflegestandards sind einrichtungsinterne Vorgaben, die das Ziel und die Qualität 
der Pflegeleistung bei einer genau begrenzten Maßnahme definieren. Pflegestan-
dards legen in der Regel tätigkeitsbezogen fest, was die Pflegepersonen in einer 
konkreten Situation leisten sollen. 

Projektmanagement Im Rahmen einer Neu- und Weiterentwicklung von Dienstleistungen und Produkten 
sind die Methoden des Projektmanagements anzuwenden. 

Prozess Eine Folge von Tätigkeiten mit einem definierten Start und Ende, die i.d.R. über ver-
schiedene Bereiche gehen, und einen Nutzen bzw. einen Wert schaffen (wert-
schöpfende Prozesse). 

QM-Beauftragter Der namentlich benannte QM-Beauftragte ist für den Aufbau, die Betreuung und 
Weiterentwicklung des QM-Systems zuständig. Er berichtet routinemäßig unmittel-
bar der Leitung der Einrichtung. Die Bereitstellung der erforderlichen zeitlichen und 
materiellen Mittel für den QM-Beauftragten wird transparent dargestellt. 

Qualitätsmanage-
ment-Handbuch 

Auch Managementhandbuch: Es handelt sich um eine Sammlung dokumentierter 
Informationen, welches das Qualitätsmanagementsystem der Einrichtung be-
schreibt. 

Qualitätsmanage-
mentsystem 

Das Qualitätsmanagementsystem zielt darauf ab, dass Systemqualität, Prozess-
qualität und Ergebnisqualität in einer Einrichtung geplant, geprüft und verbessert 
werden. Ziel eines Qualitätsmanagementsystems ist eine dauerhafte Verbesserung 
der Unternehmensleistung. 

Qualitätsziele Qualitätsziele sind festgelegte Ziele der Einrichtung im Hinblick auf die Güte von 
Produkten und Dienstleistungen. Sie werden aus der Qualitätspolitik und gem. des 
Leitbildes abgeleitet. Qualitätsziele müssen messbar, terminorientiert und vor allen 
Dingen realistisch sein. 

Regelung Eine Regelung strukturiert einen Ablauf/Prozess. Sie kann in unterschiedlicher 
Form vorliegen z.B. schriftlich, elektronisch, mündliche Absprache, Bild. 

Risiko Auswirkung von Ungewissheit auf ein erwartetes Ergebnis 

 
  



VII. Glossar 

 

63  

 

Zertifizierung Überprüfung einer Einrichtung durch eine „dritte“ von dem Unternehmen unabhän-
gige Institution (akkreditierte Zertifizierungsgesellschaft). Dabei wird als Prüfungs-
grundlage der Auditleitfaden FVS verwendet. 

Zertifizierungsgesell-
schaft 

Unabhängige akkreditierte Organisation, die die Überprüfung einer Norm vornimmt. 
Normgrundlage sind die DIN EN ISO 9001 (Akkreditierung durch die Trägergemein-
schaft für Akkreditierung in Deutschland) und die Anforderungen der des FVS (Ko-
operationsvertrag). 
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VIII Qualitätsgrundsätze von Soziotherapeutischen Einrich-
tungen , die sich am Zertifizierungsverfahren im Bereich 
„Abhängigkeitserkrankungen“ nach Fachverband Sucht 
e.V. beteiligen   

 

Präambel 
Die Mitglieder des FVS verpflichten sich, die nachfolgend aufgeführten Qualitätsgrundsätze in 
ihren soziotherapeutischen Einrichtungen einzuhalten, sowie deren Umsetzung kontinuierlich si-
cherzustellen und zu überprüfen. Sie sehen in der Beachtung dieser Qualitätsgrundsätze einen 
wichtigen Schritt, eine hohe Versorgungsqualität in der Eingliederungshilfe nach §§ 53, 54 SGB 
XII auf der Basis anerkannter soziotherapeutischer Standards in einem angemessenen Preis-
Leistungs-Verhältnis zu gewährleisten und weiter zu entwickeln. 

 

 

1. Das Ziel der Soziotherapie nach den Richtlinien der §§ 53, 54 SGB XII (Eingliederungshilfe) 
ist bestimmend für die soziotherapeutische Betreuungspraxis im stationären Bereich sowie 
im Ambulant Betreuten Wohnen. 

 

1.1 Das Hauptziel der Soziotherapie ist die Hinführung der Klienten zu einem zufriedenen, abs-
tinenten Leben durch die Entwicklung einer realistischen Lebensplanung. 

1.2 Die Aufgabe der Soziotherapie ist schließlich aber nicht zuletzt die Vermeidung einer ab-
hängigen und unwürdigen Lebensweise. Dies ordnet sich in den Diskurs um die Sinnhaf-
tigkeit schwer- und schwerstbehinderten Lebens ein. 

1.3 Die Soziotherapie führt nach schweren körperlichen und psychischen Erkrankungen, nach 
eingreifenden akutmedizinischen Behandlungen sowie bei chronischen Krankheitsverläu-
fen und Behinderungen zur höchstmöglichen Wiederherstellung der körperlichen und psy-
chischen Gesundung, zur Verbesserung kognitiver Fähigkeiten und zur Förderung der Teil-
habe am gesellschaftlichen Leben. 

1.4 Das Ziel der soziotherapeutischen Maßnahme erfordert deshalb eine übergreifende Orien-
tierung an einem bio-psycho-sozialem Krankheitsmodel, um die Betroffenen in die Lage zu 
versetzen, ein soweit wie möglich selbstbestimmtes, sozial integriertes Leben innerhalb o-
der außerhalb einer Einrichtung führen zu können. 

 

 

2. Soziotherapie ist ein integraler Bestandteil der Gesundheitsversorgung. 

 

2.1 Die Soziotherapie stellt ein komplexes Teilsystem der Gesundheitsversorgung dar. Die 
Überwindung der noch bestehenden Schnittstellenproblematik in der Versorgungskette 
wird aktiv durch regionale und überregionale Modelle sowie durch die Transparenz des 
Indikationsspektrums und des Betreuungs- und Behandlungsangebotes gegenüber Koope-
rationspartnern gefördert. 
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2.2 Soziotherapie wird neben medizinischen und psychotherapeutischen Maßnahmen als eine 
wesentliche Methode bei der Behandlung chronischer Erkrankungen gesehen. 

2.3 Auf individueller Ebene wird dies durch partizipative Begleitung der Klienten im Gesun-
dungsprozess gewährleistet. Dies geschieht durch eine individuelle Behandlungsplanung 
und intensive begleitende medizinische Betreuung und Versorgung. 

 

 

3. Die Bedeutung und Erfolge der Soziotherapie sowie der volkswirtschaftliche Nutzen werden 
über umfassende Öffentlichkeitsarbeit dargestellt. 

 

3.1  Die Einrichtungen setzen sich zum Ziel, die Ergebnisse der Wirksamkeit und Effizienz der 
Soziotherapie zum Beispiel über Auswertungen einer Basisdokumentation und wissen-
schaftlicher Publikationen der Öffentlichkeit zugänglich zu machen. 

3.2. Das Verständnis in der Bevölkerung und in der Fachöffentlichkeit für den Nutzen einer adä-
quaten Soziotherapie wird durch aktive Maßnahmen gefördert. Presseinformation und Öf-
fentlichkeitsarbeit werden als unverzichtbare Aufgaben aller Mitglieder des Fachverband 
Sucht e.V. gesehen. 

3.3. Die qualifizierte Soziotherapie als komplexe Dienstleistung muss den Kostenträgern und 
der interessierten Öffentlichkeit als preiswürdige Leistung zur Kenntnis gebracht werden. 

 

 

4. Eine qualifizierte Soziotherapie erfolgt auf der Basis differenzierter therapeutischer Kon-
zepte. 

 

4.1 In einer konzeptgestützten Soziotherapie sind die für eine fachgerechte Behandlung zu be-
rücksichtigenden soziotherapiespezifischen Problembereiche und Behandlungsansätze 
ausgewiesen und berücksichtigt. Die Mitwirkung und Mitbestimmung der Klienten sowie die 
medizinischen, psychischen und sozialen Aspekte der verschiedenen Krankheiten müssen 
in solchen Konzepten berücksichtigt werden. 

4.2 Psychologen, Pädagogen, Sozialarbeiter; Sozialpädagogen, Arbeitstherapeuten und quali-
fiziertes Pflegepersonal arbeiten dazu in einem multidisziplinären Team unter Hinzuziehung 
von Medizinern verschiedener Fachgebiete zusammen mit dem Ziel einer interdisziplinären 
und ganzheitlichen Behandlung und Betreuung. 

4.3. Entsprechend den Veränderungen der Indikationen und Zielgruppen werden die Konzepte 
angepasst oder, wo erforderlich, neu entwickelt. 

 

 

5. Die Klienten stehen im Mittelpunkt aller Bemühungen des Teams und des Managements. 

 

5.1 Der Kernprozess der Soziotherapie ist die Wiederherstellung der Fähigkeit der einzelnen 
Klienten, ein - soweit wie möglich - selbstbestimmtes Leben in der Gemeinschaft zu führen. 
Zur Erreichung dieser Zielsetzung wird ein individueller Hilfeplan auf der Basis einer diffe-
renzierten Diagnostik und Behandlungsplanung erstellt. 
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5.2 Das Verständnis der Klienten für die Sinnhaftigkeit und Notwendigkeit des soziotherapeuti-
schen Konzeptes ist die Voraussetzung für die aktive Mitgestaltung des Betreuungsverlau-
fes. Das Ziel muss sein, über die Interaktion mit dem Klienten deren Wünsche und Erwar-
tungen in den Betreuungsprozess mit einzubringen. 

5.3. Die Anforderungen von Kostenträgern, einweisenden Stellen, nachbehandelnden Stellen, 
Angehörigen und den sonstigen Beteiligten in der Versorgungskette sollen in Bezug zu die-
sem Hauptziel möglichst ausgewogen und zufriedenstellend erfüllt werden. 

 

 

6. Eine angemessene Strukturqualität ist Voraussetzung für eine hochwertige soziotherapeu-
tische Betreuung. 

 

6.1 Die Bereitstellung und Anpassung der Strukturqualität der Einrichtungen nach wissen-
schaftlichen Erkenntnissen und Fortschritten ist als Voraussetzung für eine qualitativ hoch-
wertige Soziotherapie zu sichern. 

6.2 Für die fachliche Leitung ist eine ausgewiesene Kompetenz (zum Beispiel nach der Heim-
personalverordnung) und dem entsprechenden Fachgebiet erforderlich. 

6.3. Grundlagen für die personelle und die technisch - apparative Ausstattung sowie die Ser-
vicequalität sind die mit den Kosten- und Leistungsträgern abgeschlossenen Vereinbarun-
gen. 

6.4. Dabei wird der individuelle Betreuungsverlauf durch die Servicequalität und das therapeu-
tische Milieu unterstützt und gefördert. 

 

 

7. Die Durchführung der Soziotherapie erfordert ein fundiertes Qualitätsmanagement 

 

7.1 Das Management für die Einrichtungen der Soziotherapie muss unter Berücksichtigung der 
spezifischen Anforderungen betriebswirtschaftlich fundiert sein. Das Management ist ver-
antwortlich für die konzeptionell dargelegte Durchführung der soziotherapeutischen Maß-
nahmen. Die Orientierung erfolgt sowohl an den Bedürfnissen der Klienten als auch an 
wirtschaftlichen Erfordernissen. 

7.2. Zu den Managementaufgaben gehört die Einführung und Weiterentwicklung eines sozio-
therapiespezifischen Qualitätsmanagementsystems. 

7.3. Zentrale Merkmale eines solchen Qualitätsmanagementsystems sind die Schaffung der 
entsprechenden organisatorischen Strukturen. Zum Beispiel die genaue Festlegung der 
Verantwortung der Leitung, die Ernennung eines Qualitätsbeauftragten, die Initiierung von 
Qualitätsausschüssen sowie die Einrichtung und Förderung von Qualitätszirkeln und Pro-
jektgruppen. 

7.4. Die Umsetzung der Qualitätsforderungen in die Praxis und die Wirksamkeit des Qualitäts-
managementsystems werden in einer qualifizierten soziotherapeutischen Einrichtung in re-
gelmäßigen Abständen überprüft. 
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8. Die Effektivität und Effizienz der Soziotherapie werden systematisch überprüft. 

 

8.1. Zur Überprüfung der Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit der soziotherapeutischen Konzepte 
in der Praxis werden in einer qualifizierten Einrichtung zur Soziotherapie wissenschaftliche 
Studien zum Verlauf und zu den Ergebnissen der Soziotherapie durchgeführt. Neue thera-
peutische Konzepte und deren Wirkung werden systematisch evaluiert. 

8.2 Kennzeichen einer qualifizierten Soziotherapie ist eine hohe Effizienz. Diese wird durch 
eine den individuellen Bedürfnissen der Klienten angepasste Intensität der Maßnahmen, 
durch fachliche Differenziertheit und eine angemessene Dauer des Betreuungsverlaufes 
erreicht. 

 

 

9. Die Ergebnisse der Soziotherapie müssen nachweisbar den betroffenen Menschen, der 
Volkswirtschaft und der Gesellschaft nutzen. 

 

9.1 Die Bewertung der Qualität der Soziotherapie erstreckt sich auf drei Bereiche: Nutzen für 
den einzelnen Betroffenen, Integration des einzelnen Klienten in ein soziales Umfeld und 
Nutzen für die Volkswirtschaft.  

9.2. Der Nutzen ergibt sich aus der Verringerung von Krankheitsfolgekosten und Reduzierung 
von Kosten durch psychiatrische oder somatische Behandlung in Fachkliniken und in Akut-
krankenhäusern. 

9.4 Die Einhaltung der sozialethischen Grundsätze unserer Gesellschaft wird gefördert. 

 

 

10. Förderung der Weiterentwicklung der Soziotherapie. 

 

10.1 Die kontinuierliche Weiterentwicklung der Soziotherapie an die Bedürfnisse von chronisch 
Suchtkranken sowie an zukünftige gesellschaftliche und soziale Anforderungen wird durch 
Unterstützung auf allen Handlungsebenen gefördert. 

 


