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Hinweisgeberschutzgesetz

(HinSchG)

Sachlicher Anwendungsbereich und interne Meldestelle

Von Prof. Dr. med. Andreas Becker und Marco Hiisener

Das nun vorliegende Hinweisgeberschutzgesetz
(HinSchG) dient der Umsetzung der Hinweisgeber-
schutz-Richtlinie (HinSch-RL) der EU. Damit soll der
bisher liickenhafte und unzureichende Hinweisgeber-
schutz in deutschen Unternehmen wirksam und nach-
haltig verbessert werden. Denn aus Sicht des Gesetz-
gebers leisten Hinweisgeber einen wichtigen Beitrag
zur Aufdeckung und Ahnung von Missstinden. In drei
Beitrdgen fiihren die Autoren (iber den sachlichen
Anwendungsbereich und die Anforderungen an inter-
ne Meldestellen, dem Wahlrecht zwischen interner
und externer Meldung sowie zur Umsetzung des
HinSchG aus. Abschliefend berichten sie iiber Mel-
dungen aus klinischen Prozessen und zur Entschei-
dungsfindung zur Fremdvergabe der Plattform bzw.
Betreuung des internen Meldekanals.
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Umfeld Informationen iiber Versto-
3e erlangt haben.

Der sachliche Anwendungsbereich
(§ 2 HinSchG) greift die vorgegebe-
nen Rechtsbereiche auf, insbeson-
dere das Strafrecht und bestimmte
Ordnungswidrigkeiten sind hier ein-
bezogen.

Vom Anwendungsbereich ausge-
nommen sind Meldungen oder Of-
fenlegungen, wenn ihr die Pflichten
zur Wahrung der drztlichen Schwei-
gepflicht entgegenstehen (§ 5
HinSchG).

Fiir hinweisgebende Personen wer-
den mit internen und externen Mel-
dekanilen zwei gleichwertig neben-
einanderstehende Meldewege vor-
gesehen, zwischen denen sie frei
wihlen konnen (§§ 7 bis 31
HinSchG).

In § 32 HinSchG werden die Voraus-
setzungen festgelegt, unter denen

halten, werden sie umfangreich vor
Repressalien wie Kiindigung oder
sonstigen Benachteiligungen ge-
schiitzt (§§ 33 bis 39 HinSchG).

Sachlicher Anwendungsbereich

Hinweisgebende Personen kénnen auf
den Schutz des HinSchG vertrauen,
wenn sie Verstéfle melden oder offen-
legen, die sich gegen strafbewehrte
Vorschriften richten oder wenn die
Verletzung einer Vorschrift bufigeld-
bewehrt ist und die verletzte Vorschrift
dem Schutz von Leben, Leib oder Ge-
sundheit oder dem Schutz der Rechte
von Beschiftigten oder ihrer Vertre-
tungsorgane dient. Weiterhin fithrt das
HinSchG sogenannte sonstige Versto-
e auf, hierzu gehdren Rechtsvor-
schriften des Bundes und der Lander
sowie unmittelbar geltende Rechtsak-
te der Europdischen Union, die sich
auf verschiedene Regelungsgebiete

as Gesetz sieht zentrale Rege- eine hinweisgebende Person Infor-

D lungselemente vor, die sich wie mationen iiber Verstof3e offentlich
folgt zusammenfassen lassen: zugdnglich machen darf.

e Der personliche Anwendungsbe- e« Sofern hinweisgebende Personen

reich (§ 1 HinSchG) umfasst alle die Anforderungen des HinSchG an

Personen, die in ihrem beruflichen eine Meldung oder Offenlegung ein-

beziehen, so beispielsweise auf die:

o Produktsicherheit und -konformitat,

¢ den Strahlenschutz,

o Qualitdts- und Sicherheitsstandards
fiir Organe und Substanzen mensch-
lichen Ursprungs, Human- und Tier-



arzneimittel, Medizinprodukte so-
wie die grenziiberschreitende Pa-
tientenversorgung,

o zum Schutz personenbezogener Da-
ten im Bereich der elektronischen
Kommunikation oder auch

o zum Schutz personenbezogener Da-
ten im Anwendungsbereich der Da-
tenschutz-Grundverordnung.

Fiir Krankenhduser diirften insbeson-
dere bestimmte rechtliche Vorgaben
relevant sein, die in der P> Tabelle auf-
gelistet sind (nicht abschlieende Auf-
listung).

Eine Meldung oder Offenlegung fallt
nicht in den Anwendungsbereich des
HinSchG, wenn ihr Pflichten zur Wah-
rung der Verschwiegenheit durch Arz-
te, Apotheker und Angehdrige eines
anderen Heilberufs, der fiir die Berufs-
ausiibung oder die Fiihrung der Berufs-
bezeichnung eine staatlich geregelte
Ausbildung erfordert, entgegenstehen.
Grundsétzlich wird also die Vertrau-
lichkeit der Kommunikation zwischen
Arzten, Krankenschwestern oder -pfle-
ger, Hebammen, Physiotherapeuten
etc. einerseits und Patienten anderer-
seits gewahrt. Auch bei den hier ge-
nannten Berufsgruppen bleiben die
Strafandrohungen des § 203 Abs. 1 und
4 StGB bestehen.

Hinweis fiir die Praxis: Diese Regelung
darf jedoch nicht zu der Schlussfolge-
rung fiihren, dass die Meldung oder
Offenlegung von Verstofien, die im
Rahmen der medizinischen Kernpro-
zesse (potenziell) begangen wurden,
ausgeschlossen ist. Hierzu wird in der
Gesetzesbegriindung wie folgt ausge-
fithrt: Soweit Meldungen etwa {iiber
Missstdnde in der Pflege nicht Teil der
Patientenakten oder der Kommunika-
tion zwischen dem Erbringer von Ge-
sundheitsleistungen und Patienten
sind, bleibt der Anwendungsbereich
des HinSchG erdffnet.

Interne Meldestelle

Fiir Krankenhé&user ist die Verpflich-
tung zur Einrichtung und zum Betrei-
ben einer internen Meldestelle die ent-
scheidende Herausforderung, die sich
aus dem HinSchG (§§ 12-18) ergibt.

Die Pflicht zur Einrichtung einer inter-
nen Meldestelle gilt nur fiir Beschafti-
gungsgeber mit in der Regel mindes-
tens 50 Beschiftigten. Sie ist nach
Inkrafttreten des Gesetzes umzuset-
zen. Abweichend davon miissen priva-
te Beschaftigungsgeber mit in der Re-
gel 50 bis 249 Beschiftigten ihre
internen Meldestellen erst ab dem
17.12.2023 einrichten.

Strafgesetzbuch (StGB)

o Verletzung von Privatgeheimnissen (§ 203)
o Fahrlassige Totung (§ 222)

® Korperverletzung (§ 223)

o Gefahrliche Korperverletzung (§ 224)

© MiRhandlung von Schutzbefohlenen (§ 225)

® Schwere Korperverletzung (8 226)

o Korperverletzung mit Todesfolge (& 227)
® Fahrlassige Korperverletzung (§ 229)

® Betrug (8§ 263)

 Bestechlichkeit im Gesundheitswesen (& 299a)

® Bestechung im Gesundheitswesen (§ 299b)

Infektionsschutzgesetz (IfSG)

® Nosokomiale Infektionen; Resistenzen; Rechtsverordnungen durch die Lander

(& 23 Abs. 3 und 5)

Hygienevorschriften der Lander (hier am Beispiel der HygMedVO NRW)

® Hygiene in medizinischen Einrichtungen (& 2)

® Hygienefachkrdfte (8§ 4)
© Hygienebeauftragte (& 5)
o Information des Personals (§ 7)

Weitere Rechtsvorschriften im sachlichen Anwendungsbereich ohne Ausweisung der
zutreffenden Paragraphen (Priifung erforderlich)

© Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG)

o Arbeitszeitgesetz (ArbZG)

® Arzneimittelgesetz (AMG)
 Betriebsverfassungsgesetz (BVG)

® Datenschutz-Grundverordnung (DS-GVO)

® Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)

* Transfusionsgesetz (TFG)

o Strahlenschutzgesetz (StrlSchG) und Strahlenschutzverordnung (StrlSchV)

Tab.: Rechtliche Vorgaben (Auszug) zum sachlichen Anwendungsbereich (§ 2 HinSchG)

Einrichtung und Ausgestaltung

Die Vorgaben zur Einrichtung und
Ausgestaltung interner Meldekanile
hélt das HinSchG allgemein, iiber die
in diesem Gesetz genannten Vorgaben
hinaus sollen die betroffenen Beschif-
tigungsgeber frei darin sein, wie sie
Meldestelle betreiben. So ist es mog-
lich, die Umstdnde des Einzelfalls an-
gemessen zu beriicksichtigen in Bezug
auf die Grofle des Unternehmens, die
Anzahl der zu erwartenden Meldun-
gen und die Sensibilitidt der moglicher-
weise betroffenen Materien.

Das HinSchG sieht drei Varianten zur
Einrichtung einer internen Meldestell-
te vor, namentlich indem:

o eine bei dem jeweiligen Beschafti-
gungsgeber oder bei der jeweiligen
Organisationseinheit  beschiftigte
Person,

eine aus mehreren beschiftigten
Personen bestehende Arbeitseinheit
oder

ein Dritter

mit den Aufgaben einer internen Mel-
destelle betraut wird.

Der Beschiftigungsgeber muss dafiir
Sorge tragen, dass die beauftragten
Personen unabhingig sind und Inte-
ressenkonflikte vermieden werden.
Damit die internen Meldestellen funk-

tionsfihig sind und die notwendigen
Vorkehrungen getroffen werden, um
die Vertraulichkeit der Identitdt der
von einer Meldung betroffenen Perso-
nen zu wahren, ist dafiir Sorge zu tra-
gen, dass die mit den Aufgaben einer
internen Meldestelle beauftragten Per-
sonen iiber die notwendige Fachkun-
de zur Erfiillung aller der Meldestelle
iibertragenen Aufgaben verfiigen.

Hinweis fiir die Praxis: Die Betrauung
eines Dritten mit den Aufgaben einer
internen Meldestelle entbindet den
betrauenden Beschiftigungsgeber
nicht von der Pflicht, selbst geeignete
Mafisnahmen zu ergreifen, um einen
etwaigen Verstof$ abzustellen. Das gilt
auch dann, wenn die interne Melde-
stelle innerhalb eines Konzerns zen-
tral bei einer Konzerngesellschaft als
unabhéngige und vertrauliche Stelle
als Dritter angesiedelt wird (sog. ,Kon-
zernlgsung*).

Beschiftigungsgeber sind verpflichtet,
Meldekanile einzurichten, tber die
sich Beschiftigte und dem Beschifti-
gungsgeber {iiberlassene Leiharbeit-
nehmer an die internen Meldestellen
wenden konnen, um Informationen
tiber Verstofse zu melden. Dariiber hi-
naus konnen die zur Einrichtung ver-
pflichteten Stellen selbst entscheiden,
ob das Meldeverfahren auch aufSen-
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stehenden Personen, die im berufli-
chen Kontakt zu der Stelle stehen und
dort einen Verstof$ beobachten, offen-
stehen soll.

Grundsitzlich verlangt das HinSchgG,
dass interne Meldekanile so konzi-
piert, eingerichtet und betrieben wer-
den, dass unbefugte Mitarbeiter kei-
nen Zugriff auf die eingehenden
Meldungen haben. So soll sicherge-
stellt werden, dass nur ein befugter
und moglichst kleiner Personenkreis
Kenntnis von der Identitit der hinweis-
gebenden Person, von Personen, die
Gegenstand einer Meldung sind, oder
von sonstigen in der Meldung genann-
ten Personen hat. Interne Meldekanile
miissen Meldungen in miindlicher
oder in Textform ermdglichen, die
miindlichen Meldungen miissen tele-
fonisch oder mittels anderer Art der

internen Meldungen sowie das Ergrei-
fen von Folgemafinahmen. Damit hin-
weisgebende Personen ihr Wahlrecht
zwischen einer internen und einer ex-
ternen Meldung ausiiben und eine
fundierte Entscheidung treffen kon-
nen, sind fiir die Beschéftigten klare
und leicht zugdngliche Informationen
iiber einschldgige externe Meldewege
bereitzustellen.

Die Aufgaben der internen Meldestelle
werden unter Wahrung der Vertrau-
lichkeit der Identitit der hinweisge-
benden Person wahrgenommen. Un-
ter dieser Pramisse priift sie, ob ein
gemeldeter Verstof$ in den sachlichen
Anwendungsbereich des HinSchG
féllt, priift die Stichhaltigkeit der Mel-
dung, hilt mit der hinweisgebenden
Person Kontakt und ersucht diese ggf.
um weitere Informationen.

»In der Praxis kann beobachtet werden, dass
Krankenhduser interne Meldestellen bereits
eingerichtet haben und die Mitarbeiter mitunter
dariiber informieren, dass auch VerstoRe gegen
organisationsinterne Regeln (beispielsweise
unternehmenseigene Richtlinien,
Verfahrens- oder Geschaftsanweisungen)
gemeldet werden kénnen.”

Sprachiibermittlung moglich sein. Er-
sucht die hinweisgebende Person eine
personliche Zusammenkunft mit der
fiir die Entgegennahme einer Meldung
zustdndigen Person der internen Mel-
destelle, so ist diese innerhalb einer
angemessenen Zeit zu ermoglichen.
Mit Einwilligung der hinweisgebenden
Person kann die Zusammenkunft auch
im Wege der Bild- und Toniibertragung
erfolgen.

Anonyme Meldungen

Das Gesetz verpflichtet zwar nicht da-
zu, aber empfiehlt den internen und
externen Meldestellen, dass sie auch
anonyme Hinweise bearbeiten sollten.
Allerdings besteht keine Verpflich-
tung, die Meldekanéle so zu gestalten,
dass sie die Abgabe anonymer Mel-
dungen ermdéglichen (§ 16 HinSchG).

Hinweis fiir die Praxis: Dies kann
durch technische Vorrichtungen oder
die Einschaltung einer Ombudsperson
gewdhrleistet werden.

Aufgaben bei internen Meldungen

Zu den Aufgaben der internen Melde-
stellen gehort der Betrieb der Melde-
kanile, das Fiihren der Verfahren bei

Die interne Meldestelle ist verpflichtet,
der hinweisgebenden Person spaites-
tens nach sieben Tagen den Eingang
der Meldung zu bestédtigen. Weiterhin
erfordert das Gesetz, innerhalb von
drei Monaten nach der Bestdtigung
des Eingangs der Meldung eine Riick-
meldung zu den geplanten sowie be-
reits ergriffenen Folgemafinahmen so-
wie den Griinden fiir diese.

Folgemafnahmen
Interne Meldestellen haben die Aufga-
be, Folgemafsnahmen zu ergreifen, die
in § 18 HinSchG im Sinne einer nicht-
abschlieflenden Aufzdhlung kodifi-
ziert sind. Zu den Folgemafinahmen
gehoren insbesondere:

o interne Untersuchungen bei dem Be-
schiftigungsgeber oder bei der jewei-
ligen Organisationseinheit durchfiih-
ren und betroffene Personen und Ar-
beitseinheiten kontaktieren,

 die hinweisgebende Person an an-
dere zustidndige Stellen verweisen,

o das Verfahren aus Mangel an Bewei-
sen oder aus anderen Griinden ab-
schliefSen oder

e das Verfahren aufgrund weiterer
Untersuchungen an eine bei dem
Beschiftigungsgeber oder bei der je-

weiligen Organisationseinheit fiir
interne Ermittlungen zustdndige Ar-
beitseinheit oder eine zustdndige
Behorde abgeben.

Meldungen auch zu Verstofien gegen
organisationsinterne Regelungen?
In der Praxis kann beobachtet werden,
dass Krankenhduser interne Melde-
stellen bereits eingerichtet haben und
die Mitarbeiter mitunter dariiber in-
formieren, dass auch Verstofie gegen
organisationsinterne  Regeln  (bei-
spielsweise unternehmenseigene
Richtlinien, Verfahrens- oder Ge-
schiftsanweisungen) gemeldet wer-
den konnen. Diese Vorgehensweise ist
aus Sicht der Unternehmen nachvoll-
ziehbar, erweitert sie doch die The-
menbereiche, auf die ein Unterneh-
men seine Compliance-Mafinahmen
anwenden kann.

Da Verstofie gegen unternehmensin-
terne Regeln nicht zum sachlichen An-
wendungsbereich des HinSchG (§ 2)
gehoren, ist zu empfehlen, dass diese
Vorgehensweise in eine Betriebsver-
einbarung zum HinSchG aufgenom-
men wird, die dann den Schutz hin-
weisgebender Personen auch in
solchen Fllen regelt. H
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