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Compliance im Krankenhaus

Risiken identifizieren und vorbeugen

Zunehmende Regulierungen im Gesundheitswesen erhdhen das Risiko fiir Gesundheitsunternehmen, Regeln zu ver-
letzen. Angesichts weitreichender Konsequenzen von Non-Compliance wie Straf- und Haftungsrisiken, wirtschaft-
licher Schaden oder auch schwere Reputationsverluste ist den Krankenhéusern die Uberpriifung ihrer compliancere-
levanten Strukturen und Prozesse anzuraten. Der Beitrag erldutert Kernelemente von Compliance und gewéhrt einen
Uberblick iiber das breite Spektrum von Compliance-Risiken im Krankenhaus.

1. Compliance im Krankenhaus
1.1 Wozu Compliance?

Compliance steht grundsitzlich flir Regelkonformitit.
Compliance-Management umfasst MafRnahmen zur Si-
cherstellung der Einhaltung geltenden Rechts einerseits und
unternehmensinterner Regelungen andererseits.

Besonders Krankenhiuser unterliegen einer hohen Regu-
lierungs- und Kontrolldichte und sehen sich hohen &ffentli-
chen Mafistiben an Ethik und dementsprechende Unterneh-
mensfithrung ausgesetzt. Vor dem Hintergrund der starken
Regulierung im Gesundheitswesen, des 6ffentlichen Interes-
ses und der weitreichenden Konsequenzen im Fall von Non-
Compliance ist es essentiell, dass Krankenhiuser den an sie
gestellten Anspriichen im Hinblick auf Compliance gerecht
werden.

Ziel von Compliance-Management muss es sein, compli-
ancerelevante Risiken aus den Unternehmensbereichen zu er-
kennen, zu bewerten und darauf zu reagieren, um drohende
Schiden abzuwenden.

Die Etablierung eines Compliance-Management-Systems
(CMS) beinhaltet die Summe von Mafdnahmen, mit denen ein
Unternehmen organisiert und effektiv auf Compliance hin-
wirkt. Die Bundesregierung hat sich im Jahr 2014 zu Compli-
ance geduflert und klargemacht, dass ein CMS ,ein wichtiges
Mittel der eigenverantwortlichen Privention und zur Aufkli-
rung von Rechtsverstéflen” ist, das nicht nur fiir Grounter-
nehmen, sondern auch fiir kleinere und mittlere Unterneh-
men geeignet sein kénnte.?

Eine der hiufigsten Einwinde gegen die Notwendigkeit
eines CMS verweist auf die Existenz von Interner Revision,
Rechtsabteilung, Qualitits- und Risikomanagement sowie auf
Beauftragte fiir Datenschutz etc. Richtig ist, dass Compliance
viele Berithrungspunkte zu anderen Kontroll- bzw. Risikoma-
nagementfunktionen hat. Allerdings liegt eine Hauptaufgabe
von Compliance in der Privention. Compliance ist mithin pro-

phylaktischer Natur. Hierin liegt der mafigebliche Unterschied
zu ,Instrumenten mit nachtriglichem Korrekturcharakter.
Compliance ist als Teil eines ganzheitlichen Risikomanage-
ments-Systems zu verstehen, das fir Krankenhiuser unver-
zichtbar ist.?

1.2 Notwendigkeit eines CMS als Aufgabe der Unternehmens-
leitung

Eine explizite Rechtspflicht zur Errichtung von CMS existiert
fiir Krankenhiuser, ob in privater, freigemeinniitziger oder
offentlich-rechtlicher Trigerschaft, nicht. Fiir die Geschiftslei-
tung bzw. den Aufsichtsrat eines Krankenhauses bestehen je-
doch rechtliche Pflichten, Compliance durch geeignete Maf3-
nahmen sicherzustellen.?

1.3 Umsetzung von Compliance: Risiken mittels Assessment
identifizieren

Vor der Errichtung eines CMS sollte die vordringlichste Frage
sein: Wie viel Compliance-Management existiert bereits im
Unternehmen? Das heif3t: In welchen Strukturen und Prozes-
sen finden sich erhéhte Schadensrisiken? Welche Regeln und
Kontrollsysteme existieren bereits?

Einige vorhandene Mafinahmen minimieren bereits Com-
pliance-Risiken und stellen daher schon Elemente eines CMS
dar. Die Aufgabe besteht nun darin, Regelungs- und Kontroll-
liicken zu identifizieren und diese unter Beriicksichtigung be-
reits bestehender Ressourcen mit geeigneten Mafinahmen zu
schlieen.

Mit Hilfe von unternehmensbezogenen Compliance-Risi-
ko-Assessments werden Risikofelder und folgerichtige Com-
pliance-Maflnahmen aufgezeigt. Unabdingbar fir ein effek-
tives CMS ist die Verankerung von Compliance in der strate-
gischen Ausrichtung des Krankenhauses. Es sind Mafinahmen
zu ergreifen, die die Wertvorstellungen des Unternehmens
vermitteln und rechtlich korrektes und verantwortungsvolles
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Verhalten bewirken, sodass ein Bewusstsein fiir Recht und Un-
recht vorhanden ist und auch gelebt wird. Letztendlich sind
regelmifige Stichproben und Audits zur Priifung der Wirk-
samkeit und Compliance-Verbesserung notwendig.

2. Compliancerelevante Strukturen und
Prozesse im Krankenhaus

Compliancerelevante Risiken kénnen durch Prozess- und Kon-
trolldefizite, Unkenntnis von Regularien sowie auch durch vor-
sdtzliche Straftaten zu Lasten des Krankenhauses oder Dritter
entstehen. So ist es nicht verwunderlich, dass Compliance
Themen, Strukturen und Prozesse umfasst, mit denen Ge-
schiftsfithrung und jeder einzelne Mitarbeiter in einem Kran-
kenhaus tiglich konfrontiert sind.

Compliancerelevante Themen finden sich exemplarisch
insbesondere in Regelungen im Straf- und Ordnungswidrig-
keitenrecht (§§ 331 ff., 299 ff. StGB, Gesetz zur Bekimpfung
von Korruption im Strafrecht, §§ 130, 29 a ff. OWiG), im drzt-
lichen Berufsrecht (§§ 30 ff. MBOA), im Sozialrecht (§ 128
SGB V), im einschligigen Hochschul- und Dienstrecht (hier
Drittmittelforschung und Nebentitigkeiten) sowie im Wettbe-
werbsrecht (§ 7 Absatz 1 HWG).

Dariiber hinaus beinhalten eine Vielzahl von weiteren
Rechtsgebieten Compliance-Risiken fiir Krankenhiuser. Die
zentralen Themen, die als Bezugspunkte fiir Compliance im
Krankenhaus exemplarisch sind, werden nachfolgend ange-
sprochen.

2.1 Korruption und Kooperationen

Mit Inkrafttreten des neuen Gesetzes zur Bekimpfung von
Korruption im Gesundheitswesen am 4. Juni 2016 erfolgt die
Erginzung des Strafgesetzbuches um die §§ 299 a, 299 b und
300, welche die Bestechlichkeit und Bestechung im Gesund-
heitswesen unter Strafe stellen. Die Staatsanwaltschaften kén-
nen unmittelbar, ohne das Erfordernis eines Strafantrages,
ihre Ermittlungen aufnehmen, sobald sie von Verdachtsmo-
menten Kenntnis erlangen.

Bei Kooperationen zwischen Krankenhiusern und Ver-
tragsdrzten sowie von Krankenhiusern untereinander miissen
wesentliche rechtliche Rahmenbedingungen beachtet werden.
So kann beispielsweise die Zusammenarbeit mit Vertrags-
drzten, bei Zahlung von sogenannten ,Zuweiserpramien® fiir
Patienten, strafrechtliche Relevanz aufweisen.

Auch Kooperationen zwischen Krankenhiusern und Wirt-
schaftsunternehmen, wie Pharma-, Medizinprodukte- oder
Medizintechnikunternehmen, sind korruptionsanfillig. Es be-
steht die Gefahr, dass Entscheidungstriger in Beschaffungs-
prozessen durch versteckte Zuwendungen unlauter beeinflusst
werden. Beispielhaft sind Teilnahmen von Arzten an klinischen
Studien, Fortbildungssponsoring, Anwendungsstudien, Dritt-
mittelgabe fiir Forschungszwecke oder Geriteleihgaben. Nicht
zu vergessen sind die Compliance-Risiken bei der Ausschrei-
bung und Vergabe von Dienstleistungen oder Bauauftrigen
durch offentliche Triger.
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2.2 Behandlung

Compliance-Risiken bei medizinischen Behandlungen erge-
ben sich insbesondere aufgrund zweier Themenkomplexe:

B [ndividiuelle Behandlungsfehler
B Strukturelle Organisationsmingel.

Ausschlaggebend fiir Behandlungsfehlverhalten sind zumeist
Missachtung von Sorgfalts- und Aufklirungspflichten, generel-
le Qualifikationsdefizite, Existenz fehlerhafter Anreizsysteme
und Organisationsfehler.

2.3 Abrechnung

Abrechnung drztlicher Leistungen ist ein extrem risikobehaf-
teter Themenbereich in Krankenhdusern. Potenzielle Compli-
ance-Risiken ergeben sich aus folgenden Bereichen:

B Personliche Leistungserbringung

B Abrechnung nicht erbrachter oder medizinisch tiberfliissi-
ger Leistungen

B Fehlende Offenlegung von Vergiinstigungen

B Abrechnung von Honorarirzten.

2.4 Datenschutz

Compliance-Risiken im Datenschutz betreffen vordringlich
den Schutz und die Sicherheit von Patientendaten. Das Augen-
merk liegt in folgenden Bereichen:

B Zulissigkeit der Verwendung von Patientendaten
B Datenschutzrechtliche Einwilligungserklirungen
B Umgang mit Patientenakten.

2.5 Infektionsschutz, Krankenhaushygiene

Infektionsschutz und Krankenhaushygiene sind zentrale Risiken
in einem Krankenhaus mit bedeutungsschwerer, weitreichender
Aufenwirkung. Compliancerelevant sind insbesondere:

B Hygienemingel
B Hygienemanagementfehler
B Mangelhafte Dokumentation von Keimausbriichen.

Hygieneskandale und Studienergebnisse iiber Infektionen
durch Krankenhauskeime erfordern eine konsequente Einhal-
tung von Hygienevorschriften.

2.6 Arbeits- und Sozialversicherungsrecht

In arbeitsrechtlichen Beziehungen sind folgende Compliance-
themen besonders von Interesse

B Allgemeines Gleichbehandlungsgesetz-Diskriminierungs-

verbot >
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Forderungsmanagement im Krankenhaus

Erfolgreiches Realisieren von Forderungen gegeniiber Selbst-
zahlern, Privatpatienten, Krankenversicherungen und anderen
sozialen Leistungstragern

Christopher Beyer

2. Auflage, 2016, 332 Seiten, kart.
ISBN: 978-3-945251-68-3

Ein effizientes und straff organisiertes Forderungsmanagement ist ein
probates Mittel, um die Finanzsituation eines Krankenhauses nachhal-
tig zu verbessern. Um die hierfiir notwendigen Strukturen einzurichten,
sind juristische Kenntnisse unverzichtbar.

Seit der Erstauflage des Werkes haben umfangreiche rechtliche An-

derungen Auswirkungen auf das Forderungsmanagement im Kranken-

haus gehabt. Insbesondere sind zu erwéhnen:

¢ die Rechtsprechung des BSG ab dem 01.01.2014, als dem
1. Senat des BSG die alleinige Zusténdigkeit fur Vergutungsstrei-
tigkeiten zwischen Krankenhdusern und gesetzlichen Krankenver-
sicherungen zugewiesen wurde

e die zum 01.01.2015 eingefuhrte Prifverfahrensvereinbarung
(PriifvV)

Schlagwérter wie ,,sachlich-rechnerische Richtigkeit”“ und ,,eigenes
Priifregime” sind seitdem in aller Munde und haben die Rechtslage fur
die Krankenh&user dramatisch veréandert.

Das Werk vermittelt die notwendigen Kenntnisse flr ein erfolgreiches
Realisieren von Forderungen:

e juristisches Basiswissen,

» praktikable Lésungswege zur Steigerung der Liquiditat,

e Musterformulierungen und Beispiele.
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B Umgang mit Sozialversicherungsbeitrigen und Lohnsteuer
B Vorgaben des Arbeitszeitgesetzes

B Angemessene Lohngestaltung

B Mitbestimmungsrechte von Arbeitnehmervertretungen.

Bei Verst6flen drohen empfindliche strafrechtliche Sanktionen
und Schadensersatzanspriiche, die dem 6ffentlichen Ansehen
eines Krankenhauses erheblich schaden.

3. Compliance-Verantwortliche: Interne oder
externe Lésung?

Trotz des augenscheinlich hohen Gefahrenpotenzials des
Krankenhausalltags scheinen sich Krankenhiuser in der Be-
reitschaft, CMS zu implementieren, noch zuriickzuhalten. Ur-
sachen fiir das zogerliche Verhalten mogen in Unsicherheit
und auch der Scheu vor hohen Umsetzungskosten liegen.
Krankenhduser sehen sich nicht selten vor der Herausforde-
rung, ein CMS aus eigener Kraft aufzubauen. Hierbei empfieh-
It es sich, intern Compliance-Verantwortliche einzusetzen, die
die bereits vorhandenen Strukturen und Prozesse in Abstim-
mung mit Verantwortungstrigern evaluieren und bei Bedarf
verbessern, ergdnzen und biindeln.

Mindestens wihrend des Aufbaus eines CMS ist die Hinzu-
ziehung externer Unterstiitzung ernsthaft zu priifen, weil der
Zeit- und Ressourcenaufwand nicht zu unterschitzen ist. Bei
der Entscheidung fiir eine interne, externe oder gemischte
Compliance-Losung spielt die sorgfiltige Analyse von Vor- und
Nachteilen eine wichtige Rolle. Auch iiber die Aufbauphase
hinaus hingt die Zusammenarbeit mit externen Dritten von
den Rahmenbedingungen des jeweiligen Krankenhauses ab
und kann durchaus gewinnbringend sein.

4. Fazit

Krankenhiuser miissen sich mit umfangreichen, compli-
ancerelevanten Strukturen und Prozessen auseinanderset-
zen, die erhebliche Konsequenzen bei Fehlverhalten nach
sich ziehen. Gerade deshalb erwartet die Offentlichkeit von
Unternehmen, die im Gesundheitswesen titig sind, die Ein-
haltung von Recht und Gesetz. Insbesondere bei kleinen und
mittleren Versorgungsunternehmen oder sonstigen kommu-
nalen Unternehmen besteht noch grofler Nachholbedarf.¥
Letztlich sind die Kosten fiir die Etablierung eines CMS deut-
lich niedriger als die Kosten, die aufgrund von Non-Compli-
ance entstehen.
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Vorschriften vom 27. September 2016
fand eine umfassende Uberarbeitung
der Verordnung tiber das Errichten, Be-
treiben und Anwenden von Medizinpro-
dukten (Medizinprodukte-Betreiberver-
ordnung - MPBetreibV) sowie eine An-
passung der Verordnung iiber die Erfas-
sung, Bewertung und Abwehr von

Risiken bei Medizinprodukten (Medizin-
produkte-Sicherheitsplanverordnung -
MPSV) und der Verordnung iiber Medi-
zinprodukte (Medizinprodukte-Verord-
nung — MPV) statt.

Mit dem Buch stehen die betroffenen
Rechtsvorschriften dem Leser in kom-
pakter Form zur Verfuigung. Die einlei-
tende Kommentierung gibt einen Uber-
blick iiber die wesentlichen Anderungen,
die daftir ausschlaggebenden Griinde
sowie die sich daraus ergebenden Verin-
derungen in Bezug auf Anforderungen
und Verpflichtungen.

Das ausfiihrliche Inhaltsverzeich-
nis sowie das zusitzliche Randregister
ermoglichen dem Leser schnellen Zu-
grift auf die relevanten Inhalte. Die
rechtlichen Anderungen gegeniiber
den bisher giiltigen Fassungen wurden
durch kursive Schrift zusitzlich hervor-

gehoben.



