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Abstract

Compliance in Universitatsklinika muss eine Vielzahl von Themenfeldern berilicksichtigen. Da die einzelnen Be-
zugspunkte verschiedenen Rechtsgebieten zugeordnet sind und somit auch unterschiedliche aulierrechtliche Kom-
petenzen bendtigen, ist es empfehlenswert, ein interdisziplindr zu besetzendes Expertenteam zu implementieren.
Im Rahmen des Beauftragenwesens nimmt der Compliance-Beauftragte eine wichtige Rolle ein. Ziel der Studie
war es, herauszufinden, wie das Beauftragtenwesen in deutschen Universitatsklinika insgesamt und die Arbeit des
Compliance-Beauftragten im Besonderen ausgestaltet ist und welche kunftigen Themenfelder des Compliance-
Beauftragten als bedeutsam eingeschétzt werden. Darauf aufbauend werden mégliche Handlungsempfehlungen
fiir eine weitere Optimierung der Aufbau- und Ablauforganisation diskutiert. Die Studie wurde mit den Compli-
ance-Verantwortlichen der deutschen Universitatsklinika durchgefiihrt. Die Studienergebnisse zeigen, dass sich
das Thema Compliance Management in den deutschen Universitétsklinika im Vergleich zu verwandten Branchen
(z.B. der Pharmaindustrie) noch in der Strukturierungsphase befindet. Die Bedeutung der Compliance-Beauftrag-
ten wird indes als hoch erachtet und kiinftig noch weiter ansteigen.!

1 Aus Grinden der leichteren Lesbarkeit wird in der o.g. Studie die mannliche Sprachform bei personenbezogenen
Substantiven und Pronomen verwendet. Dies soll im Sinne der sprachlichen Vereinfachung als geschlechtsneutral zu
verstehen sein.
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1 Relevanz des Themas und aktueller Forschungsstand im Bereich Compliance
Management in Krankenhausern und deutschen Universitatsklinika

Der Begriff ,,Compliance” wird vom Englischen ,,to comply with something* (etwas erflllen oder sich nach etwas
richten) abgeleitet und bedeutet in der vorliegenden Studie die Einhaltung oder Befolgung von Regeln. Unabhén-
gig davon, ob es sich hierbei fur das Unternehmen um rechtlich verpflichtende Regeln oder Gesetze oder um
freiwillig gesetzte Leitlinien oder Richtlinien handelt.? Compliance erschlieft damit kein zusatzliches Rechtsge-
biet, sondern impliziert nominative, organisatorische und kommunikative Gesichtspunkte.> WEBER unterscheidet
die im Wesentlichen drei Ebenen Compliance relevanter Regelungen:

Einhaltung von Recht und Gesetz,
Einhaltung von organisationsinternen Vorgaben,
Einhaltung von ethischen Richtlinien und Werten.*

Compliance ist ein Teil der Corporate Governance und somit ein Bestandteil des Risikomanagements eines Un-
ternehmens. Unter Corporate Governance wird die Sicherstellung einer ordnungsgeméRen und auf nachhaltige
Wertschépfung ausgerichteten Unternehmensfiihrung im Interesse aller Stakeholder verstanden.® So erfolgt eben-
falls seitens des Deutschen Corporate Governance Kodex (DCGK) eine Definition fir Compliance: ,,Der Vor-
stand hat fir die Einhaltung der gesetzlichen Bestimmungen und der unternehmensinternen Richtlinien zu sorgen
und wirkt auf deren Beachtung durch die Konzernunternehmen hin (Compliance).*“® Die Corporate Governance
Kodizes der Lander haben diese Formulierung sinngemal tbernommen.

Im Rahmen des Risikomanagements sollten zur Erstellung eines Compliance-Konzepts die Compliance-Risiken
fur das Krankenhaus quantifiziert und qualifiziert werden. Es wird dabei zwischen strategischen, rechtlichen und
regulatorischen, operativen, finanziellen und personellen Compliance-Risiken unterschieden.” Das Compliance
Management gewinnt in Universitatklinika, insbesondere durch das am 4. Juni 2016 in Kraft getretene Gesetz zur
Bekampfung von Korruption im Gesundheitswesen, zunehmend an Bedeutung. Des Weiteren kann eine allge-
meine Pflicht zu Compliance aus 8§ 76 Abs. 1, 91 Abs. 2, 93 Abs. 1 AktG und § 43 GmbHG abgeleitet werden.
Haftungsrisiken bestehen geméR § 130 OWiG (i.V.m. § 30 OWiG) dann, ,,wenn eine solche Zuwiderhandlung
begangen wird, die durch gehérige Aufsicht verhindert oder wesentlich erschwert worden ware.“®

Das Themenfeld der Compliance im Gesundheitswesen ist bereits Gegenstand diverser Publikationen und Stu-
dien.® Inshesondere zwei Vorstudien im Rahmen eines Forschungsprojektes an der Fachhochschule Kiel ,,Com-
pliance-Management in deutschen Krankenhdusern 2017 sowie ,,Compliance-Risiken in deutschen Krankenh&u-
sern 2017 berlicksichtigen ebenfalls, indes nicht ausschliellich, die deutschen Universitatsklinika. Zielgruppen
beider Studien waren die Universitatsklinika sowie weitere rund 500 Krankenhduser. Eine weitere Studie zum
Thema Compliance im Klinikmarkt wurde im Jahr 2017 gemeinsam von der Deutscher Krankenhaus Kompass
GmbH, Ernst & Young und der RHON-KLINIKUM AG herausgegeben. Die Zielgruppe dieser Studie waren ca.
200 Befragte aus unterschiedlichen Krankenhdusern aller GréRenklassen, die im Bereich Compliance in den je-

2 Vgl. Neiger, B. (2015), S. 17.

3 Vvgl. Weber, B. (2016), S. 4.

4 Weber, B. (2016), S. 4.

°>Vgl. Wieland, J. (2014), S. 15f.

6 Bundesministerium der Justiz und fir Verbraucherschutz (2017), Bekanntmachung des Deutschen Corporate Gover-
nance Kodex (DCGK) in der Fassung vom 7. Februar 2017. Diese Formulierung ist in der von der Regierungskomission
beschlossenen Neufassung des Kodex vom 9. Mai 2019 im Grundsatz 5 nahezu wortgleich enthalten. VVgl. Regierungs-
kommission Deutscher Corporate Governance Kodex (2019), S. 4.

"Vgl. Weber, B. (2016), S. 5.

®§ 130 OWiG Abs. 1.

°Vgl. Anhang, Tabelle 1.
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weiligen Krankenh&usern tatig sind. Mit dem Thema Governance in Unternehmen der Gesundheitswirtschaft be-
schaftigte sich KPMG in 2014. Ziel der Umfrage war es herauszufinden, inwieweit in Unternehmen der Gesund-
heitsbranche moderne Governance-Systeme implementiert und aktiv genutzt werden, um eine hochwertige und
wirtschaftliche Unternehmensfiihrung sicherzustellen. Zum Beauftragtenwesen im Krankenhaus bzw. im Gesund-
heitswesen gibt es ebenfalls einige Veroffentlichungen, z.B. die Sonderpublikation der Bayerischen Krankenhaus-
gesellschaft e.V. (BKG) ,,Beauftragte (et al.) im Krankenhaus — Ein praxisorientierter Leitfaden fir Mitglieds-
krankenhduser der Bayerischen Krankenhausgesellschaft* (Januar 2017) sowie der Leitfaden ,,Beauftragtenwesen
im Gesundheitswesen®, welcher im November 2016 von der TUV SUD Akademie GmbH herausgegeben wurde.

Die genannten Studien haben ihren Fokus auf den Themen Compliance bzw. Governance in Unternehmen der
Gesundheitswirtschaft insgesamt. Die vorliegende Studie analysiert die Arbeit des Compliance-Beauftragten im
Rahmen des Beauftragenwesens der Universitdtsklinika. Die Forschungsfrage lautet, wie die Einbindung des
Compliance-Beauftragten in die entsprechende Aufbau- und Ablauforganisation erfolgen sollte, um ein wirksames
Compliance Management sicherzustellen. Die Fragestellungen wurden aus einem Gesamtprozessmodell fir die
Universitétsklinika und den Themenfeldern des CMS gemal? IDW PS 980 abgeleitet.

2 Beauftragte in Universitatsklinika

Der Begriff des Beauftragten kann wie folgt definiert werden: ,,Die Institution des Betriebsbeauftragten wurde
durch den Gesetzgeber geschaffen, um die behdrdliche Fremdiiberwachung durch eine institutionalisierte Eigen-
Uberwachung zu erganzen. Hinzu kommt eine Starkung der betrieblichen Eigeninitiative, die sich z.B. durch
Schutzvorkehrungen vor potenziell schadlichen Umwelteinwirkungen duRern kann. 1

Da die Institution des Beauftragtenwesens durch den Gesetzgeber geschaffen wurde, ist die Bestellung der Beauf-
tragten flir gewisse Bereiche rechtlich verpflichtend oder an Bedingungen gekniipft. Andere wiederum kénnen
freiwillig bestellt werden.*! Allgemeingtiltige Rahmenbedingungen zum Beauftragtenwesen gibt es nicht. Die ver-
schiedenen gesetzlichen Rahmenbedingungen der verschiedenen Beauftragten gehen aus den bereichsspezifischen
Gesetzen und Verordnungen hervor. Grundlage fur die zu bestellenden Beauftragten bildet somit die jeweilige
Landesgesetzgebung. Um den systematischen Aufbau eines Beauftragtenwesens zu unterstiitzen, sollte in jedem
Krankenhaus eine Ubersicht iiber die notwendigen Beauftragten zur Verfiigung stehen.!?2 Hierzu zeigt die Tabelle
2 im Anhang eine Ubersicht der wichtigsten Beauftragten in Universitatsklinika®® sowie deren jeweiligen Rechts-
gundlagen bzw. Regelungen.

Beauftragte gibt es bereits seit vielen Jahren, auch wenn diese nicht zwangsléaufig die formale Bezeichnung ,,Be-
auftragter* flihren. Beispiele hierflr sind u.a. der Medizinphysik-Experte oder der transfusionsverantwortliche
Arzt.** In den letzten Jahren hat auch das Beauftragtenwesen in Universitatsklinika weiter an Bedeutung gewon-
nen. Bereits bestehende Geschaftsfelder wurden ausgeweitet und neue sind dazugekommen. Parallel dazu ist auch
die Verantwortung der Krankenhausbetreiber in allen sicherheitsrelevanten Bereichen angestiegen.'® Dar(ber hin-
aus haben sich auch die Arbeitsbedingungen, z.B. im medizinischen Bereich, verandert, da der Dokumentations-
und Verwaltungsaufwand im Sinne der Patientensicherheit gestiegen ist. Durch neue Gesetze und Vorschriften
sind somit auch neue Prozesse und Pflichten entstanden, die der Betreiber im Zuge seiner Organisationspflicht
gerecht werden muss. Die Neuerungen fuihren dazu, dass nicht nur die krankenhausspezifischen Prozesse, sondern
zuséatzlich auch die gesetzlichen und behérdlichen Vorschriften erfillt werden missen.!6

10 Gabler Wirtschaftslexikon, Definition Betriebsheauftragte, 07.06.2018.

11'vgl. Anhang, Tabelle 2.

12 v/gl. Haeske-Seeberg, H. (2015), S. 112.

13 vgl. Anhang, Tabelle 2. Die Liste erhebt keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.
14 vgl. Bayerische Krankenhausgesellschaft e.V. (Hrsg.) (2017), S. 4.

15 vgl. Wegner, B. (2003), S. 9.

16 \/gl. Felber, A. (2011), S. 361.
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Das zugrunde gelegte Prozessmodell besteht aus Flihrungsprozessen, Kernprozessen und Unterstiitzungsprozes-
sen. Die Fuhrungsprozesse sind vor allem im Verantwortungsbereich der Klinikvorstande. Zu den Kernprozessen
in Universitatsklinika gehoren alle Prozesse rund um die medizinischen Dienstleistungen, die direkt mit der Pati-
entenversorgung zu tun haben: Von der Einbestellplanung und Aufnahme Uber die Diagnostik und Behandlung
bis hin zur Entlassung und Rehabilitation. Dariiber hinaus werden Beauftragte auch in den Unterstiitzungsprozes-
sen, wie z.B. Gebaude- und Geratemanagement oder der Informationstechnologie, bestellt. Die vorliegende Studie
beinhaltet im allgemeinen Teil sémtliche Beauftragten aller Prozesse in Universitatsklinika und fokussiert sich im
speziellen Teil auf den Compliance-Beauftragten mit den tibergeordneten Flihrungsprozessen.t’ Die Studie basiert
auf dem Gesamtprozessmodell der Universitéatsklinika, die einzelnen Beauftragten sowie deren zugehdriger Ta-
tigkeitsbereich (Prozess) werden in der folgenden Abbildung noch einmal dargestellt.
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Abbildung 1: Beauftragte im Gesamtprozessmodell der Universitatsklinika
Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an: Krolak, T./Zluhan, M. (2017), in Krolak T. (2017), Compliance-Risiken

S. 15.

Die Beauftragten nehmen im Gesamtprozessmodell der Universitatsklinika eine wichtige Funktion wahr. Die blau
hervorgehobenen Hauptprozesse der Universitatsklinika sind vor allem durch das Fachwissen der Beauftragten
gepragt, um hochwertige medizinische Dienstleistungen gewéhrleisten und dokumentieren zu kénnen. Wie in vie-
len anderen Unternehmen bildet auch im Krankenhaus das Organigramm die Grundlage der Aufbauorganisation.

17vgl. Haeske-Seeberg, H. (2015), S. 110 f.
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Den systematischen Ansatz der Aufbauorganisation bildet in Universitatsklinika bzw. Krankenhdusern hauptsach-
lich die Matrixorganisation anstatt der iblichen Linienorganisation.'®

BURKLE sieht das Beauftragtenwesen als Compliance-Instrument und beschreibt ein dreistufiges Beauftragten-
System durch den Einsatz von Compliance-Beauftragten.’® Die erste Ebene bildet die Geschéftsleitung, gefolgt
von einem zentralen Compliance-Beauftragten auf der zweiten Ebene und mehreren dezentralen (Compliance-)
Beauftragten auf der dritten Ebene. Alle drei Ebenen missen sowohl effektiv miteinander als auch mit anderen
Kontroll- und Beratungsfunktionen im Unternehmen zusammenarbeiten und in eine zielgerichtete Kommunikati-
ons- und Informationsstruktur eingebunden werden.?

Ein dhnliches Modell um Risiken in Unternehmen systematisch entgegenwirken zu kénnen, ist das Three-Lines-
of-Defense-Model. Die erste Abwehrlinie besteht aus operativen Management Kontrollen und internen Kontroll-
maRnahmen. Die zweite Abwehrlinie beinhaltet die Einbindung der Spezialisten, wie das Risikomanagement und
verschiedene Compliance-Funktionen (d.h. die Einhaltung rechtlicher, qualitativer und finanzieller VVorgaben).
Hierbei stent vor allem die Uberwachung und Unterstiitzung der ersten Abwehrlinie im Fokus. Die interne Revi-
sion bildet die dritte Abwehrlinie, diese hat vor allem eine unabhéngige Priifungs- und Beratungsfunktion. Sie
unterstlitzt die ersten zwei Abwehrlinien bei der Erkennung, Bewertung und Steuerung von Risiken. Diese drei
Abwehrlinien kénnen hinsichtlich ihrer Uberwachung zusétzlich durch externe Auditoren (z.B. Abschlusspriifern)
oder Regulatoren (z.B. Aufsichtshehdrden) ergénzt und unterstitzt werden.?

Die folgende Abbildung veranschaulicht das Three-Lines-of-Defense-Model und zeigt Compliance als festen Be-
standteil der eingebunden Fachabteilungen in der zweiten Abwehrlinie.

=
”

Erste Abwehrlinie Zweite Abwehrlinie Dritte Abwehrlinie

Abbildung 2: Three-Lines-of-Defense-Model
Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an: IIA (Hrsg.) (2013), IIA Position Paper, S. 2 basierend auf ECIIA/FERMA
Guidance on the 8th EU Company Law Directive, Article 41.

18 \gl. Haeske-Seeberg, H. (2015), S. 111.
19 \/gl. Biirkle, J. (2016), S. 1155 ff.

20 \/gl. Biirkle, J. (2016), S. 1157 f.

21 vgl. Hamacher, A. H. (2015), S. 53 f.
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3 Anforderungen an ein Compliance-Management-System gemaR DIN ISO 19600
bzw. IDW PS 980

Ein wichtiges Instrument einer effektiven und effizienten Corporate Governance-Struktur ist neben einem Risiko-
management-System (RMS) und einem internen Kontrollsystem (IKS) ein CMS. Ein CMS ist darauf ausgerichtet,
die Einhaltung von Regelungen sowie freiwillig gesetzte Verpflichtungen eines Unternehmens oder einer Orga-
nisation einzuhalten. Durch entsprechende MaRnahmen sollen Verst6Re gegen Compliance-Verpflichtungen ver-
hindert werden.?? Kaum ein anderes Wirtschaftsthema wird in den letzten Jahren so haufig diskutiert wie Compli-
ance und fihrt dadurch zu einem Umdenken in vielen deutschen Unternehmen. Es ist inzwischen Normalitét, dass
deutsche Manager und deren Aufsichtsrate fiir ihre Schaden verantwortlich gemacht werden und einstehen mis-
sen.? So haben inzwischen samtliche borsennotierte Unternehmen ein CMS installiert.

Gemal dem KRANKENHAUSREPORT 2015 besteht indes noch ein deutliches Optimierungspotenzial. So schatzen
84 % der befragten Einrichtungen die kinftige Bedeutung von Compliance Management als hoch ein, jedoch nur
31 % der Teilnehmer gaben an, in lhrer Einrichtung ein wirksames CMS implementiert zu haben.?* Um einen
hoheren Schutz vor dem Entstehen von Haftungsrisiken bieten zu kénnen, ist eine Vernetzung zu anderen Kon-
troll- bzw. Risikomanagement-Funktionen notwendig. Nur durch die Kooperation kann eine zentrale Informa-
tions- und Kompetenzschnittstelle fiir Risiko-Themen geschaffen und somit die Vorteile bzw. Mehrwerte eines
CMS effektiv genutzt werden.?> WESSING/DANN (2014) beschreiben den Mehrwert in den folgenden finf Com-
pliance-Funktionen:

»Schutzfunktion: Der Schutz vor den Folgen eines GesetzesverstoRRes ist die wichtigste Funktion von
Compliance. Das gilt in besonderem MaRe, wo straf- und buRgeldbewehrte Gesetze in Rede stehen. Damit
dient Compliance in erster Linie der Vermeidung von Straf-, BuRgeld-, und Zivilverfahren gegen Einzel-
personen sowie der Vermeidung von Sanktionen und Schadensersatz-Forderungen zu Lasten des Unter-
nehmens.

Beratungs- und Informationsfunktion: Damit ist die grundlegende Aufgabe angesprochen, Mitarbeiter
tiber die einzuhaltenden Regeln aufzuklaren und ihren Blick fir mdgliche Risiken zu schéarfen.

Monitoring-Funktion: Das Funktionieren von Compliance-Strukturen ist durch regelmaBige Kontrollen
zu Uberprufen.

Qualitatssicherungs- und Innovationsfunktion: Compliance hilft, Qualitatseinbriiche und Missbrauche zu
verhindern, die das Vertrauen der Kundschaft unterminieren.

Marketing-Funktion: Publik gemachte Compliance-MalRnahmen kénnen sich positiv auf das Vertrauen
der Offentlichkeit und das Image eines Krankenhauses auswirken. 26

Bei der Strukturierung eines CMS sind die Anforderungen der einschldgigen Standards, d.h. der internationalen
Norm 1SO 19600 und deren deutscher Fassung DIN 1SO 19600 bzw. des Prifungsstandards des Instituts der
Wirtschaftsprifer IDW PS 980, zu berlcksichtigen.?” Die 1SO 19600 wurde im Dezember 2014 und die DIN 1SO
19600 im Dezember 2016 veroffentlicht. Die Normen beinhalten Leitlinien und empfohlene Praxis fir die Ein-
fuhrung und die Weiterentwicklung von einheitlichen CMS. Sie verfolgen das Ziel Unternehmen aller GréRen-
klassen eine Hilfe zu bieten, um ein effektives CMS zu entwickeln, umzusetzen, regelmaRig zu bewerten und
stetig zu verbessern.?® Das CMS gem. DIN ISO 19600 richtet sich nach der GroRe, Struktur, Natur und Komple-
xitat des Unternehmens und ist auf die folgenden Grundsétze der Good Governance, der VerhaltnisméBigkeit, der

22 \gl. Neiger, B. (2015), S. 30.

23 Vgl. Fissenewert, P. (2015), S. 15.

24 Vgl. Krankenhaus Rating Report 2015, S. 192ff. — Sonderanalyse Corporate Compliance.

% vgl. Dann, M. (2015), S. 7.

2% Wessing, J./Dann, M. (2014), § 4 Rdnr. 7.

27vgl. Dann, M. (2015), S. 9.

28 \gl. KPMG (Hrsg.) (2014), Compliance — I1SO 19600 — Globaler Standard fiir Compliance-Management.
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Transparenz und der Nachhaltigkeit ausgerichtet.?® Ein besonderes Merkmal dieser Norm zeichnet sich ihrem
Verstandnis eines ganzheitlichen Compliance-Begriffs aus. So definiert die DIN ISO 19600 Compliance nicht nur
als Einhaltung von geltenden Regelungen, Standards oder Erwartungen einer Gesellschaft, sondern sie befuirwortet
die Einfihrung eines wirksamen CMS auch aus Effektivitats- und Effizienzgriinden.®® Das CMS nach 1SO 19600
basiert auf einer Kombination drei wesentlicher Modelle, Risk Management System, High Level Structure und
PDCA-Modell. Es stimmt somit strukturell mit anderen Managementsystemen Uberein und basiert gleichzeitig
auf dem Prinzip der fortlaufenden Verbesserung.3!

Mit der Einflihrung des Priifstandards 980 des Instituts der Wirtschaftsprifer Deutschlands e.V., kurz IDW PS
980, wurden am 11. Mérz 2011 vor allem sieben Grundelemente eines CMS und andere Begriffe in einer struktu-
rierten Form definiert, diese betreffen:

Compliance-Kultur,

Compliance-Ziele,

Compliance-Risiken,

Compliance-Programm,

Compliance-Organisation,

Compliance-Kommunikation,

N oo g~ w DdhoE

Compliance-Uberwachung/-Verbesserung.®

Die Compliance-Kultur bildet die Grundlage fir die Angemessenheit und Wirksamkeit des CMS. Die Compli-
ance-Ziele sind wichtig, um den Fortschritt des CMS im Unternehmen messen zu kénnen. Um Verstdl3e gegen
bestehende Regeln und somit eine Nichteinhaltung der Compliance-Ziele identifizieren zu kénnen, missen Com-
pliance-Risiken festgestellt werden. Im Compliance-Programm werden Grundsétze, Malnahmen und Dokumen-
tationsstandards, z.B. Leitninien, formuliert, die auf die Reduzierung der Compliance-Risiken ausgerichtet sind.
Bei der Compliance-Organisation werden vom Unternehmen Rollen und Verantwortlichkeiten festgelegt, die
Aufbau- und Ablauforganisationen definiert sowie eine Ressourcenplanung durchgefiihrt. Im sechsten Grundele-
ment der Compliance-Kommunikation werden betroffene Mitarbeiter und ggf. Dritte tiber das bestehende Com-
pliance-Programm informiert und darlber hinaus wird ein Berichtswesen fiir potenzielle Compliance-Risiken oder
-VerstoRe aufgebaut. Die Compliance-Uberwachung und -Verbesserung hat zur Aufgabe die Angemessenheit und
Wirksamkeit des CMS zu Uberwachen. Grundlage ist hierfur eine ausreichende Dokumentation des CMS. Die
Verantwortung hierbei tragt das Management.®® Da der IDW lediglich allgemeingtiltige Anforderungen an ein
CMS konkretisiert, ohne konkrete MalRnahmen und Prozesse einzufordern, wird den Unternehmen ausreichend
Freiraum gegeben, ihr eigenes CMS individuell zu gestalten.

Im IDW PS 980 prézisiert das IDW die Anforderungen an ein CMS und bietet die Mdglichkeit dieses von Wirt-
schaftspriifern freiwillig prufen zu lassen. Die Priifung bezieht sich auf drei nachfolgenden Prifungsschritte:

Konzeptionspriifung: Beurteilung, ob die Angaben des Unternehmens zur Konzeption des CMS vollstan-
dig sind und auf alle Grundelemente eingehen.

Angemessenheitsprifung: Beurteilung, ob die Angaben des Unternehmens zur Konzeption des CMS in
Bezug auf die Implementierung von Grundsatzen und MalRnahmen geeignet sind.

2 vgl. DIN 1SO 19600 (2016), Ziff. 1 Anwendungsbereich, S. 7.

30 vgl. Compliance Academy GmbH (Hrsg.) (2018), ISO 19600 Compliance Management Systems, 06.06.2018.
31 vgl. DIN ISO 19600 (2016), Einleitung, S. 5.

32 Vgl. IDW (Hrsg.) (2011), FN-IDW 4/2011, S. 203 ff.

3 Vvgl. IDW (Hrsg.) (2011), FN-IDW 4/2011, S. 203 ff.
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Wirksamkeitsprifung: Beurteilung der Angaben des Unternehmens zur Konzeption und Implementierung
des CMS in Bezug auf die wirksame Anwendung der eingefiihrten Grundsétze und MalRnahmen. Also ob
diese in den allgemeinen Geschaftsablaufen von den Mitarbeitern des Unternehmens beachtet werden.3

Die wichtigsten Vorteile einer Priifung des CMS sind vor allem ein unabhéngiges Urteil fiir das Management
Board und die Aufsichtsorgane iber Compliance-Risiken sowie die Einfiihrung und Wirksamkeit des CMS.3®

4 Aufbau der Analyse

Die Studie wurde mit Hilfe von strukturierten Fragebdgen als Onlinebefragung in Zusammenarbeit mit dem Ver-
band der Universitatsklinika (VUD) durchgefiihrt und an die Compliance-Beauftragten aller 33 deutschen Uni-
versitatsklinika verschickt. Der Versand der Fragebdgen (in elektronischer Form) erfolgte am 31. Mai 2018 und
die Auswertung der Riicklaufer wurde bis zum 31. August 2018 abgeschlossen.

Die Studie besteht aus zwei ibergeordneten Umfragen (d.h. einem allgemeinen und einem speziellen Teil). Die
Ricklaufquoten betrugen beim allgemeinen Teil rd. 90,9 % und beim speziellen Teil des Compliance-Verantwort-
lichen rd. 60,6 %. Hierbei ist zu beachten, dass nicht jede einzelne Umfrage vollstdndig bearbeitet wurde. Die
Rucklaufquote der vollstandig bearbeiteten Umfragen betrug beim allgemeinen Teil rd. 42,4 % und beim speziel-
len Teil des Compliance-Beauftragten rd. 33,3 %.%6 Beziiglich der GroRenklassen, zeigt der Ricklauf folgendes
Bild:

Anzahl an Plan-Betten Anzahl an Yollzeit-
arbeitskraften

= < 1000 Plan-Betten = 1000 - 1500 Plan-Betten = < 3000 VAK = 3001 - 5000 VAK

1501 - 2000 Plan-Betten => 2000 Plan-Betten 5001 - 8000 VAK = > 8000 VAK

Abbildungen 3 und 4: Riicklauf bezogen auf die Anzahl der Plan-Betten (n =26) und der Vollzeitarbeitskrafte (n=21,
konzernweit, ohne Forschung und Lehre)

Die Abbildungen 3 und 4 zeigen, dass Universitétsklinika aller GroRenklassen an der Umfrage teilgenommen
haben. Der grote Anteil liegt bei den mittelgroRen Universitatsklinika mit ca. 3001 bis 5000 Vollzeitarbeitskréaf-
ten und einer Anzahl von ca. 1000 bis 1500 Plan-Betten.

Der allgemeine Fragenteil sollte von der zentralen Compliance-Stelle bzw. vom zentralen Qualitdtsmanagement-
Beauftragten ausgefullt werden und beinhaltet insgesamt 15 Fragen. Dieser Teil besteht aus vier allgemeinen Fra-
gen zum Universitatsklinikum, acht Fragen zur Aufbauorganisation und drei Fragen zur Ablauforganisation.

Der spezielle Fragenteil sollte von dem Compliance-Beauftragten (sofern vorhanden) ausgefullt werden und be-
inhaltet 14 Fragen. Der spezielle Teil des Compliance-Verantwortlichen beinhaltet insgesamt drei Fragen zur Auf-

34 vgl. Behringer, S./Passarge, M. (2016), S. 273.
% Vgl. Rodl & Partner (Hrsg.), Prifung von Compliance Management Systemen nach IDW PS 980, 23.06.2019.
% Dies beinhaltet Enthaltungen bei einigen Antwortmaéglichkeiten.
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bauorganisation, davon beziehen sich drei Gbergeordnete Fragen auf die Ausgestaltung des Compliance Manage-
ments. Die Ablauforganisation beinhaltet insgesamt 11 Fragen, welche in drei Unterkategorien (Prozessschritte,
Kommunikation/Berichtswesen, Qualifikation und Weiterbildung) eingeteilt sind. ¥

Die einzelnen Fragen wurden gemeinsam mit dem Universitatsklinikum Schleswig-Holstein (UKSH) erstellt. Die
Pretests der Umfrage wurden ebenfalls in Zusammenarbeit mit dem Compliance- und dem Qualitdtsmanagement
des UKSH durchgefihrt.

5 Ergebnisse des allgemeinen Teils in Bezug auf den Compliance-Beauftragten in
deutschen Universitatsklinika
Hinsichtlich der aktuellen und kiinftigen Bedeutung kann bei einem GroRteil der Beauftragten ein deutlicher Be-

deutungsanstieg festgestellt werden. Dieser Anstieg zeigt sich vor allem bei dem Compliance-Beauftragten, der
sich von Platz 15 in der aktuellen Rangfolge auf Platz 5 in der kiinftigen Rangfolge verbessern kann.

Aktuelle Bedeutung

Hygienebeauftragter

Datenschutzbeauftragter

Transplantationsbeauftr..

Fachkraft fur.

Transfusionsbeauftragter
Brandschutzbeauftragter
Sicherheitsbeauftragter
Strahlenschutzbeauftragter
Med-IT-Beauftragter
Laserschutzbeauftragter

Betriebsarzt

Medizinprodukte-..

Umweltmanagement

Qualitatsmanagement-..
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Abbildung 5: Ranking der aktuellen und kiinftigen Bedeutung der Beauftragten in deutschen Universitatsklinika

(n=14)

Des Weiteren zeigt die Analyse, dass der Konkretisierungsgrad der Funktionsbeschreibung der Beauftragten in

Universitatsklinika stark variiert.

37 Die Fragen des speziellen Frageteils bauen maRgeblich auf den Erkenntnissen der Vorstudie zum ,,Compliance-

Zukunftige Bedeutung

Hygienebeauftragter
Datenschutzbeauftragter

Med-IT-Beauftragter
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Wahrend flr die einige Beauftragten, die bereits aktuell eine hohe Bedeutung aufweisen (z.B. dem Hygiene- und
Datenschutzbeauftragten) zu mehr als 90% schriftliche Funktionsbeschreibungen definiert sind, liegen diese beim
Compliance-Beauftragten nur in knapp der Halfte der Universitatsklinika vor. Somit besteht bei den Funktions-
beschreibungen noch ein deutlicher Handlungsbedarf, um der hohen kiinftigen Bedeutung dieser Beauftragten
gerecht zu werden (s. Abb. 6).

Der Einsatz von Funktionsbeschreibungen fiir die
Beauftragten variiert stark

Hygienebeauftragter
Medizinprodukte-Beauftragter
Datenschutzbeauftragter
Qualitatsmanagement-Beauftragter
Sicherheitsbeauftragter (Arbeitsschutz)
Fachkraft fiir Arbeitssicherheit
Betriebsarzt

Brandschutzbeauftragter

Beauftragter fiir Medizinproduktesicherheit
Transfusionsbeauftragter
Strahlenschutzbeauftragter
Umweltmanagement
Laserschutzbeauftragter
Transplantationsbeauftragter
Med-1T-Beauftragter

I Compliance-Beauftragter
Suchtbeauftragter

I

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%100%

B Schriftliche Funktionsbeschreibung vorhanden

Abbildung 6: Das Vorhandensein schriftlicher Funktionsbeschreibungen fiir die einzelnen Beauftragten (n=18)

Im speziellen Teil wird demzufolge die Einbindung des Compliance-Beauftragten in die Aufbau- und Ablaufor-
gansiation der Universitatsklinika in detaillierter Form analysiert, um die Grundlagen einer solchen Funktionsbe-
schreibung kinftig klarer definieren zu kénnen.

6. Ergebnisse des speziellen Teils des Compliance-Beauftragten in deutschen Uni-
versitatsklinika

6.1. Aufbauorganisation

Momentan dominiert in den Universitéatsklinika die Stellenausgestaltung in Form einer Compliance-Stabsstelle.
Die Aktualitat des Themas ,,Compliance” zeigt sich darin, dass knapp die Halfte der Stellen der zentralen Com-
pliance-Beauftragten erst seit weniger als einem Jahr bestehen (Stand 2018).38 Die erste Hypothese kann verifiziert
werden, da der groBte Teil Uber eine eigenstandige Stabsstelle (i.S.e. Compliance-Beauftragten) geregelt wird (ca.
55 %). In den Klinika, in denen keine Compliance-Stabsstelle oder Compliance-Abteilung vorhanden ist, wird das
Compliance Management hauptséchlich von der internen Revision und der Rechtsabteilung ibernommen.

#\/gl. Abb. 2, S. 5.
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Eigene Stabsstelle Stelle des zentralen
dominierend bei der Compliance-Beauftragten
Ausgestaltung besteht meist erst kurz

= Ja, mit einer eigenstandigen Compliance-
Stabsstelle (i.S.e. Compliance-Beauftragten)

= Ja, mit einer eigenstandigen Compliance- = Weniger als 1 Jahr = 1-5 Jahre
Abteilung = Uber 5 Jahre

= Nein, das zentrale Compliance-Management
wird von einer anderen Fachabteilung
tibernommen

Abbildung 7 und 8: Ausgestaltung des Compliance Managements (n=20) sowie der Stelle des zentralen Compliance-
Beauftragten (n=11)

Um die zentralen Compliance-Aufgaben besser koordinieren und kommunizieren zu kdénnen, eignet sich die Nut-
zung eines Compliance-Komitees.

Compliance-Komitee Compliance-Komitees
nur in wenigen treffen sich tiberwiegend
Universitatsklinika

guartalsweise
vorhanden

-

= Kein festes Intervall (Treffen nach Bedarf)

= Ja = Nein

= Quartalsweise

= Jahrlich

Abbildung 9 und 10: Ausgestaltung des Compliance-Komitees (n=18) und dessen Sitzungsintervall.
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Die Analyse zeigt indes, dass nur in etwa einem Drittel der Universitétsklinika ist ein Compliance-Komitee vor-
handen. In den zwei Drittel der Teilnehmer ohne Compliance-Komitee ist lediglich von einem Drittel die Einfiih-
rung eines solchen Komitees geplant. Hinsichtlich der Intervalle der einzelnen Treffen ist erkennbar, dass sich nur
die Hélfte quartalsweise trifft und die andere Hélfte nach Bedarf oder j&hrlich. Hierbei ware ratsam, diesen Prozess
weiter zu standardisieren, so dass sich die Komitees z.B. mindestens quartalsweise treffen. RegelmaRige Treffen
fuhren zur Abstimmung von Themen, die ansonsten nicht unbedingt besprochen worden wéren. Die folgenden
Abbildungen veranschaulichen die Ausgestaltung des Compliance-Komitees in den Universitatsklinika.

Bei den Treffen der Komitees nehmen hauptséchlich die interne Revision, die Rechtsabteilung, das Compliance
Management und die Personalabteilung teil. Das Risikomanagement und das Qualitdtsmanagement sind nur bei
knapp der Hélfte der Treffen anwesend. Dieses Ergebnis spiegelt ebenfalls den starken Bezug des Compliance
Managements zur internen Revision und zur Rechtsabteilung wider.

6.2. Ablauforganisation

Die Universitatsklinika haben alle sieben Grundelemente eines CMS nach IDW PS 980 hinsichtlich ihrer aktuellen
und zukiinftigen Bedeutung bewertet. Diese betreffen neben der Aufbauorganisation vor allem Themenfelder der
Aufbauorgansiation. Die nachfolgende Abbildung macht deutlich, dass die kiinftige Bedeutung aller Themenfel-
der steigt. Des Weiteren zeigt die Analyse des aktuellen Umsetzungstandes, dass in allen Themenfeldern noch
Optimierungspotenziale definiert werden.

Aktuelle Bedeutung der Zukunftige
Aufgabenfelder Bedeutung der
Aufgabenfelder

Optimierung der laufenden
Compliance-Uberwachung,
Berichterstattung und...

Definition der Compliance-
Ziele

Definition eines Compliance-
Programms zur
Sicherstellung der...

RegelméaRige Compliance-
Kommunikation an die
eigenen Mitarbeiter und...

Schaffung einer Compliance-
Kultur

Definition der Aufbau- und
Ablauforganisation des
Compliance-Managements

Identifizierung und
Bewertung der Compliance-
Risiken

0% 50% 100% 0% . dri 50% h . ]dOO%
mNiedrig ®Eher niedrig ®Eher hoch ®Hoch ® Niedrig ® Eher niedrig
® Eher hoch mHoch

Abbildung 11: Bewertung der aktuellen und kiinftigen Bedeutung der einzelnen Aufgabenfelder des Compliance-Ver-
antwortlichen (n=11)
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Die Bedeutung der laufenen Compliance-Uberwachung, Berichterstattung und Dokumentation wird bereits aktu-
ell, aber vor allem kiinftig als eher hoch bzw hoch eingeschétzt. Demzufolge wurde das Berichtswesen des Com-
pliance-Verantwortlichen naher analysiert. Hierzu wurden die deutschen Universitatsklinika befragt, an welche
einzelnen Berichtsadressaten sie in welchen Intervallen berichten. Am hdufigsten berichten die Compliance-Ver-
antwortlichen an den Vorstand und den Aufsichtsrat. Sowohl beim Vorstand als auch beim Aufsichtsrat erfolgen
die Berichte hauptsachlich in jahrlicher Form (s. Abb. 12).

Berichterstattung des Compliance-Verantwortlichen

Vorstand SNV 3
Aufsichtsrat SN
Bereichsleiter | ] - R

Klinikdirektoren | ] ) I
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
H Kein festes Intervall W Monatlich Quartalsweise
® Halbjéhrlich m Jihrlich >1 Jahr

m Keine Berichterstattung

Abbildung 12: Die Berichtsadressaten und Berichtsintervalle des Compliance-Verantwortlichen (n=15)

Des Weiteren wurden die Compliance-Ziele und das Compliance-Progamm zur Sicherstellung der Funktion eines
CMS als bedeutsam eingestuft. So sollten Compliance-Ziele und -Risiken klarer benannt und mit Hilfe entspre-
chender Kennzahlen kiinftig exakter gemessen werden. Die Analyse zeigt, dass die Mehrheit der Universistétkli-
nika (52,9 %) bereits mit klar formulierten Compliance-Zielen fir den Compliance-Verantwortlichen arbeitet.
Von den Universitatklinika, die aktuell noch nicht tiber konkret fomulierte Compliance-Ziele verfligen (47,1 %),
plant bereits ein Viertel der Universitatsklinika diese einzufiihren.

Formulierung konkreter Compliance-Ziele

= Ja = Nein

Abbildung 13: Formulierung konkreter Compliance-Ziele fiir den Compliance-Verantwortlichen (n=17)

Von den Universitatklinika, die mit klar formulierten Compliance-Zielen arbeiten, haben 55,6 % maximal funf
Ziele benannt und 44,4 % sechs bis zehn Ziele definiert. Die Halfte der Unternehmen arbeitet mit einem Mix aus
quantitativen und qualitativen Kennzahlen. Die Halfte der Universitatsklinika arbeitet auch mit einer internen
Messung der Kennzahlen.
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Der Compliance-Kommunikation, Compliance-Kultur und der Definition der Aufbau- und Ablauforganisation des
Compliance Managements wird aktuell eine mittlere Bedeutung zugemessen. Die Bedeutung dieser Themenfelder
wird indes kinftig als deutlich steigend eingeschéatzt (s. Abb. 11).

Um das Compliance Management zu verbessern, muss die Compliance-Kommunikation im Unternehmen weiter-
entwickelt werden. Dabei kann ein Bindel von Kommunikationsmalinahmen eingesetzt werden, um dieses Ziel
erreichen. Die nachfolgende Abbildung zeigt ein differenziertes Bild. So sind entsprechende Teambesprechungen,
eine einheitliche Berichterstattung und eine Compliance Richtlinie bereits bei vielen Universitatsklinika imple-
mentiert, wahrend E-Learning/Online-Compliance Schulungen noch deutlich aushaufahig sind und kiinftig auch
ausgebaut werden sollen.

Wie im allgemeinen Teil bereits analysiert erfolgt im Compliance Management nur in wenigen Fallen eine Be-
richterstattung an die Klinikdirektoren, sondern hauptsachlich an den Vorstand und den Aufsichtsrat. Der Com-
pliance-Verantwortliche berichtet Gberwiegend jahrlich, sowohl an den Vorstand als auch an den Aufsichtsrat,
dieses Kommunikationsintervall sollte ggf. kritisch hinterfragt werden.

Bereits implementierte Kommunikations-
Kommunikationsmalinahmen intervalle
Teambesprechungen NN 8 3 1
B —— > Y SR
Berichterstattung
Intranet GG 10 3 1
Compliance-Richtlinic IS 2N 6 3 11
Unternehmensleitbild IR | I L
(R I I 1
Compliance-Schulungen
BN S D I (e e
Compliance-Beauftragten
Broschiiren [IGEEEEEENNGIN e 1 2
Newsletter IS 8 1
(R )
Compliance-Workshops 5
E-Learning/Online-
g 4 R .
Schulungen 1
Aushange IO 6 1
BN U O
Compliance-Beauftragten g 1
0% 50% 100% @ 0% 50% 100%
m Kein festes Intervall
m Bereits implementiert  m Einflihrung geplant m Unterjéhrig
m Jahrlich

m Aktuell nicht in Planung m>1 Jah
ahr

Abbildung 14: Bereits implementierte KommunikationsmafRnahmen (n=14) und deren Kommunikationsintervalle

Um Compliance-Risiken im Unternehmen effizient identifizieren und bewerten zu kdnnen, ist die Einflihrung
eines strukturierten Prozesses zur Erfassung solcher Risiken ratsam. Die Teilnehmer wurden hierzu befragt, ob
ein entsprechender Prozess in ihrem Universitatsklinikum vorliegt und welche Gegensteuerungsmafinahmen bei
Compliance-Risiken/-VerstdRen durchgefihrt werden.
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Strukturierter Prozess zur Erfassung von relevanten
Compliance-Risiken vorhanden

= Ja = Nein

Abbildung 15: Strukturierter Prozess zur Erfassung von relevanten Compliance-Risiken vorhanden (n=16)

Der Grafik ist zu entnehmen, dass bereits ca. 56,25 % der Befragten (iber einen strukturierten Prozess zur Erfas-
sung von relevanten Compliance-Risiken verfugen. Sechs der sieben Teilnehmer bei denen noch kein strukturier-
ter Prozess zur Erfassung der Risiken vorliegt, haben auf die Frage, ob die Einfiihrung ein Erfassungsprozess
geplant ist, geantwortet. Hierbei haben sich 50 % dazu geduRert einen Erfassungsprozess in den nachsten sieben
bis zwolIf Monaten aufzubauen. Um dies sicherstellen zu kénnen, missen insbesondere das Risikomanagement
und das Compliance Management eng zusammenarbeiten.

Gegensteuerungsmafdnahmen bei Compliance-
Risiken/Verst6f3en

Optimierung von Prozessen

Uberarbeitung von Regelungen

Anpassung der Compliance-
Kommunikation und -Information

Erneute Analyse der Compliance-Risiken

Durchfiihrung von Audits

Uberarbeitung der festgelegten

0,
Compliance-Ziele %

Anpassung des Compliance-Programms %

Erhohung der Versicherungssumme fiir 0
den Schadensfall 6 3%

Anpassung der Compliance-Organisation [l§,3%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

m Aktive Anwendung der Gegensteuerungsmafinahmen

Abbildung 16: Durchfiihrung von Gegensteuerungsmafnahmen bei Compliance-Risiken und -VerstéRen (n=16)
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Das Ergebnis zeigt, dass vor allem die Optimierung von Prozessen sowie die Uberarbeitung von Regelungen als
effektive Mallnahme bei Compliance-Risiken und -Verstd3en angewendet werden.

In den Universitatsklinika bestehen mehrere Mdglichkeiten, um entdeckte Compliance-Risiken und -VerstéRe
melden zu kénnen. Hinsichtlich der Haufigkeit ihrer Nutzung ist interessant, dass das Qualitdtsmanagement ge-
ringfugig haufiger angesprochen wird als das Compliance Management. Die Compliance-Abteilung muss sich
scheinbar noch das Vertrauen erarbeiten, wogegen das etablierte Qualitdtsmanagement bereits weitgehend von
der Belegschaft akzeptiert ist.

Dennoch ist sichtbar, dass sowohl das Compliance Management als auch das Qualitdtsmanagement héufig als
Kommunikationskanal gewahlt wird (griin). Dadurch, dass ein externer Ombudsmann, eine Whistleblower-Help-
line oder ein anonymer Briefkasten kaum verwendet werden (rot), ist somit erkennbar, dass insgesamt eine gute
Vertrauenshasis innerhalb der Universitéatsklinika geschaffen wurde. Die folgende Abbildung fasst die einzelnen
Kommunikationskanéle noch einmal zusammen.

Es wurde eine gute Verbrauensbasis innerhalb der
Universitatsklinika geschaffen

N

Qualitatsmanagement

N

Compliance-Abteilung

Vorgesetzter NG 5 1

Personalabteilung NG 4 [

Andere Anlaufstelle zur Weiterleitung I 2 4
Ansprechpartner/Eingabemaske im Intranet IS

Anonyme Online-Plattform

N

B
Externer Ombudsmann - I O ——
Whistleblower-Helpline 51—

Anonymer Briefkasten

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

mOft mGelegentlich mSelten mNie

Abbildung 17: Kommunikationskanéle festgestellter Compliance-VerstoRe und -Risiken (n=12)

Im letzten Schritt wurde analysiert, welche der verschiedenen Weiterbildungsméglichkeiten fir die Compliance-
Verantwortlichen bestehen, um deren Know-how zu verbessern.

Das haufigste bereits implementierte Weiterbildungsinstrument sind externe Schulungen gefolgt von Weiterbil-
dungen durch Fachgesellschaften sowie der Bestellung von Fachzeitschriften/Literatur/Newslettern. Die Moglich-
keit interne Schulungen zu nutzen ist verhaltnisméaRig wenig vorhanden. Im Ergebnis wird deutlich, dass der Grol3-
teil aller Universitatsklinika bereits Uiber eine Vielzahl an Weiterbildungsmdglichkeiten verfigt, um das Know-
how ihrer Compliance-Verantwortlichen stetig verbessern und einen aktuellen Wissensstand gewéhrleisten zu
kénnen (s. Abb. 18).
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Implementierte Weiterbildungsinstrumente

Externe Schulungen |

Weiterbildung durch Fachgesellschaften (z.B.
Tagungen/Kongresse)

S 86T%
pestellung von S 8T%
S 667%

Fachzeitschriften/Literatur/Newslettern

Bereitstellung von Handbtichern

Interne Schulungen [JEBEBS

Andere 8l %

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

B Implementierte Weiterbildungsinstrumente

Abbildung 18: Weiterbildungsméglichkeiten der Compliance-Verantwortlichen in deutschen Universitatsklinika (n=15)

6 Fazit

Die empirische Analyse der Studie hat ergeben, dass die Bedeutung der Implementierung eines wirksamen Com-
pliance Managements bereits jetzt hoch ist und Compliance in den deutschen Universitatsklinika kinftig insge-
samt immer wichtiger wird. Momentan dominiert in den Universitatsklinika die Stellenausgestaltung in Form
einer eigenstandigen Compliance-Stabsstelle. Knapp die Hélfte der Stellen des zentralen Compliance-Beauftrag-
ten bestehen erst seit Kurzem. Ebenso konnte festgestellt werden, dass der Konkretisierungsgrad des Compliance-
Beauftragten vergleichsweise niedrig und somit noch ausbaufahig ist. Hierbei wird die Aktualitdat des Themas
Compliance in Universitatsklinika verdeutlicht und auch die Bereitschaft zum Handeln erkennbar. So sind bei der
Mehrheit der Befragten bereit Manahmen zur Verbesserung der Kommunikation sowie die Einfiihrung von Com-
pliance-Regelungen und einem Verhaltenskodex in Planung.

Die Studie zeigt, dass das Instrument eines Compliance-Komitees noch ausbaufahig ist. Um zentrale Compliance-
Aufgaben besser koordinieren und kommunizieren zu kénnen, erscheint die Einfihrung eines Compliance-Komi-
tees und die Implementierung regelméaBiger Treffen (z.B. auf Quartalsbasis) sinnvoll.

Die Bedeutung des Compliance Managements sowie aller sieben Grundelemente des CMS nach IDW PS 980
steigt kuinftig an und verdeutlicht erneut die Aktualitit des Themas Compliance in Universitatsklinika. Hinsicht-
lich des Umsetzungsstands sind in allen Themenfeldern Optimierungspotenziale erkennbar. So kénnten durch die
Einfiuihrung von Kennzahlen zur Performancemessung Compliance-Ziele und -Risiken gezielt und nachhaltig ver-
folgt werden.

Hinsichtlich der Kommunikation zur Konkretisierung des Themas Compliance wurde in der Studie deutlich, dass
insbesondere die digitalen Instrumente, wie z.B. das E-Learning oder Online-Compliance-Schulungen, kunftig
stark im Fokus stehen. Die Berichterstattung erfolgt tiberwiegend jahrlich. Auch hierbei sollte eine weitere Stan-
dardisierung des Prozesses in Betracht gezogen und ggf. die Kommunikationsintervalle angepasst werden.

In der Umfrage wurde deutlich, dass in den Universitatsklinika diverse Mdglichkeiten bestehen, um potenzielle
Compliance-Risiken und -VerstdRe melden zu kénnen. Dennoch ist sichtbar, dass sowohl das Compliance Ma-
nagement als auch das Qualitdtsmanagement als h&ufigste Kommunikationskandale gewahlt werden. Dies zeigt,
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dass insgesamt eine gute Vertrauensbasis innerhalb der Universitatsklinika geschaffen wurde. So sind Meldungen
zur Verbesserung der Qualitat seit vielen Jahren in Krankenhdusern etabliert. Ziel ist das gegenseitige Lernen aus
kritischen Ereignissen.

Insgesamt wurde deutlich, dass sich das Thema Compliance in den deutschen Universitatsklinika im Vergleich zu
verwandten Branchen (z.B. der Pharmaindustrie) noch in der Strukturierungsphase befindet. Die Universitatskli-
nika sind sich der kiinftig hohen Bedeutung des Compliance jedoch bewusst und haben die Implementierung di-
verser Instrumente zur Konkretisierung des Themas (z.B. die Nutzung von Compliance-Komitees) bereits in Pla-
nung. Das Thema Compliance ist nicht nur als bloRe Pflichterfullung zu betrachten, sondern der ganzheitliche
Mehrwert des Compliance Managements sollte in den Fokus geriickt werden. Der Mehrwert fur die Universitats-
klinika besteht neben der Erhéhung der Rechtssicherheit vor allem in einer Verringerung des Haftungsrisikos. Mit
der gewonnenen Transparenzsteigerung konnen weitere Effekte wie effizientere Prozessablaufe und damit auch
sinkende Kosten einhergehen.

Die Entwicklung in Universitatsklinika, die bereits seit mehreren Jahren ein Compliance Management haben,
bestatigt wesentliche Untersuchungsergebnisse. Als Beispiel seien ausgewahlte MalRnahmen am Universitatskli-
nikum Schleswig-Holstein genannt: Dort wurde ein eigenstdndiger Compliance-Bereich geschaffen, der direkt
dem Vorstand unterstellt ist und ihm regelméaRig berichtet. Gleichzeitig ist ein Compliance-Komitee etabliert, das
regelméRig tagt. Dadurch bleibt das Compliance Management mit anderen Bereichen verbunden. Die Veroffent-
lichung eines Verhaltenskodex mit allgemeinen Verhaltensregeln und die regelmaRige Verdffentlichung von
Compliance-Beitragen zu aktuellen Themen tragen zur Verbesserung der Compliance-Kultur und Compliance-
Kommunikation bei.
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Anhang
Tabelle 1

Thema Compliance

Herausgeber

Titel

Design

Thematik

Deutscher Krankenhaus
Kompass GmbH, Ernst
& Young GmbH und
RHON-KLINIKUM AG
Hrsg. (2017)

Compliance im
Klinikmarkt

Anonymisierte Um-
frage mit 200 Perso-
nen (mit Zustandigkeit
fir Compliance) aus
Krankenhdusern unter-
schiedlicher GroRe —
Kooperation mit der
Rhon-Klinikum AG

Die Studie richtet sich an den
Krankenhausmanager, Com-
pliance-Beauftragte/
-Verantwortliche und Bera-
ter, die sich mit Compliance
im Krankenhausbeschéfti-
gen, und soll einen Einblick
in die gelebte Wirklichkeit
geben

KPMG AG Wirtschafts-
prufungsgesellschaft
Hrsg. (2014)

Governance in Unter-
nehmen der Gesund-
heitswirtschaft

Online Umfrage an
Unternehmen der Ge-
sundheitswirtschaft
(60% stationére Leis-
tungserbringer) — Be-
antwortung durch Lei-
ter einzelner Unter-
nehmensbereiche so-
wie Geschaftsfiihrung
und Vorstand

Inwieweit sind in Unterneh-
men der Gesundheitshranche
moderne Governance-Sys-
teme bereits implementiert
und werden aktiv genutzt,
um eine hochwertige und
wirtschaftliche Unterneh-
mensfiihrung sicherzustellen

Krolak, T. Hrsg. (2017)

Compliance-Manage-
ment in deutschen Kran-
kenh&usern 2017

(im Rahmen eines For-
schungsprojektes an der
FH Kiel)

Anonymisierter Frage-
bogen an rd. 500 deut-
sche Krankenhduser
und Universitétskli-
nika

Empirischen Analyse: Er-
kenntnisse (ber den aktuellen
Umsetzungsstand von CMS
in deutschen Krankenhdusern
und Universitatsklinika

Krolak, T. Hrsg. (2017)

Compliance-Risiken in
deutschen Krankenh&u-
sern 2017

(im Rahmen eines For-
schungsprojekt an der
FH Kiel)

Anonymisierter Frage-
bogen an rd. 500 deut-
sche Krankenhduser
und Universitétskli-
nika

Analyse des Umsetzungs-
stands des Compliance Ma-
nagements bzgl. der bedeu-
tendsten Compliance-Risiken
in den wichtigsten Hauptpro-
zessen von Krankenhdusern
und Universitatsklinika.

PricewaterhouseCoopers
GmbH  Wirtschaftspri-
fungsgesellschaft Hrsg.
(2012)

Compliance im Gesund-
heitswesen: Kranken-
hauser starker im Blick

Artikel zum Bereich
Compliance in Kran-
kenh&usern

Statement zur immer wach-
senden Bedeutung des The-
mas Compliance in Kranken-
h&usern
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Thema Beauftragtenwesen

Herausgeber

Titel

Design

Thematik

Kranken-
e.V.

Bayerische
hausgesellschaft
Hrsg. (2017)

Beauftragte (et al.) im
Krankenhaus — Ein pra-
xisorientierter Leitfaden
fur Mitgliedskranken-
hauser der Bayerischen
Krankenhausgesell-
scahft

Praxisorientierter Leit-
faden

Einflihrung, Grundlagen,
Ubersicht, Weiterbildungs-
maoglichkeiten sowie rechtli-
che Grundlagen der einzel-
nen Beauftragten in Kran-
kenh&usern

TUV SUD Akademie
GmbH Hrsg. (2016)

Beauftragte im Gesund-
heitswesen

Praxisorientierter Leit-
faden

Hintergrund, Grundlagen und
Ubersicht der wichtigsten
Beauftragten im Gesund-
heitswesen

fur
Hrsg.

Landesarbeitskreis
Arbeitssicherheit
(2013)

Beauftragtenwesen —
Problem oder Lésung?

Prasentation fiir den
Kongress flr betriebli-
chen Arbeits- und Ge-
sundheitsschutz

Einflihrung, Grundlagen und
Ubersicht der wichtigsten
Betriebsbeauftragten
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Tabelle 2

Abfallbeauftragter

Ausbildungsbeauftragter
Brandschutzbeauftragter
Betriebsarzt

Beauftragter fur die Biologische Sicherheit
Beauftragter fir Schwerbehinderte
Compliance-Beauftragter
Datenschutzbeauftragter

Fachkraft fir Arbeitssicherheit
Gefahrgutbeauftragter

Gefahrstoffbeauftragter
Gleichstellungsbeauftragter
Hygienebeauftragter Arzt

Hygienebeauftragter in der Pflege
Hygienefachkraft

Krankenhaushygieniker
Immissionsschutzbeauftragter
Katastrophenschutzbeauftragter
Laserschutzbeauftragter
Med-IT-Risikomanager

Beauftragter fur Medizinproduktesicherheit und
zur Einhaltung des Medizinproduktegesetzes
Medizinphysik-Experte
Qualitdtsmanagementbeauftragter
Sicherheitsbeauftragter

Storfallbeauftragter

Strahlenschutzbeauftragter
Transfusionsverantwortlicher
Transfusionsbeauftragter

Qualitatsbeauftragter in der Transfusionsmedizin
Transplantationsbeauftragter
Umweltmanagement-/Umweltschutzbeauftragter

AbfBetrBV, KrWG, AbfG, BImSchG
BBiG

ArbSchG, BGV

ASIG, BGV A1/DGUV Vorschrift 1,
DGUV Vorschrift 2, SGB V, SGB VII,
uvv

GenTG, GenTSV

SGB

DIN 1SO 19600, IDW PS 980

BDSG

ASIG, DGUV Vorschrift 2

GbhV, GGBefG, ADR, RID

GefStoffV, BetrSichV, TRGS

AGG

RKI — Richtlinie fur Krankenhaushygi-
ene und Infektionspravention, IfSG/SGB
XI, MedHygV sowie KRINKO-Empfeh-
lung

BImSchG, 5. BImSchV

LKHG M-V, LKatSG M-V

BGV B2, OStrV, DGUV Vorschrift 11
DIN EN 80001-1:2011

MPBetreibV, MPG, MPSV

StrISchV, RéV

DIN EN ISO 9001

SGB VII, BGV A1/DGUV Vorschrift 1
12. BImSchV, 5. BImSchV

StrISchV, R6V

TFG, Richtlinie zur Gewinnung von Blut
und Blutbestandteilen und zur Anwen-
dung von Blutprodukten

TPG/TPGAG M-V

EMAS - Verordnung 1221/2009 (EG),
ISO 14001
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