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Orientierungspunkte zum Hinweisgeberschutzgesetz (HinSchG)

Juli 2023 | Das Hinweisgeberschutzgesetz wurde am 2. Juni 2023 im Bundesgesetzesblatt verkiindet und
ist am 2. Juli 2023 in Kraft getreten. Das Gesetz ermdglicht es, hinweisgebenden Personen, sogenannten
Whistleblowern, einfacher und ohne Angst vor Repressalien auf Rechts- und RegelverstéBe in
Unternehmen und Behdrden aufmerksam zu machen. Voraussetzung ist ein Zusammenhang mit der

beruflichen Tatigkeit der hinweisgebenden Person.

MaBnahmen zum HinSchG fiir Medizinprodukte-Unternehmen, Hilfsmittel-

Leistungserbringer und Homecare-Versorger

Handlungsbedarf

e Pflicht zur Einrichtung einer Meldestelle fir
Unternehmen mit
> mehr als 249 Mitarbeiter:innenn (ab 02.07.23) bzw.
> 50-249 Mitarbeiter:innen (ab 17.12.23).

e Zusammenschlisse von kleinen Unternehmen (50-249
Mitarbeitern) fir Meldestellen sind maglich;
FolgemaBnahmen sind vom einzelnen Unternehmen zu
treffen.

e Nach der Gesetzesbegriindung ist es zuldssig, innerhalb
von Konzerngesellschaften eine zentrale Meldestelle
einzurichten. Dies ist auf europadischer Ebene allerdings
umstritten. Sofern eine zentrale Meldestelle im Konzern
eingerichtet wird, sollte die Endverantwortung fur die
eingehenden Meldungen bei den betroffenen
Konzerngesellschaften liegen und FolgemaBnahmen von
diesen getroffen werden.

e Das Unternehmen hat daflir Sorge zu tragen, dass die
Beauftragten bei der Bearbeitung von Hinweisen
unabhangig sind, die nétige Fachkunde haben und
regelmaBig fortgebildet werden (auch Personen in
Doppelfunktion, z.B. Compliance-Officer).

e Qutsourcing der Meldestelle ist méglich (Ombudsperson
z.B. externer Compliance-Experte oder Rechtsanwalt).

e Der Betriebsrat (falls vorhanden) hat ein
Mitspracherecht bei der Einrichtung einer Meldestelle
und ist daher einzubinden.

Strafen bis zu 20.000 EUR drohen
bei Nichteinrichtung einer
Meldestelle, bis zu 50.000 EUR bei
Nichtwahrung der Vertraulichkeit
oder Behinderung der

B Hinweisbearbeitung.

Verfahrenspflichten

Klare, leicht zugangliche Information
Uber externe Meldeverfahren (z.B.
Homepage).

Wahl eines individuell passenden
Meldesystems flr das Unternehmen
(Briefkasten, Hotline, Email-
Postfach, Ombudsmann, Online-
Plattform oder externe Vergabe).
Umfangreiche Dokumentations-
pflichten (Informations- und
Rickmeldungspflicht an Hinweis-
geber, Datenschutz- und Verarbeit-
ungskonzept, Loschungskonzept).
Entwicklung eines Bearbeitungs-
prozesses von Hinweisen in Hinblick
auf Wahrung der Vertraulichkeit und
der Einhaltung des Datenschutzes.

Ansprechpartner:innen Gesetzestext
Dr. Marc-Pierre Moll, HCCC-Vorsitzender Zum vollsténdigen Gesetzestext:
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