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Bundesministerium fir Gesundheit
Referat 315

Frau Bettina Redert
FriedrichstraRe 108

10117 Berlin

E-Mail: 315@bmg.bund.de

19. August 2020

Entwurf eines Gesetzes zur Reform der technischen Assistenzberufe in der Medizin und zur Anderung
weiterer Gesetze (MTA-Reform-Gesetz) (Stand vom 31.07.2020, 10:19 Uhr)

Sehr geehrte Frau Redert,

im Namen der Mitglieder des Verbandes der Akkreditierten Labore in der Medizin (ALM e.V.) Gbermittle
ich lhnen heute eine Stellungnahme zu dem uns vorliegenden Entwurf eines Gesetzes zur Reform der
technischen Assistenzberufe in der Medizin und zur Anderung weiterer Gesetze (MTA-Reform-Gesetz).

Wir begriRen diese Reform ausdriicklich und halten die Regelungen im Kern und vom Ansatz her flr
zielfihrend und sachgerecht.

Zu einzelnen Aspekten nehmen wir nachfolgend Stellung und bitten um Berlcksichtigung.
Bitte sprechen Sie uns im Falle von Rickfragen gerne direkt an.

Mit freundlichen GriiRen

. Michael Mller

1. Vorsitzender
ALM — Akkreditierte Labore in der Medizin e.V.

ALM — Akkreditierte Labore in der Medizin e.V., InvalidenstraBe 113, 10115 Berlin;

info@alm-ev.de, www.alm-ev.de

Vorstand: Dr. Michael Muller, PD Dr. Dr. Andreas Weimann; Geschaftsfihrerin: Cornelia Wanke
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Stellungnahme zum Referentenentwurf des BMG
Entwurf eines Gesetzes zur Reform der technischen Assistenzberufe in der Medizin
und zur Anderung weiterer Gesetze (MTA-Reform-Gesetz)

(Stand vom 31.07.2020, 10:19 Uhr)

Allgemeine Vorbemerkungen:

Die Mitglieder des facharztlichen Berufsverbandes der Akkreditieren Labore in der Medizin (ALM e.V.)
begriiBen die Reform des aus dem Jahr 1993 stammenden MTA-Gesetzes ausdriicklich. Als Arbeitgeber
vieler tausend Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sehen Sie die Notwendigkeit, (iber ein solches Reform-
gesetz die berufliche Tatigkeit in einem medizinischen Labor fiir junge Menschen attraktiver zu machen.
Angesichts des steigenden Bedarfs an diagnostischen Leistungen fiir Pravention, die Diagnosefindung
und insbesondere die individuelle Therapiesteuerung und der zunehmenden Komplexitdt des
medizinischen Wissens ist die im Referentenentwurf vorgenommene Neuausrichtung mit Angleichung
an die Standards in anderen ahnlich gelagerten Gesetzen nachdriicklich zu unterstitzen.

Vor dem Hintergrund dieser grundsatzlichen und ausdriicklichen Unterstiitzung des Reformvorhabens
sehen wir in den nachfolgend genannten Einzelregelungen einen Nachsteuerungsbedarf zur weiteren
Verbesserung der Zielerreichung des Gesetzes und insbesondere der damit verbundenen Verbesserung
der Qualitat und Sicherheit der Patientenversorgung.

§ 5 — Vorbehaltene Tatigkeiten fiir Medizinische Technologinnen und Medizinische Technologen

Stellungnahme:

Die in der Aufzahlung Nr. 1 im Absatz 1 fir die Medizinischen Technolog*innen fir Laboranalytik
genannten ,vorbehaltenen Tatigkeiten” sollten um wichtige und deswegen auch gesondert zu
benennende Aufzadhlungspunkte erganzt werden. Es handelt sich hier um die mikrobiologisch-
diagnostischen sowie die mikroskopischen Methoden.

Im Bereich der mikrobiologischen Diagnostik werden spezielle Kulturverfahren zur Anziichtung von
bakteriellen, viralen und parasitaren Erregern inklusive der Identifizierung und Resistenzpriifung
gegenliber spezifischen Medikamenten durchgefiihrt, die hier in der Aufzdhlung mit aufgenommen
werden sollten. Gleiches gilt flr die mikroskopischen Methoden, die im Bereich der Leukdmiediagnostik
sowie der Erkennung von Autoimmunerkrankungen eine groRe Bedeutung haben.

Zudem sollte der letzte Absatz, der Ausnahmen zu den vorbehaltenen Tatigkeiten formuliert, ersatzlos
gestrichen werden. Aufgrund der Regelungen in § 6, wo bereits Ausnahmen fiir die den Medizinischen
Technolog*innen fur Laboranalytik vorgehaltenen Tatigkeiten geregelt sind, ist dieser Abschnitt im Sinne
der Vermeidung einer Doppelung entbehrlich.

Inhaltlich ist der Begriff ,einfach” nicht definiert. Vor dem Hintergrund der Neuregelung im
Medizinprodukterecht und unter Berlicksichtigung der Anpassungen in der MDR und IVDR sollten fiir alle
am Menschen angewendeten In-Vitro-Diagnostik gleiche Anforderungen gelten im Sinne der Qualitat
und Sicherheit der Patientenversorgung.
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Formulierungsvorschlag fir § 5 Absatz 1 Nr. 1:

1. Durchfiihrung biomedizinischer Analyseprozesse mittels mikroskopischer, chemischer, physikalischer
sowie immun- und molekularbiologischer und mikrobiologischer Methoden und Verfahren
einschlieflich Plausibilitdtskontrolle und Qualitétssicherung,

§ 6 — Ausnahmen von den vorbehaltenen Tatigkeiten

Stellungnahme:

Die zunehmende Komplexitat der Methoden in allen Bereichen der Labordiagnostik macht es
erforderlich, auch an die Kompetenzen und Fahigkeiten des Personenkreises, der nach der
Ausnahmeregelung von § 6 die den Medizinischen Technolog*innen vorbehaltenen Tatigkeiten ausiiben
darf, entsprechend anzupassen.

Zahnarztinnen und Zahnarzte und auch Heilpraktikerinnen und Heilpraktiker erwerben im
Hochschulstudium bzw. der Ausbildung nicht per se dieselben Fahigkeiten und Kenntnisse, die fir die
Ausilibung der in § 5 Absatz 1 genannten Tatigkeiten erforderlich waren. Insoweit ware es notwendig,
die Nr. 2 zu streichen, alternativ kann eine Anpassung erfolgen.

Die Gleichstellung der Veterindrmedizinischen Technolog*in mit den Medizinischen Technolog*innen in
der Laboranalytik kann allenfalls im Hinblick auf die rein technischen Vorgange der Analytik in gewisser
Weise vorgenommen werden. Die mit der Ausbildung der Medizinischen Technolog*innen der
Laboranalytik verbundene Vermittlung von Wissen (ber die Physiologie und Pathophysiologie des
Menschen sowie der Krankheitslehre ist hier sicher nichtin einem Zeitraum von 6 Monaten zu vermitteln.
Diese Kenntnisse sind jedoch von besonderer Bedeutung fir die Ausfiihrung der Plausibilitatskontrolle
und der Qualitdtssicherung in der humanmedizinischen Labordiagnostik. Insofern sind die
Veterindrmedizinischen Technolog*innen hier analog der Biologisch-technischen Assistent*innen,
Chemisch-technischen Assistent*innen, der Pharmazeutisch-technischen Assistent*innen sowie der
Medizinischen Fachangestellten anzusehen. Gleiches gilt fir Medizinische Technolog*innen fir
Laboranalytik im Hinblick auf spezifische veterinarmedizinische Kenntnisse. Wir empfehlen hier das
Verfahren gemal unseres Vorschlages zu § 15.

Mit der Aufzdhlung Nr. 8 wird eine nicht unerhebliche ,Aufweichung” der Anforderungen an die
Qualifikation des Personenkreises, der die in § 5 geregelten vorbehaltenen Tatigkeiten durchfiihren darf,
vorgenommen. Im Sinne der schon angesprochenen erheblich gréBeren Komplexitat labordiagnostischer
Prozesse und Methoden in der Humanmedizin sollte hier der wichtige Aspekt, den Personenkreis zur
Ausibung der in diesem Gesetz geregelten Tatigkeiten und Berufsbilder sinnvoll und sachgerecht zu
erweitern, abgewogen werden mit dem Ubergeordneten Ziel einer dem Stand von Wissenschaft und
Erkenntnissen angepassten Qualitdt und Sicherheit der Patientenversorgung.
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Formulierungsvorschlag fir § 6:

Die in § 5 Absatz 1 bis 4 den medizinischen Technologinnen und medizinischen Technologen
vorbehaltenen Tdtigkeiten kénnen auch von folgenden Personen unter folgenden Voraussetzungen
ausgelibt werden:

1.

Arztinnen und Arzte sowie Personen, die auf Grund einer abgeschlossenen naturwissenschaftlichen
Hochschulausbildung iiber die erforderlichen Fachkenntnisse, Fihigkeiten und Fertigkeiten zur
Auslibung der genannten Tdtigkeit verfiigen,

genanntenTFatigkeitenverfiigen, (Anmerkung: die Aufzdhlung ist eher zu streichen als in der hier
angepassten Form zu belassen)

Personen, die sich in einer die erforderlichen Voraussetzungen vermittelnden beruflichen Ausbildung
befinden, soweit sie Arbeiten ausfiihren, die ihnen im Rahmen ihrer Ausbildung iibertragen sind,

Personen mit einer staatlich geregelten, staatlich anerkannten oder staatlich iiberwachten
abgeschlossenen Ausbildung, wenn sie eine der vorbehaltenen Titigkeiten nach § 5 ausiiben, sofern
diese Tdtigkeit Gegenstand ihrer Ausbildung und Priifung war,

Personen mit einer Erlaubnis zur partiellen Berufsausiibung nach § 52 sofern eine oder mehrere
vorbehaltenen Tdtigkeiten Gegenstand ihrer Ausbildung war und die Erlaubnis die vorbehaltene
Tdtigkeit umfasst,

Personen mit einer abgeschlossenen sonstigen medizinischen oder naturwissenchaftlich-technischen
Ausbildung, die ohne nach den Nummern 1 bis 7 berechtigt zu sein, unter Aufsicht und
Verantwortung einer die Erlaubnis nach § 1 Absatz 1 Nr. 1 bis 4 tragenden oder der in Nummer 1
eder2 genannten Personen tiitig werden nach einem Zeitraum von mindestens drei Monaten der
Ausbildung fiir diese vorbehaltene Titigkeit.
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§ 9 — Fachspezifisches Ausbildungsziel fiir Medizinische Technolog*innen fiir Laboranalytik

Stellungnahme:

Die Struktur und grundsatzliche Ausrichtung des Ausbildungsziels wird ausdriicklich unterstitzt. In
Fortfiihrung der Anmerkungen zu § 5 ist die Aufzahlung in Absatz 1 Nr. 1. entsprechend zu ergénzen.
Darlber hinaus halten wir es fiir geboten, die Verankerung des Erwerbs von Wissen im Bereich Anatomie,
Physiologie, Pathophysiologie und Krankheitslehre in der Humanmedizin vorzunehmen, da diese
Kenntnisse fir die Austibung des Berufes von wesentlicher Bedeutung sind. Gerade diese Kenntnisse
ermoglichen es den Medizinischen Technolog*innen in der Laboranalytik, die inhaltliche Plausibilitat der
von lhnen selbstandig durchgefiihrten vielfiltigen biomedizinischen Analyseprozesse gemafR der
Ausrichtung des Berufsbildes an der Qualitdt und Sicherheit der Patientenversorgung sicher und
zielgerichtet zu bewerten und die zugehorigen Qualitatssicherungsprozesse danach auszurichten.

Formulierungsvorschlag § 9 Absatz 1 Nr. 1 sowie Absatz 2 Nr. 5:

(1) Die Auszubildenden zur Medizinischen Technologin fiir Laboranalytik und zum Medizinischen
Technologen fiir Laboranalytik sind zu befdhigen, insbesondere die folgenden Aufgaben selbstdndig
wahrzunehmen:

1. Durchfiihrung biomedizinischer Analyseprozesse mittels mikroskopischer, chemischer, physikalischer
sowie immun- und molekularbiologischer und mikrobiologischer Methoden und Verfahren
einschlieflich Praanalytik und Postanalytik zu planen, vorzubereiten und durchzufiihren,

(2) Die Auszubildenden zur Medizinischen Technologin fiir Laboranalytik und zum Medizinischen
Technologen fiir Laboranalytik sind weiterhin zu beféhigen, insbesondere die folgenden libergreifenden
fachlichen, methodischen, personalen und sozialen Kompetenzen anzuwenden:

1. medizinisch-technische Fachexpertise fiir die durchzufiihrenden Analyseprozesse und
Vorbefundungen, insbesondere die hierzu notwendigen Kenntnisse der Humanmedizin zur
Anatomie, zur Phyisologie und Pathophysiologie und die Grundziige der Krankheitslehre des
Menschen,

§ 13 — Dauer und Struktur der Ausbildung:

Stellungnahme:

Es ist insgesamt sehr zu begriilen, dass die Ausbildung in der Grundstruktur einen hohen Anteil an
praktischer Ausbildung in dafiir nach § 19 festgelegten Einrichtungen und damit gleichzeitig auch eine
Verlangerung um insgesamt 200 Stunden erfahren hat.

Wir weisen darauf hin, dass die Reduktion des Anteils , Theoretischer und praktischer Unterricht” um
insgesamt 570 Stunden (ca. 18 %) nicht zulasten der Vermittlung wichtiger Kenntnisse gehen sollte. Hier
kann gegebenenfalls der praktische Unterricht in den Schulen auf die Vermittlung der wesentlichen
Grundkenntnisse reduziert werden. Das wirde auch zu einem geringeren Investitionsaufwand der
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Schulen im Hinblick auf die apparativen Ausstattungen wie z.B. Laborgeratesysteme, die ohnehin einem
standigen Wandel und Fortschritt unterzogen sind, fiihren.

Dieser Aspekt sollte in der Neuausrichtung der Ausbildungs- und Prifungsverordnung aufgegriffen und
entsprechend geregelt werden.

§ 15 — Anrechnung gleichwertiger Ausbildungen

Stellungnahme:

Wir begriiRen ausdriicklich die Mdglichkeiten der Anrechnung von Ausbildungen oder Ausbildungsteilen.
Insbesondere die Berufsgruppen aus Bereichen, die eine gewisse Uberlappung mit den Tatigkeiten der
Medizinischen Technolog*innen fiir Laboranalytik haben, ist es wichtig, dass diese im Sinne einer
vertikalen bzw. horizontalen Durchlassigkeit der Berufe auch den Zugang zum Beruf der Medizinischen
Technologin fur Laboranalytik bzw. des Medizinischen Technologen fiir Laboranalytik bekommen.

Zu diesen Berufen gehoren die Biologisch-technischen Assistent*innen (BTA), die Chemisch-technischen
Assistent*innen (CTA), die Chemielaborant*innen, die Biologielaborant*innen, die Medizinischen
Fachangestellten sowie die Laborhelfer*innen, deren Ausbildungen hier entsprechend der Bewertungim
Hinblick auf die Gleichwertigkeit einzelner Abschnitte in unterschiedlicher Weise anerkannt werden
sollten.

Dazu sollte die starre Begrenzung von einem Drittel (§ 15 Absatz 2) aufgehoben und stattdessen im
Rahmen einer Matrix fir jede der Berufsgruppen eine Einstufung zur Anerkennung von Teilen der
Ausbildung festgelegt werden.

Zudem schlagen wir vor, fir Berufstatige CTA, BTA, PTA und MFA berufsspezifische
Anpassungsmalinahmen im Sinne der Regelungen im Abschnitt 4 fiir die Anerkennung von
Berufsqualifikationen aullerhalb des Geltungsbereiches des Gesetzes einzufiihren. Der nachfolgende
Formulierungsvorschlag enthalt bewusst eine eher allgemeine Regelung.

Formulierungsvorschlag § 15 Absatz 2

(1) Die zustdndige Behérde kann auf Antrag
1. eine erfolgreich abgeschlossene fachschulische oder hochschulische Ausbildung oder
2. erfolgreich abgeschlossene Teile einer fachschulischen oder hochschulischen Ausbildung
3. eine mehrjéhrige Berufserfahrung mit Tétigkeit gemdf3 § 6
im Umfang ihrer Gleichwertigkeit auf die Dauer der Ausbildung anrechnen.

(2) Die Anrechnung kann die Dauer der Ausbildung nach § 13 Absatz 2 verkiirzen. Der Umfang der
Verkiirzung bemisst sich nach Bewertung der Antragsunterlagen.

(3) Durch die Anrechnung darf nicht geféhrdet werden, dass die auszubildende Person das allgemeine
und fachrichtungsspezifische Ausbildungsziel erreicht.

(4) Fehlende Ausbildungsteile kbnnen auch durch Anpassungsmafinahmen nach § 48 ff. ausgeglichen
werden.
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§ 18 — Mindestanforderungen an Schulen:

Stellungnahme:

Wir unterstlitzen grundsatzlich das Konzept und die getroffenen Regelungen zu den
Mindestanforderungen, sehen es jedoch fiir sachgerecht an, die Lerngruppengréfe entsprechend der
Anforderungen an den Unterricht und die praktische Ausbildung zu reduzieren.

Formulierungsvorschlag fiir § 18 Absatz 2 Nr. 3:

(4) Die Schulen miissen folgende Mindestanforderungen nachweisen:
1
2.

3. Ein Verhdltnis von mindestens einer hauptberuflichen Lehrkraft fiir den theoretischen und
praktischen Unterricht zu 15 Ausbildungsplétzen.

§§ 19 - 21 - Praktische Ausbildung — Praxisanleitung und Trager der praktischen Ausbildung:

Stellungnahme:

Wir unterstlitzen ausdriicklich das Konzept einer dualen Ausbildung mit einem hohen Anteil an
praktischer Ausbildung in dafiir geeigneten Einrichtungen der ambulanten wie stationadren
Krankenversorgung. Ebenso positiv sehen wir das Konzept der Praxisanleitung und die Ubertragung der
Verantwortung fir die praktische Ausbildung an die Einrichtungen nach § 19 Absatz 1 und 2.

§ 27 — Inhalt des Ausbildungsvertrages
Stellungnahme:
Der Inhalt sollte dem § 26 des ATA-OTA-G vom 14.12.2019 entsprechend angepasst und ergdanzt werden.

Formulierungsvorschlag fiir § 27 Absatz 1 Nr. 4 Neu:

5. Hoéhe der Ausbildungsvergiitung.

§ 31 — Pflichten des Tragers der praktischen Ausbildung:

Stellungnahme:

Zur wirksamen Umsetzung des Konzeptes der Praxisanleitung halten wir es fir sachgerecht, hier eine
Konkretisierung hinsichtlich der Anforderungen an die Praxisanleiter*innen aufzunehmen.

Formulierungsvorschlag fiir § 31 Absatz 4 Neu:

(4) Praxisanleitende Personen nach Absatz 1 Nr. 3 benétigen fiir die Ubernahme dieser Titigkeit eine
mindestens zweijéhrige Berufserfahrung nach der Erlaubniserteilung zum Fiihren der
Berufsbezeichnung sowie eine erfolgreich abgeschlossene Ausbildung zur Praxisanleiterin oder zum
Praxisanleiter.

Seite 7von 8



Akkreditierte
A Labore in der
y | Medizin e.V.

§ 44 - Bescheid liber die Feststellung der Gleichwertigkeit der Berufsqualifikation:

Stellungnahme:

Aufgrund der aktuellen Situation, in der Antragsteller*innen lber viele Monate auf das Ergebnis der
Gleichwertigkeitsprifung und den Bescheid warten mussen, halten wir es geboten, hier eine Frist fiir die
Erteilung des Bescheides aufzunehmen:

Formulierungsvorschlag fiir § 44:

Auf Antrag ist der antragstellenden Person ein gesonderter Bescheid (iber die Feststellung der
Gleichwertigkeit ihrer Berufsqualifikation innerhalb von 3 Monaten nach Antragstellung zu erteilen. Der
Bescheid hat die Ergebnisse der Priifung der Gleichwertigkeit unter Berlicksichtigung der §§ 45 bis 47
und die gegebenenfalls erforderlichen AusgleichsmafSnahmen nach §§ 48 bis 50 zu enthalten.

§ 44 - Bescheid iiber die Feststellung der Gleichwertigkeit der Berufsqualifikation:

Stellungnahme:

Aufgrund der aktuellen Situation, in der Antragsteller*innen Uber viele Monate auf das Ergebnis der
Gleichwertigkeitsprifung und den Bescheid warten missen, halten wir es geboten, hier eine Frist fiir die
Erteilung des Bescheides aufzunehmen:

Formulierungsvorschlag fur § 44:

Auf Antrag ist der antragstellenden Person ein gesonderter Bescheid liber die Feststellung der
Gleichwertigkeit ihrer Berufsqualifikation innerhalb von 3 Monaten nach Antragstellung zu erteilen. Der
Bescheid hat die Ergebnisse der Priifung der Gleichwertigkeit unter Berlicksichtigung der §§ 45 bis 47
und die gegebenenfalls erforderlichen Ausgleichsmafsnahmen nach §§ 48 bis 50 zu enthalten.

§ 74 - Ausbildungskosten:

Stellungnahme:

Grundsatzlich ist sicherzustellen, dass bei Wegfall des Schulgeldes fiir die Auszubildenden, was der ALM
e.V. ausdricklich unterstitzt, die Finanzierung der Ausbildung fiir alle der nach § 18 zugelassenen
Schulen vollstandig gesichert ist. Entsprechend anderer Ausbildungsgange ist eine Refinanzierung der
Ausbildungskosten fiir die Ausbildungsstatten, ob Schule oder Trager der praktischen Ausbildung,
vorzusehen.
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