Akkreditierte
A Labore in der
Al Medizin e.V.

Stellungnahme zum
Entwurf eines Gesetzes fiir schnellere Termine und bessere Versorgung
(Terminservice- und Versorgungsgesetz — TSVG) vom 23.07.2018

Der Verband der Akkreditierten Labore in der Medizin - ALM e.V. vertritt aktuell iber 200 medizinische
Labore, in denen knapp 850 Facharzte (schwerpunktmaRig Laboratoriumsmedizin und zudem
Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologie, aber auch Humangenetik, Pathologie,
Endokrinologie, Transfusionsmedizin sowie Immunologie) tétig sind, dariiber hinaus 131 Arztinnen und
Arzte in Weiterbildung, rund 500 Naturwissenschaftler und etwa 25.000 qualifizierte Mitarbeiter. Der
ALM e.V. ist damit der groRte facharztliche Berufsverband in der Labordiagnostik. Der ALM e.V. steht
fr eine Forderung und Sicherstellung einer qualitativ hochwertigen labordiagnostischen
Patientenversorgung in Deutschland.

In diesem Zusammenhang stellen wir fest, dass aufgrund der Gesetzgebung der vergangenen Jahre
immer mehr gesetzliche Aufgaben zur Sicherstellung einer qualitativ hochwertigen
Patientenversorgung von den Laborarzten Glbernommen wurden. Unter anderem sind hier die
Deutsche Antibiotika- Resistenzstrategie (DART), das Gesetz zur Modernisierung der epidemiologischen
Uberwachung tibertragbarer Erkrankungen, das AMVSG sowie das Gesetz zur Erhéhung der Sicherheit
informationstechnischer Systeme (IT-Sicherheitsgesetz) und dessen Umsetzung im Rahmen der BSI-
Kritisverordnung zu nennen. In diesem Zusammenhang weist das Bundesministerium des Innern in
seiner Begriindung zur Kritis-VO explizit auf die besondere Bedeutung der Labordiagnostik fiir die
medizinische Versorgung in Deutschland hin:

,,Die Kritikalitat der Laboratoriumsdiagnostik ... ergibt sich aus ihrer Funktion als unterstitzende und
insoweit fiir die medizinische Versorgung zwingend erforderliche Dienstleistung. ...Als wichtiger
Bestandteil der ambulanten und stationdren Versorgung wird eine Vielzahl der Diagnosen auf Basis der
Ergebnisse der Laboruntersuchungen getroffen. Gleiches gilt fiir die Verlaufsbeurteilung und Therapie-
kontrolle von Krankheiten....”

Die facharztlichen Labore werden dieser Rolle des wichtigen Grundversorgers taglich gerecht, indem sie
fiir eine zeitnahe und qualitatsgesicherte Analyse des eingesandten Probenmaterials sorgen und auch
die dahinterliegenden Prozesse professionell abbilden und pragen. Diese sind aufgrund der Situation,
dass durch den Druck zur Rationalisierung groRere Labore entstehen und andererseits diagnostische
Techniken und Methoden immer komplexer werden, zunehmend durch IT gestiitzt. Darliber hinaus
wird das Spezialwissen im facharztlichen Labor mehr und mehr an Zentren gebiindelt, was einen
steigenden Bedarf an elektronischer Kommunikation nach sich zieht. Dartiber hinaus ,bringen" die
facharztlichen Labore beispielsweise durch Order/Entry-Module im Praxisverwaltungssystem die
Digitalisierung in die Praxen der Einsender. Dies alles setzt zusatzlich zur qualitdtsgesicherten arztlichen
Tatigkeit im Labor immer mehr qualifiziertes und spezifisch technisch ausgebildete Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter im Labor voraus. All dies - Sicherstellung einer dem aktuellen Stand von Wissen und
Technik entsprechenden sowie wirtschaftlichen Versorgung der Patienten mit Labor (Stichwort
diagnostische Innovationen) - Sicherheit der IT-Infrastruktur im Labor (Stichwort Stand der Technik) -
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verlasslicher und niedrigschwelliger Zugang zu den Leistungen des facharztlichen Labors (Stichwort
Logistik) macht es erforderlich, dass Strukturen im Labor aufgebaut und vorgehalten werden missen,
die es in der ,,sprechenden Medizin“, zum Beispiel in einer Hausarztpraxis, so nicht gibt. Laborarzte
miissen hohe Investitionskosten in diagnostische Gerate, Netzwerkinfrastruktur und insbesondere in IT-
und Softwareinfrastruktur tatigen, eben weil die Labormedizin ein Konditionalfach ist und Leistungen
im Labor eine kritische Dienstleistung darstellen. Deshalb braucht die Labormedizin genauso wie die
»sprechende Medizin“ verldssliche und planbare auskdmmliche Rahmenbedingungen.

Es ist schon erstaunlich, dass gerade die ohnehin schon hoch-effiziente und professionelle Medizin aus
dem Labor nun erneut dazu verwendet werden soll, um weitere Kiirzungen vorzunehmen und dass hier
immer wieder das Argument der im Vergleich zu anderen medizinischen Bereichen deutlich h6heren
Unterstltzung der arztlichen Arbeit durch technischen Fortschritt und Automatisierung angebracht
wird. Dariiber hinaus soll dieser Trend zur weiteren Absenkung der Vergiitung von GKV-
Laborleistungen ohne belastbare Daten und Kalkulationen vorgenommen werden, obwohl in allen
Bereichen - und eben gerade in der Labordiagnostik - steigende Kosten zu verzeichnen sind. Wahrend
beispielsweise Kliniken aus dem Krankenhausstrukturfonds Geld bekommen kénnen, wenn sie nach der
BSI-Kritis-VO eine kritische Infrastruktur darstellen, erhalt das facharztliche Labor nicht nur keine
finanzielle Unterstitzung zur Einhaltung der Verordnung; es soll eher noch finanziell beschnitten
werden, was die Patientenversorgung sicherlich nicht verbessern wird.

Stellungnahme zu den Regelungen im Einzeln:

1. Nr. 10: Einfiihrung § 20j - Praexpositionsprophylaxe

Die Regelung sieht im Absatz 1 Satz 2 vor, dass der Versicherte auch Anspruch auf die bei der
Anwendung der fiir eine PreP zugelassenen Arzneimittel erforderlichen Untersuchungen hat.

Stellungnahme:

Der ALM e.V. begriilit die Neueinfihrung dieser Regelung ins SGB V und die damit verbundene
Absicht des Gesetzgebers, dass samtliche Leistungen aus der Regelung inklusive der hier
angesprochenen Untersuchungen aus dem facharztlichen Bereich der Laboratoriumsmedizin sowie
Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologie im Rahmen der extrabudgetidren Verglitung
ohne Mengensteuerung finanziert werden. Die dauerhafte Regelung der extrabudgetaren Vergilitung
wird empfohlen. Zudem regen wir an, dass die in der Regelung enthaltenen Laboruntersuchungen
ausschlieRlich im Wege der Labor-Uberweisung mittels Muster 10 erbracht werden sollten.

2. Nr. 40: Neufassung von § 87 Absatz 2 Satz 3

Die Neufassung sieht vor, dass im BewertungsmaRstab insbesondere eine Uberpriifung der
Bewertung ,,medizinisch-technischer Gerate” vorzunehmen ist. Der Bewertungsausschuss soll bis
zum 30. September 2019 eine Aktualisierung der Bewertung vornehmen und dabei insbesondere
die Angemessenheit der Bewertung von Leistungen mit einem hohen technischen Leistungsanteil
bericksichtigen. Flr technische Leistungen soll dabei gelten, dass die Bewertung insgesamt so
festgelegt wird, dass Sie ab einem bestimmten Schwellenwert sinkt. Der Bewertungsausschuss hat
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bis zum 31. Marz 2019 ein Konzept fiir das Verfahren vorzulegen. Die textliche Fassung lautet im
Einzelnen:

»Im Bewertungsmapfstab fiir drztliche Leistungen ist die Bewertung der Leistungen nach Satz 1 und die
Uberpriifung der wirtschaftlichen Aspekte nach Satz 2 insbesondere bei medizinisch-technischen Geréten
unter Berticksichtigung der Besonderheiten der betroffenen Arztgruppen auf in bestimmten Zeitabstdnden zu
aktualisierender betriebswirtschaftlicher Basis durchzufiihren. Basis der Kalkulation bilden grundsdtzlich die
Daten der Kostenstruktur bei Arzt- und Zahnarztpraxen sowie Praxen von psychologischen Psychotherapeuten
des Statistischen Bundesamtes nach dem Gesetz (iber die Kostenstrukturstatistik (KoStrukStatG); ergdnzend
kénnen sachgerechte Stichproben von Daten (ber die Einnahmen und Aufwendungen bei vertragsdrztlichen
Leistungserbringern verwendet werden. Der Bewertungsausschuss hat die néchste Aktualisierung der
Bewertung gemdpf3 Satz 3 spdtestens bis zum 30. September 2019 mit der MafSsgabe durchzufiihren,
insbesondere die Angemessenheit der Bewertung von Leistungen zu aktualisieren, die einen hohen
technischen Leistungsanteil aufweisen. Hierzu legt der Bewertungsausschuss dem Bundesministerium fiir
Gesundheit spdtestens bis zum 31. Mdrz 2019 ein Konzept vor, wie er die verschiedenen Leistungsbereiche im
einheitlichen Bewertungsmafstab fiir drztliche Leistungen einschliefSlich der Sachkosten anpassen wird. Dabei
soll die Bewertung der technischen Leistungen, die in einem bestimmten Zeitraum erbracht werden,
insgesamt so festgelegt werden, dass sie ab einem bestimmten Schwellenwert mit zunehmender Menge
sinkt.”

Ziel der Regelung ist entsprechend der formulierten Gesetzesbegriindung die Nutzung von
Rationalisierungsreserven insbesondere beim Einsatz von medizinisch-technischen Geraten fir
arztliche Leistungen zugunsten von Verbesserungen von zuwendungsorientierten arztlichen
Leistungen (,sprechende Medizin“). Die Regelung soll dazu fiihren, dass bestehende Uber-, Unter-
und Fehlversorgungen zwischen ,,sprechender Medizin“ und ,technisch-apparativer Diagnostik“
abgebaut werden. Rationalisierungsreserven ergaben sich aufgrund des technischen Fortschritts
durch Automatisierung und Digitalisierung. Bei der Erstellung des diesbeziiglichen Konzeptes bis
zum 31.03.2019 durch den Bewertungsausschuss kdnne eine Konzentration auf Arztgruppen oder
Leistungen mit einem hohen technischen Leistungsanteil (z.B. Strahlentherapie und
Nuklearmedizin, Labor, Radiologie oder Humangenetik) erfolgen. Es wird unmissverstandlich
klargestellt, dass sich die Uberpriifung der wirtschaftlichen Aspekte nunmehr insbesondere auf
Leistungen beziehen soll, die unter Einsatz medizinisch-technischer Gerate erbracht werden.

Stellungnahme:

Der ALM e.V. sieht diese Regelung als duRerst kritisch an. Ohne eine vorherige differenzierte und den
Anforderungen einer flachendeckenden und wohnortnahen Verfiigbarkeit einer Grund- und
Regelversorgung mit ambulanter facharztlicher Labordiagnostik (Laboratoriumsmedizin sowie
Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologie) entsprechenden Analyse der tatsachlich
anfallenden Kosten fiir die Versorgung von GKV-Versicherten ist eine Neubewertung von
Laboruntersuchungen im EBM (Kapitel 32) nicht gerechtfertigt. Vermeintlich vermutete bzw.
unterstellte Rationalisierungsreserven sind durch eine fundierte Datenerhebung nicht belegt.

Neben der reinen Uberpriifung der Bewertungshdhe wire dabei auch die Uberpriifung der im EBM
festgelegten Bewertungsrelationen dringend erforderlich. So sind seit Einfiihrung des EBM mit festen
Kostensdatzen und nach der Neubewertung im Jahre 2009 einzelne Bereiche vollstandig
unterfinanziert. Das gilt beispielsweise in eklatanter Weise fiir die Bereiche der Hamatologie (EBM-
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GOP 32120 bis 32123) und der Gerinnung (EBM-GOP 32203 bis 32229). Im Bereich der Diagnostik
von Leukdmien kann auf die mikroskopische Differenzierung eines gefarbten Blutausstriches nicht
verzichtet werden. Diese stellt eine wesentliche Grundlage fir die Diagnosefindung dar. Die
Kostenerstattung von 0,40 € im EBM, aktuell durch die Quotierung aufgrund der KBV-Vorgaben zur
Honorarverteilung mit max. 0,36 € erstattet, fihrt zur Notwendigkeit der Querfinanzierung aus
anderen Bereichen in HOhe von mehreren Euro je Untersuchung. Eine solche durch die
Kostenerstattung im EBM erzwungene Querfinanzierung konterkariert den EBM und widerspricht
der gesetzlichen Forderung nach einer wirtschaftlichen Versorgung.

Facharzte fir Laboratoriumsmedizin sowie Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologe
stellen auch besondere Arztgruppen im Sinne des Gesetzes dar. Sie sichern die flaichendeckende
Versorgung der Bevolkerung mit Labordiagnostik, insbesondere im landlichen Raum mit schwacher
Besiedlung, durch eine effiziente Logistik und MalRnahmen der Digitalisierung zur raschen
Ubermittlung arztlicher Befunde. Die hierfiir notwendige Infrastruktur, die der Aufrechterhaltung
dieser flachendeckenden und wohnortnahen Patientenversorgung dient, ist bei Anwendung der
Regelungen zu beriicksichtigen, d.h. dass neben der Betrachtung der Sachkosten fir die Erbringung
der Laboruntersuchungen selbst auch die fir die Versorgung notwendigen Infrastrukturen mit zu
bewerten sind. Die aktuelle Verglitungs-Situation kann dabei nicht als Referenzpunkt verwendet
werden.

Insbesondere die Transportlogistik der fachéarztlichen Laboratorien stellt sicher, dass das
Untersuchungsmaterial von Patienten arbeitstaglich zeitnah nach der Abnahme unter Beachtung
aller Vorgaben im Hinblick auf gesetzliche Vorschriften (z.B. Verordnungen zum Transport von
humanem Material auf der Stralle) und Probenqualitdt (Richtlinien der Bundesarztekammer zur
Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen, DIN EN ISO 15189) zum
facharztlichen Labor gebracht wird, um eine dem medizinischen Bedarf entsprechende zeitnahe
Untersuchung zu ermoglichen. Diese wiederum ist fiir den behandelnden Arzt fiir die weitere
Versorgung von Bedeutung. Durch eine immer weiter zunehmende Verlagerung der medizinischen
Versorgung in den ambulanten Sektor entstehen zunehmend mehr Fille, die eine mindestens
taggleiche Riicklibermittlung des facharztlichen Laborbefundes erforderlich machen.

Die im Kap. 40 des EBM hierfiir vorgesehene Vergiitung reicht maximal fiir die Refinanzierung von
ca. 35 Prozent der tatsachlichen Kosten. Die Ubrigen Kosten miissen aus den Deckungsbeitragen des
Facharztlabores, primar aus den Einnahmen von Nicht-GKV-Leistungen, finanziert werden. Das ist
weder sachgerecht noch ordnungspolitisch haltbar und wird so von den Fachérztinnen und
Facharzten fir Laboratoriumsmedizin nicht mehr akzeptiert. Die Versorgung von GKV-Patienten ist
allein aus den Verglitungen des EBM heraus zu finanzieren!

Die Umsetzung der im Gesetz vorgesehenen Regelung erfordert die Ergdnzung des § 87 Absatz 2
gemal des unten formulierten Vorschlages.

Hintergrund dieses Anpassungsvorschlages sind die bereits heute bestehenden Regelungen der
Honorarverteilung (KBV-Vorgaben, regionale Honorarverteilungsmalistibe der Kassendrztlichen
Vereinigungen) die Sachkosten fiir die Laboratoriumsuntersuchungen (Bereitstellung der raumlichen
Infrastruktur inklusive Betriebskosten, Analysensysteme, Reagenzien fiir die Durchfiihrung der
Laboruntersuchungen, nicht-arztliches Personal, IT-Infrastruktur, Kommunikationsstrukturen fiir die
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Rlckiibermittlung der arztlichen Laborbefunde, Kosten der Qualitdtssicherung (RiliBdk als auch
Akkreditierungen, Umsetzung der DSGVO) auf einem Niveau von max. 89 % der im EBM
ausgewiesenen Euro-Betrdge zu vergiten, wobei die Entnahmematerialien (Réhrchen fir die
Blutentnahme, GefaRe flir die Gewinnung von Urin- und Stuhlproben, Abstrichbestecke fiir die
mikrobiologische Diagnostik zur Aufdeckung von Antibiotika-Resistenzen) bei deutlicher Zunahme
von Spezialmaterialien (z.B. fur die Glukose-Bestimmung, einzelnes Rohrchen, spezielle Zusatze)
kostenmaRig noch nicht beriicksichtigt sind. Diese quotierte Erstattung von Kosten geht darauf
zuriick, dass die seitens der einsendenden Arztinnen und Arzte entsprechend des medizinischen
Bedarfes angeforderten Laboruntersuchungen mehr Finanzmittel bendétigen als durch die
Morbiditatsbedingte Gesamtvergitung zur Verfligung gestellt werden. In den Verhandlungen
verweigern die Kostentrager regelmaRig die Bereitstellung der hierfliir notwendigen Finanzmittel und
kommen damit ihrer Mitverantwortung fiir eine dem medizinischen Bedarf entsprechende
Patientenversorgung nicht ausreichend nach. Gleichzeitig betonen die Krankenkassen aber die
Bedeutung der Labordiagnostik fiir die Versorgung sowohl auf Unternehmens- als auch auf
Verbandsebene.

Wenn im EBM festgelegte feste Kostensdtze fiir Sachkosten zur Erbringung von
Laboratoriumsleistungen durch Honorarverteilungsregelungen weiterhin zusatzlich quotiert werden
und der Bewertungsausschuss zudem noch eine Neubewertung von Laboratoriumsleistungen im
Sinne einer pauschalen Abwertung vornimmt, stehen in Zukunft keine Mittel zur Sicherung der vielen
Tausend Arbeitsplatze und damit zur Sicherstellung der flichendeckenden und wohnortnahen
Patientenversorgung zur Verfligung! Auch wiirde der Grundsatz des EBM verlassen, wonach im EBM
die Bewertung einzelner Leistungen in ihrem Verhaltnis zu allen librigen Leistungen zu erfolgen hat.
Ferner ist sicherzustellen, dass die in der Selbstverwaltung festgelegten Sachkosten durch
HonorarverteilungsmaBnahmen nicht unterschritten werden dirfen.

SchlieBlich ist bei dem vorgesehenen Konzept der Festlegung von Schwellenwerten mit
nachfolgender mengenabhangiger Abwertung zu berlcksichtigen, dass solche Schwellenwerte im
Kern nur auf der Ebene der einzelnen Laboruntersuchung moglich sind. Darliber hinaus ist allgemein
bekannt, dass bei steigender Menge auch in unterschiedlichen Abstanden und Dimensionen
Sprungfixkosten entstehen (Sachkosten wie Geratesysteme, Personalkosten, Infrastruktur, IT,
Prozessorganisation), die ebenfalls zu berlcksichtigen waren. Ein ,Schwellenwertkonzept” ist daher
ungeeignet fir das Ziel, potentielle Rationalisierungsreserven zu heben.

Um rein wirtschaftlichen Anreizen zur Erbringung von Laborleistungen im Sinne einer Vermeidung
von Uber- und Fehlversorgung entgegenzuwirken, wiaren MaRnahmen zur Aufhebung struktureller
Defizite zielfiihrend und sachgerecht. Sie betridfen den Bundesmantelvertrag Arzte (BMV-A) im GKV-
Bereich sowie Arztliche Berufsordnung sowie die Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA) im PKV-Bereich.

AbschlieBend sei festgestellt, dass seit 1999 durch verschiedene Beschlussfassungen des
Bewertungsausschusses honorarpolitische MalRnahmen dergestalt umgesetzt wurden, dass zum
heutigen Zeitpunkt bereits ca. 30 % vormals bestandener Finanzmittel aus der labordiagnostischen
Versorgung zur Starkung der ,sprechenden Medizin“ entnommen worden sind. Die facharztlichen
Labore in Deutschland haben nunmehr  nach Umsetzung  aller  moglichen
RationalisierungsmaRnahmen im Hinblick auf Prozess- und damit auch Kostenoptimierung eine
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Talsohle erreicht, die nicht weiter unterschritten werden darf. Schon heute ist bei der Versorgung
von GKV-Patienten im ambulanten Bereich keine flachendeckende Kostendeckung mehr
sichergestellt. Die Regelungsabsicht des Entwurfes verkennt, dass die fachéarztlichen Labore die
vollen Investitionskosten fiir die Einfihrung von Innovation in die Versorgung (Analysenmethoden
zur Verbesserung der analytischen Qualitat, neue Geratesysteme zur Verbesserung der Abldufe und
damit verbesserter und schnellerer Verfligbarkeit der laboréarztlichen Befunde) zu tragen haben - oft
verbunden mit hohen Finanzierungskosten bei groRReren Investitionen, die beispielsweise durch
honorarpolitische MalRinahmen zur Prozessoptimierung notwendig werden.

Eine dem medizinischen Bedarf und der tatsachlichen Kostenentwicklung entsprechende gesetzliche
Regelung muss im fairen Interessenausgleich vorsehen, dass auch kostensteigernde Aspekte in
Konzepten des Bewertungsausschusses mit bericksichtigt werden. Zu den kostensteigernden
Effekten gehoren beispielsweise Energie, zunehmende Relevanz patentgestiitzter Testverfahren
(iFOBT, Procalcitonin), Personalkosten, gesetzliche Vorgaben im Zusammenhang mit der Umsetzung
des Gesetzes zur kritischen Infrastruktur (IT-Sicherheitsgesetz, zuvor BSI-Gesetz) sowie der sich
daraus ergebenden Verordnung zur Bestimmung kritischer Infrastrukturen nach dem BSI-Gesetz
(BSI-Kritisverordnung - BSI-KritisV). Insgesamt ist auch mit Blick auf die Qualitdt und Sicherheit der
Patientenversorgung zu fordern, dass medizinisch-arztliche Leistungen, zu denen zweifelsfrei auch
die Laboratoriumsuntersuchungen gehoéren, kostendeckend erbracht werden kdnnen.

Vorschlag zur §87 Absatz 2 (Anfligen des nachfolgenden Satzes):

,Festgestelle Sachkosten diirfen keiner Abstaffelung und Quotierung durch Regelungen in der
Honorarverteilung oder im Einheitlichen Bewertungsmalfstab unterzogen werden”.

3. Nr.47: Anderungen im § 95 Absatz 1a, Absatz 6, Absatz 7

In Absatz 1la werden mit ,anerkannten Praxisnetzen nach § 87b Absatz 4“ in unterversorgten
Regionen neue Grindereigenschaften definiert und gleichzeitig die Grindereigenschaften fir
nichtarztliche Dialyseleistungen nach § 126 Absatz 3 auf die Griindung von fachbezogenen
Versorgungszentren begrenzt.

Zur Begrindung wird ausgefiihrt, dass zur Sicherstellung der Versorgung in unterversorgten
Gebieten das Potential anerkannter Praxisnetzte nunmehr weitergehend genutzt werden soll.
Ausdriicklich wird auf die Beschrankung der Berechtigung zur Griindung eines MVZ durch das GKV-
Versorgungsstrukturgesetz 2012 hingewiesen, mit der einer Entwicklung entgegengewirkt werden
sollte, nach der immer haufiger ein MVZ von Investoren gegriindet werde, die allein
Kapitalinteressen verfolgten, ohne fachlichen Bezug zur medizinischen Versorgung zu haben. Dabei
sollte die Unabhédngigkeit medizinischer Entscheidungen von Kapitalinteressen gewahrleistet
werden. Hier habe sich die uneingeschrankte Einbeziehung von Erbringern nicht-arztlicher
Dialyseleistungen nach § 126 Absatz 3 nicht bewadhrt. Um einer neuen Entwicklung, dass namlich sich
zunehmend Kapitalinvestoren ohne medizinisch-fachlichen Bezug den Zugang zur vertragsarztlichen
Versorgung Uber den Weg des Aufkaufes von Leistungserbringern nach § 126 Absatz 3 ermoéglichen,
entgegenzuwirken, wurde die Anpassung eingefiigt.
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In Absatz 6 wird dies durch eine Einfligung so konkretisiert, dass die Griindungsvoraussetzungen nach
Absatz 1a Satz 1 fiir den Fall der Ubernahme von Gesellschaftsanteilen durch angestellte Arzte fiir
den Zeitraum ihrer Tatigkeit im MVZ fortbestehen.

Die Regelung soll nach dem Willen des Gesetzgebers ein MVZ nach Ausscheiden der originaren
Grinder vor dem Verlust der Zulassung schiitzen.

In Absatz 7 wird als Zulassungsbedingung fiir eine Téatigkeit in einem von Zulassungsbeschriankungen
betroffenen Planungsbereich die Aufnahme der vertragsarztlichen Tatigkeit innerhalb von 3
Monaten nach der Zustellung des Beschlusses lber die Zulassung eingefihrt.

Stellungnahme:

Der ALM e.V. ist der Auffassung, dass der Bestandschutz nach § 95 Absatz 1a unbeschrdnkt
weiterzufiihren ist. Die neu eingefiihrte Moglichkeit fur Leistungserbringer, im Bereich der nicht-
arztlichen Dialyse nach § 126 Absatz 3, fachgleiche MVZ griinden zu konnen, sollte auf die
bestehenden Gesellschafter im Bereich der Labordiagnostik (Laboratoriumsmedizin / Mikrobiologie,
Virologie und Infektionsepidemiologie / Humangenetik / Transfusionsmedizin / Pathologie)
Ubertragen werden. Auch hier kann mit der Einschrankung auf die Griindung fachgleicher MVZ dem
Ubergeordneten Interesse des Gesetzgebers ausreichend entsprochen werden.

Dariiber hinaus sollte die Gleichbehandlung von MVZ und Vertragsdrzten sowie von MVZ
untereinander (unabhéngig von ihrer Eigentiimerstruktur) dahingehend klargestellt werden, dass
bereits zugelassene MVZ bzw. deren Trager ebenfalls taugliche Griinder neuer MVZ sind. Hier
besteht in der aktuellen Formulierung Rechtsunsicherheit. Ein Ausschluss von MVZ bzw. deren
Tragern als MVZ-Griindungsgesellschafter ist nicht sachgerecht. Eine deutliche Wettbewerbs-
verzerrung und Diskriminierung wiirde ohne die vorgeschlagene Klarstellung fortbestehen. Das Ziel
ist die Wiederherstellung der Gleichbehandlung von MVZ unabhangig von ihrer Eigentlimerstruktur,
solange alle weiteren rechtlichen Bedingungen (insbes. zur arztlichen Leitung und Unabhangigkeit
der medizinischen Entscheidungsfindung) erfillt werden.

Die unsererseits vorgeschlagene Regelung sichert die heute primar regionale, bedarfsgerechte
Versorgung mit haufig besonders investitionstrachtiger fachéarztlicher Versorgung im Bereich der
Labordiagnostik ab. Diese wird schon jetzt in weiten Teilen landlicher Regionen mit schwach
ausgepragter Infrastruktur durch Unternehmen gesichert, die Gberregional im Bereich der arztlichen
Labordiagnostik tatig sind und hier den wesentlichen Beitrag fiir eine bedarfsgerechte
Patientenversorgung leisten.

Die aktuell verfligbaren Statistiken (Quelle: KBV) weisen Ende 2016 knapp 2.500 bestehende MVZ
aus mit ca. 14.600 angestellten Arzten und einer DurchschnittsgroRe von 6,4 Arzten je MVZ. Nach
wie vor befinden sich ca. 80 % aller MVZs in der Tragerschaft von Vertragsidrzten und
Krankenhdusern, Investoren mit nicht-medizinischem Fokus sind auch heute die Ausnahme. Das gilt
auch fur die arztliche Labordiagnostik. Insofern ist eine Angst vor eingeschrankter Therapiefreiheit
oder Dominanz der ,Kaufleute” in MVZs vollkommen unbegriindet und durch keine Datengrundlage
abgesichert. Im Bereich der Labordiagnostik arbeiteten Ende 2017 ca. 80 % der Facharztinnen und
Facharzte in einem Angestelltenverhaltnis in Medizinischen Versorgungszentren. Es sei an dieser
Stelle, nur aus Griinden der Vollstandigkeit, darauf hingewiesen, dass die Freiheit der Berufsaus-
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Ubung des arztlichen Berufes, zu den bereits umfangreich gesetzlich geregelten Grundpflichten des
Arztes gehort und daher keiner weiteren gesetzlichen Regelung bedarf.

Die Sicherstellung der flaichendeckenden und wohnortnahen Patientenversorgung im ambulanten
vertragsarztlichen Bereich wird durch die vom ALM e.V. vorgeschlagene Regelung gestiitzt. Schon
heute sind im Bereich der Laborversorgung, nicht zuletzt durch den erheblichen Kostendruck
aufgrund wiederholter Absenkungen der Bewertung von Laborleistungen, Transportleistungen und
auch der facharztlichen Leistungen im GKV-Bereich mit zusatzlich bestehender ebenfalls
zunehmender Quotierung der Auszahlungsbetrage, groRere MVZ entstanden, die als Plattformen fir
junge arztliche Kollegen und insbesondere Kolleginnen (Facharztinnen und -arzte,
Weiterbildungsassistentinnen und  -assistenten) mit erhohtem Bedarf an flexiblen
Arbeitszeitmodellen und breiten Weiterentwicklungsmoglichkeiten attraktiv sind und zudem durch
die Verfligbarkeit einer breiten facharztlichen Kompetenz wesentlich zur anerkannt hohen Qualitat
der facharztlichen Arbeit von Laborarzten und Mikrobiologen beitragen.

Zudem stellt die Labordiagnostik in besonderem MaRe einen kapitalintensiven facharztlichen Bereich
dar, in dem die fachdrztliche Leistungserbringung in stdarkerem MalRe als in anderen
Facharztbereichen durch die technisch-automatisierte Unterstiitzung von Geratesystemen, IT-
Systemen und automatisierter Prozessorganisation einschlielich der Digitalisierung gepragt ist.
Zudem sind in kaum einem anderen facharztlichen Bereich der ambulanten vertragsarztlichen
Versorgung Innovationen im Bereich der Standardisierung, des Qualitdtsmanagements, der
gesetzlich geregelten Qualitatssicherung arztlicher Arbeit sowie der IT-gestlitzten Kommunikation
und Digitalisierung so weit fortgeschritten und in der Versorgung fest etabliert. Hier ist die deutsche
facharztliche Labordiagnostik im internationalen Vergleich fiihrend, nicht zuletzt bedingt durch die
Tatsache, dass alle Tatigkeiten in einem MVZ arztlich verantwortet und getragen sind. Die
facharztlichen Labore in Deutschland gelten international im Hinblick auf die medizinische Diagnostik
und deren Organisation als Innovationstreiber.

So sind heute ,Labor-MVZ“ wichtige Arbeitgeber in den Regionen, die vielen Tausend
Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmern in gesundheitsbereichsnahen wie -fernen Berufen einen
Arbeitsplatz bieten. MaBnahmen im Bereich der strukturellen Anpassungen im Gesundheitswesen
sollten auch diese gesamtwirtschaftlichen Aspekte berlicksichtigen. Das
Gesundheitssystemmodernisierungsgesetz sowie das Vertragsarztrechtsanderungsgesetz haben
seinerzeit mit der Einflihrung der Moglichkeiten zur Kooperation von Vertragsarzten in MVZs und
durch die Absicherung der langfristigen Finanzierung des hohen Investitionsbedarfes in der
Labordiagnostik durch verantwortungsvoll agierende Kapitalgesellschaften in positiver Weise
nachhaltig dazu beigetragen, dass sich die facharztliche Labordiagnostik in Deutschland ausgerichtet
am medizinischen Bedarf und einer flaichendeckenden Patientenversorgung weiterentwickeln
konnte. Der Begriindung des Referentenentwurfes ist nicht zu entnehmen, warum sich der
Gesetzgeber nicht diese organisatorische Professionalisierung, die sich aufgrund der
gesetzgeberischer MalBnahmen entwickelt hat, stdrker zunutze macht. Gerade diese
Professionalisierung hat, wie dargestellt, die Sicherstellung von Labordiagnostik bei gleichzeitig
deutlicher Absenkung der Honorierung ermdglicht. Es ist im Kern ,riickwarts gedacht”, wenn die
entwickelten Strukturen im stationdaren wie ambulanten Bereich, wo heute bereits Investoren aus
dem privaten Umfeld weitreichende Verantwortung fiir die Patientenversorgung erfolgreich und

Seite 9 von 13



Akkreditierte
A Labore in der
Al Medizin e.V.

zum Wohle der Bevolkerung (ibernommen haben, durch kleinteilige gesetzgeberische MalRnahmen
zurlickgedrangt werden, ohne dass wirksame und zielorientierte Alternativstrukturen angedacht und
gefordert werden.

Letztlich verkennt der Referentenentwurf, dass alle an der medizinischen Versorgung Beteiligten als
wesentliches Ziel (,,Geschaftsmodell”) die Patientenzufriedenheit im Rahmen der medizinischen
Behandlung haben. Diese wird durch eine bestmogliche Medizin bei hochstmoglicher Qualitat und
professionellem Service erreicht. Die Einfihrung von MVZ hat, unabhangig von der Gesellschafter-
und Tragerstruktur, zu einer nachgewiesenen Verbesserung der Patientenversorgung gefiihrt. Eine
schlechtere Versorgung von Patienten, insbesondere durch MVZ ,,in den Handen von Kapitalgebern
ist weder berichtet noch belegt.

Die durch den Gesetzgeber in Absatz 7 aus der Arzte-ZV iibernommene 3-Monats-Frist fiir die
Aufnahme der vertragsarztlichen Tatigkeit sollte um die Moglichkeit der Fristverlangerung aus
wichtigen Griinden erginzt werden. Das entspriche der in § 19 Absatz 2 der Arzte-ZV ohnehin
vorgesehenen Moglichkeit des Zulassungsausschusses, auch zu einem spateren Zeitpunkt die
vertragsarztlichen Tatigkeit aufzunehmen. Zu denken waére hier an Fille, die eine solche
Verlangerung der Frist fir geboten erscheinen lassen, z.B. im Rahmen der Regelung der
Praxisnachfolge, wenn der Antrag entsprechend friiher gestellt worden ist oder wenn der
zugelassene Arzt aufgrund von duBeren nicht durch ihn zu verantwortenden Umstdnden (z.B.
Krankheit) nicht in der Lage ist, die Tatigkeit binnen 3 Monaten aufzunehmen.

Vorschlag zur § 95 Absatz 1a (Anpassung Nr. 47 Absatz a) lit. aa), Ergdnzung um Satz 3:

In Satz 1 werden nach der Angabe ,,§ 126 Absatz 3 ein Komma und die Wérter ,,Medizinische
Versorgungszentren (MVZ), von anerkannten Praxisnetzen nach § 87b Absatz 4 in unterversorgten
Regionen” eingefiigt und wird der zweite Halbsatz wie folgt gefasst:

,Erbringer nichtdrztlicher Dialyseleistungen nach § 126 Absatz 3 und von diagnostischen Leistungen
im Bereich der (iberweisungsgebundenen Fachgebiete sind nur zur Griindung fachbezogener
medizinischer Versorgungszentren berechtigt.”

Satz 3 wird zur Sicherung des Bestandschutzes fiir nichtdrztliche Dialyseeinrichtungen nach § 126
Absatz 3 wie folgt angepasst:

,Die Zulassung von medizinischen Versorgungszentren, die am 1. Januar 2012 bereits zugelassen
sind, gilt unabhdngig von der Trégerschaft und der Rechtsform des medizinischen
Versorgungszentrums unverdndert fort; das gilt ebenso fiir medizinische Versorgungszentren von
Erbringern nichtdrztlicher Dialyseeinrichtungen nach § 126 Absatz 3, die am (Giiltigkeitsdatum des
Gesetzes einfiigen) zugelassen sind, sowie fiir alle von diesen erworbenen medizinischen
Versorgungszentren.”

Vorschlag zur § 95 Absatz 7 (Anpassung Nr. 47 Absatz e), Ergdnzung um Satz 3:

In Absatz 7 wird Satz 3 eingefiigt: ,,Auf Antrag kann die Frist zur Aufnahme der vertragsérztlichen
Tdtigkeit durch den Vertragsarzt oder das medizinische Versorgungszentrum verldngert werden.”
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4. Nr. 49: § 101 Absatz 1, Einfligung nach Satz 7

Mit der Einflihrung des Satzes ,Er kann innerhalb der einzelnen Arztgruppen nach Fachrichtungen
oder Fachgebieten differenzierte Mindest- oder Hdéchstversorgungsanteile fiir Arzte dieser
Fachrichtungen oder Arzte mit entsprechenden Schwerpunktkompetenzen festlegen.” soll dem
gemeinsamen Bundesausschuss die Kompetenz eingeraumt werden, verbindliche Anforderungen an
die Zusammensetzung einzelner Arztgruppen vorzugeben und damit die Zusammensetzung von
Arztgruppen zu konkretisieren.

Stellungnahme:

Der ALM e.V. ist der Auffassung, dass die Arztgruppen der Facharzte fiir Laboratoriumsmedizin sowie
der Facharzte fur Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologe und die Facharzte fir
Transfusionsmedizin vom Gemeinsamen Bundesausschuss getrennt zu betrachten sind. Bei
nachgewiesener zunehmender Bedeutung der facharztlichen labordiagnostischen Versorgung fiir
eine dem steigenden medizinischen Bedarf entsprechende qualitative und quantitative
Leistungsmengenentwicklung sind ebenso flachendeckend ausreichende facharztliche Kapazitdten
vorzuhalten. Das gilt einerseits flir die spezialisierte facharztliche Laboratoriumsmedizin und zudem
insbesondere vor dem Hintergrund des Willens des Gesetzgebers zu Einddammung der Entwicklung
zunehmender Antibiotika-Resistenzen fiir die Facharzte fur Mikrobiologie, Virologie und
Infektionsepidemiologie. Im Sinne eines ,diagnostic stewardship” sind beide Facharztgruppen fir die
Versorgung unentbehrlich, da sie im Rahmen der kooperativen Arbeit durch direkten Kontakt mit
den primar behandelnden Arzten wesentlich zur Verbesserung der Qualitit der Indikationsstellung
fir Labordiagnostik zur Vermeidung von Uber-, Fehl- und Unterversorgung beitragen und zudem
durch die heute zunehmend individualisierte arztliche Befundinterpretation mit nachfolgender
Beratung zur Einordnung des Befundes in das jeweilige Krankheitsgeschehen zur Verbesserung der
weiteren diagnostischen bzw. therapeutischen Behandlungswege beitragen.

5. Nr. 50: § 103 Absatz 4a mit Neufassung Satz 1 und Satz 3 und Absatz 4b mit Neufassung Satz 3

Nach dieser Regelung kann ein Arzt nach Absatz 4a, Satz 1, also ein Vertragsarzt, der zugunsten einer
Anstellung in einem medizinischen Versorgungszentrum auf seine Zulassung verzichtet, in seinem
bisherigen Planungsbereich weiter tatig sein, auch wenn der Sitz des anstellenden medizinischen
Versorgungszentrums in einem anderen Planungsbereich liegt.

Mit der Einfihrung in Absatz 4a Satz 3 des Satzes ,,Medizinischen Versorgungszentren ist auf Antrag die
Nachbesetzung einer Arztstelle méglich, auch wenn Zulassungsbeschrinkungen angeordnet sind; der
Zulassungs-ausschuss kann den Antrag auf Nachbesetzung der Arztstelle ablehnen, wenn eine Nachbesetzung
aus Versorgungsgriinden nicht erforderlich ist.” soll die generell bestehende Maoglichkeit zur
Nachbesetzung auf ein sachgerechtes MaR beschrankt werden. Auch MVZ miussen kiinftig fiir die die
Nachbesetzung einen Antrag stellen. So hat der Zulassungsausschuss zu priifen, ob ein Bedarf fiir die
Nachbesetzung einer genehmigten Anstellung besteht. Ist eine Nachbesetzung aus
Versorgungsgriinden nicht erforderlich, kann der Antrag durch den Zulassungsausschuss abgelehnt
werden.
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In Absatz 4b wird als Parallelregelung zu Absatz 4a der Satz 3 neu gefasst: , Die Nachbesetzung
der Stelle eines nach § 95 Absatz 9 Satz 1 angestellten Arztes ist auf Antrag méglich, auch wenn
Zulassungsbeschrénkungen angeordnet sind; der Zulassungsausschuss kann den Antrag auf Nachbesetzung
der Arztstelle ablehnen, wenn eine Nachbesetzung aus Versorgungsgriinden nicht erforderlich ist.”

Stellungnahme:

Der ALM e.V. begriiSt die Neufassung von Satz 1 in Absatz 4 a, da diese Regelung die bisherigen
Unklarheiten hinsichtlich der Frage beseitigt, ob sich der Vertragsarztsitz des verzichtenden Arztes in
demselben Planungsbereich befinden muss wie das medizinische Versorgungszentrum.

Die weiteren Erganzungen in Absatz 4a sowie korrespondierend in Absatz 4b werden als kritisch
angesehen. Insbesondere ware fir Gberweisungsgebundene Facher, z.B. Pathologie, Labormedizin,
Mikrobiologie zu klaren, was mit dem Begriff ,Versorgungsgriinde” inhaltlich gemeint wird. Die
Begriffsklarung ist notwendig, damit Zulassungsausschiisse sachgerecht entscheiden und bewerten
koénnen.

Insgesamt sehen wir diese Neuregelung fiir nicht erforderlich an, sie sollte ersatzlos gestrichen
werden: Die Zulassungsausschisse prifen bereits nach der derzeitigen Rechtslage, ob eine Arztstelle,
deren Nachbesetzung beantragt wurde, zu genlige gelebt worden war. Wurde auf ihr unter dem
Fachgruppendurchschnitt abgerechnet, machen die Zulassungsausschiisse — je nach Mal} der
Unterschreitung - jetzt bereits von der Moglichkeit Gebrauch, die betreffende Arztstelle ganz oder
halftig einzuziehen. Dies wird innerhalb des Verfahrens auf Nachbesetzung der Arztstelle geprift und
umgesetzt. Dieses bereits gelebte Prozedere ist ausreichend. Eines vorgeschalteten
Prifungsverfahrens hinsichtlich der Versorgungssituation bedarf es nicht. Ein solches wiirde nicht
nur zu weiterer Bilrokratie, sondern ggf. auch zu einer unndtigen Verlangerung des
Nachbesetzungsverfahrens von Arztstellen fiihren. Sollte mit der Regelung beabsichtigt sein, die
Versorgungssituation in einer gesonderten, vorgeschalteten Sitzung des Zulassungsausschusses zu
beurteilen und erst in einer zweiten Sitzung liber die konkrete Nachbesetzung zu entscheiden (dies
ergibt sich bislang nicht aus dem Entwurf und der Begriindung), so kdme es auRerdem zu zeitlichen
Verzogerungen, die nicht mehr mit der bestehenden 6-monatigen Nachbesetzungsfrist fir
Arztstellen kompatibel ware.

Anstellungen in MVZ werden in Gebieten mit einer allein auf der Grundlage von Verhéltniszahlen
bestimmten Uberversorgung unattraktiv. In dem Zusammenhang sei darauf hingewiesen, dass die
erstmalige Bestimmung der Verhaltniszahlen fiir die Facharzte fiir Laboratoriumsmedizin sowie
Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologie in 2012 auf der Basis von willkirlich
festgelegten Zielstrukturen beschlossen wurden. Die in der Gesetzesbegriindung hervorgehobenen
positiven Aspekte von MVZ fir bestimmte Arbeitnehmergruppen werden mittelbar in erheblichem
MaRe zuriickgenommen. Sofern rechnerisch eine Uberschreitung der Bedarfsplanungsfaktoren
ermittelt wird, dirfte eine Nachbesetzung regelmafig scheitern. Sofern es dem MVZ gelingt,
Nachwuchs zu gewinnen oder sogar selbst auszubilden (WBA), ist die Nachbesetzung noch von einer
Ermessensentscheidung abhangig. Dabei ist die Ermessensaustibung vor dem Hintergrund eines
Kapazitatsabbaus negativ intendiert und nur eingeschrankt gerichtlich Gberprifbar. Das fihrt in MVZ
zu groBRen Verwerfungen, da durch die sehr niedrige Ablehnungsschwelle eine geordnete
Personalplanung fiir ein MVZ (auch vor dem Hintergrund von MuSchG, BEEG, PflegeZG, AItTZG)
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praktisch erheblich erschwert bis unmoglich gemacht wird. Der Typus des ,,Angestellten-MVZ” wiirde
letztlich grundsatzlich in Frage gestellt, da nach der Griindungsphase ein langfristig kontinuierlicher
Betrieb nicht mehr sichergestellt werden kann. Damit wiirden in der Konsequenz sogar Arbeitsplatze
gefahrdet und Befristungen zunehmen.

Abschlieend verweisen wir auf die in § 103 Absatz 3a Satz 13 SGBV festgelegte
Verkehrswertentschadigung, zu der eine Kassenarztliche Vereinigung bei Ablehnung eines
Nachbesetzungsantrages eines Vertragsarztes verpflichtet ist. Eine solche Regelung ist auch bei
Ablehnung eines Antrages gemaR § 103 Absatz 4a und 4b vorzusehen, falls der Gesetzgeber an dieser
Regelung festhalten mdchte. Das ergibt sich bereits aus grundrechtlichen Erwagungen, z.B. durch
Berlicksichtigung von Art. 14 Grundgesetz.

Vorschlag zur § 103 Absatz 4a und 4b:

Insgesamt sehen wir diese Neuregelung fiir nicht erforderlich an, sie sollte ersatzlos gestrichen
werden.

6. Nr. 83: § 291a, Anfiigung von Satzen im Absatz 5¢

Mit dem ersten Satz der Einfligung werden die Krankenkassen dazu verpflichtet, ihren Versicherten
spatestens ab dem 1. Januar 2021 eine von der Gesellschaft fir Telematik nach § 291b Absatz 1a Satz
1 zugelassene elektronische Patientenakte zur Verfligung zu stellen.

Mit der Verpflichtung der Krankenkassen, ihren Versicherten spatestens ab dem 1. Januar 2021 eine
von der Gesellschaft flir Telematik zugelassene Patientenakte anzubieten, werde einerseits darauf
hingewirkt, dass alle Versicherten Patientenakten erhalten kénnen und andererseits dass mehr
Interoperabilitdt im Gesundheitssystem dadurch entsteht, dass dabei die Einhaltung der von der
Gesellschaft fir Telematik festgelegten Rahmenbedingungen in einem Zulassungsverfahren
nachgewiesen werden muss.

Stellungnahme:

Der ALM e.V. sieht diese Einfligung als sehr positiv und begriiRt die Gesetzesinitiative im Sinne einer
Fortentwicklung der Digitalisierung durch die Méglichkeit der Ubermittlung von méglichst
standardisierten und strukturierten Daten auch in von Patienten nutzbaren elektronischen Akten.
Dabei wird der Erfolg, also die breite und flichendeckende Akzeptanz bei Versicherten und
Patienten, auch davon abhdngen, ob in den Akten auf der Grundlage einer ausreichenden
Datensicherheit und unter Beriicksichtigung der berechtigten Interessen von Arzten und
Krankenhdusern nach Unveranderbarkeit die Daten in bundesweit standardisiertem und
strukturiertem Format vorhanden sind. Nur so wird auch der Transfer der Daten in andere
Programme (Krankenhaus, Arztpraxis, andere) ohne weitere digitale Medienbriiche moglich. Die
bisherigen Anstrengungen in den etablierten Strukturen sollten in dieser Richtung weiter forciert
werden.
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