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BNLD-Symposium

"Naturwissenschaftler, Informatiker und Techniker im Gesundheitswesen"

Auf dem Gemeinsamen Kongress der Deutschen Vereinten Gesellschaft fur Klinische Chemie und Labo-
ratoriumsmedizin (DGKL) und der Osterreichischen Gesellschaft fiir Laboratoriumsmedizin und Klinische
Chemie (OGLMKC) vom 19.- 22. September 2007 in Wien veranstaltete die BNLD ein Symposium zum
Thema "Naturwissenschaftler, Informatiker und Techniker im Gesundheitswesen".

Walter Bauersfeld (Lorrach)
veranschaulichte die rechtliche Stellung
des Naturwissenschaftlers in der Labor-
diagnostik. Die Dargelung der Rechtsstuati-
on von Naturwissenschaftlern in &ztlichen Be-
rufsverbdnden, Fachgesdllschaften und auf
Tagungen folgen in der Regel Klischees. Das
MTA-Gexdtz liefere ihm zwar das Recht, die
Taigketen ener MTA auszufihren, das Hell-
praktikergesetz (HPG) verbiete ihm aber jede
arztliche Tétigkeit und nach dem Sozialge-
setzbuch (SGB) ist es auch unmdglich, seine
Tétigkeit zu honorieren. Dass diese gebrauchli-
che Fehldargtdlung unzutreffend ist, sollen die
folgenden Ausfiihrungen deutlich machen.
Will man die bestehenden gesetzlichen Rege-
lungen vergehen, so kann man nicht einfach
Séize aus dem Zusammenhang reif¥en und se
in der Art von Bibddeutern eilgenen Interpreta:
tionen unterwerfen. Ein Verstandnis der Ge-
setze erfordert, se in ihrem inhatlichen Kon-
text und in ihrem historischen Zusammenhang
Zulesen.

Dies hat auch das Bundesverfassungsgericht,
das mehrfach zu den hier diskutierten Fragen
angerufen wurde, stets getan.

Betrachtet man zunéchst den historischen Zu-
sammenhang, so muss man feststdlen, dass am
Anfang die Kurierfrehat bedand, d.h. das
Recht, dass jeder berechtigt war, anderen beim
Auskurieren ihrer Krankheiten zu hefen. Im
Jahr 1212 fihrte Friedrich der Zweite in Sder-
no die erste Arztprifung ein, und er war es
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auch, der mit dem Edikt von Sderno 1241 die
Trennung von Arzten und Apothekern herbei
fuhrte.

Die Idee enes Arztvorbehdtes tauchte 1851
ersmds in Preuf3en auf. Der Norddeutsche
Bund beantwortete diese Sonderheit Preuf}ens
mit der offizidlen Hergdlung der Kurierfra-
heit in seainem Hoheitsyebiet, die nach Reichs-
grindung 1873 dann fUr das gesamte Deutsch-
land gultig war.

Pdlitik ig mendmd am bestenvergandich, wetnman
davon augEt, dess Se Modeerscheinungen folgt.
Zur Zet ig die Einrichtung von Kreisverkehren
in Mode, Ende des 19. Jahrhunderts waren Be-
rufskammern in Mode. 1811 wurden ds erstes
die Notarskammern gegriindet, 1862 folgten die
Anwatskammern, 1878 die Arztekammer und
1901 die Apothekerkammern.

Es folgten die Tierarztekammern (1911), die
Zahnédrztekammern (1912) und die Steuerbera
terkammern (1943). Am Ende der Wemarer
Republik exigtierten von den Handwerks-
kammern bis zur Industrie- und Handelskam-
mer in nahezu alen Bereichen des Berufdebens
Kammern, die wetgehend eigenstandig ihre
Bereiche regelten. Die Politik erklarte einige
dieser Kammern zu Korperschaften des offentli-
chen Recht und Ubertrug ihnen damit hoheits-
rechtliche Aufgaben. So konnten die Kammern
von der Aus- und Weterbildung bis zum Dis-
ziplinarrecht verbindliche Regelungen fir ihre
(Zwangs-)Mitglieder treffen. Unabhangig
von den Standesregelungen der Arztekam-
mern waren die Arzte 1869 der Gewerbeord-
nung unterstellt worden. Ab 1872 gdt diese
Zuordnung der Arzte zu den freien Gewerben



deutschlandweit. Aufgrund der Bismarckschen
Sozia gesetzgebung wurde dieses hellende Ge-
werbe von den Krankenkassen bezahlt.

Diese konnten die Preise fur die &ztlichen
Leistungen frel diktieren, was 1931 zu einem
Arztestreik fuhrte. Zu seiner Beendigung wurde
durch eine Notverordnung die Kassenaztliche
Vereinigung (KV) gegrindet.

Bis zum Beginn des Nationasozidismus
herrschte dso Kurierfreiheit, die Arzte unter-
standen der Gewerbeordnung und die Arztekam-
mern regdten ihre Bdange in den verschiedenen
Landern unterschiedlich.

Dass diese Organisationsform einer Politik im
Weg stand, deren Zid die Reinhdtung des deuit-
schen Erbgutes und die Ausmerzung unwerten
Lebens war, verstent Sch von selbst. So wurde
1935 die Rechsarztekammer gegriindet und
1936 die Gewerbeordnung aufgehoben. Die
Arzte waren damit der zentralen, gleichgeschal-
teten Fihrung untergdlt. Diesem Diktat des
Flhrers entziehen konnten sich aber die Hell-
kundigen, die nicht Mitglied eéner Kammer wa
ren. Das Heilpraktikergesetz von 1939 sollte
diese Frethat beenden und die Medizin llcken-
los den politischen Zielen unterordnen. Im
Reichsgesetzblatt vom 20. Februar 1939 er-
schien das Gesetz zusammen mit der Durchfih-
rungsverordnung. Dies is deshab bemerkens
wert, well erst das Gesetz die Grundlage dafur
schuf, dass das Innenministerium eine solche
Verordnung erlassen durfte. Man kann den Sinn
des HPG nicht ohne diesen higtorischen Kontext
versehen.

Das Gesetz war nicht die Rechtsgrundlage fir
Heilpraktiker, wie haufig behauptet wird, son-
dern sollte jede hellkundliche Tatigkeit aul3er-
halb des Zugriffs der Reichérztekammer verbie-
ten. So sah § 2 vor, dass eine Erlaubnis nur in
Ausnahmefdlen zu erteilen sei und § 4 verbot
die Ausbildung unter Androhung von Strafe.
Ausgenommen von dieser Regelung wurde
nur die Zahnheillkunde. Dass dieses Gesetz
aus der Zeit des Nationadsozidismus bis heute
seine Aktuaité behdten hat, erkennt man
daran, dass die in 8§ 5 vorgesehene Gelddrafe
von 150 Rechsmark zu zwe Gesetzesinde-
rungen fihrte: Sewurde erst in DM und spéter in
5000 Euro umgerechnet. Der entscheidende § 1
formuliert das, was heute umgangsprachlich
als Arztvorbehalt bezeichnet wird:

1 Wer die Helkunde, ohne ds Arzt
bestalt zu sein, ausiiben will, bedarf
dazu der Erlaubnis.

2 Auslbung der Helkunde im Sinne
diesss Gesatzes igt jede berufs- oder
gewerbsmallig vorgenommene Tétig-
keit zur Feststellung, Heilung oder
Linderung von Krankheiten, Leiden
oder Korperschdden bel Menschen,
auch wenn sie im Dienst von ande-
ren ausgelbt wird.

Labordiagnostik ist nach dieser Definition
zweifdsfrel Austibung der Heilkunde. Nie-
mand wird bezweifeln, dass die Té&tigkeiten
im Labor Uberwiegend zur Feststellung von
Krankheten dienen. Konsequenter Welse sollte
man adso von enem Klinischen Chemiker
ewarten, dass e eine Erlaubnis zur Aus
Ubung seiner Tétigkeit beantragt. An dieser
Stelle wird der dritte Absatz des 81 bedeu-
tend:

3) Wer die Heilkunde bisher berufsmé
[Big ausgelibt hat und weiterhin aus-
uben will, erhdt die Erlaubnis nach
Mal3gabe der Durchfiihrungsbestim-
mungen; er fihrt die Berufsbezeich-
nung ,, Heilpraktiker”.

Wirde der Klinische Chemiker die Berufsbe-
zeichnung ,,Hellpraktiker” fihren, so wirde das
aztliche Standesrecht den Arzten die Zusam-
menarbeit mit diesem verbieten.

Die Alliierten hatten die Rechsdrztekammer
aufgel6st und die Unterzeichner des Heil prakti-
kergesetzes wurden hingerichtet oder richteten
sch sdbg. Das neu formulierte Grundgesetz
gdlte 1949 mit Artike 12 die Berufsfreiheit
wieder her: (1)

"Alle Deutschen haben das Recht, Beruf, Ar-
beitsplatz und Aushildungsstéite frel zu wah-
len. Die Berufsausibung kann durch Gesetz
oder auf Grund enes Gesetzes geregelt wer-
den."

1955 wurde die Bundesarztekammer gegriindet.
Nach den hbitteren Erfahrungen erhidt sie den
Status eines nicht rechtsfahigen, nicht einge-
tragenen Vereins. Diesr Status heild, die
Bundesarztekammer kann selbst nicht klagen



und man kann nicht gegen die Bundesarzte-
kammer klagen.

Der Widerspruch zwischen der grundgesetz-
lich garantierten Berufsfreiheit und dem im
Helprektikergesetz  sehenden  Arztvorbehdt
wurde durch den Gesetzgeber nicht besatigt und
beschéftigte deshdb mehrfach das Bundesver-
fassungsgericht. 1954 erdritten as erste Berufs-
gruppe die Helpraktiker ihr Zulassung und
erreichten, dass das Aushildungsverbot des § 4
aufgehoben wurde,

1966 waren es die Optiker, die vor dem Bun-
desverfassungsgericht  durchsetzten, dass der
Arztvorbehdt fir das Anpassen ener Brille
nicht rechtmd3g ist. Besonders wichtig war
dann 1988 der Erfolg der Psychologen vor dem
Bundesverfassungsgericht. Sie erdtritten nicht
nur die Erlaubnis zur Ausiibung der Heilkunde
im Bereich der Psychotherapie ohne Hellprakti-
kerprifung aufgrund ihrer nachgewiesenen
Ausbildung, sondern se erreichten auch, dass
se den Titel ,Heilpraktiker” nicht zu fuhren
brauchen, well dies diskriminierend wére.

Das Oberlandesgericht in Dissddorf hatte 1989
in sainem berihmt gewordenen Urtell (OLG
Dissddorf 14.121989 2 U 23/89) dieser
Rechtsstuation Rechnung getragen: ,,Denn der
Bezug auf einen individudlen Menschen, ...
macht sie (Laborbefunde) zu einer medizini-
schen Tellbeurteilung mit dem Zidl, gerade bei
diesem bestimmten Patienten Feststellungen zu
treffen, ob er krank sai oder nicht.

Da der Beklagte kein Arzt ig und da ihm auch
songt keine Erlaubnis zur Ausiibung der Hellkun-
deerteilt worden it, hat er gegen die 88 1, 5
HPG verstoRen.” In Kenntnis dieses Urtells
und der vergleichbaren Situation der Psycholo-
gen wurde in den folgenden Jahren viden Na
turwissenschaftlern in der Labordiagnostik die
Berechtigung zur Ausibung der Hellkunde in
ihrer Tétigkeit ohne weitere Prifung erteilt, ohne
dass die Berufsbezeichnung "Heilpraktiker”
gefuhrt werden muss. Nach Verabschiedung
des Psychotherapeutengesetzes anderte sich
die Haltung der zusténdigen Ministerien bzw.
Regierungsprésidien.

1995 wurden auch keine Erlaubnisse nach dem
Helpraktikergesetz fur Klinische Chemiker
mehr ausgesprochen. Vidmehr bescheinigte man

den Antraggtdlern, dass ihre Tadigkdt kene Aus
tbung der Helkunde s5. Bagoidhelt 5 aus @nem
lden Ablehnungsheschead zitiert: ,,Die endgtl-
tige Diagnosestellung liegt nur beim behandeln-
dem Arzt. Folglich fallt die Labortétigkeit
nicht unter die Ausibung der Heilkun-
de“Diee Einschdzung deckt sch auch mit
hochgtrichterlichen Ansichten. Das Oberlandes-
gericht Saarbriicken entschied 1999 (OLG
Saarbriicken v 21.07.1999 U 26/98-168), dass
nicht das Labor fur eine Fehlinterpretation,
sondern der behandelnde Arzt verantwortlich
ware.

Dabe hatte en Arzt ene Epsten-Bar-
Virusinfektion bel negativem Immunglobulin
M-Status diagnostiziert und weitere Untersu-
chungen zum Ausschluss einer bakteriellen
Infektion unterlassen. Unter anderem stelte das
Gericht fest: ,Von enem Arzt, der zu
Diagnostikzwecken eine Laboruntersuchung
anordnet, muss erwartet werden, dass er die
mitgeteilten Laborbefunde interpretieren kann.”
Dieses Urtel wurde vom Bundesgerichtshof
bestétigt. Die Garantie der Berufdfrethet des
Grundgesetzes bedeutet somit, dass der
Arztvorbehat des Hellpraktikergesetzes den
Naturwissenschaftler in seiner Berufstétigkeit
nicht enschrénkt. Entweder ist die Tétigkeit
Ausiibung der Healkunde, womit die Erlaubnis
Zu etellen wae, oder se daf auch ohne
Erlaubnis ausgelibt werden. Seine Tétigkelt
basert damit nicht auf dem MTA-Gesetz und
wird durch dieses auch nicht beschrankt.

Die Téigkeit der MTA ist sait dem 21.12.1958
gesetzlich in Deutschland geregdlt. Es gab zwar
bereits 1921 eine staatliche Prifungsordnung in
Preul3en und 1940 berets eine Ausbildungsver-
ordnung, aber bis dahin keine gesetzliche
Grundlage. Mit diesem Aushildungsgesetz
werden die Mindestvoraussetzungen fir die
MTA-Aushildung geregelt. Das Gesetz ist des-
hab nicht geeignet, die Berufsfreiheit akademi-
scher Mitarbeiter im Labor mit wesentlich um-
fangreicheren Aushildungen einzuschrénken. So
wird in 8 9 eine Einschrankung der Berufsté:
tigkeit zwar formuliert:

"Auf dem Gebiet der Humanmedizin dirfen
ausgelibt werden: 1. Die folgenden Tétigkei-
ten nur von Personen mit einer Erlaubnis nach



8 1 Nr. 1 - 3 ad: DurchfUhrung von Untersu-
chungen einschlieldich Ergebniserstdlung, Qua
litdts- und Plausibilitatskontrolle.

In § 10 werden aber die einschlégig vorgebilde-
ten Akademiker ausdrticklich ausgenommen: §
9 Abs. 1 und 2 finden keine Anwendung auf
Personen, die auf Grund einer abgeschlossenen
Hochschulaushildung Uber die erforderlichen
Fachkenntnisse, Fahigkeiten und Fertigkeiten
zur Ausiibung der genannten Tétigkeiten ver-
flgen ... ". Bemerkenswert an dieser Ausnah-
mevorschrift ist, dass nicht zwischen Arzten,
Klinischen Chemikern, Molekularbiologen
oder Mikrobiologen unterschieden wird. Sie
alefalen unter die selbe Ausnahmevorschrift.
Ein Unterschied zwischen ihnen ist deshab
auch nicht daraus abzuleiten. Wichtig ist auch,
dass diese Ausnahmevorschrift besagt, dass §
9 nicht angewendet wird; den Akademikern
werden damit formal nicht die Berechtigungen
der MTA Ubertragen, sondern die Beschrankun-
gen des MTA-Gesetzes gar nicht angewendet.
Die Schlussfolgerung, dass die Befundbeurta-
lung durch eine MTA aufgrund des MTA-
Gesetzes nicht erlaubt sai, well se dort nicht
erwahnt ware, kann deshadb flr Naturwissen-
scheftler nicht greifen. Sie Uben ihren Beruf
eben nicht aufgrund des MTA-Gesetzes aus,
sondern deshalb, well die dortigen Beschranken
nicht fir sie gelten.

Der einzige Unterschied zwischen Arzten und
Naturwissenschaftler besteht in der Anforde-
rung der Laboruntersuchung. In 8 9 Abs. 3
heilyt es: Tatigketen, deren Ergebnis der Er-
kennung einer Krankheit und der Beurtellung
ihres Verlaufs dienen, dirfen von den in § 1
genannten Personen nur auf &ztliche, zahnérzt-
liche oder tierérztliche oder auf Anforderung
einer Halpraktikerin oder eines Heilpraktikers
ausgelibt werden.

Wahrend Arzte die Indikation stellen und gof.
die Probennahme verantworten, kann ein Na
turwissenschaftler dies nicht, wenn die Untersu-
chungen im Labor von MTAs durchgefihrt
werden sollen. Das erscheint auch konsequent,
well zur Indikationsstelung die Anamnese
und der korperliche Untersuchungsbefund
gehoren. Soweit die Anforderung ener La
boruntersuchung von einem Arzt gestelt ist,
bestehen zwischen Labordrzten und Naturwis-

senschaftlern in der Auslibung ihres Berufes
keinerlel gesetzliche Unterschiede. Dies war
dem Gesetzgeber offendchtlich auch dets
bewuss.

So enthdlt die Beschlussvorlage des Transfus-
onsgesetzes folgenden Text (Bundestagsdruck-
sache 13/9594): ,,Das Trandfusonsgesetz seht
nicht der Berufsausiibung der Fachwissenschaft-
ler der Medizin und anderer Naturwissenschaft-
ler entgegen.” Auch im Infektionsschutzgesetz
wurde die Tétigket der Naturwissenschaftler
ausdriicklich bestétigt. So heild esiin § 47 Abs.
4: , Naturwissenschaftler im Krankenhaus dur-
fen Untersuchungen fur die Patienten des
Krankenhauses durchftihren.” Und in § 8 Abs.
1 wurde zur Medung nach § 7 nicht der Labor-
azt verpflichtet, sondern der ,,Leiter” des
Krankenhausl abors.

Alle Versuche, fur akademische Labormitarbe-
ter ene Beschrankung der Berufsausiibung ge-
setzlich ableiten zu wollen, schlagen offensicht-
lich fehl. Der einzige Unterschied zwischen
Arzt und Naturwissenschaftler besteht im
Sozidgesetzbuch (SGB): Wéhrend der Arzt
fir sane &ztliche Taigkeit von den Kassen
honoriert wird, muss der Naturwissenschaftler
seine Bezahlung durch den Arbetgeber sicher
gelen, well er im SGB nicht erwdhnt wird.
Auch wenn dies ein Schndldurchgang durch das
Arztrecht war, ig es hoffentlich gdungen, en
bisschen Licht in die dunkle Rechtssituation der
Naturwissenschaftler zu bringen.

Wolfgang Dick (Neuss)

stellte die gesetzlichen Grundlagen, die
far die Arbeit von Naturwissenschaftlern
im immunhamatologischen Labor gelten,
dar. In der Europdischen Gemeinschaft gilt
grundsétzlich folgende Hierarchie der gesetz-
lichen Grundlagen:

e EU - Richtlinien

o Nationale Gesetze

e Nationale Verordnungen
e Nationale Richtlinien

Fur die Immunh&matologie stellt die Richtli-
nie 2002/98/EG vom 27.1.2003 die Grundla-



ge fur die nationale Gesetzgebung dar. In ihr
erfolgt die Festlegung von Quadlitéts- und Si-
cherheitsstandards fur die Gewinnung, Tes-
tung, Verarbeitung, Lagerung und Vertei-
lung von menschlichem Blut und Blutbe-
standteilen. Aus berufspolitischer Sicht ist
Artikel 9 von entscheidender Bedeutung:
Blutspendeeinrichtungen missen eine , ver-
antwortliche Person benennen. Deren Auf-
gabe ist die Einhdtung aler nationalen
Rechtsvorschriften im Rahmen des Produkti-
ons- und Verteilungsprozesses.

Als Qualifikationsvoraussetzungen werden
genannt:

a) Abschluss einer Hochschulausbildung im
Bereich der Medizin oder der Biowissen-
schaften;

b) zweijdhrige postgraduierte Erfahrung in
zugel assenen Blutspendeeinrichtungen.

Hier wird eindeutig festgelegt, dass die Posi-
tion der verantwortlichen Person eines Blut-
spendedienstes  von einem  Naturwissen-
schaftler mit entsprechender Erfahrung be-
setzt werden kann. Des weiteren ist der Arti-
kel 19 von Bedeutung, der die Untersuchung
des Spenders behandelt:

Vor jeder Spende muss eine Untersuchung auf
Spendereignung  stattfinden. Diese Aufgabe
muss von einem hierfir qualifizierten Ange-
horigen eines Gesundheitsberufs vorgenom-
men werden. In Deutschland muss diese, wie
gpéter im Transfusionsgesetz zu sehen, von
einem Facharzt fir Transfusionsmedizin
durchgefiihrt werden. Die nationden Vor-
schriften finden sich im Transfusionsgesetz
(1.7.1998) und im ersten Transfusionsénde-
rungsgesetz (10.2.2005) wieder. Aus berufs-
politischer Sicht ist 84 Nr. 2 von Bedeutung:
Anforderungen an die Spendeeinrichtungen:
"Es muss eine leitende &ztliche Person be-
stelt sein, die ein approbierter Arzt/Arztin ist
und die erforderliche Sachkunde nach dem
Stand der medizinischen Wissenschaft be-
sitzt." Dies scheint zunéchst ein Widerspruch
zur EU-Vorschrift zu sein. Die Erlauterung
der Bundesregierung macht jedoch deutlich,
dass dem nicht so ist. Es kommt darauf an,

dass die leitende &rztliche Person eine auf
die Anforderungen an die Spendeentnahme
ausgerichtete Sachkunde besitzt. Der Begriff
»leitende arztliche Person” impliziert, dass die
Gesamtleitung einer Blutspendeeinrichtung
auch einer nichtarztlichen Person Ubertra-
gen werden kann. Fazit: fur die Organisati-
on der Spende muss ein Arzt bestellt sein,
die Gesamtleitung kann mit einem Naturwis-
senschaftler besetzt sein. Fur die im Kran-
kenhaus, das ein Blutdepot betrelbt, tétigen
Naturwissenschaftler it ein weiterer Para-
graph von Bedeutung: § 11 a Blutdepots:

"Fur Blutdepots der Einrichtungen der Kran-
kenversorgung, die ausschliefdich fur interne
Zwecke, einschlieflich der Anwendung,
Blutprodukte lagern und abgeben gelten die
Vorschriften des § 3 Abs. 1 Satz 1,3 und 4, §
4 Abs. 1 Satz 1 und 2, 8 7 Abs. 1 Satz 1, Abs.
2und 4 und 8 20 Abs. 2 der Arzneimittel- und
Wirkstoffherstellungsverordnung.”

Stichpunktartig zusammengefasst bedeuten
diese Vorschriften folgendes

a) Es muss eine fir die Lagerung verant-
wortliche Person bestellt sein;
b) Persona muss eine ausreichende fachliche
Qudifikation besitzen und igt fortlaufend zu
unterwei sen;

c) Arzneimittel sind so zu lagern, dass keine
Beeintrachtigung der Qualitét erfolgt und
keine Vewechdungen moglich  sind;
d) Vorratshehdtnisse und innerbetriebliche
Transportbehdltnisse miissen so beschaffen
sein, dass die Qualitat des Inhalts nicht be-
eintréchtigt wird;
e) die Dokumentation muss eine Rickver-
folgung gewahrleisten.

Mit der Novellierung des Transfusionsge-
setzes vom 1.8.2007 wurden die Paragra-
phen 12 und 12 a neu eingefuhrt. Sie besa-
gen, dass das Bundesministerium fir Ge-
sundheit Rechtsverordnungen zu fachlichen
Anforderungen erlassen kann und die Richt-
linien der Bundesarztekammer nur noch
erganzenden Charakter haben. Von ent-
scheidender Bedeutung fur die Leitung eines
immunhamatol ogischen Labors im Kranken-



haus durch einen Naturwissenschaftler ist §
13 (1) : "Arztliche Personen, die im Zu-
sammenhang mit der Anwendung von Blut-
produkten Laboruntersuchungen durchfih-
ren oder anfordern, mussen fur diese Tétig-
keiten besonders sachkundig sein.” Was
dies fUr den Naturwissenschaftler bedeutet
findet sich in der Begrindung der Bundesre-

gierung, die besagt :

Im Bereich der transfusonsreevanten Im-
munhématologie ist es erforderlich, dass
weitergebildete arztliche Personen die Kon-
trolle Uber die immunhamatologischen Un-
tersuchungen behalten und somit jederzeit
qualifizierter arztlicher Sachverstand zur
Verfugung steht. Dies schliefdt nicht aus,
dass immunhdmatologische Untersuchun-
gen von nichtérztlichem Persona selbstan-
dig und egenverantwortlich durchgefhrt
werden.

Fazit : ein Naturwissenschaftler darf en
immunh&matologisches Labor eigenverant-
wortlich leiten, aber es muss eine fur den
Bereich Immunhamatologie weitergebildete
arztliche Person zur Verfligung stehen, ins-
besondere fir therapeutisch relevante Frage-
stellungen.

Die Qualifikation dieser Person ist durch die
Richtlinien der Bundesérztekammer festge-
legt. In den Richtlinien der Bundesérzte-
kammer in der Fassung vom 6.11.2005 wird
in Artikel 1 der Geltungsbereich festgelegt:
"Diese Richtlinien gelten fur alle Arzte, die
mit der Durchfiihrung von blutgruppensero-
logischen und weiteren immunhamatologi-
schen Untersuchungen befasst sind. Soweit
fur die Durchfihrung bestimmter Leistungen
andere Personen verantwortlich sind, gelten
diese Richtlinien auch fur diese Personen.”
Dieser Artikel macht deutlich, dass neben
Arzten auch andere Personen
elgenverantwortlich Leistungen im Bereich
Immunh&matologie durchfUhren dirfen. Sie
unterliegen dann selbstverstandlich ebenfalls
den Richtlinien. Im Abschnitt 1.4.3.3 werden
die Qudifikationsvoraussetzungen fur die
Leitung enes  immunhamatologischen
Labors und/oder Blutdepots festgelegt:

a) Facharzt fur Transfusionsmedizin,
b) Facharzt fir Laboratoriumsmedizin;
c) Facharzt mit sechsmonatiger Tétigkeit in
einer zur Weiterbildung fir Transfusionsme-
dizin zugelassenen Einrichtung. In Ausnah-
mefdlen ist nach d) die Heranziehung von
externem Sachverstand (Qualifikation a oder
b) moglich.

Wichtig ist die zugehotrige Ful3note 4:
"Falls immunhamatologische Untersu-
chungen insgesamt oder teilweise in einem
Labor durchgefuhrt werden, das durch «-
nen Naturwissenschaftler geleitet wird, ist
nach 8§ 13 Abs. 1 Satz 3 TFG die Einbezie-
hung arztlichen Sachverstandes sicherzu-
stellen. Diese Funktion mussdurch eine érz-
liche Person durchgefihrt werden, die ent-
sprechend 1.4.3.3 a ,b ,c oder d qualifiziert
ist. Abschnitt 4.2.1. ist zu beachten.”

Was bedeutet dies fir die Praxis? Ein Na
turwissenschaftler darf ein immunhamatolo-
gisches Labor leiten. ES muss ein Arzt mit
Qualifikation nach c) zur Verfigung stehen.
Dies kann der Transfusionsbeauftragte der
Klinik sein, sofern er - wie nach den 1998
gultigen Richtlinien vorgeschrieben - eine
sechsmonatige Weiterbildung  absolviert
hat. Transfusionsbeauftragte, die ihre Quali-
fikation durch nachfolgend guiltige Richtli-
nien erworben haben, erflllen leider nicht
mehr die notwendige Qualifikation. Dann
besteht nur die Moglichkeit, externen Sach-
verstand nach d) zur Verfigung zu stellen.
Da es sich dabei um einen Facharzt fur La
bormedizin oder Transfusionsmedizin han-
deln muss, ist unter praktischen Gesichts-
punkten eine vertragliche Regelung mit dem
beliefernden Blutspendedienst sinnvoll.

Der in der Fulnote aufgefiihrte Abschnitt
4.2.1. legt die Verantwortung und die Zustén-
digkeit fur blutgruppenserologische Unter-
suchungen fest: Die Festlegung des Unter-
suchungsganges, die Durchfiihrung der blut-
gruppenserologischen Untersuchungen so-
wie die Auswertung der Untersuchungser-
gebnisse fallen in den Verantwortungsbereich
des zusténdigen Arztes, der eine Qualifikati-
on gemald Abschnitt 1.4.3.3 besitzen muss.



In diesem Abschnitt wird zwar ausschlief3-
lich von einem Arzt gesprochen, aber der
Hinwels auf Abschnitt 1.4.3.3 - zu dem auch
die FuRnote Nr. 4 gehort - macht deutlich,
dass bei einer verantwortlichen Leitung des
immunhamatologischen Labors durch einen
Naturwissenschaftler diesem die nach 4.2.1.
vorgeschriebenen Pflichten, aber auch die
Verantwortung obliegen.

Gisela Raabe-M eyer (Hannover)

sprach Uber die “Interdisziplinaritat in der
Medizin am Beispiel der humangeneti-
schen Diagnostik®. Was vor Jahren noch
as Vernetzung von Einzeldisziplinen,
Schnittstellen zwischen den Disziplinen oder
einfach nur als gut organisierte Arbeitstei-
lung bezeichnet wurde, wird heute gern "In-
terdisziplinaritat" genannt. Damit wird der
Eindruck erweckt, Interdisziplinaritét wére
bereits flachendeckend institutionalisiert.
Aber: Alle bisherigen Versuche, Curricula
im Sinne eines Studium Generale zu entwi-
ckeln, zu erproben und in Studienplanen zu
verankern, sind letztendlich gescheitert, da
fachubergreifende Theorien meist zu kom-
plex sind und bisher nur unter Verzicht von
fachspezifischen Differenzierungen aufge-
stellt werden konnten. Aus diesem Grunde
sollte es besser "fachubergreifende Zusam-
menarbeit heil3en, welche die Voraussetzung
dafUr ist, Interdisziplinaritét in den verschie-
denen Berufsfeldern, in denen Naturwissen-
schaftler und Mediziner zusammen arbeiten,
gemeinsam zu entwickeln. Dieser Prozess
braucht Zeit und wissenschaftliche Neugier.
Die beteiligten Gruppen sind anfangs in ih-
rer eigenen Disziplin verankert und lernen,
wie sie mit anderen Disziplinen zurecht-
kommen. Fachibergreifende Zusammenar-
beit ist nur moglich, solange Wissenschaftler
bereit sind, kontinuierlich Zusatzqualifikati-
onen zu erwerben. Dabel geht es um den
Erwerb von Fahigkeiten, die nicht allein auf
disziplind&rem Wissen, sondern auf interdis-
ziplindrer  Kommunikation, Teamarbeit,
Management komplexer Aufgaben und der
Fahigkeit zur Expertise beruhen. Es versteht
sich von selbst, dass damit schon wahrend
der Ausbildung bzw. wahrend des Studiums
begonnen werden muss. Es gilt Lernfahig-

keit und Lernbereitschaft moglichst lange
aufrecht zu erhalten.

Am Beispidl eniger zentraler Arbeitsberei-
che humangenetischer Einrichtungen soll im
Nachfolgenden die fachtbergreifende Zu-
sammenarbeit der beiden hauptséachlichen
Berufsgruppen aus Naturwissenschaft und
Medizin dargestellt werden.

Die Berufsgruppe der Naturwissenschaftle-
rinnen / Naturwissenschaftler rekrutiert sich
in erster Linie aus der Fachrichtung Biolo-
gie. Ungefdhr die Halfte von ihnen hat sich
zur Fachhumangenetikerin / zum Fachhu-
mangenetiker welitergebildet. Die Berufs
gruppe der Arztinnen und Arzte setzt sich
hauptséchlich aus Fachérztinnen und Fach-
arzten fur Humangenetik zusammen. Der
Berufsgruppe gehoren aber auch Arztinnen
und Arzte anderer Fachdisziplinen, wie z.B.
der Padiatrie oder Gynékologie an, welche
die Zusatzbezeichnung ,, M edizinische Gene-
tik* nach entsprechender Fortbildung erhal-
ten haben. Nach einer Umfrage der Deut-
schen Gesellschaft fur Humangenetik (GfH)
sind beiden Berufsgruppen etwa gleichstark
vertreten.

Nachfolgend eine kurze Gegeniberstel-
lung der beiden Ausbildungswege::

Naturwissenschaftlerin / Naturwissenschaft-
ler in der Humangenetik / Fachhumangene-
tikerin / Fachhumangenetiker

Das Studium der Naturwissenschaftler
schliefdt heute mit dem Bachelor bzw. Mas-
ter of Science ab, wobei der Master of
Science vergleichbar ist dem friheren Dip-
lom. Eine erste Spezidisierung ist schon
waéhrend des Master-Studiums maoglich. Es
folgt die Promotion, nicht selten auf ver-
gleichbarem Gebiet, z.B. der Humangenetik.
Die Promotion dauert 3-5 Jahre. Als zuséiz-
liche Kompetenzerweiterung kann in einer
5-jdhrigen  Weiterbildung die Zusatzbe-
zeichnung zur Fachhumangenetikerin / zum
Fachhumangenetiker erworben werden. Die-
se schliefdt ab mit einer mindlichen Prifung
vor der Deutschen Gesellschaft fur Human-
genetik. Die Weiterbildung ist fur eine Na-



turwissenschaftlerin / einen Naturwissen-
schaftler dann zwingend erforderlich, wenn
eine Leitungsfunktion in einem humangene-
tischen Labor angestrebt wird. Die Qualifi-
kation einer Laborleiterin / eines Laborlei-
tersist in den Leitlinien fur die humangene-
tische Labordiagnostik, die der Berufsver-
band Deutscher Humangenetiker und die
Deutsche Gesellschaft fur Humangenetik
gemeinsam herausgeben, festgeschrieben.

Facharztin / Facharzt fir Humangenetik
Das Studium der Medizin schlief3t mit einem
Staatsexamen ab. Naturwissenschaftliche
Grundlagen werden im Vorklinikum vermit-
telt. Die 28 Semesterwochenstunden im
Fach Humangenetik verteilen sich auf das
gesamte Studium bis zum Staatsexamen.
Dann folgt haufig die Promotion. Sie dauert
% - 1 Jahr, manchma auch langer. Nach
dem Staatsexamen erfolgt in der Regel die
Weiterbildung zum Facharzt. Die Weiterbil-
dung zum Facharzt fir Humangenetik dauert
5 Jahre und schliefit mit einer Prifung vor
der Arztekammer ab.

Genetische Labordiagnostik wird durchge-
fahrt:

1) in niedergelassenen Praxen fir Humange-
netik;

2) in humangenetischen Universitétsinstitu-
ten;

3) in humangenetischen Zentren nichtuniver-
sitérer Kliniken.

Den Berufsgruppen entsprechend lassen sich
die Arbeitsbereiche der Humangenetik abbil-
den auf einer anal ytisch-diagnostischen Ebene
und ener medizinisch-genetischen Bera
tungsebene. Die analytisch-diagnostische E-
bene beinhaltet die Arbeitsbereiche Cytogene-
tik, Molekulare Cytogenetik, Molekulargene-
tik und biochemische Genetik.

Die Cytogenetik ist die ,Urdiagnostik® der
Humangenetik. Ziel ist die lichtmikroskopi-
sche Uberprifung eines Chromosomensatzes
auf nummerische und strukturelle Verande-
rungen.

Durch die Entwicklung der Molekularen Cy-
togenetik ist es heute moglich mit Hilfe spezi-
fischer Fluorochrom-markierter Gen-Sonden,

auch noch unter der lichtmikroskopischen
Nachweisgrenze liegende kleinste strukturelle
Chromosomenverénderungen  darzustellen.
Die Molekulare Cytogenetik ist ein die Cyto-
genetik und Molekulargenetik verbindender
Arbeitsbereich. Zentrae Fragestellung der
Molekulargenetik ist der Nachweis oder der
Ausschluss einer konkreten krankheitsverur-
sachenden DNA-Sequenzverdnderung inner-
halb eines bekannten Gens. Die dargestellten
Arbeitsbereiche sind nicht nur in humangene-
tischen Laboratorien sondern auch in anderen
medizinischen bzw. naturwissenschaftlichen
Fachdisziplinen anzutreffen, wie z.B. in Kklini-
schen, hdmatologisch-onkologischen  und
immunol ogischen Laboratorien.

In der Humangenetik stehen im Zentrum der
molekulargenetischen Diagnostik  tGberwie-
gend seltene (Inzidenz 1:1000 bis 1:100 000),
monogen erbliche Krankheiten, die auf Muta-
tionen in jewells einem einzelnen Gen beru-
hen. Mittlerweile sind ungeféhr 4000 mono-
gen vererbbare Krankheiten bekannt, von
denen etwa die Héfte molekulargenetisch
aufgeklart ist. Nur wenn bei einer vererbbaren
Erkrankung das verantwortliche Gen bekannt
ist, ist eine molekulargenetische Diagnostik
sinnvoll. Bestimmte Mutationstypen lassen
sich als sicher krankheitsverursachend einstu-
fen, andere lassen sich nicht immer abgrenzen
von Varianten ohne sichere Vorhersage zur
Schwere der Erkrankung oder Varianten ohne
Krankheitswert. Die Ergebnisse, die in den
genannten Arbeitsgebieten ermittelt werden,
haben haufig einen pradiktiven, einen vorher-
sagenden Wert. Dabel bleibt die Aussage
nicht nur auf die Rat suchende Patientin und /
oder den Rat suchenden Patienten beschréankt,
sondern hat darliber hinaus méglicherweise
auch Auswirkungen auf weitere Familienmit-
glieder.

In diesem Zusammenhang steht ein weiterer
wichtiger Arbeitsbereich in der Humangene-
tik: die medizinisch-genetische Beratung. Es
ist unstrittig, dass die Patientenaufkl&rung im
Zusammenhang mit einer genetischen Labor-
untersuchung eine zentrale Rolle spielt. Jede
genetische Analyse, die medizinisch indiziert
ist, muss mit einem genetischen Beratungsan-



gebot einhergehen. Nur so lésst sich das
Recht des Einzelnen auf personliche und in-
formationelle Selbstbestimmung ausreichend
berlicksichtigen. Dabel ware ein mehrstufiges
Beratungskonzept winschenswert, d.h. eine
Eingangsberatung als Grundlage fur die Indi-
kationsstellung, aus der sich ggf. der Untersu-
chungsauftrag fur das Labor ergibt und eine
Abschlussberatung zur Besprechung des Be-
fundes, seiner Tragweite flr den Untersuchten
und ggf. auch dessen Familienangehdrigen.

Nachfolgend sollen beispielhaft zwei we-
sentliche Anwendungsbereiche der téglichen
humangenetischen Routine - die Prénatal-
und Postnataldiagnostik - dargestellt wer-
den. Diese werden u.a. bestimmt durch zwei
zentrale Fragestellungen im Rahmen der
Familienplanung:
1. Wird mein zu erwartendes Kind ge-
sund sein - Pranataldiagnostik
2. Werdeich ein gesundes Kind be-
kommen konnen - Postnatal diagnostik.

Pranataldiagnostik (nicht invasiv / invasiv):
Prénataldiagnostik ausschliefdlich in der Hu-
mangenetik? Nein! Tripeltest, Ersttrimester-
Screening, Ultraschalluntersuchungen  sind
Teil der nicht invasiven Pranataldiagnostik,
die routinemal3ig zur algemeinen Schwanger-
schaftsvorsorge zahlt. Die humangenetische
Prénataldiagnostik ist dagegen keine im Rah-
men der Schwangerschaftsvorsorge routine-
mafdig durchgefiihrte Diagnostik.

Die Veranlassung dieser Diagnostik benttigt
eine Indikation z.B. aus der nicht invasiven
Prénataldiagnostik wie z.B. ein auffdliges
Ersttrimester-Screening und/oder einen auf-
faligen Ultraschallbefund. Weitere Indikatio-
nen kdnnen sein: erhdhtes mutterliches Alter,
Verwandtenehe, Auffélligkeiten in der Fami-
lie, vorangegangene Schwangerschaft mit
auffélligem Kind. In Abhangigkeit von der
Indikationsstellung wird bei ca. 10 — 25 % der
ca. 800.000 Schwangerschaften pro Jahr eine
pranatale Untersuchung fetaler Zellen durch-
gefihrt.

Die humangenetische Pranataldiagnostik ist
eine invasive Diagnostik, da die zytogeneti-
schen, molekular-zytogenetischen und mole-
kulargenetischen Untersuchungen an fetalen

Zéellen durchgefiihrt werden, die nur durch
eine Fruchtwasserpunktion, eine Chorionzot-
tenbiopsie oder Nabel schnurpunktion gewon-
nen werden kénnen.

Postnataldiagnostik: Die haufigste Motivati-
on fur die Kontaktaufnahme zur Humangene-
tik ist die Angst vor einer genetisch bedingten
Erkrankung, insbesondere dann, wenn eine
Krankheit gehauft in einer Familie aufgetreten
ist. Die sich aus der jewelligen Fragestellung
ergebende Untersuchung und Anayse bleibt
in der Regel nicht auf die Rat suchende Pati-
entin / den Rat suchenden Patienten be-
schrankt. Haufig missen, auch generations-
Ubergreifend, weitere Familienmitglieder mit
in die Untersuchungen einbezogen werden,
um Uberhaupt eine Aussage Uber die Erkran-
kung machen zu kénnen.

Indikationen fur eine postnatale Diagnostik kdnnen

san;

e vorangegangene Schwangerschaft / z.B. Tri-

somie 21
e Wiederholungsrisiko

e Kinderwunsch / z.B. Infertilitét, habituelle

Aborte

o aufféllige Familienanamnese / z.B. geistige

Retardierung

e Syndromdiagnostik / z.B. auffélige Kinder

mit Dysmorphien

Nach dieser kurzen Darstellung von Beispie-
len humangenetischer Fragestellungen soll
eine  Beschrelbung der prinzipielen
Informations- und Auftragswege von der
Indikationsstellung bis zur medizinisch-
genetischen Beratung die fachibergreifende
Zusammenarbeit der naturwissenschaftli-
chen und &rztlichen Berufsgruppen in der
Humangenetik verdeutlichen.

Die Basis fur eine humangenetische Labor-
diagnostik ist die Indikationsstellung und liegt
damit in der Verantwortung einer Arztin und /
oder eines Arztes bzw. Fachérztin / Facharzt
fir Humangenetik. Die Indikation steht am
Anfang einer Laboranforderung. Zu den Auf-
gaben der humangenetisch qualifizierten Na-
turwissenschaftler gehéren u.a. die Auswahl
der fur die Indikationsstellung jeweils richtige



Untersuchungsmethode, die Uberwachung der
ordnungsgemali3en Durchfiihrung der geneti-
schen Anaysen und die Beurtellung und In-
terpretation der Laborergebnisse. Des weite-
ren muss gegebenenfals in beratenden Ge-
spréchen Uber die Entwicklung und den Ein-
satiz  zusétzlicher  Untersuchungsmethoden
diskutiert werden. Die abschlief3ende medizi-
nisch-klinische Beurtellung aller Laborbefun-
de liegt in der arztlichen bzw. facharztlichen
Verantwortung.

Einige Anmerkungen zu dem zu erwarten-
den Gendiagnostikgesetz: Es ist sicher un-
strittig, dass die Daten, die insbesondere aus
der Prédiktiven Diagnostik erhoben werden,
sehr sensible Informationen beinhalten und
aus diesem Grund immer auch im Kontext
ethischer, rechtlicher, sozider und psycho-
logischer Aspekte der Betroffenen und
Untersuchten hinterfragt werden missen. In
der Humangenetik wird begrifd, dass in
absehbarer Zeit gesetzliche Regelungen
diese Aspekte festschreiben werden. Dabei
ist es wichtig, einen flexiblen Rahmen zu
bilden, der Qualitét, Kompetenz,
Transparenz und Datensicherheit
sicherstellen kann. Es gilt auch hier wie in
der Genetik: , Das Bessere ist stets der Feind
des Guten. Mutationen - im Sinne von
Verbesserungen - missen stets mdglich
saein”.

Der Datenschutz muss alle Beschéftigten in
diesen Prozess einbinden. Dabel muss eine
Regelung gefunden werden, die nicht zu zu-
sétzlicher Burokratisierung und erhéhter Feh-
lerhaufigkeit des gesamten Untersuchungsab-
laufes fuhrt. Dies wére z.B. in Hinblick auf
die im Entwurf vorgeschlagene Pseudonymi-
sierung der Untersuchungsproben zu beflrch-
ten. Familienuntersuchungen an Barcode-
gekennzeichneten Untersuchungsproben
(,familidre Barcodes'?) zur Bearbeitung hu-
mangenetischer  Fragestellungen  wirden
zwangslaufig einen Anstieg von Fehlern z.B.
bei der Zuordnung von Laborergebnissen mit
sich bringen.

Nur validierte Methoden und zertifizierte La
boratorien (Qualitétsmanagement) dirfen im
Prozess der genetischen Datengewinnung

verwandt bzw. beauftragt werden. Der schnel-
le Entwicklungsprozess neuer Methoden er-
fordert die kontinuierliche Qualifikationser-
weiterung der verantwortlichen Personen, von
wissenschaftlichem und technischem Perso-
nal. Dabel spielen die Einhaltung der in nati-
onalen und européischen Richt- und Leitlinien
festgeschriebenen Anforderungen an Labor-
bedingungen, Untersuchungsmethoden und
Befunderstellung sowie die Verpflichtung zur
Teilnahme an qualitéatssichernden Malinah-
men eine wesentliche Rolle. Die jeweils not-
wendigen Grundqualifikationen und deren
gezielte Weiterentwicklung variiert in Ab-
hangigkeit der konkreten Rahmenbedingun-
gen der beauftragten Laboratorien und Ein-
richtungen. Je spezifischer die Fragestellung
und die entsprechenden anzuwendenden Me-
thodiken sind, umso spezifischer wird der
Einsatz von wissenschaftlichem Persona sein
mussen.

Eine erfreuliche Entwicklung lésst sich im
kirzlich  verabschiedeten Gewebegesetz
erkennen, in dem die berufliche Stellung der
Naturwissenschaftlerin / des Naturwissen-
schaftlers als Fachwissenschaftlerin / Fach-
wissenschaftler in der Medizin gestarkt
wird. Eine solche Entwicklung lasst der ak-
tuell vorliegende Entwurf der Griinen (ande-
re aktuelle Entwirfe seitens der im Bundes-
tag vertretenen politischen Parteien liegen
nicht vor) zum Gendiagnostikgesetz im Au-
genblick jedoch noch vermissen. In 83, 89,
813 GenDG z.B. stellt sich zwischen den
Fachérztinnen / Fachéarzten fir Humangene-
tik bzw. Arztinnen / Arzten mit der Zusatz-
bezeichnung "Medizinische Genetik" und
den Naturwissenschaftlerinnen / Naturwis-
senschaftlern ein Kompetenzkonflikt dar,
der aufgel6st werden muss zugunsten einer
in der Sache berechtigten Arbeitsteilung und
zugunsten einer fairen Interdisziplinaritét. In
die Debatte um Reformen des bundesdeut-
schen Gesundheitssystems ist ein gern ge-
nutztes Wortspiel eingebracht worden, das
dalautet ,, Kooperation und Verantwortung®.
Wenn es auf Dauer eine echte Interdiszipli-
naritdt im beruflichen Alltag geben soll,
dann misste es besser heif3en , Kooperation
in Verantwortung“ und in Zukunft sollte es



dann lauten , Kooperation in gemeinsamer
Verantwortung®.

Die von den Referenten dargestellte rechtli-
che Situation fur die Tatigkeit von Natur-
wissenschaftlern im Gesundheitswesen wird
von der BNLD weiterhin aufmerksam ver-
folgt werden. Dies gilt in besonderem Mal3e

fUr das von der Bundesregierung beabsich-
tigte Gendiagnostikgesetz und die von der
EU-Kommission geplante Richtlinie fur
Gesundheitsdienstleistungen innerhal b der
EU.

Clemens Kaiser



