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Laborarzt kann nicht als Hygieneinstitut nach § 7 Abs.4 Nr.1 Koloskopie-Vb anerkannt werden.
Die Berufung der Klagepartei gegen das Urteil des Sozialgerichts

Minchen vom 15. Februar 2005 wird zurickgewiesen.

Die Klagepartei tragt die Kosten des Verfahrens.
Die Revision wird nicht zugelassen.
Tatbestand:

In diesem Rechtsstreit geht es um die Anerkennung der klagerischen Praxis, einer laborarztlichen Gemeinschaftspraxis, als sog.
Hygieneinstitut im Sinne der Qualitatssicherungsvereinbarung zur Koloskopie (Koloskopie-Vb).

Mit Schriftsatz vom 13.03.2003 beantragte die Klagerin die Anerkennung als Hygieneinstitut zur Durchfihrung von MaBnahmen gemaR § 7
Abs.4 Koloskopie-Vb vom 20.09.2002, gultig ab 01.10.2002.

Die Beklagte fragte daraufhin bei der Kldgerin an, ob einer der Arzte die Gebietsbezeichnung Arzt fiir Hygiene und Umweltmedizin oder
Mikrobiologie und Infektionsepidemiologie fiihre.

Diese schrieb unter dem 01.04.2003 zurlck, dass das nicht der Fall sei. Man habe aber die schriftliche Erklarung nach § 7 Abs. 4 Ziffer 2
Koloskopie-Vb abgegeben und beachte die Empfehlungen des Robert-Koch-Instituts (RKI). Das gentige um die Gemeinschaftspraxis als
anerkanntes Hygieneinstitut zuzulassen. In § 7 Abs.4 Koloskopie-Vb seien namlich die Voraussetzungen der Ziffern 1 und 2 nicht kumulativ
sondern alternativ aufgefiihrt. Bereits in der Vergangenheit hatten Laborérzte derartige Uberpriifungen durchgefiihrt. Das gelte gerade fiir
die klagende Gemeinschaftspraxis. Es bestehe kein Grund, tber eine fehlende Facharztbezeichnung wie die fir Hygiene und Umweltmedizin
oder Mikrobiologie und Infektionsepidemiologie der Gemeinschaftspraxis die seit Jahren vorgenommenen Untersuchungen nunmehr
wegzunehmen und dies dariiber hinaus ohne eine Ubergangsfrist.

Die Beklagte lehnte den Antrag mit Bescheid vom 10.04.2003 ab. Die Qualitatssicherungsvereinbarung zur Koloskopie nach § 135 Abs. 2
Sozialgesetzbuch Funftes Buch (SGB V) bestimme, dass die unter § 7 Abs. 4 Ziffer 1 und 2 Koloskopie-Vb festgelegten Voraussetzungen
erflllt sein missten, um ein Hygieneinstitut anerkennen zu kénnen. Unter § 7 Abs. 4 Ziffer 1 sei festgelegt, dass der Leiter des
Hygieneinstituts berechtigt sein musse, die Gebietsbezeichnung Hygiene und Umweltmedizin oder Mikrobiologie und
Infektionsepidemiologie zu fiihren. Da die Gemeinschaftspraxis diesen Nachweis nicht fiihren kénne, kdnne ihrem Gesuch auf Autorisierung
als mikrobiologisches Labor zur Hygienelberprifung nach § 135 Abs.2 SGB V nicht entsprochen werden.

Den dagegen eingelegten Widerspruch hat die Beklagte mit Widerspruchsbescheid vom 11.11.2003 zurtckgewiesen. Begrindet wird dieser
erneut mit der Nichterfillung des § 7 Abs.4 Satz 1 Koloskopie-Vb. Ausnahmen dazu seien in der Vereinbarung nicht vorgesehen.

Die Klagerin hat dagegen Klage zum Sozialgericht Miinchen (SG) erhoben und zur Begriindung im Wesentlichen ausgefiihrt, die Arzte hatten
die schriftliche Erklarung geméaR § 7 Abs.4 Ziffer 2 Koloskopie-Vb abgegeben. Die Ausbildung der Arzte und die Sachanlagen des Labors
seien geeignet, entsprechende Leistungen nach dem anerkannten Stand von Medizin und Wissenschaft zu erbringen. Auch im Rahmen des §
64 Infektionsschutzgesetz bestehe seitens der Klagerin die Erlaubnis zum Arbeiten mit Krankheitserregern nach § 44 Infektionsschutzgesetz.
Wenn sogar diese Erlaubnis vorliege, misse der hier streitige Antrag erst recht positiv verbeschieden werden. § 7 Abs. 4 Koloskopie-Vb
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werde von der Beklagten falsch angewendet. Dort seien die Voraussetzungen der Ziffern 1 und 2 nicht kumulativ sondern alternativ
aufgeflihrt. Die klagerische Gemeinschaftspraxis habe Untersuchungen der Art wie in § 7 Abs. 2 Koloskopie-Vb in der Vergangenheit
durchgefiihrt. Es bestehe kein Grund (ber eine formal fehlende Facharztbezeichnung und die Neuschaffung des § 7 Abs.4 Koloskopie-Vb
einer Laborgemeinschaftspraxis die seit Jahren vorgenommenen Untersuchungen nunmehr wegzunehmen und dazu noch ohne
Ubergangsfrist. Das widerspréche allen Vertrauensschutzgrundsatzen und dem Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit. Ziffern 1 und 2 des § 7
Abs. 4 Koloskopie-Vb missten verfassungsgemaR alternativ ausgelegt werden. Wenn der Normgeber nicht von der Alternativitat sondern
der Kumulierung ausgegangen sein sollte, ware eine verfassungskonforme Interpretation des § 7 Abs.4 im Wege der teleologischen
Reduktion vorzunehmen. Jede andere Interpretation ware ein unzulassiger Eingriff in die Grundrechte nach Art.12 und 14 Grundgesetz (GG).

Das SG hat die Klage mit Urteil vom 15. Februar 2005 abgewiesen. Die klagenden Arzte hatten keinen Anspruch einzeln oder
gemeinschaftlich als Hygieneinstitut gemaR § 7 Abs.4 der Koloskopie-Vb vom 20.09.2003 anerkannt zu werden. Die Partner der
Bundesmantelvertrage hatten auf der Grundlage des § 135 Abs. 2 SGB V die Aufgabe und Befugnis, fur arztliche Leistungen, die wegen der
Anforderungen an ihre Ausfiihrung oder wegen der Neuheit des Verfahrens besondere Kenntnisse und Erfahrungen sowie eine besondere
Praxisausstattung verlangten oder weitergehende Anforderung an die Strukturqualitat stellten, einheitlich entsprechende Voraussetzungen
fur die Ausfliihrung und Abrechnung dieser Leistungen zu vereinbaren. Fir die Erbringung koloskopischer Leistungen in der
vertragsarztlichen Versorgung seien solche Qualitatsvoraussetzungen bundesmantelvertraglich erstmals am 20.09.2002 mit Wirkung zum
01.10.2002 in Form der Qualitatssicherungsvereinbarung zur Koloskopie vereinbart worden. Nachdem die Ermachtigungsgrundlage
ausdrucklich die Normierung entsprechender Voraussetzungen flr die Ausfiihrung und Abrechnung der Leistungen bei besonderen
Anforderungen an die Strukturqualitat umfasse, hatten die Vertragspartner auch tber die Voraussetzungen der Genehmigung in personeller,
sachlicher und apparativer Hinsicht hinaus Qualitatssicherungsmanahmen bei der Leistungserbringung in Gestalt der Notwendigkeit der
Aufrechterhaltung und Uberprifung der Hygienequalitat der zugelassenen Vertragsarzte regeln missen. Als Annex dazu sehe die Kammer
die Vertragspartner der gemeinsamen Selbstverwaltung als befugt an, zu vereinbaren, dass die Uberpriifung durch sachkundige Dritte
erfolgen kénne. Uberdies bestehe eine Annexkompetenz hinsichtlich der Festlegung der Voraussetzungen, die diese sachkundigen Dritten
erfiillen missten, einschlieBlich deren Uberpriifung in einem Anerkennungsverfahren, zumal diese Dritten einer vertragsérztlichen
Teilnahmeerlaubnis selbst nicht bediirften, und der einzige Bezug zur vertragsarztlichen Versorgung die Uberpriifung der Endoskope der
zugelassenen Leistungserbringer sei. Soweit in der Klage eine solche Befugnis der Partner der Bundesmantelvertrage angezweifelt werde,
sei darauf hinzuweisen, dass in der rechtlichen Konsequenz keinesfalls ein Anspruch auf Anerkennung anzunehmen ware. Aufgrund einer
Wortlaut- und einer Sinn- und Zweckauslegung kdnne sich die Kammer nicht der klagerischen Ansicht anschlieBen, dass die
Voraussetzungen des § 7 Abs.4 Ziffer 1 und 2 Koloskopie-Vb nur alternativ erfillt sein missten. Dafiir spreche die Formulierung " ... dann
anerkannt werden, wenn folgende Voraussetzungen erflllt und nachgewiesen werden ...". Hatten die Vertragspartner die Ziffern 1 und 2 in
ein Alternativverhaltnis setzen wollen, stinde das im Widerspruch zu dem zitierten einflihrenden Kopfsatz der Ziffernfolge. Da die Klager
unbestritten die Gebietsbezeichnung "Laboratoriumsmedizin" und nicht "Hygiene- und Umweltmedizin" oder "Mikrobiologie und
Infektionsepidemiologie" flihrten, erfiillten sie die Voraussetzungen des § 7 Abs.4 Satz 2 Ziffer 1 Koloskopie-Vb nicht. Der Normgeber sei
auch nicht aus Gleichheitsgriinden verpflichtet gewesen, Arzte fiir Laboratoriumsmedizin an der Anerkennungsméglichkeit teilhaben zu
lassen. Die Anerkennung als Hygieneinstitut stelle keine Teilnahmeerlaubnis zur Leistungserbringung gegenuber gesetzlich Versicherten
dar. Sie sei nicht von einer vertragsarztlichen Zulassung oder vertragsarztlichen Genehmigung abhangig. Die Nichteinbeziehung der Gruppe
der Laborarzte in die Gruppe der Berechtigten zur Uberpriifung stelle daher lediglich eine Berufsausiibungsregelung und allenfalls eine
Ungleichbehandlung von geringer Intensitat dar. Insoweit gentigten als rechtfertigende Differenzierungskriterien fir eine verschiedenartige
Behandlung bereits sachliche Griinde einfacher Art im Sinne einer Evidenzkontrolle. Solche sachlichen Rechtfertigungsgriinde flr eine
Differenzierung lagen vor. Ausweislich der Definition des Gebiets "Mikrobiologie und Infektionsepidemiologie" in der Weiterbildungsordnung
(WBO) vom 24. April 2004 Abschnitt B Nr.14 umfasse dieses Fach die "Laboratoriumsdiagnostik der durch Mikroorganismen und Viren und
andere Ubertragbare Agenzien bedingten Erkrankungen ... sowie die Unterstltzung der in der Vorsorge, in der Krankenbehandlung und im
offentlichen Gesundheitsdienst tatigen Arzte bei der Vorbeugung, Erkennung, Behandlung und Bekdmpfung von Infektionskrankheiten"”.
Nach der Definition des Gebiets "Hygiene und Umweltmedizin" (WBO B Nr.9) umfasse dieses Gebiet die Erkennung, Erfassung und
Bewertung sowie Vermeidung schadlicher exogene Faktoren ... und auch die Unterstiitzung und Beratung von Arzten und Institutionen in
der Krankenhaus- und Praxishygiene, der Umwelthygiene und -medizin, der Individualhygiene sowie im gesundheitlichen
Verbraucherschutz." Die Uberpriifung und Aufrechterhaltung der Hygiene einschlieRlich der Erkennung und Aufdeckung von Gefahren sei
damit Hauptbestandteil in der &rztlichen Weiterbildung dieser Gebiete. Demgegeniiber habe die Hygiene in der Ausbildung der Arzte fiir
Laboratoriumsmedizin einen erheblich diskreteren Anteil. Insbesondere dlrfe nicht die Fahigkeit zur Durchflihrung bakteriologischer
Untersuchungsverfahren eingehenden Kenntnissen in der Hygienemedizin gleichgestellt werden. Dieser erhebliche Unterschied in der
fachlichen Eignung rechtfertige die Differenzierung in der Begunstigung in véllig ausreichender Weise. Die Differenzierungsgriinde folgten
nicht nur einem legitimen Zweck, sondern seien zur Erreichung dieses Zwecks auch geeignet, notwendig und stinden in einem
angemessenen Verhaltnis zum Wert des Zwecks in Gestalt der Sicherung der Leistungserbringungsqualitat durch die Verwendung
hygienischer Endoskope. Die Kammer kdnne auch keine Vertrauensschutz- und Bestandschutzgriinde erkennen, die die
Bundesmantelvertragspartner verpflichtet hatten, diejenigen, die in der Vergangenheit auf Betreiben der Koloskopierer
Hygienelberprifungen vorgenommen hatten, durch Schaffung von Ubergangsbestimmungen daran weiterhin teilhaben zu lassen.

Gegen das am 07.03.2005 zugestellte Urteil hat die Klagerin durch ihren Bevollmachtigten am 04.04.2005 Berufung eingelegt. Zur
Begriindung hat sie vortragen lassen, das SG selbst sehe in § 135 Abs.2 SGB V keine Rechtsgrundlage fiir die Regelungen nach § 7 Abs.4
Koloskopie-Vb. Diese Bestimmung kénne deshalb auch keine Rechtsgrundlage fur eine Annexkompetenz sein, weil es sich bei der
Hygienekontrolle nicht um eine vertragsarztliche Leistung handle. Sie kénne von jedem Dritten durchgefihrt werden. Dieser bedirfe nicht
einer vertragsarztlichen Zulassung. Als Rechtsgrundlage kénne auch nicht § 11 Bundesmantelvertrag - Arzte (BMV-A) herangezogen werden,
weil es sich bei den MaBnahmen nach § 7 Abs.4 Koloskopie-Vb gerade nicht um Leistungen handle, die eine vertragsarztliche
Teilnahmeerlaubnis erforderten. Selbst wenn man § 135 Abs.2 Satz 1 SGB V, sei es direkt oder im Wege einer Annexkompetenz als
Grundlage der Regelung des § 7 Abs.4 der Koloskopie-Vb heranziehen wolle, zeige gerade § 135 Abs. 2 Satz 2, dass § 135 Abs. 2 keine den
Laborarzt ausschlieRende Rechtsgrundlage darstelle. Aber selbst wenn man eine Annexkompetenz zur Regelung der Uberpriifung anndhme,
miisse man zu der Auffassung kommen, dass Laborarzt und Mikrobiologe in jedem Fall gleichwertige Qualifikationen fiir diese Uberpriifung
mitbréchten. In § 135 Abs.2 Satz 3 SGB V seien Ubergangsregelungen fiir die originar an der kassenéarztlichen Versorgung teilhabenden
Arzte vorgesehen. Wenn im originaren Bereich bereits Ubergangsregelungen getroffen wiirden in Betreff auf die Abrechnung, so miisse dies
erst recht im Bereich der reinen Kontrolle gelten, wenn - was unbestritten sei - der Laborarzt befahigt sei, diese Leistungen zu erbringen.
Der Hinweis auf die formal unterschiedliche Ausbildung in der WBO sei nicht ausreichend, um Laborarzte auszuschlieBen. Diese hatten eine
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zumindest gleichwertige Qualifikation. Jedenfalls gehére die streitgegensténdliche Uberpriifung nicht zum Kernbereich des Fachgebiets der
in § 7 Abs.4 Koloskopie-Vb genannten Arztgruppen. Wenn man dieses annehmen wollte, dann misste das auch fur die
Laboratoriumsmedizin gelten, denn auch dort sei (Ziffer 19 und Ziffer 18 WBO) die Qualitatssicherung arztlicher Berufsausiibung
Weiterbildungsinhalt. Da § 135 Abs.2 SGB V als Rechtsgrundlage ausscheide, sei die Koloskopie-Vb zumindest in diesem Punkt
rechtsgrundlos. Das ergebe sich auch aus § 136 Abs.1 Satz 1 SGB V, wonach MaRnahmen zur Férderung der Qualitat der vertragsarztlichen
Versorgung den Kassenarztlichen Vereinigungen zugeteilt seien. Diese allein hatten die Prifhoheit. Aufgrund dessen sei § 7 Abs.4 in der
Interpretation des SG, namlich den Laborarzt ausschlieRend, als VerstoR gegen § 136 Abs.1 Satz 1 und Abs.2 Satz 1 SGB V anzusehen. Ein
Blick in die WBO und ein Vergleich von Ziffern 19 und 18 zeigten, dass gerade der Arzt fir Laboratoriumsmedizin pradestiniert sei,
entsprechende Qualitatssicherungsmallnahmen zu Uberpriifen. Zwar sei in den beiden Gebieten die Qualitatssicherung arztlicher
Berufsausiibung Kernbestandteil. Beim Arzt fiir Laboratoriumsmedizin komme jedoch noch hinzu:

Methoden zur Durchfiihrung der Qualitatskontrolle,

Labororganisation,

Geratekunde und Dokumentation.

Das SG habe auch Art.3 und 12 GG falsch angewendet. Der Laborarzt sei in hohem Male von Einsendern abhangig. Es seien also gerade die
Arzte, die die Tatigkeit des Laborarztes definierten. Von daher gesehen sei er zur Durchfiihrung der Untersuchungen préadestiniert und habe
ein erhebliches Eigeninteresse, dass der Qualitatssicherungsstandard der koloskopierenden Arzte gewahrleistet sei. Die Abhéngigkeit des
Laborarztes von den Uberweisungen fiihre dariiber hinaus in Anwendung des "Fenner-Urteils" dazu, dass nicht nur die Berufsausiibung
betroffen sei. Aber selbst wenn man dies annehmen wollte, Iage ein gegen Art.3 GG verstoRender willklrlicher Eingriff vor. Die Auffassung
des SG fiihre zu einem durch nichts gerechtfertigten Wettbewerbsvorteil der Mikrobiologen und Hygieniker.

Bei § 7 Abs.4 Koloskopie-Vb handle es sich um eine Kann-Vorschrift. Dies flhre dazu, dass auch der Satz 2 nicht als kumulative und
abschliefende, den Laborarzt ausschlieBende, Regelung zu betrachten sei. Weiter habe das SG nicht gewdrdigt, dass das klagende Labor
akkreditiert und zertifiziert sei und insoweit auch in der praktischen Durchfliihrung derartiger Untersuchungen in Betreff Geratschaften und
der Bestimmungen der §§ 1 bis 5 der Koloskopie-Vb pradestiniert sei.

Die Klagerin beantragt,

das Urteil des Sozialgerichts Miinchen aufzuheben,

die Beklagte unter Aufhebung des Bescheides vom 10.04.2003 in Gestalt des Widerspruchsbescheides vom 11.11.2003 zu verurteilen, die
Gemeinschaftspraxis als anerkanntes Hygieneinstitut zu Uberpriifung der Hygienequalitit entsprechend der
Qualitatssicherungsvereinbarung zur Koloskopie zuzulassen,

hilfsweise: die Klagerin entsprechend der Rechtsauffassung des Senats zu ver-bescheiden.

Die Beklagte beantragt,
die Berufung zurlickzuweisen.

Sie fUhrt aus, wie das SG zutreffend feststelle, sei § 7 Abs.4 der Koloskopie-Vb von der Ermachtigungsgrundlage des § 135 Abs.2 SGB V als
Annexkompetenz gedeckt. Beim Einsatz flexibler Endoskope komme der Einhaltung von Hygienestandards bei der Aufbereitung
entscheidende Bedeutung zu. Daher stelle die in § 7 Koloskopie-Vb geregelte regelmaRige Uberpriifung der Aufbereitung der in der Praxis
verwendeten Endoskope eine wichtige Qualitatssicherungsmalnahme dar. Diese wirde ins Leere gehen, wenn fir ihre Durchfiihrung nicht
genauso wie fir die Durchfiihrung der Koloskopie selbst qualitative Mindestanforderungen durch die Vertragspartner gemaf § 135 Abs. 2
SGB V definiert werden kénnten. Eine solche Mindestanforderung stelle § 7 Abs.4 Nr.1 Koloskopie-Vb dar, wonach der Leiter des
Hygieneinstituts fachlich fir die Durchflihrung solcher Hygieneprifungen qualifiziert sein misse, in dem er eine Weiterbildung zum Facharzt
fur Hygiene und Umweltmedizin bzw. Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologie absolvieren misse. Da weder die
koloskopierenden Vertragsarzte noch die Beklagte fachlich technisch gesehen eine qualifizierte Hygienelberprifung durchfiihren kdnne,
seien die Vertragspartner gehalten gewesen, einheitliche qualitative Mindestanforderungen fiir Dritte - wie Hygieneinstitute - festzulegen,
die fir eine solche Hygieneprifung in Betracht kamen. Die regelmaRBige Hygieneprifung durch ein gemaR § 7 Abs.4 Koloskopie-Vb
qualifiziertes und anerkanntes Hygieneinstitut stelle eine Voraussetzung fur die Ausfihrung und Abrechnung von Koloskopien in der
vertragsarztlichen Versorgung im Sinne von § 135 Abs.2 Satz 1 SGB V dar. Die Genehmigung werde gemalS § 8 Abs.4 Koloskopie-Vb nur
erteilt, wenn der Arzt in seinem Antrag sein Einverstandnis zur Durchfiihrung der Uberpriifung zur Hygienequalitét nach § 7 erteile, bzw. die
Genehmigung gemaR & 8 Abs.3 sei zu widerrufen, wenn der Arzt die Anforderungen an die Hygienequalitat nicht erfiille. Die dabei
notwendige regelméaRige qualifizierte Uberpriifung sei demnach untrennbar mit der Ausfiihrung und der Abrechnung der Koloskopien
verbunden. Den Vertragspartnern sei es daher im Wege der Annexkompetenz aufgrund § 135 Abs.2 SGB V gestattet, auch die Uberpriifung
der Hygienequalitat an fachliche Anforderungen fiir den Leiter des Hygieneinstituts zu kniipfen. Die Uberpriifung der Hygienequalitat diene
der Sicherung der Qualitat der vertragsarztlichen Leistung der Koloskopie und sei daher von § 135 Abs.2 SGB V mit gedeckt. Die
Regelungsinhalte der §§ 135a ff. SGB V seien entgegen der Auffassung der Klager andere als die in § 135 Abs.2 SGB V, so dass diese
Vorschriften der in § 7 Abs.4 getroffenen Regelung nicht entgegen stiinden. § 135 Abs.2 Satz 3 SGB V kénne im vorliegenden
Zusammenhang nicht berlcksichtigt werden. Bei der in § 7 Abs.4 der Qualitatssicherungsvereinbarung geregelten Anerkennung der
Hygieneinstitute handle es sich gerade nicht um eine Teilnahmeerlaubnis zur Erbringung vertragsarztlicher Leistungen. Die Notwendigkeit
der Einfiihrung einer Ubergangsregelung bestehe daher nicht. Das SG habe zu Recht festgestellt, dass Hygieneuntersuchungen in den
Gebietsdefinitionen der Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologie sowie der Hygiene und Umweltmedizin einen wesentlichen
Anteil ausmachten, wahrend dies bei der Gebietsdefinition der Laboratoriumsmedizin gerade nicht der Fall sei. Die Beschrankung der
Anerkennung auf die in der Koloskopie-Vb genannten Facharzte sei demnach durch sachliche Griinde gerechtfertigt. Die allenfalls
vorliegende Berufsauslbungsregelung sei durch tibergeordnete Gemeinwohlgriinde (der Gesundheit der Patienten durch eine
qualitatsgesicherte Hygieneprifung der Endoskope) gedeckt. § 7 Abs.4 Ziffer 1 und 2 Koloskopie-Vb stiinden nach dem eindeutigen Wortlaut
nicht in einem alternativen, sondern vielmehr in einem kumulativen Verhaltnis.

Dem Senat liegen die Akten der Beklagten, des Sozialgerichts Minchen und die Berufungsakte vor, die zum Gegenstand der miindlichen
Verhandlung gemacht wurden und auf deren Inhalt erganzend Bezug genommen wird.

Entscheidungsgrinde:
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Die form- und fristgerecht eingelegte Berufung ist zulassig (§§ 143, 151 Abs.1 Sozialgerichtsgesetz - SGG -) aber unbegrindet.

Wie das SG zutreffend feststellt, hat es die Beklagte zu Recht abgelehnt, die Klagerin als Hygieneinstitut nach § 7 Abs. 4 Koloskopie-Vb
anzuerkennen, denn die Klagerin erfullt nicht die Tatbestandsvoraussetzungen dieser Bestimmung.

In der Koloskopie-Vb sind die Voraussetzungen und Modalitaten der Erbringung koloskopischer Leistungen im Rahmen der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) geregelt. § 7 Koloskopie-Vb betrifft die Uberpriifung der Hygienequalitat. Nach § 7 Abs. 1 werden zur
Sicherstellung der Hygienequalitat bei der Durchfiihrung von Koloskopien regelméaRig geeignete hygienisch-mikrobiologische Uberpriifungen
der Aufbereitung der Endoskope in der Arztpraxis durchgefiihrt. Die Uberpriifung erfolgt stichprobenhaft einmal pro Kalenderhalbjahr (§ 7
Abs. 3 Koloskopie-Vb). Mit der Uberpriifung beauftragt die Kassenarztliche Vereinigung ein von ihr anerkanntes sog. Hygieneinstitut (§ 7
Abs. 4 Satz 1 Koloskopie-Vb).

Eine solche Anerkennung begehrt die Kldgerin in diesem Rechtsstreit.

Die Beklagte hat die Anerkennung mit dem streitgegenstandlichen Bescheiden zu Recht abgelehnt, denn die Klagerin erflllt nicht die dafur
in § 7 Abs. 4 Satz 2 Koloskopie-Vb festgelegten Voraussetzungen. Nach dieser Bestimmung kann ein Hygieneinstitut dann anerkannt
werden, wenn folgende Voraussetzungen erflllt und nachgewiesen werden:

Der Leiter des Hygieneinstituts muss berechtigt sein, die Facharztbezeichnung "Hygiene und Umweltmedizin" oder "Mikrobiologie, Virologie
und Infektionsepidemiologie" zu flhren.

Es muss eine schriftliche Erklarung vorliegen, in der sich das Hygieneinstitut verpflichtet hat, dass die Durchflihrung der hygienisch-
mikrobiologischen Kontrolle sowie die

Probenverarbeitung, Kulturmethodik und Keimdifferenzierung nach dem allgemein

anerkannten Stand von Medizin und Wissenschaft erfolgt ...

Dabei sind die Empfehlungen des RKI zu beachten.

Die unter 1. genannten Voraussetzungen erfiillt die Kl&gerin nicht, denn die in der Gemeinschaftspraxis zusammenarbeitenden Arzte sind
Laborarzte und nicht berechtigt, die dort genannten Facharztbezeichnungen zu fihren.

Ob sie die Voraussetzungen der 0.g. Nr. 2 erfillen, was vom Klagerbevollmachtigten hervorgehoben wird, kann dahingestellt bleiben, denn
die begehrte Anerkennung kann nur erteilt werden, wenn sowohl die unter 1. genannten als auch die Voraussetzungen nach Nr. 2.
kumulativ erfillt sind. Der Argumentation des Klagerbevollmachtigten, wonach es ausreiche, wenn eine der Ziffern des § 7 Abs. 4 Satz 2
Koloskopie-Vb erfiillt sei, kann nicht gefolgt werden. Allein schon die Wahl der Pluralform "Voraussetzungen" lasst ein solches Verstandnis
nicht zu. Fir eine Auslegung ist angesichts des eindeutigen Wortlauts kein Raum.

Gegen die RechtmaRBigkeit des § 7 Abs. 4 Satz 2 Koloskopie-Vb hat der Senat keine Bedenken.

Die Qualitatssicherungsvereinbarung zur Koloskopie vom 20. September 2002, in Kraft getreten am 01.10.2002, geandert zum 01.10.2006
sttzt sich auf § 135 Abs.2 Satz 1 SGB V. Nach dieser gesetzlichen Regelung kénnen die Partner der Bundesmantelvertrage fur arztliche und
zahnarztliche Leistungen, die wegen der Anforderungen an ihrer Ausfihrung oder wegen der Neuheit des Verfahrens besonderer Kenntnisse
und Erfahrungen sowie einer besonderen Praxisausstattung oder weiterer Anforderungen an die Strukturqualitat bedirfen, einheitlich
entsprechende Voraussetzungen fir die Ausfiihrungen und Abrechnungen dieser Leistungen vereinbaren. Von dieser gesetzlichen Befugnis
haben sie fir die Koloskopie, auf die diese Definition unstreitig zutrifft, mit Abschluss der Koloskopie-Vb Gebrauch gemacht. Diese enthalt
primar Regelungen Uber die fachlichen und apparativen Voraussetzungen zur Ausfihrung koloskopischer Leistungen im Rahmen der
gesetzlichen Krankenversicherung mit dem Ziel, die Qualitat dieser Leistungen sicher zu stellen, und entspricht damit dem
gesetzgeberischen Auftrag des § 135 Abs. 2 Satz 1 SGB V zur Qualitatssicherung im Bereich der Koloskopie. Zur Qualitatssicherung gehoért,
wie dem mit zwei Arzten als ehrenamtlichen Richtern fachkundig besetzten Senat bekannt ist, gerade bei der Koloskopie neben der
Erfullung der fachlichen und sachlichen Anforderungen die Einhaltung eines hohen Hygienestandards, der regelmaRig zu Uberprifen ist. Das
Vorgehen bei der Uberpriifung der Hygienequalitat ist in § 7 Koloskopie-Vb dezidiert geregelt. Es steht auRer Zweifel, dass die Uberpriifung
der Hygiene unmittelbar der Qualitatssicherung dient und deshalb von der Regelungsermachtigung des § 135 Abs. 2 SGB V umfasst wird.
Wie diese Kontrolle konkret erfolgen soll, unterliegt dem normgeberischen Ermessen der Partner des BMV. Diese haben in § 7 Abs. 4
Koloskopie-Vb vereinbart, dass die Uberpriifung durch sog. Hygieneinstitute vorgenommen wird, also nicht durch die koloskopierenden
Vertragsarzte selber und auch nicht durch die Kassenarztliche Vereinigung. Dagegen bestehen keine rechtlichen Bedenken. Zwar obliegt
nach § 136 Abs.2 Satz 1 SGB V die Priifung der Qualitat der vertragsarztlichen Leistungen den Kassenarztlichen Vereinigungen. Das
bedeutet aber nicht, dass sie dies selber, also durch eigenes Personal vornehmen missten, was angesichts des behordlichen Charakters
dieser Einrichtungen auch nicht immer mdéglich ware. Es steht nicht im Widerspruch zu § 136 Abs.2 SGB V, wenn sie damit - wie in § 7 Abs. 4
Koloskopie-Vb vorgesehen - fachkundige Dritte - sog. Hygieneinstitute - beauftragen kénnen. Es liegt auf der Hand, dass diese Uber die
dafur erforderlichen sachlichen und personellen Mittel und Befahigungen verfiigen missen. Welche Anforderungen an die Eignung der
Prifer zu stellen sind, haben die Vertragspartner des BMV in § 7 Abs. 4 Koloskopie-Vb dezidiert geregelt. Die Befugnis dazu ergibt sich, wie
fur die gesamte Koloskopie-Vb unmittelbar aus § 135 Abs. 2 Satz 1 SGB V. Eine Regelung, die die Anforderungen bei der Erbringung
besonders anspruchsvoller arztlicher Leistungen in der GKV betrifft, kann auch Bestimmungen dartiber enthalten, wie die Erfillung der
Anforderungen kontrolliert und sichergestellt wird.

Eine solche Bestimmung enthalt § 7 Koloskopie-Vb, der die Uberschrift trégt: MaRnahmen zur Uberpriifung der Hygienequalitat. Nach Abs. 1
dieser Vorschrift werden zur Sicherstellung der Hygienequalitat bei der Durchfihrung von Koloskopien regelmaRig geeignete hygienisch-
mikrobiologische Uberpriifungen der Aufbereitung der Endoskope in der Arztpraxis durchgefiihrt. Die einzelnen Priifschritte sind in Abs. 2
aufgeflihrt, und Abs. 3 verlangt, dass die Prifung stichprobenhaft einmal im Kalenderhalbjahr zu erfolgen hat.

Abs. 4 schlieRlich befasst sich mit der Frage, wer diese Uberpriifungen vorzunehmen hat.

Danach beauftragt die Kassenarztliche Vereinigung mit der Uberpriifung ein von ihr anerkanntes Hygieneinstitut. Die Anerkennung setzt
voraus, dass der Leiter des Hygieneinstituts berechtigt sein muss, die Facharztbezeichnung "Hygiene und Umweltmedizin" oder
"Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologie" zu flihren.

Auch mit dieser Regelung, die fiir die beklagte Kassenarztliche Vereinigung Bayerns verbindlich ist, haben die Vertragsparteien der
Koloskopie-Vb ihre aus § 135 Abs. 2 Satz 1 SGB V resultierende Normgebungsbefugnis nicht Gberschritten, denn aus der Berechtigung,
MaBnahmen zur Qualitatssicherung zu vereinbaren, mit denen die Strukturqualitat bei der Erbringung von Leistungen der Koloskopie
gesichert werden soll (§ 1 Koloskopie-Vb) resultiert in natlrlicher Weise auch die Befugnis, die ordnungsgemale Umsetzung der Vorschriften
in einem geeigneten Verfahren durch dafir qualifizierte Prifer Gberprifen zu lassen.
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Auch inhaltlich ist die getroffene Vereinbarung, wonach die Prifung nur von einem Hygieneinstitut vorgenommen werden darf, dessen Leiter
die Facharztbezeichnung "Hygiene und Umweltmedizin" oder "Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologie" flihren darf, nicht zu
beanstanden, denn diese Arzte sind in besonderer Weise fiir die Uberpriifung qualifiziert. Das verdeutlicht der Blick in die
Weiterbildungsordnung firr die Arzte Bayerns (WBO). Nach der Definition in Abschnitt | Ziffer 12 zur WBO in der bei Inkrafttreten der
Koloskopie-Vb am 01.10.2002 geltenden Fassung vom 01.10.1993 umfasst die die Hygiene und Umweltmedizin die Erkennung aller
exogener Faktoren, welche die Gesundheit des einzelnen oder der Bevolkerung beeinflussen ... Sie unterstitzt die ... in der Praxis tatigen
Arzte in der ... Epidemiologie, Sozial- und Individualhygiene. In der WBO in der Fassung vom 24.04.2004 heiRt es: "Das Gebiet Hygiene und
Umweltmedizin umfasst die Erkennung ... sowie Vermeidung schadlicher exogener Faktoren, welche die Gesundheit des Einzelnen oder der
Bevélkerung beeinflussen ...Das Gebiet umfasst auch die Unterstiitzung und Beratung von Arzten ...in der ...Praxishygiene ..." Bei den
Weiterbildungsinhalten ist ausdricklich die Praxishygiene, Infektionspravention und hygienisches Qualitatsmanagement genannt. Daraus
kann die besondere Eignung dieser Arztgruppe flr die Hygieneprifung der in den Vertragsarztpraxen verwendeten Endoskope zwanglos
entnommen werden.

Bei dem Gebiet der Mikrobiologie und Infektionsepidemiologie heil’t es in der Definition der Nr. 19 der WBO 93, dieses umfasse die
Laboratoriumsdiagnostik mikrobiell bedingter Erkrankungen und ... die Unterstltzung der in der Vorsorge , in der Krankenbehandlung ...
tatigen Arzte ... Unter Inhalt und Ziel der Weiterbildung werden eingehende Kenntnisse gefordert unter anderem in der mikrobiologischen
Bewertung therapeutischer und desinfizierender Substanzen. In der WBO 2004 ist bei den Weiterbildungsinhalten die Praxishygiene
einschlieBlich der Hygiene von Gebrauchs- und Bedarfsgegenstanden, die mikrobiologische , virologische und hygienische Uberwachung
unter anderem von Operationsbereichen sowie ... die mikrobiologische und virologische Bewertung therapeutischer und desinfizierender
Substanzen einschlieBlich Empfindlichkeitsbestimmungen von Mikroorganismen und Viren gegeniiber Arznei- und Desinfektionsmitteln
genannt. Auch dies zeigt eine besondere Sachnahe zu der hier zu beurteilenden Hygieneprufung.

Dass die Arzte fiir Labormedizin nach § 7 Abs. 4 Koloskopie-Vb nicht als Leiter eines Hygieneinstituts im Sinne dieser Bestimmung in
Betracht kommen stellt keine ungerechtfertigte Schlechterstellung dieser Arztgruppe gegeniiber den 0.g. dar. Denn in der Weiterbildung der
Laborarzte steht die Hygieneprifung weniger im Vordergrund als bei den vorgenannten Arztgruppen, auch wenn naturlich nicht zu
Ubersehen ist, dass die Beachtung der Hygiene in allen Bereichen der Medizin ein wichtiges Anliegen ist. Auch dies verdeutlicht ein Blick in
die WBO. In der Gebietsdefinition der Ziffer 18 WBO 93 taucht der Begriff der Hygiene nicht auf. Zwar werden - worauf der
Klagerbevollmachtigte zu Recht hinweist - unter eingehenden Kenntnissen und Erfahrungen auch Methoden zur Durchfiihrung der
Qualitatskontrolle, Labororganisation. Geratekunde und Dokumentation sowie Qualitatssicherung arztlicher Berufsaustibung genannt, doch
bezieht sich dies eindeutig, wie aus der Uberschrift "Hierzu gehoren in der Laboratoriumsmedizin® ergibt, allein auf dieses Fachgebiet.
Vorliegend geht es jedoch um die Hygieneprifung von Geraten, die bei Untersuchungen auf dem Gebiet der Inneren Medizin Anwendung
finden. Der bei den beiden anderen Fachgebieten hervorgehobene Auftrag zur Unterstiitzung anderer Arzte im Bereich der Hygiene fehlt.
Die zwischenzeitlich in Kraft getretene WBO 04 bringt diesbezliglich keine neuen Argumente zur Stiitzung des klagerischen Standpunktes.

Angesichts dieser sachlichen Differenzierungskriterien ist ein VerstoR gegen Art. 3 GG nicht erkennbar. Dabei ist es unerheblich, ob die
Arzte der klagerischen Gemeinschaftspraxis auf Grund ihrer persénliche Kenntnisse und Erfahrungen die Hygienekontrolle ausfiihren
kénnten, denn bei der normativen Regelung ist eine Typisierung nach dem Fachgebiet und der generellen Zustandigkeit des Gebiets nicht
zu beanstanden.

Die Klagerin bzw. die in dieser zusammenarbeitenden Arzte sind durch den Ausschluss von der Hygienepriifung nach der Koloskopie-Vb
auch nicht in ihrem Grundrecht der Berufsfreiheit (Art.12 GG) verletzt. Es handelt sich allenfalls um eine geringfiigig einschrankende
Berufausiibungsregelung, die insbesondere den Vertragsarztstatus der klagenden Arzte nicht tangiert. Eine Zulassung als Vertragsarzt ist
fur die Anerkennung als Hygieneinstitut unerheblich. AuRerdem dient die streitbefangene Regelung dem wichtigen Rechtsgut des Schutzes
der Gesundheit der Versicherten der Gesetzlichen Krankenversicherung durch Vermeidung von Infektionen bei koloskopischen
Untersuchungen. Dies wiirde durchaus auch gravierendere Einschrankungen der Berufsaustibungsfreiheit rechtfertigen.

Die Klagerseite kann sich auch nicht mit Erfolg auf Vertrauensschutz berufen, weil sie die Uberpriifung der Hygienequalitat der Endoskope
vor In-Kraft-Treten der Qualitatssicherungsvereinbarung am 1. Oktober 2002 bereits im Auftrag ihrer Kunden verrichtet habe. Der Senat
kann es dahingestellt sein lassen, ob die Uberpriifungen, die damals von der Klagerin angeblich durchgefiihrt wurden, tatséchlich den
Anforderungen der Qualitatssicherungsvereinbarung entsprochen hatten, denn die Notwendigkeit von Hygieneprifungen nach Malgabe des
§ 7 Koloskopie-Vb ist Giberhaupt erst mit dieser Koloskopie-Vb entstanden. Einen entsprechenden Rechtsstatus, der dem neu geschaffenen
Hygieneinstitut entsprechen wirde, kann die Klagerin mithin vor diesem Zeitpunkt nicht besessen haben. Er kann ihr demnach auch nicht
genommen worden sein. Wenn sie in diesem Zusammenhang darauf hinweisen, dass sie als laborarztliche Gemeinschaftspraxis auf die
Zuweisungen anderer Arzte angewiesen sei, so ist dies wohl richtig. Es {iberzeugt aber nicht, wenn sie behauptet, das Zuweisungsverhalten
sei davon abhangig, ob die Klagerin den Status eines Hygieneinstitutes hat oder nicht, denn sie konkurriert bezuglich der Laborleistungen
primar mit anderen Laborérzten, die als solche ebenfalls nicht den Status des Hygieneinstituts erlangen kénnen. Im Ubrigen erschiene es
nicht unbedenklich, die Hygienepriifung solchen Arzten zu (iberlassen, die auf die Gunst der zu priifenden Praxen angewiesen sind.

Nach allem war die Berufung der Klagerin gegen das Urteil des Sozialgerichts Minchen vom 15. Februar 2005 zuriickzuweisen.

Die Kosten tragt die Klagerin als unterliegende Partei (§ 197a SGG i.V.m. § 154 Abs.1 Verwaltungsgerichtsordnung).

Grinde fur die Zulassung der Revision (grundsatzlich Bedeutung) sieht der Senat nicht (§ 160 Abs.2 SGG).
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