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Regeste

Anerkennung von Perioden u.a.

Erwagungen

E.1

In Anwendung von Art. 31 des Verwaltungsgerichtsgesetzes vom 17. Juni 2005 (VGG, SR
173.32) beurteilt das Bundesverwaltungsgericht Beschwerden gegen Verfligungen im Sinne
von Art. 5 des Verwaltungsverfahrensgesetzes vom 20. Dezember 1968 (VWVG, SR
172.021). Das EDI ist eine Vorinstanz des Bundesverwaltungsgerichts im Sinne von Art. 33
Bst. d VGG, und die angefochtene Verfigung ist eine Verfiigung im Sinne von Art. 5 Abs.
1 Bst. c VWVG, dasie die Abweisung von Begehren auf Begriindung von Rechten und
Pflichten zum Gegenstand hat. Das Bundesverwaltungsgericht ist damit zur Behandlung der
Beschwerde zustandig. Das vor dem Bundesverwaltungsgericht anwendbare Verfahren
richtet sich nach dem VwV G, soweit das VGG nichts anderes bestimmt (Art. 37 VGG).

E.11

Nach Art. 48 Abs. 1 Bst. a-¢c VWV G ist beschwerdeberechtigt, wer am vorinstanzlichen
Verfahren teilgenommen oder keine Méglichkeit zur Teilnahme erhalten hat, durch die
angefochtene Verfligung besonders bertihrt ist und ein schutzwirdiges Interesse an deren
Aufhebung oder Anderung hat.

E.111

Der Beschwerdefuhrer hat am vorinstanzlichen Verfahren teilgenommen und ist als
Verfugungsadressat durch die angefochtene Verfiigung besonders bertihrt. Beziiglich seines
Anfechtungsinteresses, mithin des praktischen Nutzens, den er durch die Aufhebung der
angefochtenen Verfligung erlangen wiirde, ist Folgendes zu prézisieren:

E.11.2

Die Laborbewilligung des BAG vom 15. Januar 2013 erméchtigt das Labor des
Beschwerdefihrers zur Durchfihrung aller zyto- und molekulargenetischer
Untersuchungen im Sinne von Art. 3 Bst. b und ¢ des Bundesgesetzes tiber genetische
Untersuchungen beim Menschen vom 8. Oktober 2004 (GUMG, SR 810.12) und Art. 11
Abs. 1 der Verordnung tber genetische Untersuchungen beim Menschen vom 14. Februar
2007 (GUMYV, SR 810.122.1; vgl. Dispositiv Ziff. 1) und bezeichnet a's verantwortlichen
Laborleiter Dr. med. S. , Spezialist fur medizinisch-genetische Analytik FAMH
(vgl. Dispositiv Ziff. 2). Diese Bewilligung des BAG ersetzt die Bewilligung vom 14.
Januar 2007, welche bis zum 31. Januar 2013 befristet war, und gilt vom 1. Februar 2013
bis zum 31. Januar 2018 (vgl. Dispositiv Ziff. 3).

E.1.13



Die Bewilligung wurde somit unter der VVoraussetzung erteilt, dass eine andere Person als
der Beschwerdefuhrer fir die Laborleitung verantwortlich ist, welche Uber digenige
Spezialisierung der FAMH verfiigt, um dessen Gleichwertigkeit der Beschwerdeflihrer im
vorliegenden Beschwerdeverfahren nachsucht. Da der Beschwerdefiihrer die Laborleitung
indessen selber austiben mdchte, hat er ungeachtet des Vorliegens der Bewilligung des
BAG weiterhin ein schiitzenswertes Interesse an der Aufhebung der angefochtenen
Verfligung. Er kann nur im Falle eines Obsiegens im Verfahren der Anerkennung der
Gleichwertigkeit seiner Weiterbildung beim BAG den Nachweis erbringen, dass er selbst
Uber die erforderliche Qualifikation eines Laborleiters verfiigt, und gestiitzt darauf eine
Anpassung der Laborbewilligung beantragen. Er hat somit einen praktischen Nutzen am
vorliegenden Anerkennungsverfahren und ist damit ungeachtet der bereits erteilten
Laborbewilligung geméss Art. 48 Abs. 1 VwV G beschwerdeberechtigt.

E.12

Die Beschwerde wurde im Ubrigen form- und fristgerecht eingereicht (Art. 50 Abs. 1 und
Art. 52 Abs. 1 VwVG) und der Kostenvorschuss von Fr. 1'500.- wurde fristgerecht bezahlt
(Art. 63 Abs. 4 VWV G). Damit ist auf die Beschwerde einzutreten.

E.2

Da genetische Untersuchungen im Allgemeinen komplex sind und auf die betroffenen
Personen einschneidende Auswirkungen haben kénnen, hat das Bundesgesetz tiber
genetische Untersuchungen beim Menschen u.a. zum Zweck, die Qualitét der genetischen
Untersuchungen und der Interpretation ihrer Ergebnisse sicherzustellen (Art. 2 Bst. ¢
GUMG). Durch besondere Bewilligungs- und Anerkennungspflichten sollen falsche
Ergebnisse und Fehldiagnosen nach Mdglichkeit vermieden werden (vgl. Thomas
Gachter/Bernhard Ritsche, Gesundheitsrecht, 3. A., Basel 2013, Rz. 540). Die
Anerkennung der Gleichwertigkeit einer Weiterbildung mit dem Titel eines Spezialisten fir
medi zinisch-genetische Analytik FAMH stiitzt sich auf Art. 8 GUMG sowie Art. 6 GUMV.
Wer zytogenetische oder mol ekulargenetische Untersuchungen durchfihren will, benétigt
gemass Art. 8 Abs. 1 GUMG eine Bewilligung der zustandigen Bundesstelle. Der
Bundesrat bezeichnet diese Stelle (Art. 8 Abs. 2 Bst. aGUMG), er regelt die

V oraussetzungen und das Verfahren fir die Erteilung der Bewilligung (Bst. b) und er
umschreibt die Pflichten der Inhaberin oder des Inhabers der Bewilligung (Bst. ¢). Gemass
Art. 8 Abs. 3 GUMG kann der Bundesrat nach Anhérung der Expertenkommission fir
genetische Untersuchungen beim Menschen (Art. 35 GUMG) eine Bewilligungspflicht fur
weitere genetische Untersuchungen oder fir pranatal e Risikoabklarungen vorsehen, wenn
diese gleichen Anforderungen an die Qualitatssicherung und die Interpretation der
Ergebnisse wie zyto- und molekulargenetische Untersuchungen genligen mussen (Bst. a),
bzw. genetische Untersuchungen, die keine besonderen Anforderungen an die
Durchfiihrung und die Interpretation der Ergebnisse stellen, von der Bewilligungspflicht
ausnehmen (Bst. b). Art. 8 Abs. 4 GUMG ergéanzt, dass DNA-Profile nach dem GUMG nur
von Laboratorien erstellt werden durfen, die vom Bund anerkannt sind, und dass der
Bundesrat die Voraussetzungen und das Verfahren fir die Anerkennung sowie die Aufsicht
dieser Laboratorien regelt.

E.21

Gestiitzt auf die Delegation gemass Art. 8 Abs. 2 GUMG hat der Bundesrat die GUMV
erlassen, welche die Bewilligungsvoraussetzungen fur die Durchfiihrung zyto- und



molekulargenetischer Untersuchungen regelt (vgl. Kapitel 2 Abschnitt 1). Gemass Art. 5
GUMYV (Grundsatz) erhdlt die Bewilligung zur Durchfihrung zyto- oder

mol ekulargenetischer Untersuchungen beim Menschen ein Laboratorium, welches eine
verantwortliche Leiterin (Laborleiterin) oder einen verantwortlichen Leiter (Laborleiter)
bezeichnet, die oder der die unmittelbare Aufsicht austibt und sich tber die Qualifikation
nach Art. 6 GUMV ausweisen kann (Bst. a), Uber Laborpersonal verfiigt, das sich tiber die
Qualifikation nach Art. 7 ausweisen kann (Bst. b) und die betrieblichen Voraussetzungen
gemass Art. 8 erfillt (Bst. ¢). Art. 6 GUMYV regelt die Qualifikation des Laborleiters.
Gemass Art. 6 Abs. 1 muss der Laborleiter sich tiber einen der folgenden Titel ausweisen
konnen: Spezialist fur medizinisch-genetische Anaytik FAMH (Bst. @), Spezialist fur
klinisch-chemische Analytik FAMH (Bst. b), Speziaist fur hdmatol ogische Analytik

FAMH (Bst. ¢), Spezialist fur klinisch-immunologische Analytik FAMH (Bst. d), Spezialist
fur labormedizinische Anaytik FAMH (pluridisziplinér; Bst. €) oder Facharzt fur

Pathol ogie nach dem Medizinal berufegesetz vom 23. Juni 2006 (MedBG, SR 811.1) mit
einem von der FMH erteilten Schwerpunkt in Molekularpathologie (Bst. ). Alternativ zu
einem dieser Titel muss sich der Laborleiter Gber einen der folgenden Studienabschltisse
ausweisen konnen: ein abgeschlossenes Studium einer universitdren Hochschule im Sinne
von Art. 3 Abs. 1 des Universitéatsférderungsgesetzes vom 8. Oktober 1998 (UFG, SR
414.20) oder einer staatlich anerkannten oder akkreditierten ausl&ndischen universitéren
Hochschule im Bereich der Chemie, der Biochemie, der Mikrobiologie oder der Biologie
(Art. 6 Abs. 1 Bst. g GUMYV) oder eine abgeschlossene universitare Ausbildung nach dem
MedBG in Humanmedizin, Zahnmedizin, Veterindrmedizin oder Pharmazie (Bst. h).
Wurde ein Titel nach Abs. 1 Bst. b - e vor dem 1. Mérz 2003 erworben, so wird der Zusatz
«inkl. DNS/RNS-Diagnostik» bendtigt (Art. 6 Abs. 2 GUMV). Erganzend zur
ausreichenden Qualifikation des Laborleiters gemass Art. 6 GUMV legt Art. 11 GUMV in
Bezug auf den sachlichen Umfang der Bewilligung fest, dass L aboratorien, die von einem
Spezialisten fir medizinisch-genetische Analytik FAMH geleitet werden, zur Durchfihrung
aler zyto- und molekulargenetischen Untersuchungen zugelassen sind, wahrend das
Eidgendssische Departement des Innern (EDI) bestimmt, welche molekul argenetischen
Untersuchungen Laboratorien, die von einem Spezialisten mit einem Titel geméss Art. 6
Abs. 1 Bst. b-f GUMV geleitet werden, durchftihren dtrfen, wobel es die fachlichen
Anforderungen an die einzelnen Untersuchungen berticksichtigt (Abs. 2). Im Detail hat das
EDI den Katalog der erlaubten Untersuchungen in der Verordnung des EDI vom 14.
Februar 2007 tber genetische Untersuchungen beim Menschen (GUMV-EDI, SR
810.122.122) festgel egt, welche gleichzeitig wie die GUMV (Art. 39) am 1. April 2007 in
Kraft getreten ist. Deren Anhang zu Art. 1 listet digjenigen genetischen Untersuchungen im
Detail auf, welche je nach Spezialisierung der Laborleiter gemass Art. 6 Abs. 1 Bst. b - f
GUMYV durchgefuhrt werden dirfen.

E.22

Im vorliegend zu beurteilenden Fall hat der Beschwerdefiihrer vor der Vorinstanz die
Anerkennung der Gleichwertigkeit seiner Ausbildung mit der Qualifikation eines
Spezidisten fur medizinisch-genetische Analytik FAMH im Sinne von Art 6 Abs. 1 Bst. a
GUMYV beantragt, welche ihn zur Durchfihrung aller zyto- und molekul argeneti scher
Untersuchungen berechtigt. Dies bildet gemass Hauptantrag des BeschwerdefUhrers den
Streitgegenstand des vorliegenden Beschwerdeverfahrens. Eine Anerkennung der
Gleichwertigkeit seiner Weiterbildung mit anderen Titeln oder Studienabschltissen gemass
Art. 6 Abs. 1 Bst. b- h GUMYV hat der Beschwerdefthrer indessen nie beantragt, weshalb



eine alfélige Gleichwertigkeit seiner Weiterbildung mit diesen fachlichen
V oraussetzungen eines Laborleiters auch nicht Gegenstand des vorliegenden Verfahrensist.

E.3

Zusatzlich zur Anerkennung der Gleichwertigkeit seiner Welterbildung nach der GUMV
beantragt der BeschwerdefUhrer die Anerkennung der Gleichwertigkeit seiner
Weiterbildung nach dem Krankenversicherungsrecht, welche die Vorinstanz in Ziff. 2 des
angefochtenen Entscheids ebenfalls abgewiesen hat.

E.31

Die Voraussetzungen fiir die Ubernahme der K osten der vom Labor des Beschwerdefiihrers
durchgefiihrten Leistungen durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung sind im 3.
und 4. Kapitel des Bundesgesetzes tiber die Krankenversicherung vom 18. April 1994
(KVG, SR 832.10) sowie in der Krankenpflege-L eistungsverordnung des EDI vom 29.
September 1995 (KLV; SR 832.112.31) naher geregelt.

E.3.2

Gemass Art. 24 KV G Ubernimmt die obligatorische Krankenpflegeversicherung die Kosten
fr die Leistungen gemass den Art. 25 - 31 nach Massgabe der in den Art. 32 - 34

festgel egten V oraussetzungen. Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tibernimmt
die Kosten fir die Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung einer Krankheit und ihrer
Folgen dienen (allgemeine Leistungen bei Krankheit, Art. 25 Abs. 1 KVG). Diese

L eistungen umfassen u.a. die Untersuchungen und Behandlungen, die ambulant, stationéar
oder in einem Pflegeheim durchgefiihrt werden von Arzten oder Arztinnen, Chiropraktoren
oder Chiropraktorinnen oder von Personen, die solche Leistungen auf Anordnung oder im
Auftrag eines Arztes oder einer Arztin bzw. eines Chiropraktors oder einer Chiropraktorin
erbringen (Art. 25 Abs. 2 Bst. aKVG).

E.33

Zusatzlich zu diesen algemeinen Leistungen bel Krankheit Gbernimmt die obligatorische
Krankenpflegeversicherung die Kosten fir bestimmte Untersuchungen zur friihzeitigen
Erkennung von Krankheiten sowie fir vorsorgliche Massnahmen zugunsten von
Versicherten, die in erhdhtem Masse geféhrdet sind. Die Untersuchungen oder
vorsorglichen Massnahmen werden von einem Arzt oder einer Arztin durchgefiihrt oder
angeordnet (medizinische Prévention, Art. 26 KVG).

E.34

Nach Art. 35 Abs. 1 KVG sind zur Tétigkeit zu Lasten der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung die L eistungserbringer zugelassen, welche die
Voraussetzungen nach den Art. 36 - 40 erfilllen. Leistungserbringer sind u.a. Arzte und
Arztinnen (Art. 35 Abs. 2 Bst. a) und Laboratorien (Bst. f). Arzte und Arztinnen sind als
Leistungserbringer direkt gestiitzt auf das Gesetz zugel assen, wenn sie das eidgendssische
Diplom besitzen und Uber eine vom Bundesrat anerkannte Weiterbildung verfiigen ( Art. 36
Abs. 1 KVG).

E.34.1

Die Zulassung der Leistungserbringer nach Art. 35 Abs. 2Bst. ¢ - g, i und m KVG und
damit auch der Laboratorien gemass Bst. f regelt der Bundesrat nach Anhdrung der Kantone
und der interessierten Organisationen (Art. 38 KVG; vgl. Gebhard Eugster,



Krankenversicherung, in: Ulrich Meyer (Hrsg.) Soziale Sicherheit, Schweizerisches
Bundesverwaltungsrecht, Bd. X1V, Basel/Genf/Miinchen, 2007, Rz. 784 m.H. auf Urteile
des EVG K 163/03 vom 27. Mé&rz 2006 sowie K 88/04 vom 8. Juli 2006). Gemass dieser
Delegation hat der Bundesrat die Zulassung der Laboratorien in der Verordnung tber die
Krankenversicherung vom 27. Juni 1995 (KVV, SR 832.102) geregelt. Als Laboratorien
werden gestutzt auf Art. 53 KVV im Grundsatz Einrichtungen zugelassen, die medizinische
Analysen durchfihren (Bst. @), nach kantonalem Recht zugelassen sind (Bst. b), an den
Qualitétssicherungsmassnahmen nach Art. 77 teilnehmen (Bst. c), den tbrigen von der
Gesetzgebung des Bundes oder des Kantons festgesetzten Anforderungen an Laboratorien
entsprechen (Bst. d), vom BAG anerkannt sind, wenn sie Untersuchungen zur Erkennung
Ubertragbarer Krankheiten durchfiihren (Bst. €), tUber eine entsprechende Bewilligung des
BAG verfligen, wenn sie zyto- oder molekul argeneti sche Untersuchungen durchfihren
(Bst. ebis), Uber zweckentsprechende Einrichtungen und das erforderliche Fachpersonal
verfligen (Bst. f), sowie die Zulassungsbedingungen nach Artikel 54 erfullen (Bst. ).
Laboratorien, dieim Auftrag eines anderen zugel assenen L eistungserbringers neben den
Analysen der Grundversorgung weitere Analysen durchfiihren, sind gestiitzt auf Art. 54
Abs. 3KVV zugelassen, wenn sie unter der Leitung eines Arztes oder einer Arztin, eines
Apothekers oder einer Apothekerin oder eines Leiters oder einer Leiterin mit einer vom
Departement anerkannten Hochschulausbildung naturwissenschaftlicher Richtung stehen
(Bst. @) und sich die leitende Person nach Bst. a tiber eine Weiterbildung in der
Laboranalytik ausweist, deren Inhalt vom Departement geregelt wird (Bst. b). Art. 54 Abs.
4 KVV sieht Uberdies vor, dass das EDI weitere Anforderungen an Einrichtungen sowie
Qualifikation und Weiterbildung von Laborleitung und Laborpersonal fur die Vornahme
von bestimmten Analysen vorsehen kann.

E.34.2

Erganzend zu den Zulassungsbedingungen gemass der Krankenversicherungsverordnung
sieht Art. 42 Abs. 3 der Krankenpflege-L eistungsverordnung vor, dass als Weiterbildung im
Sinne von Art. 54 Abs. 3 Bst. b KVV die vom Schweizerischen Verband der Leiter
medizinisch-analytischer Laboratorien (FAMH) anerkannte Weiterbildung in Hamatologie,
Klinischer Chemie, klinischer Immunologie und medizinischer Mikrobiologie gilt und das
EDI Uber die Gleichwertigkeit einer Weiterbildung, die den Regelungen der FAMH nicht
entspricht, entscheidet. Art. 43 Abs. 1 KLV listet gestiitzt auf die Delegation in Art. 54 Abs.
4 KVV die weitergehenden Anforderungen fir Laboratorien im Bereich der medizinischen
Genetik auf: Analysen des Kapitels Genetik der Analysenliste dirfen nur in Laboratorien
durchgefiihrt werden, deren Leiter oder Leiterin sich Uber eine fUr die Leitung eines Labors
anerkannte Ausbildung nach Art. 42 Abs. 1 KLV und eine von der FAMH anerkannte oder
vom EDI als gleichwertig anerkannte Weiterbildung nach Art. 42 Abs. 3KLV in
medizinischer Genetik (Genetik des Menschen mit Ausrichtung auf Gesundheit und
Krankheit) ausweist (Bst. @), und die fir die entsprechenden Untersuchungen Uber eine
Bewilligung des BAG zur Durchfiihrung genetischer Untersuchungen beim Menschen
verfugen (Bst. b). Einzelne Analysen des Kapitels Genetik der Analysenliste dirfen geméss
Art. 43 Abs. 2 KLV auch in Laboratorien durchgefihrt werden, deren Leiter oder Leiterin
sich Uber eine von der FAMH anerkannte oder vom EDI als gleichwertig anerkannte
Weiterbildung ausweist, welche die medizinische Genetik einschliesst. Die Anforderungen
an die Weiterbildung fur die einzelnen Analysen sind in der Analysenliste festgel egt
(Suffix). Die Analysenliste wird in der AS und der SR nicht veréffentlicht (Art. 28 KLV );
sie kann jedoch eingesehen werden unter: www.bag.admin.ch > Themen >



Krankenversicherung > Tarife und Preise > Analysenliste. Die kassenpflichtigen Analysen
sind in der Analysenliste (Art. 52 Abs. 1 Bst. a Ziff. 1 KVG) abschliessend geregelt. Nur in
Art. 12 KLV aufgefihrte genetische Tests zur Krankheitsfriiherkennung fallen unter die
Pflichtleistungen der Krankenpflegeversicherung (Art. 12 Bst. d KLV mit Verwels auf Art.
12d KLV; vgl. Eugster, aa.O., Rz. 366a, m.H. auf die Rechtsprechung).

E.35

Erganzend zum Verordnungsrecht hat das EDI gestitzt auf Art. 54 Abs. 4 KVV die
Anforderungen an die praktische Arbeitstéatigkeit im Rahmen der Anerkennung der
Gleichwertigkeit einer labormedizinischen Weliterbildung nach Art. 42 Abs. 3 und Art. 43
KLYV erlassen (Fassung vom 13. Méarz 2007, nachfolgend: Anforderungen-EDI; Fundstelle:
http:// www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung; besucht am 1. Ma 2014). Diese
bilden geméass der Praxis des Bundesgerichts und des Bundesverwaltungsgerichts ebenfalls
Grundlage fur die Beurteilung der Gleichwertigkeit der Weiterbildung des
Beschwerdefuhrers (vgl. Urtell 9C_672/2009 des Bundesgerichts vom 25. November 2009,
E. 3.1, mit Hinweis auf BGE 133V 33, E.9.4 sowie Urteile des Bundesverwaltungsgerichts
B-6791/2009 vom 8. November 2010, E. 3.2 sowie B-347/2008 vom 23. Juni 2009, E.
4.1.2).

E.351

Gemass Ziff. 1.1. der Anforderungen-EDI gilt die im Reglement und
Welterbildungsprogramm zum Spezialisten fur labormedizinische Analytik FAMH
(Fassung vom 01.03.2001, Modifikation vom 1. Juli 2006), in der Folge FAMH-Reglement
genannt, festgelegte Weiterbildung als Weiterbildung im Sinne von Art. 54 Abs. 3 KVV.
Diese Weiterbildung muss folgende formelle Anforderungen erfillen: "a) 5 Jahre (60
Monate) formelle Weiterbildung fur den pluridisziplindren Titel, wobei sich die Dauer der
Weiterbildung in den einzelnen Laborfachgebieten in der Regel wie folgt aufteilt: je 12
Monate in hamatol ogischer, klinisch-chemischer und klinisch-immunologischer Analytik;
18 Monate in medizinisch-mikrobiologischer Analytik; und 6 Monate nach freier Wahl
(unter der Voraussetzung einer Weiterbildung in DNS/RNS Diagnostik von insgesamt 6
Monaten in den verschiedenen Laborfachgebieten). b) 3 Jahre (36 Monate) formelle
Weiterbildung fur einen monodisziplindren Titel in den finf Laborfachgebieten

hamatol ogische, klinisch-chemische, klinisch-immunologische,

medi zi ni schmikrobi ol ogi sche und medi zinisch-genetische Analytik."

E.35.2

Zu den materiellen Anforderungen halt Ziff. 1.2 der Anforderungen-EDI Folgendes fest:
"Nach Artikel 42 Absatz 3 (in fine) und Artikel 43 KLV entscheidet das EDI Uber die
Gleichwertigkeit einer Weiterbildung, die den Regelungen der FAMH nicht entspricht.
Dabei kann nach dem Urteil des Eidgendssischen Versicherungsgerichts (EVG) vom 27.
Mérz 2006 (K 163/03) bei der Anerkennung von ausléndischen Diplomen und sonstigen
Bef&higungsnachwei sen nebst der formellen Weiterbildung die praktische Arbeitstétigkeit
"nicht ganzlich ausser Acht gelassen werden". Die praktische Arbeitstétigkeit ist
gegebenenfalls "angemessen zu berticksichtigen” (Erw. 9.4). Dabei kann es nach der
Rechtsprechung des EV G nicht darum gehen, die formelle Weiterbildung durch praktische
Berufserfahrung génzlich zu ersetzen. Eine solche Auslegung entgegen dem klaren
Wortlaut von Artikel 42 Absatz 3 KLV ké@me einer Ermessensiberschreitung gleich

(EV G-Urteil vom 8. Juni 2006, Erw. 3.2.4 [K 88/04], vgl. RKUV 4/2006 S. 291 ff.)."



E.353

Zu den zeitlichen und inhaltlichen Anforderungen an die Weiterbildung unter
Berticksichtigung der praktischen Arbeitstétigkeit halt Ziff. 2 Anforderungen-EDI
Folgendes fest: "2.1 Gesuchstellende Personen mit einer nicht abgeschlossenen

schwei zerischen Welterbildung Hat eine Gesuchstellerin bzw. ein Gesuchsteller die
formellen Anforderungen der Weiterbildung gemass FAMH-Reglement in zeitlicher und
inhaltlicher Hinsicht zu mindestens 75 % erfullt, so kann die fehlende formelle
Weiterbildung von 25 % in zeitlicher und inhaltlicher Hinsicht durch praktische
Arbeitstétigkeit von doppelt so langer Dauer ersetzt werden."”

E.354

Qualitativ mussen folgende Anforderungen an die praktische Arbeitstétigkeit kumulativ
erflllt sein (vgl. Ziff. 3 Anforderungen-EDI): "a) Es kann nur eine praktische
Arbeitstétigkeit beriicksichtigt werden, die nach der teilweise oder vollstandig absolvierten
formellen Weliterbildung erfolgt ist. b) Die praktische Arbeitstétigkeit mussim
Anstellungsverhdltnis oder als Selbstandige bzw. als Selbstandiger in einem

medi zi ni sch-diagnostischen Dienstleistungslabor absolviert werden, welches die
Anforderungen nach Buchstabe e erfiillt. c) Die praktische Arbeitstdtigkeit in den einzelnen
L aborfachgebieten muss in der medizinisch-diagnostischen Routineanalytik erfolgen. Die
Routineanalytik muss dabei mindestens 75 % der Arbeitstétigkeit, eine Forschungstétigkeit
darf maximal 25 % ausmachen. Bei Teilzeitarbeit kdnnen nur Beschaftigungsgrade ab 50 %
berticksichtigt werden, dabei missen Teilzeitbeschéfti gte ausschliesslich mit
Routineanalytik betraut sein. d) Im Rahmen der praktischen Arbeitstétigkeit missen
Kenntnisse Uber die folgenden Bereiche angewendet bzw. erworben oder vertieft werden: -
Indikation und Interpretation der fachspezifischen Testsim Rahmen von klinischen
Abklarungen - Verlaufs- bzw. Therapiebeurteilung - Probleme der Laborfihrung
(Labormanagement, Laborsicherheit, Qualitétskontrolle, Personalfiihrung) - Konfrontation
mit pathol ogischen Resultaten und mit Notfalldiagnostik Bei der Beurteilung der Inhalte
dient der Lernzielkatalog von Anhang Il des FAMH-Reglements als Referenz. €) Das Labor
muss an Qualitatssicherungsmassnahmen analog zu jenen nach Artikel 53 Buchstaben ¢ und
d KVV teillnehmen, insbesondere an Ringversuchen zur externen Qualitétskontrolle.”

E.355

Zu den zu erbringenden Nachweisen hélt Ziff. 5 der Anforderungen-EDI fest: 5.2
Nachweis der Grundausbildung Die Gesuchstellerin bzw. der Gesuchsteller hat den
Nachweis Uber die berufliche Grundausbhildung nach Artikel 54 Absatz 3 KVV bzw. Artikel
42 Absatz 1 KLV zu erbringen. 5.3 Nachweis der formellen Weiterbildung a) Die
Gesuchstellerin bzw. der Gesuchsteller mit einer nicht abgeschl ossenen Weiterbildung hat
von der zustandigen Behorde bzw. Institution den Nachweis zu erbringen, dass die
absolvierte Weiterbildung in Labormedizin Teil einer formellen Weiterbildung mit
Befdhigungsauswels (Diplom, Zertifikat) und die absolvierte Weiterbildung in zeitlicher
und inhaltlicher Hinsicht zu mindestens 75 % erfllt ist (vgl. Ziffer 2.1 und 2.3). b) Die
Gesuchstellerin bzw. der Gesuchsteller hat pro Arbeitsplatz/Praktikumsplatz in jedem
Laborfachgebiet ein Arbeitszeugnis bei zubringen, aus welchem der Beschéftigungsgrad, die
Zeitdauer und der Inhalt der geleisteten Arbeit in Anlehnung an den Lernzielkatalog von
Anhang |l des FAMH-Reglements hervorgehen. 5.4 Nachweis der praktischen
Arbeitstatigkeit a) Die Gesuchstellerin bzw. der Gesuchsteller in einem
Anstellungsverhdltnis hat den Nachwels der praktischen Arbeitstétigkeit mittels eines



Arbeitszeugnisses beizubringen, aus welchem die Stellung (z.B. mittels Organigramm), der
Beschéftigungsgrad, die Zeitdauer und der Inhalt der geleisteten Arbeit in Anlehnung an
den Lernzielkatalog von Anhang |1 des FAMH-Reglements hervorgehen. Dabei ist die
Person, die das Arbeitszeugnis ausgestellt hat, mit den notwendigen Koordinaten (Telefon,
E-Mail etc.) anzugeben, so dass sie nétigenfalls kontaktiert werden kann. b) Die
Gesuchstellerin bzw. der Gesuchsteller in selbstandiger Stellung hat den Nachwels der
praktischen Arbeitstatigkeit mittels einer Bescheinigung beizubringen, aus welcher der
Beschéftigungsgrad, die Zeitdauer und der Inhalt der geleisteten Arbeit in Anlehnung an
den Lernzielkatalog von Anhang Il des FAMH-Reglements hervorgehen. Die
Bescheinigung kann von einem Mitglied der Geschéftsleitung, von einem leitenden
Angestellten, von einem Kunden, von der Berufsorganisation oder von einer anderen mit
fachlichen und/oder betrieblichen Kompetenzen ausgestatteten Person ausgestellt sein. Ein
solcher Nachweisist von mindestens zwei Referenzpersonen beizubringen. Diese sind mit
den notwendigen Koordinaten (Telefon, E-Mail etc.) anzugeben, so dass sie nétigenfalls
kontaktiert werden konnen. 5.5 Nachweis der Laborqualitét Die Gesuchstellerin bzw. der
Gesuchsteller hat die Nachweise zu erbringen, dass sich das Labor im Zeitpunkt der
praktischen Arbeitstéatigkeit an Qualitétssicherungsmassnahmen nach Ziffer 3 Buchstabe e
beteiligt hat, insbesondere an Ringversuchen zur externen Qualitatskontrolle.”

E.4

Das Bundesverwaltungsgericht hatte mit Entscheid B-6791/2009 vom 8. November 2010
die vorliegende Streitsache zur Neubeurteilung im Sinne der Erwégungen an die Vorinstanz
zurtickgewiesen. In den Entscheiderwagungen hielt esfest, die Vorinstanz habe es
unterlassen, die Weiterbildungen des Beschwerdefihrers in experimenteller Medizin und
Biologie sowie molekularer Genetik, welche er an der Universitét Basel und der University
of Texas abgeschlossen habe, auf die Gleichwertigkeit mit der Weiterbildung zum Titel
eines Spezialisten fur medizinisch-genetische Anaytik FAMH hin zu Gberprifen. Ebenso
habe sie im angefochtenen Entscheid zu wenig genau untersucht, ob die Berufspraxis des
Beschwerdefihrers fur den Weiterbildungslehrgang der FAMH eines Spezialisten fir
medi zinisch-genetische Analytik als Praxis berticksichtigt werden kdnne, die einen
fehlenden Weiterbildungstitel ersetzen kénnte. Das Bundesverwal tungsgericht wies daher
die Vorinstanz an, die Angelegenheit nochmals zu untersuchen und im Rahmen des ihr
zustehenden Beurteilungsspielraums neu zu entscheiden.

E. 41

Die Vorinstanz hat nun Gber die Sache neu entschieden und das Gesuch des
Beschwerdefiihrers zum zweiten Mal abgewiesen. Vom Bundesverwaltungsgericht ist
somit einerseits anhand der Rugen des BeschwerdefUhrers zu prifen, ob die Vorinstanz im
angefochtenen Entscheid Bundesrecht verletzt oder ihr Ermessen missbraucht oder
Uberschritten hat, ob sie den rechtserheblichen Sachverhalt richtig und vollstéandig erhoben
hat und ob der Entscheid angemessen ist (Art. 49 Bst. ac VWV G). Dies prift das
Bundesverwal tungsgericht grundsétzlich, und da eine abweichende spezial gesetzliche
Regelung fehlt, mit voller Kognition (vgl. André Moser/Michael Beusch/Lorenz
Kneubihler, Prozessieren vor dem Bundesverwaltungsgericht, 2. A., Basel 2013, Rz.
2.149). Andererseits ist nach der Riickweisung der Angelegenheit durch das
Bundesverwaltungsgericht mit Urteil B-6791/2009 vom 8. November 2010 zu Uberprifen,
ob die Vorinstanz bei der Neubeurteilung des Gesuchs den mit der Riickweisung
verbundenen Anweisungen des Bundesverwaltungsgerichts gefolgt ist. Dabei beachtet das



Gericht den der Vorinstanz zustehenden Beurteilungsspielraum (vgl. B-6791/2009, E. 3.2).

E.4.2

Zur Begruindung seiner Antrége nimmt der Beschwerdefthrer im Wesentlichen auf das
erste Beschwerdeverfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht Bezug. Daneben macht er
geltend, er habe den Nachweis seiner umfangreichen Weiterbildung erbracht und diese sei
gemaéss den zitierten Gesetzes- und V erordnungsbestimmungen zur medizinischen
Humangenetik und zur Krankenversicherung als gleichwertig mit der Weiterbildung als
Spezidlist fur medizinisch-genetische Analytik FAMH zu betrachten. In diesem
Zusammenhang sei insbesondere zu beachten, dass der Beschwerdefuhrer bereitsim Jahr
1994 in der molekulargenetischen Diagnostik tatig gewesen sei und neben seiner
Forschungsarbeit im engeren Sinn auch in der Entwicklung entsprechender Tests und deren
Einsatz am Patienten gearbeitet habe. In den USA seien keine eigentlichen Zertifikate in
medi zinisch-genetischer Labordiagnostik im Sinne des GUMG ausgestellt worden. Aus
dem Lernzielekatalog des American Board of Medical Genetics gehe aber hervor, dass die
Anforderungen an diese Ausbildung den Anforderungen der FAMH ebenblirtig seien. In
den Jahren 1997-2002 habe der Beschwerdefiihrer an der Universitét Basel als Laborleiter
und Koordinator der Arbeitsgruppen Genetik gewirkt. Er habe sich wahrend funf Jahrein
allen Gebieten der molekular- und zytogenetischen Diagnostik vertieft weiterbilden konnen.
Von April 2002 - Méarz 2003 habe er mit seinem Team an das neu gegriindete Institut fur
Biochemie und Genetik der Universitét Basel gewechselt.

E. 421

Im Jahr 1999 habe er zusammen mit zwel Professoren das Labor X. gegrundet. Es
handle sich um ein privates Routinelabor fir molekulargenetische Analysen, welches u.a
auch neue Tests in den Bereichen Stoffwechsel genetik, kardiovaskuldre Genetik und
Neurogenetik anwende. Der Beschwerdeflihrer habe als Laborleiter die Verantwortung tber
samtliche Bereiche des Labors. Allesin allem habe er mindestens 57 Monate Weiterbildung
und mehr als 10 Jahre Laborpraxis vorzuweisen. Mit seiner akademischen L ehrtétigkeit und
den Publikationen sowie seinen Patentrechten, welche er im Laufe seiner Tétigkeit
erworben habe, verflige er bel weitem Uber eine ausreichende Kompetenz dafiir, dass ihm
die selbstandige Anwendung dieser Tests gestattet werden kdnne.

E.4.22

In diesem Zusammenhang sei ebenfalls zu berticksichtigen, dass die FMH erst am 1. Januar
1999 den Facharzttitel der medizinischen Genetik eingefuhrt habe. Die
Weiterbildungsordnung der FMH enthalte - im Gegensatz zur FAMH-Ordnung - eine
Ubergangsbestimmung fur Pioniere der medizinischen Genetik. Laut Ziff. 7.2 dieser
Ubergangsbestimmung wiirden insbesondere auch Tétigkeiten als Weiterbildner
angerechnet, was bei der FAMH vollig ausser Acht gelassen werde. Erst am 1. Juli 2000 sei
der Titel eines Spezialisten in medizinisch-genetischer Analytik FAMH eingefiihrt worden,
und erst seit 2007 gebe es eine Bewilligungspflicht fur Laborleiter. Damit fielen die neuen
Bewilligungserfordernisse mitten in den Karrierehthepunkt des Beschwerdefihrers.

E.43

Das BAG hat im Auftrag der Vorinstanz die Sachverhaltsabklarungen durchgefihrt. Es
forderte den BeschwerdefUhrer wahrend des Verfahrensin Anwendung von Art. 12 VwVG
u.a auf, eine Auflistung der von ihm personlich durchgefihrten genetischen
Untersuchungen nachzureichen, damit diese im Rahmen einer allenfalls anrechenbaren



praktischen Tétigkeit beriicksichtigt werden konnten. In der Entscheidbegriindung hielt die
Vorinstanz im Wesentlichen fest, Zweck der Gleichwertigkeitsanerkennung von
Weiterbildungen, welche nicht durch die FAMH ausgestellt wirden, sei die Gewahrleistung
der fUr die Durchfuhrung genetischer Untersuchungen notwendige Qualitét und Sicherheit.
Mit der Gleichwertigkeitsanerkennung solle sichergestellt werden, dass neben Laborleitern,
welche Uber eine FAMH-Weiterbildung verfigten, nur Laborleiter zugel assen wiirden,
welche eineim Vergleich zur FAMH-Weiterbildung gle chwertige labormedizinische
Weiterbildung vorweisen konnten. Diese M églichkeit richte sich namentlich an
Absolventen einer labormedizinischen Weiterbildung im Ausland und solle diesen
ermaoglichen, ihren Beruf as Laborleiter im schweizerischen
Gesundheitsversorgungssystem auszutben (Ziff. 5.6 der EDI-Anforderungen). Diese
auslandischen Weiterbildungen hétten alle wie die Weiterbildung der FAMH zum Zidl,
deren Absolventen zur Leitung eines medizinisch-diagnostischen Dienstleistungslabors zu
befahigen, dessen Aufgabe es sei, im Auftrag der behandelnden Arzte Probenmaterial von
Patienten zu untersuchen und die Untersuchungsergebnisse den behandelnden Arzten
mitzuteilen. Laborbefunde dienten u.a. der Diagnose und Stadieneinteilung von
Krankheiten, der Verlaufs- und Therapiekontrolle sowie der Pravention von Krankheiten.
Neben der eigentlichen Analytik misse ein Labor zusdtzlich die Probenvorbereitung inkl.
Transport der Proben (Préanalytik) sowie die Beratung (Postanalytik) sicherstellen.

E.44

Wie das Bundesverwaltungsgericht bereits im Entscheid B-342/2009 vom 23. Juni 2009,
welcher vom Bundesgericht mit Urteil 9C-627/2009 vom 25. November 2009 bestétigt
worden ist, ausgefihrt hat, sieht Art. 42 Abs. 3 Satz 2 KLV vor, dass das EDI Uber die
Gleichwertigkeit einer Weiterbildung entscheidet, welche den Regelungen der FAMH nicht
entspricht, und dass es gemass dem unmissverstandlichen Wortlaut dieser Bestimmung
Weiterbildungen (franz.: formations postgraduées, ital.: formazioni di perfezionamento) zu
vergleichen gilt. Wesensmerkmal einer Welterbildung sei das organisierte, haufig auf die
Erlangung eines Zertifikats ausgerichtete Lernen, und soweit die (erfolgreiche)
Weiterbildung mit einem Titel abschliesse, seien dieser Titel und der Kursus zu dessen
Erlangung als Gleichwertigkeitsvoraussetzung zu prifen. In diesem Sinne habe die

Schwei zerische Akademie der Medizinischen Wissenschaften das fUr die gesamte Schweiz
geltende FAMH-Reglement ausgestaltet, in welchem die verschiedenen Titelformen, die fir
deren Erwerb erforderliche V oraussetzungen die Weiterbildung im Einzelnen sowie die
Modalitaten der Titelverleihung und -fihrung ndher geregelt wiirden (vgl. B-342/2008, E.
4.1f., mit Verweis auf das Urteil des EVG K 88/04 vom 8. Juni 2006, E. 3.2.1). Dieses
gleiche Verstandnis von Weiterbildung als V oraussetzung fur die Zulassung als

L eistungserbringer gemass Art. 36 Abs. 1 und 3 sowie Art. 37 Abs. 1 KV G gelte nach den
einschléagigen Verordnungen ebenfalls fir den Beruf eines Arztes, Zahnarztes oder
Apothekers, da diese ebenfalls Giber eine vom Bundesrat anerkannte Weiterbildung
verfiigen mussten und auch deren Weiterbildung bestimmten V orgaben zu gentigen hétten
und diese ihren Abschluss zwingend im Erwerb eines Weiterbildungstitels féanden (Art. 5
Abs. 2 und 3, Art. 17, 18, 20 und 21 MedBG sowie Verordnung tber Diplome, Ausbildung,
Weiterbildung und Berufsaustibung in den universitdren Medizinalberufen vom 27. Juni
2007 [SR 811.112.0], Anhange 1 und 2; vgl. Géchter/RUtsche, a.a.O., Rz. 207, 211).

E. 45



Der Beschwerdefuhrer verflgt zwar Uber vielerlel praktische Erfahrung in Laboranalyse, er
verfugt aber Uber keine organisierte Weiterbildung oder einen Weiterbildungslehrgang in
medizinisch-genetischer Analytik. Damit erfullt er die Zulassungsvoraussetzungen as
Laborleiter gemass den zitierten Bestimmungen der GUMV und der KLV sowie den
Anforderungen des EDI 13. Mé&rz 2007 nicht. Vielmehr ist festzuhalten, dass die Vorinstanz
in ihrem zweiten Entscheid die von ihm als Weiterbildungen aufgefUhrten Tétigkeiten des
Beschwerdefiihrersim Detail anhand der Anforderungen des EDI gepruft hat und zum
Schluss gekommen ist, dass sie keine organisierten Weiterbildungen im Sinne von
Weiterbildungslehrgangen darstellten. Damit hat sie die Wirdigung der vom
Beschwerdefiihrer eingereichten Unterlagen sachrichtig vorgenommen.

E.4.6

In einem zweiten Schritt ist zu prifen, ob die Vorinstanz allenfalls die praktische Téatigkeit
des Beschwerdefiihrers im Rahmen der Gle chwertigkeitsprifung zu wenig gewichtet hat.
Dazu ist Ziff. 2 der Anforderungen des EDI vom 13. Méarz 2007 massgebend, gemass der
eine zu 75% abgeschl ossene Welterbildung mit 25% Praxis von doppelter Dauer ersetzt
werden kann. Die Vorinstanz hat diese Erfordernisse im angefochtenen Entscheid geprift
und zur Begrindung ausgefihrt, dass die praktischen Tétigkeiten des Beschwerdefihrers
nicht geeignet sind, im Sinne der Anforderungen die fehlende formelle Welterbildung von
25% in zeitlicher und inhaltlicher Hinsicht zu ersetzen. Eine solche Berticksichtigung wére
gemaéss den Anforderungen ohnehin erst unter der Voraussetzung moglich, dass ein
Gesuchsteller die formellen Anforderungen der Welterbildung geméss FAMH-Reglement
in zeitlicher und inhaltlicher Hinsicht zu mindestens 75% erfillt hat, was vorliegend
ebenfalls nicht zutrifft. Die von der Vorinstanz durchgefiihrte Prifung der Unterlagen des
Beschwerdefuhrersist auch in diesem Punkt vollsténdig und nachvollziehbar. Entgegen den
Vorbringen des Beschwerdefuhrers in seiner Beschwerdeschrift und Replik hat die
Vorinstanz die vorgel egten Unterlagen umsichtig validiert und ist in Anwendung der
gemaéss der Praxis des Bundesgerichts und des Bundesverwal tungsgerichts massgebenden
Anforderungen-EDI zum Schluss gekommen, dass die praktische Tétigkeit des
Beschwerdefuhrers die fehlende Welterbildung nicht zu ersetzen vermag. Da die Vorinstanz
Ihre Prifungsbefugnis somit umfassend und sachrichtig ausgelibt hat, ist der Eventualantrag
des Beschwerdefiihrers, der angefochtene Entscheid sei aufzuheben und die Angelegenheit
sel zwecks Durchfihrung einer externen Expertise tber die Beurteilung seines Curriculums
an die Vorinstanz zuriickzuwel sen, abzuweisen.

E. 4.7

Gegen diese nach der Auffassung des Beschwerdeftihrers "formalistische™ Sichtweise der
Vorinstanz ist nichts einzuwenden. Es entspricht vielmehr den anwendbaren Gesetzes- und
V erordnungsbestimmungen, dass fir die Beurteilung der Gleichwertigkeit hohe
Anforderungen an eine Weiterbildung im Sinne eines anerkannten, bestandenen L ehrgangs
und nur ausnahmswei se Berticksichtigung von praktischer Tétigkeit in Erganzung eines
Weiterbildungslehrgang angerechnet werden sollen, dadiesim Interesse des
Gesundheitsschutzes und der Qualitétsanforderungen des KV G liegt. Daran vermag die
Kritik des Beschwerdefiihrers an den seines Erachtens Ubertriebenen Anforderungen der
Vereinigung der Laboratorien der Schweiz FAMH an eine Weiterbildung nichts zu &ndern.
In diesem Zusammenhang ist vielmehr darauf hinzuweisen, dass Art. 8 GUMG und Art. 54
KVV ausdriicklich vorsehen, dass der Verordnungsgeber die Ausfihrungsbestimmungen
zur Zulassung von Laboratorien nach Anhorung der entsprechenden Fachorganisation



erlasst. Fir die Uberpriifung des angefochtenen Entscheidsist unbeachtlich, dass, wie es der
Beschwerdefiihrer ausdriickt, Organisationen mit eigenen Interessen an der Festlegung der
Anforderungen an die Anerkennung der Gleichwertigkeit einer Weiterbildung beteiligt
waren. Dieses V orgehen entspricht vielmehr der Regelung der Weiterbildung in anderen
Gesundheitsberufen und ist auch in Art. 38 KV G betreffend die Zulassung der

L eistungserbringer ausdrticklich so vorgesehen.

E.48

Nicht zu Uberzeugen vermogen die verfassungsrechtlichen Einwande des
Beschwerdefiihrers gegen den angefochtenen Entscheid, fUr deren Begrindung er auf seine
Beschwerdeschrift im ersten Beschwerdeverfahren verweist, um "den Umfang der
vorliegenden Rechtsschrift nicht Gber Gebuhr auszudehnen”. Mit dem Antrag, das
Bundesverwaltungsgericht solle sich erforderlichenfalls mit den Argumenten

ausei nandersetzen, kommt der Beschwerdefiihrer seiner Substantiierungspflicht geméss
Art. 52 Abs. 1 VWV G nicht nach. Ein Verweis auf eine friihere Rechtsschrift muss
mindestens so genau spezifiziert sein, dass klar erkennbar ist, dass sich eine friher erhobene
RUge auch gegen den angefochtenen Entscheid richtet (vgl. Moser/Beusch/K neubtihler,
aa.0., Rz. 2.221, m.H. auf die Rechtsprechung und die Lehre). Der rechtskundig vertretene
Beschwerdefiihrer kann fir die Verbesserung der Beschwerdeschrift auch nicht auf die
Moglichkeit einer Nachfrist zur Erganzung der Beschwerdefrist gemass Art. 52 Abs. 2
VwV G verweisen, da die Einraumung einer Nachfrist zur Beschwerdeerganzung nur fir
Unterlassungen des BeschwerdefUihrers aus Versehen oder aus Unkenntnis vorgesehen ist
(vgl. Moser/Beusch/Kneubthler, aa.O., Rz. 2.236, m.w.H.). Die Ruge der Verletzung
verfassungsmassiger Rechte ist damit nicht ausreichend substantiiert und eine derartige
Verletzung durch den angefochtenen Entscheid auch sonst nicht ersichtlich.

E.5

Ebenfalls nichts zu é&ndern an der Beurteilung der Sachlage vermag die mehrfach
festgehaltene Auffassung des Beschwerdefiihrers, die Zytogenetik habe heute eine
Uberholte Bedeutung gegentiber der Molekulargenetik. Solche Auffassungen finden keine
Stiitze im geltenden Recht, nach welchem die Gleichwertigkeit zu beurteilen ist, und sind
daher nicht zu hdren. Wie von Art. 6 Abs. 1 Bst. aGUMYV vorgesehen, verfigt das Labor
des BeschwerdefUhrers tiber eine Bewilligung des BAG zur Durchfiihrung aller zyto- und
molekulargenetischer Untersuchungen unter der V oraussetzung, dass das Labor von Dr.
med. S. , Speziaist fur medizinisch-genetische Analytik FAMH, geleitet wird. Um
eine beschrénkte Zulassung im Sinnevon Art. 6 Abs. 1 Bst. b- h GUMV auf einzelne
andere Spezialisierungen hat der Beschwerdeflhrer nie ersucht, da diese Tétigkeitsgebiete
nicht seinem Wirkungsfeld entsprechen.

E.51

Die GUMV und die KVV regeln die Zulassung der Laboratorien abschliessend, und es
besteht keine Liicke, die durch die Bewilligungsbehdrde im Einzelfall bei der Beurteilung
der Gleichwertigkeit einer Weiterbildung geschlossen werden kénnte. Angesicht des
dynamischen Regel ungsgebiets wére eine solche auf einzelne Analysen beschrénkte
Zulassung auch nicht praktikabel, da bei jedem neuen Test erneut zu entscheiden wére, ob
die Weiterbildung des BeschwerdefUihrers diesen zur Durchfiihrung dieses Tests befahigt
oder nicht. Ein solches V orgehen entsprache weder den Bestimmungen Uber die Aufsicht
uber die Laboratorien und deren Qualitétssicherung, noch denjenigen Uber die Zulassung



der Leistungserbringer zulasten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung. Aus der
abschliessenden Regelung der Zulassung von Laboratorien ergibt sich ebenfalls, dass der
Beschwerdefuhrer keinen Anspruch darauf hat, dass seine Weiterbildung beschrankt auf die
Molekulargenetik als gleichwertig anerkannt und sein Labor gestiitzt darauf vom BAG
beschrankt auf molekul argenetische Untersuchungen zugel assen wiirde. Eine solche
Zulassung ist, wie bereits ausgefuhrt, von der GUMV nicht vorgesehen und wére angesichts
des dynamischen Rechtsgebietes auch nicht praktikabel. Damit ist auch dieser
Eventualantrag des Beschwerdefiihrers abzuweisen.

E.5.2

Zum Schluss stellt sich die Frage, ob der Beschwerdefuhrer alenfalls von Ubergangsrecht
profitieren konnte, da er sich schon sehr lange mit medizinischer Genetik und genetischer
Analytik befasst. Er macht in seiner Beschwerdeschrift eine sinngemasse Anwendung des
Ubergangsrechts fur die Zulassung von Fachérzten geltend. Art. 38 GUMV sieht als
Ubergangsbestimmung vor, dass das BAG L aboratorien, die vor Inkrafttreten dieser

V erordnung genetische Untersuchungen durchgefiihrt haben und die Anforderungen nach
Art. 6 Abs. 1 - 3und Art. 7 nicht erflllen, fir hdchstens drei Jahre eine Bewilligung erteilen
kann, sofern sie den weiteren Bewilligungsvoraussetzungen gentigen. Die GUMYV ist am 1.
Januar 2007 in Kraft getreten (Art. 39 GUMYV). Damit sind allféllige atrechtliche
provisorische Zulassungen seit dem 1. Januar 2010 nicht mehr mdéglich. Die fehlende
Besitzstandwahrung ist daher nicht als Gesetzedl licke anzusehen, sondern vom Gesetzgeber
ausdriicklich so gewollt, da der Regelungsgegenstand das besonders schiitzenswerte
Rechtsgut der offentlichen Gesundheit betrifft.

E.6

Damit ist die Beschwerde abzuweisen. Bei diesem Verfahrensausgang sind die
Verfahrenskosten dem Beschwerdeftihrer aufzuerlegen (Art. 63 Abs. 1 VwWVG). Diese
werden in Anwendung von Art. 63 Abs. 4bis VwV G und Art. 2 Abs. 1 des Reglements Uber
die Kosten und Entschadigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht vom 21. Februar
2008, [VGKE, SR 173.320.2]) in Anbetracht des Umfangs und der Schwierigkeit der
Streitsache auf Fr. 3'000.- festgelegt. Der am 7. November 2012 geleistete Kostenvorschuss
von Fr. 1'500.- wird an die Verfahrenskosten angerechnet. Den Restbetrag von Fr. 1'500.-
hat der BeschwerdefUhrer innert 30 Tage nach Rechtskraft des Urteils mittels des

bei gel egten Einzahlungsscheins der Gerichtskasse zu Uberwei sen.

E.7

Da der Beschwerdefiihrer mit seinen Antrégen unterliegt, hat er keinen Anspruch auf eine
Parteientschadigung (Art. 64 VWV G).
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