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1. Einleitung

Im Mittelpunkt arztlichen Handelns stehen die Patienten. Eine individualisierte und
patientenorientierte Versorgung mit medizinischer Labordiagnostik ist fiir die Qualitat und

Sicherheit der Patientenversorgung unerlasslich.

Facharztinnen und Facharzte aus den Gebieten der Labo-
ratoriumsmedizin sowie der Mikrobiologie, Virologie und
Infektionsepidemiologie sind aufgrund ihrer spezifischen
facharztlichen Ausbildung und Erfahrung die richtigen
Spezialisten fiir die Gesamtsteuerung der Labordiagnos-
tik. Sie sorgen sektorenlbergreifend dafir, dass Patien-
ten eine bestmdogliche Labordiagnostik entsprechend
dem medizinischen Bedarf erhalten. Die flachendecken-
de Versorgung mit dem medizinisch Richtigen und Not-
wendigen garantiert den Patienten den Zugang zu einer
hoch angesehenen und fast selbstverstandlichen Verflig-
barkeit einer Labordiagnostik von hoher Qualitat.

Die facharztliche Labormedizin hat sich zu einer
systemrelevanten Fachdisziplin entwickelt; die facharzt-
lichen Labore gehéren in zunehmender Zahl zur Kriti-
schen Infrastruktur: Weitgehend erst mithilfe facharzt-
lich verantworteter Leistungen der medizinischen Labor-
diagnostik wird die Teilhabe der Biirgerinnen und Blrger
an einer angemessenen und umfassenden medizini-
schen Versorgung und Pravention von Krankheiten er-
moglicht. Viele Erkrankungen kénnen nur durch Labordi-
agnostik erkannt und im Hinblick auf Prognose, Thera-
pieerfolg oder Prdavention mit Labordiagnostik erfasst
und beurteilt werden.

Eine Untersuchung zur Nutzung und der Stellung
von Labordiagnostik im arztlichen Alltag zeigt, dass La-
bordiagnostik bei 3/4 aller Patienten durchgefiihrt wird
und bei 2/3 aller Patienten zu einer unmittelbaren Beein-
flussung der klinischen Entscheidung fiihrt (Rohr et al,
2016).

Moderne Medizin ist ohne eine entsprechend leis-
tungsfahige Labordiagnostik nicht denkbar. Im stationa-
ren Bereich ist die Verfligbarkeit von Labordiagnostik ei-
ne Voraussetzung fiir die Zuweisung von Fallgruppen.
Das ist im Krankenhausreformanpassungsgesetz (KrhRe-
fAnpG) und der LOPS-Richtlinie (Leistungsgruppen- und
OPS-Strukturpriifungen) des Medizinischen Dienstes an
Krankenhauser zu dokumentieren.

Qualitat und Sicherheit der Patientenversorgung
mit Labordiagnostik hangen auch davon ab, dass die fiir
die medizinische Fragestellung richtige Laboruntersu-
chung ausgewahlt und durchgefiihrt wird (Indikations-
stellung). Jede Laboruntersuchung ist in einem medizi-
nisch-arztlichen Zusammenhang zu sehen und stellt eine
arztliche Leistung dar.

Alle Patienten haben den Anspruch, medizinisch
stets bestmdglich versorgt zu sein. Dazu ist es notwendig,
dass alle erforderlichen Laboruntersuchungen im Ergeb-
nis zu einer qualitativ gleich zuverlassigen Versorgung
fihren, d.h. den Anspruch der medizinischen Erforder-
lichkeit gleich gut erfiillen. Grundlagen dazu sind im
SGBYV sowie in berufsrechtlichen Vorgaben der Bundes-
arztekammer definiert.

Eine bestmdogliche labordiagnostische Versorgung
ist moglich durch die Verfligharkeit von Laboruntersu-
chungen mit hoher medizinisch-diagnostischer Qualitat.
Zur Verbesserung der Gesamtqualitat labormedizini-
scher Versorgung hat die Entwicklung und stete Verbes-
serung der in der Labordiagnostik eingesetzten Methoden,
Verfahren und Geratesysteme wesentlich beigetragen.

Patienten mit
Labordiagnostik [%]

Beeinflussung von
klinischen Entscheidungen [%]

Onkologe Ambulant 88 58
Klinik 96 67
Kardiologe Ambulant 35 64
Klinik 92 80
Durchschnitt 76 67

Tabelle 1: Nutzung von Labordiagnostik im arztlichen Alltag in Deutschland 2
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Jede Laboruntersuchung ist in einem medizinisch-arztli-
chen Zusammenhang zu sehen. Die Durchfiihrung der
Laboruntersuchungen selbst erfordert qualifizierte spe-
zifische Fachkrafte zur Durchflihrung der delegierbaren
Leistungsanteile. Das MT-Berufe-Gesetz definiert die
diesbeziiglichen Rahmenbedingungen. Die Facharztin-
nen und Facharzte aus den Gebieten der Labormedizin
sowie der Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepide-
miologie verfligen aufgrund ihrer spezifischen Aus- und
Weiterbildungen als einzige Fachgruppen iber die Kennt-
nisse und Fahigkeiten zur umfassenden und verantwor-
tungsvollen Wahrnehmung aller Aufgaben bei der Leis-
tungserbringung von Laboratoriumsuntersuchungen im
Sinne des Geblhrenrechts. Sie sind beispielgebend fir
andere Facharztgruppen hinsichtlich der arztlich-fachli-
chen Voraussetzungen und Anforderungen, die an eine
gebihrenrechtlich unbedenkliche Abrechnung von Labo-
ratoriumsuntersuchungen zu stellen sind.

Die nachfolgende aktualisierte Stellungnahme
fasst die geltenden Regelungen zur Leistungserbringung
von arztlichen Laboratoriumsuntersuchungen zusammen

und bewertet diese unter Berlicksichtigung der Entwick-
lungen in der Labordiagnostik. Dabei wird auf die Anfor-
derungen an die Durchfiihrung von Laboruntersuchun-
gen ein besonderer Fokus gelegt. Die sich hieraus erge-
benden Konsequenzen fiir die Neuregelung der
persénlichen Leistungserbringung von Laborleistungen
unter gebilihrenrechtlichen Aspekten werden in einem
Formulierungsvorschlag zusammengefasst.

Die Stellungnahme ist ein Beitrag flr eine primar
sachorientierte und dem Wohle der Patientenversorgung
dienende Debatte zur Frage, welche Anforderungen an
die Abrechenbarkeit von arztlichen Laboratoriumsleis-
tungen zu stellen sind. Sie verfolgt den Grundsatz, dass
eine Arztin bzw. ein Arzt die Leistungen fiir die eigenen
Patientinnen und Patienten in eigener Praxis oder der
Einrichtung, in der sie oder er angestellt ist, selbst er-
bringt oder diese an dafiir qualifizierte Facharztinnen
bzw. Facharzte Gberweist.

Ziel der Laboruntersuchung: Erstellung eines arztlichen Befundes (§ 25 BMV-A)

Praanalytik

IT-gestlitzte und IT-abhangige Prozesse
Analytik

Gesetze: MTAG, GenDG, IfSG, P650/UN3373, BMV-A, RiliBAK, ...

Postanalytik

Behandelnder Arzt

Facharzt Labormedizin / Mikrobiologie

Behandelnder Arzt

» Befundinterpretation

» Medizinische » Facharztliche Beratung zur Indikationsstellung
Indikation fir » Probentransport/-versand
Labordiagnostik » Probenidentifikation und -begutachtung
» Patienten- » Probenvorbereitung
vorbereitung » Auftragserfassung (O/E, Scan, manuell)
» Probenentnahme » Messung, RiliBAK, technische Validation
und Labor- » Probenlagerung (Nachforderung)
anforderung » Arztliche Validation, Befunderstellung
» Probenlagerung » Befundlibermittlung und -archivierung
in der Praxis >

Facharztliche Beratung zur Befundinterpretation

Abbildung 1: Abfolge der Laboratoriumsuntersuchung bei Uberweisungsleistung an Facharztin bzw. Facharzt fiir Laboratoriumsmedizin
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2. Rechtliche Rahmenbedingungen

Nachfolgend werden aus den bestehenden rechtlichen Rahmenbedingungen, die fiir die Erbringung
und Abrechenbarkeit von arztlichen Laboratoriumsleistungen relevanten Regelungen zitiert.

2.1SGB V™Y

» §15 - Arztliche Behandlung, elektronische Gesund-
heitskarte

(1) Arztliche oder zahnarztliche Behandlung wird von
Arzten oder Zahnarzten erbracht, soweit nicht in Mo-
dellvorhaben nach §63 Abs. 3c etwas anderes be-
stimmt ist. Sind Hilfeleistungen anderer Personen er-
forderlich, diirfen sie nur erbracht werden, wenn sie
vom Arzt (Zahnarzt) angeordnet und von ihm verant-
wortet werden.

» §28 - Arztliche und zahnirztliche Behandlung

(1) Die arztliche Behandlung umfasst die Tatigkeit des
Arztes, die zur Verhiitung, Friherkennung und Be-
handlung von Krankheiten nach den Regeln der arztli-
chen Kunst ausreichend und zweckmafsig ist. Zur arzt-
lichen Behandlung gehort auch die Hilfeleistung an-
derer Personen, die von dem Arzt angeordnet und von
ihm zu verantworten ist.

» §105 - Forderung der vertragsarztlichen Versorgung

(2) Die Kassenarztlichen Vereinigungen haben darauf
hinzuwirken, dass medizinisch-technische Leistun-
gen, die der Arzt zur Unterstlitzung seiner Mafdnah-
men benotigt, wirtschaftlich erbracht werden. Die
Kassenarztlichen Vereinigungen sollen ermdglichen,
solche Leistungen im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung von Gemeinschaftseinrichtungen der nie-
dergelassenen Arzte zu beziehen, wenn eine solche
Erbringung medizinischen Erfordernissen genligt.

» §135 - Bewertung von Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden

(2) Fur arztliche und zahnarztliche Leistungen, welche we-
gen der Anforderungen an ihre Ausfiihrung oder wegen
der Neuheit des Verfahrens besondere Kenntnisse und
Erfahrungen (Fachkundenachweis), einer besonderen
Praxisausstattung oder anderer Anforderungen an die
Versorgungsqualitat bedirfen, konnen die Partner der
Bundesmantelvertrage einheitlich entsprechende Vor-
aussetzungen fiir die Ausfihrung und Abrechnung die-
ser Leistungen vereinbaren. [...] Abweichend von Satz 2
kdnnen die Vertragspartner nach Satz 1 zur Sicherung
der Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Leistungserbrin-
gung Regelungen treffen, nach denen die Erbringung
bestimmter medizinisch-technischer Leistungen den
Facharzten vorbehalten bleibt, fir die diese Leistungen
zum Kern ihres Fachgebietes gehoren.

2.2 MT-Berufe-Gesetz®
Teil 1: Erlaubnis zum Fiihren der Berufsbezeichnung

» §1 Erlaubnis zum Fiihren der Berufsbezeichnung

(1) Wer die Berufsbezeichnung
1. ,,Medizinische Technologin fiir Laboratoriumsanaly-
tik* oder ,,Medizinischer Technologe fiir Laboratoriums-
analytik®, ... fihren will, bedarf der Erlaubnis.

Teil 2: Vorbehaltene Tiitigkeiten

» §5 Vorbehaltene Tatigkeiten fiir Medizinische
Technologinnen und Medizinische Technologen

(1) Die folgenden Tatigkeiten diirfen auf dem Gebiet der
Humanmedizin nur von Medizinischen Technologinnen
fir Laboratoriumsanalytik und Medizinischen Techno-
logen flr Laboratoriumsanalytik ausgelibt werden:
1. Durchfiihrung biomedizinischer Analyseprozesse
mittels biologischer, chemischer sowie physikalischer
Methoden und Verfahren einschliefslich Plausibilitats-
kontrolle, Validierung und Qualitatssicherung,
2. Vorbereitung und Aufbereitung von histologischen,
zytologischen und weiteren morphologischen Prapara-
ten zur Priifung fir die arztliche Diagnostik einschliefs-
lich Plausibilitatskontrolle und Qualitatssicherung.
Ausgenommen von den in Satz 1 genannten Tatigkeiten
sind einfach zu handhabende quantitative und qualita-
tive Laboranalysen sowie entsprechende Untersu-
chungen von Korperflissigkeiten und Ausscheidungen.

2.3. Bundesmantelvertrag Arzte!?

» §15 Personliche Leistungserbringung

(1)*Jeder an der vertragsarztlichen Versorgung teilneh-
mende Arzt ist verpflichtet, die vertragsarztliche Ta-
tigkeit personlich auszuiben. ... *Personliche Leistun-
gen sind ferner Hilfeleistungen nicht-arztlicher Mitar-
beiter, die der an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmende Arzt...anordnet und fachlich (ber-
wacht, wenn der nicht-arztliche Mitarbeiter zur Er-
bringung der jeweiligen Hilfeleistung qualifiziert ist.

» §25 Erbringung von Laborleistungen

(1) *Ziel der laboratoriumsmedizinischen Untersuchung ist
die Erhebung eines arztlichen Befundes. 2Die Befund-
erhebung ist in vier Teile gegliedert:
1. Arztliche Untersuchungsentscheidung,
2. Praanalytik,
3. Laboratoriumsmedizinische Analyse unter Bedin-
gungen der Qualitatssicherung,
4. arztliche Beurteilung der Ergebnisse.
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(2) Fir die Erbringung von laboratoriumsmedizinischen
Untersuchungen gilt § 15 mit folgender Mafsgabe:

1. Bei Untersuchungen des Abschnitts 32.2 EBM und
bei entsprechenden laboratoriumsmedizinischen
Leistungen des Abschnitts 1.7 des EBM ist der Teil 3
der Befunderhebung einschliefslich ggf. verbliebener
Anteile von Teil 2 beziehbar. Uberweisungen zur Er-
bringung der Untersuchungen des Abschnitts 32.2
und entsprechender laboratoriumsmedizinischer
Leistungen des Abschnitts 1.7 des EBM sind zulassig.*
2. Bei in-vitro-diagnostischen Leistungen

i. der speziellen Laboratoriumsmedizin nach Gebiih-
renordnungspositionen des Abschnitts 32.3. EBM

ii. zur Untersuchung von konstitutionellen geneti-
schen Veranderungen nach den Geblhrenordnungs-
positionen des Abschnitts 11.4 EBM und

iii. zur Untersuchung von tumorgenetischen Verande-
rungen nach den Geblhrenordnungspositionen des
Abschnitts 19.4 EBM

kann der Teil 3 der Befunderhebung nicht bezogen
werden, sondern muss entweder nach den Regeln der
persénlichen Leistungserbringung selbst erbracht
oder an einen zur Erbringung dieser Leistung qualifi-
zierten und zur Abrechnung berechtigten Vertragsarzt
Uberwiesen werden. Satz 1 gilt auch fir die jeweils
entsprechenden Leistungen in den Abschnitten 1.7,
8.5,8.6 und 30.12.2 EBM.

(3)*Fir die Abrechnung aus Laborgemeinschaften bezo-
gener Auftragsleistungen des Abschnitts 32.2 EBM
gelten folgende erganzende Bestimmungen:

Der Teil 3 der Befunderhebung kann nach Mafsgabe
von Abs. 2 aus Laborgemeinschaften bezogen werden,
deren Mitglied der Arzt ist. 2Der den Teil 3 der Befun-
derhebung beziehende Vertragsarzt rechnet die Ana-
lysekosten gemafs dem Anhang zum Abschnitt 32.2
durch seine Laborgemeinschaft gegentiiber der Kas-
senarztlichen Vereinigung an deren Sitz ab. 3 Die La-
borgemeinschaft macht den beziehenden Arzt durch
Angabe seiner Arztnummer und der (Neben) Betriebs-
stattennummer der beziehenden Arztpraxis kenntlich.
(4) Der Vertragsarzt, der den Teil 3 der Befunderhebung
aus einer Laborgemeinschaft bezieht, ist fiir die Quali-
tat der erbrachten Leistungen verantwortlich, indem
er sich insbesondere zu vergewissern hat, dass die
"Richtlinien der Bundesarztekammer zur Qualitatssi-
cherung in medizinischen Laboratorien" von dem Er-
bringer der Analysen eingehalten worden sind.
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2.4 Zulassungsverordnung Arzte

) §32
(1) Der Vertragsarzt hat die vertragsarztliche Tatigkeit
personlich in freier Praxis auszuiiben.

> §33

(1) Die gemeinsame Nutzung von Praxisrdumen und Praxis-
einrichtungen sowie die gemeinsame Beschaftigung
von Hilfspersonal durch mehrere Arzte ist zuldssig.

2.5 (Muster-)Berufsordnung fiir die in Deutschland
tatigen Arztinnen und Arzte (MBO-A-1997)1s

» §19 Beschaftigung angestellter Praxisarztinnen und
-arzte
Arztinnen und Arzte miissen die Praxis personlich
auslben. ...

2.6 (Muster-)Weiterbildungsordnungen (MWBQO)2 26
MWBO 2003:

» Universeller Inhalt in allen WB-Fachern
labortechnisch gestiitzte Nachweisverfahren mit
visueller oder apparativer Auswertung
Indikationsstellung, sachgerechte Probengewinnung
und -behandlung fiir Laboruntersuchungen und Ein-
ordnung der Ergebnisse in das jeweilige Krankheitsbild

» FAInnere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie
der Indikationsstellung, Methodik, Durchfiihrung und
Einordnung der Laboruntersuchungen von Hormon-,
Diabetes- und stoffwechselspezifischen Parametern
einschliefslich deren Vorstufen, Abbauprodukten
sowie Antikorpern

» FA Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie
der Indikationsstellung, Methodik, Durchfiihrung und
Bewertung spezieller Laboruntersuchungen ein-
schliefdlich Funktionspriifungen des peripheren Blu-
tes, des Knochenmarks, anderer Korperfliissigkeiten
sowie zytologischer Feinnadelaspirate
hamostaseologischen Untersuchungen und Beratun-
gen einschliefslich der Beurteilung der Blutungs- und
Thromboemboliegefahrdung

» FA Innere Medizin und Rheumatologie
der Indikationsstellung, Methodik, Durchfiihrung und
Einordnung der Laboruntersuchungen von immunolo-
gischen Parametern in das Krankheitsbild

» Labordiagnostik — fachgebunden

Definition: Die Zusatz-Weiterbildung fachgebundener

Labordiagnostik umfasst in Erganzung zu einer Fach-

arztkompetenz die Durchfiihrung und Befundung

gebietshezogener labordiagnostischer Verfahren.

Weiterbildungsinhalt: Erwerb von Kenntnissen, Erfah-

rungen und Fertigkeiten in

— den Grundsatzen eines Labor- und Qualitats-
managements einschliefslich der Beachtung und



Minimierung von Einflussgréfsen, Stérfaktoren und
der Standardisierung der Untersuchungsverfahren

— der Gewinnung und Eingangsbeurteilung des
Untersuchungsmaterials

— der Probenvorbereitung

— der Lagerung von Blutbestandteil-Konserven

— der klinisch-chemischen Diagnostik mittels weitge-
hend vollmechanisierter Analysensysteme von
Analyten, wie Enzyme, Substrate, Metaboliten,
Elektrolyte, Plasmaproteine, Medikamente, Drogen,
von globalen Gerinnungs- und Blutbildparametern,
des Elektrolythaushaltes, einzelner Organfunkti-
onsparameter, z.B. fir Leber, Niere, Pankreas,
Herz- und Skelettmuskulatur immunologischen
und bakteriologischen Routineverfahren

— der mikroskopischen Diagnostik von Korperflis-
sigkeiten und Punktaten

— der Blutgruppenbestimmung einschliefilich Anti-
korpersuchtest und blutgruppenserologischer Ver-
traglichkeitstestung

MWBO 2018:

» Universeller Inhalt in allen WB-Fachern
Einfihrung einer kompetenzbasierten Weiterbildung
in allen Fachgebieten
Praanalytik und labortechnisch gestiitzte Nachweis-
verfahren (POCT, Indikationsstellung, Befundinter-
pretation des krankheitsbezogenen Basislabors,
Interdisziplinare Indikationsstellung zur weiterfiih-
renden Diagnostik einschliefslich der Differentialindi-
kation und Interpretation bildgebender Befunde
Streichung der Zusatzweiterbildung ,Labordiagnostik —
fachgebunden®

» FA fiir Gefafdchirurgie
Gerinnungsphysiologische, immunologische und hamo-
staseologische Testverfahren und Labordiagnostik

» FA fiir Kinder- und Jugendchirurgie
Typische, krankheitsspezifische Laborkonstellationen

» FA fiir Orthopadie und Unfallchirurgie
Indikationsstellung und Befundinterpretation labor-
chemischer Differentialdiagnostik sowie immunologi-
scher Methoden bei degenerativen, entzlindlichen
und stoffwechselbedingten rheumatischen Krankhei-
ten der Bewegungsorgane, auch in interdisziplinarer
Zusammenarbeit

» FA fir Haut- und Geschlechtskrankheiten
Direkte und indirekte Immunfluoreszenz und mole-
kulardiagnostische Verfahren fiir virale, bakterielle
und mykologische Erreger
Fluoreszenzmikroskopie fiir bakteriologische, myko-
logische und virale Untersuchungen sowie Dunkel-
feldmikroskopie

» FAInnere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie

Prinzipien der laborchemischen Praanalytik, Kont-
rolle von Testbedingungen, Validierung von Laborbe-
funden und Postanalytik, Plausibilitatskontrolle und
Befunderstellung,

Grundsatze des Labormanagements

Durchfiihrung instrumenteller und bioanalytischer
Methoden, inshesondere Photometrie, Spektrometrie
sowie immunzytochemische Verfahren, z.B. Immuno-
assays zur qualitativen und quantitativen Bestim-
mung von Hormonen, Substraten und Metaboliten,
Enzymen, Rezeptoren und Antikérpern

Stimulations- und Suppressionstests einschliefslich
nachfolgender Hormonmessung

FA Innere Medizin und Infektiologie
Pathomechanismen und Epidemiologie von Bakte-
rien, Pilzen, Parasiten, Viren und anderen infektiosen
Agenzien einschliefslich ihres lokalisations- und
erkrankungsspezifischen Erregerspektrums
Testbedingungen, Validierung und Qualitatskriterien
von Laborbefunden

Erregerspezifische Pra- und Postanalytik

Verfahren der mikrobiologischen und virologischen
Diagnostik, insbesondere zur Identifizierung sowie
Empfindlichkeitstestung

FA Innere Medizin und Rheumatologie
Rheumatologische Labordiagnostik: Prinzipien der
laborchemischen Praanalytik, Kontrolle von Testbe-
dingungen, Validierung von Laborbefunden und Post-
analytik, Plausibilitatskontrolle und Befunderstellung,
Grundsatze des Labormanagements

Differenzierte Indikationsstellung, Durchfiihrung und
Befunderstellung von Laboruntersuchungen zur Diag-
nostik und zum Monitoring von rheumatischen und
muskeloskelettalen Erkrankungen, davon Immunne-
phelometrie und/oder Immunturbidimetrie, Immuno-
assay, Dot-Blot oder Line-Immunoassay, Immunfluo-
reszenztest,

Durchfiihrung und Befundinterpretation der serologi-
schen und/oder molekularbiologischen Untersuchung
von genetischen Markern, insbesondere humane Leu-
kozytenantigen (HLA)-Merkmale

Mikroskopische Untersuchung von Gelenkflissigkeit
auf zelluldre und kristalline Bestandteile

FA Nuklearmedizin

Immunologische Labordiagnostik: Durchfiihrung und
Auswertung immunometrischer Assays einschliefs-
lich Qualitatskontrolle, insbesondere RIA, IRMA, LIA,
FIA, EIA

Immunologische in-vitro-Testverfahren, z. B. Bestim-
mung von Tumormarkern
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» FA Urologie
Infektionen: Urinmikroskopische Untersuchungen,
davon Nativ-Farbeverfahren, Urinmikrobiologische
Kulturverfahren einschliefslich Qualitatskontrolle,

» Zusatz-Weiterbildung Allergologie
Bestimmung sensibilisierender Antikdrper vom
Soforttyp (IE)

» Zusatz-Weiterbildung Himostaseologie
Hamostaseologische Labormethoden

» Zusatz-Weiterbildung Immunologie
Durchfiihrung von serologischen, zellularen, geneti-
schen, funktionellen diagnostischen Verfahren zur
Abklarung von pathologischen Entziindungsreaktio-
nen, Immundefekten und Immundysregulations-Syn-
dromen, z.B. Hdmophagozytose-Syndrom, Autoim-
munproliferatives Syndrom, Late-onset kombinierte
Immundefekte, autoinflammatorische Syndrome

» Zusatz-Weiterbildung Infektiologie
Verfahren der mikrobiologischen und virologischen
Diagnostik, insbesondere zur Identifizierung und
Empfindlichkeitstestung

» Zusatz-Weiterbildung Tropenmedizin
Diagnostische Verfahren zum Nachweis von tropen-
medizinisch relevanten Infektionserregern
Mikroskopische Untersuchungen, z.B. von Blut,
Gewebe, Sputum, Stuhl, Urin, Haut- und Liquorproben
einschliefdlich der wichtigsten Farbeverfahren tropen-
medizinischer Erreger
Durchfiihrung von Schnelltest-Verfahren bei tropen-
medizinischen Fragestellungen

Herauszuheben ist, dass im Allgemeinen Inhalte der Wei-
terbildung fiir Abschnitt B die ,,Préanalytik und labortech-
nisch gestiitzte Nachweisverfahren” eine ,,Kognitive und
Methodenkompetenz® und keine ,,Handlungskompetenz*
sind. Dahingegen ist die Indikationsstellung und Be-
fundinterpretation des krankheitsbezogenen Basislabors
eine Handlungskompetenz.

2.7 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)®

» §10 Qualitatssicherungssystem fiir medizinische
Laboratorien

(1) Wer laboratoriumsmedizinische Untersuchungen durch-
flihrt, hat vor Aufnahme dieser Tatigkeit ein Qualitats-
sicherungssystem nach dem Stand der medizinischen
Wissenschaft und Technik zur Aufrechterhaltung der
erforderlichen Qualitat, Sicherheit und Leistung bei
der Anwendung von In-vitro-Diagnostika sowie zur Si-
cherstellung der Zuverlassigkeit der damit erzielten
Ergebnisse einzurichten. Eine ordnungsgemafie Qua-
litatssicherung nach Satz 1 wird vermutet, wenn Teil A
der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitats-
sicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchun-
gen in der Fassung vom 30. Mai 2023 (Deutsches Arz-
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teblatt vom 30. Mai 2023, DOI: 10.3238/arztebl.2023.
rili_baek_QS_Labor) beachtet wird.

» §19 Ordnungswidrigkeiten
Ordnungswidrig im Sinne des §92 Absatz 2 Nummer
10 des Medizinprodukterecht-Durchfiihrungsgesetzes
handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig...
5. entgegen §10 Absatz 1 Satz 1 ein Qualitatssiche-
rungssystem nicht, nicht richtig, nicht in der vorge-
schriebenen Weise oder nicht rechtzeitig einrichtet.

2.8 Richtlinie der Bundesarztekammer zur
Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen (RiliBAK)’

» 1 Geltungsbereich

Diese Richtlinie legt grundsatzliche Anforderungen an
das Qualitatsmanagement und die Qualitatssicherung
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen in der
Heilkunde fest.

Dabei gelten die im Teil A der Richtlinie beschriebe-
nen grundlegenden Anforderungen an die Struktur-
und Prozessqualitat fiir alle laboratoriumsmedizini-
schen Untersuchungen und die spezifischen Anforde-
rungen an die Ergebnisqualitat im Teil B.

> 2Ziel
Das in dieser Richtlinie beschriebene System hat das
Ziel, die Qualitat laboratoriumsmedizinischer Unter-
suchungen zu sichern, kontinuierlich zu verbessern
und Risiken fiir Patienten und Anwender so gering wie
moglich zu halten. Es soll inshesondere gewahrleisten:
die Minimierung von Einflussgrofsen und Stérfaktoren
in der Praanalytik,
die fachgerechte Durchfiihrung der laboratoriumsme-
dizinischen Untersuchungen einschliefdlich der Erken-
nung und Minimierung von Stéreinfliissen auf die
Untersuchungen und
die korrekte Zuordnung und Dokumentation der
Untersuchungsergebnisse, einschliefslich der Erstel-
lung eines Berichts unter Beachtung von Informati-
onssicherheit und Datenschutz.

2.9 Gesetz zur Verbesserung der Rechte von
Patientinnen und Patienten®®

» §630a BGB Vertragstypische Pflichten beim
Behandlungsvertrag

(1) Durch den Behandlungsvertrag wird derjenige, wel-
cher die medizinische Behandlung eines Patienten zu-
sagt (Behandelnder), zur Leistung der versprochenen
Behandlung, der andere Teil (Patient) zur Gewahrung
der vereinbarten Vergiitung verpflichtet, soweit nicht
ein Dritter zur Zahlung verpflichtet ist.

(2) Die Behandlung hat nach den zum Zeitpunkt der Be-
handlung bestehenden, allgemein anerkannten fach-
lichen Standards zu erfolgen, soweit nicht etwas an-
deres vereinbart ist.



3. Gebiihrenrecht nach GOA mit Gesetzesbegriindung

3.1 Amtliche Gebiihrenordnung fiir Arzte
(GOA, 1996)*

4

§4 - Gebiihren

(1) Gebihren sind Vergiitungen fiir die im Ge-

bihrenverzeichnis (Anlage) genannten
arztlichen Leistungen.

(2) Der Arzt kann Geblhren nur fir selbstandi-

2.
3.

ge arztliche Leistungen berechnen, die er
selbst erbracht hat oder die unter seiner
Aufsicht nach fachlicher Weisung erbracht
wurden (eigene Leistungen). Als eigene
Leistungen gelten auch von ihm berech-
nete Laborleistungen des Abschnitts M II
des Gebiihrenverzeichnisses (Basislabor),
die nach fachlicher Weisung unter der
Aufsicht eines anderen Arztes in Laborge-
meinschaften oder in von Arzten ohne ei-
gene Liquidationsberechtigung geleiteten
Krankenhauslabors erbracht werden.

Abschnitt M. Laboratoriumsuntersuchungen
Allgemeine Bestimmungen

. Die Geblihren fir Laboratoriumsuntersu-

chungen des Abschnitts M umfassen die
Eingangsbegutachtung des Probenmate-
rials, die Probenvorbereitung, die Durch-
fihrung der Untersuchung (einschliefslich
der erforderlichen Qualitatssicherungsmaf3-
nahmen) sowie die Erstellung des daraus
resultierenden arztlichen Befundes.

Mit den Geblhren fir die berechnungsfahi-
gen Leistungen sind aufser den Kosten—mit
Ausnahme der Versand- und Portokosten
sowie der Kosten flir Pharmaka im Zusammen-
hang mit Funktionstests—auch die Beur-
teilung, die obligatorische Befunddoku-
mentation, die Befundmitteilung sowie der
einfache Befundbericht abgegolten. Die
Verwendung radioaktiven Materials kann
nicht gesondert berechnet werden. Kosten
fiir den Versand des Untersuchungsmate-
rials und die Ubermittlung des Untersu-
chungsergebnisses innerhalb einer Labor-
gemeinschaft sind nicht berechnungsfahig.

Bei Weiterversand von Untersuchungsma-
terial durch einen Arzt an einen anderen
Arzt wegen der Durchfiihrung von Labor-
untersuchungen der Abschnitte M III und/
oder M IV hat die Rechnungsstellung
durch den Arzt zu erfolgen, der die Labor-
leistung selbst erbracht hat.

» II. Basislabor

Allgemeine Bestimmungen

Die aufgefiihrten Laborleistungen dirfen
auch dann als eigene Leistungen berech-
net werden, wenn diese nach fachlicher
Weisung unter der Aufsicht eines anderen
Arztes in Laborgemeinschaften oder in
von Arzten ohne eigene Liquidationsbe-
rechtigung geleiteten Krankenhauslabors
erbracht werden.

3.2 Amtliche Begriindung zur 4.Verordnung
zur Anderung der Gebiihrenordnung fiir
Arzte (GOA)?

» ... Gebilhrenanreizen zur Ausweitung von

Laborleistungen iber das medizinisch not-
wendige Mafs hinaus soll zudem dadurch
entgegengewirkt werden, dass die Bezieh-
barkeit von Laborleistungen, bei der aus
Laborgemeinschaften kostenglinstig bezo-
gene Laborleistungen als eigene Leistun-
gen abgerechnet werden kdnnen, auf ein
eng begrenztes Segment haufig anfallen-
der Leistungen beschrankt wird.”“ (S. 89)

» ,Mit an entsprechenden Strukturen des

EBM orientierten differenzierenden Rege-
lungen fiir Leistungen des Praxislabors,
des Basislabors und des Speziallabors
tragt die Verordnung den unterschiedli-
chen Erbringungsweisen von Laborleis-
tungen Rechnung... Die Abrechnung dele-
gierter Laborleistungen als eigene Leis-
tung (z. B. bei Bezug aus einer
Laborgemeinschaft) wird auf einen
begrenzten Katalog haufiger Routineun-
tersuchungen (Basislabor) beschrankt.
Samtliche ibrigen Leistungen (Spezialla-
bor) kénnen kiinftig nur noch dem mit der
Durchflihrung beauftragten Arzt abge-
rechnet werden. Damit entfallt in einem
weiten Bereich ein Verglitungsanreiz fiir
die sog. Selbstzuweisung von Laborleis-
tungen, durch die eine Mengenauswei-
tung beglinstigt wurde ...“ (S. 91)

» ,,Die bisher im Privatliquidationsbereich in

weitem Umfang bestehende und
genutzte Moglichkeit, angeforderte
Laborleistungen als eigene Leistungen
abzurechnen, hat in einem nicht allein
durch medizinische Notwendigkeiten

begriindbarem Mafse zur Mengenauswei-
tung geflihrt.Mafdgeblich beeinflusst wor-
den sein dirfte diese Entwicklung vor
allem durch das teilweise erhebliche
Gefalle zwischen den Preisen bezogener
Laborleistungen und den flr diese nach
der GOA berechenbaren Gebiihren. Vor
diesem Hintergrund beschrankt die Neu-
regelung in (§4) Abs. 2 Satz 2 die Mog-
lichkeit, in Auftrag gegebene Laborleis-
tungen als eigene Leistungen abzurech-
nen (Delegierbarkeit), in Anlehnung an
vergleichbare Gliederungsstrukturen des
EBM auf die in Abschnitt M II (Basislabor)
des Geblhrenverzeichnisses aufgefiihr-
ten Laborleistungen, bei denen es sich im
Wesentlichen um haufige, rationalisie-
rungsfahige Routineleistungen handelt.
Der damit verbundene Ausschluss der
Delegierbarkeit von Laborleistungen aus
den Abschnitten M III und M IV bewirkt,
dass diese Leistungen nur noch vom
erbringenden Arzt abgerechnet werden
kénnen. Auf die Erbringung von Labor-
leistungen in dem medizinisch notwendi-
gen Umfang hat dies keinen Einfluss. Fir
den anfordernden Arzt entfallt lediglich
der Gebihrenanreiz, medizinisch nicht
notwendige Laborleistungen in Auftrag zu
geben. Von der Forderung nach vélliger
Aufgabe der Delegierbarkeit im Hinblick
auch auf die dem Basislabor zugeordne-
ten Laborleistungen wird bewusst
Abstand genommen. Insoweit ware es
nicht sachgerecht, die gerade in dem
Kernbereich der Basis-Laborleistungen
unter dem Gesichtspunkt der Erschlie-
f3ung von Rationalisierungsreserven aus-
gepragten Erbringungsstrukturen zu
beseitigen. Bei Verzicht auf die Delegier-
barkeit dieser Leistungen wiirde kiinftig
ein wesentlicher Anreiz zur kostengunsti-
gen Erbringung dieser Leistungen entfal-
len, die letztlich den Patienten durch ent-
sprechende Vergitungsanpassungen
zugute kommen kénnen.” (S. 94)
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4. Rechtsprechung

Nachfolgend werden aus einigen wesentlichen aktuellen Urteilen im Zusammenhang mit
Laborleistungen fiir die hier diskutierte Fragestellung relevante Abschnitte zitiert:

4.1 LG Koéln v. 11.02.2015 zur Abrechnung sog.
M III-Leistungen®

» ,,Es handelt sich ausschliefslich um Blutuntersuchun-
gen, die voll automatisiert und computergesteuert in
Untersuchungsgeraten ablaufen (sog. Black-Box-Ver-
fahren).” (Seite 6, gemeint sind M III-Leistungen)

» ..., Inseinem Rechtsgutachten vom 14.08.2007
fuhrte (Name geschwarzt) u.a. zum Merkmal ,,Auf-
sicht“ in §4 Abs. 2 GOA aus, dass diese in eine allge-
meine und eine konkrete Aufsicht zu unterteilen sei.
Dabei kdnne die allgemeine Aufsicht (Auswahl des
Personals, Geratewartung, Organisationsablauf)
grundsétzlich stellvertretend fiir alle Arzte von der
Geschaftsfiihrung der arztlichen Gemeinschaft wahr-
genommen werden. Die Wahrnehmung der konkre-
ten Aufsicht bei den angeforderten Laboruntersu-
chungen durch den jeweiligen Arzt erfordere bei den
sog. Black-Box-Verfahren keine standige raumliche
Prasenz des Arztes im Labor. Erforderlich seien
jedoch die kurzfristige personliche Erreichbarkeit des
Arztes, um bei ggf. festgestellten Messabweichungen
Uber Freigabe und Wiederholung der Analyse am Ort
des Geschehens zu urteilen, sowie die Anwesenheit
des Arztes im Labor bei der medizinischen Validie-
rung der Ergebnisse im Anschluss an die Analyse,
wobei die medizinische Validierung im Labor jeden-
falls am Tag der Analyse stattfinden sollte.” (S. 13)

» Die AKNO hat mit Schreiben vom 12.12.2007 das
Verfahren als richtig bestatigt.

» ,Die Kammer halt es ... fiir erforderlich, dass der
abrechnende Arzt wahrend des gesamten Untersu-
chungsvorgangs entweder im Labor selbst oder in
dessen unmittelbarer Nahe anwesend ist. Unmittel-
bare Nahe in diesem Sinne ist nur gegeben, wenn der
Arzt flir die Labormitarbeiter jederzeit persénlich,
nicht nur telefonisch, ansprechbar ist. Nur bei raumli-
cher und personlicher Prasenz des Arztes kann er
seiner Aufsichtspflicht effektiv nachkommen und die
Tatigkeiten der Labormitarbeiter und die labortechni-
schen Vorgange in dem erforderlichen Umfang tber-
wachen. ... Zudem ist auch nur so gewabhrleistet, dass
der Arzt zu jedem Zeitpunkt in den Analysevorgang
eingreifen kann und bei problematischen Befunden
sofort die erforderlichen Beurteilungen und Anwei-
sungen geben kann. Nach Auffassung der Kammer ist
zudem eine regelmafiige personliche stichprobenar-
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tige Kontrolle der Zustande und Ablaufe im Labor zu
fordern. Eine blofse Uberpriifung der ordnungsgema-
fsen Laborgeratewartung und der Bedienungsablaufe
einerseits und der Durchfihrung der Qualitatssiche-
rungsmafsnahmen andererseits differenziert.”
(S.35/36)

» ... Die Leistung des Arztes erhalt ein personliches

Geprage, welches ihn zur Abrechnung der Laborleis-
tungen als eigene Leistung berechtigt. Es kann dahin-
stehen, ob aufgrund der Automatisierung der Unter-
suchungen (sog. Black-Box-Verfahren) die Ausibung
der Aufsicht technisch und medizinisch erforderlich
und sinnvoll ist. Der Verordnungsgeber hat jedenfalls
die Abrechenbarkeit von M III-Laborleistungen als
eigene Leistung von der personlichen Wahrnehmung
der Aufsicht abhangig gemacht. Dies dient auch dem
Ziel des Verordnungsgebers, Geblihrenanreize durch
die Selbstzuweisung von Laborleistungen zu vermin-
dern, ... .“ (5. 36)

4.2 LG Diisseldorf v. 09.10.2015 zur Abrechnung
sog. M III-Leistungen’

» ,,...die Anforderungen, die...in Bezug auf die Abrech-

nungsbefugnis fiir M III-Leistungen aufstellt (hdmlich
mit Ausnahme des rein technischen Ablaufes im Ana-
lysengerat eine personliche Leistungserbringung bzw.
quasi permanente persénliche Uberwachung durch

den Arzt) sind in den Regelungen der GOA keine (bzw.
auch bei besonderer Beachtung des Attributs ,,arztlich“
keine zwingende) Entsprechung zu finden.” (Rz 97)

» ,Unmissverstandlich ist geblihrenrechtlich lediglich

geregelt, dass dann, wenn ein anderer Arzt mit Labo-
runtersuchungen der Abschnitte M III und M IV
beauftragt wird, allein dieser beauftragte Arzt gegen-
(iber dem Patienten abrechnen darf. Das ist der Kern
der Neuregelung, die damit auch ihren Zweck erfiillt
(némlich die Abrechnung von M I1I- und /oder M IV-
Leistungen, die ein anderer Arzt erbracht hat durch
den auftraggebenden Arzt zu verhindern).”“ (Rz 99)

» ,Da die GOA eine gebiihrenrechtliche Regelung ist, ist

das Merkmal der Aufsicht nach fachlicher Weisung
davon gepragt, dass bei einer nach GOA in Rechnung
gestellten Leistung zum Ausdruck kommen muss,
dass es sich um eine eigene Leistung des Arztes han-
delt (auch wenn er diese nicht in Person erbracht
hat).“ (Rz 105)



» ,...da der Hintergrund fiir die Abrechnung als arztliche
Leistung dann darin liegt, dass der Arzt durch die
sorgfaltige Auswahl seiner Assistenten und die Ein-
weisung daflir Sorge getragen hat, dass die Leistung
ordnungsgemafs erbracht wurde. Spricht dann in der
Folge der Umstand, dass es keine Auffalligkeiten
oder gar Beschwerden gibt, dafiir, dass die Assisten-
ten die ihnen Uibertragenen Aufgaben regelmafsig
ordnungsgemafs erbringen, ware es letztlich absurd,
nur wegen der Vergitung als arztliche Leistung eine
besonders hohe Kontrolldichte und besonders hohe
Kontrollprasenz zu fordern. Die anfangliche Auswahl
und die Einweisung durch den Arzt wirken vielmehr
als ein Teil der gebiihrentatbestandlichen Aufsicht
fort und die Beobachtung dessen, dass es eben keine
Auffalligkeiten oder gar Beschwerden gibt, ist die
Weiterfihrung der Aufsicht. ...“ (Rz 108)

» ,Esist nicht ersichtlich, weshalb fiir den Laborbereich,
fiir den derselbe in § 4 GOA (gebiihrenrechtlich) nor-
mierte Begriff der Aufsicht nach fachlicher Weisung
gilt, andere Mafsstabe anzulegen sein sollten. Im
Gegenteil: Im Labor ist unter dem qualitativmedizini-
schen Gesichtspunkt des Patientenschutzes bei vie-
len Untersuchungen das Bediirfnis eines arztlichen
Eingreifens noch einmal deutlich seltener zu erwar-
ten als bei Vorgangen, die direkt am Patienten statt-
finden (diese Ansicht lasst sich im Ubrigen auch auf
§9 MTAG stlitzen).“ (Rz 110)

» ,Die gebiihrenrechtliche Merkmalserfillung erfordert
somit keine standige und nicht einmal eine haufige
Anwesenheit in den Laborraumlichkeiten. Derartiges
lasst sich der GOA nicht entnehmen. Die Erreichbar-
keit des Arztes reicht aus (was unter qualitativen
Gesichtspunkten umso mehr Anspruch auf Richtig-
keit hat, je weniger der Arzt wegen der Automatisie-
rung eingreifen kann und je eher ein Eingreifen auch
durch geschultes Personal medizinisch-technischer
Assistenten gleichwertig erfolgen kann).” (Rz 111)

» ,Die Forderung, dass der Arzt vor Ort sein miisse, um
gegebenenfalls bei auftauchenden Problemen ein-
greifen zu kdnnen, ist geblihrenrechtlich unter dem
Prifungsgesichtspunkt der Aufsicht gerade im Labor-
bereich nicht relevant. Eine solche Forderung dreht
sich um qualitative Gesichtspunkte der Aufsicht. An
deren Erfiillung bestehen vorliegend indes ebenfalls
keine Zweifel. Ist der Befund verwertbar vorhanden
und passt er zu der veranlassten Untersuchung,
spricht das dafiir, dass die Gerate ordnungsgemafs
funktionieren, ordnungsgemafs durch geschultes und
eingewiesenes Personal bedient wurden und dass
die Arbeitsablaufe eingehalten wurden.” (Rz 112)

» ,Wenn dann noch hinzukommt, dass die Befunde zur
sonstigen Anamnese passen, es also insoweit keine
Ricklaufe ins Labor (oder keine Veranlassung fiir sol-
che Riicklaufe) gibt, kann ein Arzt (ob beauftragter
Laborarzt oder sonstiger Arzt) auch unter beim gebiih-
renrechtlichen Merkmal der Aufsicht nicht relevanten
Qualitatsmerkmalen davon ausgehen, dass auch de
lege artis gearbeitet wurde. Seine standige oder auch
nur haufige Anwesenheit im Labor ist auch unter die-
sem Aspekt nicht zu fordern, um die Gebihr auszulé-
sen. Die anderen Ansichten verkennen, dass gerade
im Laborbereich regelmafig besonders gut geschultes
nicht-arztliches Personal zur Verfligung steht.” (Rz 113)

» ,,Zu fordern ist, dass der die Rechnung stellende Arzt
bei dem Vorgang, der die Gebiihr ausldst, seine
Pflicht zur Aufsicht nach fachlicher Weisung erfiillt
hat (soweit er die Leistung nicht selbst erbracht hat).
(Rz117)

“

» ,Ein Arzt, der in eine bereits bestehende Laborge-
meinschaft eintritt, trifft dort auf bereits vorhandenes
Personal, vorhandene Gerate und vorhandene
Arbeitsablaufe. Gleiches gilt fiir einen reinen Labor-
arzt, der in eine bereits bestehende Laborpraxis ein-
tritt.“ (Rz 118)

» ,Das Gesetz (bzw. die Rechtsverordnung und die
Rechtsordnung, zu der auch die Berufsausiibungs-
freiheit gehort) normiert nicht, dass das nicht zulas-
sig ist. Ein solcher Arzt kann sich notwendig nur
durch die anfangliche Sichtung der vorhandenen
Arbeitsablaufe (bei denen er auch sieht, wie das Per-
sonal agiert) und der vorhandenen Gerate Kenntnis
verschaffen. Tut er dies und nimmt er dann bei den
Vorgangen, die er in Rechnung stellt, Kenntnis von
den Ergebnissen, die die Kontrolle dessen, was zuvor
geschehen ist, ermdglichen, erfiillt er damit en pas-
sant (s.0.) das gebUlhrenrechtliche Merkmal der Auf-
sicht, zumal er, wenn er die Befunderstellung (oder
die Validierung) in den Laborraumlichkeiten vor-
nimmt, bei jedem Aufsuchen des Labors die Méglich-
keit zum Augenschein der Arbeitserbringung und der
Gerate hat.“ (Rz119)

» ,,Zugleich lberprift er damit, dass die Qualitatsstan-
dards erfillt wurden.” (Rz 120)

» ,Eine besondere Befahigung zur Erbringung von Labor-
leistungen wird fiir M III- und M IV-Leistungen an
keiner Stelle der GOA gesondert normiert. Die GOA
normiert Gebilhrentatbestande, die erfillt sein mis-
sen, um abrechnen zu diirfen. Eine besondere Zulas-
sung als Laborarzt, um M III- und M IV-Leistungen
abrechnen zu diirfen, wird nicht gefordert.” (Rz 129)
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» ,Der Arzt, der Laborleistungen nach den Abschnitten » ,Dazu ist auszufiihren, dass so etwas bei hochtechni-

M III und/oder M 1V abrechnet, muss lber Labor- sierten und hochautomatisierten Laboruntersuchungen
raumlichkeiten, die erforderlichen Gerate und (wenn praktisch nicht vorkommen kann. Ein Eingriff in den Ma-
er nicht alles selbst erbringt) das Personal zur Bedie- schinenablauf birgt, sofern er (iberhaupt méglich ist, ge-
nung der Gerate verfligen (kénnen). Dass sich meh- rade die Gefahr einer Ergebnisverfalschung.” (Rz 206)

rere Arzte Laborraumlichkeiten, Laborgeratschaften

und Personal teilen, verbietet die GOA nicht. Der

abrechnende Arzt muss allerdings, soweit er die Leis-

tungen nicht selbst erbringt, das Abrechnungsmerk-

mal der eigenen Leistung erfiillen (Aufsicht nach » Laboruntersuchungen im ,Black-Box-Bereich® erfor-

fachlicher Weisung).“ (Rz 180) dern unter qualitatsmedizinischen Gesichtspunkten
nicht die Anwesenheit des Arztes. (Rz 208)

» Bei,Black-Box-Verfahren“ kdnne es dahinstehen, ob
»die Ausliibung der Aufsicht technisch und medizi-
nisch erforderlich und sinnvoll“ sei. (7, Rz207)

» ,Diese Merkmale sind bei Beauftragung eines Fremd-

labors nicht erfillt. Der Arzt, der ein Fremdlabor » ,Black-Box-Verfahren“ sei nicht ohne weiteres ein
beauftragt, verfligt nicht Giber Laborraumlichkeiten, persénliches Geprage beizumessen (mit Ausnahme
nicht tGber die erforderlichen Gerate und nicht iber der medizinischen Validierung). (7, Rz 211)

Personal zur Bedienung der Gerate. Damit einem sol-
chen Arzt der Anreiz fehlt, ausufernd Laborleistungen
zu beauftragen, um damit ohne eigenen Aufwand
Geld zu verdienen, ist die Abrechnungsfiktion in 4
Abs. 2 Satz 2 GOA auf die Leistungen nach Abschnitt
M II begrenzt worden.” (Rz 181)

» ,Der Angeschuldigte hat auch kein Fremdlabor beauf-
tragt. Er ist Mitgesellschafter der Apparategemein-
schaft. Damit stehen ihm fiir seine Leistungen Raume,
Gerate und Mitarbeiter so zur Verfligung, als ob er
alleiniger Gesellschafter ware. Fiir die Erbringung der
Laborleistungen ist niemand dazwischen geschaltet.
Die Gebuhren bezahlen eben auch das Vorhalten von
Raumen, Geraten und Personal. Dass sich mehrere
Arzte aus wirtschaftlichen Griinden fiir die Tragung

der Vorhaltekosten zusammenschlieien, schlieft die so. Wenn ein grofseres Labor von einer hoheren
GOA gerade nicht aus. Auch bei groReren speziali- Anzahl niedergelassener Mediziner mit der Durchfiih-

sierten Laboren, die von mehreren reinen Laborarz- rung von M III-Leistungen beauftragt wird und neben
Untersuchungen, die qualitativmedizinisch die Anwe-

senheit eines Arztes erfordern, auch in grofserer Zahl
»Black-Box-Verfahren mit einer gréfseren Anzahl der

» dadas ,personliche Geprage“ bei diesen Leistungen
letztlich ,,in reiner (kérperlicher) Anwesenheit im
Labor bzw. unmittelbar (kérperlicher) Nahe zum
Labor (ganz gleich, was der Arzt dabei tut oder zu tun
hat und ganz gleich, ob er tiberhaupt etwas tut oder
tun muss).” (7, Rz 212)

» bei,Black-Box-Verfahren“ tendiere, entgegen des
moglicherweise durch den Verordnungsgeber inten-
dierten zeitlichen Aufwandes durch den Arzt, aber,
wenn geschulte, nicht-arztliche Mitarbeiter die
Gerate bedienen — die dafiir aufgewendete arztliche
Zeit (mit Ausnahme der medizinischen Validation)
gegen Null. (7, Rz 214)

» Das sei gerade auch in einem grofseren (reinen) Labor

ten betrieben werden, ist es im Ergebnis nicht anders.
Die Zahl der zusammengeschlossenen Arzte, die bei
der Apparategemeinschaft hoch ist, wird durch die

GOA nicht begrenzt.“ (Rz 188) dafiir erforderlichen Gerate durchfiihrt, die von
geschultem nicht-arztlichen Personal bedient wer-

» ,Das Landgericht K6ln hat sich in dem (freisprechen- den, fehlt es bei dem einzelnen ,Black-Box-Verfah-
den) Urteil vom 11.02.2015 (118 KLs 9/13) unter ren” nicht nur an einem persénlichen arztlichen
anderem mit der rechtlichen Problematik im Hinblick Geprage, der Laborarzt kann dann auch gerade
auf die Aufsichtspflicht auseinandergesetzt und es auerhalb der ,,Black-Box-Verfahren zeitgleich
nach einer kurzen Darstellung der dazu vertretenen andere Laboruntersuchungen durchfiihren und damit
Auffassungen fur erforderlich erachtet, dass der ,Geld verdienen®. Die ,,Uberwachung“ derim ,Black-
abrechnende Arzt wéhrendhdes gesamten Unter§u- Box-Bereich” tatigen nicht-arztlichen Mitarbeiter
chungsvorgangs entweder im Labor selbst oder in durch den Arzt steht dann unter gebiihrenrechtlichen
dessen unmittelbarer Nahe anwesend sei.“ (Rz 204) Aspekten letztlich zunachst nur ,,auf dem Papier*.

» ,,Es folgen dann Ausflihrungen (Seite 35 des zitierten Wenn der Verordnungsgeber die von den Mitgliedern
Urteils), die sich in erster Linie zu qualitativmedizini- der arztlichen Apparategemeinschaft gewahlte Struk-
schen Aspekten verhalten (z. B. unmittelbare Ein- tur hatte unterbinden wollen, hatten die diesbeziig-
griffsmoglichkeit in den Analysevorgang durch den lich ... geflihrten Diskussionen um die Auslegung von
Arzt).“ (Rz 205) §4 Abs. 2 Satz 1 GOA fiir den Laborbereich gerade
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angesichts des rasanten technischen Fortschritts
ausreichend Anlass fiir eine Klarstellung in Abschnitt
M sein koénnen. Die Einfligung eines (wohlformulier-
ten) Satzes hatte genligt. Geschehen ist das in nun-
mehr mehr als 19 Jahren nicht. Insbesondere wurde
—wie dargelegt —die Regelungssystematik der GOA
nicht verandert, weshalb § 4 Abs. 2 Satz 1 GOA nicht
fur den einen Geblihrenbereich auf die eine Weise
und flr einen anderen Geblihrenbereich auf eine an-
dere Weise ausgelegt werden kann. Je patientenfer-
ner, je automatisierter und je weniger fehlergeneigt
eine gebiihrenauslésende Aktion ist, desto eher kann
diese auf geschultes nicht-arztliches Personal dele-
giert und desto weniger bedarf es sowohl gebiihren-
rechtlich als auch qualitativmedizinisch einer perma-
nenten Aufsicht im Sinne eines permanenten raumli-
chen Zurverfligungstehens des Arztes. (7, Rz 221).

4.3 OLG Diisseldorf v. 20.01.2017 zur Abrechnung sog.
M III-Leistungen?

» Die Frage, unter welchen Voraussetzungen arztliche
Mitglieder einer Laborgemeinschaft die von ihnen
veranlassten Untersuchungen des sogenannten

»Speziallabors” (M III des Geblihrenverzeichnisses

zur GOA) selbst abrechnen kénnen, ist seit der zum 1.

Januar 1996 erfolgten Anderung des §4 Abs. 2 GOA
in Rechtsprechung und Literatur umstritten. (Rz 15)

» ... Laborleistungen aus dem Bereich des ,,Spezialla-
bors“ (M III/IV des Geblihrenverzeichnisses) kann
der niedergelassene Arzt als Mitglied einer Laborge-
meinschaft daher nur dann selbst abrechnen, wenn
sie sich als eigene Leistungen im Sinne des §4 Abs. 2
Satz 1 GOA darstellen. Da die in akkreditierten Labo-
ren durchgefiihrten M III-Analysen—insbesondere
diejenigen der hier zur Rede stehenden 23 Parameter
des Abschnitts M III-weitestgehend durch nicht-
arztliches Personal durchgefiihrt werden, steht hier-
bei das Merkmal ,,unter seiner Aufsicht nach fachli-
cher Weisung® im Vordergrund. Die Abrechnungsfa-
higkeit delegierter Leistungen setzt nach dem Willen
des Verordnungsgebers eine eigenverantwortliche
Mitwirkung des abrechnenden Arztes dergestalt vor-
aus, dass der abrechnende Arzt diesen Leistungen

,sein personliches Geprage“ gibt; er muss Aufsicht
und Weisung so ausiiben, dass er seiner Verantwort-
lichkeit fiir die Durchflihrung delegierter Leistungen
im Einzelfall auch tatsachlich und fachlich gerecht
werden kann. (BT-Drucks. 118/88 S. 46). (Rz 16)

» Leistungen Dritter, die der Arzt selbst mangels ent-
sprechender Ausbildung nicht fachgerecht durchfiih-
ren kann, sind nach der Vorstellung des Verordnungs-

gebers nicht ,,nach fachlicher Weisung® des Arztes
erbracht und daher durch ihn auch nicht abrech-
nungsfahig (BT-Drucks. 118/88 S. 47). ..., denn es
erscheint in der Tat fernliegend, dass die Bundesre-
gierung als Verordnungsgeber die Abrechenbarkeit
arztlicher Leistungen an den landesrechtlich geregel-
ten Erwerb der jeweiligen Fachkunde knlpfen wollte.
Eine derartige Regelungsmotivation diirfte §4 Abs. 2
Satz 1 GOA daher auch fiir den Bereich ,,nach fachli-
cher Weisung“ erbrachter delegierter Leistungen
nicht zu entnehmen sein, .... (Rz17)

b) Zur Frage, welche Mafinahmen — héchstpersonli-
cher oder zumindest aufsichtsfiihrender Art — der
niedergelassene Arzt als Mitglied einer Laborgemein-
schaft erbringen muss, um Leistungen des Spezialla-
bors im Sinne von § 4 Abs. 2 Satz 1 GOA sein »per-
sonliches Geprage* zu geben, besteht jedenfalls
insoweit Einigkeit, als die blofse Probenversendung
an das Labor und die anschliefiende Entgegennahme
des Analysebefundes keine Abrechnungsbefugnis
mehr begriinden, seit der Verordnungsgeber zum
1.Januar 1996 die Moglichkeit einer ,,Selbstzuwei-
sung” derart delegierter Leistungen durch die Ande-
rung des §4 Abs. 2 Satz 2 GOA auf M II-Untersu-
chungen (Basislabor) beschrankt hat. Alles Weitere
ist indes bereits unklar. Der Grund hierfiir liegt in dem
Umstand, dass der GOA-Novelle ein geblhrenpoliti-
sches Motiv zugrunde lag, das in der getroffenen
Regelung nur unzureichend Niederschlag gefunden
hat. (Rz19)

Es liegt durchaus nahe, dass der Verordnungsgeber
mit der damit einhergehenden Anderung des § 4 Abs.
2 Satz 2 GOA das Ziel verfolgt hat, die in Laborge-
meinschaften erbrachten Speziallaborleistungen
einer Liquidationsherechtigung durch den anweisen-
den Arzt fortan vollstandig zu entziehen. Sollte das
der Fall gewesen sein, so hat diese Zielsetzung in der
GOA allerdings keinen Ausdruck gefunden. Durch die
— entgegen anfanglichen politischen Bestrebungen
einer weitgehenden Ausgliederung des Labors aus
der GOA erfolgte[3] — Beibehaltung des Laborkapitels
als arztliches Leistungssegment blieb namlich wei-
terhin der die Abrechenbarkeit arztlicher Leistungen
allgemein regelnde §4 Abs. 2 Satz 1 GOA anwendbar,
ohne dass der Verordnungsgeber klargestellt hat, wo-
durch sich das erforderliche ,,persénliche Geprage*
der arztlichen Leistung in diesem zunehmend von
automatisierten Arbeitsabldaufen bestimmten Bereich
auszeichnet[4]. Diese mangelnde Konturierung hat
Auslegungsspielraume eréffnet, die in der Folgezeit
weidlich genutzt wurden. (Rz 21)
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» ... Der BAK wird vorgeworfen, dass sie sich bei der
Bestimmung des erforderlichen Umfangs arztlicher
Aufsicht ausschliefslich von gebiihrenpolitischen,
nicht aber von leistungsbezogenen Aspekten leiten
lasse. Hierbei bleibe unberiicksichtigt, dass jeden-
falls bei den vollautomatischen Laboruntersuchun-
gen des Abschnitts M I1I (Black-Box-Verfahren) eine
arztliche Einwirkung weder moglich noch (unter dem
fur die Wahrnehmung arztlicher Aufsicht mafsgebli-
chen Aspekt des Patientenschutzes vor potenziell
gefahrlichen Eingriffen) medizinisch erforderlich sei.
Infolge dessen stellt das Schrifttum teilweise deut-
lich weichere Anforderungen an die Abrechenbarkeit
der Laborleistung nach §4 Abs. 2 Satz 1 GOA. (Rz 24)

» ... Jedenfalls unter dem Aspekt der fiir eine Abrech-
nung der hier zur Rede stehenden M III-Parameter
durch den anweisenden Arzt zwingend erforderlichen
medizinischen Validation des Untersuchungsergeb-
nisses (mag sie nun zeitnah erfolgt sein oder nicht)
entsprach — und entspricht — die Handhabung inner-
halb der AAG einer Auslegung des §4 Abs. 2 Satz 1

GOA, die nach den obigen Ausfiihrungen — angesichts

der unklaren Konturierung des Begriffs der arztlichen
Aufsichtswahrnehmung in diesem Leistungssegment
durch den Verordnungsgeber — zumindest vertretbar
erscheint. (Rz 26)

» ... Der eindeutige und klare Kernbereich des §4 Abs. 2
Satz 1 GOA (in seinem Zusammenspiel mit dem
durch die GOA-Novelle gednderten Satz 2 der Vor-
schrift) liegt im Verbot der Abrechnung von Spezialla-
boranalysen, bei denen sich die arztliche ,,Mitwir-
kung“ im blofsen ,,Bezug” (,,Einkauf”) der Leistung
unter Nutzung der Strukturen einer Laborgemein-
schaft erschopft. Ein Arzt, der solche Leistungen
selbst liquidiert, tauscht tber Tatsachen und macht
sich des Abrechnungsbetruges schuldig. ... als Mit-
glied der AAG jedoch Mitwirkungshandlungen
erbracht, die tiber den blofsen Bezug der Laborleis-
tung hinausgehen und beziiglich derer er in vertret-
barer Auslegung der insoweit nicht eindeutigen GOA-
Regelungen die Ansicht vertritt, dass sie die Abrech-
nungsfahigkeit der Leistung als eigene im Sinne von
§4 Abs. 2 Satz 1 GOA begriinden. ... (Rz 31)

4.4 BGH v. 25.01.2012 zur Abrechnung sog. M III-
Leistungen?®

» Nach §4 Abs. 2 Satz 1 GOA, der als Einschréankung
der Pflicht zur persdnlichen Leistungserbringung eng

auszulegen ist (AG Miinchen, Urteil vom 9. Juni 1993 -

232 C4391/93; Hiibner in Priitting, Medizinrecht, § 4
GOA Rn. 4), kann der Angeklagte Gebiihren (also Ver-
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gltungen fiir die im Gebiihrenverzeichnis genannten
arztlichen Leistungen) fiir die nicht selbst erbrachten
Therapieleistungen nur abrechnen, wenn sie unter
seiner Aufsicht und nach fachlicher Weisung erbracht
worden waren (vgl. auch Uleer/Miebach/Patt, aaO, § 4
Rn. 6, 39 ff.). ... Als nach ,fachlicher” Weisung
erbracht kdnnen Leistungen schon nicht angesehen
werden, die der Arzt selbst mangels entsprechender
Ausbildung nicht fachgerecht durchfiihren kann (vgl.
Briick u. a., aaO, Einl. u § 4; Lang/Schdfer/Stiel/Vogt,
aaO, §4 Rn. 6; Uleer/ Miebach/Patt, aaO, §4 Rn. 40;
Cramer/Henkel, MedR 2004, 593, 596). (Rz 64)

4.5 LSG Niedersachsen-Bremen v. 11.07.2018 zur
Beziehbarkeit von Speziallaborleistungen?’

» Leitsatz: Die laboratoriumsmedizinische Analyse bei

Speziallaborleistungen kann nicht aus anderen Pra-
xen bezogen werden. Aus diesem Grund ist es dem
Vertragsarzt nicht moglich, Speziallaborleistungen
selbst abzurechnen, deren Analyseteil in einer Labor-
Leistungserbringergemeinschaft erbracht worden ist,
deren Gesellschafter erist. (Rn. 22)

4.6 BSG v. 06.04.2022 zur Delegation von
Laborleistungen?®

» Eine Delegation von Leistungen an arztliches Perso-

nal im vertragsarztlichen Bereich kommt nach der
Rechtsprechung des Senats nur in Betracht, wenn es
sich um angestellte Arzte oder Assistenten handelt,
deren Beschaftigung von den Zulassungsgremien
genehmigt worden ist (BSG Urteil vom 21.3.2018 - B
6 KA47/16 R - SozR 4-2500 § 106a Nr 18 RdNr 22).
Welche Leistungen im Einzelnen an nichtéarztliches
Personal delegierbar sind, bestimmt sich nach den
Erfordernissen und Besonderheiten der jeweiligen
Fachgebiete (BSG aaO RdNr 23). §15 Abs 1 Satz 2,
§28 Abs 1 Satz 2 SGB V und §15 Abs 1 Satz 5 BMV-A
regeln, dass die Hilfeleistung anderer Personen nur
dann Teil der arztlichen Behandlung ist, wenn sie
vom Arzt angeordnet und unter seiner Aufsicht und
Verantwortung erbracht wird. Soweit delegierbare
Leistungen — wie im Laborbereich — von nachgeord-
netem medizinischen Personal erbracht werden, folgt
aus dem Gebot der personlichen Leistungserbrin-
gung regelmafiig eine Prasenzpflicht des Arztes im
Zusammenspiel mit den Arbeitszeiten der die Leis-
tung durchflihrenden Mitarbeiter (BSG Urteil vom
16.12.2015-B 6 KA 19/15R - BSGE 120, 197 = SozR
4-5520 8§20 Nr 4, RdNr 30).



5. GOA-Kommentare und Publikationen zur
persodnlichen Leistungserbringung in der GOA

Nachfolgend werden haufig zitierte und relevante Kommentare und Publikationen zur Frage der
personlichen Leistungserbringung von Laboruntersuchungen dargestellt.

5.1 Beschluss des Vorstandes der Bundesarztekammer
zur Auslegung der GOA®

» ,,Aus der Formulierung des § 4 Abs. 2 Satz 2 und der
Einschrankung, dass die dort vorgesehene besondere
Form der Erbringbarkeit und Berechenbarkeit als fik-
tiv eigene Leistungen sich nur auf Laborleistungen
des Abschnittes M II des GebUhrenverzeichnisses
(Basislabor) beziehen kann, ist zu schliefsen, dass
Leistungen der Abschnitte ... M III und M IV anderen
Bedingungen unterworfen sind.

» Fir die Frage, unter welchen Voraussetzungen Leis-
tungen der Abschnitte M III und M IV geblihrenrecht-
lich als eigene Leistungen abgerechnet werden diir-
fen, ist §4 Abs. 2 Satz 1 GOA mafigeblich:

» Die fachliche Weisung stellt ab auf die berufsrechtli-
chen Qualifikationen zur Erbringung von Laborleis-
tungen nach der (Muster-)Weiterbildungsordnung
und deren Umsetzung in verbindliches Satzungsrecht
auf der Ebene der Landesarztekammern. ... Sicherzu-
stellen ist auf jeden Fall aber, dass das nicht-arztliche
Personal beaufsichtigt, das heifdt auch der Einzelwei-
sung des abrechnenden Arztes unterstellt ist, und
unter dessen Verantwortung tatig wird.

» Nach dem zuvor Gesagten sind dementsprechend
alle Leistungen der Abschnitte M III und M IV nach
den Regeln der personlichen Leistungserbringung
vom Arzt selbst oder unter seiner Aufsicht nach sei-
ner fachlichen Weisung auszufiihren, wenn eine
Delegation der Leistungsausfiihrung nach den Regeln
der arztlichen Kunst zulassig ist, was bei der Mehr-
zahl der Leistungen des Abschnittes M III und M IV
der Fall sein diirfte. ... In solchen Fallen ergibt sich
daher gemaf § 4 Abs. 2 Satz 1 GOA (1996) die Not-
wendigkeit, dass der Arzt grundsatzlich bei allen
Schritten der Leistungserbringung personlich anwe-
send ist, auch wenn er das Labor einer Laborgemein-
schaft zur eigenen Leistungserbringung in Anspruch
nimmt. Wahrend der technischen Erstellung durch
automatisierte Verfahren, welche im Labor ausge-
fuhrt werden, ist allerdings die personliche Anwesen-
heit wahrend dieses Teilschrittes nicht erforderlich.
Zur Wahrnehmung der ,,Aufsicht“ sind mindestens
folgende Voraussetzungen zu erfiillen: Sicherstellung
ordnungsgemafser Probenvorbereitung; die regelma-
Rige — stichprobenartige — Uberpriifung der ordnungs-

gemafden Laborgeratewartung und der Bedienungs-
ablaufe durch das Laborpersonal einschliefslich der
Durchfiihrung der Qualitatssicherungsmafsnahmen;
die personliche und nicht nur telefonische Erreichbar-
keit innerhalb kurzer Zeit zur Aufklarung von Prob-
lemfallen; die persénliche Uberpriifung der Plausibili-
tat der aus einem Untersuchungsmaterial erhobenen
Parameter im Labor nach Abschluss des Untersu-
chungsganges, um bei auftretenden Zweifeln aus der-
selben Probe eine weitere Analyse zeitgerecht durch-
fihren zu kénnen; die unmittelbare Weisungsberech-
tigung gegentiber dem Laborpersonal; die Doku-
mentation der Wahrnehmung der Verantwortung.”

5.2 Aufsichtspflicht bei Speziallaborleistungen*
» Aufder Grundlage der Sitzung des Vorstandes der

Bundesarztekammer vom 23./24.6.2000 wurde Ver-
anlassung zur Veroffentlichung gesehen, insbeson-
dere im Zusammenhang mit dem vorgebrachten
Argument, dass der Arbeitsablauf bei den so genann-
ten ,Black-Box-Methoden® Einwirkungen des Arztes
ohnehin nicht ermogliche, so dass die Anforderungen
an die Aufsichtspflicht fir die mit dieser Methode
erstellten Parameter keine Grundlage mehr haben.

Die im Zuge der Novelle der GOA vom 01.01.1996 vor-
genommene Dreiteilung des Labors in Praxis-, Basis-
und Speziallabor und die in §4 Abs. 2 Satz 1 verankerte
hohere Anforderungen an die personliche Leistungser-
bringung bei Speziallaborleistungen konnten allein den
Abschnitt ,,Labor* als arztliche Leistung erhalten.

Der Vorstand der Bundesarztekammer bekraftigt sei-
nen Auslegungsbeschluss zum § 4 Abs. 2 Satz 1 der
GOA (,,Der Arzt kann Gebiihren nur fiir selbstindige
arztliche Leistungen berechnen, die er selbst
erbracht hat oder die unter seiner Aufsicht nach fach-
licher Weisung erbracht wurden (eigene Leistung).”:
— Der Arzt kann Laborleistungen in jedem Fall ab-

rechnen, wenn er sie hochstpersonlich erbracht hat.

— Er kann sie auch abrechnen, wenn sie unter seiner

Aufsicht nach fachlicher Weisung erbracht wurden.

— Die Voraussetzung ,,fachliche Weisung* wird vom
Vorstand wie folgt ausgelegt: Die Voraussetzung
fiir die Qualifikation an die ,,fachliche Weisung* fiir
die Erbringung von Laborleistungen der Abschnitte
MIII/M1V ist kiinftig an die Vorlage des Fachkun-
denachweises gebunden.

Laboratoriumsleistungen in der GOA | ALM e.V.

15



— Zur Aufsichtspflicht bzw. zum Umfang der Aufsicht Gefahrlichkeit fiir den Patienten oder wegen der

bzw. der Anwesenheit bei Erbringung als weitere Unvorhersehbarkeit etwaiger Reaktionen unter Ein-
Voraussetzung fiir die Abrechnung von Spezialla- satz seiner spezifischen Fachkenntnis und Erfahrung
borleistungen nach den Abschnitten M III und M hochstpersonlich erbringen muss.”

IV legt der Vorstand fest: ,,Ferner setzt die Abre-
chenbarkeit als eigene Leistung voraus, dass sie
unter der Aufsicht des abrechnenden Arztes durch
nicht-arztliche Personen erbracht worden sind.
Dies zwingt nicht in jedem Falle dazu, dass das
nicht-arztliche Personal ausschliefslich Personal
des abrechnenden Arztes sein muss, sodass auch
die Erbringbarkeit in einer Praxisgemeinschaft,
welche Trager eines gemeinschaftlichen Labors ist,
als rechtlich zulassig angesehen werden muss.
Sicherzustellen ist auf jeden Fall aber, dass das
nicht-arztliche Personal beaufsichtigt, das heifst
auch, der Einzelweisung des abrechnenden Arztes » ,,Injedem Fall handelt es sich bei einer Delegation

» ... ,,Aus diesen Griinden héchstpersonliche Leistun-

gen des Arztes sind inshesondere

— Anamnese

— Indikationsstellung

— Untersuchung des Patienten einschliefslich invasi-
ver diagnostischer Leistungen

— Stellen der Diagnose

— Aufklarung und Beratung des Patienten

— Entscheidung Gber die Therapie und

— Durchfiihrung invasiver Therapien einschliefslich
der Kernleistungen operativer Eingriffe.”

unterstellt ist und unter dessen Verantwortung nach diesen Vorgaben um Leistungen, die dem Arzt
tatig wird. deshalb als eigene Leistungen zugerechnet werden,
— ,Nach dem zuvor Gesagten sind dementsprechend weil er sie in jedem Einzelfall anordnen und tberwa-
alle Leistungen der Abschnitte M III und M IV chen muss und weil er dafiir die volle Verantwortung
nach den Regeln der persénlichen Leistungser- und Haftung tragt, .."
bringung vom Arzt selbst oder unter seiner Auf- » ,,In der Labordiagnostik kdnnen unter anderem die
sicht nach seiner fachlichen Weisung auszufiihren, technische Beurteilung des Untersuchungsmaterials
wenn eine Delegation der Leistungsausfiihrung auf seine Brauchbarkeit zur arztlichen Diagnose und
nach den Regeln der arztlichen Kunst zulassig ist, die technische Aufarbeitung histologischen und zyto-
was bei der Mehrzahl der Leistungen des logischen Untersuchungsmaterials, aber auch die
Abschnitt M III und M IV der Fall sein diirfte.” Durchfiihrung von Untersuchungsgéngen an entspre-
- ,In solchen Fallen ergibt sich daher gemafs § 4 Abs. chend qualifizierte nicht-arztliche Mitarbeiter, insbe-
2 Satz 1 GOA (1996) die Notwendigkeit, dass der sondere an medizinisch-technische Laboratoriums-
Arzt, wenn es sich um das Labor einer Laborge- assistenten, delegiert werden. Erforderlich ist dabei
meinschaft handelt, welches er in Anspruch neben der arztlichen Anordnung der jeweiligen Leistung
nimmt, wie bei der Erbringung im eigenen Labor, deren fachliche Uberwachung. Das macht bei Leistun-
grundsatzlich bei allen Schritten der Leistungser- gen des Speziallabors auch nach der sozialgerichtli-
stellung persénlich anwesend ist — mit der Ein- chen Rechtsprechung die Anwesenheit des Arztes im
schrankung, dass dies wahrend einer technischen Labor zur Zeit der Leistungserbringung erforderlich.

Erstellung durch automatisierte Verfahren, welche
im Labor ausgefiihrt werden, wahrend dieses Teil-
schritts nicht erforderlich ist.”

» Im Rahmen von Laborgemeinschaften kdnnen Leis-
tungen des Basislabors auch in der Form delegiert
werden, dass die Leistungen durch einen der beteilig-

5.3 Personliche Leistungserbringung — Moglichkeiten ten Arzte persénlich in seiner Praxis oder in einer
und Grenzen der Delegation drztlicher Leistungen?? gemeinsamen Einrichtung durch einen gemeinschaft-
b ,Persdnliche Leistungserbringung bedeutet nicht, lich beschaftigten anges:[ellten Arzt erbracht werden
dass der Arzt jede Leistung héchstpersénlich erbrin- (vgl. 8§84 Ab?- 2S.2 GOA sowie 15 Abs. 3 und 25
gen muss. Sie erfordert vom Arzt aber immer, dass er Abs. 3 BMV-A). Der Arzt, der die Leistungen in dieser
bei Inanspruchnahme nicht-arztlicher oder arztlicher Form erbringt, kann sie ebenfalls an nicht-arztliche
Mitarbeiter zur Erbringung eigener beruflicher Leis- Mitarbeiter delegieren.”
tungen leitend und eigenverantwortlich tatig wird.” 5.4 Laboruntersuchungen als ,.eigene” Leistung im

» ,In Bezug auf Leistungen, die unter Arztvorbehalt ste- ~ Sinne der GOA®

hen, stellt sich die weitere Frage, welche von ihnen » Als arztliche Leistung gilt auch jede Tatigkeit, die mit
der Arzt ganz oder teilweise héchstpersonlich erbrin- der Auslibung der arztlichen Heilkunde am Menschen
gen muss. Das sind solche Leistungen oder Teilleis- in unmittelbarem Sachzusammenhang steht. Hierzu
tungen, die der Arzt wegen ihrer Schwierigkeit, ihrer gehoren auch technische Leistungen. Die Einordnung
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technischer Leistung als arztliche Leistung entspricht
dem Berufsbild des Arztes allgemein und dem
Berufsbild des Laborarztes im Besonderen, da des-
sen Tatigkeit zu einem nicht zu vernachlassigenden
Teil aus technischen Leistungen besteht.

Auf der Basis der Ziffer 1 der Allg. Bestimmungen
zum Kap. M ergibt sich ebenfalls, dass auch die rein
technischen Vorgange im Rahmen der Laboruntersu-
chung als arztliche Leistungi. S. des §4 Absatz 2 zu
werten seien. Die Abrechenbarkeit setzt die Erbrin-
gung als selbstandige eigene Leistung voraus, d.h.
die vollstandige Erbringung der Teilschritte Eingangs-
beurteilung des Probenmaterials, Probenvorberei-
tung, Durchfiihrung der Untersuchung inkl. Qualitats-
sicherungsmafinahmen, arztlicher Befund.

Als eigene Leistungen gelten auch delegationsfahige
Teilschritte unter Aufsicht und fachlicher Weisung
eines Arztes. Fiir die fachliche Weisung benétigt der
Arzt entsprechende Kenntnisse, um die arztliche
Gesamtverantwortung fiir die Leistungserbringung
tbernehmen zu kdnnen. Bei delegierten, also nicht
héchstpersonlich erbrachten Leistungen habe der
Arzt eigenverantwortlich mitzuwirken und den Leis-
tungen dadurch sein personliches Geprage zu geben,
wobei an die Mitwirkung des Arztes bei der techni-
schen Durchfiihrung delegierter Leistungen keine
hohen Anforderungen zu stellen seien.

Hinsichtlich der Patientensicherheit argumentieren
die Autoren, dass die Anwesenheit des Arztes die
Patientensicherheit nicht erhdhen kénne. Ein hohes
Maf3 an Sicherheit hinsichtlich der Richtigkeit von
Laborwerten sei bereits dadurch erreicht, dass die
Laboruntersuchungen zu einem grofsen Teil tech-
nisch-automatisiert ablaufen. Die Sicherheit wiirde
durch interne und externe Qualitatskontrollmafsnah-
men sowie durch ggf. zusatzlich angewandte Akkredi-
tierungsrichtlinien erhoht. Die Einhaltung dieser Stan-
dards durch das Laborfachpersonal erfordere nicht
die standige Prasenz des Arztes. Das Fachpersonal
koénne die Untersuchung auch ohne ununterbrochene
Uberwachung durch den Arzt sicher durchfiihren.

Aus Griinden der Patientensicherheit sei die kurzfris-
tige Erreichbarkeit des Arztes sowie die Anwesenheit
bei der medizinischen Validierung der Ergebnisse
erforderlich. Beides sei geeignet, dass der Arzt der
Leistung sein Geprage gibt. Es gehore zur ordnungs-
gemafden konkreten arztlichen Aufsicht bei automati-
siert ablaufenden Laboruntersuchungen nicht die tat-
sachliche Durchfiihrung einer stichprobenartigen
Kontrolle der Bedienungsablaufe; dies gelte aus dem
Blickwinkel der Patientensicherheit und auch aus

dem Blickwinkel des Erfordernisses eines personli-
chen Geprages. Die Anforderungen seien auch geeig-
net, das Ziel der Reduzierung der Praxis der Selbstzu-
weisung zu erreichen

Zusammenfassung der Ergebnisse

1. Nach §4 Abs. 2 GOA ist der Arzt liguidationsbefugt,

wenn die abzurechnende Leistung als ,,selbstandige
arztliche Leistung* zu werten ist und der Arzt diese als
»eigene Leistung” erbringt.

2. Zur arztlichen Leistung gehoren nicht nur die arztliche

Heilkunde am Menschen, sondern auch rein techni-
sche Vorgange, die in unmittelbarem Zusammenhang
damit stehen. Die Laboruntersuchung ist ein techni-
scher Vorgang, der als arztliche Leistung zu qualifizie-
ren ist. Sie ist als selbstandige Leistung zu werten,
wenn sie weder Bestandteil noch besondere Ausfiih-
rung einer anderen Leistung ist.

3. Indikationsstellung, Probenentnahme und Einbau des

Laborbefundes in die Diagnose sind nicht Teil der La-
boruntersuchung. Hierzu gehéren vielmehr lediglich
die Eingangsbegutachtung im Labor, Probenvorberei-
tung, Analyse und Erstellung des Laborbefundes.

4. Eine eigene Leistung liegt nach §4 Abs. 2 GOA vor,

wenn der Arzt die Leistung hochstpersonlich erbringt

(S. 1 Alt. 1) oder sie (zuldssigerweise) an Hilfspersonal

delegiert (S. 1 Alt. 2). Zudem gilt die von einem ande-

ren Arzt delegierte Basislaborleistung als ,eigene

Leistung” (S. 2).

a) Fur die Einordnung als ,,eigene Leistung”i.S. des
§4 Abs. 2 GOA muss nicht die gesamte Leistung
unter dieselbe Alternative fallen. Vielmehr kann
die Gesamtleistung auch dann als eigene Leistung
abgerechnet werden, wenn z. B. ein Teilbereich
der Leistung hochstpersonlich und ein Teil als
zuldssigerweise delegierte Leistung erfolgt.

b) Sofern der abrechnende Arzt den Laborbefund auf
der Grundlage der Laboranalyse héchstpersdnlich
erstellt, ist dieser Teil der Laboruntersuchung
unproblematischerweise als eigene Leistungi. S.
des §4 Abs. 2 S. 1 Alt. 1 GOA zu werten.

¢) In der Praxis werden allerdings die Eingangsbe-
gutachtung, die Probenvorbereitung und die
Durchflihrung der Untersuchung haufig nicht vom
abrechnenden Arzt personlich durchgefiihrt. Die
Abrechnung dieser Teilleistungen als delegierte
Leistung i.S. des §4 Abs. 2 S. 1 Alt. 2 GOA setzt
die Delegierfahigkeit sowie die fachliche Weisung
und Aufsicht des abrechnenden Arztes voraus.

aa) Eingangsbegutachtung, Probenvorbereitung
und Durchfiihrung der Untersuchung sind an
nicht-arztliches Personal delegierbar.
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bb) Der abrechnende Arzt muss sowohl die Wei-
sung als auch die Aufsicht hinsichtlich dieser Teil-
leistungen selbst wahrnehmen. Nur dann sind sie
als eigene Leistung i. S. des §4 Abs. 2 S. 1 Alt. 2
GOA zu werten.

cc) Das Merkmal der fachlichen Weisung lasst sich
in drei Kategorien aufteilen: die Befugnis, dem
Hilfspersonal Weisungen zu erteilen; die Fahigkeit,
fachliche Weisungen in Bezug auf Laborleistungen
erteilen zu kénnen; und schliefslich die konkrete
Wahrnehmung dieser Weisungsbefugnis gegen-
Gber dem Hilfspersonal.

Wenn die Weisungsbefugnis lber das nicht-arztli-
che Laborpersonal dem jeweiligen Mitgesellschaf-
ter (@abrechnenden Arzt) Gibertragen wird und er
dazu befahigt ist, Weisungen zu Laboruntersu-
chungen fachlich ordnungsgemafs zu erteilen und
er die Leistungsanordnung im konkreten Fall
selbst vornimmt sowie bei Bedarf weitere Weisun-
gen erteilt, ist das Merkmal der ,Weisung“i. S. des
§4 Abs. 2 S. 1 Alt. 2 GOA zu bejahen.

dd) Die Aufsicht ist aus fachlichen und organisato-
rischen Erwagungen und Griinden der Zumutbar-
keit in eine allgemeine und eine patientenorien-
tierte Aufsicht zu unterteilen:

Die allgemeine Aufsicht (Auswahl des Personals,
Geratewartung, Organisationsablauf) obliegt allen
teilnehmenden Arzten einer Laborgemeinschaft
gemeinschaftlich, kann jedoch stellvertretend fir
alle grundsatzlich von der Geschaftsflihrung wahr-
genommen werden, solange den einzelnen Gesell-
schaftern Einwirkungsmaoglichkeiten bei wichtigen
Entscheidungen eingeraumt werden. Angesichts
des Grundsatzes der personlichen Leistungser-
bringung ist von jedem einzelnen Arzt zusatzlich
lediglich zu verlangen, dass er auf Unzulanglich-
keiten hinweise, die ihm wahrend der Ergebnis-
kontrolle der Probenanalyse auffallen. Stichpro-
benartige Kontrollen von Personal, Gerdatewartung
und Bedienungsablaufen sind von den einzelnen
Gesellschaftern einer akkreditierten Laborgemein-
schaft hingegen nicht zu verlangen.

(a) Auch das Ausmafs der zu fordernden konkreten
Aufsicht ist in erheblichem Ausmafs von der Art
der delegierten Leistung abhangig. Bei Laborun-
tersuchungen — welche in hohem Mafse technisiert
und standardisiert sind und in Abwesenheit des
Patienten stattfinden — ist die standige raumliche
Prasenz des Arztes aus Griinden der Patientensi-
cherheit entbehrlich. Erforderlich ist insofern je-
doch die kurzfristige Erreichbarkeit des Arztes, um
bei ggf. festgestellten Messabweichungen tiber
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Freigabe oder Wiederholung der Analyse am Ort
des Geschehens zu urteilen, sowie die Anwesen-
heit des Arztes im Labor bei der medizinischen Va-
lidierung der Ergebnisse im Anschluss an die Ana-
lyse. Die einzuraumende Zeitspanne fiir die kurz-
fristige Erreichbarkeit hangt von Art und
Dringlichkeit der Untersuchung des Probenmateri-
als ab und sollte in Anlehnung an die Anforderun-
gen an einen Chefarzt etwa eine halbe Stunde be-
tragen. Die medizinische Validierung im Labor soll-
te jedenfalls am Tag der Analyse stattfinden.

(b) Die Erfordernisse der persénlichen Erreichbar-
keit des Arztes und der Anwesenheit im Labor bei
der medizinischen Validierung dienen auch dazu,
dass der beaufsichtigende Arzt der delegierten
Leistung hierdurch i. S. des § 4 Abs. 2 GOA sein
personliches Geprage gibt. Nur damit kann er sei-
nen individuellen Einfluss zur Wirkung bringen. Die
standige Anwesenheit des Arztes auch bei stan-
dardisierter Eingangsbegutachtung und Proben-
vorbereitung und automatisiertem Analysevorgang
hingegen wiirde wenig dazu beitragen, die Leis-
tung als das ,,Werk“ dieses Arztes erscheinen zu
lassen.

(c) Die Aufsicht und Weisung eines anderen Arztes
genligt, soweit es sich um Basislaborleistungen
i.S.des §4 Abs. 2 S. 2 GOA handelt, die in einer
Laborgemeinschaft erbracht werden, der der ab-
rechnende Arzt angehdrt und in der er aktiv seine
Mitwirkungsrechte als Gesellschafter ausiibt. Der
andere Arzt muss alle genannten Anforderungen
an Aufsicht und Weisung in seiner Person erfiillen.”

5.5 Kommentar zur Gebiihrenordnung fiir Arzte

Mit der 38. Ergéinzungslieferung (Stand: 01.06.2020)
wurde der Kommentar zum § 4 (iberarbeitet:

» Eigene Leistung (Rdnr. 9; §4 Abs. 2 Satz 1)

Es wird auf die Bedeutung des 2. Halbsatzes einge-
gangen und hervorgehoben, dass nun gefordert sei,
dass die Leistung ,,unter Aufsicht nach fachlicher Wei-
sung” des Arztes zu erbringen sei. Damit solle klarge-
stellt werden, dass der Arzt an der Leistungserbrin-
gung im Einzelfall, je nach der Art der Leistung, mehr
oder weniger intensiv mitwirken miisse und dass ein
organisatorisches Weisungsrecht allein nicht ausrei-
che, um dem Arzt eine vom Mitarbeiter erbrachte Leis-
tung als eigene Leistung zuzurechnen.

Im Besonderen wird zum Labor auf die gemein-
samen Erlauterungen der Bundesarztekammer und
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung zur personli-
chen Leistungserbringung vom 29.08.2008 (Lit. 29)
verwiesen: Es wird ausgefiihrt, dass in der Labordiag-



nostik die technische Beurteilung des Untersuchungs-
materials auf seine Brauchbarkeit zur arztlichen Diag-
nose und die technische Aufarbeitung histologischen
und zytologischen Untersuchungsmaterials, aber
auch die Durchfiihrung von Untersuchungsgangen an
entsprechend qualifizierte nicht-arztliche Mitarbeiter,
insbesondere an medizinisch-technische Laboratori-
umsassistenten, delegiert werden koénnten. Neben
der arztlichen Anordnung der jeweiligen Leistung sei
auch deren fachliche Uberwachung erforderlich. Das
mache bei Leistungen des Speziallabors auch nach
der sozialgerichtlichen Rechtsprechung die Anwesen-
heit des Arztes im Labor zur Zeit der Leistungserbrin-
gung erforderlich.

Im Rahmen von Laborgemeinschaften kénnten
Leistungen des Basislabors auch in der Form delegiert
werden, dass die Leistungen durch einen der beteilig-
ten Arzte personlich in seiner Praxis oder in einer ge-
meinsamen Einrichtung durch einen gemeinschaftlich
beschaftigten angestellten Arzt erbracht wiirden.

Der Kommentar weist ausdrticklich darauf hin,
dass mit der 4. Anderungsverordnung zur GOA 1996
die Anforderungen an die personlichen Leistungser-
bringung von Leistungen des Speziallabors dahinge-
hend verscharft worden sei, dass nunmehr die Be-
ziehbarkeit ausgeschlossen worden sei.

RdNr. 10

Die Abrechnung delegierter Laborleistungen als eige-
ne Leistungen sei durch die Novelle vom 01.01.1996
auf einen Katalog haufiger Routineuntersuchungen
begrenzt worden. Speziallabor-leistungen der Ab-
schnitte M III. und M IV. diirften nur von dem Arzt als
eigene Leistung abgerechnet werden, der die Voraus-
setzungen des §4 Abs. 2 Satz 1 GOA erfiillt, d.h., der
diese Leistungen selbst erbringt oder die unter seiner
Aufsicht nach fachlicher Weisung erbracht werden.
Der Kommentar verweist aufgrund der strittigen
Auslegung der im §4 Abs. 2 gefassten Rahmenbedin-
gungen, insbesondere bei der Abrechnung von Labor-
leistungen, die in Apparategemeinschaften erbracht
und aus diesen bezogen werden, auf die hier im Doku-
ment bereits zitierten gerichtlichen Entscheidungen.

5.6 Kommentar zur Gebiihrenordnung fiir Arzte?

» ,,In Ubereinstimmung mit dem Dienstvertragsrecht
(§ 613 BGB) und dem éarztlichen Berufsrecht geht die
Vorschrift (§4 Abs. 2 Satz 1, Anm. d. Verf.) von dem
gleichermafien fiir den niedergelassenen Arzt und
den Krankenhausarzt geltenden Grundsatz der per-
sonlichen Leistungserbringung aus. Dieser fordert
zwar nicht vom Arzt, héchstpersonlich alle Leistun-
gen zu erbringen, enthalt aber die Verpflichtung, bei
der Erbringung eigener beruflicher Leistungen unter
Inanspruchnahme Dritter eigenverantwortlich mitzu-
wirken und dadurch diesen Leistungen sein Geprage
zu geben. Es reicht also nicht aus, dass sich der Arzt
allgemein auf eine sorgfaltige Auswahl der Personen
beschrankt, die an der Erbringung der Leistungen
beteiligt sind. Der Arzt muss Aufsicht und Weisung
vielmehr so austiben, dass er seiner Verantwortung
fiir die Durchfiihrung delegierter Leistungen im Ein-
zelfall auch tatsachlich und fachlich gerecht werden
kann.“ (S. 90)

» ... Der Arzt muss also nicht zum jederzeitigen Eingrei-
fen bereitstehen; es reicht aus, dass er erreichbar ist,
um gegebenenfalls — etwa bei Komplikationen —
unverziiglich personlich einwirken zu kénnen. Diese
Voraussetzungen sind nicht gewahrt, wenn der Arzt
hierzu tatsachlich nicht in der Lage ist.“ (S. 90)

» ,Als nach ,fachlicher” Weisung des Arztes erbracht
kdénnen Leistungen nicht angesehen werden, die der
Arzt selbst mangels entsprechender Ausbildung nicht
fachgerecht durchfiihren kann oder zu deren Durch-
fihrung das eingesetzte Personal nicht hinreichend
qualifiziert ist ...“ (5. 90)

5.7 Kommentar zur Gebiihrenordnung fiir Arzte>

» ... Leistungen der Abschnitte M III und M IV (Spezial-
labor) kann der abrechnende Arzt nur dann liquidie-
ren, wenn er sie selbst erbracht hat und er selbst die
Fachkunde fiir Laboruntersuchungen nach der Wei-
terbildungsordnung besitzt. Ansonsten muss er zur
Erbringung tiberweisen.” (§4 Abs.2)
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6. Teilschritte der Leistungserbringung im Labor

Fiir eine sachgerechte Herleitung und Bewertung der Voraussetzungen und Bedingungen, die an
die personliche Leistungserbringung von einer Arztin oder einem Arzt selbst oder unter drztlicher
Aufsicht nach fachlicher Weisung durch Hilfspersonal zu stellen sind, ist es notwendig, die
Leistungserbringung von Laboratoriumsuntersuchungen entsprechend des heutigen Standes der
Entwicklungen zu beschreiben. Als Anhaltspunkt dient dazu die Einteilung der Leistungserbringung
in Teilschritten geméaf der Definitionen in der GKV (BMV-A, Lit. 13) und der PKV (GOA, Lit. 1).

Nach dem Bundesmantelvertrag Arzte (BMV-A) zur Rege-
lung der allgemeinen Inhalte der vertragsarztlichen Ver-
sorgung (siehe oben und Lit. 13) gliedert sich die ,,Erhe-
bung des arztlichen Befundes* als Ziel der laboratoriums-
medizinischen Untersuchung in die vier Teile ,,1 Arztliche
Untersuchungsentscheidung, 2 Praanalytik, 3 Laboratori-
umsmedizinische Analyse unter Bedingungen der Quali-
tatssicherung und 4 Arztliche Beurteilung der Ergebnisse®.

Die arztliche Untersuchungsentscheidung und die
arztliche Beurteilung der Ergebnisse betreffen im Falle
der Uberweisungsleistung sowohl die die Laboruntersu-
chung anordnende Arztin bzw. den Arzt als auch die die
Teilschritte 2 und 3 durchfiihrende Laborarztin bzw. den
Laborarzt.

Die Allgemeinen Bestimmungen zum Abschnitt M
(Laboratoriumsuntersuchungen) der GOA (1996) fithren
in Nr. 1 die folgende Definition auf: ,,Die Gebihren fir La-
boratoriumsuntersuchungen des Abschnitts M umfassen
die Eingangsbegutachtung des Probenmaterials, die Pro-
benvorbereitung, die Durchfiihrung der Untersuchung
(einschliefslich der erforderlichen Qualitdtssicherungs-
mafinahmen) sowie die Erstellung des daraus resultie-
renden arztlichen Befundes.

Die Indikationsstellung zur Laboratoriumsuntersu-
chung, die Probengewinnung sowie die Einordnung des
arztlichen Befundes in das Krankheitsbild sind demnach
in der GOA rein gebiihrenrechtlich keine Teilschritte der
Laboruntersuchung. Einen Vergleich der vertraglichen
Definition in der GKV und der gebiihrenrechtlichen Defi-
nition in der PKV zeigt die nachfolgende Tabelle 2:

Die vorgenannte Gliederung der arztlichen labora-
toriumsmedizinischen Untersuchung gilt flr alle Labor-
leistungen, also flir die Leistungen des Praxis- und Basis-
labors (EBM-Kap. 32.2. bzw. GOA-Abschnitt M I/II) und
des Speziallabors (EBM-Kap. 32.3. bzw. GOA-Abschnitt
M III/1V) gleichermafsen.

Die in Nr. 1 der Allgemeinen Bestimmungen des Ab-
schnittes M der GOA gebiihrenrechtlich definierten Teil-
schritte der Laboratoriumsuntersuchung lassen sich in
weitere Einzelschritte mit qualitats-medizinischer Be-
deutung unterteilen. ,,Qualitdtsmedizinisch” meint in die-
sem Zusammenhang, dass relevante Einfllisse auf das
Untersuchungsergebnis und damit auf den medizinisch-
arztlichen Patientenbefund mit moglichen Auswirkungen
auf die weiteren diagnostischen und/oder therapeuti-
schen Entscheidungen bestehen. Insofern gibt es hier
Einflisse auf die Qualitat und Sicherheit der Patienten.
Die nachfolgenden Teilschritte bilden auch die Vorgaben
der RiliBAK ab (siehe oben unter 2.8 und Lit. 17) und wer-
den um den interdisziplinar ausgestalteten Abschnitt der
Indikationsstellung und Probenentnahme erganzt:

» Indikationsstellung zur Laboruntersuchung

Entscheidung des behandelnden Arztes zur Indika-
tion fir eine labormedizinische Untersuchung
Beratung des Laborarztes zur Indikationsstellung fur
eine labormedizinische Untersuchung

Uberpriifung der Indikation fiir eine labormedizini-
sche Untersuchung

Teilschritte GKV (BMV-A)

PKV (GOA)

Teil1 Arztliche Untersuchungsentscheidung Keine Festlegung
Teil 2 Praanalytik Eingangsbegutachtung des Probenmaterials
Probenvorbereitung
Teil 3 Laboratoriumsmedizinische Analyse unter Durchfiihrung der Untersuchung (einschliefslich der
Bedingungen der Qualitatssicherung erforderlichen Qualitatssicherungsmafsnahmen)
Teil4 Arztliche Beurteilung der Ergebnisse Erstellung des daraus resultierenden arztlichen

Befundes

Tabelle 2: Vergleich der Teilschritte der Laboruntersuchung in GKV (BMV-A) und PKV (GOA)

20 ALMe.V. | Laboratoriumsleistungen in der GOA



» Probenentnahme und -vorbereitung fiir den ggf.
notwendigen Transport

Auswahl der richtigen Probenart und -menge auf der
Grundlage bereitgestellter Informationen seitens des
Facharztes im Labor

Beachtung der Empfehlungen des Facharztes im
Labor zur sachgerechten Patienten-vorbereitung fiir
die Probenentnahme

Beachtung der Empfehlungen zur Praanalytik (Zentri-
fugation oder Probenlagerung bis zum ggf. notwendi-
gen Transport)

Beachtung der Empfehlungen zu einem sachgerech-
ten Probentransport, sofern ein Probenkurier nicht
verfligbar ist

» Eingangsbeurteilung des Probenmaterials

Identitatspriifung (gesetzliche Vorschrift bei Immun-
hamatologie)

Prifung der erforderlichen Probenart und -menge
Prifung der ggf. fir die Laboruntersuchung relevan-
ten/optimalen Probenentnahmezeit

Prifung der Transportbedingungen (je nach Analyt:
Art, Zeitdauer seit Entnahme, Temperatur)
Gegebenenfalls Rickfrage beim tiberweisenden Arzt
bzw. der Arztin bei Plausibilitatsfragen

Entscheidung zur Annahme/Ablehnung der Probe fiir
die Untersuchung

» Probenvorbereitung

Datenerfassung (Patientendaten, angeforderte Labo-
runtersuchungen, Klinische Fragestellung und Anga-
ben, ggf. mitgeteilte Diagnosen, Therapien)

Ggf. (arztliche) Riicksprache bei liberweisendem Arzt
bzw. Arztin (Plausibilitatsfragen, Indikationsstellung)
Zentrifugation in Abhangigkeit von der Laboruntersu-
chung

Spezielle Lagerung der Probe oder von Teilmengen,
ggf. nach Zentrifugation, bis zur Durchfiihrung der Un-
tersuchung (Temperatur, ggf. zusatzlich Lichtschutz)
Bei notwendiger Verwendung von Teilmengen Her-
stellen eines/mehrerer Probenaliquots

Ggf. Entscheidung zur Ablehnung der Probe fiir den
Untersuchungsgang durch Feststellung relevanter
Storgrofsen (z. B. Hamolyse, Ikterus, Triibung) je nach
Laboruntersuchung und Auspragungsgrad

» Durchfiihrung der Untersuchung

Qualitatssicherung der Geratesysteme: Wartung,
Pflege, Funktionspriifung

Qualitatssicherung von Kolbenhubpipetten: Sicher-
stellung der Pipettiergenauigkeit

Qualitatssicherung der Laboratoriumsuntersuchung:
Untersuchungsabhangige regelmafiige Kalibration,
arbeitstagliche interne Qualitatskontrolle mit ausrei-

chender Haufigkeit und geeignetem Probenmaterial,
regelmafsige Teilnahme an externer Qualitatskont-
rolle, Uber-wachung der internen Qualititssicherung
gem. RiliBAK (s. Lit. 17)

Ggf. spezifische Probenvorbereitung fiir die Untersu-
chung

Manuelle, teil- oder vollautomatisierte Durchfiihrung
der Laboratoriumsuntersuchung

Personliche visuelle Ergebniserstellung (Mikroskopie,
Auswertungen), teil- oder vollautomatisierte Ergeb-
niserstellung

Priifung der ermittelten Ergebnisse auf analytische,
technische Plausibilitat unter Berticksichtigung ggf.
verfligharer Warnhinweise von Messsystemen bzw. -
und Auswertesoftware und der testabhangigen Aus-
wertungsbedingungen

Ggf. Riicksprache mit Laborarztin bzw. Laborarzt vor
der analytischen Freigabe (Validation) gem. Vorgaben
oder bei Auffalligkeiten der internen Qualitatssiche-
rungsmafsnahmen

Ggf. Uberpriifung oder ausschliefliche Ergebniser-
mittlung durch die Laborarztin bzw. den Laborarzt
Ggf. Wiederholung der Durchfiihrung aus derselben
Probe, im Einzelfall unter individueller Abanderung des
Untersuchungsganges (Vorverdiinnung, anderes Unter-
suchungsverfahren, andere Untersuchungsmethode,
Probenvorbehandlung, erneute Zentrifugation u.a.)
Analytische Freigabe (Validierung) der ermittelten
Messerergebnisse

Ggf. Sperrung des Ergebnisses wegen festgestellter
Storfaktoren mit relevantem Einfluss auf das Unter-
suchungsergebnis

Erstellung des arztlichen Befundes

Ggf. Riicksprache bei Plausibilitatsfragen zum
erstellten analytischen Ergebnis mit ggf. Uberprii-
fung/Wiederholung der Untersuchung (s. oben) auf-
grund der durchgefiihrten Priifung (Extremwert-, Vor-
wert- und Konstellationspriifung, ggf. EDV-unter-
stiitzt auf der Grundlage arztlich-medizinischer
Entscheidungen)

Arztlich-medizinische Freigabe (Validierung) der ermit-
telten Messergebnisse unter Berlicksichtigung von Ext-
remwert-, Vorwert- und Konstellationspriifungen.
Erstellung des arztlichen Befundes, ggf. zusatzliche
Befundinterpretation und Hinweis auf festgestellte
Verdachtsdiagnosen, ggf. mit Hinweisen zu empfoh-
lener bzw. medizinisch gebotener weiterer Diagnos-
tik, gegebenenfalls erforderlicher Meldepflicht gem.
Infektionsschutzgesetz oder notwendiger bzw. emp-
fohlener Verlaufskontrolle unter Berlicksichtigung
der testspezifischen Charakteristika (Sensitivitat,
Spezifitat, Imprazision der verwendeten Methode)
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Diese differenzierte Darstellung der (auch unter
gebihrenrechtlichen Aspekten) zu betrachtenden Teil-
schritte der Laboratoriumsuntersuchung zeigt die Kom-
plexitat des Ablaufes jeder Laboruntersuchung auf. Die
Beschreibung gilt in weiten Teilen unabhangig davon, ob
arztlicherseits Schnelltests patientennah zur raschen
Einordnung klinischer Symptome direkt in der Praxis un-
mittelbar am Patienten durchgefiihrt oder ob arztliche
Laboruntersuchungen als manuelle, teil- oder vollauto-
matisierte Verfahren im eigenen Labor durchgefiihrt bzw.
aus einer Laborgemeinschaft bezogen oder ob diese la-
borfacharztlich in einem medizinischen Facharztlabor
durchgefiihrt werden.

Die Aufstellung zeigt auch, dass sich bei bestehen-
der Delegierbarkeit an nicht-arztliches Assistenzperso-
nal entsprechend hohe Anforderungen an die fachliche
Qualifikation dieses Personals einerseits und insheson-
dere an die fachliche Qualifikation der Arztin bzw. des
Arztes zu stellen sind, die die Laboruntersuchung im Sin-
ne des Gebilihrenrechts anordnen, nach fachlicher Wei-
sung beaufsichtigen, also durchfiihren und abrechnen.
Die Aufstellung illustriert auch deutlich den zeitlichen
Aufwand, der mit der Durchfiihrung oder der fachlichen
Beaufsichtigung von Laboranalytik verbunden ist. Die er-
hebliche Anzahl von unterschiedlichen Laboratoriums-
untersuchungen, die verfligbar ist (mehrere tausend)
und eine auf den einzelnen Patienten abgestimmte Diag-
nostik erst ermoglicht, hat zu einer raschen Entwicklung
von schnellen und effizienten Analysesystemen gefiihrt.
Nachfolgend wird daher die Rolle der Automatisierung
im Kontext der Durchfiihrung von Laboratoriumsuntersu-
chungen naher betrachtet.
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7. Automatisierung von

Laboratoriumsuntersuchungen

Der Begriff der ,Automatisierung®, haufig synonym zu
»2Automatisation“ benutzt, wird im Zusammenhang mit
der Durchflihrung von Laboratoriumsuntersuchungen
vielfach verwendet. Er charakterisiert eine der zentralen
Entwicklungen in der Labormedizin, die von manchen
auch mit ,,Industrialisierung® gekennzeichnet wird, wo-
bei dieser Begriff wohl eher die Zusammenfassung von
Automatisierung und Grofdenentwicklung in medizini-
schen Laboratorien meint. Daneben fallt regelmafiig der
Begriff des ,Black-Box-Verfahrens“. Der detaillierten
Darstellung der Automatisierung von Laboratoriumsun-
tersuchungen sei zunachst eine Definition der beiden Be-
griffe vorangestellt:

» Automatisierung:
Ausrusten einer Einrichtung, so dass sie ganz oder
teilweise ohne Mitwirkung des Menschen bestim-
mungsgemafs arbeitet (DIN 19233)
Vorgang der Ubertragung von Arbeit, die zuvor ein
Mensch geleistet hat, auf Automaten (www.wortbe-
deutung.de)

» Black-Box:
Geschlossenes System unter Vernachlassigung des
inneren Aufbaus (Wikipedia)
Objekt, dessen innerer Aufbau und innere Funktions-
weise unbekannt sind oder als nicht von Bedeutung
erachtet werden (Wikipedia)

Wahrend der Begriff der Automatisierung im Zu-
sammenhang mit der Durchfiihrung von Laboratoriums-
untersuchungen Ublich und eingefiihrt ist, wird der Begriff
,Black-Box“ in dem Zusammenhang durch Laborarztinnen
und -arzte selbst nicht verwendet. Er ist in der wissen-
schaftlichen Literatur nicht bekannt und nicht gebrauch-
lich. Er erscheint vor dem Hintergrund seiner eigenen De-
finition sachfremd und ungeeignet zur Beschreibung der
hochkomplexen Ablaufe bei der automatisierten Durch-
fihrung von Laboratoriumsuntersuchungen. ,,Black-Box-
Verfahren“ kann aus qualitatsmedizinischen Griinden als
Begriff zur Beschreibung jeder Art automatisierter Labora-
toriumsuntersuchungen nicht verwendet werden.

Das liegt insbesondere an dem Umstand, dass bei
einem teil- oder auch vollautomatisierten Geratesystem
in der Laboratoriumsmedizin stets Aufbau, Konstruktion,
Analysenmethoden und -verfahren sowie die exakte
Funktionsweise im Detail bekannt sind. Eingehende
Kenntnisse hiertiber sind fiir die Entscheidung zur Aus-
wahl und Verwendung eines solchen Analysesystems zur
Durchfilihrung von Laboratoriumsuntersuchungen fiir die
Patientenversorgung sogar zwingend erforderlich. De-

tailinformationen und vertiefte Kenntnisse (ber die ein-
zelnen Geratebauteile und die einzelnen geratespezifi-
schen Funktionsabladufe, die auf dem Geratesystem ver-
figbaren Messmethoden und -verfahren, die das
Messergebnis und damit den arztlichen Befund beein-
flussen kénnen, werden vom nicht-arztlichen Assistenz-
und Hilfspersonal zur fehlerfreien Bedienung der Gerate
und zur richtigen Durchfiihrung der technischen Mess-
wertfreigabe (Validierung) benétigt.

Auch arztlicherseits sind diese Kenntnisse erfor-
derlich fir die fir die Auswahl der zu verwendenden Un-
tersuchungsverfahren und -methoden, unabhangig von
der manuellen oder teil-/vollautomatisierten Durchfiih-
rung und ebenso zur Erstellung des arztlichen Befundes
und letztlich auch fiir die Abrechnung der Untersuchung.
Arztinnen und Arzte sind, medizinisch-arztlich verant-
wortlich und benédtigen diese Kenntnisse zur Uberprii-
fung aller technischen Ablaufe, zur Plausibilitatspriifung
und fiir die fachlich richtige Entscheidung zur Uberprii-
fung von Messergebnissen bei Auffalligkeiten anderer-
seits. Ohne diese Kenntnisse kann die im gebihrenrecht-
lichen Sinne die Leistung abrechnende Arztin bzw. der
Arzt der Aufgabe zur Aufsicht und fachlichen Weisung
nicht nachkommen und die Anforderungen daran nicht
erfiillen. Arztlicherseits kann ohne diese Fahigkeiten und
Kenntnisse die Auswahl der fiir die Diagnostik und Thera-
piekontrolle bei der Behandlung geeigneten Laboratori-
umsuntersuchungen entsprechend des medizinischen
Bedarfes nicht sachgerecht getroffen werden.

Die fehlerhafte Verwendung des Begriffs ,,Black-
Box-Verfahren zur Versinnbildlichung der (irrigen) An-
nahme, dass Laboruntersuchungen in vollautomatisier-
ten Geratesystemen quasi ohne menschliche Einfluss-
moglichkeit ablaufen wiirden, findet tberwiegend im
juristischen Schrifttum im Zusammenhang mit allgemei-
nen Bewertungen zur Auslegung der Vorschriften der
GOA hinsichtlich der persdnlichen Leistungserbringung
entsprechend §4 Absatz 2 der GOA (1996) Anwendung.
Die Nutzung durch diesen Personenkreis ist verstandlich,
da ihnen die notwendigen fachlichen Kenntnisse und In-
formationen fehlen. Die mit dem Begriff ,,Black-Box-Ver-
fahren” einhergehende Reduktion der Beschreibung au-
tomatisierter Laboruntersuchungen auf einen quasi
schicksalshaft verlaufenden technischen Arbeitsschritt
frei von Menschenhand flihrt unter dem Gesichtspunkt
der Patientensicherheit zu einer fehlerhaften und sach-
fremden Einschatzung und Bewertung der Ablaufe bei
der Durchfiihrung von Laboratoriumsuntersuchungen
und der daraus abzuleitenden notwendigen arztlichen
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Kenntnisse und Fahigkeiten. Da es folglich in der Labora-
toriumsmedizin keine ,,Black-Box-Verfahren® gibt, ist der
Begriff ,,Black-Box“ im Zusammenhang mit Laboratori-
umsuntersuchungen nicht zu verwenden.

Die bereits vor einigen Jahrzehnten begonnene Au-
tomatisierung von Arbeitsablaufen bei der Durchfiihrung
von Laboratoriumsuntersuchungen begann vor dem Hin-
tergrund sich entwickelnder technischer Méglichkeiten
hierzu sowie unter dem Eindruck eines sich standig stei-
genden Bedarfs an diagnostischen Leistungen, die fir die
Behandlung von Patienten verfligbar waren und benétigt
wurden. Sie befasste sich zunachst mit der Mechanisie-
rung von Pipettierschritten und —zyklen, um beispiels-
weise die Exaktheit (gemessen als Imprazision mit dem
Bewertungsmafsstab ,Variationskoeffizient® und ent-
sprechenden Weiterentwicklungen, s. Lit. 17) der Ablau-
fe zu verbessern. Gleichzeitig wurde die Moglichkeit ge-
schaffen, durch ,Miniaturisierung und Parallelisierung”
der Analysenschritte die zeitlichen Ablaufe jeder Unter-
suchung deutlich zu verkiirzen mit dem Ergebnis, dass
der arztliche Befund der Laboratoriumsuntersuchungen
friihzeitiger fir die weitere arztliche Entscheidungsfin-
dung zur Verfligung stand. Die Automatisierung hat es
auch ermoglicht, die patientenseitig zu entnehmende
Probenmenge (haufig Blutproben) erheblich zu reduzie-
ren und somit vor allem bei chronischen Erkrankungen
oder anderen die Blutentnahme einschrankenden Diag-
nosen Patientinnen und Patienten zu schonen.

Parallel zu dieser Entwicklung wurden immer mehr
Laboratoriumsuntersuchungen zur Verbesserung von Di-
agnosestellung und Therapieiiberwachung entwickelt
und standardisiert, was mit der entsprechenden Steige-
rung der medizinisch indizierten Laboruntersuchungs-
menge einherging. In diese Entwicklung waren zu jedem
Zeitpunkt medizinisch-arztliche Erfahrung und Kenntnis-
se zu verfahrenstechnischen und methodischen Még-
lichkeiten wesentliche Impulsgeber fiir die Weiterent-
wicklung und stete Verbesserung.

Die zunachst auf die reine Mechanisierung der Ab-
laufe einer Laboruntersuchung abgestellte Automatisie-
rung eroffnete dann zunehmend die Moglichkeit, unter-
schiedliche analytische Mess- und Detektionsverfahren
zu integrieren. Auf diese Weise war es moglich, zuvor nur
Uber aufwandige rein manuelle Arbeitsschritte durch-
fihrbare Laboratoriumsuntersuchungen, zumeist aus
dem Bereich der immunologischen Verfahren, nun auch
in mechanisierten Verfahren auf automatisierten Gerate-
systemen durchzufiihren.

Parallel zur Mechanisierung und Automatisierung
des Pipettierablaufes war es moglich, die diagnostische
Effizienz der eingesetzten Untersuchungsverfahren
schrittweise entscheidend zu verbessern. So konnten
Laboratoriumsuntersuchungen fiir die Patientenversor-
gung nutzbar gemacht werden mit erheblich verbesser-
ter Sensitivitat, Spezifitat, Nachweisgrenzen sowie einer
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wesentlich verbesserten Messgenauigkeit innerhalb der
Serie oder von Tag zu Tag. Schliefslich wurden (ber die-
sen Weg auch erhebliche Steigerungen in der Stabilitat
von Untersuchungsmethoden und -verfahren erreicht.
Die positiven Merkmale der Automatisierung fir die
Durchflihrung von Laboratoriumsuntersuchungen sind
nachfolgend zusammengefasst:

» Bewaltigung der steigenden Zahl an medizinisch
erforderlichen Laboratoriumsuntersuchungen

» Verkiirzung der Analysenzeit mit rascher Verfligbar-
keit der Befunde fiir die Versorgung

» Standardisierung der Ablaufe mit verbesserter
Genauigkeit und geringerer Fehlerhaufigkeit

» Verbesserte Arbeitssicherheit flir das Personal
(Reduktion der Infektionsgefahr)

» Geringere Personalbindung je Laboratoriumsuntersu-
chung bei beginnendem Fachkraftemangel.

Mit der technischen Weiterentwicklung des Ablau-
fes von mechanisierbaren und damit auch automatisier-
baren Laboratoriumsuntersuchungen wurden IT-Losun-
gen entwickelt und in die labormedizinische Versorgung
etabliert, die eine verbesserte und zuverlédssigere Uber-
wachung der immer komplexer werdenden Ablaufe ge-
statten. Wissensbasierte Systeme und moderne Daten-
bankstrukturen ermdéglichen dabei zunehmend die IT-
gestitzte Nutzung medizinischen Wissens.

Die Anwendung solcher Systeme ist, wie zuvor be-
reits erlautert, nur moglich bei entsprechenden Kennt-
nissen und Erfahrungen auf der Nutzerseite. Der Erwerb
solcher Kenntnisse und Erfahrungen ist in erster Linie ab-
gebildet in der spezifischen Aushildung von Medizinische
Technologin fiir Laboratoriumsanalytik- (MTL) sowie in
der spezifischen mehrjahrigen facharztlichen Weiterbil-
dung flir Laboratoriumsmedizin oder fachspezifisch in
der Facharztweiterbildung fiir Mikrobiologie, Virologie
und Infektionsepidemiologie.

Die Entwicklungen in der Mechanisierung und Au-
tomatisierung von Laboratoriumsuntersuchungen haben
zu einer deutlichen Verbesserung der diagnostischen
Méglichkeiten geflihrt und zu einer Verbesserung der
Qualitat und Sicherheit der Patientenversorgung beige-
tragen. Teil- bzw. vollmechanisierte Analysensysteme
sind heutzutage in allen Bereichen der Labordiagnostik
fester Bestandteil, von der Anwendung in der Durchfiih-
rung sehr haufiger Untersuchungen (Beispiel: klinische
Chemie und Hamatologie) bis hin zu hochinnovativen
Verfahren wie dem Next-Generation Sequencing (NGS)
zur hochkomplexen molekulargenetischen Untersu-
chung spezifischer Krankheitsbilder.

Insgesamt hat die Automatisierung/Mechanisie-
rung der Durchfiihrung einer Laboratoriumsuntersu-
chung zu einer erheblichen Erhéhung der Komplexitat
der Leistungserbringung im medizinischen Labor gefthrt.



Eine grofsere Zahl verfligharer Laboruntersuchungen mit
unterschiedlichen Methoden und Verfahren auf unter-
schiedlichen Geratesystemen stellt héhere Anforderun-
gen an die fachliche Kompetenz von Arztinnen und Arz-
ten im Hinblick auf die Auswahl von Geraten, die Uber-
wachung der Abldaufe und die Bewertung der mittels
dieser Geratesysteme erzielten Messergebnisse.

Diese erhohten Anforderungen haben in den Richt-
linien der Bundesarztekammer durch eine dreimalige Re-
formierung in den Jahren 2001, 2008 und 2019 ihren
Niederschlag gefunden. Insbesondere die Einflihrung des
Teils A mit umfangreichen Vorgaben von verbindlichen
Qualitatskriterien an die Durchfihrung von Laboratori-
umsuntersuchungen hat dem erreichten Stand der Ent-
wicklung, wie zuvor ausflhrlich dargestellt, Rechnung ge-
tragen. Die rechtliche Verankerung dieser Vorgaben Gber
das Medizinproduktegesetz (MPG) und die Medizinpro-
duktebetreiberverordnung (MPBetrV) dokumentieren die
Bedeutung der Vorgaben. Die Gultigkeit ist universell in
Deutschland und gilt fiir alle Arztinnen und Arzte. Sie wir-
ken auch auf die Interpretation der Definition der person-
lichen Leistungserbringung von Laboratoriumsuntersu-
chungen unter gebiihrenrechtlichen Aspekten.

7.1 Wo findet Automatisierung von
Laboratoriumsuntersuchungen statt?

Meist wird laienhaft vermutet, dass Automatisierung von
Laboruntersuchungen bei den haufig angeforderten Ba-
sislaboruntersuchungen verbreitet ist. Die Laboratori-
umsmedizin verwendet heute vielfaltig und sehr unter-
schiedlich Automatisierung. Nachfolgend werden hierfiir
anhand der Aufstellung unter Punkt 6 typische und ver-
breitete Beispiele fiir Automatisierung im Labor genannt:

» Eingangsbeurteilung des Probenmaterials

Automatisierte Probenscannung und -sortierung der
barcodierten Patientenproben

Automatisierte Prifung der erforderlichen Probenart
und -menge nach arztlicher Vorgabe

IT-gestltzte Auswertung nach arztlicher Vorgabe

» Probenvorbereitung

Automatisierte Datenerfassung (elektronische Auf-
tragstibermittlung parallel zur papierbasierten Auf-
tragserteilung, Scannen der Auftragspapiere und IT-
gestiitzte Auswertung)

Automatisierte Zentrifugation in Abhangigkeit von der
Laboruntersuchung

Automatisierte Prifung der Probenqualitat (Hamo-
lyse, Ikterus, Triibung) und IT-gestlitzte Ablehnung
der Probe fiir entsprechend storanfallige Laboratori-
umsuntersuchungen

Automatisierte Herstellung von Probenaliquots mit
IT-gestlitzten Regelwerken nach arztlicher Vorgabe

» Durchfiihrung der Untersuchung

Automatisierte Probenvorbereitung (in Abhangigkeit
von der Laboruntersuchung)

Automatisierte Funktionstests der Geratesysteme
IT-gestiitzte Uberwachung notwendiger MaRnahmen
zur Qualitatssicherung (untersuchungsabhangige
regelméfiige Kalibration)

Teil- oder vollautomatisierte Durchfiihrung der Labo-
ratoriumsuntersuchung in den Bereichen Hamatolo-
gie, digitalisierte Mikroskopie zur Unterstltzung, Kli-
nische Chemie, Immunologie (Bereiche Eiweifsdiag-
nostik, Infektionsserologie, Tumormarker, Hormone,
Stoffwechsel), Gerinnungsdiagnostik, Durchflusszy-
tometrie, Immunhamatologie, Proteindiagnostik,
Eiweifselektrophorese, Molekularbiologie, Erregeri-
dentifikation, Antibiotikatestung, Massenspektromet-
rie, Molekulargenetik) mit Kennzeichnung technisch-
analytisch auffalliger Ergebnisse (soweit der techni-
sche Ablauf es zulasst)

IT-gestlitzte Auswertung von Untersuchungsergeb-
nissen mit Regelwerken (laborfacharztlich festgelegt
und validiert nach arztlicher Vorgabe) zur Unterstiit-
zung der Befunderhebung

Ggf. automatisierte Wiederholung der Durchfiihrung
aus derselben Probe, im Einzelfall unter individueller
Abéanderung des Untersuchungsganges (Vorverdiin-
nung, anderes Untersuchungsverfahren, andere
Untersuchungsmethode, Probenvorbehandlung,
erneute Zentrifugation u.a.)

Ggf. IT-gestlitzte Sperrung des Ergebnisses wegen
festgestellter Storfaktoren mit relevantem Einfluss
auf das Untersuchungsergebnis

IT-gestlitzte Priifung der Analysenergebnisse nach la-
borfacharztlich festgelegten und medizinisch geprif-
ten Regeln (Extremwertpriifung, Vorwertvergleich).

Die Auflistung zeigt, dass wie in vielen anderen Be-
reich der Patientenversorgung auch die Leistungserbrin-
gung in einem medizinischen Labor gepragt ist von dem
Bemiihen zur Automatisierung und Mechanisierung unter
Nutzung von IT-Systemen, wo immer es fir die Qualitat
des Prozesses sinnvoll erscheint. Ein wesentlicher Aspekt
der automatisierten Durchfiihrung von Laboratoriumsun-
tersuchungen ist, dass es bei jedem Teilschritt Eingriffs-
moglichkeiten in den Ablauf der Untersuchungen gibt. Das
betrifft einerseits Moglichkeiten des Eingriffs wahrend des
Ablaufs und andererseits Eingriffsmoglichkeiten im Zu-
sammenhang mit Wartung, Reparatur oder bei auftreten-
den Qualitatsproblemen (fehlerhafte interne Qualitatssi-
cherung, Auffalligkeiten bei der technischen Prifung der
Ablaufe). Diese erfolgen entsprechend der Vorgaben des
Qualitaitsmanagementsystems gemaR RiliBAK (Lit. 17)
durch nicht-arztliches Personal in Riicksprache mit der
verantwortlichen Arztin bzw. dem Arzt.
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8. Anforderungen an die fachliche Qualifikation
fir Laboratoriumsuntersuchungen

Aus den zuvor dargestellten Inhalten und Zusammenhangen ergeben sich Folgerungen fiir die
Anforderungen, die an die fachliche arztliche Qualifikation zu stellen sind zur Durchfiihrung von
Laboratoriumsuntersuchungen und zu deren Abrechnung im Sinne des Gebiihrenrechts. Diese Anforderungen
bestehen unabhingig von der Frage des medizinischen Fachgebietes, in dem eine Arztin oder ein Arzt primér
tatig ist. Diese Anforderungen sind nachfolgend listenartig zusammengefasst:

Kenntnisse Giber Methoden und Messverfahren
zur Durchfiihrung von Laboruntersuchungen
und deren Unterschiede im Hinblick auf die
medizinische Fragestellung zur Auswabhl geeig-
neter Methoden und Verfahren wie ggf. verflig-
barer Analysengerate zur automatisierten
Durchfiihrung,

Kenntnisse iber die Anforderungen an die ana-
lytische Qualitdt von Laboruntersuchungen
(Sensitivitat, untere Nachweisgrenze, Spezifitat,
Imprazision, Stér- und Einflussgrofien),

Kenntnisse (iber Funktionsweisen von Gerate-
systemen zur automatisierten Durchfiihrung
von Laboruntersuchungen, um im Sinne der
geforderten analytischen und diagnostischen
Qualitat eine richtige Gerateauswabhl treffen zu
kénnen,

Kenntnisse (ber die Arbeits- und Funktions-
weise von Geratesystemen, um bei auftreten-
den Fragen und Problemen in der technischen
Durchfiihrung den nicht-arztlichen Mitarbeite-
rinnen und Mitarbeitern bei der Einarbeitung
und Schulung die zur Lésung der Probleme not-
wendigen Kenntnisse zu vermitteln und ihnen
weitergehende Hilfestellung leisten zu kénnen,

Nachweis von Fortbildungen zu den Kenntnis-
sen, die der Weiterentwicklung des Wissens
entsprechen,

Kenntnisse (iber die Anforderungen der RiliBAK
zum Qualitatsmanagement,

Kenntnisse (iber die Anforderungen der RiliBAK
zur Qualitatssicherung,

Kenntnisse Uber die Einfllisse unterschiedli-
cher Untersuchungsmethoden auf die analyti-
sche Qualitat von Laboruntersuchungen,

Kenntnisse zur Bewertung, Interpretation und
Befundung von einzelnen Laboratoriumsunter-
suchungen sowie verschiedenen Befundkons-
tellationen
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Diese Aufstellung findet sich in entspre-
chender Weise in den Inhalten der 2018
vollstandig (berarbeiteten Muster-Wei-
terbildungsordnung (M-WBO) (Lit. 28) flr
das Fachgebiet der Laboratoriumsmedi-
zin. Die M-WBO wurde nach langer Dis-
kussion auf eine auf Kenntnissen (kogniti-
ve und Methodenkompetenz) und Erfah-
rungen und Fertigkeiten (Handlungskom-
petenz) ausgerichtete Weiterbildung um-
gestellt.

Sie beinhaltet auch eine Konkreti-
sierung der bis 2018 geltenden Anforde-
rungen aus der M-WBO 2003 fiir die Zu-
satz-Weiterbildung der fachgebundenen
Labordiagnostik (Lit. 16) und stellt somit
die Mindest-Anforderungen an die Kennt-
nisse der Arztin und des Arztes dar, die
oder der, auch im Sinne des Gebihren-
rechts, bei Delegation einzelner Leis-
tungsanteile verantwortlich die Aufgabe
der Aufsicht und fachlichen Weisung
durchfiihren méchte.

Fiir die Facharztinnen und Fachérz-
te fir Laboratoriumsmedizin sowie fiir Mi-
krobiologie, Infektionsepidemiologie und
Virologie, hier bezogen auf die spezifi-
schen Weiterbildungsinhalte der aktuell
glltigen (Muster-)Weiterbildungsordnung
(Lit. 16, 28) gelten die Kenntnisse grund-
satzlich als vorhanden.

Auf welche Weise eine abrechnende
Arztin bzw. ein abrechnender Arzt ohne die
Facharztweiterbildung Labormedizin bzw.
Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepi-
demiologie noch die Zusatzweiterbildung
der fachgebundenen Labordiagnostik den
Nachweis dieser Kenntnisse erbringt oder
zu erbringen hat, ist im Einzelfall festzule-
gen. Bedauerlicherweise wurde mit der
Verabschiedung der M-WBO 2018 diese

Zusatzweiterbildung  abgeschafft. Die
Fachgebiete (siehe unter 2.6) haben nun-
mehr fachspezifisch laboratoriumsmedizi-
nischen Weiterbildungsinhalte definiert,
die in der Regel nur sehr unvollstandig die
zuvor beschriebenen Anforderungen abbil-
den. Zudem ist unklar, welche Weiterbil-
dungsbefugten in der Lage sein kdnnen,
diese Weiterbildungsinhalte zu vermitteln.
Es liegt nahe zu vermuten, dass mit der M-
WBO 2018 das Signal gegeben worden ist,
dass Laboratoriumsuntersuchungen nur in
erster Linie von Fachéarztinnen und Fach-
arzten der laborbezogenen Facher Labora-
toriumsmedizin, Mikrobiologie, Virologie
und Infektionsepidemiologie, Transfusi-
onsmedizin und Humangenetik durchzu-
fuhren sind und nur sehr eingeschrankt
fachbezogen durchgefiihrt werden sollen.
Dies zeigt sich auch in der Einstufung als
,Kognitive- und Methodenkompetenz“ und
nicht als ,,Handlungskompetenz*. Bei der
Methodenkompetenz geht es um Kennt-
nisse und nicht um die Fertigkeit, Laborun-
tersuchungen selbststandig durchfiihren
zu kdénnen.

Angesichts der dynamischen Ent-
wicklung in dem Fachgebiet der Laborato-
riumsmedizin ist im Sinne der Qualitat und
Sicherheit der Patientenversorgung eine
regelmafiige unabhangige Fortbildung und
Schulung zu fordern, aus denen erkennbar
die Kenntnisvermittlung zu den o.g. Anfor-
derungen fiir die Fachgruppen hervorgeht,
ohne eine primare labordiagnostische Wei-
terbildung. Als Basis kdnnen die Inhalte
der Zusatz-Weiterbildung zur fachgebun-
den Labordiagnostik entsprechend der
Muster-Weitbildungsordnung angesehen
werden.



9. Aufsicht und fachliche Weisung im

medizinischen Labor

Nach allgemeiner Auffassung und entsprechend der Re-
gelungen im §4 Abs. 2 Satz 1 der GOA (Lit. 1 sowie unter
3.1) sowie im §15 BMV-A (Lit. 13 sowie unter 2.3) sind
Laboratoriumsleistungen nach den Regeln der personli-
chen Leistungserbringung von Arztinnen und Arzten
selbst oder unter arztlicher Aufsicht nach fachlicher Wei-
sung auszuflihren, wenn eine Delegation der Leistungs-
ausflihrung nach den Regeln der arztlichen Kunst zulds-
sig ist. Bei den Laboratoriumsleistungen wird in der
Mehrzahl der Falle von der Delegationsfahigkeit ausge-
gangen. Von Bedeutung ist, dass diese arztliche Verant-
wortung nicht delegierbar ist auf eine andere Arztin oder
einen anderen Arzt, die oder der beispielsweise eine Ge-
meinschaftseinrichtung zur Erbringung von Laboratori-
umsleistungen leitet. Eine fiktive und kiinstliche Ausnah-
me wird hier im § 4 Abs. 2 Satz 2 der GOA und in der GKV
im § 25 Abs. 3 BMV-A geschaffen fiir die Laborleistungen
des GOA-Abschnitts M II bzw. des EBM-Kapitels 32.2
(Basislabor), bei denen Aufsicht und fachliche Weisung
durch einen anderen als die abrechnende Arztin bzw.
den abrechnenden Arzt wahrgenommen werden darf.

Die bestehende Fiktion ermdglicht es, die aus La-
borgemeinschaften bezogenen Basislaborleistungen als
eigene Leistungen der beziehenden Arztin bzw. des be-
ziehenden Arztes anzusehen, wobei in der GKV gem. § 25
Abs. 3 Satz 1 BMV-A die Beziehbarkeit auf den Teil 3 (la-
boratoriumsmedizinische Analyse unter den Bedingun-
gen der Qualitatssicherung) beschrankt ist. Diese Be-
schrankung wird durch §4 Abs. 2 Satz. 2 der GOA nicht
vorgenommen. Diese Ausnahme vom wesentlichen
Grundsatz der personlichen Leistungserbringung fir Ba-
sislaborleistungen im Wege einer Fiktion der personli-
chen Leistungserbringung erfolgte primar aus ékonomi-
schen Griinden (Lit 2. sowie die unter 3.2. wiedergegebe-
ne Gesetzesbegriindung zur GOA-Novelle). Die damit
verbundenen Erwartungen, insbesondere im Hinblick auf
die Erschliefiung von Rationalisierungsreserven, konn-
ten jedoch nicht erfiillt werden. Das hat in der GKV im
Jahre 2008 zur Einfiihrung der Direktabrechnung von La-
borgemeinschaften gefiihrt, womit die Anreize fiir den
Bezug von Basislaborleistungen aus der Laborgemein-
schaft faktisch abgeschafft wurden.

Der Verordnungsgeber setzt in der GOA fiir die Ab-
rechnungsfahigkeit delegierter Leistungen eine eigen-
verantwortliche Mitwirkung der abrechnenden Arztin
bzw. des abrechnenden Arztes voraus. Der Leistung ist
das ,,personliche Geprage” zu geben. Hierzu sind Auf-
sicht und fachliche Weisung so auszulben, dass arztli-

cherseits der Verantwortlichkeit fur die Durchfihrung
delegierter Leistungen im Einzelfall auch tatsachlich
fachlich gerecht werden kann (Lit. 22, dort Rz 16). Ahnli-
ches gilt im EBM.

Diese Vorgabe aus dem Jahr 1988 hat heute unver-
andert Bestand. Im Vorstandsbeschluss der Bundesarz-
tekammer zur Auslegung der GOA 1996 (Lit. 3) stellte die
BAK fiir die Wahrnehmung der Aufsicht die Mindestan-
forderungen auf: ,,Sicherstellung ordnungsgemafier Pro-
benvorbereitung; die regelmafdige — stichprobenartige —
Uberpriifung der ordnungsgeméfien Laborgeratewar-
tungundderBedienungsablaufe durchdas Laborpersonal
einschliefslich der Durchfihrung der Qualitatssiche-
rungsmafsnahmen; die personliche und nicht nur telefo-
nische Erreichbarkeit innerhalb kurzer Zeit zur Aufkla-
rung von Problemfillen; die persdnliche Uberpriifung der
Plausibilitat der aus einem Untersuchungsmaterial erho-
benen Parameter im Labor nach Abschluss des Untersu-
chungsganges, um bei auftretenden Zweifeln aus dersel-
ben Probe eine weitere Analyse zeitgerecht durchfiihren
zu konnen; die unmittelbare Weisungsberechtigung ge-
genuber dem Laborpersonal; die Dokumentation der
Wahrnehmung der Verantwortung.” Hinsichtlich der kon-
kreten Anforderung an die Wahrnehmung der Aufsicht
sieht der Beschluss die arztliche Anwesenheit bei der
reinen technischen Durchfiihrung, insbesondere bei au-
tomatisierten Verfahren im Labor, nicht vor.

In einer konkretisierenden Stellungnahme legt der
Vorstand der BAK im Jahr 2000 fest, dass fiir die Wahr-
nehmung der Aufsicht in jedem Fall sicherzustellen sei,
dass das nicht-arztliche Personal beaufsichtigt werde
und damit der Einzelweisung der abrechnenden Arztin
bzw. des abrechnenden Arztes unterstehe und unter
dessen Verantwortung tatig werde (Lit. 4/siehe Punkt
5.2). KBV und Bundesarztekammer haben in einer ge-
meinsamen Stellungnahme zur personlichen Leistungs-
erbringung und Delegationsfahigkeit arztlicher Leistun-
gen ebenfalls betont, dass nicht-arztliches Personal bei
der Durchfiihrung delegationsfahiger Leistungen, z.B.
von Laborleistungen, fachlich durch die abrechnende
Arztin bzw. den abrechnenden Arzt zu {iberwachen sei
(Lit. 12, Punkt 5.3).

Bei der Festlegung zur Ausgestaltung der fachli-
chen Weisung stellt die BAK (Lit. 3) als Voraussetzung fiir
die Wahrnehmung dieser Verantwortung auf die berufs-
rechtlichen Qualifikationen zur Erbringung von Laborleis-
tungen nach der (Muster-)Weiterbildungsordnung ab.
Dies findet sich durchgangig auch in den weiteren ein-
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schlagigen Kommentaren (Lit. 4, Lit.8, Lit. 11, Lit. 20, Lit.
21). Die Vorlage des Fachkundenachweises fiir die Zu-
satz-Weiterbildung fachgebundene Labordiagnostik wird
regelhaft als Voraussetzung und ausreichend angesehen,
um der abrechnenden Arztin bzw. dem abrechnenden
Arzt die Qualifikation zur Wahrnehmung der Aufsicht und
der fachlichen Weisung zurechnen zu kénnen. Mit Strei-
chung der Zusatz-Weiterbildung in der M-WBO 2018 ent-
fallt fur alle nach dieser M-WBO weitergebildeten Fach-
arztinnen und Fachérzte diese wichtige Grundlage. Sie
kann nicht ausgeglichen werden durch die nur sehr un-
vollstandige Integration labordiagnostischer Inhalte in
die fachgruppenspezifischen Weiterbildungen.

Die Rechtsprechung fiihrt zu dieser Frage aus, dass
der einschlagige Text der GOA (§4 Abs. 2) zu dieser For-
derung nicht berechtige, wenngleich aufser Frage steht,
dass eine nach fachlicher Weisung als erbracht angese-
hene Leistung erfordert, dass die Arztin oder der Arzt
diese aufgrund entsprechender Ausbildung auch fachge-
recht durchfiihren kdnnen muss. Die strittige Auslegung
der Regelungen hat Gerichte immer wieder zur Forde-
rung an die Politik zur Klarstellung veranlasst. Hierzu
kann der Verordnungsgeber die Begriindung zur 4. Ande-
rungsverordnung der GOA (Lit. 2) heranziehen.

Hinsichtlich der Anforderungen an die fachliche
arztliche Qualifikation zur verantwortlichen Wahrneh-
mung der Aufsicht und fachlichen Weisung wird im Hin-
blick auf die Abrechenbarkeit einer Leistung durchgangig
in Kommentaren und aktueller wie hdchstrichterlicher
Rechtsprechung die Auffassung, dass die Arztin oder der
Arzt nur solche delegierten Leistungen als nach fachli-
cher Weisung erbracht abrechnen kann, die sie bzw. er
selbst aufgrund bestehender fachlicher Qualifikation
fachgerecht durchfiihren kann und fiir die das von ihm
eingesetzte Personal hinreichend qualifiziert ist (Lit. 5/
Punkt 5.4; Lit. 11/Punkt 5.5; Lit. 20/Punkt 5.6; Lit. 21/
Punkt 5.7; Lit. 19/Punkt 4.4, Lit. 8/Punkt 4.3) bestatigt.
Es reiche nicht aus, dass sich die abrechnende Arztin
bzw. der abrechnende Arzt lediglich auf die Auswahl der
Personen beschranke, die an der Erbringung der Leistung
beteiligt sind (Lit. 11).

Ein umfangreicher und vielzitierter juristischer
Kommentar (Lit. 5/Punkt 5.4) nahert sich der Definitions-
frage von ,fachlicher Weisung* und , Aufsicht® systema-
tisch. Hinsichtlich der Wahrnehmung der Aufsicht entwi-
ckeln die Autoren ein Konzept einer geteilten Aufsicht
bei Laborleistungen, die in Laborgemeinschaften er-
bracht werden. Ob das Konzept der Trennung in eine ,,all-
gemeine Aufsicht” (Personalauswahl, Geratewartung,
Organisationsablauf), die allen teilnehmenden Arztinnen
und Arzten der Laborgemeinschaft obliege und stellver-
tretend von der Geschaftsfiihrung wahrgenommen wer-
den konne, und in eine , konkrete Aufsicht” der abrech-
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nenden Arztin bzw. des Arztes selbst (kurzfristige Er-
reichbarkeit im Einzelfall, Moglichkeit des Einwirkens)
sachgerecht ist, darf angezweifelt werden. Letztlich ist
die arztliche Gesamtverantwortung fiir die jeweilige kon-
krete einzelne Laboratoriumsuntersuchung nicht teilbar.
Nur eine Arztin bzw. ein Arzt ist der Patientin bzw. dem
Patienten gegeniber (auch gebihrenrechtlich) dafiir ver-
antwortlich, dass alle Umstande und Einzelschritte der
abgerechneten Laboratoriumsleistung im Hinblick auf
die Qualitat und die Patientensicherheit ohne Mangel
sind. Dazu werden die hier dargestellten konkreten fach-
lichen Kenntnisse in Inhalt und Umfang arztlicherseits
bendtigt. Arztin wie Arzt miissen sich jederzeit fachlich
wie inhaltlich vom ordnungsgemafsen Ablauf aller Teil-
schritte fachgerecht iberzeugen kénnen.

Die Wahrnehmung der Aufsicht darauf zu reduzie-
ren, einmal qualifizierte nicht-arztliche Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter fiir die delegierbaren Leistungsanteile
der Laboratoriumsuntersuchung auszuwahlen und diese
dann ohne weitere konkrete Aufsicht inklusive fachlicher
Betreuung und Weiterentwicklung arbeiten zu lassen,
reicht im Sinne der vom Verordnungsgeber gewollten Re-
gelung nicht aus. Nach den Vorgaben der RiliBAK (Lit. 17)
sind gemafs Teil A (Punkt 5.2) Regelungen fiir die konti-
nuierliche Schulung und Fortbildung des nicht-arztlichen
Personals getroffen. Dieser Regelung kann die Arztin
bzw. der Arzt nur nachkommen, wenn selbst weiterge-
hende Detailkenntnisse zur technischen Durchfiihrung
von Laboratoriumsuntersuchungen vorliegen und entwe-
der die Schulungen selbst durchgefiihrt oder Inhalt und
Umfang externer Schulungen bewertet werden kénnen.

Es reicht nicht aus, sich bei der Wahrnehmung der
Aufsicht darauf zu verlassen, bei der Einordnung der er-
hobenen Befunde Uber die Feststellung, dass Befunde
ggf. nicht zum klinischen Bild oder zur Anamnese passen,
sicher sein zu kdnnen, was die analytische Qualitat der
technischen Durchflihrung der Laboratoriumsuntersu-
chungen, auch in automatisierten Geratesystemen, an-
geht. Zu erklaren ist das damit, dass die Laborbefunde
auch bei noch nicht vorhandenen Symptomen oder un-
spezifischen Untersuchungsbefunden bereits auffallige
Ergebnisse liefern kénnen (z.B. Nachweis von Infekti-
onser-krankungen, zufillige Diagnosen wie Diabetes
mellitus, chronische Leukdamien, auffillige Gerinnungs-
untersuchungen bei noch unauffalliger Blutungsanam-
nese, Wiederansteigen von Tumormarkerwerten nach
Therapie vor dem Nachweis durch andere Verfahren).
Hier kénnen ohne spezifische Kenntnisse zu Laboratori-
umsuntersuchungen erhebliche Patientenrisiken auf-
grund einer arztlichen Fehleinschatzung bestehen.

Die Bewertung der Plausibilitat erhobener Labor-
befunde hangt auch von Kenntnissen der Stér- und Ein-
flussgréfsen auf das analytische Ergebnis ab. Diese



Kenntnisse bendtigen das nicht-arztliche Personal bei
der technischen Durchfiihrung und die abrechnende Arz-
tin bzw. der Arzt bei der anschliefsenden Plausibilitats-
prifung. Nachfolgend seien hier einige Beispiele aufge-
listet, die sowohl aus dem Bereich des Basislabors (Nr.
1-4) als auch dem des Speziallabors (Nr. 5-7) stammen:

» 1:Leukozytenzahl mit Beeinflussung durch kernhal-
tige rote Blutzellen (NRBC)

» 2: Thrombozytenzahl mit Beeinflussung durch Aggre-
gate

» 3:aPTT mit Beeinflussung durch das verwendete
Reagenz

» 4: Kalium mit Beeinflussung durch Hamolyse (auch
nicht sichtbare Mikrohamolyse)

» 5:Immunologische Untersuchung mit Beeinflussung
durch ,,High-dose-Hook-Effekt*

» 6: Infektionsserologische Untersuchungen mit Beein-
flussung durch Kreuzreaktivitaten

» 7:Tumormarkeruntersuchungen mit Beeinflussung
durch z.B. humane Mausantikorper.

Die Annahme, die Patientensicherheit sei nicht von
der arztlichen Anwesenheit wahrend des Prozesses der
technischen Durchfiihrung der Laboratoriumsuntersu-
chung abhangig, kann zunachst als richtig angesehen
werden. Allerdings ist die Patientensicherheit sehr wohl
und in erheblichem Mafse davon abhéngig, dass arztli-
cherseits fiir die Laboratoriumsuntersuchung bei voller
Verantwortlichkeit flr die Leistung, auch gebiihrenrecht-
lich, ausreichende Kenntnisse im Hinblick auf die unter
Punkt 6 bis 8 detailliert dargestellten Sachverhalte vor-
handen sind. Diese werden bendtigt fiir die verantwortli-
che Bewertung aller Leistungsanteile und insbesondere
bei der Erstellung des arztlichen Befundes auf der Grund-
lage der Ergebnisse der technischen Durchfiihrung.

Letztlich ist auch mit Blick auf die Zielrichtung des
Verordnungsgebers, namlich GeblUhrenanreizen zur Aus-
weitung von Laborleistungen entgegenzuwirken und
hierzu die Beziehbarkeit von Laborleistungen auf ein eng
begrenztes Segment haufig anfallender Leistungen zu
beschranken (Lit. 2, S. 89), die Fiktion der Eigenerbrin-
gung von Laborleistungen des Abschnitts M II (Basisla-
bor) zu hinterfragen.

Zunachst ist unbestritten, dass die Regelungsab-
sicht des Verordnungsgebers, namlich die Gebiihrenan-
reize durch die Selbstzuweisung von Laboratoriumsun-
tersuchungen zu vermindern und die Selbstzuweisung
von Laborleistungen insgesamt einzuschranken, weder
im Abschnitt M II noch im Abschnitt M III erreicht wor-
den ist. Das belegt eindeutig eine Studie des WIP (Wis-
senschaftliches Institut der PKV) aus dem Jahr 2010.
Danach werden im ambulanten Bereich mehr als 75 %

aller Laborleistungen im privatarztlichen Bereich durch
Arztinnen und Arzte ohne die Facharztbezeichnung Labo-
ratoriumsmedizin abgerechnet (Lit. 23). Aktuell liegen
keine Daten vor, nach denen von einer anderen Verteilung
der Abrechnungshaufigkeit auszugehen ist. Einschatzun-
gen aus dem Umfeld der Privaten Krankenversicherungen
hierzu bestatigen eher, dass auch heute der (iberwiegen-
de Teil der laboratoriumsmedizinischen Untersuchungen
von ,,Nicht-Laborarzten®, in aller Regel nach Bezug der
arztlichen Laboratoriumsuntersuchungen aus Laborge-
meinschaften (M II) und entgegen der Absicht des Ver-
ordnungsgebers auch aus Apparategemeinschaften (M
IIT und M 1V) bezogen, abgerechnet werden.

Darliber hinaus darf man bezweifeln, dass die Re-
gelungen nach §4 Abs. 2 Satz 2 aus dem Jahr 1996 unter
dem Gesichtspunkt der Reform der RiliBAK 2001 und
2008 im Zusammenhang mit den Vorgaben aus der MP-
BetreibV (Lit. 18/Punkt 2.7) so heute noch Bestand ha-
ben kdnnen. Danach ware die Méglichkeit einer Bezieh-
barkeit der Laborleistung, die klar den Charakter einer
arztlichen Leistung hat, zu verneinen. Die personliche
Leistungserbringung ist nur erfiillt, wenn die abrechnen-
de Arztin bzw. der abrechnende Arzt selbst der Verpflich-
tung zur Aufsicht und fachlichen Weisung bei Durchfiih-
rung von delegationsfahigen Leistungsanteilen von Labo-
ratoriumsuntersuchungen nachkommt. Der Regelungsum-
fang des § 9 MPBetreibV trifft auch die Arztin sowie den
Arzt als Mitglied einer Laborgemeinschaft, in der eine an-
dere Arztin bzw. ein anderer Arzt die Leistungen des Ab-
schnittes M II nach fachlicher Weisung und unter seiner
Aufsicht durchflihrt, da ihm aus seiner Funktion als Ge-
sellschafter der Laborgemeinschaft einerseits und aus
seiner Funktion als Partei des Behandlungsvertrages mit
dem Patienten gem. § 630a Abs. 2 BGB (Lit. 25 sowie un-
ter 2.9) andererseits eine Gesamtverantwortung zuzuord-
nen ist. Diese kann nur wahrgenommen werden bei Vorlie-
gen ausreichender Kenntnisse im oben dargestellten Sinne.

Im Zusammenhang mit der Gesamtentwicklung
der Moglichkeiten in der Laboratoriumsmedizin mit na-
hezu universeller Verfligharkeit und stetem Zugang der
Versicherten zu diesem Fachgebiet, wozu die Entwick-
lung von patientennaher Sofortdiagnostik (POCT) glei-
chermafien beigetragen hat wie die effiziente organisa-
torische Abwicklung der flachendeckenden und wohn-
ortnahen Versorgung mit Laboratoriumsmedizin, insbe-
sondere getragen durch die Facharztinnen und Fachéarzte
flr Laboratoriumsmedizin, ist zu bezweifeln, dass es
heute noch medizinisch erforderlich sein konnte, die Er-
bringung von Laboratoriumsuntersuchungen in der (ver-
tragsarztlichen) ambulanten Versorgung in Gemein-
schaftseinrichtungen von niedergelassenen Arztinnen
und Arzten weiterhin zu erméglichen. Die diesbeziigliche

»Soll-Vorschrift“ im SGB V kann verlassen werden.
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10. Festlegungen der Voraussetzungen beim Arzt
zur persénlichen Leistungserbringung in der GOA

Aus den hisherigen Darstellungen ergeben sich in der Konsequenz die nachfolgend listenartig
zusammengefassten Voraussetzungen, die an eine Arztin bzw. einen Arzt zu stellen sind, die im Rahmen der
Vorgaben zur personlichen Leistungserbringung von Laboratoriumsleistungen des Abschnittes M der GOA
tatig sein und diese Laboratoriumsleistungen abrechnen méchten:

Laboratoriumsleistungen sind arztliche
Leistungen, auch im Sinne des Gebtihren-
rechts.

Die Abrechnungsfahigkeit von Laboratori-
umsleistungen setzt die eigenverantwort-
liche Mitwirkung abrechnender Arztinnen
und Arzte bei der Durchfithrung derge-
stalt voraus, dass diesen Leistungen ein
personliches Geprage gegeben wird.

Die Laboratoriumsleistung wird dazu arzt-
licherseits selbst erbracht oder im Rah-
men der Delegation unter Beriicksichti-
gung von Aufsicht und fachlicher Weisung
von dafiir qualifizierten nicht-arztlichen
oder arztlichen Mitarbeiterinnen bzw. Mit-
arbeitern teilweise durchgefiihrt.

Die Wahrnehmung der Aufsicht hat bei
delegierbaren Leistungsanteilen konkret
zu erfolgen. Hierzu ist die standige arztli-
che Anwesenheit nicht zwingend erfor-
derlich. Die kurzfristige Erreichbarkeit der
Arztin bzw. des Arztes ist jedoch erfor-
derlich, um entsprechend handeln zu
kénnen. Dazu gehort dann auch die
Anwesenheit im Labor.

Die Wahrnehmung der Aufsicht hat konti-
nuierlich zu erfolgen. Es reicht nicht aus,
einmalig qualifiziertes arztliches oder
nicht-arztliches Personal auszuwahlen und
sich davon zu (iberzeugen, dass dieses die
delegationsfahigen Leistungsanteile ord-
nungsgemafs und mit der gebotenen
Qualitat durchfiihrt. Die Arztin bzw. der
Arzt hat sich kontinuierlich der Wahrneh-
mung der konkreten Aufsicht zu widmen.

Die Wahrnehmung der Aufsicht hat so zu
erfolgen, dass alle relevanten Teilschritte
der Erbringung von Laboratoriumsleistun-
gen abgedeckt sind. Dazu gehoren die
Eingangsbeurteilung des Probenmaterials,
die Probenvorbereitung, die Durchfiih-
rung der Untersuchung inklusive der
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»

Uberpriifung der Gerdtewartung sowie
der Mafsnahmen zur internen Qualitatssi-
cherung entsprechend der Vorgaben der
RiliBAK, die persénliche Erreichbarkeit
zur Aufklarung von Problemfallen, die
persénliche Uberpriifung der Plausibilitat
der aus dem Untersuchungsmaterial
erhobenen Befunde sowie die Erstellung
des arztlichen Befundes. Die Wahrneh-
mung der Aufsicht kann nur durch regel-
mafdige Anwesenheit der abrechnenden
Arztin bzw. des abrechnenden Arztes,
auch wahrend der Durchfiihrung der Unter-
suchung und der technischen Leistungs-
erbringung, wahrgenommen werden.

Die Arztin bzw. der Arzt benétigt fir die
Wahrnehmung der fachlichen Weisung
die flir die Durchfiihrung der jeweiligen
Leistung spezifisch notwendigen fachli-
chen Kenntnisse und Fahigkeiten, die
sich nachweisbar im Rahmen von Aus-,
Fort- und Weiterbildung anzueignen sind.

Die abrechnende Arztin bzw. der abrech-
nende Arzt tragt die Gesamtverantwor-
tung flr die abzurechnende Leistung und
kann Teile davon nicht auf andere Arztin-
nen bzw. Arzte iibertragen.

Die abrechnende Arztin bzw. der abrech-
nende Arzt berticksichtigt gesetzliche Vor-
gaben (MPBetreibV) sowie der RiliBAK (ins-
besondere Vorgaben des Teils A zu grund-
legenden Anforderungen an die Qualitats-
sicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen). Arztlicherseits ist die
Qualitat laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen zu sichern durch eine
fachgerechte Durchfiihrung einschliefs-
lich der Erkennung und Minimierung von
Storeinflissen auf die Untersuchungen.

Die abrechnende Arztin bzw. der abrech-
nende Arzt hat auch bei der Erbringung
von Laboratoriumsleistungen in Gemein-

schaftseinrichtungen unter Nutzung von
gemeinsamen Raumen, Geraten und Per-
sonal der arztlichen Gesamtverantwor-
tung vollstandig nachzukommen, insbe-
sondere der Verpflichtung zur Aufsicht
nach fachlicher Weisung. Die Wahrneh-
mung der Verantwortung in einer
Gemeinschaftseinrichtung ist zu doku-
mentieren.

Die mit der Durchfiihrung der delegations-
fahigen Leistungsanteile beauftragten Mit-
arbeiterinnen und Mitarbeiter unterstehen

der Einzelweisung der jeweils abrechnen-

den Arztin bzw. des Arztes und werden un-
ter deren arztlicher Verantwortung tatig.

Die Erbringung von Leistungen in
Gemeinschaftseinrichtungen birgt wei-
terhin ein hohes Risiko, dass wirtschaftli-
che Anreize zur vermehrten Selbstzuwei-
sung verleiten. Das vom Verordnungsge-
ber mit der 3. Verordnung zur Anderung
der GOA im Jahre 1988 (Lit. 22) formu-
lierte Ziel der Verhinderung einer Menge-
nausweitung im Segment der Laboreige-
nerbringung ist nicht erreicht.

Es ist durch die Aufrechterhaltung der
Beziehbarkeit von Basislaboruntersu-
chungen (Abschnitt M II der GOA) aus
Laborgemeinschaften (Lit. 2) das Ziel, die
Delegierbarkeit von Speziallaborleistun-
gen (M III und M IV der GOA) zu unter-
binden, nicht erreicht worden. Die
Absicht des Verordnungsgebers ist durch
Ausnutzung der dargestellten unklaren
Formulierungen im Rechtsteil der GOA
unterlaufen worden, so dass heute ein
signifikanter Teil der Laboratoriumsunter-
suchungen nach den Statistiken der PKV
von Nicht-Laborarzten abgerechnet wird.
Die damit verbundenen Risiken mit Blick
auf die Giite der Indikationsqualitat sind
hier zuvor angesprochen worden.



11. Anderungsbedarf in bestehenden
Rechtsnormen und Regelwerken

Die zuvor getroffenen Festlegungen legen Anderungen in den folgenden Rechtsnormen und

Regelwerken nahe:

Anderung § 105 Absatz 2 Satz 2 SGB V (Punkt 2.1):

(2) Die Kassenarztlichen Vereinigungen haben darauf
hinzuwirken, dass medizinisch-technische Leistun-
gen, die die Arztin bzw. der Arzt zur Unterstiitzung sei-
ner Mafsnahmen benétigt, wirtschaftlich erbracht
werden. Die Kassendrztlichen Vereinigungen kénnen
ermoglichen, solche Leistungen im Rahmen der ver-
tragsarztlichen Versorgung von Gemeinschaftsein-
richtungen der niedergelassenen Arztinnen und Arzte
zu beziehen, wenn eine solche Erbringung medizini-
schen Erfordernissen geniigt.

Besser ware die Streichung von Satz 2, da es keine
medizinischen Erfordernisse gibt, die Anlass zu einer
Erbringung von Leistungen in Gemeinschaftseinrich-
tungen erforderlich macht

» Erginzung von § 33 Absatz 1 ZV-Arzte (Punkt 2.4):

... it zuldssig bei der gemeinschaftlichen Behandlung
von Patienten.”

§ 25 BMV-A mit Streichung der Absatze 1 bis 4

Streichung von § 4 Absatz 2 Satz 2 in der GOA
(Punkt 3.1)

Anderung § 4 Abs. 2 Satz 1 in der GOA (Punkt 3.1):

(2) Die Arztin bzw. der Arzt kann Gebihren nur fiir
selbstandige arztliche Leistungen berechnen, die er
selbst erbracht hat oder die unter seiner personlichen
Aufsicht nach personlicher fachlicher Weisung er-
bracht wurden (eigene Leistungen). Aufsicht und
fachliche Weisung sind nicht delegierbar. Das gilt auch
fir delegierbare Leistungsanteile, die primar automa-
tisiert erbracht werden.

Laboratoriumsleistungen in der GOA | ALM elV. 31



12. Zusammenfassung

Die vorliegende Stellungnahme befasst sich mit der Frage der persdonlichen Leistungserbringung
von Laboratoriumsuntersuchungen und leitet Anforderungen an die arztliche Erbringung und
Abrechnung von Laboratoriumsuntersuchungen ab. Im Mittelpunkt arztlichen Handelns steht der
Mensch. Eine patientenorientierte Versorgung mit Labordiagnostik ist fiir die Qualitat und

Sicherheit der Patientenversorgung unerlasslich.

Die arztliche Leistung wird durch Arztinnen und Arzte
selbst erbracht. Hilfeleistungen anderer Personen diir-
fen erbracht werden, wenn sie arztlich angeordnet sind
und vollstandig arztlich verantwortet werden. Daraus
folgt die inhaltlich konsequente gebiihrenrechtliche
Vorgabe, dass eine Arztin bzw. ein Arzt Gebiihren nur fir
selbstandige arztliche Leistungen berechnen kann, die
selbst oder unter arztlicher Aufsicht und fachlicher Wei-
sung erbracht werden (eigene Leistung). Als arztliche
Leistungen gelten in dem Zusammenhang auch techni-
sche Anteile von Leistungen. Die Leistungen der Fach-
arztinnen und Facharzte fiir Laboratoriumsmedizin so-
wie Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiolo-
gie sind arztliche Leistungen.

Laboratoriumsmedizinische Leistungen unterlie-
gen einer sowohl inhaltlichen wie auch berufsrechtli-
chen gesetzlichen Regelung. In kaum einem anderen
medizinisch-arztlichen Fachgebiet gibt es so detaillier-
te Anforderungen an die Mafsnahmen zu einer umfas-
senden Qualitatssicherung der Leistung selbst. Die Me-
dizinprodukte-Betreiberverordnung fordert verbindlich
das Einhalten der Richtlinie der Bundesarztekammer
zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Un-
tersuchungen fiir alle Arztinnen und Arzte. Diese per-
sonliche Verantwortung gilt fir jede arztlich erbrachte
und abgerechnete Leistung unabhangig.

Die Entwicklungen in der Laboratoriumsmedizin
(neue Methoden/Verfahren, neue Laboruntersuchun-
gen, Automatisierung, Digitalisierung, hochkomplexe
Ablaufe) sowie die in den letzten Jahren gestiegenen
regulatorischen Anforderungen an die Arztinnen und
Arzte, die Laboruntersuchungen verantwortlich durch-
zuflihren, erfordern eine Uberarbeitung der Interpreta-
tion gebiihrenrechtlicher Vorgaben. Die Vorgaben sind
auch in ambulanten wie stationaren Einrichtungen um-
setzbar. Drei generelle Aspekte haben eine besondere
Bedeutung und seien abschliefsend hervorgehoben:

Arztinnen und Arzte diirfen nur solche Leistungen
verantwortlich durchfiihren, flr die eine entsprechende
fachliche Ausbildung vorliegt. Diese wird ublicherweise
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in der arztlichen Aus- und Weiterbildung sowie in Zu-
satz-Weiterbildungen vermittelt. Nur aufgrund einer
solchen spezifischen arztlichen Ausbildung besteht die
Befahigung, eine Leistung selbst durchzufiihren oder
verantwortlich ggf. hierzu beschéaftigtes Assistenz- oder
Hilfspersonal dauerhaft zu beaufsichtigen und auf dem
jeweils aktuellen Stand des entsprechenden medizini-
schen sowie technischen Wissens fachlich anzuweisen.
Das gilt uneingeschrankt auch fir die laboratoriumsme-
dizinischen Leistungen. Die Stellungnahme enthalt hier-
zu entsprechende Anforderungen an die fachliche Qua-
lifikation sowie den Inhalt und Umfang von Aufsicht und
fachlicher Weisung.

Zweitens ist es notwendig, dass die arztliche Ver-
antwortung umfassend und eigenstandig wahrgenom-
men wird. Die Erbringung von Laboratoriumsleistungen
ist daher in Gemeinschaftseinrichtungen nur méglich,
wenn die Arztin bzw. der Arzt auch der &rztlichen Ver-
antwortung vollumfanglich gerecht wird. Heutige Orga-
nisationsformen von Gemeinschaftseinrichtungen fir
die Erbringung von Laboratoriumsleistungen werden
dieser Anforderung nicht gerecht. Die Stellungnahme
kommt daher zu dem Schluss, dass die Fiktion der Eige-
nerbringung von Laboratoriumsleistungen durch Ausla-
gerung in eine Gemeinschaftseinrichtung, deren Ablau-
fe eine Arztin bzw. ein Arzt fiir die von ihm verantworte-
ten Einzelleistungen nicht mehr vollstandig tiberblicken
kann, aufzugeben ist. Stattdessen sollte die Leistungs-
erbringung im Einklang mit den gesetzlichen Vorgaben
entweder in eigener Praxis oder durch Facharztinnen
und Facharzte im Rahmen der Uberweisung erfolgen.

Der dritte Aspekt beriihrt den schon Ende der
1980er Jahre in der Begriindung zur dritten Verordnung
zur Anderung der GOA geauferten Willen des Verord-
nungsgebers zur Einschrankung der Leistungsmengen-
ausdehnung, die ausschliefslich tiber Gebiihrenanreize
fir die Selbstzuweisung zu sehen sind. Heute ist festzu-
stellen, dass dieser Wunsch des Verordnungsgebers
nicht umgesetzt werden konnte. Die in der vierten Ver-
ordnung zur Anderung der GOA vorgenommene Ein-



schrankung der Beziehbarkeit von Laboratoriumsleis-
tungen auf das begrenzte Spektrum der Leistungen des
Basislabors (M II) fiihrte nicht zu einer Einschrankung
des Mengenwachstums. Durch eine immer weiter vor-
anschreitende ,Aufweichung® der Vorgaben fiir die
Leistungserbringung von Laboratoriumsleistungen, zu-
letzt eingeflossen in gerichtliche Entscheidungen, ist
ein Trend zu einer erneuten Ausdehnung des Leistungs-
bezugs aus Gemeinschaftseinrichtungen in Richtung
des Speziallabors zu beobachten. Die Argumentations-
linie verwendet eine sachfremde Verharmlosung der
Leistungserbringung von Laboruntersuchungen durch
Darstellung als weitgehend automatisierte Leistung. Es
wird hier gezeigt, dass die Entwicklung in der Laborato-
riumsmedizin durch Automatisierung eher den gegen-
teiligen Effekt hat. Die Erbringung von Laboratoriums-
leistungen ist heute zunehmend komplex und stellt da-
her héhere fachlich medizinische Anforderungen an die
Weiterentwicklung des Wissens und der Fahigkeiten der
Arztinnen und Arzte, insbesondere bei der Delegation
an Hilfs- und Assistenzpersonal.

Aus diesen drei Aspekten ergibt sich der darge-
stellte Anderungsbedarf. Die freie &drztliche Berufsaus-
Ubung, auch in der Laboratoriumsmedizin, findet ihre
Grenze an den Bedirfnissen von Patientinnen und Pati-
enten nach einer hohen Qualitdt und Sicherheit ihrer
Versorgung. Das kann nur (iber eine entsprechende Be-
fahigung der Arztinnen und Arzte sichergestellt werden.
Die Behandlung selbst ist frei von Geblihrenanreizen zu
sehen. Die Indikation fiir eine Leistung im Zusammen-
hang mit der Patientenhandlung hat sich ausschliefslich
an dem dafiir bestehenden medizinischen Erfordernis
zu orientieren. In diesem Sinne ist die arztliche Labora-
toriumsmedizin zu entwickeln.
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