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1 Einleitung

Im  Mittelpunkt arztlichen Handelns stehen die Patienten. Eine individualisierte und
patientenorientierte Versorgung mit Labordiagnostik ist fiir die Qualitdat und Sicherheit der Patienten-
versorgung unerlasslich. Facharztinnen und Facharzte aus den Gebieten der Laboratoriumsmedizin
sowie der Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologie sind aufgrund ihrer spezifischen
facharztlichen Ausbildung und Erfahrung die richtigen Spezialisten flir die Gesamtsteuerung der
Labordiagnostik. Sie sorgen sektorenibergreifend dafiir, dass Patienten eine bestmdgliche
Labordiagnostik entsprechend des medizinischen Bedarfes erhalten. Die flaichendeckende Versorgung

ALM — Akkreditierte Labore in der Medizin e.V., Europaplatz 2, 10557 Berlin

BDL — Berufsverband Deutscher Laborarzte e. V., Alt-Moabit 96, 10559 Berlin
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mit dem medizinisch Richtigen und Notwendigen garantiert den Patienten den Zugang zu einer hoch
angesehenen und fast selbstverstandlichen Verfligbarkeit einer Labordiagnostik von hoher Qualitat.

Die Labormedizin hat sich zu einem ,Konditionalfach” entwickelt: Weitgehend erst mithilfe
diagnostischer Leistungen der Labormedizin wird die Teilhabe der Bilrgerinnen und Blirger an einer
angemessenen und umfassenden medizinischen Versorgung und Pravention von Krankheiten
ermoglicht. Viele Erkrankungen koénnen nur durch Labordiagnostik erkannt und im Hinblick auf
Prognose, Therapieerfolg oder Pravention mit Labor erfasst und beurteilt werden.

Patienten mit Beeinflussung von
Labordiagnostik | 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 &rztlichen Alltag in Deutschland®

Eine Untersuchung zur Nutzung und der Stellung von Labordiagnostik im arztlichen Alltag zeigt, dass
Labordiagnostik bei 3/4 aller Patienten durchgefiihrt wird und bei 2/3 aller Patienten zu einer unmittel-
baren Beeinflussung der klinischen Entscheidung fiihrt (Rohr et al, 2016). Moderne Medizin ist ohne
eine entsprechend leistungsfahige Labordiagnostik nicht denkbar.

Qualitat und Sicherheit der Patientenversorgung mit Labordiagnostik hdngen auch davon ab, dass die
fir die medizinische Fragestellung richtige Laboruntersuchung ausgewahlt und durchgefiihrt wird. Jede
Laboruntersuchung ist in einem medizinisch-arztlichen Zusammenhang zu sehen und stellt eine
arztliche Leistung dar.

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

IT-gestiitzte und IT-abhangige Prozesse

Praanalytik ) Analytik ) Postanalytik

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

Behandelnder Arzt Facharzt Labormedizin / Mikrobiologie Behandelnder Arzt
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Abb. 1: Abfolge der Laboratoriumsuntersuchung bei Uberweisungsleistung an Fachirztin bzw. Facharzt fiir Laboratoriumsmedizin.
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Alle Patienten haben den Anspruch, medizinisch stets bestmoglich versorgt zu sein. Dazu ist es
notwendig, dass alle erforderlichen Laboruntersuchungen im Ergebnis zu qualitativ gleich zuverlassiger
Versorgung fihren, d.h. den Anspruch der medizinischen Erforderlichkeit gleich gut erfillen. Grund-
lagen dazu sind im SGB V sowie in berufsrechtlichen Vorgaben (Bundesarztekammer) definiert.

Eine bestmodgliche labordiagnostische Versorgung ist moglich durch die Verfligbarkeit von
Laboruntersuchungen mit hoher medizinisch-diagnostischer Qualitdt. Zur Verbesserung der Gesamt-
qualitat labormedizinischer Versorgung hat die Entwicklung und stete Verbesserung der in der
Labordiagnostik eingesetzten Methoden, Verfahren und Geratesysteme wesentlich beigetragen. Jede
Laboruntersuchung ist in einem medizinisch-adrztlichen Zusammenhang zu sehen. Die Durchfihrung der
Laboruntersuchungen selbst erfordert qualifizierte spezifische Fachkrafte wie MTA-Labor zur Durch-
fihrung der delegierbaren Leistungsanteile. Die Facharztinnen und Facharzte aus den Gebieten der
Labormedizin sowie der Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologie haben aufgrund lhrer
spezifischen Aus- und Weiterbildungen die notwendigen Kenntnisse und Fahigkeiten zur umfassenden
und verantwortungsvollen Wahrnehmung aller Aufgaben bei der Leistungserbringung von Labora-
toriumsuntersuchungen im Sinne des Geblihrenrechtes. Sie sind beispielgebend und Orientierungs-
punkt fir andere Facharztgruppen hinsichtlich der arztlich-fachlichen Voraussetzungen und Anfor-
derungen, die an eine gebilhrenrechtlich unbedenkliche Abrechnung von Laboratoriums-
untersuchungen zu stellen sind.

Die nachfolgende Stellungnahme fasst die geltenden Regelungen zur Leistungserbringung von
arztlichen Laboratoriumsuntersuchungen zusammen und bewertet diese unter Berlicksichtigung der
Entwicklungen in der Labordiagnostik. Dabei wird auf die Anforderungen an die Durchfiihrung von
Laboruntersuchungen ein besonderer Fokus gelegt. Die sich hieraus ergebenden Konsequenzen fiir die
Neuregelung der personlichen Leistungserbringung von Laborleistungen unter gebiihrenrechtlichen
Aspekten werden in einem Formulierungsvorschlag zusammengefasst.

Mit der Stellungnahme soll ein Beitrag geleistet werden zu einer primar sachorientierten und dem
Wohle der Patientenversorgung dienenden Debatte um die Frage, welche Anforderungen heutzutage
an die Abrechenbarkeit von arztlichen Laboratoriumsleistungen zu stellen sind.

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¥

- §15- Arztliche Behandlung, elektronische Gesundheitskarte
(1) Arztliche oder zahnirztliche Behandlung wird von Arzten oder Zahnérzten erbracht, soweit
nicht in Modellvorhaben nach § 63 Abs. 3c etwas anderes bestimmt ist. Sind Hilfeleistungen
anderer Personen erforderlich, dirfen sie nur erbracht werden, wenn sie vom Arzt (Zahnarzt)
angeordnet und von ihm verantwortet werden.
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§ 28 - Arztliche und zahniarztliche Behandlung

(1) Die arztliche Behandlung umfasst die Tatigkeit des Arztes, die zur Verhiitung, Friiherkennung
und Behandlung von Krankheiten nach den Regeln der arztlichen Kunst ausreichend und
zweckmalig ist. Zur arztlichen Behandlung gehért auch die Hilfeleistung anderer 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
Leistungen, die der Arzt zur Unterstltzung seiner MaBnahmen benétigt, wirtschaftlich erbracht
werden. Die Kassenarztlichen Vereinigungen sollen ermoglichen, solche Leistungen im Rahmen
der vertragsarztlichen Versorgung von Gemeinschaftseinrichtungen der niedergelassenen
Arzte zu beziehen, wenn eine solche Erbringung medizinischen Erfordernissen geniigt.

§ 135 — Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

(2) Fur arztliche und zahnérztliche Leistungen, welche wegen 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 bediirfen, kdnnen die Partner der Bundesmantelvertrage einheitlich
entsprechende Voraussetzungen fiir die Ausfilhrung und Abrechnung dieser Leistungen
vereinbaren. [...] Abweichend von Satz 2 kénnen die Vertragspartner nach Satz 1 zur Sicherung
der Qualitdt und Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung 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 MTA-GesetZ’

Erster Abschnitt: Erlaubnis
- 8§81
(1) Wer eine der Berufsbezeichnungen
1. "Medizinisch-technische Laboratoriumsassistentin" oder "Medizinisch-technischer
Laboratoriumsassistent",
... (technische Assistenten in der Medizin) fihren will, bedarf der Erlaubnis.

Dritter Abschnitt: Vorbehaltene Tatigkeiten

- 89

(1) Auf dem Gebiet der Humanmedizin dirfen ausgelibt werden

1. die folgenden Tatigkeiten nur von Personen mit einer Erlaubnis nach § 1 Nr. 1:

a) technische Aufarbeitung des histologischen und zytologischen Untersuchungsmaterials,
technische Beurteilung der Praparate auf ihre Brauchbarkeit zur arztlichen Diagnose,

b) Durchfiihrung von Untersuchungsgéangen in der morphologischen Hamatologie,
Immunhadmatologie und Hamostaseologie einschliefllich Ergebniserstellung, Qualitats- und
Plausibilitatskontrolle,

c) Durchfiihrung von Untersuchungsgéangen in der Klinischen Chemie einschlieRlich
Ergebniserstellung, Qualitats- und Plausibilitatskontrolle,

d) Durchfihrung von Untersuchungsgédngen in der Mikrobiologie, Parasitologie und
Immunologie einschlieRlich Ergebniserstellung, Qualitadts- und Plausibilitatskontrolle;
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ausgenommen von den unter den Buchstaben b bis d genannten Tatigkeiten sind einfache
klinisch-chemische Analysen sowie einfache qualitative und semiquantitative Untersuchungen
von Korperflissigkeiten, Ausscheidungen und Blut.

2.3 Bundesmantelvertrag Arzte®
- §15 Personliche Leistungserbringung
(1) YJeder an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Arzt ist verpflichtet, die
vertragsarztliche Tatigkeit persdnlich auszuliben. ~ *Personliche Leistungen sind ferner
Hilfeleistungen nicht-arztlicher Mitarbeiter, die der an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmende Arzt ... anordnet und fachlich Gberwacht, wenn der nicht-adrztliche Mitarbeiter
zur Erbringung der jeweiligen Hilfeleistung qualifiziert ist.

- § 25 Erbringung von Laborleistungen
(1) 'Ziel der laboratoriumsmedizinischen Untersuchung ist die Erhebung eines &rztlichen
Befundes. “Die Befunderhebung ist in vier Teile gegliedert:
1. Arztliche Untersuchungsentscheidung,
2. Praanalytik,
3. Laboratoriumsmedizinische Analyse unter Bedingungen der Qualitatssicherung,
4. arztliche Beurteilung der Ergebnisse.
(2) Fur die Erbringung von laboratoriumsmedizinischen Untersuchungen gilt § 15 mit folgender
Maligabe:

1. Bei Untersuchungen des Abschnitts 32.2 EBM und bei entsprechenden laboratoriumsmedi-
zinischen Leistungen des Abschnitts 1.7 des EBM ist der Teil 3 der Befunderhebung ein-
schlieBlich ggf. verbliebener Anteile von Teil 2 beziehbar. Uberweisungen zur Erbringung
der Untersuchungen des Abschnitts 32.2 und entsprechender laboratoriumsmedizinischer
Leistungen des Abschnitts 1.7 des EBM sind zulissig.*

2. Bei Untersuchungen des Abschnitts 32.3 EBM und entsprechenden laboratoriums-
medizinischen Leistungen der Abschnitte 1.7 und 30.12.2 des EBM sowie bei molekular-
genetischen und zytogenetischen Untersuchungen gemal der Abschnitte 1.7, 8.5, 11.4 und
19.4 EBM kann der Teil 3 der Befunderhebung nicht bezogen werden, sondern muss
entweder nach den Regeln der personlichen Leistungserbringung selbst erbracht oder an
einen anderen zur Erbringung dieser Untersuchung qualifizierten und zur Abrechnung
berechtigten Vertragsarzt Gberwiesen werden.

(3) 'Der Teil 3 der Befunderhebung kann nach MaRgabe von Abs. 2 aus Laborgemeinschaften
bezogen werden, deren Mitglied der Arzt ist. 2Der den Teil 3 der Befunderhebung beziehende
Vertragsarzt rechnet die Analysekosten gemall dem Anhang zum Abschnitt 32.2 durch seine Labor-
gemeinschaft gegentber der Kassenarztlichen Vereinigung an deren Sitz ab.
’Laborgemeinschaften sind Gemeinschaftseinrichtungen von Vertragsarzten, welche dem Zweck
dienen, laboratoriumsmedizinische Analysen des Abschnitts 32.2 regelmafig in derselben
gemeinschaftlich genutzten Betriebsstatte zu erbringen.
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(4) Der Vertragsarzt, der den Teil 3 der Befunderhebung bezieht, ist ebenso wie der Vertragsarzt,
der Laborleistungen personlich erbringt, fiir die Qualitat der erbrachten Leistungen verantwortlich,
indem er sich insbesondere zu vergewissern hat, dass die "Richtlinien der Bundesarztekammer zur
Qualitatssicherung in medizinischen Laboratorien" von dem Erbringer der Analysen eingehalten
worden sind.

(4a) *Laboratoriumsmedizinische Untersuchungen des Kapitels 32 EBM und entsprechende labora-
toriumsmedizinische Leistungen des Abschnitts 1.7 des EBM diirfen nur an Facharzte iberwiesen
werden, bei denen diese Leistungen zum Kern ihres Fachgebietes gehoren. ’Bei
laboratoriumsmedizinischen Untersuchungen des Abschnitts 32.3 EBM und entsprechenden
laboratoriumsmedizinischen Leistungen des Abschnitts 1.7 des EBM dirfen Teil 3 und 4 der
Befunderhebung nur von Vertragsarzten erbracht und abgerechnet werden, fir die diese
Leistungen zum Kern ihres Fachgebietes gehoren. *Die Zugehdrigkeit laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen zum Kern eines Fachgebietes bestimmt sich nach der Anlage zu § 25 Abs. 4 a BMV-
A2..

Satz 2 in § 25 Abs. 2 wird spatestens zum 1. Juli 2018 gestrichen.

’Die Abrechnung auf Basis der nachzuweisenden Kosten ist bis 31. Dezember 2017 ausgesetzt.
*Die Anderung in § 25 Abs. 4a tritt spitestens zum 1. Juli 2018 in Kraft.

2.4 Zulassungsverordnung Arzte

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

§33
(1) Die gemeinsame Nutzung von Praxisraumen und Praxiseinrichtungen sowie die gemeinsame
Beschaftigung von Hilfspersonal durch mehrere Arzte ist zuldssig.

2.5 (Muster-)Berufsordnung fiir die in Deutschland titigen Arztinnen und Arzte (MBO-A-1997)"

2.6

§ 19 Beschaftigung angestellter Praxisarztinnen und -arzte
Arztinnen und Arzte missen die Praxis persénlich ausiiben. ...

(Muster-)Weiterbildungsordnung 2003 (MWBO)*®

Universeller Inhalt in allen WB-Fachern

> Labortechnisch gestitzten Nachweisverfahren mit visueller oder apparativer Auswertung

> Indikationsstellung, sachgerechte Probengewinnung und -behandlung fiir Laborunter-
suchungen und Einordnung der Ergebnisse in das jeweilige Krankheitsbild

FA Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie

- der Indikationsstellung, Methodik, Durchfiihrung und Einordnung der Laboruntersuchungen
von Hormon-, Diabetes- und stoffwechselspezifischen Parametern einschlieRlich deren
Vorstufen, Abbauprodukten sowie Antikérpern
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FA Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie

der Indikationsstellung, Methodik, Durchflihrung und Bewertung  spezieller
Laboruntersuchungen einschlieBlich Funktionspriifungen des peripheren Blutes, des
Knochenmarks, anderer Koérperflissigkeiten sowie zytologischer Feinnadelaspirate
hamostaseologischen Untersuchungen und Beratungen einschliellich der Beurteilung der
Blutungs- und Thromboemboliegefdahrdung

FA Innere Medizin und Rheumatologie

>

der Indikationsstellung, Methodik, Durchfiihrung und Einordnung der Laboruntersuchungen
von immunologischen Parametern in das Krankheitsbild

Labordiagnostik —fachgebunden-

>

Definition:

Die Zusatz-Weiterbildung fachgebundene Labordiagnostik umfasst in Ergdnzung zu einer
Facharztkompetenz die Durchfiihrung und Befundung gebietsbezogener labordiagnostischer
Verfahren.

Weiterbildungsinhalt:

- Erwerb von Kenntnissen, Erfahrungen und Fertigkeiten in

- den Grundsatzen eines Labor- und Qualitaitsmanagements einschliel’lich der Beachtung
und Minimierung von EinflussgrofRen, Storfaktoren und der Standardisierung der
Untersuchungsverfahren

- der Gewinnung und Eingangsbeurteilung des Untersuchungsmaterials

- der Probenvorbereitung

- der Lagerung von Blutbestandteilkonserven

- der klinisch-chemischen Diagnostik mittels weitgehend vollmechanisierter
Analysensysteme von Analyten, wie Enzyme, Substrate, Metabolit, Elektrolyte,
Plasmaproteine, Medikamente, Drogen, von globalen Gerinnungs- und Blutbildparametern,
des Elektrolythaushaltes, einzelner Organfunktionsparameter, z. B. fiir Leber, Niere,
Pankreas, Herz- und Skelettmuskulatur immunologischen und bakteriologischen
Routineverfahren

- der mikroskopischen Diagnostik von Koérperflissigkeiten und Punktaten

- der Blutgruppenbestimmung einschlieBlich Antikérpersuchtest und
blutgruppenserologischer Vertraglichkeitstestung

2.7 Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)™

§ 9 Qualitatssicherungssystem fiir medizinische Laboratorien

(1) Wer laboratoriumsmedizinische Untersuchungen durchfiihrt, hat vor Aufnahme dieser Tatigkeit
ein Qualitatssicherungssystem 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 Sicherstellung der Zuverlassigkeit der damit erzielten Ergebnisse
einzurichten. Eine ordnungsgemalRe Qualitatssicherung nach Satz 1 wird vermutet, wenn Teil A der
Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen (Deutsches Arzteblatt, Jg. 111, Heft 38 vom 19. September 2014, S. A 1583)
beachtet wird.
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§ 17 Ordnungswidrigkeiten
Ordnungswidrig im Sinne des § 42 Absatz 2 Nummer 16 des Medizinproduktegesetzes handelt, wer

vorsatzlich oder fahrlassig...

> 7.entgegen § 9 Absatz 1 Satz 1 ein Qualitatssicherungssystem nicht, nicht richtig, nicht in der
vorgeschriebenen Weise oder nicht rechtzeitig einrichtet.

Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer

Untersuchungen (RiliBAK)"

1 Geltungsbereich

Diese Richtlinie regelt die Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen in der
Heilkunde.

Dabei gelten die in diesem Teil A der Richtlinie beschriebenen grundlegenden Anforderungen fir
alle laboratoriumsmedizinischen Untersuchungen und spezifische Anforderungen, soweit fir
letztere ein spezieller Teil B formuliert ist.

2 Ziel

Das in dieser Richtlinie beschriebene System hat das Ziel, die Qualitat laboratoriumsmedizinischer

Untersuchungen zu sichern. Es soll insbesondere gewahrleisten:

- Die Minimierung von EinflussgroBen und Storfaktoren in der Praanalytik,

- die fachgerechte Durchfiihrung der laboratoriumsmedizinischen Untersuchungen einschliellich
der Erkennung und Minimierung von Storeinflissen auf die Untersuchungen und

- die korrekte Zuordnung und Dokumentation der Untersuchungsergebnisse, einschlieflich der
Erstellung eines Berichts.

2.9 Gesetz zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und Patienten®

3

3.1

§ 630a BGB Vertragstypische Pflichten beim Behandlungsvertrag

(1) Durch den Behandlungsvertrag wird derjenige, welcher die medizinische Behandlung eines
Patienten zusagt (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 Behandlung bestehenden, allgemein
anerkannten fachlichen Standards zu erfolgen, soweit nicht etwas anderes vereinbart ist.

Gebiihrenrecht nach GOA mit Gesetzesbegriindung

Amtliche Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA, 1996)"
§ 4 — Gebiihren:

- (1) Geblhren sind Vergiitungen fur die im Gebilhrenverzeichnis (Anlage) genannten arztlichen
Leistungen.

- (2) Der Arzt kann Gebihren nur fiir selbstéandige arztliche Leistungen berechnen, die er selbst
erbracht hat oder die unter seiner Aufsicht nach fachlicher Weisung erbracht wurden (eigene
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Leistungen). Als eigene Leistungen gelten auch von ihm berechnete Laborleistungen des
Abschnitts M |l des Geblihrenverzeichnisses (Basislabor), die nach fachlicher Weisung unter der
Aufsicht eines anderen Arztes in Laborgemeinschaften oder in von Arzten ohne eigene
Liquidationsberechtigung geleiteten Krankenhauslabors erbracht werden.

- Abschnitt M. Laboratoriumsuntersuchungen

Allgemeine Bestimmungen

1.

Die Gebuhren fir Laboratoriumsuntersuchungen des Abschnitts M umfassen die Eingangs-
begutachtung des Probenmaterials, die Probenvorbereitung, die Durchfiihrung der Unter-
suchung (einschlieBlich der erforderlichen QualitdtssicherungsmalRnahmen) sowie die
Erstellung des daraus resultierenden arztlichen Befundes.

Mit den Geblihren fir die berechnungsfahigen Leistungen sind aufler den Kosten - mit Aus-
nahme der Versand- und Portokosten sowie der Kosten fir Pharmaka im Zusammenhang
mit Funktionstesten - auch die Beurteilung, die obligatorische Befunddokumentation, die
Befundmitteilung sowie der einfache Befundbericht abgegolten. Die Verwendung
radioaktiven Materials kann nicht gesondert berechnet werden. Kosten fiir den Versand
des Untersuchungsmaterials und die Ubermittlung des Untersuchungsergebnisses
innerhalb einer Laborgemeinschaft sind nicht berechnungsfahig.

Bei Weiterversand von Untersuchungsmaterial durch einen Arzt an einen anderen Arzt
wegen der Durchfiihrung von Laboruntersuchungen der Abschnitte M 1l und/oder M IV hat
die Rechnungsstellung durch den Arzt zu erfolgen, der die Laborleistung selbst erbracht
hat.

- Il. Basislabor

Allgemeine Bestimmungen

Die aufgefiihrten Laborleistungen diirfen auch dann als eigene Leistungen berechnet werden,
wenn diese nach fachlicher Weisung unter der Aufsicht eines anderen Arztes in Laborgemein-
schaften oder in von Arzten ohne eigene Liquidationsberechtigung geleiteten Krankenhaus-
labors erbracht werden.

3.2 Amtliche Begriindungen zur 4. Verordnung zur Anderung der Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA)’

- ... Geblhrenanreizen zur Ausweitung von Laborleistungen (iber das medizinisch notwendige Maf}
hinaus soll zudem dadurch entgegengewirkt werden, dass die Beziehbarkeit von Laborleistungen,
bei der aus Laborgemeinschaften kostenglinstig bezogene Laborleistungen als eigene Leistungen
abgerechnet werden kdnnen, auf ein eng begrenztes Segment haufig anfallender Leistungen
beschrankt wird.” (S. 89)

- ,Mit an entsprechenden Strukturen des EBM orientierten differenzierenden Regelungen fir
Leistungen des Praxislabors, des Basislabors und des Speziallabors tragt die Verordnung den
unterschiedlichen Erbringungsweisen von Laborleistungen Rechnung... Die Abrechnung delegierter
Laborleistungen als eigene Leistung (z. B. bei Bezug aus einer Laborgemeinschaft) wird auf einen
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begrenzten Katalog haufiger Routineuntersuchungen (Basislabor) beschrankt. Samtliche Gbrigen
Leistungen (Speziallabor) kénnen kiinftig nur noch dem mit der Durchfiihrung beauftragte Arzt
abgerechnet werden. Damit entfdllt in einem weiten Bereich ein Verglitungsanreiz fur die sog.
Selbstzuweisung von Laborleistungen, durch die eine Mengenausweitung begiinstigt wurde ...“ (S.
91)

,Die bisher im Privatliquidationsbereich in weitem Umfang bestehende und genutzte Méglichkeit,
angeforderte Laborleistungen als eigene Leistungen abzurechnen, hat in einem nicht allein durch
medizinische Notwendigkeiten begriindbarem Malle zur Mengenausweitung gefihrt. MalRgeblich
beeinflusst worden sein dirfte diese Entwicklung vor allem durch das teilweise erhebliche Gefalle
zwischen den Preisen bezogener Laborleistungen und den fiir diese nach der GOA berechenbaren
Gebiihren. Vor diesem Hintergrund beschrankt die Neuregelung in (§ 4) Abs. 2 Satz 2 die
Moglichkeit, in Auftrag gegebene Laborleistungen als eigene Leistungen abzurechnen
(Delegierbarkeit), in Anlehnung an vergleichbare Gliederungsstrukturen des EBM auf die in
Abschnitt M |l (Basislabor) des Geblhrenverzeichnisses aufgefiihrten Laborleistungen, bei denen es
sich im Wesentlichen um haufige, rationalisierungsfahige Routineleistungen handelt. Der damit
verbundene Ausschluss der Delegierbarkeit von Laborleistungen aus den Abschnitten M 1ll und M
IV bewirkt, dass diese Leistungen nur noch von dem erbringenden Arzt abgerechnet werden
konnen. Auf die Erbringung von Laborleistungen in dem medizinisch notwendigen Umfang hat
diese keinen Einfluss. Fiir den anfordernden Arzt entféllt lediglich der Geblhrenreiz, medizinisch
nicht notwendige Laborleistungen in Auftrag zu geben. Von der Forderung nach voélliger Aufgabe
der Delegierbarkeit im Hinblick auch auf die dem Basislabor zugeordneten Laborleistungen wird
bewusst Abstand genommen. Insoweit ware es nicht sachgerecht, die gerade in dem Kernbereich
der Basis-Laborleistungen unter dem Gesichtspunkt der ErschlieBung von Rationalisierungsreserven
ausgepragten Erbringungsstrukturen zu beseitigen. Bei Verzicht auf die Delegierbarkeit dieser
Leistungen wirde kinftig ein wesentlicher Anreiz zur kostenglinstigen Erbringung dieser
Leistungen entfallen, die letztlich den Patienten durch entsprechende Vergltungsanpassungen
zugute kommen kann.” (S. 94)

Rechtsprechung

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

4.1 LG Koln v. 11.02.2015 zur Abrechnung sog. M lll-Leistungen®

Seite

»Es handelt sich ausschlieBlich um Blutuntersuchungen, die voll automatisiert und
computergesteuert in Untersuchungsgerdten ablaufen (sog. Black-Box-Verfahren).” (Seite 6,
gemeint sind M lll-Leistungen)

. ,In seinem Rechtsgutachten vom 14.08.2007 fiihrte (Name geschwarzt) u.a. zum Merkmal
LAufsicht” in § 4 Abs. 2 GOA aus, dass diese in eine allgemeine und eine konkrete Aufsicht zu
unterteilen sei. Dabei kdnne die allgemeine Aufsicht (Auswahl des Personals, Gerdtewartung,
Organisationsablauf) grundsitzlich stellvertretend fiir alle Arzte von der Geschéiftsfiihrung der
Arztlichen Gemeinschaft wahrgenommen werden. Die Wahrnehmung der konkreten Aufsicht bei
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den angeforderten Laboruntersuchungen 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 Validierung der Ergebnisse im Anschluss an
die Analyse, wobei die medizinische Validierung im Labor jedenfalls am Tag der Analyse stattfinden
sollte.” (S. 13)

AKNO hat mit Schreiben vom 12.12.2007 das Verfahren als richtig bestétigt.

,Die Kammer héalt es ... fur erforderlich, dass der abrechnende Arzt widhrend des gesamten
Untersuchungsvorgangs entweder im Labor selbst oder in dessen unmittelbarer Nahe anwesend
ist. Unmittelbare Ndhe in diesem Sinne ist nur gegeben, wenn der Arzt fiir die Labormitarbeiter
jederzeit personlich, nicht nur telefonisch, ansprechbar ist. Nur bei raumlicher und personlicher
Prasenz des Arztes kann er seiner Aufsichtspflicht effektiv nachkommen und die Tatigkeiten der
Labormitarbeiter und die labortechnischen Vorgange in dem erforderlichen Umfang tiberwachen.
... Zudem ist auch nur so gewahrleistet, dass der Arzt zu jedem Zeitpunkt in den Analysevorgang
eingreifen kann und bei problematischen Befunden sofort die erforderlichen Beurteilungen und
Anweisungen geben kann. Nach Auffassung der Kammer ist zudem eine regelmaRige personliche
stichprobenartige Kontrolle der Zustinde und Abliufe im Labor zu fordern. Eine bloRe Uberpriifung
der ordnungsgemifen Laborgeratewartung und der Bedienungsablaufe einerseits und der
Durchfiihrung der QualitatssicherungsmaRnahmen andererseits differenziert.” (S. 35/36)

»... Die Leistung des Arztes erhdlt ein personliches Geprage, welches ihn zur Abrechnung der
Laborleistungen als eigene Leistung berechtigt. Es kann dahinstehen, ob aufgrund der
Automatisierung der Untersuchungen (sog. Black-Box-Verfahren) die Auslibung der Aufsicht
technisch und medizinisch erforderlich und sinnvoll ist. Der Verordnungsgeber hat jedenfalls die
Abrechenbarkeit von M-lll-Laborleistungen als eigene Leistung von der personlichen
Wahrnehmung der Aufsicht abhangig gemacht. Dies dient auch dem Ziel des Verordnungsgebers,
Gebiihrenanreize durch die Selbstzuweisung von Laborleistungen zu vermindern, ... .“ (S. 36)

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

»...die Anforderungen, die ... in Bezug auf die Abrechnungsbefugnis flir M llI-Leistungen aufstellt
(namlich mit Ausnahme des rein technischen Ablaufes im Analysengerat eine personliche
Leistungserbringung bzw. quasi permanente persénliche Uberwachung durch den Arzt) ist in den
Regelungen der GOA keine (bzw. auch bei besonderer Beachtung des Attributs ,drztlich” keine
zwingende) Entsprechung zu finden.” (Rz 97)

»yUnmissverstandlich ist geblihrenrechtlich lediglich geregelt, dass dann, wenn ein anderer Arzt mit
Laboruntersuchungen der Abschnitte M Ill und M IV beauftragt wird, allein dieser beauftragte Arzt
gegenliber dem Patienten abrechnen darf. Das ist der Kern der Neuregelung, die damit auch ihren
Zweck erfillt (namlich die Abrechnung von M llI- und /oder M IV-Leistungen, die ein anderer Arzt
erbracht hat durch den auftraggebenden Arzt zu verhindern).” (Rz 99)
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,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 handelt (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 Einweisung dafiir Sorge getragen hat, dass
die Leistung ordnungsgemaR erbracht wurde. Spricht dann in der Folge der Umstand, dass es keine
Auffalligkeiten oder gar Beschwerden gibt, dafiir, dass die Assistenten die ihnen Ubertragenen
Aufgaben regelmaRig ordnungsgemall erbringen, ware es letztlich absurd, nur wegen der
Vergltung 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 gebihrentatbestandlichen Aufsicht fort und die Beobachtung dessen, dass
es eben keine Auffilligkeiten oder gar Beschwerden gibt, ist die Weiterfiihrung der Aufsicht. ...“ (Rz
108)

,Es ist nicht ersichtlich, weshalb fir den Laborbereich, fiir den derselbe in § 4 GOA
(geblihrenrechtlich) normierte Begriff der Aufsicht nach fachlicher Weisung gilt, andere MaRstabe
anzulegen sein sollten. Im Gegenteil: Im Labor ist unter dem qualitativmedizinischen Gesichtspunkt
des Patientenschutzes bei vielen Untersuchungen das Bediirfnis eines arztlichen Eingreifens noch
einmal deutlich seltener zu erwarten als bei Vorgangen, die direkt am Patienten stattfinden (diese
Ansicht ldsst sich im Ubrigen auch auf § 9 MTAG stiitzen).“ (Rz 110)

,Die geblhrenrechtliche Merkmalserfiillung erfordert somit keine stiandige und nicht einmal eine
hiaufige Anwesenheit in den Laborrdumlichkeiten. Derartiges lasst sich der GOA nicht entnehmen.
Die Erreichbarkeit des Arztes reicht aus (was unter qualitativen Gesichtspunkten umso mehr
Anspruch auf Richtigkeit hat, je weniger der Arzt wegen der Automatisierung eingreifen kann und
je eher ein Eingreifen auch durch geschultes Personal medizinisch-technische Assistenten -
gleichwertig erfolgen kann).“ (Rz 111)

»,Die Forderung, dass der Arzt vor Ort sein misse, um gegebenenfalls bei auftauchenden
Problemen eingreifen zu koénnen, ist gebilihrenrechtlich unter dem Prifungsgesichtspunkt der
Aufsicht gerade im Laborbereich 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 ordnungsgemall funktionieren, ordnungsgemaR durch geschultes und
eingewiesenes Personal bedient wurden und dass die Arbeitsabldufe eingehalten wurden.” (Rz 112)

»Wenn dann noch hinzukommt, dass die Befunde zur sonstigen Anamnese passen, es also insoweit
keine Riickldufe ins Labor (oder keine Veranlassung fiir solche Rickldufe) gibt, kann ein Arzt (ob
beauftragter Laborarzt oder sonstiger Arzt) auch unter beim gebihrenrechtlichen Merkmal der
Aufsicht nicht relevanten Qualitdtsmerkmalen davon ausgehen, dass auch de lege artis gearbeitet
wurde. Seine standige oder auch nur haufige Anwesenheit im Labor ist auch unter diesem Aspekt
nicht zu fordern, um die Gebihr auszulésen. Die anderen Ansichten verkennen, dass gerade im
Laborbereich regelméaRig besonders gut geschultes nicht-arztliches Personal zur Verfligung steht.”
(Rz 113)
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»Zu fordern ist, dass der die Rechnung stellende Arzt bei dem Vorgang, der die Gebiihr auslost,
seine Pflicht zur Aufsicht nach fachlicher Weisung erfiillt hat (soweit er die Leistung nicht selbst
erbracht hat).” (Rz 117)

»Ein Arzt, der in eine bereits bestehende Laborgemeinschaft eintritt, trifft dort auf bereits
vorhandenes Personal, vorhandene Gerate und vorhandene Arbeitsablaufe. Gleiches gilt fiir einen
reinen Laborarzt, der in eine bereits bestehende Laborpraxis eintritt.“ (Rz 118)

,Das Gesetz (bzw. die Rechtsverordnung und die Rechtsordnung, zu der auch die
Berufsausiibungsfreiheit gehort) normiert nicht, dass das nicht zuldssig ist. Ein solcher Arzt kann
sich notwendig nur durch die anfangliche Sichtung der vorhandenen Arbeitsabldufe (bei denen er
auch sieht, wie das Personal agiert) und der vorhandenen Gerate Kenntnis verschaffen. Tut er dies
und nimmt er dann bei den Vorgdngen, die er in Rechnung stellt, Kenntnis von den Ergebnissen, die
die Kontrolle dessen, was zuvor geschehen ist, ermoglichen, erfillt er damit en passant (s.0.) das
gebuhrenrechtliche Merkmal der Aufsicht, zumal er, wenn er die Befunderstellung (oder die
Validierung) in den Laborrdaumlichkeiten vornimmt, bei jedem Aufsuchen des Labors die
Moglichkeit zum Augenschein der Arbeitserbringung und der Gerate hat.” (Rz 119)

»Zugleich tiberprift er damit, dass die Qualitatsstandards erfillt wurden.” (Rz 120)

»Eine besondere Befdhigung zur Erbringung von Laborleistungen wird fir M Ill- und M V-
Leistungen an keiner Stelle der GOA gesondert normiert. Die GOA normiert Gebiihrentatbestinde,
die erfiillt sein missen, um abrechnen zu dirfen. Eine besondere Zulassung als Laborarzt, um M IlI-
und M IV-Leistungen abrechnen zu dirfen, wird nicht gefordert.” (Rz 129)

,Der Arzt, der Laborleistungen nach den Abschnitten M Il und/oder M IV abrechnet, muss tber
Laborrdumlichkeiten, die erforderlichen Gerdte und (wenn er nicht alles selbst erbringt) das
Personal zur Bedienung der Geriate verfiigen (kénnen). Dass sich mehrere Arzte
Laborrdumlichkeiten, Laborgeritschaften und Personal teilen, verbietet die GOA nicht. Der
abrechnende Arzt muss allerdings soweit er die Leistungen nicht selbst erbringt, das
Abrechnungsmerkmal der eigenen Leistung erfillen (Aufsicht nach fachlicher Weisung).”“ (Rz 180)

,Diese Merkmale sind bei Beauftragung eines Fremdlabors nicht erfillt. Der Arzt, der ein
Fremdlabor beauftragt, verfligt nicht lGber Laborrdaumlichkeiten, nicht Uber die erforderlichen
Geradte und nicht Uber Personal zur Bedienung der Gerate. Damit einem solchen 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 beauftragt. Er ist Mitgesellschafter der
Apparategemeinschaft. Damit stehen ihm fir 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 Geblihren bezahlen eben auch das Vorhalten von Raumen,
Geraten und Personal. Dass sich mehrere Arzte aus wirtschaftlichen Griinden fiir die Tragung der
Vorhaltekosten zusammenschlieBen, schlieRt die GOA gerade nicht aus. Auch bei groReren
spezialisierten Laboren, die von mehreren reinen Laborarzten betrieben werden, ist es im Ergebnis
nicht anders. Die Zahl der zusammengeschlossenen Arzte, die bei der Apparategemeinschaft hoch
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ist, wird durch die GOA nicht begrenzt.” (Rz 188)

»,Das Landgericht Kéln hat sich in dem (freisprechenden) Urteil vom 11.02.2015 (118 KLs 9/13)
unter anderem mit der rechtlichen Problematik im Hinblick auf die Aufsichtspflicht
auseinandergesetzt und es nach einer kurzen Darstellung der dazu vertretenen Auffassungen fir
erforderlich erachtet, dass der abrechnende Arzt wahrend des gesamten Untersuchungsvorgangs
entweder im Labor selbst oder in dessen unmittelbarer Nahe anwesend sei.” (Rz 204)

»,Es folgen dann Ausfihrungen (Seite 35 des zitierten Urteils), die sich in erster Linie zu
qualitativmedizinischen Aspekten verhalten (z.B. unmittelbare Eingriffsmdglichkeit in den
Analysevorgang durch den Arzt).” (Rz 205)

,Dazu ist auszufiihren, dass so etwas bei hochtechnisierten und hochautomatisierten
Laboruntersuchungen praktisch nicht vorkommen kann. Ein Eingriff in den Maschinenablauf birgt,
sofern er Gberhaupt moglich ist, gerade die Gefahr einer Ergebnisverfalschung.” (Rz 206)

Bei ,Black-Box-Verfahren” kdonne es dahinstehen, ob ,die Auslibung der Aufsicht technisch und
medizinisch erforderlich und sinnvoll“ sei (7, Rz 207)

Laboruntersuchungen im ,Black-Box-Bereich” erfordern unter qualitditsmedizinischen Gesichts-
punkten nicht die Anwesenheit des Arztes (Rz 208)

»Black-Box-Verfahren” sei nicht ohne weiteres ein personliches Geprdge beizumessen (mit
Ausnahme der medizinischen Validierung; (7, Rz 211)

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

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

Das sei gerade auch in einem groBeren (reinen) Labor so. Wenn ein groReres Labor von einer
héheren Anzahl niedergelassener Mediziner mit der Durchflihrung von M-lll-Leistungen beauftragt
wird und neben Untersuchungen, die qualitativmedizinisch die Anwesenheit eines Arztes
erfordern, auch in groBerer Zahl ,Black-Box-Verfahren” mit einer grofReren Anzahl der dafir
erforderlichen Gerate durchfiihrt, die von geschultem nicht-arztlichen Personal bedient werden,
fehlt es bei dem einzelnen ,Black-Box-Verfahren” nicht nur an einem persénlichen &rztlichen
Geprage, der Laborarzt kann dann auch gerade aulerhalb der ,Black-Box-Verfahren” zeitgleich
andere Laboruntersuchungen durchfiihren und damit ,,Geld verdienen®. Die ,,Uberwachung” der im
»Black-Box-Bereich” tatigen nicht-arztlichen Mitarbeiter durch den Arzt steht dann unter
gebihrenrechtlichen Aspekten letztlich zundchst nur ,auf dem Papier’; Wenn der
Verordnungsgeber die von den Mitgliedern der arztlichen Apparategemeinschaft gewahlte Struktur
hatte unterbinden wollen, hatten die diesbeziiglich ... gefiihrten Diskussionen um die Auslegung
von § 4 Abs. 2 Satz 1 GOA fiir den Laborbereich gerade angesichts des rasanten technischen
Fortschritts ausreichend Anlass fiir eine Klarstellung in Abschnitt M sein kénnen. Die Einfigung
eines (wohlformulierten) Satzes hatte geniigt. Geschehen ist das in nunmehr mehr als 19 Jahren
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nicht. Insbesondere wurde — wie dargelegt — die Regelungssystematik der GOA nicht verandert,
weshalb § 4 Abs. 2 Satz 1 GOA nicht fiir den einen Gebiihrenbereich auf die eine Weise und fiir
einen anderen Gebilihrenbereich auf eine andere Weise ausgelegt werden kann. lJe
patientenferner, je automatisierter und je weniger fehlergeneigt eine gebihrenauslosende Aktion
ist, desto eher kann diese auf geschultes nicht-arztliches Personal delegiert und desto weniger
bedarf es sowohl gebihrenrechtlich als auch qualitativmedizinisch einer permanenten Aufsicht im
Sinne eines permanenten raumlichen Zurverfiigungstehens des Arztes (7, Rz 221).

OLG Diisseldorf v. 20.01.2017 zur Abrechnung sog. M llI-Leistungen®

Die Frage, unter welchen Voraussetzungen arztliche Mitglieder einer Laborgemeinschaft die von
ihnen veranlassten Untersuchungen des sogenannten ,Speziallabors” (M Ill des Gebiihrenverzeich-
nisses zur GOA) selbst abrechnen kdnnen, 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 ,Speziallabors” (M Ill/IV des Gebuhrenverzeichnisses) kann
der niedergelassene Arzt als Mitglied einer Laborgemeinschaft 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 Laboren durchgefiihrten M llI-Analysen — insbesondere diejenigen der hier zur Rede
stehenden 23 Parameter des Abschnitts M Ill — weitestgehend durch nicht-drztliches Personal
durchgefiihrt werden, steht hierbei das Merkmal ,unter seiner Aufsicht nach fachlicher Weisung“
im Vordergrund. Die Abrechnungsfahigkeit delegierter Leistungen setzt nach dem Willen des
Verordnungsgebers eine eigenverantwortliche Mitwirkung des abrechnenden Arztes dergestalt
voraus, dass der abrechnende Arzt diesen Leistungen ,sein personliches Geprage” gibt; er muss
Aufsicht und Weisung so ausiiben, dass er seiner Verantwortlichkeit fir die Durchfiihrung
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 entsprechender Ausbildung nicht fachgerecht
durchfiihren kann, sind nach der Vorstellung des Verordnungsgebers nicht ,nach fachlicher
Weisung” des Arztes erbracht und daher durch ihn auch nicht abrechnungsfahig (BT-Drucks. 118/88
S. 47). ..., denn es erscheint in der Tat fernliegend, dass die Bundesregierung als Verordnungsgeber
die Abrechenbarkeit arztlicher Leistungen an den landesrechtlich geregelten Erwerb der jeweiligen
Fachkunde kniipfen wollte. Eine derartige Regelungsmotivation diirfte § 4 Abs. 2 Satz 1 GOA daher
auch fiir den Bereich ,nach fachlicher Weisung” erbrachter delegierter Leistungen nicht zu
entnehmen sein, .... (Rz 17)

b) Zur Frage, welche MaRnahmen — hochstpersonlicher oder zumindest aufsichtsfiihrender Art —
der niedergelassene Arzt als Mitglied einer Laborgemeinschaft erbringen muss, um Leistungen des
Speziallabors im Sinne von § 4 Abs. 2 Satz 1 GOA sein ,,persdnliches Geprige“ zu geben, besteht
jedenfalls insoweit Einigkeit, als die bloRe Probenversendung an das Labor und die anschliefende
Entgegennahme des Analysebefundes keine Abrechnungsbefugnis mehr begriinden, seit der
Verordnungsgeber zum 1. Januar 1996 die Moglichkeit einer ,Selbstzuweisung” derart delegierter
Leistungen durch die Anderung des § 4 Abs. 2 Satz 2 GOA auf M IlI-Untersuchungen (Basislabor)
beschrankt hat. Alles Weitere ist indes bereits unklar. Der Grund hierfir liegt in dem Umstand, dass
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der GOA-Novelle ein gebiihrenpolitisches Motiv zugrunde lag, das in der getroffenen Regelung nur
unzureichend Niederschlag gefunden hat. (Rz 19)

- Esliegt durchaus nahe, dass der Verordnungsgeber mit der damit einhergehenden Anderung des §
4 Abs. 2 Satz 2 GOA das Ziel verfolgt hat, die in Laborgemeinschaften erbrachten Speziallabor-
leistungen einer Liquidationsberechtigung durch den anweisenden Arzt fortan vollstindig zu ent-
ziehen. Sollte das der Fall gewesen sein, so hat diese Zielsetzung in der GOA allerdings keinen Aus-
druck gefunden. Durch die — entgegen anfanglichen politischen Bestrebungen einer weitgehenden
Ausgliederung des Labors aus der GOA erfolgte[3] — Beibehaltung des Laborkapitels als drztliches
Leistungssegment blieb namlich weiterhin 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 Arbeitsabldufen bestimmten Bereich auszeichnet[4]. Diese mangelnde
Konturierung hat Auslegungsspielrdume eroffnet, die in der Folgezeit weidlich genutzt wurden. (Rz
21)

- ... Der BAK wird vorgeworfen, dass sie sich bei der Bestimmung des erforderlichen Umfangs
arztlicher Aufsicht ausschlieBlich von gebihrenpolitischen, nicht aber von leistungsbezogenen
Aspekten leiten lasse. Hierbei bleibe unberiicksichtigt, dass jedenfalls bei den vollautomatischen
Laboruntersuchungen des Abschnitts M Il (Black-Box-Verfahren) eine arztliche Einwirkung weder
moglich noch (unter dem fiir die Wahrnehmung &rztlicher Aufsicht maRgeblichen Aspekt des
Patientenschutzes vor potentiell gefdhrlichen Eingriffen) medizinisch erforderlich sei. Infolge
dessen stellt das Schrifttum teilweise deutlich weichere Anforderungen an die Abrechenbarkeit der
Laborleistung nach § 4 Abs. 2 Satz 1 GOA. (Rz 24)

- ... Jedenfalls unter dem Aspekt der flr eine Abrechnung der hier zur Rede stehenden M lll-Para-
meter durch den anweisenden Arzt zwingend erforderlichen medizinischen Validation des
Untersuchungsergebnisses (mag sie nun zeitnah erfolgt sein oder nicht) entsprach — und entspricht
— die Handhabung innerhalb 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 Vorschrift) liegt im Verbot der Abrechnung von
Speziallaboranalysen, bei denen sich die arztliche ,,Mitwirkung” im bloBen ,Bezug” (,Einkauf”) der
Leistung unter Nutzung der Strukturen einer Laborgemeinschaft erschopft. Ein Arzt, der solche
Leistungen selbst liquidiert, tduscht Gber Tatsachen und macht sich des Abrechnungsbetruges
schuldig. ... als Mitglied der AAG jedoch Mitwirkungshandlungen erbracht, die tiber den bloRen
Bezug der Laborleistung hinausgehen und beziglich derer er in vertretbarer Auslegung der insoweit
nicht eindeutigen GOA-Regelungen die Ansicht vertritt, dass sie die Abrechnungsfihigkeit der
Leistung als eigene im Sinne von § 4 Abs. 2 Satz 1 GOA begriinden. ... (Rz 31)
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BGH v. 25.01.2012 zur Abrechnung sog. M lll-Leistungen®’

Nach § 4 Abs. 2 Satz 1 GOA, der als Einschriankung der Pflicht zur persénlichen Leistungserbringung
eng auszulegen ist (AG Minchen, Urteil vom 9. Juni 1993 - 232 C 4391/93; Hubner in Pritting,
Medizinrecht, § 4 GOA Rn. 4), kann der Angeklagte Gebiihren (also Vergiitungen fiir die im
Gebuhrenverzeichnis genannten arztlichen Leistungen) fir die nicht selbst erbrachten Therapie-
leistungen 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 konnen 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/Schéafer/Stiel/Vogt, aaO, § 4 Rn. 6; Uleer/ Miebach/Patt, aaO, § 4 Rn. 40; Cramer/Henkel,
MedR 2004, 593, 596). (Rz 64)

GOA-Kommentare und Publikationen zur persoénlichen 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 Bundesirztekammer zur Auslegung der GOA®

Seite

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

Fir die Frage, unter welchen Voraussetzungen Leistungen der Abschnitte M Il und M IV
gebiihrenrechtlich als eigene Leistungen abgerechnet werden diirfen, ist § 4 Abs. 2 Satz 1 GOA
mafRgeblich:

Die fachliche Weisung stellt ab auf die berufsrechtlichen Qualifikationen zur Erbringung von
Laborleistungen nach der (Muster-)Weiterbildungsordnung und deren Umsetzung in verbindliches
Satzungsrecht auf der Ebene der Landesarztekammern. ... Sicherzustellen ist auf jeden Fall aber,
dass das nicht-arztliche Personal beaufsichtigt, das heiflt auch der Einzelweisung des abrechnenden
Arztes unterstellt ist, und unter dessen Verantwortung tatig wird.

Nach dem zuvor Gesagten sind dementsprechend alle Leistungen der Abschnitte M Il und M IV
nach den Regeln der personlichen Leistungserbringung vom Arzt selbst oder unter seiner Aufsicht
nach seiner fachlichen Weisung auszufiihren, wenn eine Delegation der Leistungsausfiihrung nach
den Regeln der arztlichen Kunst zuldssig ist, was bei der Mehrzahl der Leistungen des Abschnittes
M Il und M IV der Fall sein dirfte. ... In solchen Fallen ergibt sich daher gemals § 4 Abs. 2 Satz 1
GOA (1996) die Notwendigkeit, dass der Arzt grundsitzlich bei allen Schritten der
Leistungserbringung personlich anwesend ist, auch wenn er das Labor einer Laborgemeinschaft zur
eigenen Leistungserbringung in Anspruch nimmt. Wahrend der technischen Erstellung durch
automatisierte Verfahren, welche im Labor ausgefiihrt werden, ist allerdings die personliche
Anwesenheit wahrend dieses Teilschrittes nicht erforderlich. Zur Wahrnehmung der , Aufsicht” sind
mindestens folgende Voraussetzungen zu erflllen: Sicherstellung ordnungsgemaRer
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Probenvorbereitung; die regelmiRige — stichprobenartige — Uberpriifung der ordnungsgemaRen
Laborgerdatewartung und der Bedienungsabldufe durch das Laborpersonal einschlieBlich der
Durchfiihrung der QualitatssicherungsmalBnahmen; die personliche und nicht nur telefonische
Erreichbarkeit innerhalb kurzer Zeit zur Aufkldrung von Problemfillen; die persénliche Uberpriifung
der Plausibilitdit der aus einem Untersuchungsmaterial erhobenen Parameter im Labor nach
Abschluss des Untersuchungsganges, um bei auftretenden Zweifeln aus derselben Probe eine
weitere Analyse zeitgerecht durchfihren zu kénnen; die unmittelbare Weisungsberechtigung
gegeniiber dem Laborpersonal; die Dokumentation der Wahrnehmung der Verantwortung.”

5.2. Aufsichtspflicht bei Speziallaborleistungen®*

- Auf der Grundlage der Sitzung des Vorstandes der Bundesarztekammer vom 23./24.6.2000 wurde
Veranlassung zur Veroffentlichung gesehen, insbesondere im Zusammenhang mit dem
vorgebrachten Argument, dass der Arbeitsablauf bei den so genannten ,Black-Box-Methoden”
Einwirkungen des Arztes ohnehin nicht ermogliche, so dass die Anforderungen an die
Aufsichtspflicht fur die mit dieser Methode erstellten Parameter keine Grundlage mehr habe.

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

- Der Vorstand der Bundesarztekammer bekraftigt seinen 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 nachfachlicher Weisung erbracht wurden (eigene
Leistung).“:

» Der Arzt kann Laborleistungen in jedem Fall abrechnen, 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 fur die Qualifikation an die ,fachliche Weisung” fir die Erbringung von
Laborleistungen der Abschnitte M Il / M IV ist kiinftig an die Vorlage des Fachkundenachweises
gebunden.

» Zur Aufsichtspflicht bzw. zum Umfang der Aufsicht bzw. der Anwesenheit bei Erbringung als
weitere Voraussetzung fir die Abrechnung von Speziallaborleistungen nach den Abschnitten M
Il und M IV legt der Vorstand fest: ,Ferner setzt die Abrechenbarkeit 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
ausschlieBlich Personal des abrechnenden Arztes sein muss, sodass auch die Erbringbarkeit in
einer Praxisgemeinschaft, welche Trdger eines gemeinschaftlichen Labors ist, als rechtlich
zulassig angesehen werden muss. Sicherzustellen ist auf jeden Fall aber, dass das nicht-arztliche
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Personal beaufsichtigt, das heiRt auch, der Einzelweisung des abrechnenden Arztes unterstellt
ist und unter dessen Verantwortung tatig wird.”

»Nach dem zuvor Gesagten sind dementsprechend alle Leistungen der Abschnitte M Ill und M
IV nach den Regeln der personlichen Leistungserbringung vom Arzt selbst oder unter seiner
Aufsicht nach seiner fachlichen Weisung auszufiihren, wenn eine Delegation der
Leistungsausfiihrung nach den Regeln der arztlichen Kunst zulassig ist, was bei der Mehrzahl
der Leistungen des Abschnitt M Il und MIV der Fall sein dirfte.”

»In solchen Fillen ergibt sich daher gemaR § 4 Abs. 2 Satz 1 GOA (1996) die Notwendigkeit,
dass der Arzt, wenn es sich um das Labor einer Laborgemeinschaft handelt, welches er in
Anspruch nimmt, wie bei der Erbringung im eigenen Labor, grundsatzlich bei allen Schritten der
Leistungserstellung personlich anwesend ist — mit der Einschrankung, dass dies wahrend einer
technischen Erstellung durch automatisierte Verfahren, welche im Labor ausgefiihrt werden,
wahrend dieses Teilschritts nicht erforderlich ist.”

5.3 Personliche Leistungserbringung — Maoglichkeiten und Grenzen der Delegation &rztlicher
Leistungen®?

»,Personliche Leistungserbringung bedeutet nicht, dass der Arzt jede Leistung hochstpersonlich
erbringen muss. Sie erfordert vom Arzt aber immer, dass er bei Inanspruchnahme nicht-arztlicher
oder arztlicher Mitarbeiter zur Erbringung eigener beruflicher Leistungen leitend und
eigenverantwortlich tatig wird.”

- ,In Bezug auf Leistungen, die unter Arztvorbehalt stehen, stellt sich die weitere Frage, welche von
ihnen der Arzt ganz oder teilweise hochstpersonlich erbringen muss. Das sind solche Leistungen
oder Teilleistungen, die der Arzt wegen ihrer Schwierigkeit, ihrer Gefdhrlichkeit fiir den Patienten
oder wegen der Unvorhersehbarkeit etwaiger Reaktionen unter Einsatz seiner spezifischen Fach-
kenntnis und Erfahrung hochstpersonlich erbringen muss.”

YV VYV VYV YYV:

,Aus diesen Griinden hochstpersonliche Leistungen des Arztes sind insbesondere
Anamnese
Indikationsstellung
Untersuchung des Patienten einschliefRlich invasiver diagnostischer Leistungen
Stellen der Diagnose
Aufklarung und Beratung des Patienten
Entscheidung Uber die Therapie und
Durchfiihrung invasiver Therapien einschlieBlich der Kernleistungen operativer Eingriffe.”

- ,In jedem Fall handelt es sich bei einer Delegation nach diesen Vorgaben um Leistungen, die dem
Arzt deshalb als eigene Leistungen zugerechnet werden, weil er sie in jedem Einzelfall anordnen
und Gberwachen muss und weil er dafiir die volle Verantwortung und Haftung tragt, ...“

- ,In der Labordiagnostik kénnen unter anderem die technische Beurteilung des Untersuchungs-
materials auf seine Brauchbarkeit zur &arztlichen Diagnose und die technische Aufarbeitung
histologischen und zytologischen Untersuchungsmaterials, aber auch die Durchfiihrung von
Untersuchungsgangen an entsprechend qualifizierte nicht-arztliche Mitarbeiter, insbesondere an
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medizinisch-technische Laboratoriumsassistenten, delegiert werden. Erforderlich ist dabei neben
der arztlichen Anordnung der jeweiligen Leistung deren fachliche Uberwachung. Das macht bei
Leistungen des Speziallabors auch nach der sozialgerichtlichen Rechtsprechung die Anwesenheit
des Arztes im Labor zur Zeit der Leistungserbringung erforderlich.

Im Rahmen von Laborgemeinschaften kdnnen Leistungen des Basislabors auch in der Form
delegiert werden, dass die Leistungen durch einen der beteiligten Arzte persénlich in seiner Praxis
oder in einer gemeinsamen Einrichtung durch einen gemeinschaftlich beschéaftigten angestellten
Arzt erbracht werden (vgl. §§ 4 Abs. 2 S. 2 GOA sowie 15 Abs. 3 und 25 Abs. 3 BMV-A). Der Arzt, der
die Leistungen in dieser Form erbringt, kann sie ebenfalls an nicht-drztliche Mitarbeiter
delegieren.”

5.4 Laboruntersuchungen als ,eigene“ Leistung im Sinne der GOA®

Als arztliche Leistung gilt auch jede Tatigkeit, die mit der Auslibung der arztlichen Heilkunde am
Menschen in unmittelbarem Sachzusammenhang steht. Hierzu gehéren auch technische
Leistungen. Die Einordnung technischer Leistung als arztliche Leistung entspricht dem Berufsbild
des Arztes allgemein und dem Berufsbild des Laborarztes im Besonderen, da dessen 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 Laboruntersuchung als arztliche Leistung i. S. des § 4
Absatz 2 zu werten seien. Die Abrechenbarkeit setzt die Erbringung als selbstdandige eigene Leistung
voraus, d.h. die vollstandige Erbringung der Teilschritte Eingangsbeurteilung des Probenmaterials,
Probenvorbereitung, Durchfiihrung der Untersuchung inkl. Qualitatssicherungsmalinahmen,
arztlicher Befund.

Als eigene Leistungen gelten auch delegationsfahige Teilschritte unter Aufsicht und fachlicher
Weisung eines Arztes. Fir die fachliche Weisung bendtigt der Arzt entsprechende Kenntnisse, um
die arztliche Gesamtverantwortung fir die Leistungserbringung (bernehmen zu kdnnen. Bei
delegierten, also nicht héchstpersdnlich erbrachten Leistungen habe der Arzt eigenverantwortlich
mitzuwirken und den Leistungen dadurch sein personliches Geprage zu geben, wobei an die
Mitwirkung des Arztes bei der technischen Durchfiihrung delegierter Leistungen keine hohen
Anforderungen zu stellen seien.

Hinsichtlich der Patientensicherheit argumentieren die Autoren, dass die Anwesenheit des Arztes
die Patientensicherheit nicht erhéhen konne. Ein hohes MaR an Sicherheit hinsichtlich der
Richtigkeit von Laborwerten sei bereits dadurch erreicht, dass die Laboruntersuchungen zu einem
groflen Teil technisch-automatisiert abliefen. Die Sicherheit wiirde durch interne und externe
QualitatskontrollmaBnahmen sowie durch ggf. zusatzlich angewandte Akkreditierungsrichtlinien
erhoht. Die Einhaltung dieser Standards durch das Laborfachpersonal erfordere nicht die standige
Prdasenz des Arztes. Das Fachpersonal kénne die Untersuchung auch ohne ununterbrochene
Uberwachung durch den Arzt sicher durchfiihren.

Aus Griinden der Patientensicherheit sei die kurzfristige Erreichbarkeit des Arztes sowie die
Anwesenheit bei der medizinischen Validation der Ergebnisse erforderlich. Beides sei geeignet,
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dass der Arzt der Leistung sein Geprage gibt. Es gehore zur ordnungsgemaBen konkreten arztlichen
Aufsicht bei automatisiert ablaufenden Laboruntersuchungen nicht die tatsachliche Durchfiihrung
einer stichprobenartigen Kontrolle der Bedienungsabldufe; dies gelte aus dem Blickwinkel der
Patientensicherheit und auch aus dem Blickwinkel des Erfordernisses eines personlichen Geprages.
Die Anforderungen seien auch geeignet, das Ziel der Reduzierung der Praxis der Selbstzuweisung zu
erreichen

-,V Zusammenfassung der Ergebnisse:
2. Nach § 4 Abs. 2 GOA ist der Arzt liquidationsbefugt, wenn die abzurechnende Leistung als
»selbstandige arztliche Leistung” zu werten ist und der Arzt diese als ,eigene Leistung” erbringt.

3. Zur arztlichen Leistung gehdren nicht nur die arztliche Heilkunde am Menschen, sondern auch
rein technische Vorgdnge, die in unmittelbarem Zusammenhang damit stehen. Die
Laboruntersuchung ist ein technischer Vorgang, der als arztliche Leistung zu qualifizieren ist.
Sie ist als selbstdndige Leistung zu werten, wenn sie weder Bestandteil noch besondere
Ausfiihrung einer anderen Leistung ist.

4. Indikationsstellung, Probenentnahme und Einbau des Laborbefundes in die Diagnose sind nicht
Teil der Laboruntersuchung. Hierzu gehoren vielmehr lediglich die Eingangsbegutachtung im
Labor, Probenvorbereitung, Analyse und Erstellung des Laborbefundes.

5. Eine eigene Leistung liegt nach § 4 Abs. 2 GOA vor, wenn der Arzt die Leistung héchstpersénlich
erbringt (S. 1 Alt. 1) oder sie (zuldssigerweise) an Hilfspersonal delegiert (S. 1 Alt. 2). Zudem gilt
die von einem anderen Arzt delegierte Basislaborleistung als ,eigene Leistung” (S. 2).

a) Fir 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
hochstpersonlich erstellt, ist dieser Teil der Laboruntersuchung unproblematischer Weise
als eigene Leistungi. S. des § 4 Abs. 2 S. 1 Alt. 1 GOA zu werten.

¢) In der Praxis werden allerdings die Eingangsbegutachtung, die Probenvorbereitung und die
Durchfihrung 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.

bb) Der abrechnende Arzt muss sowohl die Weisung als auch die Aufsicht hinsichtlich
dieser Teilleistungen selbst wahrnehmen. Nur dann sind sie als eigene Leistung i. S. des
§ 4 Abs. 2 S. 1 Alt. 2 GOA zu werten.
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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 schlieRlich die konkrete
Wahrnehmung dieser Weisungsbefugnis gegeniiber dem Hilfspersonal.

Wenn die Weisungsbefugnis Uber das nicht-drztliche Laborpersonal dem jeweiligen
Mitgesellschafter (abrechnenden Arzt) Ubertragen wird und er dazu befdhigt ist,
Weisungen zu Laboruntersuchungen fachlich ordnungsgemal zu erteilen und er die
Leistungsanordnung im konkreten Fall selbst vornimmt sowie bei Bedarf weitere
Weisungen 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 organisatorischen Erwadgungen und Grinden der
Zumutbarkeit in eine allgemeine und eine patientenorientierte Aufsicht zu unterteilen:

(1)

Die allgemeine  Aufsicht (Auswahl des Personals, Geratewartung,
Organisationsablauf) obliegt allen teilnehmenden Arzten einer Laborgemeinschaft
gemeinschaftlich, kann jedoch stellvertretend fiir alle grundsatzlich von der
Geschaftsfiihrung wahrgenommen werden, solange den einzelnen Gesellschaftern
Einwirkungsmoglichkeiten bei wichtigen Entscheidungen eingerdumt werden.
Angesichts des Grundsatzes der personlichen Leistungserbringung ist von jedem
einzelnen Arzt zuséatzlich lediglich zu verlangen, dass er auf Unzuldnglichkeiten
hinweise, die ihm wahrend der Ergebniskontrolle der Probenanalyse auffallen.
Stichprobenartige Kontrollen von Personal, Geratewartung und
Bedienungsablaufen sind von den einzelnen Gesellschaftern einer akkreditierten
Laborgemeinschaft hingegen nicht zu verlangen.

(a) Auch das AusmaB der zu fordernden konkreten Aufsicht ist in erheblichem
Ausmal’ von der Art der delegierten Leistung abhangig. Bei Laboruntersuchungen —
welche in hohem Mal3e technisiert und standardisiert sind und in Abwesenheit des
Patienten stattfinden — ist die stdndige raumliche Prasenz des Arztes aus Grinden
der Patientensicherheit entbehrlich. Erforderlich ist insofern jedoch die kurzfristige
Erreichbarkeit des Arztes, um bei ggf. festgestellten Messabweichungen (iber
Freigabe oder Wiederholung der Analyse am Ort des Geschehens zu urteilen, sowie
die Anwesenheit des Arztes im Labor bei der medizinischen Validierung der
Ergebnisse im Anschluss an die Analyse. Die einzurdumende Zeitspanne fir die
kurzfristige Erreichbarkeit hangt von Art und Dringlichkeit der Untersuchung des
Probenmaterials ab und sollte in Anlehnung an die Anforderungen an einen
Chefarzt etwa eine halbe Stunde betragen. Die medizinische Validierung im Labor
sollte jedenfalls am Tag der Analyse stattfinden.

(b) Die Erfordernisse der personlichen Erreichbarkeit 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 persénliches Geprage gibt. Nur damit kann er seinen individuellen
Einfluss zur Wirkung bringen. Die stindige Anwesenheit des Arztes auch bei
standardisierter Eingangsbegutachtung und Probenvorbereitung und
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automatisiertem Analysevorgang hingegen wirde wenig dazu beitragen, die
Leistung als das ,Werk" dieses Arztes erscheinen zu lassen.

(d) Die Aufsicht und Weisung eines anderen Arztes genigt, soweit es sich um
Basislaborleistungen i. S. des § 4 Abs. 2 S. 2 GOA handelt, die in einer
Laborgemeinschaft erbracht werden, der der abrechnende Arzt angehort und in der
er aktiv seine Mitwirkungsrechte als Gesellschafter auslibt. Der andere Arzt muss
alle genannten Anforderungen an Aufsicht und Weisung in seiner Person erfillen.”

Kommentar zur Gebiihrenordnung fiir Arzte™

Grundsatz der personlichen Leistungserbringung (§ 4 Abs. 2) ...

Im Grundsatz gilt, dass die Pflicht zur persénlichen Leistungserbringung nicht ausschlieft, dass der
Arzt bestimmte Leistungen an Personen delegiert, die unter seiner Aufsicht und fachlicher Weisung
stehen, und die fir die Erbringung der Hilfeleistung qualifiziert sind. Es reicht nicht aus, dass sich
der Arzt auf eine sorgfaltige Auswahl der Personen beschriankt, die an der Erbringung der
Leistungen beteiligt sind. Der Arzt muss Aufsicht und Weisung vielmehr so ausiiben, dass er seiner
Verantwortung fir die Durchfiihrung delegierter Leistungen im Einzelfall auch tatsachlich und
fachlich gerecht werden kann. Neben der Anordnung der Leistung ist eine stichprobenartige
Uberwachung ihrer Durchfiihrung sowie die persénliche Auswertung oder Beurteilung des
jeweiligen Ergebnisses erforderlich; dabei hdngt die Delegationsfahigkeit im Einzelfall von der Art
und Schwere des Krankheitsbildes sowie der Fachkunde und Erfahrung der Mitarbeiter, an die
Leistungen delegiert wer-den, ab. Als nach fachlicher Weisung erbracht kénnen solche Leistungen
nicht angesehen werden, die der Arzt selbst mangels entsprechender fachlicher Qualifikation nicht
fachgerecht durchfiihren kann oder zu deren Ausfiihrung das eingesetzte Personal nicht
hinreichend qualifiziert ist. ...

2.4.2 Begrenzung der Delegation von Laborleistungen und Neustrukturierung des Abschnittes M
des Gebihrenverzeichnisses

Im Abschnitt Basislabor (M II) sind diejenigen Leistungen zusammengefasst, die weiterhin an Labor-
gemeinschaften delegierbar sind. Sie sind dann als eigene Leistungen abrechenbar, wenn sie nach
fachlicher Weisung unter der Aufsicht eines anderen Arztes in Laborgemeinschaften oder —im von
Arzten ohne eigene Liquidationsberechtigung geleiteten Krankenhauslabor — erbracht werden.
Damit ist die Delegationsfahigkeit von Laborleistungen auf Leistungen des Abschnittes M Il
,Basislabor” begrenzt worden. Fir die Zuordnung als eigene arztliche Leistung reicht es fir die
Parameter des Abschnittes M Il aus, dass sie in einem Labor erbracht werden, das von einem Arzt
geleitet wird, und der veranlassende Arzt die Voraussetzungen fir die fachliche Weisung erfiillt.

Speziallaborleistungen (Abschnitte M 1lI/M IV) gelten dann als eigene Leistungen, wenn sie den
Anforderungen des § 4 Abs. 2 S. 1 entsprechen, d. h. der Arzt muss sie entweder personlich
erbringen oder unter seiner Aufsicht nach fachlicher Weisung durch qualifizierte Mitarbeiter
erbringen lassen.
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Die fachliche Weisung des Arztes setzt voraus, dass der Arzt selbst Uber eine entsprechende
fachliche Qualifikation zur Erbringung der Leistung verfligt. Insbesondere der Umfang der
erforderlichen Aufsicht und damit die Anwesenheit im Labor ist immer wieder diskutiert worden.
Die Anforderung an die Aufsicht zwingt nicht in jedem Falle dazu, dass das nicht-arztliche Personal
ausschlief8lich Personal des abrechnenden Arztes sein muss, so dass 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 heit, der Einzelweisung des abrechnenden Arztes unterstellt ist und unter
dessen Verantwortung tatig wird.

Die Allgemeinen Bestimmungen zum Abschnitt M GOA sagen zum gebiihrenrechtlichen Inhalt der
Laborleistungen: ,Die Gebihren fiir Laboratoriumsleistungen des Abschnittes M umfassen die
Eingangsbegutachtung des Probenmaterials, die Probenvorbereitung, die Durchfiihrung der Unter-
suchung (einschlieBlich der erforderlichen QualitatssicherungsmalRnahmen) sowie die Erstellung
des daraus resultierenden drztlichen Befunds.” GemaR § 4 Abs. 2 Satz 1 GOA (1996) ergibt sich die
Notwendigkeit, dass der Arzt, wenn es sich um das Labor einer Laborgemeinschaft handelt, welches
er fur die Erbringung von Speziallaborleistungen in Anspruch nimmt, wie bei der Erbringung im
eigenen Labor grundsatzlich bei allen Schritten der Leistungserstellung personlich anwesend ist —
mit der Einschrankung, dass dies wadhrend der technischen Erstellung durch automatisierte
Verfahren nicht erforderlich ist. Ausschlaggebend fiir diese Auslegung ist die Rechtsprechung zu
diesem Sachverhalt sowie die geblhrenpolitische Zielsetzung des Verordnungsgebers, durch die
Neuregelung der Abrechnung von Laborleistungen — auch im privatdrztlichen Bereich — eine
Einschrankung der Beziehbarkeit bestimmter Laborleistungen aus Laborgemeinschaften zu
erreichen.

5.6 Kommentar zur Gebiihrenordnung fiir Arzte®

,In Ubereinstimmung mit dem Dienstvertragsrecht (§ 613 BGB) und dem &rztlichen Berufsrecht
geht die Vorschrift (§ 4 Abs. 2 Satz 1, Anm. d. Verf.) von dem gleichermaBen fiir den
niedergelassenen Arzt und den Krankenhausarzt geltenden Grundsatz der personlichen
Leistungserbringung aus. Dieser fordert zwar nicht vom Arzt, hochstpersonlich alle Leistungen zu
erbringen, enthalt aber die Verpflichtung, bei der Erbringung eigener beruflicher Leistungen unter
Inanspruchnahme Dritter eigenverantwortlich mitzuwirken und dadurch diesen Leistungen sein
Gepréage zu geben. Es reicht also nicht aus, dass sich der Arzt allgemein auf eine sorgfaltige Auswabhl
der Personen beschrankt, die an der Erbringung der Leistungen beteiligt sind. Der Arzt muss
Aufsicht und Weisung vielmehr so ausiben, dass er seiner Verantwortung fiir die Durchfiihrung
delegierter Leistungen im Einzelfall auch tatsachlich und fachlich gerecht werden kann.” (S. 90)

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

»Als nach ,fachlicher” Weisung des Arztes erbracht kénnen Leistungen nicht angesehen werden,
die der Arzt selbst mangels entsprechender Ausbildung nicht fachgerecht durchfiihren kann oder zu
deren Durchfiihrung das eingesetzte Personal nicht hinreichend qualifiziert ist ...“ (S. 90)
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5.7. Kommentar zur Gebiithrenordnung fiir Arzte”

»... Leistungen der Abschnitte M Ill und M IV (Speziallabor) kann der abrechnende Arzt nur dann
liquidieren, wenn er sie selbst erbracht hat und er selbst die Fachkunde fir Laboruntersuchungen nach
der Weiterbildungsordnung besitzt. Ansonsten muss er zur Erbringung Gberweisen.” (§ 4 — 2)

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 arztlicher Aufsicht
nach fachlicher Weisung durch Hilfspersonal zu stellen sind, ist es notwendig, die Leistungserbringung
von Laboratoriumsuntersuchungen entsprechend des heutigen Standes der Entwicklungen in der
Labordiagnostik zu beschreiben. Als Anhaltspunkt dient dazu die Einteilung der Leistungserbringung in
Teilschritten gemaR der Definitionen in der GKV (BMV-A, Lit. 13) und der PKV (GOA, Lit. 1).

Nach dem Bundesmantelvertrag Arzte (BMV-A) zur Regelung der allgemeinen Inhalte der
vertragsarztlichen Versorgung (siehe oben und Lit. 13) gliedert sich die ,Erhebung des &rztlichen
Befundes” als Ziel der laboratoriumsmedizinischen Untersuchung in die 4 Teile ,1 - &rztliche
Untersuchungsentscheidung, 2 - Prdanalytik, 3 - Laboratoriumsmedizinische Analyse unter
Bedingungen der Qualitatssicherung, 4 - a&rztliche Beurteilung der Ergebnisse”. Die arztliche
Untersuchungsentscheidung und die arztliche Beurteilung der Ergebnisse betreffen im Falle der
Uberweisungsleistung sowohl die die Laboruntersuchung 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)
fihren in Nr. 1 die folgende Definition auf: ,Die Gebilhren fiir Laboratoriumsuntersuchungen des
Abschnitts M umfassen die Eingangsbegutachtung des Probenmaterials, die Probenvorbereitung, die
Durchfiihrung der Untersuchung (einschlieRlich der erforderlichen QualitatssicherungsmaBnahmen)
sowie die Erstellung des daraus resultierenden arztlichen Befundes.

Die Indikationsstellung zur Laboratoriumsuntersuchung, 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
gebihrenrechtlichen Definition in der PKV zeigt die nachfolgende Tabelle:

Teilschritte GKV (BMV-A) PKV (GOA)

Teil 1 Arztliche Untersuchungsentscheidung Keine Festlegung

Eingangsbegutachtung des
Probenmaterials

Teil 2 Praanalytik
Probenvorbereitung

Durchfiihrung der Untersuchun
Laboratoriumsmedizinische Analyse unter 8 &

Teil 3 Bedingungen der Qualititssicherun (einschlieRlich der erforderlichen
gung 8 Qualitatssicherungsmafnahmen)
i . ) . Erstellung des daraus resultierenden
Teil 4 Arztliche Beurteilung der Ergebnisse

arztlichen Befundes
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Die vorgenannte Gliederung der arztlichen laboratoriumsmedizinischen Untersuchung gilt fur alle
Laborleistungen, also fiir die Leistungen des Praxis- und Basislabors (EBM-Kap. 32.2. bzw. GOA-
Abschnitt M 1/11) und des Speziallabors (EBM-Kap. 32.3. bzw. GOA-Abschnitt M I11/IV) gleichermaRen.

Die in Nr. 1 der Allgemeinen Bestimmungen des Abschnittes M der GOA gebiihrenrechtlich definierten
Teilschritte der Laboratoriumsuntersuchung lassen sich in weitere Einzelschritte mit qualitats-
medizinischer Bedeutung unterteilen. ,Qualitdtsmedizinisch” meint in diesem Zusammenhang, dass
relevante Einflisse auf das Untersuchungsergebnis und damit auf den medizinisch-arztlichen
Patientenbefund mit potentiellen Auswirkungen auf die weiteren diagnostischen und/oder
therapeutischen Entscheidungen bestehen. Insofern gibt es hier Einflisse auf die Qualitdt und
Sicherheit der Patienten. Die nachfolgenden Teilschritte bilden auch die Vorgaben der RiliBAK ab (siehe
oben unter 2.8 und Lit. 17) und werden ergdnzt um den interdisziplindr ausgestalteten Abschnitt der
Indikationsstellung und Probenentnahme:

- Indikationsstellung zur Laboruntersuchung

» Entscheidung des behandelnden Arztes zur Indikation fir eine labormedizinische Untersuchung
» Beratung des Laborarztes zur Indikationsstellung fur eine labormedizinische Untersuchung
> Uberpriifung der Indikation fiir eine labormedizinische Untersuchung

- Probenentnahme und —vorbereitung fiur den ggf. notwendigen Transport

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

» Beachtung der Emfpehlungen des Facharztes im Labor zur sachgerechten Patienten-
vorbereitung fir die Probenentnahme

» Beachtung der Empfehlungen zur Pranalytik (Zentrifugation oder Probenlagerung bis zum ggf.
notwendigen Transport)

» Beachtung der Empfehlungen zu einem sachgerechten Probentransport, sofern ein
Probenkurier nicht verfligbar ist

- Eingangsbeurteilung des Probenmaterials

Identitatsprifung (gesetzliche Vorschrift bei Immunhdmatologie)

Prifung der erforderlichen Probenart und —menge

Prufung der ggf. fur die Laboruntersuchung relevanten/optimalen Probenentnahmezeit
Prifung der Transportbedingungen (je nach Analyt: Art, Zeitdauer seit Entnahme, Temperatur)
Gegebenenfalls Riickfrage beim (iberweisenden Arzt bzw. Arztin bei Plausibilitatsfragen

YV V V V V VY

Entscheidung zur Annahme/Ablehnung der Probe fiir die Untersuchung

- Probenvorbereitung

» Datenerfassung (Patientendaten, angeforderte Laboruntersuchungen, Klinische Fragestellung
und Angaben, ggf. mitgeteilte Diagnosen, Therapien)

> Ggf. (arztliche) Ricksprache bei (berweisendem Arzt bzw. Arztin (Plausibilititsfragen,
Indikationsstellung)

» Zentrifugation in Abhangigkeit von der Laboruntersuchung
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Spezielle Lagerung der Probe oder von Teilmengen, ggf. nach Zentrifugation, bis zur
Durchfiihrung der Untersuchung (Temperatur, ggf. zusatzlich Lichtschutz)

Bei notwendiger Verwendung von Teilmengen Herstellen eines/mehrerer Probenaliquots

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

- Durchfuhrung der Untersuchung

>
>
>

Y VvV

>
>

Qualitatssicherung der Geradtesysteme: Wartung, Pflege, Funktionsprifung

Qualitatssicherung von Kolbenhubpipetten: Sicherstellung der Pipettiergenauigkeit
Qualitatssicherung der Laboratoriumsuntersuchung: Untersuchungsabhdngige regelmaRige
Kalibration, arbeitstagliche interne Qualitdtskontrolle mit ausreichender Haufigkeit und
geeignetem Probenmaterial, regelmiRige Teilnahme an externer Qualititskontrolle, Uber-
wachung der internen Qualitdtssicherung gem. RiliBAK (s. Lit. 17)

Ggf. spezifische Probenvorbereitung fiir die Untersuchung

Manuelle, teil- oder vollautomatisierte Durchfiihrung der Laboratoriumsuntersuchung
Personliche visuelle Ergebniserstellung (Mikroskopie, Auswertungen), teil- oder
vollautomatisierte Ergebniserstellung

Prifung der ermittelten Ergebnisse auf analytische, technische Plausibilitdit unter
Beriicksichtigung ggf. verfligbarer Warnhinweise von Messsystemen bzw. - und
Auswertesoftware und der testabhangigen Auswertungsbedingungen

Ggf. Ricksprache mit Laborarztin bzw. Laborarzt vor der analytischen Freigabe (Validation)
gem. Vorgaben oder bei Auffalligkeiten der internen QualitatssicherungsmaRnahmen

Ggf. Uberpriifung oder ausschlieRliche Ergebnisermittlung durch die Laborérztin bzw. den
Laborarzt

Ggf. Wiederholung der Durchfiihrung aus derselben Probe, im Einzelfall unter individueller
Abdnderung des Untersuchungsganges (Vorverdiinnung, anderes Untersuchungsverfahren,
andere Untersuchungsmethode, Probenvorbehandlung, erneute Zentrifugation u.a.)
Analytische Freigabe (Validation) der ermittelten Messerergebnisse

Ggf. Sperrung des Ergebnisses wegen festgestellter Stérfaktoren mit relevantem Einfluss auf
das Untersuchungsergebnis

- Erstellung des arztlichen Befundes

>

Ggf. Riicksprache bei Plausibilitatsfragen zum erstellten analytischen Ergebnis mit ggf.
Uberpriifung/Wiederholung der Untersuchung (s. oben) aufgrund der durchgefiihrten Priifung
(Extremwert-, Vorwert- und Konstellationsprifung, ggf. EDV-unterstiitzt auf der Grundlage
arztlich-medizinischer Entscheidungen)

Arztlich-medizinische  Freigabe (Validation) der ermittelten Messergebnisse unter
Bericksichtigung von Extremwert-, Vorwert- und Konstellationspriifungen.

Erstellung des arztlichen Befundes, ggf. zusatzliche Befundinterpretation und Hinweis auf
festgestellte Verdachtsdiagnosen, ggf. mit Hinweisen zu empfohlener bzw. medizinisch
gebotener weiterer Diagnostik, gegebenenfalls erforderlicher Meldepflicht gem.
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Infektionsschutzgesetz oder notwendiger bzw. empfohlener Verlaufskontrolle unter
Bericksichtigung der testspezifischen Charakteristika (Sensitivitat, Spezifitat, Impréazision der
verwendeten Methode)

Diese differenzierte Darstellung der (auch unter gebiihrenrechtlichen Aspekten) zu betrachtenden
Teilschritte der Laboratoriumsuntersuchung zeigt die Komplexitit des Ablaufes der Laboruntersuchung
auf. Die Beschreibung gilt unabhangig davon, ob arztlicherseits Schnelltests patientennah zur raschen
Einordnung klinischer Symptome direkt in der Praxis unmittelbar am Patienten durchgefiihrt oder ob
arztliche Laboruntersuchungen als manuelle, teil- oder vollautomatisierte Verfahren im eigenen Labor
durchgefiihrt bzw. aus einer Laborgemeinschaft bezogen oder ob diese laborfachéarztlich in einem
medizinischen Facharztlabor durchgefiihrt werden.

Die Aufstellung zeigt auch, dass sich bei prinzipiell gegebener Delegierbarkeit vieler dieser Teilschritte
an nicht-arztliches Assistenzpersonal entsprechend hohe Anforderungen an die fachliche Qualifikation
dieses Personals einerseits und insbesondere an die fachliche Qualifikation der Arztin bzw. des Arztes
zu stellen sind, die die Laboruntersuchung im Sinne des Gebihrenrechtes durchfiihren und abrechnen.
Die erhebliche Anzahl von unterschiedlichen Laboratoriumsuntersuchungen, die verflgbar ist
(mehrere tausend) und eine auf den einzelnen Patienten abgestimmte Diagnostik 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 Laboratoriums-
untersuchungen naher betrachtet.

7 Automatisierung von Laboratoriumsuntersuchungen

Der Begriff der ,Automatisierung”, haufig synonym zu ,Automatisation” benutzt, wird im
Zusammenhang mit der Durchfihrung von Laboratoriumsuntersuchungen vielfach verwendet. Er
charakterisiert eine der zentralen Entwicklungen in der Labormedizin, die von manchen auch mit
yIndustrialisierung” gekennzeichnet wird, wobei dieser Begriff wohl eher die Zusammenfassung von
Automatisierung und GroRRenentwicklung in medizinischen Laboratorien meint. Daneben fallt
regelmaRig der Begriff des ,Black-Box-Verfahrens”. Der detaillierten Darstellung der Automatisierung
von Laboratoriumsuntersuchungen sei zunachst eine Definition der beiden Begriffe vorangestellt:

- Automatisierung:

> Ausrusten einer Einrichtung, so dass sie ganz oder teilweise ohne Mitwirkung des Menschen
bestimmungsgemaR arbeitet (DIN 19233)

> Vorgang der Ubertragung von Arbeit, die zuvor ein Mensch geleistet hat, auf Automaten
(www.wortbedeutung.de)

- Black-Box:
» Geschlossenes System unter Vernachldssigung des inneren Aufbaus (Wikipedia)
> Objekt, dessen innerer Aufbau und innere Funktionsweise unbekannt sind oder als nicht von

Bedeutung erachtet werden (Wikipedia)

Wahrend der Begriff der Automatisierung im Zusammenhang mit der Durchfiihrung von
Laboratoriumsuntersuchungen (blich und eingefihrt ist, wird der Begriff ,Black-Box” in dem
Zusammenhang durch Laborarztinnen und -drzte selbst nicht verwendet. Er ist in der
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wissenschaftlichen Literatur nicht bekannt oder gar gebrauchlich. Er erscheint vor dem Hintergrund
seiner eigenen Definition sachfremd und ungeeignet zur Beschreibung der hoch-komplexen Ablaufe bei
der automatisierten Durchfihrung von Laboratoriumsuntersuchungen. ,Black-Box-Verfahren” sollte
aus qualitdatsmedizinischen Griinden als Begriff zur Beschreibung jeder Art automatisierter
Laboratoriumsuntersuchungen 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 hieriiber
sind fiir die Entscheidung zur Auswahl und Verwendung eines solchen Analysesystems zur
Durchfilhrung von Laboratoriumsuntersuchungen fiir die Patientenversorgung sogar zwingend
erforderlich. Detailinformationen und vertiefte Kenntnisse Uber die einzelnen Geratebauteile und die
einzelnen geratespezifischen Funktionsabldufe, die auf dem Geratesystem verfligbaren Messmethoden
und —verfahren, die das Messergebnis und damit den &arztlichen Befund beeinflussen kbnnen, werden
einerseits vom nicht-arztlichen Assistenz- und Hilfspersonal zur fehlerfreien Bedienung der Gerate und
zur richtigen Durchfiihrung der technischen Messwertfreigabe (Validation) bendtigt und andererseits
arztlicherseits zur Erstellung des arztlichen Befundes und Abrechnung der Untersuchung. Arztinnen und
Arzte sind fiir die Auswahl der zu verwendenden Untersuchungsverfahren und —methoden, unabhingig
von der manuellen oder teil-/vollautomatisierten Durchfiihrung, medizinisch-arztlich verantwortlich
und bendtigen diese Kenntnisse zur Uberpriifung aller technischen Abliufe, zur Plausibilitatspriifung
und fir die fachlich richtige Entscheidung zur Uberpriifung von Messergebnissen bei Auffilligkeiten
andererseits. Ohne diese Kenntnisse kann die im gebiihrenrechtlichen 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 Fihigkeiten und Kenntnisse die
Auswahl der fir die Diagnostik und Therapiekontrolle bei der Behandlung geeigneten Laboratoriums-
untersuchungen entsprechend des medizinischen Bedarfes nicht sachgerecht getroffen werden.

Die Verwendung des Begriffes ,Black-Box-Verfahren” zur Versinnbildlichung der (irrigen) Annahme,
dass Laboruntersuchungen in vollautomatisierten Geratesystemen quasi ohne menschliche
Einflussmoglichkeit ablaufen wiirden, findet Gberwiegend im juristischen Schrifttum im Zusammenhang
mit allgemeinen Bewertungen zur Auslegung der Vorschriften der GOA hinsichtlich der persénlichen
Leistungserbringung entsprechend § 4 Absatz 2 der GOA (1996) Anwendung. Die Nutzung durch diesen
Personenkreis ist verstandlich, da ihnen die notwendigen fachlichen Kenntnisse und Informationen
fehlen. Die mit dem Begriff ,Black-Box-Verfahren” einhergehende Reduktion der Beschreibung
automatisierter Laboruntersuchungen auf einen quasi schicksalshaft verlaufenden technischen
Arbeitsschritt frei von Menschenhand fiihrt unter dem Gesichtspunkt der Patientensicherheit zu einer
fehlerhaften und sachfremden Einschatzung und Bewertung der Ablaufe bei der Durchfiihrung von
Laboratoriumsuntersuchungen und die daraus abzuleitenden notwendigen arztlichen Kenntnisse und
Fahigkeiten. Da es folglich in der Laboratoriumsmedizin keine ,Black-Box-Verfahren” gibt, ist der Begriff
»Black-Box” im Zusammenhang mit Laboratoriumsuntersuchungen nicht zu verwenden.

Die bereits vor einigen Jahrzehnten begonnene Automatisierung von Arbeitsablaufen bei der
Durchfiihrung von Laboratoriumsuntersuchungen begann vor dem Hintergrund sich entwickelnder
technischer Moglichkeiten hierzu sowie unter dem Eindruck eines sich stindig steigenden Bedarfes an
diagnostischen Leistungen, die fir die Behandlung von Patienten verfligbar waren und bendtigt
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wurden. Sie befasste sich zundchst mit der Mechanisierung von Pipettierschritten und —zyklen, um
beispielsweise die Exaktheit (gemessen als Imprazision mit dem BewertungsmaRstab
»Variationskoeffizient” und entsprechenden Weiterentwicklungen, s. Lit. 17) der Ablaufe zu verbessern.
Gleichzeitig wurde die Moglichkeit geschaffen, durch ,Miniaturisierung und Parallelisierung” der
Analysenschritte die zeitlichen Ablaufe jeder Untersuchung deutlich zu verkirzen mit dem Ergebnis,
dass die Anzahl an Laboruntersuchungen je Zeiteinheit mit den Jahren um ein Vielfaches gesteigert
werden konnte und somit der arztliche Befund der Laboratoriumsuntersuchungen friihzeitiger fir die
weitere arztliche Entscheidungsfindung zur Verfligung stand. Die Automatisation hat es auch
ermoglicht, die patientenseitig zu entnehmende Probenmenge (haufig Blutproben) erheblich zu
reduzieren und somit vor allem bei chronischen Erkrankungen oder anderen die Blutentnahme
einschrankenden Diagnosen Patientinnen und Patienten zu schonen.

Parallel zu dieser Entwicklung wurden immer mehr Laboratoriumsuntersuchungen zur Verbesserung
von Diagnosestellung und Therapieliberwachung entwickelt und standardisiert, was mit der
entsprechenden Steigerung der medizinisch indizierten Laboruntersuchungsmenge einherging. In diese
Entwicklung waren zu jedem Zeitpunkt medizinisch-arztliche Erfahrung und Kenntnisse zu verfahrens-
technischen und methodischen Moglichkeiten wesentliche Impulsgeber fiir die Weiterentwicklung und
stete Verbesserungen.

Die zundchst auf die reine Mechanisierung der Ablaufe einer Laboruntersuchung abgestellte
Automatisierung eroffnete dann zunehmend die Moglichkeit, unterschiedliche analytische Mess- und
Detektionsverfahren zu integrieren. Auf diese Weise war es maoglich, zuvor nur tGber aufwandige rein
manuelle Arbeitsschritte durchfiihrbare Laboratoriumsuntersuchungen, zumeist aus dem Bereich der
immunologischen Verfahren, nun auch in mechanisierten Verfahren auf automatisierten
Geratesystemen durchzufiihren.

Parallel zur Mechanisierung und Automatisierung des Pipettierablaufes war es maoglich, die
diagnostische Effizienz der eingesetzten Untersuchungsverfahren schrittweise entscheidend zu
verbessern. So konnten Laboratoriumsuntersuchungen fiir die Patientenversorgung nutzbar gemacht
werden mit erheblich verbesserter Sensitivitdt, Spezifitdt, Nachweisgrenzen sowie einer wesentlich
verbesserten Messgenauigkeit innerhalb der Serie oder von Tag zu Tag. Schlieflich wurden (iber diesen
Weg auch erhebliche Steigerungen in der Stabilitdt von Untersuchungsmethoden und —verfahren
erreicht. Die positiven Merkmale der Automatisierung fir die Durchfihrung von Laboratoriums-
untersuchungen sind nachfolgend zusammengefasst:

- Bewadltigung der steigenden Zahl an medizinisch erforderlichen Laboratoriumsuntersuchungen
- Verkiirzung der Analysenzeit mit rascher Verfligbarkeit der Befunde fiir die Versorgung

- Standardisierung der Abldaufe mit verbesserter Genauigkeit und geringerer Fehlerhaufigkeit

- Verbesserte Arbeitssicherheit fiir das Personal (Reduktion der Infektionsgefahr)

- Geringere Personalbindung je Laboratoriumsuntersuchung bei beginnendem Fachkraftemangel.

Mit der technischen Weiterentwicklung des Ablaufes von mechanisierbaren und damit auch
automatisierbaren Laboratoriumsuntersuchungen wurden IT-Lésungen entwickelt und in die
labormedizinische Versorgung etabliert, die eine verbesserte und zuverlissigere Uberwachung der
immer komplexer werdenden Abldufe gestattet. Wissensbasierte Systeme und moderne
Datenbankstrukturen ermdéglichen dabei zunehmend die IT-gestilitzte Nutzung medizinischen Wissens.
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Die Anwendung solcher Systeme ist, wie zuvor bereits erldutert, nur moglich bei entsprechenden
Kenntnissen und Erfahrung auf der Nutzerseite. Der Erwerb solcher Kenntnisse und Erfahrungen ist in
erster Linie abgebildet in der spezifischen Ausbildung von Medizinisch-technischen Assistentinnen und
Assistenten im Labor (MTLA) sowie in der spezifischen mehrjahrigen fachéarztlichen Weiterbildung fur
Laboratoriumsmedizin sowie fachspezifisch in der Facharztweiterbildung fiir Mikrobiologie, Virologie
und Infektionsepidemiologie.

Die Entwicklungen in der Mechanisierung und Automatisierung von Laboratoriumsuntersuchungen
haben zu einer deutlichen Verbesserung der diagnostischen Moglichkeiten gefiihrt und zu einer
Verbesserung der Qualitdat und Sicherheit der Patientenversorgung beigetragen. Teil- bzw.
vollmechanisierte Analysensysteme sind heutzutage in allen Bereichen der Labordiagnostik fester
Bestandteil, von der Anwendung in der Durchfiihrung sehr haufiger Untersuchungen (Beispiel: klinische
Chemie und Hamatologie) bis hin zu hochinnovativen Verfahren wie das Next-Generation Sequencing
(NGS) zur hochkomplexen molekulargenetischen Untersuchung spezifischer Krankheitsbilder.

Insgesamt hat die Automatisierung/Mechanisierung der Durchfihrung einer Laboratoriums-
untersuchung zu einer erheblichen Erhéhung der Komplexitdat der Leistungserbringung im
medizinischen Labor gefiihrt. Eine groRere Zahl verfligbarer Laboruntersuchungen mit
unterschiedlichen Methoden und Verfahren auf unterschiedlichen Geratesystemen stellt hdhere
Anforderungen an die fachliche Kompetenz von Arztinnen und Arzten im Hinblick auf die Auswahl von
Geriten, die Uberwachung der Abldufe und die Bewertung der mittels dieser Geratesysteme erzielten
Messergebnisse.

Diese erhohten Anforderungen haben in den Richtlinien der Bundesarztekammer durch eine
zweimalige Reformierung in den Jahren 2001 und 2008 ihren Niederschlag gefunden. Insbesondere die
Einflhrung des Teils A mit umfangreichen Vorgaben von verbindlichen Qualitatskriterien an die
Durchfiihrung von Laboratoriumsuntersuchungen hat dem erreichten Stand der Entwicklung, wie zuvor
ausfiihrlich dargestellt, Rechnung getragen. Die rechtliche Verankerung dieser Vorgaben {ber das
Medizinproduktegesetz (MPG) und die Medizinproduktebetreiberverordnung  (MPBetrV)
dokumentieren die Bedeutung der Vorgaben. Die Glltigkeit ist universell in Deutschland und gilt fur
alle Arztinnen und Arzte. Sie wirken auch auf die Interpretation der Definition der personlichen
Leistungserbringung von Laboratoriumsuntersuchungen unter gebiihrenrechtlichen Aspekten.

7.1. Wo findet Automatisierung von Laboratoriumsuntersuchungen statt?

Meist wird laienhaft vermutet, dass Automatisierung von Laboruntersuchungen bei den haufig
angeforderten Basislaboruntersuchungen verbreitet ist. Die Laboratoriumsmedizin verwendet heute
vielfdltig und sehr unterschiedlich Automatisierung. Nachfolgend werden hierfir anhand der
Aufstellung unter Punkt 6 typische und verbreitete Beispiele flir 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-gestitzte Auswertung nach arztlicher Vorgabe

- Probenvorbereitung

» Automatisierte  Datenerfassung  (elektronische  Auftragsiibermittlung  parallel  zur
papierbasierten Auftragserteilung, Scannen der Auftragspapiere und IT-gestitzte Auswertung)
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Y

Automatisierte Zentrifugation in Abhangigkeit von der Laboruntersuchung

A\

Automatisierte Prifung der Probenqualitdt (Hamolyse, lkterus, Triilbung) und IT-gestlitzte
Ablehnung der Probe fiir entsprechend storanfillige Laboratoriumsuntersuchungen

» Automatisierte Herstellung von Probenaliquots mit IT-gestiitzten Regelwerken nach arztlicher
Vorgabe

- Durchfiihrung der Untersuchung

> Automatisierte Probenvorbereitung (in Abhangigkeit von der Laboruntersuchung)
» Automatisierte Funktionstests der Geratesysteme

> IT-gestitzte Uberwachung notwendiger Malinahmen zur Qualitatssicherung
(Untersuchungsabhangige regelméaRige Kalibration)

> Teil- oder vollautomatisierte Durchfihrung der Laboratoriumsuntersuchung in den Bereichen
Hamatologie, digitalisierte Mikroskopie zur Unterstitzung, Klinische Chemie, Immunologie
(Bereiche EiweiRdiagnostik, Infektionsserologie, Tumormarker, Hormone, Stoffwechsel),
Gerinnungsdiagnostik, Durchflusszytometrie, Immunhamatologie, Proteindiagnostik,
Eiweilelektrophorese, Molekularbiologie, Erregeridentifikation, Antibiotikatestung,
Massenspektrometrie, Molekulargenetik) mit Kennzeichnung technisch-analytisch auffalliger
Ergebnisse (soweit der technische Ablauf es zuldsst)

> IT-gestltzte Auswertung von Untersuchungsergebnissen mit Regelwerken (laborfachérztlich
festgelegt und validiert nach arztlicher Vorgabe) zur Unterstiitzung der Befunderhebung

> Ggf. automatisierte Wiederholung der Durchfiihrung aus derselben Probe, im Einzelfall unter
individueller =~ Abdnderung des Untersuchungsganges (Vorverdinnung, anderes
Untersuchungsverfahren, andere Untersuchungsmethode, Probenvorbehandlung, erneute
Zentrifugation u.a.)

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

> IT-gestutzte Prufung der Analysenergebnisse nach laborfacharztlich festgelegten und
medizinisch gepriiften Regeln (Extremwertpriifung, Vorwertvergleich).

Die Auflistung zeigt, dass wie in vielen anderen Bereich der Patientenversorgung auch die
Leistungserbringung in einem medizinischen Labor gepragt ist von dem Bemiihen zur Automatisierung
und Mechanisierung unter Nutzung von IT-Systemen, wo immer es flr die Qualitdt des Prozesses
sinnvoll  erscheint. Ein  wesentlicher Aspekt der automatisierten Durchfihrung von
Laboratoriumsuntersuchungen ist, dass es bei jedem Teilschritt Eingriffsmoglichkeiten in den Ablauf
der Untersuchungen gibt. Das betrifft einerseits Moglichkeiten des Eingriffs wahrend des Ablaufes und
andererseits Eingriffsmoglichkeiten im Zusammenhang mit Wartung, Reparatur oder bei auftretenden
Qualitatsproblemen (fehlerhafte interne Qualitatssicherung, Auffalligkeiten bei der technischen
Prifung der Ablaufe). Diese erfolgen entsprechend der Vorgaben des Qualitaitsmanagementsystems
gemaR RiliBAK (Lit. 17) durch nicht-drztliches Personal in Riicksprache mit der verantwortlichen Arztin
bzw. dem Arzt.
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8 Anforderungen an die fachliche Qualifikation fiir Laboratoriumsuntersuchungen

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

- Kenntnisse Gber Methoden und Messverfahren zur Durchfiihrung von Laboruntersuchungen und
deren Unterschiede im Hinblick auf die medizinische Fragestellung zur Auswahl geeigneter
Methoden und Verfahren wie ggf. verfiigbarer Analysengerate zur automatisierten Durchfiihrung.

- Kenntnisse Uber die Anforderungen an die analytische Qualitdit von Laboruntersuchungen
(Sensitivitat, untere Nachweisgrenze, Spezifitat, Imprazision, Stor- und EinflussgréRen),

- Kenntnisse Uber Funktionsweisen von Geratesystemen zur automatisierten Durchflihrung von
Laboruntersuchungen, um im Sinne der geforderten analytischen und diagnostischen Qualitat eine
richtige Gerateauswahl treffen zu kénnen,

- Kenntnisse Uber die Arbeits- und Funktionsweise von Geratesystemen, um bei auftretenden Fragen
und Problemen in der technischen Durchfihrung den nicht-arztlichen Mitarbeiterinnen und
Mitarbeitern bei der Einarbeitung und Schulung die zur Lésung der Probleme notwendigen
Kenntnisse zu vermitteln und lhnen weitergehende Hilfestellung leisten zu kénnen,

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

- Kenntnisse tiber die Anforderungen der RiliBAK zum Qualitditsmanagement,

- Kenntnisse (iber die Anforderungen der RiliBAK zur Qualititssicherung,

- Kenntnisse Uber die Einfllisse unterschiedlicher Untersuchungsmethoden auf die analytische
Qualitat von Laboruntersuchungen.

- Kenntnisse zur Bewertung, Interpretation und Befundung von einzelnen
Laboratoriumsuntersuchungen sowie verschiedenen Befundkonstellationen

Diese Aufstellung beinhaltet eine Konkretisierung der Anforderungen, die in der (Muster-)-
Weiterbildungsordnung flir die Zusatz-Weiterbildung der fachgebundenen Labordiagnostik (Lit. 16)
aufgefiihrt sind. Sie stellt die (Mindest-)Anforderungen an die Kenntnisse der Arztin und des Arztes dar,
die oder der, auch im Sinne des Gebiihrenrechtes, bei Delegation einzelner Leistungsanteile
verantwortlich die Aufgabe der Aufsicht und fachlichen Weisung durchfiihren méchte.

Fir die Facharztinnen und Fachdrzte fiir Laboratoriumsmedizin sowie fiir Mikrobiologie,
Infektionsepidemiologie und Virologie, hier bezogen auf die spezifischen Weiterbildungsinhalte der
aktuell giltigen (Muster-)Weiterbildungsordnung (Lit. 16) gelten die Kenntnisse grundséatzlich als
vorhanden.

Auf welche Weise eine abrechnende Arztin bzw. ein abrechnender Arzt ohne die Facharztweiterbildung
Labormedizin bzw. Mikrobiologie, Virologie und Infektionsepidemiologie noch die Zusatzweiterbildung
der fachgebundenen Labordiagnostik den Nachweis dieser Kenntnisse erbringt oder zu erbringen hat,
ist im Einzelfall festzulegen. Angesichts der dynamischen Entwicklung in dem Fachgebiet der
Laboratoriumsmedizin waren mindestens regelmaRige unabhéngige Fortbildungen und Schulungen,
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aus denen erkennbar die Kenntnisvermittlung zu den o.g. Anforderungen erkenntlich ist, zu fordern. Als
Basis konnen die Inhalte der Zusatz-Weiterbildung zur fachgebunden Labordiagnostik entsprechend der
Muster-Weitbildungsordnung angesehen werden.

9 Aufsicht und fachliche Weisung im medizinischen Labor

Nach allgemeiner Auffassung und entsprechend der Regelungen 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 persénlichen Leistungserbringung von Arztinnen und Arzten selbst oder unter &rztlicher
Aufsicht und nach é&rztlicher fachlicher Weisung auszufiihren, wenn eine Delegation der
Leistungsausfiihrung nach den Regeln der arztlichen Kunst zuldssig ist. Bei den Laboratoriumsleistungen
wird in der Mehrzahl der Fille von der Delegationsfahigkeit ausgegangen. Von Bedeutung ist, dass
diese &rztliche Verantwortung prinzipiell nicht delegierbar ist auf eine andere Arztin oder einen
anderen Arzt, die oder der beispielsweise eine Gemeinschaftseinrichtung zur Erbringung von
Laboratoriumsleistungen leitet. Eine fiktive Ausnahme 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 Il 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 ermoglicht es, die aus Laborgemeinschaften bezogenen Basislaborleistungen als
eigene Leistungen der beziehenden Arztin bzw. des beziehenden Arztes anzusehen, wobei in der GKV
gem. § 25 Abs. 3 Satz 1 BMV-A die Beziehbarkeit auf den Teil 3 (laboratoriumsmedizinische Analyse
unter den Bedingungen der Qualitatssicherung) beschrankt ist. Diese Beschrdankung wird durch § 4 Abs.
2 S. 2 der GOA nicht vorgenommen. Diese gesetzlich geregelte Ausnahme vom wesentlichen Grundsatz
der personlichen Leistungserbringung fir Basislaborleistungen im Wege einer Fiktion der persénlichen
Leistungserbringung erfolgte primar aus Okonomischen Grinden (Lit 2. sowie die unter 3.2.
wiedergegebene Gesetzesbegriindung zur GOA-Novelle). Die damit verbundenen Erwartungen,
insbesondere im Hinblick auf die ErschlieBung von Rationalisierungsreserven, konnten jedoch nicht
erfillt werden. Das hat in der GKV im Jahre 2008 zur Einfihrung der Direktabrechnung von
Laborgemeinschaften gefiihrt, womit die Anreize fiir den Bezug von Basislaborleistungen aus der
Laborgemeinschaft faktisch abgeschafft wurden.

Der Verordnungsgeber setzt in der GOA fiir die Abrechnungsfihigkeit delegierter Leistungen eine
eigenverantwortliche Mitwirkung der abrechnenden Arztin bzw. des abrechnenden Arztes voraus. Der
Leistung ist das ,personliche Geprdge” zu geben. Hierzu sind Aufsicht und fachliche Weisung so
auszuiiben, dass arztlicherseits der Verantwortlichkeit fiir die Durchfiihrung delegierter Leistungen im
Einzelfall auch tatsichlich fachlich gerecht werden kann (Lit. 22, dort Rz 16). Ahnliches gilt im EBM.

Diese Vorgabe aus dem Jahr 1988 hat heute unverdandert Bestand. Im Vorstandsbeschluss der
Bundesarztekammer zur Auslegung der GOA 1996 (Lit. 3) stellte die BAK fiir die Wahrnehmung der
Aufsicht die Mindestanforderungen auf: ,Sicherstellung ordnungsgemaBer Probenvorbereitung; die
regelmaRige — stichprobenartige — Uberpriifung der ordnungsgemiRen Laborgeridtewartung und der
Bedienungsabldufe  durch  das Laborpersonal einschlieBlich  der  Durchfihrung der
Qualitatssicherungsmallnahmen; die personliche und nicht nur telefonische Erreichbarkeit innerhalb
kurzer Zeit zur Aufkldrung von Problemfillen; die persénliche Uberpriifung der Plausibilitit der aus
einem  Untersuchungsmaterial erhobenen Parameter im Labor nach Abschluss des
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Untersuchungsganges, um bei auftretenden Zweifeln aus derselben Probe eine weitere Analyse
zeitgerecht durchfihren zu konnen; die unmittelbare Weisungsberechtigung gegeniber dem
Laborpersonal; die Dokumentation der Wahrnehmung der Verantwortung.” Hinsichtlich der konkreten
Anforderung an die Wahrnehmung der Aufsicht sieht der Beschluss die arztliche Anwesenheit bei der
reinen technischen Durchfiihrung, insbesondere bei automatisierten Verfahren im Labor, nicht vor.

In einer konkretisierenden Stellungnahme legt der Vorstand der BAK im Jahr 2000 fest, dass fiir die
Wahrnehmung der Aufsicht in jedem Fall sicherzustellen sei, dass das nicht-drztliche 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
Bundesdrztekammer haben in  einer gemeinsamen  Stellungnahme zur  personlichen
Leistungserbringung und Delegationsfahigkeit &rztlicher Leistungen ebenfalls betont, dass nicht-
arztliches Personal bei der Durchfihrung delegationsfahiger Leistungen, z.B. von Laborleistungen,
fachlich durch die abrechnende Arztin bzw. den abrechnenden Arzt zu Giberwachen sei (Lit. 12, Punkt
5.3).

Bei der Festlegung zur Ausgestaltung der fachlichen Weisung stellt die BAK (Lit. 3) als Voraussetzung fiir
die Wahrnehmung dieser Verantwortung auf die berufsrechtlichen Qualifikationen zur Erbringung von
Laborleistungen nach der (Muster-)Weiterbildungsordnung ab. Dieses findet sich durchgangig auch in
den weiteren einschlagigen Kommentaren (Lit. 4, Lit.8, Lit. 11, Lit. 20, Lit. 21). Die Vorlage des
Fachkundenachweises fiir die Zusatz-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.
Demgegeniiber reklamiert die Rechtsprechung in dieser Frage, dass der einschligige Text der GOA (§ 4
Abs. 2) zu dieser Forderung nicht berechtige, wenngleich auRer Frage steht, dass eine nach fachlicher
Weisung erbracht angesehene Leistung erfordert, dass die Arztin oder der Arzt diese aufgrund
entsprechender Ausbildung auch fachgerecht durchfiihren kdnnen muss.

Hinsichtlich der Anforderungen an die fachliche arztliche Qualifikation zur verantwortlichen
Wahrnehmung der Aufsicht und fachlichen Weisung wird im Hinblick auf die Abrechenbarkeit einer
Leistung durchgangig in Kommentaren und aktueller wie hochstrichterlicher Rechtsprechung diese
Auffassung, dass die Arztin oder der Arzt nur solche delegierten Leistungen als nach fachlicher 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) ndhert sich der
Definitionsfrage von ,fachlicher Weisung” und , Aufsicht” systematisch. Hinsichtlich der Wahrnehmung
der Aufsicht entwickeln die Autoren ein Konzept einer geteilten Aufsicht bei Laborleistungen, die in
Laborgemeinschaften erbracht werden. Ob das Konzept der Trennung in eine ,allgemeine Aufsicht”
(Personalauswahl, Geratewartung, Organisationsablauf), die allen teilnehmenden Arztinnen und Arzten
der Laborgemeinschaft obliege und stellvertretend von der Geschaftsfilhrung wahrgenommen werden
kénne, und in eine ,konkrete Aufsicht” der abrechnenden Arztin bzw. des Arztes selbst (kurzfristige
Erreichbarkeit im Einzelfall, Moglichkeit des Einwirkens) sachgerecht ist, darf angezweifelt werden.
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Letztlich ist die arztliche Gesamtverantwortung fir die jeweilige konkrete einzelne
Laboratoriumsuntersuchung nicht teilbar. Nur eine Arztin bzw. ein Arzt ist der Patientin bzw. dem
Patienten gegentiber (auch geblhrenrechtlich) daflir verantwortlich, dass alle Umstdnde und
Einzelschritte der abgerechneten Laboratoriumsleistung im Hinblick auf die Qualitdt und die Patienten-
sicherheit ohne Mangel sind. Dazu werden die hier dargestellten konkreten fachlichen Kenntnisse in
Inhalt und Umfang arztlicherseits benétigt. Arztin wie Arzt miissen sich arztlicherseits jederzeit fachlich
wie inhaltlich vom ordnungsgemafRen Ablauf aller Teilschritte fachgerecht tiberzeugen koénnen.

Die Wahrnehmung der Aufsicht darauf zu reduzieren, einmal qualifizierte nicht-arztliche
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter fiir die delegierbaren Leistungsanteile der Laboratoriums-
untersuchung auszuwahlen und diese dann ohne weitere konkrete Aufsicht inklusive fachlicher
Betreuung und Weiterentwicklung arbeiten zu lassen, reicht im Sinne der vom Verordnungsgeber
gewollten Regelung nicht aus. Nach den Vorgaben der RiliBAK (Lit. 17) sind gemaR Teil A (Punkt 5.2)
Regelungen fiir die kontinuierliche Schulung und Fortbildung des nicht-arztlichen Personals getroffen.
Dieser Regelung kann die Arztin bzw. der Arzt nur nachkommen, wenn selbst weitergehende Detail-
kenntnisse zur technischen Durchfiihrung von Laboratoriumsuntersuchungen vorliegen und entweder
die Schulungen selbst durchgefiihrt oder Inhalt und Umfang externer Schulungen bewertet werden
koénnen.

Es reicht nicht aus, sich bei der Wahrnehmung der Aufsicht darauf zu verlassen, bei der Einordnung der
erhobenen Befunde (iber die Feststellung, dass Befunde ggf. nicht zum klinischen Bild oder Anamnese
passen, sicher sein zu kdnnen, was die analytische Qualitdt der technischen Durchfiihrung der Labora-
toriumsuntersuchungen, auch in automatisierten Geratesystemen, angeht. Zu erklaren ist das damit,
dass die Laborbefunde auch bei noch nicht vorhandenen Symptomen oder unspezifischen Unter-
suchungsbefunden bereits auffallige Ergebnisse liefern konnen (z.B. Nachweis von Infektionser-
krankungen, zufallige Diagnosen wie Diabetes mellitus, chronische Leukdmien, auffillige Gerinnungs-
untersuchungen bei noch unauffalliger Blutungsanamnese, Wiederansteigen von Tumormarkerwerten
nach Therapie vor dem Nachweis durch andere Verfahren). Hier kdnnen ohne spezifische Kenntnisse zu
Laboratoriumsuntersuchungen erhebliche Patientenrisiken aufgrund einer arztlichen Fehleinschatzung
bestehen. Die Bewertung der Plausibilitdt erhobener Laborbefunde hangt auch von Kenntnissen der
Stor- und EinflussgroBen auf das analytische Ergebnis ab. Diese Kenntnisse benétigen das nicht-
arztliche Personal bei der technischen Durchfiihrung und die abrechnende Arztin bzw. der Arzt bei der
anschlieRenden Plausibilitatsprifung. Nachfolgend seien hier einige Beispiele aufgelistet, die sowohl
aus dem Bereich des Basislabors (Nr. 1 —4) als auch dem des Speziallabors (Nr. 5 — 7) stammen:

: Leukozytenzahl mit Beeinflussung durch kernhaltige rote Blutzellen (NRBC)

: Thrombozytenzahl mit Beeinflussung durch Aggregate

: aPTT mit Beeinflussung durch das verwendete Reagenz

: Kalium mit Beeinflussung durch Hamolyse (auch nicht sichtbare Mikrohdamolyse)

: Immunologische Untersuchung mit Beeinflussung durch , High-dose-Hook-Effekt”

: Infektionsserologische Untersuchungen mit Beeinflussung durch Kreuzreaktivitaten

N o o bW N R

: Tumormarkeruntersuchungen mit Beeinflussung durch z.B. humane Mausantikérper.

Die Annahme, die Patientensicherheit sei nicht von der arztlichen Anwesenheit wahrend des Prozesses
der technischen Durchfiihrung der Laboratoriumsuntersuchung abhangig, kann zunachst als richtig
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angesehen werden. Allerdings ist die Patientensicherheit sehr wohl und in erheblichem MaRe davon
abhangig, dass arztlicherseits fiir die Laboratoriumsuntersuchung bei voller Verantwortlichkeit fur die
Leistung, auch gebiihrenrechtlich, ausreichende Kenntnisse im Hinblick auf die unter Punkt 6 bis 8
detailliert dargestellten Sachverhalte vorhanden sind. Diese werden bendtigt fiir die verantwortliche
Bewertung aller Leistungsanteile und insbesondere bei der Erstellung des arztlichen Befundes auf der
Grundlage der Ergebnisse der technischen Durchfiihrung.

Letztlich ist auch mit Blick auf die Zielrichtung des Verordnungsgebers, namlich Geblhrenanreizen zur
Ausweitung 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 Eigenerbringung von Laborleistungen des Abschnitts M |l (Basislabor) zu hinterfragen.

Zunachst ist unbestritten, dass die Regelungsabsicht des Verordnungsgebers, namlich die
Geblihrenanreize durch die Selbstzuweisung von Laboratoriumsuntersuchungen zu vermindern und die
Selbstzuweisung von Laborleistungen insgesamt einzuschranken, weder im Abschnitt M Il noch im
Abschnitt M Il erreicht worden ist. Das belegt eindeutig eine Studie des WIP (Wissenschaftliches
Institut der PKV) aus dem Jahr 2010. Danach werden im ambulanten Bereich mehr als 75 % aller
Laborleistungen im privatérztlichen Bereich durch Arztinnen und Arzte ohne die Facharztbezeichnung
Laboratoriumsmedizin abgerechnet (Lit. 23).

Dariber hinaus darf man bezweifeln, dass die Regelungen 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 MPBetreibV (Lit. 18/Punkt 2.7) so heute noch Bestand haben kénnen. Danach wiére die
Moglichkeit einer Beziehbarkeit der Laborleistung, die klar den Charakter einer arztlichen Leistung hat,
zu verneinen. Die persdnliche Leistungserbringung ist nur erfiillt, wenn die abrechnende Arztin bzw.
der abrechnende Arzt selbst der Verpflichtung zur Aufsicht und fachlichen Weisung bei Durchfiihrung
von delegationsfdahigen Leistungsanteilen von Laboratoriumsuntersuchungen nachkommt. Der
Regelungsumfang des § 9 MPBetreibV trifft auch die Arztin sowie den Arzt als Mitglied einer
Laborgemeinschaft, in der eine andere Arztin bzw. ein anderer Arzt die Leistungen des Abschnittes M ||
nach fachlicher Weisung und unter seiner Aufsicht durchfiihrt, da ihm aus seiner Funktion als
Gesellschafter der Laborgemeinschaft einerseits und aus seiner Funktion als Partei des
Behandlungsvertrages mit dem Patienten gem. § 630a Abs. 2 BGB (Lit. 25 sowie unter 2.9) andererseits
eine Gesamtverantwortung zuzuordnen ist. Diese kann nur wahrgenommen werden bei Vorliegen
ausreichender Kenntnisse im oben dargestellten Sinne.

Im Zusammenhang mit der Gesamtentwicklung der Moglichkeiten in der Laboratoriumsmedizin mit
nahezu universeller Verfligbarkeit und stetem Zugang der Versicherten zu diesem Fachgebiet, wozu die
Entwicklung von patientennaher Sofortdiagnostik (POCT) gleichermaRen beigetragen hat wie die
effiziente organisatorische Abwicklung der flaichendeckenden und wohnortnahen Versorgung mit
Laboratoriumsmedizin, insbesondere getragen durch die Fachdrztinnen und Facharzte fir
Laboratoriumsmedizin, ist zu bezweifeln, dass es heute noch medizinisch erforderlich sein kénnte, die
Erbringung von Laboratoriumsuntersuchungen in der (vertragsarztlichen) ambulanten Versorgung in
Gemeinschaftseinrichtungen 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 personlichen Leistungserbringung in der GOA
Die bisherigen Darstellungen ergeben in der Konsequenz die Festlegung der 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 titig sein und diese Laboratoriumsleistungen abrechnen méchten:

- Laboratoriumsleistungen sind arztliche Leistungen, auch im Sinne des Geblihrenrechtes.

- Die Abrechnungsfahigkeit von Laboratoriumsleistungen setzt die eigenverantwortliche Mitwirkung
abrechnender Arztinnen und Arzte bei der Durchfiihrung dergestalt voraus, dass diesen Leistungen
ein personliches Geprage gegeben wird.

- Die Laboratoriumsleistung wird dazu arztlicherseits selbst erbracht oder im Rahmen der Delegation
unter Berlicksichtigung von Aufsicht und fachlicher Weisung von dafiir qualifizierten nicht-
arztlichen oder arztlichen Mitarbeiterinnen bzw. Mitarbeitern teilweise durchgefiihrt.

- Die Wahrnehmung der Aufsicht hat bei delegierbaren Leistungsanteilen konkret zu erfolgen. Hierzu
ist die standige arztliche Anwesenheit nicht zwingend erforderlich. Die kurzfristige Erreichbarkeit
der Arztin bzw. des Arztes ist jedoch erforderlich, um entsprechend handeln zu kénnen.

- Die Wahrnehmung der Aufsicht hat kontinuierlich zu erfolgen. Es reicht nicht aus, einmalig
qualifiziertes arztliches oder nicht-arztliches Personal auszuwahlen und sich davon zu liberzeugen,
dass dieses die delegationsfahigen Leistungsanteile ordnungsgemaf und mit der gebotenen
Qualitat durchfiihrt. Die Arztin bzw. der Arzt muss sich fiir die Zeit der Beschaftigung kontinuierlich
der Wahrnehmung der konkreten Aufsicht widmen.

- Die Wahrnehmung der Aufsicht hat so zu erfolgen, dass alle relevanten Teilschritte der Erbringung
von Laboratoriumsleistungen abgedeckt sind. Dazu gehoren die Eingangsbeurteilung des
Probenmaterials, die Probenvorbereitung, die Durchfiihrung der Untersuchung inklusive der
Uberpriifung der Gerdtewartung sowie der MalRnahmen zur internen Qualititssicherung
entsprechend der Vorgaben der RiliBAK, die personliche Erreichbarkeit zur Aufklarung von
Problemfillen, die personliche Uberpriifung der Plausibilitit der aus dem Untersuchungsmaterial
erhobenen Befunde sowie die Erstellung des arztlichen Befundes. Die Wahrnehmung der Aufsicht
kann nur durch regelméaRige Anwesenheit der abrechnenden Arztin bzw. des abrechnenden Arztes,
auch wahrend der Durchfihrung der Untersuchung und der technischen Leistungserbringung,
wahrgenommen werden.

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

- Die abrechnende Arztin bzw. der abrechnende Arzt trigt die Gesamtverantwortung fiir die
abzurechnende Leistung und kann Teile davon nicht auf andere Arztinnen bzw. Arzte iibertragen.

- Die abrechnende Arztin bzw. der abrechnende Arzt beriicksichtigt gesetzliche Vorgaben
(MPBetreibV) sowie der RiliBAK (insbesondere Vorgaben des Teils A zu grundlegenden
Anforderungen an die Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen).
Arztlicherseits ist die Qualitat laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen zu sichern durch eine
fachgerechte Durchfiihrung einschlieflich der Erkennung und Minimierung von Storeinfliissen auf
die Untersuchungen.
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- Die abrechnende Arztin bzw. der abrechnende Arzt hat auch bei der Erbringung von Laboratoriums-
leistungen in Gemeinschaftseinrichtungen unter Nutzung von gemeinsamen Raumen, Geraten und
Personal der arztlichen Gesamtverantwortung vollstandig nachzukommen, insbesondere der
Verpflichtung zur Aufsicht und fachlichen Weisung. Dies gilt auch dann, wenn sie bzw. er nicht
direkt an der Leistungserbringung aktiv beteiligt ist. In diesen Fallen ist die Wahrnehmung der
Verantwortung in der Gemeinschaftseinrichtung zu dokumentieren.

- Die mit der Durchfiihrung der delegationsfahigen Leistungsanteile beauftragten Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter unterstehen der Einzelweisung der jeweils abrechnenden Arztin bzw. des Arztes
und werden unter arztlicher Verantwortung tatig.

- Die Erbringung von Leistungen in Gemeinschaftseinrichtungen birgt weiterhin ein hohes Risiko,
dass wirtschaftliche Anreize zur vermehrten Selbstzuweisung verleiten. Das vom Verordnungsgeber
mit der 3. Verordnung zur Anderung der GOA im Jahre 1988 formulierte Ziel der Verhinderung
einer Mengenausweitung im Segment der Laboreigenerbringung ist nicht erreicht.

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
Leistungen, die die Arztin bzw. der Arzt zur Unterstiitzung seiner MaRnahmen benétigt,
wirtschaftlich erbracht werden. Die Kassenarztlichen Vereinigungen kénnen ermdglichen, solche
Leistungen im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung von Gemeinschaftseinrichtungen der
niedergelassenen Arztinnen und Arzte zu beziehen, wenn eine solche Erbringung medizinischen
Erfordernissen geniigt.

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

- Ergidnzung von § 33 Absatz 1 ZV-Arzte (Punkt 2.4): ... ist zuldssig bei der gemeinschaftlichen
Behandlung von Patienten.”

- § 25 BMV-A mit Streichung der Absétze 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 Gebiihren nur fiir selbstindige arztliche Leistungen berechnen, die
er selbst erbracht hat oder die unter seiner persénlichen Aufsicht nach persénlicher fachlicher
Weisung erbracht wurden (eigene Leistungen). Aufsicht und fachliche Weisung sind nicht
delegierbar. Das gilt auch fiir delegierbare Leistungsanteile, die primar automatisiert erbracht
werden.
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12 Zusammenfassung

Die vorliegende Stellungnahme befasst sich mit der Frage der personlichen 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 fir die Qualitdt und Sicherheit der
Patientenversorgung unerlasslich.

Die arztliche Leistung wird durch Arztinnen und Arzte selbst erbracht. Hilfeleistungen anderer Personen
dirfen 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 Gebihren nur fir selbstiandige arztliche Leistungen berechnen kann, die selbst oder unter
arztlicher Aufsicht und fachlichen Weisung erbracht werden (eigene Leistung). Als arztliche Leistungen
gelten in dem Zusammenhang auch technische Anteile von Leistungen. Die Leistungen der Fach-
arztinnen und Fachadrzte fur Laboratoriumsmedizin sowie Mikrobiologie, Virologie und
Infektionsepidemiologie sind arztliche Leistungen.

Laboratoriumsmedizinische Leistungen unterliegen einer sowohl inhaltlichen wie auch
berufsrechtlichen gesetzlichen Regelung. In kaum einem anderen medizinisch-drztlichen Fachgebiet
gibt es so detaillierte Anforderungen an die Mallnahmen zu einer umfassenden Qualitatssicherung der
Leistung selbst. Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung fordert verbindlich das Einhalten der
Richtlinie der Bundesadrztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen
fur alle Arztinnen und Arzte. Diese persénliche Verantwortung gilt fiir jede arztlich erbrachte und
abgerechnete Leistung unabhangig.

Die  Entwicklungen in der Laboratoriumsmedizin (neue  Methoden/Verfahren, neue
Laboruntersuchungen, Automatisierung, Digitalisierung, hoch-komplexe Ablaufe) sowie die in den
letzten Jahren gestiegenen regulatorischen Anforderungen an die Arztinnen und Arzte, die Laborunter-
suchungen verantwortlich durchzufiihren, erfordern eine Uberarbeitung der Interpretation
gebihrenrechtlicher Vorgaben. Die Vorgaben sind auch in ambulanten wie stationaren Einrichtungen
umsetzbar. Drei generelle Aspekte haben eine besondere Bedeutung und seien abschlieRend
hervorgehoben:

Arztinnen und Arzte diirfen nur solche Leistungen verantwortlich durchfiihren, fiir die eine
entsprechende fachliche Ausbildung vorliegt. Diese wird Ublicherweise in der arztlichen Aus- und
Weiterbildung sowie in Zusatz-Weiterbildungen vermittelt. Nur aufgrund einer solchen spezifischen
arztlichen Ausbildung besteht die Befdhigung, eine Leistung selbst durchzufiihren oder verantwortlich
gef. hierzu beschaftigtes Assistenz- oder Hilfspersonal dauerhaft zu beaufsichtigen und auf dem jeweils
aktuellen Stand des entsprechenden medizinischen sowie technischen Wissens fachlich anzuweisen.
Das gilt uneingeschrankt auch fir die laboratoriumsmedizinischen Leistungen. Die Stellungnahme
enthalt hierzu entsprechende Anforderungen an die fachliche Qualifikation sowie den Inhalt und
Umfang von Aufsicht und fachlicher Weisung.

Zweitens ist es notwendig, dass die arztliche Verantwortung umfassend und eigenstandig
wahrgenommen wird. Die Erbringung von Laboratoriumsleistungen ist daher in Gemeinschafts-
einrichtungen nur méglich, wenn die Arztin bzw. der Arzt auch der &rztlichen Verantwortung voll
umfanglich gerecht wird. Heutige Organisationsformen von Gemeinschaftseinrichtungen fir die
Erbringung von Laboratoriumsleistungen werden dieser Anforderung nicht gerecht. Die Stellungnahme
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kommt daher zu dem Schluss, dass die Fiktion der Eigenerbringung von Laboratoriumsleistungen durch
Auslagerung in eine Gemeinschaftseinrichtung, deren Abliufe eine Arztin bzw. ein Arzt fiir die von ihm
verantworteten Einzelleistungen nicht mehr vollstéandig lberblicken kann, aufzugeben ist zugunsten
der mit den gesetzlichen Vorgaben im Einklang stehenden eigenstdndigen Leistungserbringung in
eigener Praxis oder Erbringung von Facharztinnen und Fachirzten im Rahmen der Uberweisung.

Der dritte Aspekt beriihrt den schon Ende der 1980er Jahre in der Begriindung zur dritten Verordnung
zur Anderung der GOA geduBerten Willen des Verordnungsgebers zur Einschrankung der Leistungs-
mengenausdehnung, die ausschlielllich iber Gebihrenanreize fir die Selbstzuweisung zu sehen sind.
Heute ist festzustellen, dass dieser Wunsch des Verordnungsgebers nicht umgesetzt werden konnte.
Die in der vierten Verordnung zur Anderung der GOA vorgenommene Einschrinkung der Beziehbarkeit
von Laboratoriumsleistungen auf das begrenzte Spektrum der Leistungen des Basislabors (MIl) fiihrte
nicht zu einer Einschrankung des Mengenwachstums. Durch eine immer weiter voranschreitende
»Aufweichung” der Vorgaben fir die Leistungserbringung von Laboratoriumsleistungen, zuletzt
eingeflossen in gerichtliche Entscheidungen, ist ein Trend zu einer erneuten Ausdehnung des
Leistungsbezugs aus Gemeinschaftseinrichtungen in Richtung des Speziallabors zu beobachten. Die
Argumentationslinie verwendet eine sachfremde Verharmlosung der Leistungserbringung von
Laboruntersuchungen durch Darstellung als weitgehend automatisierte Leistung. Es wird hier gezeigt,
dass die Entwicklung in der Laboratoriumsmedizin durch Automatisierung eher den gegenteiligen
Effekt hat. Die Erbringung von Laboratoriumsleistungen ist heute zunehmend komplex und stellt daher
hohere 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 dargestellte Anderungsbedarf. Die freie &rztliche
Berufsausiibung, auch in der Laboratoriumsmedizin, findet ihre Grenze an den Bedirfnissen von
Patientinnen und Patienten nach einer hohen Qualitdt und Sicherheit ihrer Versorgung. Das kann nur
iber eine entsprechende Befihigung der Arztinnen und Arzte sichergestellt werden. Die Behandlung
selbst ist frei von Geblihrenanreizen zu sehen. Die Indikation fir eine Leistung im Zusammenhang mit
der Patientenhandlung hat sich ausschliefRlich an dem dafiir bestehenden medizinischen Erfordernis zu
orientieren. In diesem Sinne ist die arztliche Laboratoriumsmedizin zu entwickeln.

Verfasser:

Dr. Michael Miiller

Facharzt fur Laboratoriumsmedizin, Geschéaftsfihrer MVZ Labor 28 GmbH Berlin,
seit 1999 als Vertragsarzt niedergelassen, seit 2004 berufspolitisch aktiv,

seit 2015 Vorstandsvorsitzender ALM — Akkreditierte Labore in der Medizin e.V,,

PD Dr. Thomas Streichert
Facharzt fur Laboratoriumsmedizin, Direktor des Instituts fir Klinische Chemie der Uniklinik KdIn
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