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Abkürzungsverzeichnis 
 

μTAS   Mikro-Total-Analyse-Systeme 

BMV-Ä   Bundesmantelvertrag-Ärzte 

BMV-Ä/E  Bundesmantelvertrag Ärzte bzw. Bundesmantelvertrag   

   Ärzte/Ersatzkassen 

CD   Companion Diagnostic (Verfahren) 

CDx   Companion Diagnostics (Medizinprodukt/IVD für CD) 

DTCTs   direct-to-consumer-Tests 

EBM   Einheitlicher Bewertungsmaßstab 

EU   Europäische Union 

EWR   Europäischer Wirtschaftsraum 

G-BA   Gemeinsamer Bundesausschuss 

GenDG   Gendiagnostikgesetz 

GKV   Gesetzliche Krankenversicherung 

HIV   Humanes Immundefizienz Virus 

IfSG   Infektionsschutzgesetz 

IVD   In-vitro-Diagnostika 

IVD-VO   Verordnung des Europäischen Parlaments und des Rates über In-vitro-

   Diagnostika / Regulation of the European Parliament and of the  

   Council on In Vitro Diagnostic Medical Devices 

KHEntgG  Krankenhausentgeltgesetz 

LOCs   Lab-on-a-chip-Systeme 

MBO-Ä   (Muster-)Berufsordnung- Ärzte 
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Kurzfassung 
Beim Thema Gesundheitstechnologien stehen sog. Lab-on-a-chip-Systeme (LOCs) hoch im 

Kurs. LOCs sind miniaturisierte, portable Analysegeräte, die eine umfassende Labordiagnostik 

und unmittelbare Ableitung erforderlicher Interventionen am Ort des Geschehens ermöglichen. 

Dies könnte für verschiedene medizinische Bereiche (z.B. Infektionsdiagnostik und Therapie- 

oder Arzneimittelwahl, v.a. bei lebensbedrohlichen Krankheiten) einen Vorteil darstellen. Die 

Entwicklungsdynamik und das Potential von LOCs für die medizinische Versorgung 

veranlassten zu der vorliegenden Analyse, welche rechtlichen Implikationen mit dem Einsatz 

von LOCs in der Gesundheitsversorgung einhergehen und wo gesetzlicher Änderungsbedarf 

besteht, insbesondere um eine erfolgreiche und lückenlose Integration von LOCs zu 

gewährleisten. Besonderes Augenmerk galt dabei der Integration von LOCs im System der 

Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) sowie den Anforderungen für einen  Einsatz von 

LOCs im Rahmen von „direct-to-consumer“ (DTC) Gen- und HIV- (Humanes Immundefizienz 

Virus) Tests. 

Es ist anzunehmen, dass es sich bei komplettanalytischen, portablen, Biomarker- und Gen- 

basierten LOCs um eine neue Untersuchungsmethode im Sinne des § 135 SGB V 

(Sozialgesetzbuch Fünftes Buch – Gesetzliche Krankenversicherung) handelt und es daher vor 

Schaffung einer einschlägigen Gebührenordnungsposition im Einheitlichen Bewertungsmaßstab 

(EBM) einer Bewertung des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) nach § 135 SGB V 

bedarf. Als Regelungsstandort für die LOC-Diagnostik bieten sich vor allem die Kapitel 11 und 

32 EBM an. Ein besonderes Problem stellt die fehlende Abrechenbarkeit der LOC-Diagnostik 

und die zunächst erforderliche Bewertung des G-BA bei einem Einsatz von LOCs als 

Companion Diagnostics (CDx) im Rahmen der Personalisierten Arzneimitteltherapie (PAT) dar. 

Um hier einen faktischen Ausschluss oder eine Verzögerung des Einsatzes bestimmender 

Arzneimitteltherapien zu vermeiden, sind Änderungen erforderlich, die das Verfahren des § 135 

SGB V beschleunigen (z.B. Erweiterung der Antragsrechte auf Hersteller und 

Patientenorganisationen). Zudem sollte als vorübergehende Abrechnungsmöglichkeit eine 

Pauschalziffer geschaffen werden. Eine Selbstdiagnostik anhand von LOCs als DTC Gen- 

und/oder HIV-Tests ist in Deutschland aufgrund bestehender gesetzlicher Regelungen, die auch 

für ausländische Anbieter gelten, bislang nicht möglich. Einschlägige Neuerungen und erhöhte 

Qualitätsanforderungen bringt hier die Verordnung des Europäischen Parlaments und des Rates 

über In-vitro-Diagnostika (IVD-VO). Der Vertriebsweg von DTCTs bleibt jedoch weitestgehend 

ungeregelt, sodass eingehendere Regelungen i.S.v. § 6 GenDG erforderlich sind. 
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Abstract 
Lab-on-a-chip-systems (LOCs) are in special focus in the field of health-technologies. LOCs are 

miniaturised, portable analytical systems which offer a wide variety of laboratory diagnostics 

and allow for immediate subsequent intervention necessary at the point of care or point of need 

(POC/PON). This might result in a benefit for a number of medical sectors (e.g. diagnostics of 

infections and choice of therapy and/or medicinal product, especially in case of life-threatening 

diseases). Both the dynamic development and the potential of LOCs for the healthcare sector 

induced this analysis of legal aspects of LOCs and the need for legal amendment in order to 

provide a successful and thorough integration, especially into the system of the Statutory Health 

Insurance (SHI), and for the use of „direct-to-consumer“ (DTC) genetic- and HIV- (human 

immunodeficiency virus) testing. 

It can be assumed that fully analytical, portable, biomarker- and gene-based LOCs are to be 

considered a new examination method according to Section 135 of the German Social Code 

Book V and thus need to be evaluated by the (Federal) Joint Committee (“Gemeinsamer 

Bundesausschuss”, G-BA) before being incorporated into the Uniform Value Scale 

(“Einheitlicher Bewertungsmaßstab”, EBM) and become reimbursable. Within the Uniform 

Value Scale, the Chapters 11 and 32 appear to be suitable for regulations on LOCs. The current 

lack of reimbursement and the requirement of a preceding evaluation by the G-BA are a 

particular problem for the use of LOCs as Companion Diagnostics (CDx) in the field of 

personalised therapy with medicinal products. In order to avoid a de facto exclusion or a delayed 

use of the concerned medicinal products, it is essential to accelerate the procedure under Section 

135 Social Code Book V (e.g. granting the right of application to manufacturers and patient 

organisations). Besides, a lump sum item should be created within the Uniform Value Scale to 

enable temporary reimbursement. Self-diagnostics by means of LOCs using DTC gene- and/or 

HIV-tests is not possible in Germany due to the current legal framework, which also applies for 

foreign offerers. In this context the Regulation of the European Parliament and of the Council on 

In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVD-VO) provides relevant innovations and an increased 

standard of quality. However, questions of the distribution of LOCs remain largely unresolved 

and require detailed regulations with regard to section 6 of the German Gene Diagnostics Act. 
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A. Einführung 
Gegenstand der vorliegenden Arbeit sind sog. diagnostische Lab-on-a-chip-Systeme (LOCs). 

Das sind diagnostische, miniaturisierte Komplettanalysesysteme (auch Mikro-Total-Analyse-

Systeme, µTAS), die ausgewählte Funktionen apparativer Labortechnologien auf einem Chip 

und in einem portablen Gerät integrieren, die Analyse genetischer Biomarker ermöglichen und 

durch Parallelisierung und Diversifizierung eine unmittelbare Ableitung (oft innerhalb von 5-30 

min. (1)) von potenziellen Interventionen am „point of care“ (POC) oder „point of need“ (PON) 

sowie eine Anwendung im „home-care“-Bereich, d.h. ohne Beteiligung eines Arztes oder 

medizinischen Personals als sog. „direct-to-consumer“-Tests (DTCTs) ermöglichen. Die Analyse 

genetischer Biomarker bietet dabei eine stärkere Differenzierung von Krankheitsbildern und eine 

Unterteilung von Patientengruppen in klinisch relevante Subpopulationen (Strata, Stratifizierung, 

stratifizierte Medizin), was im Besonderen Vorteile für die Personalisierte Arzneimitteltherapie 

(PAT) bei der individuellen Auswahl von Arzneimitteln, insbesondere für die Onkologie, bietet 

(2). Daher ist der Einsatz von LOCs in diesem Bereich als sog. Companion Diagnostics (CDx) 

auch am weitesten fortgeschritten (3). Aber auch die Infektionsdiagnostik und 

molekulargenetische Diagnostik zur Identifizierung symptomfreier Risikopersonen stellen 

interessante Anwendungsgebiete für LOCs dar (4). 

Aktuell gibt es erst wenige Systeme, die eine komplette „on-chip Analyse“ ohne zusätzliches 

„off-chip processing“ bieten. Dementsprechend werden neueste Chip-basierte Hochdurchsatz-

Technologien wie LOCs bislang auch rechtlich noch nicht spezifisch geregelt. Insbesondere 

fehlen Regelungen zur spezifischen Erstattung. Vergleichbare Systeme werden zwar bereits im 

Bereich der POC-Testung eingesetzt, diese sind jedoch im Regelfall auf Basisdiagnostik 

beschränkt und stellen nur eine Ergänzung zum Zentrallabor dar.  

B. Fragestellung und Ziel der Arbeit 
Bei dem Einsatz einer neuen noch nicht da gewesenen Technologie und damit auch in Bezug auf 

innovative hochkomplexe LOCs stellt sich immer auch die Frage der rechtlichen Konformität. 

Ziel der Arbeit war daher die Analyse rechtlicher Implikationen, die sich aus der Anwendung 

innovativer LOCs in der Gesundheitsversorgung ergeben sowie die Entwicklung entsprechender 

Lösungswege für eine entsprechende rechtliche Integration von LOCs, insbesondere um soziale 

Gerechtigkeit zu gewährleisten und vorhandene Mängel in der Therapie zu überwinden und im 

Zugang zu beseitigen. Dabei wurden als besonderes relevant die Fragen erachtet, wie eine 

Integration von LOCs im System der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) erfolgen kann, 
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welche besonderen regulatorischen Hürden und Lösungswege im Rahmen der PAT bestehen und 

welche aktuellen und künftigen Anforderungen für den Einsatz von LOCs als DTC-Gen- aber 

auch HIV-Tests gelten oder, insbesondere zum Schutz der Patienten, zusätzlich geschaffen 

werden müssen. 

C. Methodik 
Zunächst erfolgte eine Definition und rechtliche Einordnung von LOCs. Dann wurden sinnvolle 

Anwendungssituationen für LOCs ausgewählt, wobei insbesondere solche Situationen für die 

Anwendung von LOCs definiert wurden, in denen ein schnelles Handeln bzw. ein schnelles 

Ergebnis oder aber eine unmittelbare Ableitung der Indikation am POC/PON oder im Rahmen 

einer DTC- Selbst-Testung einen Vorteil für den Patienten bedeutet, sodass gerade nicht auf eine 

„Standardlaboranalyse“ verwiesen werden kann bzw. eine solche nicht als gleichwertige 

Alternative in Betracht kommt. Als Anwendungskategorien wurden daher POC-/PON-Tests und 

DTCTs gewählt. Im Rahmen von POC-/PON-Tests wurden die weiteren Anwendungsbereiche 

PAT, (Tele-)Monitoring, Früherkennung und Risikobeurteilung gebildet. Dann wurden sowohl 

allgemeine als auch spezifische Fragestellungen bzw. Probleme und der entsprechende 

Regelungsbedarf analysiert, wozu auch eine Ärzte- und Patientenbefragung (Studie) in Form von 

Fragebögen beitrug. Die Studie wurde von der Ethikkommission, dem Datenschutzbeauftragten, 

dem Personalrat und den Direktoren der ausgewählten Kliniken (Klinik für Anästhesiologie m.S. 

operative Intensivmedizin CCM/CVK; Klinik m.S. Infektiologie und Pneumologie; Klinik m.S. 

Onkologie und Hämatologie; Klinik für Pädiatrie m.S. Endokrinologie, Gastroenterologie und 

Stoffwechselerkrankungen) der Charité - Universitätsmedizin Berlin vorab genehmigt und in 

Zusammenarbeit mit dem Lehrstuhl Gesundheit und Prävention, Psychologisches Institut, Ernst-

Moritz-Arndt Universität Greifswald (Dr. Holger Mühlan) ausgewertet. 

Aus der Vielzahl der analysierten Fragestellungen wurden dann drei wesentliche 

Themenbereiche ausgewählt und einer eingehenderen Betrachtung zugeführt. Oberste Priorität 

erhielt dabei der Fragenkomplex, ob die LOC-Diagnostik bereits vom System der GKV 

abgebildet wird und wenn nicht, wie LOCs integriert werden können (um der Mehrheit der 

Bevölkerung zur Verfügung zu stehen). Dabei wurde exemplarisch und wegen des besonderen 

Vorteils des Einsatzes von portablen LOCs außerhalb größerer Einrichtungen (mit 

Standardlabor) der ambulante Sektor betrachtet. Besonderes Augenmerk galt zudem der PAT, 

weil der Einsatz von LOCs in diesem Bereich am weitesten fortgeschritten und 

erfolgversprechend ist und, weil hier mit der Kombination von Arzneimittel- und diagnostischem 
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Test zwei stofflich wie rechtlich unterschiedliche Systeme aufeinandertreffen, die rechtlich 

bestmöglich kombiniert werden müssen, um zeitlich möglichst parallel zur Verfügung zu stehen. 

Und schließlich wurde ausgehend von einer Vielzahl von Internetangeboten von DTC-Gentests, 

der besonderen Geeignetheit von LOCs als DTCTs, dem ersten DTC-HIV-Test in den USA und 

der anstehenden europäischen Reform des Medizinprodukterechts untersucht, welche aktuellen 

und künftigen Anforderungen für den Einsatz von LOCs als DTC-Gen- und HIV-Tests in 

Deutschland, insbesondere auch für ausländische Angebote, gelten.  

Folgende Informations- und Dokumentationsdienste wurden im Besonderen zur 

Literaturrecherche genutzt: Universitätsbibliothek Charité, PubMed, Beck-online, Juris, 

Internetsuchmaschinen, einschlägige Einrichtungen und medizinische Fachgesellschaften. Des 

Weiteren wurde juristische Fachliteratur, v.a. zum Medizin- und Sozialrecht verwendet. 

D. Ergebnisse & Diskussion 

I. Ordnungsrechtliche Einordnung 

LOCs sind – vorbehaltlich der Zweckbestimmung des Herstellers – als In-vitro-Diagnostika 

(IVD) i.S.v. § 3 Nr. 4 Medizinproduktegesetz (MPG) und damit als Medizinprodukte 

einzuordnen. Bei LOCs handelt es sich um Analysesysteme, bei denen aktuell ein 

kreditkartengroßer Chip als Reagenzträger dient, welcher auf der Basis von menschlichem 

Probenmaterial (z.B. Blut, Speichel) Biomarker analysieren kann. Aufgrund der Vielfalt und der 

Bezugspunkte von Biomarkern (es gibt prädiktive, prognostische, diagnostische und 

arzneimittelbezogene Biomarker) sind sowohl Aussagen über physiologische oder pathologische 

Zustände, Krankheitszustände oder angeborene Anomalien sowie über Verträglichkeiten und 

Therapiemaßnahmen möglich.  

Wenn LOCs als DTCTs, d.h. direkt beim Laien ohne Beteiligung eines Arztes zum Einsatz 

kommen, ist auch die Kategorie der IVD zur Eigenanwendung bzw. Heimdiagnostika i.S.d. § 3 

Nr. 5 MPG einschlägig. Sofern LOCs (als Produkt oder hinsichtlich der Analysetechnik) 

während der vorangegangenen drei Jahre innerhalb des Europäischen Wirtschaftsraums (EU-

Mitgliedstaaten sowie Island, Lichtenstein und Norwegen) in Verbindung mit einem bestimmten 

Analyten bzw. nachzuweisenden Stoff oder anderen Parameter nicht fortwährend verfügbar 

waren bzw. verwendet worden, stellen LOCs auch neue IVD i.S.v. § 3 Nr. 6 MPG dar, für die 

vereinzelt besondere Regelungen gelten (vgl. §§ 3 Nr. 11, 26 Abs. 2, 25 Abs. 3 Nr. 3 MPG). 
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Als IVD und Medizinprodukte unterliegen LOCs hinsichtlich der Sicherstellung von Qualität 

und Wirksamkeit den Bestimmungen des MPG und der Richtlinie 98/79/EG (IVD-RL). Die 

Vorschriften des Medizinprodukterechts unterliegen jedoch aktuell einem Novellierungsprozess 

auf europäischer Ebene, mit dessen Abschluss alsbald zu rechnen ist (5). Den neuen EU-

Rechtsrahmen für IVD bildet dann – spätestens 3 Jahre nach Inkrafttreten – die Verordnung über 

In-vitro-Diagnostika (IVD-VO) (6).  

 

II. Ärzte- und Patientenbefragung 

Insgesamt wird ein Einsatz von LOCs befürwortet. Den meisten Zuspruch fand ein Einsatz von 

LOCs im Rahmen der Früherkennung, gefolgt von einem Einsatz als CDx im Rahmen der PAT. 

An dritter Stelle fand sich das Monitoring und auf Rang vier die Risikobeurteilung. Etwas 

weniger Zuspruch (Patienten) oder überwiegend Ablehnung (Ärzte) fand hingegen ein Einsatz 

als DTCTs. In Bezug auf genetische Untersuchungen im Allgemeinen sind sich Ärzte und 

Patienten zwar der Risiken bewusst, sehen darin jedoch mehr Chancen. Bezüglich der 

Kostenübernahme zeichnet sich klar der Wunsch nach einer Kostentragung durch die GKV ab, 

wobei hinsichtlich Risikobeurteilungen eine Differenzierung nach Krankheitsrisiken, bzgl. CDx 

eine Orientierung an der Kostenübernahme für das entsprechende Arzneimittel und im 

Allgemeinen das Kriterium der Verbesserung der Lebensqualität Zuspruch findet. Zu erwähnen 

ist außerdem, dass hinsichtlich der schwierigen Frage zur Unterrichtung verwandter 

Risikopersonen eine Pflicht des Arztes befürwortet wird, wenn ein Einverständnis des 

Untersuchten vorliegt und ein überwiegendes Erkrankungsrisiko des Verwandten besteht. 

Diese seitens der Befragten vorgenommene Priorisierung (LOCs als CDx und Teil der GKV und 

insbesondere die Skepsis gegenüber DTCTs) fand Eingang in die Festlegung der 

Themenschwerpunkte "Einführung von LOCs in die GKV", "CDx" und "DTCTs". 

 

III. Integration von LOCs im System der GKV 

1. Abbildung im EBM? 

LOCs als komplettanalytische, Biomarker- und Gen-basierte, portable 

Hochdurchsatztechnologien werden bislang nicht angemessen im EBM abgebildet. 

Bei der LOC-Diagnostik handelt es sich um Laborleistungen, unter anderem im Bereich der 

Humangenetik. Daher sind vor allem Kap. 11 EBM (Humangenetische 
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Gebührenordnungspositionen) und Kap. 32 EBM (Laboratoriumsmedizin, Molekulargenetik und 

Molekularpathologie) einschlägig.  

In Kap. 11 EBM sind zunächst die Ziff. 11320 bis 11322 EBM (Nachweis krankheitsrelevanter 

oder krankheitsauslösender Mutationen) relevant. Allerdings sind die Mutationsnachweise auf 

die in den Ziff. 11320-11322 EBM beschriebenen Verfahren beschränkt. Moderne 

Hochdurchsatzverfahren des sog. next generation sequencing (zweite, dritte und vierte 

Generation (7)), wie sie insbesondere auch LOCs bieten, bei denen DNA-Chips oder 

Microarrays zum Einsatz kommen und die auch vollständige Genomanalysen sowie ggf. eine 

Vor-Ort-Testung ermöglichen, werden davon jedoch nicht erfasst (8). 

Da sich ein Nutzen portabler LOCs z.T. aber auch erst im Hinblick auf die Feststellung 

bestimmter Krankheiten oder Mutationen ergibt, wäre auch eine Abbildung im Abschn. 11.4 

EBM oder 32.3.14 EBM denkbar. Allerdings scheidet auch eine Abrechnung über die 

technologieoffenen Leistungspositionen des Abschnitts 11.4 EBM („Indikationsbezogene 

molekulare Stufendiagnostik“) bislang aus, da es sich bei diesen um solche handelt, die zunächst 

über die Ziff. 11320-11322 EBM berechnungsfähig waren (9).Und auch eine Erfassung 

mutationsspezifischer LOC-Untersuchungen vom Abschnitt 32.3.14 EBM (Molekulargenetische 

Untersuchungen) kommt wegen den zugrunde liegenden Qualitätsanforderungen der Richtlinie 

der Bundesärztekammer zur Qualitätssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen 

(Rili-BÄK) an Laborleistungen im Sinne eines klassischen Labors in Form einer Räumlichkeit 

oder eines Bereichs gegenständlich nicht in Betracht. Zwar werden auch bereits POC-Systeme 

erfasst. Allerdings nur für die Basisdiagnostik und nur als bloße Ergänzung zum (Zentral-)Labor 

einer medizinischen Einrichtung (10). LOCs stellen jedoch nicht lediglich Hilfsmaterialien dar, 

sondern ersetzen das Labor im herkömmlichen Sinne komplett und liefern komplexe Analysen, 

deren Durchführung zumindest eines Arztes und deren Interpretation gegebenenfalls sogar eines 

Humangenetikers bedarf. Da die Qualitätssicherung Kern der Rili-BÄK ist und die 

Gewährleistung dieser, insbesondere in Bezug auf die Interpretation der Ergebnisse und die 

Beratung, bei komplexeren Analysen von der Expertise eines Laborarztes oder Humangenetikers 

abhängt, ist auch eine Ausweitung von POCT auf komplexere Panels wie Tumormarker oder 

genetische Analysen und eine Ausweitung auf Bereiche außerhalb medizinischer Einrichtungen 

derzeit noch schwer vorstellbar, jedenfalls soweit keine Einbindung in ein telemedizinisches 

Netzwerk und der damit einhergehenden Gewährleistung der Beurteilung und Überwachung 

durch entsprechende Experten erfolgt (11).  
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2. Methodenbewertung nach § 135 SGB V 

Die nicht oder nicht sachgerechte Abbildung, die Komplexität und die wissenschaftliche 

Eigenheit von LOCs sprechen für die Annahme einer neuen Untersuchungsmethode und damit 

auch einer erforderlichen Bewertung durch den G-BA i.S.v. § 135 Abs. 1 SGB V 

(Sozialgesetzbuch Fünftes Buch - Gesetzliche Krankenversicherung). Dies gilt auch für den 

Einsatz von LOCs als CDx im Rahmen der PAT (zu den Besonderheiten vgl. unter 3.). Das 

Gesamtkonzept der PAT bedarf hingegen keiner Bewertung nach § 135 Abs. 1 SGB V, da 

Gegenstand der PAT zunächst nur zulassungspflichtige Arzneimittel sind, die bereits im Rahmen 

der arzneimittelrechtlichen Zulassung umfassend überprüft wurden, und es auch keiner 

besonderen Verabreichung durch den Arzt bedarf. 

3. Sonderfall CDx 

Während CDx als In-vitro-Diagnostika neben einer Konformitätsbewertung und CE-

Zertifizierung noch einer sozialversicherungsrechtlichen Bewertung bedürfen, sind die 

entsprechenden zulassungspflichtigen Arzneimittel unmittelbar aufgrund der Zulassung 

verordnungsfähig. Dies führt dazu, dass Personalisierte Arzneimittel trotz Zulassung dann nicht 

zu Lasten der GKV eingesetzt werden können, wenn das Verfahren für die erforderliche 

Companion Diagnostic (CD) noch nicht abgerechnet werden kann. 

Anders als teilweise bereits vom EBM erfasste Standardlabor-CD, wird eine CD anhand 

innovativer Diagnostika wie LOCs (CDx) nicht vom EBM erfasst. Damit CDx zeitgleich oder 

zumindest zeitnah mit den jeweiligen Personalisierten Arzneimitteln erstattungsfähig sind, ist ein 

beschleunigtes Verfahren der Schaffung einer Gebührenordnungsposition erforderlich. In dem 

eher unwahrscheinlichen Fall der Verneinung eines Methodencharakters und damit direkter 

Zuständigkeit des Bewertungsausschusses empfiehlt sich eine Fristenregelung wie für 

telemedizinische Leistungen in § 87 Abs. 2 a Satz 8 SGB V. Bei Annahme eines 

Methodencharakters und erforderlicher Bewertung des GBA sollte, um eine frühere Befassung 

des GBA und eine Wahrung der Rechte betroffener Patienten sowie der Arzneimittel- und 

Diagnostika-Hersteller zu erreichen, der Kreis der Antragsberechtigten des § 135 Abs. 1 SGB V 

auf Patientenorganisationen und Hersteller erweitert sowie eine Frist für die Mitteilung der 

Entscheidung und eine Rechtsmittelbelehrung geregelt werden, gegebenenfalls in einem eigenen 

Absatz (wie z.B. § 34 Abs. 6 SGB V) und auf die PAT beschränkt. Hinsichtlich des 

Antragsrechts der Patientenorganisationen wäre darüber hinaus eine Erweiterung des § 140 f 

Abs. 2 S. 5 SGB V vorzunehmen. Zudem könnte ein Vorschlagsrecht wie das des § 2 Abs. 2 
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Anl. 22 Bundesmantelvertrag-Ärzte (BMV-Ä) auch für Patientenorganisationen und Verbände 

von Arzneimittelherstellern sowie Leistungen des Kap. 11 EBM geschaffen werden.  

Um eine Abstimmung von Kosten und Nutzen Personalisierter Arzneimittel und CDx zu 

gewährleisten, empfiehlt sich eine Einbeziehung von CDx in die Nutzenbewertung der 

Arzneimittel nach § 35 a SGB V. Dabei erscheinen wegen der Besonderheit der PAT eigene 

zusätzliche Regelungen erforderlich. Um auch Arzneimittel ausdrücklich zu erfassen, die erst 

nachträglich personalisiert werden (nur neue Wirkweise, kein neuer Wirkstoff und keine neue 

Zulassung), empfiehlt sich zudem eine Erweiterung des § 35a SGB V (oder des § 2 I Kap. 5 

Verfahrensordnung des GBA, VerfO GBA) auf „Arzneimittel mit neuem Wirkprinzip“. 

4. Abrechenbarkeit & anderweitige Erstattungsmöglichkeit 

Im Kapitel 11 bietet sich die Schaffung einer verfahrensbezogenen (allgemeinen) 

Gebührenordnungsposition neben den Ziff. 11320-11322 EBM an.  

Für eine Erfassung von LOCs im Abschn. 11.4 EBM ist ein Umdenken bezüglich einer direkten 

Abbildung (ohne vorherige Abbildung im Abschnitt 11.3 EBM) und hinsichtlich 

Laboratoriumsuntersuchungen im Allgemeinen eine Erweiterung hinsichtlich des 

Begriffsverständnisses eines Labors sowie geänderte LOC-spezifische Qualitätsbestimmungen 

(wie z.B. die Einbindung in ein telemedizinisches Experten-Netzwerk) erforderlich. Dabei 

besteht bzgl. Leistungen des Kap. 32 EBM nach §§ 1 Abs. 1, 2 Abs. 2 der „Verfahrensordnung 

zur Beurteilung innovativer Laborleistungen im Hinblick auf Anpassungen des Kap. 32 EBM“ 

(Anlage 22 des Bundesmantelvertrag Ärzte bzw. Bundesmantelvertrag Ärzte/Ersatzkassen, 

BMV-Ä/E) die Möglichkeit, durch einen entsprechenden Antrag des GKV Spitzenverbandes und 

der Kassenärztlichen Bundesvereinigung, eine Anpassung an den jeweils aktuellen Stand der 

medizinischen Wissenschaft und Technik und damit eine Änderung zu Gunsten von LOCs 

herbeizuführen. Zudem wird den ärztlichen Berufsverbänden, medizinischen Fachgesellschaften 

und Verbänden von Medizinprodukte- und Diagnostikaherstellern ein Vorschlagsrecht für die 

Antragstellung eingeräumt (§ 2 Abs. 2 Anl. 22 BMV-Ä/E). 

Bis zur Schaffung einschlägiger Gebührenordnungspositionen bietet sich zur vorübergehenden 

Abrechenbarkeit, insbesondere innovativer CDx, die Schaffung einer Pauschalziffer oder ein 

entsprechender Selektivvertrag sowie die Durchführung eines Erprobungsverfahrens (§ 137e 

SGB V) oder Modellvorhabens (§§ 63 ff. SGB V) an. Da bei genetischen Untersuchungen durch 

die unmittelbare Ergebnislieferung anhand von LOCs häufig eine direkte psychologische 
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Betreuung erforderlich sein kann, empfiehlt sich auch die Schaffung einer 

Abrechnungsmöglichkeit für psychotherapeutische Leistungen im Kap 11 EBM (12). 

Eine zusätzliche Möglichkeit der Leistungserbringung anhand innovativer LOCs zu Lasten der 

GKV eröffnet – jedenfalls für onkologische Erkrankungen und HIV – die ambulante 

spezialfachärztliche Versorgung nach § 116 b SGB V. Leistungen der ambulanten 

spezialfachärztlichen Versorgung können, solange keine ablehnende Entscheidung des GBA 

nach § 137 c SGB V vorliegt, unmittelbar zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden (vgl. 

§ 116 b Abs.1 Satz 3, Abs. 6 Satz 1 Halbsatz1 SGB V). 

Und schließlich gewährt § 13 Abs. 3 Satz 1 Alt. 1 SGB V den Patienten einen 

Kostenerstattungsanspruch im Fall eines Systemversagens, d.h. wenn das Verfahren vor dem G-

BA oder Bewertungsausschuss trotz Erfüllung der notwendigen formalen und inhaltlichen 

Voraussetzungen nicht oder nicht zeitgerecht durchgeführt wurde (13) oder die Richtlinie des 

GBA nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 SGB V über die Einführung neuer Untersuchungs- und 

Behandlungsmethoden (NUB-RL) bereits zum Zeitpunkt der Ablehnung der Leistung oder der 

tatsächlich durchgeführten Behandlung fehlerhaft waren (14). 

5. Stationärer Bereich 

Auch im stationären Bereich ist die Schaffung einer LOC-spezifischen Abrechnungsposition 

erforderlich. Zwar gilt im stationären Bereich im Gegensatz zur ambulanten Versorgung eine 

Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt (§ 137 c Abs. 1 S. 2 SGB V), mit der Folge, dass medizinische 

Innovationen und damit auch LOCs, sobald sie in den Verkehr gebracht wurden, im 

Krankenhaus zunächst unmittelbar zu Lasten der GKV erbracht werden dürfen. Allerdings wird 

es aufgrund der Eigenheit und Komplexität von LOCs an einer sachgerechten Vergütung mit den 

bereits vereinbarten Fallpauschalen und Zusatzentgelten nach § 6 II 3 Krankenhausentgeltgesetz 

(KHEntgG) fehlen.  

Hinsichtlich der Einführung einer eigenen Fallpauschale für LOCs sollten zur Gewährleistung 

einer bundesweit einheitlichen Finanzierung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden 

(NUB) und eines einheitlichen Zugangs zu Innovationen klare Regelungen geschaffen werden. 

Für die Übergangsphase bietet sich zunächst – soweit die Leistungserbringung anhand von LOCs 

den Fallpauschalen und Zusatzentgelten aus den Entgeltkatalogen nach § 7 Satz 1 Nr. 1 und 2 

KHEntgG zugeordnet, mit ihnen jedoch nicht sachgerecht vergütet werden können, und soweit 

der GBA noch keine ablehnende Entscheidung über die Methode getroffen hat – ein sog. NUB-
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Entgelt gemäß § 6 II 1 KHEntgG, eine Wahlleistung nach § 17 I 1, 2 KHEntgG oder 

gegebenenfalls auch ein gesondertes Zusatzentgelt nach § 6 II a KHEntgG an.  

 

IV. Aktuelle Anforderungen und Reglungsbedarf an DTC-Gen- & HIV-Tests 

Gentests unterliegen in Deutschland in der Regel dem Gendiagnostikgesetz (GenDG) und damit 

einem Arztvorbehalt inklusive Aufklärung, Einwilligung, Durchführung und Beratung. HIV-

Tests dürfen nach § 11 Abs. 3a MPG nur an Ärzte, Apotheken und medizinische Einrichtungen 

abgegeben und nach § 24 Infektionsschutzgesetz (IfSG) nur von Ärzten durchgeführt werden. 

Angesichts der Vielzahl ausländischer DTCT-Angebote wurde der Frage nachgegangen, ob diese 

Regelungen auch für ausländische Anbieter gelten und welche Anforderungen an 

Inverkehrbringen, Inbetriebnahme und Durchführung von Gen- und HIV-Tests gestellt werden. 

1. Anwendbarkeit von MPG & GenDG 

Eine Beschränkung auf inländische Anbieter lässt sich weder den Regelungen des MPG noch 

denen des GenDG entnehmen. 

Nach § 2 Abs. 1 MPG unterfallen uneingeschränkt alle Medizinprodukte und deren Zubehör der 

Anwendung des MPG, unabhängig davon von wo aus sie in Verkehr gebracht werden. Zudem ist 

nach § 5 S. 1 MPG Verantwortlicher für das erstmalige Inverkehrbringen der Hersteller oder sein 

Bevollmächtigter, unabhängig davon, ob dieser innerhalb oder außerhalb der Europäischen 

Union (EU) bzw. dem Europäischen Wirtschaftsraum (EWR) seinen Sitz hat. 

Dem GenDG unterliegen nach § 2 Abs. 1 i.V.m. § 3 Nr. 1, 2 und 4 GenDG nur genetische 

Untersuchungen und Analysen zur Feststellung genetischer Eigenschaften im Sinne ererbter oder 

während der Befruchtung oder bis zur Geburt erworbener, vom Menschen stammender 

Erbinformationen (ererbte genetische Eigenschaften). Aufgrund der zunehmenden Bedeutung 

multifaktorieller Krankheiten und des zunehmenden und nachweisbaren Einflusses somatischer, 

nicht ererbter, erst im Laufe des Lebens erworbener oder nicht die Keimbahn betreffender 

„genetischer“ Veränderungen erscheint eine Beschränkung des GenDG auf ausschließlich 

ererbte genetische Eigenschaften jedoch nicht mehr sachgerecht. Insbesondere gilt dies in Bezug 

auf die PAT, bei der es nicht auf Prognosen, sondern die Ist-Situation ankommt und es für den 

Einfluss einer genetischen Eigenschaft auf die Wirkung eines Arzneimittels keinen Unterschied 

macht, ob die Eigenschaft ererbt ist oder nicht. Stattdessen sollten vielmehr alle klinisch oder 

gesundheitlich relevanten Gen-Tests oder – falls noch nicht ausreichend validiert – solche mit 

positivem Votum einer Ethikkommission und/oderFachgesellschaft dem GenDG unterfallen 



Rechtliche Aspekte diagnostischer Lab-on-a-chip-Systeme in der Gesundheitsversorgung 
 

17 
 

(15). Hinsichtlich der unzureichenden Erfassung genetischer Untersuchungen im Rahmen der 

PAT könnte zudem die noch fehlende Richtlinie nach § 23 Abs. 2 Nr. 1 b GenDG für die 

Beurteilung genetischer Eigenschaften hinsichtlich ihrer Bedeutung für die Wirkung eines 

Arzneimittels bei einer Behandlung Abhilfe schaffen. 

2. Qualitätsanforderungen 

Aus Sicht des MPG und der Haftung für Medizinprodukte gelten für POCTs (wie z.B. LOCs) die 

gleichen Voraussetzungen wie für konventionelle Laboranalysen. Da es bislang sowohl an einer 

expliziten Erfassung von LOCs, DTCTs und Gentestprodukten als auch an einer umfassenden 

Abbildung von HIV-Tests fehlt und diese Produkte damit in die Kategorie der „sonstigen IVD“ 

fallen, ist für die Ermittlung und Angabe der Leistungsdaten allein der Testhersteller 

verantwortlich. Eine vollständige Qualitätssicherung mit umfassender Beteiligung einer 

benannten Stelle findet nicht statt. Auch der Nachweis der klinischen Validität ist nicht 

erforderlich. Hier bringt die zu erwartende Verordnung des Europäischen Parlaments und des 

Rates über In-vitro-Diagnostika (IVD-VO) jedoch wesentliche Neuerungen. Bezüglich DTCTs 

sind die besonderen Regelungen für Produkte zur Eigenanwendung und patientennahe Tests 

einschlägig. Gentestprodukte werden als Produkte der zweithöchsten Risikoklasse C 

ausdrücklich erfasst und einer vollständigen Qualitätssicherung und Konzeptionsprüfung durch 

eine benannte Stelle unterworfen. HIV-Tests werden nach der Neuklassifizierung der IVD-VO 

ohne Einschränkung (Erfassung aller Produkte, die dem Erregernachweis dienen) der höchsten 

Risikoklasse D zugeordnet (Anhang VII 2.1 IVD-VO) und unterliegen damit ebenfalls einer 

vollständigen Überprüfung des Qualitätssicherungs- und Konzeptionsdossiers sowie einer 

Chargenuntersuchung durch eine benannte Stelle (Art. 40 Abs. 2 Unterabs. 1, Anhang VIII IVD-

VO). Mit dem neuen Instrumentarium der klinischen Nachweise und den damit einhergehenden 

Nachweisen der wissenschaftlichen Validität des Analyten und der klinischen Leistung des 

Produkts wird die IVD-VO auch der Forderung der Fachkreise hinsichtlich des Nachweises der 

klinischen Validität gerecht. 

3. Abgabe & Verwendung 

Nach Art. 1 Abs. 6 S. 3 Nr. 2 a IVD-VO dürfen Gentestprodukte künftig nur auf ärztliche 

Verschreibung abgegeben und nach Art. 4 a Abs. 1 IVD-VO nur nach ärztlichen Hinweis sowie 

nach persönlicher ärztlicher Konsultation, Aufklärung und ausdrücklichem schriftlichen 

Einverständnis des Patienten verwendet werden. In beiden Fällen findet jedoch keine 

Bestimmung des Adressatenkreises statt, sodass eine Abgabe an und Durchführung durch Laien 

nicht ausgeschlossen ist. Es bleibt abzuwarten, ob tatsächlich entsprechend dem Wortlaut eine 
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ärztliche Verschreibung oder nicht ein Arztvorbehalt gemeint ist. Aufgrund des Arztvorbehaltes 

des § 7 GenDG verbietet sich aber jedenfalls in Deutschland eine entsprechende ärztliche 

Verschreibung und Durchführung eines Selbsttests. Die Abgabe blieb hingegen bislang mit dem 

Argument der mangelnden Verfügbarkeit von durch Laien auswertbare Tests ungeregelt. Dieses 

Argument greift jedoch in Bezug auf LOCs nicht mehr. Will man in Deutschland auch die 

Abgabe von (LOC-)Gen-Tests an Verbraucher ausschließen, sollte daher von der 

Vertriebswegregelung des § 6 GenDG Gebrauch gemacht werden. Will man die Abgabe von 

DTCTs an Verbraucher hingegen nicht gänzlich verbieten, sind zumindest die Anforderungen an 

Aufklärung und Beratung weiter zu erhöhen. 

Hinsichtlich der Abgabe oder Verwendung von HIV-Tests trifft die IVD-VO hingegen keine 

spezifischen Regelungen, auch nicht unter dem Aspekt der Eigenanwendung. Damit verbleibt es 

bei der Regelung des § 11 Abs. 3a MPG, wonach IVD für HIV-Tests nur an Ärzte, ambulante 

und stationäre medizinische Einrichtungen, Großhandel, Apotheken, Gesundheitsbehörden, 

Gemeinden und Gemeindeverbände abgegeben werden dürfen.  

4. Apotheken- und/oder Verschreibungspflicht 

Einer Apotheken- und/oder Verschreibungspflicht unterliegen LOCs bislang nicht, da LOCs in 

der Regel nicht zur Anwendung durch Laien vorgesehen sind oder aber – im Falle von 

zugelassenen DTCTs (denkbar z.B. im Rahmen des Monitorings) – jedenfalls keinen 

verschreibungspflichtigen Stoff oder eine Zubereitungen aus solchen enthalten und auch keinem 

Produkt der Anlagen 1 und 2 MPAV entsprechen (vgl. §§ 1 und 2 MPAV). Will man 

einschlägige DTCTs der Apotheken- und Verschreibungspflicht unterwerfen, empfiehlt es sich 

die Anlagen 1und 2 MPAV entsprechend zu ergänzen.  

5. Aufklärung, Beratung & Einwilligung 

Hinsichtlich genetischer Beratung gilt künftig die Regelung des Art. 4 a Abs. 4 IVD-VO, wonach 

eine genetische Beratung nicht nur vor und nach prädiktiven genetischen Untersuchungen (§ 10 

Abs. 2 GenDG), sondern generell nach jeder Diagnose einer genetischen Veranlagung 

durchzuführen ist. Da Art. 4 a Abs. 8 IVD-VO den Mitgliedstaaten lediglich strengere 

Regelungen gestattet, tritt § 10 GenDG zurück, es sei denn, er wird entsprechend angepasst. 

Zudem empfiehlt es sich, nähere Regelungen zur Ausgestaltung der genetischen Beratung zu 

schaffen. Da nach § 7 Abs. 4 (Muster-)Berufsordnung- Ärzte (MBO-Ä) bzw. den 

entsprechenden landesrechtlichen Regelungen wenigstens eine unmittelbare Behandlung oder 

ein persönlicher Kontakt genügt und der genetischen Beratung in jedem Fall die persönliche 
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genetische Aufklärung vorausgeht, steht nicht zweifelsfrei fest, ob auch die Möglichkeit einer – 

von Konsumenten bevorzugten (16) und gegebenenfalls sogar besser geeigneten (17) – 

telefonische Beratung (z.B. durch Ärzte in Call-Centern oder extra vorgesehenen 

Telefonsprechstunden) besteht. 

Hinsichtlich der Unterrichtung genetisch verwandter und damit möglicherweise mit betroffener 

Familienangehöriger liegt es bisher nach § 10 Abs. 3 S. 4 GenDG beim Patienten, diesen 

Risikopersonen eine genetische Beratung zu empfehlen. Diese Regelung erscheint nicht 

sachgerecht, denn bei gestörten Familienverhältnissen besteht so die Gefahr, dass die 

Unterrichtung nicht erfolgt. Zudem gerät der Arzt in Interessenkonflikte wegen auch gegenüber 

verwandten Risikopersonen bestehenden Schutzpflichten. Schließlich kann die sorgfältige 

Mitteilung, die zunächst nur die Möglichkeit einräumen soll, von dem Recht auf Wissen oder 

Nichtwissen Gebrauch zu machen, durch den Arzt besser sichergestellt werden. Zur Vermeidung 

von Interessenkonflikten und Unsicherheiten der Ärzte, wie sie auch in dem ähnlich 

problematischen Fall der Unterrichtung des Partners eines HIV-Infizierten bestehen, und zur 

Sicherung der Rechte verwandter Risikopersonen (insbes. Recht auf Wissen 

überindividueller/“auch eigener“ genetischer Daten) ist eine Änderung des § 10 Abs. 3 S. 4 

GenDG dahingehend zu erwägen, dass der Arzt bei einer vermeidbaren oder behandelbaren 

erblichen Krankheit oder bei klarem medizinischen Nutzen und nach sorgfältiger Abwägung von 

Fürsorge- und Schweigepflichten (ggf. gemeinsam mit dem Betroffenen) zumindest die 

Möglichkeit hat, verwandte Risikopersonen in angemessener Weise auf ihr Erkrankungsrisiko 

und die Möglichkeit der Inanspruchnahme einer genetischen Beratung hinzuweisen (18). Diese 

Möglichkeit kann oder sollte wegen des zu bewältigenden Aufwandes auf Personen beschränkt 

werden, die ebenfalls zum Patientenstamm des Arztes gehören. 

Auch eine Verweigerung der Einwilligung seitens des Patienten nach § 11 Abs. 3 GenDG steht 

der Unterrichtung verwandter Risikopersonen im Sinne der Empfehlung einer zunächst nur 

genetischen Beratung nicht entgegen, wenn das Aufklärungsinteresse des Verwandten (Recht auf 

Wissen, informationelle Selbstbestimmung und körperliche Integrität) das 

Geheimhaltungsinteresse des Betroffenen (Recht auf informationelle Selbstbestimmung) 

überwiegt. Dies ist bei einer konkreten Gefahr der Betroffenheit des genetisch Verwandten 

(hinreichende Wahrscheinlichkeit des Eintritts der Krankheit, z. B. bei familiärem Brustkrebs 

und Chorea Huntington (19)), einem zu erwartenden schweren Verlauf der Krankheit und der 

mit der Verwandtschaft einhergehenden besonderen Erwartung einer Unterrichtung (moralische 

Pflicht des Betroffenen; der Verwandte ist gerade kein „Unbefugter“) anzunehmen, und zwar 
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umso mehr, je besser der Intensität des Krankheitsgeschehens oder dem Krankheitsausbruch 

entgegengewirkt werden kann (20).  

Zur Klarstellung und Vermeidung von Widersprüchen mit § 11 Abs. 3 und 4 GenDG empfiehlt 

sich eine entsprechende Ausnahmeregelung hinsichtlich der Mitteilung genetischer 

Untersuchungsergebnisse in § 10 Abs. 3 oder § 11 GenDG. Sofern es zu einer Erweiterung der 

Informationsmöglichkeiten des Arztes kommt, könnte eine weitere Sicherung der Interessen 

möglicher Risikopersonen und eine Lösung des Konfliktes der Ärzte dadurch erfolgen, dass der 

entsprechende Wille des Betroffenen (generelles oder eingeschränktes Einverständnis oder 

Ablehnung) – wie auch bereits im Rahmen der Organspende diskutiert – auf der elektronischen 

Gesundheitskarte gespeichert wird. 

6. Werbeverbot 

Art. 1 Abs. 6 S. 2 IVD-VO sieht künftig ein Werbeverbot für Gentestprodukte und CDx vor, 

sodass es der Schaffung eines gesonderten nationalen Werbeverbots nicht bedarf. Jedoch ist 

weger der Zuweisung in Art. 83 Abs. 1 S. 1 GenDG eine entsprechende nationale 

Sanktionsregelung erforderlich.  
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Lebenslauf 

 

Mein Lebenslauf wird aus datenschutzrechtlichen Gründen in der elektronischen Version meiner 

Arbeit nicht veröffentlicht. 
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