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Rechtliche Aspekte der Alignerbehandlung (1)

Ob juristische Besonderheiten, gerichtliche Entscheidungen zu speziellen Befundsituationen, Verstandigungen mit privaten
Krankenversicherungen oder Fragen zu Abrechnung und Begutachtung - die im Folgenden startende vierteilige Artikelserie vermittelt sémtliche
rechtlichen Aspekte rund um die Alignerbehandlung. Ein Beitrag von RA Michael Zach.

Teil 1: Emanzipation

des Behandlungsansatzes
und seine rechtlichen
Besonderheiten

Neben der medizinischen Wirk-
samkeit spielt die Sichtbarkeit
desBehandlungsgeriteseineim-
mer groBere Rolle. Die Aligner-
behandlung punktet gegeniiber
anderen Behandlungsansétzen
damit, dass sie die Invisibilitat
des Behandlungsgerétes am wei-
testgehendsten umsetzt. Die He-
rausnehmbarkeit bietet medizi-
nische Vorteile durch eine bes-
sere Reinigungsfidhigkeit und
Schonung der Zahnsubstanz. Der
Ansatz ist heute als Schulmedi-
zin und in der Abrechnung und
Erstattung anerkannt und inzwi-
schen auch bei der Behandlung
heranwachsender Patienten weit-
verbreitet.
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Einleitung

Innovative Behandlungsansitze
miissen bekanntlich nicht nur
praktiziert werden, sie miissen
sich auch in der juristischen
Auseinandersetzung behaupten.
Denn oftmals ist die Fachwelt
zerstritten und nicht in der La-
ge, eine adidquate Einordnung
des neuen Verfahrens in das be-
stehende System vorzunehmen.
Dann hilft die Justiz bei der Kon-

sensbildung und spéter griinden
sich Fachgesellschaften, die sich
wiederum mit den angrenzen-
den Fachgebieten und Interes-
sengruppen auseinandersetzen
und abgrenzen. Erstmals befass-
te sich die Deutsche Gesellschaft
fir Kieferorthopéadie (DGKFO)
2001 in einer Stellungnahme mit
der Alignerbehandlung. Weitere
Stellungnahmen folgten in den
Jahren 2004 und 2010. Im Jahr
2007 hat sich dann die Deutsche
Gesellschaft fiir Aligner Ortho-
dontie (DGAO) gegriindet, die
vom 23. bis zum 25.11.2012 ihren
2. Wissenschaftlichen Kongress
in K6ln abhalten wird.
Heutzutage fiigt sich die Aligner-
behandlung in die Schulmedizin
und etablierte Kieferorthopédie
ein. So banal diese Aussage aus
heutiger Sicht klingt, streitig war
die Entwicklung dahin. Werfen
wir also zunéchst einen Blick zu-
riick.

Uberwindung von Widerstinden
Gleich nach der Markteinfiihrung
2001 wurde der Einwand erhoben,
fiir das Verfahren bestehe keine
ausreichende wissenschaftliche
Absicherung. Auch noch im Jah-
re 2005 brachten Kostentrdger
vor, dass es an einer hinreichen-
den Langzeitbeobachtung, an
herstellerunabhéngigen Studien,
randomisierten und Doppelblind-
Studien jeweils fiir die einzelnen
Indikationsgruppen fehle und
dass deshalb eine Indikation fiir
die Alignerbehandlung nicht be-
stehe. Die erste und noch vorlau-
fige Stellungnahme der DGKFO
aus dem Jahr 2001 war von den
Kostentrdgern und Kritikern noch
nicht als ausreichend angesehen
worden. Diese Phase ist freilich
langst voriiber, wobei allerdings
unklar ist, wann derartige Stu-
dien denn vorgelegt worden wi-
ren oder wodurch die-
ser Einwand sonst
entfallen sein kénn-
te. Moglicherweise
wurde der Ein-
**1 wand ebenso
i grundlos wie-
% der fallenge-
. lassen, wie
‘. er erhoben
wordenwar.
Fast schon
ironisch wirkte dann
das Ergebnis der HTA (Health
Technology Assessment)-Studie
des DIMDI (Deutsches Institut
fiir Medizinische Dokumenta-
tion und Information) im Jahre
2008, die sich zwar nicht zur wis-
senschaftlichen Absicherung der
Alignerbehandlung duBerte, son-
dern gleich die wissenschaftliche
Erdung der Kieferorthopédie als
solche infrage stellte.
,Keine Medizin — reine Kosme-
tik!“ war der nédchste Einwand
vieler Kostentréger. Die Transpa-
renz der Aligner hatte offensicht-

lich dazu gefiihrt, dass Kritiker
deren therapeutische Wirksam-
keit nicht mehr zu erkennen ver-
mochten. Es zeigte sich in vielen
Begutachtungen, dass auch bei
geringgradigen Zahnbewegun-
gen sehr wohl eine medizinische
Indikation bejaht wurde. Der Zu-
sammenhang war wohl ein an-
derer: Tatsdchlich bestand bei
vielen Erwachsenen ein erheb-
licher kieferorthopédischer Be-
handlungsbedarf oder um mit
den Musterbedingungen der pri-
vaten Krankenversicherung zu
sprechen, eine ,medizinische
Notwendigkeit“ zur kieferortho-
pddischen Behandlung. Trotz-
dem wollte jedoch kaum

ein Erwachsener die &s-

thetischen Beeintrich- —

ferorthopdde habe die Behand-
lung aus der Hand gegeben. Ein
Vorwurf, der das drztliche Selbst-
verstdndnis ins Mark traf. Er war
aber nicht ansatzweise iiberzeu-
gend. Denn eine Alignerschiene
stellt eine patienten- und befund-

bezogene Sonderanfertigung
nach dem MPG Klasse 1 dar,
so wie jede im herkémmli-
chen Labor hergestellte
prothetische Briicke. Zu-
dem weisen die Herstel-
lerinihren Allgemeinen
Geschéftsbedingun-
gen die Letztverant-
wortung fiir Anwen-

dung und Therapie

tigungen hinnehmen, die

mit der damals primér

verfiigbaren Multiband-
behandlung verbunden
waren. Nachdem sich die
Alignertherapie aber als
zumindest gleicherma-
Ben effektiv bestitigte,
war die Patientengruppe
der erwachsenen KFO-
Patienten erschlossen,
deren Behandlung me-
dizinisch und nicht nur
kosmetisch indiziert war.
Mit der Parole, die
Alignerbehandlung sei
keine verantwortliche drztliche
Behandlung, richteten sich die An-
griffe dann weniger gegen den Be-
handlungsansatz, sondern stér-
ker gegen die Behandler selbst.
Kritiker hatten ausgefiihrt, dass
die maBgeblichen therapeuti-
schen Entscheidungen nicht mehr
durch den Kieferorthopéden er-
bracht wiirden, sondern durch
einen computergestiitzten Pla-
nungsverlauf in den gewerblichen
Laboren aufgrund einer patent-
rechtlich geschiitzten Geschéfts-
idee.DerKieferorthopdde werde
bei diesem Behandlungsansatz
zum bloBen Begleiter eines Be-
handlungsverlaufes und zur Ver-
kaufsfiliale eines kommerziellen
Anbieters aus Ubersee. Der Kie-

_‘_"lh

ausschlieBlich dem behandeln-
den Kieferorthopédden zu.

Dieselbe Stofrichtung hatte der
Einwand, es sei drztlich unverant-
wortlich, die medizinische Steu-
erbarkeit der Behandlung aus der
Hand zu geben, indem die Ver-
wendung der Aligner durch den
Patienten erfolge und so der
Therapieerfolg ausschlaggebend
von seiner Motivationslage und
Mitwirkung abhédnge. Dies galt
freilich immer schon auch fiir die
Mundhygiene, insbesondere bei
Kindern und jugendlichen Pa-
tienten, oder im Bereich der Arz-
neimitteltherapie fiir die Ein-
nahme der Medikamente.

Auch wenn alle diese Einwénde
heute tiberwunden sind und sich
die Alignerbehandlung in die
etablierte Kieferorthopédie ein-
fiigt, sind einige Besonderheiten
dieserTherapieform erkennbar:

Rechtliche Besonderheiten des
Behandlungsansatzes

Die Behandlungsplanung ist EDV-
gestlitzt, wobei die Daten extern
gehostet werden und sich so-
wohl im Zugriff des Behandlers
wie des Herstellers befinden. Das
Vertragsverhéltnis besteht — wie
beieinem herkommlichen Zahn-
labor auch —zwar ausschlieflich
zwischen dem Kieferorthopdden
und der Herstellerfirma. Da hier
die Speicherung hochst personli-
cher Daten des Patienten betrof-
fen ist, konnten im Konfliktfall
aber auch dem Patienten zivil-
rechtliche Anspriiche auf Lo6-
schung, Herausgabe und Einzel-
heiten der Datenverwendung ge-
gen den Hersteller zustehen.
Manches spricht fiir eine gerin-
gere Risikodichte der Alignerbe-
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handlung im Hinblick auf Ent-
kalkungen und Wurzelresorptio-
nen. Je nach dem individuellen
Risikoprofil des Patienten wird
bei der Planung einer Multiband-
behandlung auch hierauf hinzu-
weisen sein, da die geringere In-
vasivitét eines Behandlungsan-
satzes geradezu typischerweise
fiir den Patienten entscheidungs-
relevant ist (OLG Stuttgart, Urt.
v. 20.5.2008, 1 U 122/07: Auf-
klarungserfordernisse im Hin-
blick auf besonders sorgféltige
Zahnhygiene am Beispiel einer
Multibandbehandlung). Spie-
gelbildlich hierzu zeichnet sich
eine bessere Vertrédglichkeit der
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Alignerbehandlung bei man-
chen allgemeinmedizinischen
Erkrankungen ab: Bei einer
Nahrungsmittelallergie kann in-
folge von minimalen Speise-
riickstdnden in der kieferortho-
pédischen Apparatur eine Ana-
phylaxiegefahr bestehen. Auf-
grund der Herausnehmbarkeit
der Aligner kann dieses Risiko
vermindert werden. Bei abseh-
baren kernspintomografischen
MafBnahmen kann die Versor-
gung mit herausnehmbaren
Alignern ebenfalls vorteilhaft
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LG Lineburg, Urt. v. 20.2.2007,
5086/06),sodass heuteregelmé-
Big beansprucht werden kann,
dass die Begutachtung einer
Alignerbehandlung durch einen
Anwender zu erfolgen hat. Spie-
gelbildlich hierzu ist es nachvoll-
ziehbar, dass eine private Kran-
kenversicherung die Erstattung
von dem Nachweis einer Zerti-
fizierung des Herstellers abhan-
gig macht, sofern Aligner dieses
Herstellers Anwendung fanden.
Die Alignerbehandlung ist ein
eigenstindiger Behandlungsan-
satz, dessen Abrechnung nicht
den Vorgaben der Pos. 610-615
GOZ und dem Ausschluss der
separaten Abrechenbarkeit der
Material- und Laborkosten folgt.
RegelméBig wiinschen Patienten
die wirtschaftliche Aufklarung
dartiiber, dass der Behandlungs-
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sein. Sofern eine dentoalveoldre
Kompensation mittels Invisalign®
(ggfs. in Kombination mit fest-
sitzenden Geréaten) statt einer
kieferchirurgischen Intervention
moglich ist, diirfte dasVerfahren
stets als weniger invasiv vorzugs-
wiirdig sein (LG Koln, Urt. vom
25.5.2011, 23 O 250/09: hier hatte

und Laborkosten von einer pri-
vaten Krankenversicherung be-
ansprucht werden kann.

Teil 2 wird sich mit gerichtlichen
Entscheidungen zu speziellen
Befundsituationen und Verstdn-
digungen mit privaten Kranken-
versicherungen auseinanderset-
zen.
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de jedoch als medizinisch not- KN| KurZVIta
wendig bestétigt).

Als weitere Besonderheit ist die
Zertifizierung der Behandler an-
zusprechen. Sie begriindet eine
engere Verbundenheit von Be-
handler und Hersteller. Dieses
Anliegen findet darin seine Be-
rechtigung, dass das Medizinpro-
duktvon einem hierauf geschul-
ten und in die Produktbesonder-
heiten eingewiesenen Behandler
angewendet werden soll. Dieses
Anliegen wird in § 1 Abs. 2 Medi-
zinprodukte-Betreiberverordnung
ausdriicklich angesprochen und
gebilligt. Dies ist dann auch regel- RA Michael Zach

maBig Streitpunkt bei der Gut-

achterauswahl in einem gericht- * 25.5.1992 Erste Juristische Staats- @
lichen Verfahren. Kann es denn prifung nach dem Studium der

richtig sein, dass ein Kieferortho- Rechtswissenschaften an der Uni- —

péde die Alignerbehandlungs- vz Gl

planung beurteilen soll, obwohl e 24.7.1995Zweite Juristische Staats-
er selbst das Verfahren weder ifuna bei dem OLG Diisseldorf
aus der eigenen Praxis noch aus S i

der Unterweisung/Zertifizierung ¢ 1.11.1996 Niederlassung und Zulas-
des Herstellers kennt? Die Be- sung als Rechtsanwalt
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Verfahren Bestandteil der Schul- gericht Behandlungsziele unterstiitzt. Rufen Sie uns an
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handlung wurde als Schulmedi- dorf und der Schweiz oder besuchen Sie uns unter

zin anerkannt (so ausdriicklich:
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RA Michael Zach ist als Fachanwalt

fir Medizinrecht in Ménchenglad-
E-Ad-r—e-s-s-e— bach niedergelassen und widmet sich
schwerpunktmaRig dem Zahnarztrecht.
Zahlreiche seiner Publikationen in
zahnarztlichen und juristischen Fach-
zeitschriften sind abgelegt auf der
Homepage www.zahnarztrecht.net. Vor-
tragstatigkeiten fiir Zahnarztekammern,
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