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1.  Ausgangslage

Seit einigen Jahren werden bei der Behandlung von Zahnfehlstellungen transparente Kunststoff-
schienen, sogenannte Aligner, zur schrittweisen Korrektur verwendet. Die Deutsche Gesellschaft
fiir Kieferorthopadie (DGKFO) duBert sich zu der Vorgehensweise mit Alignern am Beispiel eines
weit verbreiteten Verfahrens wie folgt: ,,Die mit einem additionsvernetzten Silikon erstellten
Kieferabformungen werden gescannt. Auf der Basis des Dysgnathiebefundes erfolgt nach Vorgabe
des Behandlers eine computergestiitzte, dreidimensionale Simulation der gewiinschten Zahnbe-
wegungen. Mit Hilfe eines préazisen Stereolithographieverfahrens® wird eine Serie von transpa-
renten Kunststoffschienen (Alignern) gefertigt, mit denen die Zahnstellung in kleinen Schritten
korrigiert werden kann. Im Normalfall wird eine Schiene 14 Tage lang getragen, ehe die nédchste
eingesetzt wird. Fiir einfache Zahnstellungskorrekturen werden 10 bis 20 Aligner benétigt, fiir
umfangreiche und komplexe Zahnbewegungen (z.B. nach Zahnextraktionen) liegt die Anzahl der
Schienen zwischen 20 und 50, in Einzelfillen sogar dariiber hinaus. Die Schienen miissen mit
Ausnahme der Mahlzeiten, nach denen eine griindliche Zahnreinigung zu erfolgen hat, stindig
getragen werden.“* Das Sprechen und Lachen werde durch die kaum sichtbaren Aligner nicht
beeintrdchtigt. Die Aligner konnten leicht herausgenommen werden.?

Neben der Behandlung mit Alignern beim Kieferorthopadden bieten mehr und mehr auch gewerb-
liche Anbieter in Form von Start-up-Unternehmen Alignerbehandlungen iiber das Internet an.*
Manche dieser Unternehmen halten einen Termin beim Kieferorthopdden® fiir entbehrlich.
Stattdessen muss der Patient einen Zahnabdruck zu Hause nehmen, seine Zdhne fotografieren

1 Die Stereolithografie (STL) ist ein Verfahren zur schnellen Prototypen-Herstellung von 3D-Modellen, dem Rapid
Prototyping. Auch bei dieser 3D-Drucktechnik wird das 3D-Modell schichtenweise aufgebaut. Im Unterschied
zu anderen 3D-Druckverfahren arbeitet die Stereolithografie mit fliissigem, lichtempfindlichem Epoxydharz, das
bei Belichtung aushértet. Ndheres ist abrufbar {iber Wissens-Portal ITWissen.info unter: https://www.itwis-
sen.info/Stereolithografie-stereolithography-STL.html (dieser sowie alle weiteren Links wurden zuletzt abgeru-
fen am 1. April 2020).

2 Goz, Stellungnahme der DGKFO zur Behandlung mit Alignern, Stand Januar 2010, abrufbar unter:
https://www.dgkfo-vorstand.de/fileadmin/redaktion/veroeffentlichungen/Stellungnahme Aligner.pdf.

3 Gesellschaft fiir Zahngesundheit, Funktion und Asthetik (GZFA), Sanfte Behandlung von Zahnfehlstellungen

bei Erwachsenen, abrufbar unter: https://www.gzfa.de/diagnostik-therapie/kieferorthopaedie/zahnregulierung-
bei-erwachsenen/.

4 Zahnérztliche Mitteilungen, ZM-Online, Aligner-Therapie aus dem Internet, Schone Z&hne per Post, Beitrag
vom 16. Mérz 2018, abrufbar unter: https://www.zm-online.de/archiv/2018/06/titel/schoene-zaehne-per-post/.
Ein Patent eines US-Unternehmens zur Herstellung der Schienen lief 2017 aus; vgl. hierzu die Presseberichter-
stattung in der Zeit-Online, Zahnschiene: Mit Do-it-yourself zu geraden Zdhnen?, 27. September 2018, abrufbar

unter: https://www.zeit.de/wissen/gesundheit/2018-09/zahnschiene-aligner-vertrieb-onlineportale-kritik.

5 Aus Griinden der einfacheren Lesbarkeit wird bei Personenbezeichnungen die ménnliche Form gewéhlt.
Gemeint sind immer alle Geschlechter.


https://www.itwissen.info/Stereolithografie-stereolithography-STL.html
https://www.itwissen.info/Stereolithografie-stereolithography-STL.html
https://www.dgkfo-vorstand.de/fileadmin/redaktion/veroeffentlichungen/Stellungnahme_Aligner.pdf
https://www.gzfa.de/diagnostik-therapie/kieferorthopaedie/zahnregulierung-bei-erwachsenen/
https://www.gzfa.de/diagnostik-therapie/kieferorthopaedie/zahnregulierung-bei-erwachsenen/
https://www.zm-online.de/archiv/2018/06/titel/schoene-zaehne-per-post/
https://www.zeit.de/wissen/gesundheit/2018-09/zahnschiene-aligner-vertrieb-onlineportale-kritik
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und an die Firma senden. Der 3D-Abdruck wird dann simuliert, die Aligner dem Patienten
anschliefend zugesendet.® Andere Internet-Anbieter setzen aufgrund der Probleme mit reiner
Onlinetherapie auf eine stdrkere Kooperation mit Kieferorthopaden.”

Die vorliegende Dokumentation befasst sich nach Vorstellung zweier — in diesem Zusammenhang
— zentraler Rechtsgrundlagen im Gesetz iiber die Ausiibung der Zahnheilkunde (ZHG)? mit
verschiedenen Positionen zur Zulédssigkeit von gewerblichen Anbietern von Alignern. Diese
Positionen gehen ganz iiberwiegend von einem Verstof3 gegen das ZHG mit mdglicher Strafbar-
keit nach diesem Gesetz aus. Des Weiteren werden VerstoBe gegen das Gesetz iiber die berufs-
mélige Ausiibung der Heilkunde ohne Bestallung (Heilpraktikergesetz — HeilPrG®), gegen das
Gesetz liber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz — MPG)' und die Berufsordnungen der
Léander diskutiert.

2.  Rechtliche Grundlagen im Gesetz iiber die Ausiibung der Zahnheilkunde
§ 1 Absatz 1 Satz 1, Absatz 3 und 4 ZHG lauten:

,Wer im Geltungsbereich dieses Gesetzes die Zahnheilkunde dauernd ausiiben will, bedarf einer
Approbation als Zahnarzt nach Maligabe dieses Gesetzes. Ausiibung der Zahnheilkunde ist die
berufsméBige auf zahnarztlich wissenschaftliche Erkenntnisse gegriindete Feststellung und
Behandlung von Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten. Als Krankheit ist jede von der Norm
abweichende Erscheinung im Bereich der Zdhne, des Mundes und der Kiefer anzusehen,
einschlieBlich der Anomalien der Zahnstellung und des Fehlens von Zdhnen. Die Ausiibung der
Zahnheilkunde ist kein Gewerbe.*

6 Presseberichterstattung vom 27. September 2018, Zeit Online, Zahnschiene, Mit Do-it-yourself zu geraden

Zahnen?, abrufbar unter: https://www.zeit.de/wissen/gesundheit/2018-09/zahnschiene-aligner-vertrieb-online-
portale-kritik.

7 Teilweise haben Start-up-Unternehmen ihre Vorgehensweise aktuell umgestellt und kooperieren neuerdings mit
niedergelassenen Zahnérzten, vgl. Interview vom 9. Oktober 2019 zu Zahnschienen-Start-up, Weniger Lifestyle,
mehr Medizin — das steckt hinter den News bei Sunshine Smile, abrufbar unter: https://www.gru-
enderszene.de/health/plusdental-peter-baumgart-sunshine-smile?interstitial.

8 Gesetz iiber die Ausiibung der Zahnheilkunde in der Fassung der Bekanntmachung vom 16. April 1987
(BGBL. IS. 1225), das zuletzt durch Artikel 2b des Gesetzes vom 14. Dezember 2019 (BGBI. I S. 2768) gedndert
worden ist.

9 Heilpraktikergesetz in der im Bundesgesetzblatt Teil III, Gliederungsnummer 2122-2, ver6ffentlichten bereinig-

ten Fassung, das zuletzt durch Artikel 17e des Gesetzes vom 23. Dezember 2016 (BGBI. I S. 3191) gedndert
worden ist. § 1 Absatz 1 und 2 HeilPrG lautet: ,,Wer die Heilkunde, ohne als Arzt bestallt zu sein, ausiiben will,
bedarf dazu der Erlaubnis. Austibung der Heilkunde im Sinne dieses Gesetzes ist jede berufs- oder gewerbsma-
Big vorgenommene Tétigkeit zur Feststellung, Heilung oder Linderung von Krankheiten, Leiden oder Korper-
schdden bei Menschen, auch wenn sie im Dienste von anderen ausgetibt wird.“

10 Medizinproduktegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. August 2002 (BGBI. I S. 3146), das zuletzt
durch Artikel 83 des Gesetzes vom 20. November 2019 (BGBI. I S. 1626) gedndert worden ist.


https://www.zeit.de/wissen/gesundheit/2018-09/zahnschiene-aligner-vertrieb-onlineportale-kritik
https://www.zeit.de/wissen/gesundheit/2018-09/zahnschiene-aligner-vertrieb-onlineportale-kritik
https://www.gruenderszene.de/health/plusdental-peter-baumgart-sunshine-smile?interstitial
https://www.gruenderszene.de/health/plusdental-peter-baumgart-sunshine-smile?interstitial
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§ 18 Nummer 1 Alternative 1 ZHG lautet: ,,Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geld-
strafe wird bestraft, wer die Zahnheilkunde ausiibt, ohne eine Approbation oder Erlaubnis als
Zahnarzt zu besitzen.

Dem Tiétigkeitsfeld des Zahnarztes sind sdamtliche BehandlungsmafBnahmen zuzurechnen, die
ihren unmittelbaren Behandlungsansatz im Bereich der Zdhne, des Mundes und des Kiefers
finden." Zur zahnérztlichen Behandlung gehoren damit auch das Verordnen von Zahnersatz und
die kieferorthopéddische Behandlung.'? Das ZHG umfasst insgesamt die Kiefer als Gegenstand der
Zahnheilkunde, ohne dabei Einschrdankungen vorzunehmen." Grundsétzlich kénnen auch
Eingriffe mit kosmetischer Zielsetzung dem Begriff der Heilkunde unterfallen.” In jedem Fall ist
die Feststellung eines Krankheitswertes im Sinne von § 1 Absatz 3 Satz 2 ZHG dem approbierten
Zahnarzt vorbehalten.™

Das Alignerverfahren ist als speziell fiir die Erwachsenenbehandlung geeignete Behandlungsme-
thode, die eine Zahn- und Kieferkorrektur erméglicht, anerkannt.'® Daher wird fiir volljahrige
privat Krankenversicherte'” bei medizinischer Notwendigkeit die Behandlung durch einen
Kieferorthopdden — je nach Tarif — gewéhrt.”® Zudem sind die Aufwendungen bei medizinischer
Notwendigkeit beihilfefiahig.*

11 Eichelberger in Spickhoff, Medizinrecht, 3. Auflage 2018, ZHG § 1, Rn. 11.

12 Eichelberger in Spickhoff, Medizinrecht, 3. Auflage 2018, ZHG § 1, Rn. 11 ff.; Zuck/Gokel in: Quaas/Zuck/Cle-
mens, Medizinrecht, 4. Auflage 2018, § 28 Rn. 4.

13 OLG Zweibriicken, Urteil vom 21. August 1998 - 2 U 29/97, BeckRS 1998, 07018.
14 OVG Miinster, Urteil vom 18. April 2013 - 13 A 1210/11, BeckRS 2013, 52352.
15 OLG Frankfurt, Urteil vom 1. Mérz 2012 - 6 U 264/10, BeckRS 2012, 5488.

16 LG Koéln, Urteil vom 9. Januar 2013 - 23 O 284/10, BeckRS 2014, 1485; LSG Nordrhein-Westfalen,
Urteil vom 24. Mai 2017 - L. 1 KR 660/15, BeckRS 2017, 111890 .

17 Erwachsene, die gesetzlich krankenversichert sind, erhalten — von wenigen Ausnahmen abgesehen — nach
§ 28 Absatz 2 Satz 6 Fiinftes Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung (SGB V) keine kieferorthopéa-
dische Behandlung.

18 LG Frankfurt am Main, Urteil vom 23. Mérz 2012 - 2-23 O 365/10, BeckRS 2014, 1484. Auch fiir Kinder ist die
Behandlung mit Alignern moglich: LG Koblenz, Urteil vom 16. Mérz 2006 -14 S 388/03, juris.

19 Verwaltungsvorschrift des Sdchsischen Staatsministeriums der Finanzen zum Vollzug der Sachsischen Beihil-
feverordnung vom 24. Februar 2016 (SachsABL. S. 266), die zuletzt durch die Verwaltungsvorschrift vom
10. April 2019 (SachsABI. S. 663) gedndert worden ist, Ziffer 14.1.3: ,,Kommt ein anderes kieferorthopéddisches
Verfahren (zum Beispiel: Aligner-Verfahren) zur Anwendung, sind neben den Aufwendungen fiir die Umform-
leistung (Nummer 6030, 6040 oder 6050 des Gebiihrenverzeichnisses zur Gebiihrenordnung fiir Zahnérzte) auch
die notwendigen und angemessenen Materialkosten aufgrund einer Vereinbarung nach den allgemeinen Bestim-
mungen zu Abschnitt G des Gebiihrenverzeichnisses zur Gebiihrenordnung fiir Zahnérzte mit dem Patienten
beihilfefahig.”, abrufbar unter: https://www.revosax.sachsen.de/vorschrift/16881-VwV-SaechsBhVO#vwv14.



https://www.revosax.sachsen.de/vorschrift/16881-VwV-SaechsBhVO#vwv14
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3.  Auffassung der Landesregierungen in der Hansestadt Hamburg und in Niedersachsen

In der Hansestadt Hamburg und in Niedersachsen haben sich die Landesregierungen im Rahmen
der Beantwortung Kleiner Anfragen mit der Thematik der Zulassung gewerblicher Anbieter von
Alignerbehandlungen befasst.

3.1. Hansestadt Hamburg

Biirgerschaft der Freien und Hansestadt Hamburg, Schriftliche Kleine Anfrage der Abgeordneten
Jennyfer Dutschke (FDP) vom 19. August 2019 und Antwort des Senats, Zahnschienen aus dem
Netz — Gesundheitliche Risiken durch ,,Aligner”, Drucksache 21/18085 vom 27. August 2019,
abrufbar unter: https://www.buergerschaft-hh.de/parldok/dokument/67707/zahnschie-

nen aus dem netz gesundheitliche risiken durch aligner.pdf

Der Senat der Hansestadt Hamburg positioniert sich eindeutig und stuft das Verfahren der
Behandlung mit Alignern als Ausiibung der Zahnheilkunde ein: ,,Nach § 1 Absatz 1 Zahnheil-
kundegesetz (ZHG) darf die Zahnheilkunde ausiiben, wer iiber eine zahnéarztliche Approbation
nach § 2 ZHG oder eine voriibergehende Erlaubnis zur Ausiibung der Zahnheilkunde nach

§ 13 ZHG verfiigt. Die gewerblichen Firmen selbst diirfen die Zahnheilkunde nur ausiiben, wenn
sie hierfiir approbierte Zahnérzte anstellen. Die Gesellschaften miissen die Vorgabe des

§ 27 Absatz 3 S. 2 Hamburgisches Kammergesetz® fiir die Heilberufe erfiillen. Das bedeutet unter
anderem, dass die Mehrheit der Gesellschaftsanteile und Stimmrechte Kammermitgliedern
zustehen, Dritte nicht am Gewinn beteiligt sind und der Unternehmensgegenstand ausschlieBlich
auf die Erbringung heilberuflicher Leistungen gerichtet ist.“ In der Folge seien diese zahnérztli-
chen Leistungen dann auch nach der Gebiihrenordnung fiir Zahnéarzte (GOZ)?*' zu erbringen: ,,Die
Erbringung kostenloser Leistungen wie Beratung und Festpreise ist unzuldssig. Verstofe gegen
das zahnérztliche Berufsrecht werden von der Zahnarztekammer Hamburg gepriift und gegebe-
nenfalls geahndet.

Biirgerschaft der Freien und Hansestadt Hamburg, Schriftliche Kleine Anfrage der Abgeordneten
Jennyfer Dutschke (FDP) vom 4. September 2019 und Antwort des Senats, Aufsicht iiber Gesund-
heitsunternehmen, die drztliche Leistungen erbringen und sich auBerhalb der vertragsarztlichen
Versorgung der Freien und Hansestadt Hamburg befinden, Drucksache 21/18266 vom

20 Hamburgisches Kammergesetz fiir die Heilberufe (HmbKGH) vom 14. Dezember 2005 (HmbGVBI. 2005, S. 495),
zuletzt gedndert durch Artikel 9 des Gesetzes vom 17. Dezember 2018 (HmbGVBI. 2019 S. 5, 9).

21 Gebtiihrenordnung fiir Zahnérzte vom 22. Oktober 1987 (BGBI. I S. 2316), die zuletzt durch Artikel 1 der Verord-
nung vom 5. Dezember 2011 (BGBI. I S. 2661) gedndert worden ist. Die Abrechnung der zahnéarztlichen Behand-
lung erfolgt im privatzahnarztlichen Bereich auf Grund der GOZ. Zahntechnische Leistungen werden als Ausla-
gen nach § 9 GOZ abgerechnet. Die GOZ ist auch der GebiihrenmaBstab fiir das Beihilferecht. Zu Einzelheiten
der Abrechnung nach GOZ im Zusammenhang mit Alignern siehe Zach, Michael, Rechtliche Aspekte der
Alignerbehandlung in: Kieferorthopddienachrichten, S. 8 (14 ff.), abrufbar unter: https://media.zwp-on-
line.info/archiv/pub/546331c1cb1f2/#0.



https://www.buergerschaft-hh.de/parldok/dokument/67707/zahnschienen_aus_dem_netz_gesundheitliche_risiken_durch_aligner.pdf
https://www.buergerschaft-hh.de/parldok/dokument/67707/zahnschienen_aus_dem_netz_gesundheitliche_risiken_durch_aligner.pdf
https://media.zwp-online.info/archiv/pub/546331c1cb1f2/#0
https://media.zwp-online.info/archiv/pub/546331c1cb1f2/#0
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10. September 2019, abrufbar unter: https://www.buergerschaft-hh.de/parldok/doku-
ment/67901/aufsicht ueber gesundheitsunternehmen die aerztliche leistun-gen erbrin-
gen und sich ausserhalb der vertragsaerztlichen versorgung der freien und hanses.pdf

Der Hamburger Senat stellt hier klar, Zahnérzte unterldgen der Berufsaufsicht durch die Hambur-
ger Zahnarztekammer. Die Unternehmen an sich unterstiinden insoweit allerdings keiner weiter-
gehenden Aufsicht. Im Zusammenhang mit einer unerlaubten Ausiibung der Heilkunde wird
festgestellt: ,,Soweit ein Gesundheitsunternehmen unerlaubt die Heilkunde ausiibt, das heif3it
insbesondere durch nicht berechtigtes Personal (zahn)medizinische Leistungen erbringt, priift die
zustdndige Behorde fiir Gesundheit und Verbraucherschutz eine Téatigkeitsuntersagung.

3.2. Niedersachsen

Kleine Anfrage der Abgeordneten Sylvia Bruns, Susanne Victoria Schiitz und Bjorn Forsterling
(FDP) vom 23. September 2019 mit Antwort, Kieferorthopddische Behandlung auf Bestellung,
Drucksache 18/4930 vom 24. Oktober 2019, abrufbar iiber das Landtagsdokumentationssystem
Niedersachsen unter: https://www-.nilas.niedersachsen.de/starweb/NILAS/servlet.star-
web?path=NILAS/lisshfl. web&id=NILASWEBDOKFL&format=WEBDOKFL&se-
arch=%28DART % 3DD+AND+WP % 3D18+AND+DNR % 2CKORD%3D4930% 29#?

Das niedersdchsische Ministerium fiir Soziales, Gesundheit und Gleichstellung vertritt namens
der Landesregierung zur Frage des Vertriebs von Aligner-Schienen iiber das Internet die Auffas-
sung, dass eine Korrektur von Zahn- oder Kieferfehlstellungen eine addquate Diagnostik und eine
regelmiBige Behandlungskontrolle voraussetze. Arzte konnten auch statt in eigener Praxis in
Gesundheitsunternehmen arbeiten. Konkrete Anhaltspunkte dafiir, dass der Vertrieb iiber das
Internet die Sicherheit fiir Patientinnen und Patienten gefdhrden konnte, werden nicht gesehen:
»~Auch im Falle eines Internetvertriebs fiihrt das zustédndige Gewerbeaufsichtsamt die Uberwa-
chung nach dem geltenden Medizinprodukterecht durch. Dies beinhaltet neben der Anforderung
und Priifung von Unterlagen im Einzelfall auch eine Begehung vor Ort. Wird bei dieser Uberprii-
fung eine Gefdhrdung der Sicherheit von Patientinnen und Patienten erkannt, wird aufsichts-
rechtlich reagiert, das kann bis zur Untersagung des weiteren Vertriebs reichen. Dariiber hinaus
erfolgen selbstverstindlich anlassbezogene Priifungen. Soweit der Arztekammer Niedersachsen
oder der Zahnéarztekammer Niedersachsen von Kammermitgliedern Gesellschaftsvertrdge iiber
die Griindung berufsbezogener Unternehmen vorgelegt werden, konnen diese die Einhaltung der
Vorschriften des § 32 des Kammergesetzes fiir die Heilberufe (HKG)* priifen. Eine Vorlagepflicht
ist rechtlich jedoch nicht ausdriicklich angeordnet. Fiir den Fall, dass die Voraussetzungen des

§ 32 HKG nicht erfiillt sind, kommt die Einleitung berufsrechtlicher MaBnahmen in Betracht. Ein
Durchgriff auf Unternehmen selbst scheidet mangels Mitgliedschaft und Zustdandigkeit aus.“

22 Kammergesetz fiir die Heilberufe (HKG) in der Fassung vom 8. Dezember 2000 (Nds. GVBL. S. 301), zuletzt geédn-
dert durch Artikel 3 des Gesetzes vom 27. Mérz 2019 (Nds. GVBL. S. 70); § 32 HKG lésst die zahnérztliche Tétig-
keit auch als Gesellschafterin oder Gesellschafter einer als juristische Person des Privatrechts gefiithrten Praxis
zu, wenn u. a. die Gesellschaft ihren Sitz in Niedersachsen hat, Gegenstand des Unternehmens die ausschlieBli-
che Wahrnehmung heilberuflicher Téatigkeiten ist, die Mehrheit der Gesellschaftsanteile und Stimmrechte
Kammermitgliedern zusteht, mindestens die Hélfte der zur Geschiéftsfithrung befugten Personen Kammermit-
glieder sind und ein Dritter am Gewinn der Gesellschaft nicht beteiligt ist. Daneben sind in § 32 HKG weitere
Voraussetzungen formuliert.


https://www.buergerschaft-hh.de/parldok/dokument/67901/aufsicht_ueber_gesundheitsunternehmen_die_aerztliche_leistun-gen_erbringen_und_sich_ausserhalb_der_vertragsaerztlichen_versorgung_der_freien_und_hanses.pdf
https://www.buergerschaft-hh.de/parldok/dokument/67901/aufsicht_ueber_gesundheitsunternehmen_die_aerztliche_leistun-gen_erbringen_und_sich_ausserhalb_der_vertragsaerztlichen_versorgung_der_freien_und_hanses.pdf
https://www.buergerschaft-hh.de/parldok/dokument/67901/aufsicht_ueber_gesundheitsunternehmen_die_aerztliche_leistun-gen_erbringen_und_sich_ausserhalb_der_vertragsaerztlichen_versorgung_der_freien_und_hanses.pdf
https://www.nilas.niedersachsen.de/starweb/NILAS/servlet.starweb?path=NILAS/lisshfl.web&id=NILASWEBDOKFL&format=WEBDOKFL&search=%28DART%3DD+AND+WP%3D18+AND+DNR%2CKORD%3D4930%29#?
https://www.nilas.niedersachsen.de/starweb/NILAS/servlet.starweb?path=NILAS/lisshfl.web&id=NILASWEBDOKFL&format=WEBDOKFL&search=%28DART%3DD+AND+WP%3D18+AND+DNR%2CKORD%3D4930%29#?
https://www.nilas.niedersachsen.de/starweb/NILAS/servlet.starweb?path=NILAS/lisshfl.web&id=NILASWEBDOKFL&format=WEBDOKFL&search=%28DART%3DD+AND+WP%3D18+AND+DNR%2CKORD%3D4930%29#?
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4. Positionen verschiedener Verbinde

Im Jahr 2019 sowie im Jahr zuvor haben sich verschiedene Verbdnde zur Zulassigkeit gewerbli-
cher Anbieter von Alignern geduBert.

4.1. Bundeszahnarztekammer

Bundeszahnirztekammer — Arbeitsgemeinschaft der Deutschen Zahnérztekammern e. V. (BZAK),
Position, Grenzen der Selbstbehandlung - insbesondere in der Kieferorthopédie,

25. Februar 2019, abrufbar unter: https://www.bzaek.de/fileadmin/PDFs/b/Grenzen _Selbstbe-
handlung KFO.pdf sowie Antrag an die Bundesversammlung der BZAK am 15. und 16. Novem-
ber 2019, Berlin, TOP 6.2 Zahnmedizin ist kein Gewerbe!, abrufbar unter:

https://www.bzaek.de/fileadmin/PDFs/dzt19/beschluesse/Beschluss-6 2-4 Zahnmedi-
zin ist kein Gewerbe.pdf

Der Vorstand der BZAK weist in seiner Stellungnahme darauf hin, dass es rechtlich sowie zahn-
medizinisch problematisch sei, wenn gewerbliche Anbieter Behandlungsgerite vertreiben und
Patienten zur Selbstbehandlung anweisen. Diese Stellungnahme geht auf einen Beschluss der
BZAK—Bundesversammlung zuriick, mit dem der BZAK-Vorstand aufgefordert wurde, auf natio-
naler und europédischer Ebene dafiir Sorge zu tragen, dass Geschéftsmodelle gewerblicher Anbie-
ter von Behandlungsgeriten zur Selbstbehandlung, z. B. aktuell Alignern, strikt unterbunden
werden. Betont wurde, dass die Behandlung in der Kieferheilkunde gemdl § 1 Absatz 3 ZHG
zum Schutz der Patienten und der Versorgungsqualitét allein in der Verantwortung der Zahn-
drzte und Kieferorthopédden liegen miisse und nicht zum Spielfeld gewerblicher Anbieter werden
diirfe. Andernfalls sei an eine Strafbarkeit nach § 18 ZHG zu denken. Zu zahnmedizinischen
Griinden bemerkt die BZAK: ,,Eine zahnmedizinische Behandlung ist immer mit erheblichem
Kontrollaufwand verbunden, sodass sie der echten Selbstbehandlung entzogen ist. Gerade bei der
kieferorthopddischen Bewegung von Zdhnen oder Zahngruppen wirken bisweilen starke Krifte
dauerhaft auf die Zdhne und den Zahnhalteapparat ein, die einer kontinuierlichen Kontrolle
seitens eines Zahnarztes bediirfen.“

4.2. Berufsverband der Deutschen Kieferorthopdden

Berufsverband der Deutschen Kieferorthopédden e. V. (BDK), Schienen auf dem Postweg — Eine
Alternative?, in: Mitteilungsblatt Berliner Zahnérzte Januar 2019, Album 2018, S. 31, abrufbar
unter: https://www.zaek-berlin.de/dateien/Content/Doku-

mente/Presse/MBZ 2019/MBZ 01 2019 online.pdf sowie LG Diisseldorf bestétigt Kritik: Zahn-
Schienen Start-up Dr.Smile: Unterschreitung des kieferorthopadischen Standards bei Diagnostik
und Therapie, Médrz 2019, abrufbar unter: https://www.bdk-online.org/wissenswertes/meldun-
gen/395-1g-duesseldorf-bestaetigt-kritik-zahn-schienen-start-up-dr-smile-unterschreitung-des-kie-
ferorthopaedischen-standards-bei-diagnostik-und-therapie und BDK, Warnung vor Aligner-
Anbietern: PlusDental und DrSmile scheitern mit Unterlassungsantrdgen, Pressemitteilung vom

9. Januar 2020, abrufbar unter: https://www.bdk-online.org/wissenswertes/meldungen/462-war-
nung-vor-aligner-anbietern-plusdental-und-drsmile-scheitern-mit-unterlassungsantraegen



https://www.bzaek.de/fileadmin/PDFs/b/Grenzen__Selbstbehandlung_KFO.pdf
https://www.bzaek.de/fileadmin/PDFs/b/Grenzen__Selbstbehandlung_KFO.pdf
https://www.bzaek.de/fileadmin/PDFs/dzt19/beschluesse/Beschluss-6_2-4_Zahnmedizin_ist_kein_Gewerbe.pdf
https://www.bzaek.de/fileadmin/PDFs/dzt19/beschluesse/Beschluss-6_2-4_Zahnmedizin_ist_kein_Gewerbe.pdf
https://www.zaek-berlin.de/dateien/Content/Dokumente/Presse/MBZ_2019/MBZ_01_2019_online.pdf
https://www.zaek-berlin.de/dateien/Content/Dokumente/Presse/MBZ_2019/MBZ_01_2019_online.pdf
https://www.bdk-online.org/wissenswertes/meldungen/395-lg-duesseldorf-bestaetigt-kritik-zahn-schienen-start-up-dr-smile-unterschreitung-des-kieferorthopaedischen-standards-bei-diagnostik-und-therapie
https://www.bdk-online.org/wissenswertes/meldungen/395-lg-duesseldorf-bestaetigt-kritik-zahn-schienen-start-up-dr-smile-unterschreitung-des-kieferorthopaedischen-standards-bei-diagnostik-und-therapie
https://www.bdk-online.org/wissenswertes/meldungen/395-lg-duesseldorf-bestaetigt-kritik-zahn-schienen-start-up-dr-smile-unterschreitung-des-kieferorthopaedischen-standards-bei-diagnostik-und-therapie
https://www.bdk-online.org/wissenswertes/meldungen/462-warnung-vor-aligner-anbietern-plusdental-und-drsmile-scheitern-mit-unterlassungsantraegen
https://www.bdk-online.org/wissenswertes/meldungen/462-warnung-vor-aligner-anbietern-plusdental-und-drsmile-scheitern-mit-unterlassungsantraegen
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Aus Sicht des BDK ist eine kieferorthopéddische Begleitung bei der Alignertherapie unerlasslich:
,Eine Direct-to-consumer Behandlung ohne klinische Voruntersuchung, ohne Réntgendiagnostik
und ohne personliche Kontrolle des Behandlungsverlaufs stellt nach Auffassung des BDK eine
gravierende Unterschreitung des zahnmedizinischen Standards dar und ist auch berufsrechtlich
und berufsethisch problematisch.*

Sowohl der BDK als auch Zahnérztekammern in verschiedenen Bundesldndern hatten offenbar
die Suche von gewerblichen Aligner-Anbietern nach Kooperationen mit niedergelassenen Kiefer-
orthopdden zum Anlass genommen, ihre Mitglieder in Form von Artikeln in Zeitschriften vor
moglichen berufsrechtlichen Risiken zu warnen (vgl. beispielsweise erstgenannter Beitrag, BDK,
Schienen auf dem Postweg — Eine Alternative? sowie Fischer, Michael, Aligner als Geschéftsmo-
dell in: Zahnérzteblatt der Kassenzahnérztlichen Vereinigung und der Zahnéarztekammer
Schleswig-Holstein, 10/2019, S. 4, abrufbar unter: https://zahnaerzte-sh.de/app/uplo-
ads/2019/10/Zahnaerzteblatt 10 2019 WEB.pdf).

Start-up-Unternehmen hielten diese Informationen fiir herabwiirdigend und wettbewerbswidrig
und leiteten Gerichtsverfahren ein, um diese Informationen zu untersagen. Die Gerichte entschie-
den, das Begehren der Unternehmen abzulehnen. Es sei Aufgabe der Zahnarztekammer, ihre
Mitglieder {iber neue Entwicklungen zu informieren. Die in den Artikeln getroffenen Aussagen
seien rechtlich nicht zu beanstanden und in der gebotenen Sachlichkeit erfolgt: LG Kiel,
Beschluss vom 27. November 2019 — 5 O 325/19, abrufbar {iber das Landesportal der Landesre-
gierung Schleswig-Holstein unter: http://www.gesetze-rechtsprechung.sh.juris.de/jportal/por-
tal/t/203m/page/bsshoprod.psml;jsessio-
nid=C7DDBE0C3F649416A2D2BE582B113E12.jp14?pid=Dokumentanzeige&showdoc-
case=1&js peid=Trefferliste&documentnumber=1&numberofresults=1&fromdocto-
doc=yes&doc.id=JURE200002118% 3Ajuris-r02&doc.part=L.&doc.price=0.0&doc.hl=1 und

LG Diisseldorf, Urteil vom 13. Marz 2019 — 34 O 1/19, abrufbar iiber die Nordrhein-Westfalen
(NRW) Rechtsprechungsdatenbank der Gerichte in NRW unter: https://www.jus-
tiz.nrw.de/nrwe/lgs/duesseldorf/lg duesseldorf/j2019/34 O 1 19 Urteil 20190313.html

4.3. Deutsche Gesellschaft fiir Kieferorthopédie e. V.

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fiir Kieferorthopadie (DGKFO) zu Alignertherapie
durch Drittanbieter vom Dezember 2018, abrufbar unter: https://www.dgkfo-vorstand.de/filead-

min/redaktion/veroeffentlichungen/DGKFO_Stellungnahme Aligner 2018-12.pdf

Die DGKFO stuft die Erstellung von Zahnabdriicken durch den Patienten mit anschliefender
Durchfiihrung einer , kieferorthopéddischen Eigentherapie“ oder mit nur einmaligem personli-
chem Kontakt zu einem Zahnarzt ohne geeignete Kontrolle und Dokumentation des Behand-
lungsverlaufes als medizinisch unverantwortlich und fiir den Patienten als potentiell gesund-
heitsgefahrdend ein. Erforderlich sei vielmehr eine kontinuierliche Kontrolle und Bewertung der
Auswirkungen aller Therapieschritte durch einen Kieferorthopdden. Die DGKFO sieht nicht die
kieferorthopddische Therapie mit Alignern als solche — unabhéngig vom Hersteller — als Problem
an, sondern die unkontrollierte Eigentherapie ohne addquate Risikoeinschdtzung und Verlaufs-
kontrolle.


https://zahnaerzte-sh.de/app/uploads/2019/10/Zahnaerzteblatt_10_2019_WEB.pdf
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http://www.gesetze-rechtsprechung.sh.juris.de/jportal/portal/t/2o3m/page/bsshoprod.psml;jsessionid=C7DDBE0C3F649416A2D2BE582B113E12.jp14?pid=Dokumentanzeige&showdoccase=1&js_peid=Trefferliste&documentnumber=1&numberofresults=1&fromdoctodoc=yes&doc.id=JURE200002118%3Ajuris-r02&doc.part=L&doc.price=0.0&doc.hl=1
http://www.gesetze-rechtsprechung.sh.juris.de/jportal/portal/t/2o3m/page/bsshoprod.psml;jsessionid=C7DDBE0C3F649416A2D2BE582B113E12.jp14?pid=Dokumentanzeige&showdoccase=1&js_peid=Trefferliste&documentnumber=1&numberofresults=1&fromdoctodoc=yes&doc.id=JURE200002118%3Ajuris-r02&doc.part=L&doc.price=0.0&doc.hl=1
http://www.gesetze-rechtsprechung.sh.juris.de/jportal/portal/t/2o3m/page/bsshoprod.psml;jsessionid=C7DDBE0C3F649416A2D2BE582B113E12.jp14?pid=Dokumentanzeige&showdoccase=1&js_peid=Trefferliste&documentnumber=1&numberofresults=1&fromdoctodoc=yes&doc.id=JURE200002118%3Ajuris-r02&doc.part=L&doc.price=0.0&doc.hl=1
http://www.gesetze-rechtsprechung.sh.juris.de/jportal/portal/t/2o3m/page/bsshoprod.psml;jsessionid=C7DDBE0C3F649416A2D2BE582B113E12.jp14?pid=Dokumentanzeige&showdoccase=1&js_peid=Trefferliste&documentnumber=1&numberofresults=1&fromdoctodoc=yes&doc.id=JURE200002118%3Ajuris-r02&doc.part=L&doc.price=0.0&doc.hl=1
http://www.gesetze-rechtsprechung.sh.juris.de/jportal/portal/t/2o3m/page/bsshoprod.psml;jsessionid=C7DDBE0C3F649416A2D2BE582B113E12.jp14?pid=Dokumentanzeige&showdoccase=1&js_peid=Trefferliste&documentnumber=1&numberofresults=1&fromdoctodoc=yes&doc.id=JURE200002118%3Ajuris-r02&doc.part=L&doc.price=0.0&doc.hl=1
https://www.justiz.nrw.de/nrwe/lgs/duesseldorf/lg_duesseldorf/j2019/34_O_1_19_Urteil_20190313.html
https://www.justiz.nrw.de/nrwe/lgs/duesseldorf/lg_duesseldorf/j2019/34_O_1_19_Urteil_20190313.html
https://www.dgkfo-vorstand.de/fileadmin/redaktion/veroeffentlichungen/DGKFO_Stellungnahme_Aligner_2018-12.pdf
https://www.dgkfo-vorstand.de/fileadmin/redaktion/veroeffentlichungen/DGKFO_Stellungnahme_Aligner_2018-12.pdf
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4.4. Deutsche Gesellschaft fiir Aligner Orthodontie e. V.

Stellungnahme des Vorstandes der Deutschen Gesellschaft fiir Aligner Orthodontie (DGAO) zu
den sogenannten Aligner-Shops vom 8. Januar 2019 sowie Zach, Michael, Stellungnahme zu den
aktuellen Vertriebskonzepten der sog. Aligner-Shops im Auftrag der DGAO vom 16. Januar 2019,

beide abrufbar unter: : http://www.dgao.com/stellungnahme/stellungnahme-des-vorstandes-der-
deutschen-gesellschaft-fuer-aligner-orthodontie-zu-den-sogenannten-aligner-shops.html

Alignertherapien, bei denen weder ein Zahnarzt noch ein Kieferorthopédde entscheidenden Ein-
fluss auf die gesamte Behandlung nimmt, lehnt die DGAO strikt ab.

Sie sieht hierin einen VerstoB gegen das ZHG: ,,Der Gesetzgeber hat die Verantwortung hierfiir
ausschlieBlich approbierten Zahnéarzten iibertragen, die im Einzelfall entscheiden, ob Teilaufga-
ben eventuell von zahnérztlichem Fachpersonal unter Aufsicht iibernommen werden. Alles da-
von Abweichende ist eine verbotene Ausiibung der Zahnheilkunde zu gewerblichen Zwecken.
Der Zahnarztvorbehalt nach § 1 Absatz 1 ZHG umfasse auch schon alle vorbereitenden Malinah-
men, sofern sie zu dem Zweck der kieferorthopddischen Zahnkorrektur erfolgen, insbesondere
die hierauf ausgerichtete Kontaktaufnahme und Patienteninformation. Mithin liege bei Anbietern
ohne zahndarztlichen Sachverstand ein strafbewehrtes Verhalten nach § 18 ZHG (Ausiibung der
Zahnheilkunde ohne Approbation) vor.

Dabei sei nicht zwischen &dsthetischen und medizinischen Griinden der Zahnkorrektur zu
trennen, da die Gebiihrenordnung fiir Zahnéarzte (GOZ) in § 1 Absatz 2 Satz 2 klarstelle, dass
auch Verlangensleistungen dem Approbierten vorbehalten seien. Als weitere Griinde gegen eine
Alignertherapie ohne Einbindung von Zahnérzten werden z. B. angefiihrt:

e Die Berufsordnungen® der Lander sihen einen eindeutigen Niederlassungsort des
Behandlers vor, an dem die Ausiibung der Zahnheilkunde zu erfolgen hat (Transparenzge-
bot): ,Hieran fehlt es, wenn die Stétte als Aligner-Shop bezeichnet wird und den darin
angeblich verantwortlich tdtigen Zahnarzt nach auen hin mangels eigener Niederlassung
nicht einmal erkennen 1d6t.“ Das Transparenzgebot diene einerseits dem Schutz der
Patientinnen und Patienten und andererseits der Erleichterung der Berufsiiberwachung.*

23 Vgl. Musterberufsordnung der BZAK, Stand: 16. November 2019, abrufbar unter: https://www.bzaek.de/filead-
min/PDFs/recht/mbo.pdf (vgl § 9).

24 Auch die Zulassungsverordnung fiir Vertragszahnéarzte (Zahnarzte-ZV) vom 28. Mai 1957 (BGBI I S. 582),
zuletzt gedndert durch Artikel 15 a Gesetz fiir schnellere Termine und bessere Versorgung (Terminservice- und
Versorgungsgesetz — TSVG) vom 6. Mai 2019 (BGBI. I 2019, S. 646), enthélt in § 24 Absatz 1 und 2 die Regelun-
gen, dass die Zulassung fiir den Ort der Niederlassung als Zahnarzt (Vertragszahnarztsitz) erfolgt und der
Vertragszahnarzt am Vertragszahnarztsitz seine Sprechstunde halten muss.


http://www.dgao.com/stellungnahme/stellungnahme-des-vorstandes-der-deutschen-gesellschaft-fuer-aligner-orthodontie-zu-den-sogenannten-aligner-shops.html
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e Das Gesetz liber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz — MPG)?*® fordere zum Schutz
der Gesundheit des Individuums eine EU-Konformitatserklarung nach der Richtlinie
93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 iiber Medizinprodukte (93/42/EWG), wonach der
Hersteller, der Patient und der verordnende Arzt benannt werden (§ 9 MPG i. V. m.
Anhang VIII der Richtlinie).*®

* %%

25 Medizinproduktegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. August 2002 (BGBI. I S. 3146), das zuletzt
durch Artikel 83 des Gesetzes vom 20. November 2019 (BGBI. I S. 1626) gedndert worden ist.

26 Aligner diirften unter die in Artikel 1 Absatz 2a (93/42/EWG) bzw. unter die in § 3 Absatz 1c MPG aufgefiihrte
Begriffsbestimmung der Medizinprodukte zu subsumieren sein, da sie zum Zwecke der Verdnderung eines ana-
tomischen Aufbaus, ndmlich der Korrektur von Zahnfehlstellungen bestimmt sind. Zudem handelt es sich bei
den Alignern um Sonderanfertigungen im Sinne des Artikels 1 Absatz 2d (93/42/EWG) bzw. im Sinne des § 3
Absatz 8 MPG, da sie im Falle einer Behandlung beim Kieferorthopdden nach schriftlicher Verordnung eines
Arztes unter dessen Verantwortung eigens angefertigt werden und zur ausschlieBlichen Anwendung bei einem
namentlich genannten Patienten bestimmt sind.



