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Patientensicherheit bei Aligner-Behandlungen durchsetzen (BT — Drucksache 19/25668)

In keinem Teilgebiet der Zahnmedizin gibt es so wenig gesicherte Erkenntnis auf der Basis
von hochwertigen Studien

Bereits 2008 wurde erstmals fiir eine gréRere Offentlichkeit bekannt gemacht, dass die
wissenschaftliche Basis fiir kieferorthopadische Behandlungen nicht den modernen
Anforderungen an medizinisches Handeln entspricht'. Es gibt zu wenig Forschung zum
Nutzen kieferorthopadischer Behandlungen, zu wenig klar definierte patientenrelevante
Endpunkte und kaum gesicherte Erkenntnisse (iber Art und Umfang von ernsthaften
Nebenwirkungen wie Zahnfleischerkrankungen, Craniomandibuladre Dysfunktionen,
Wurzelresorptionen und Zahnverlust. Wie in der gesamten Kieferorthopéadie zeichnet sich
auch die Aligner- Technik als nicht ausreichend wissenschaftlich belegte Methode aus'.
Bereits seit vielen Jahren wird die Kieferorthopéadie deshalb massiv kritisiert — insbesondere
der Leistungsbereich der GKV, in dem bis zu 75% der Versicherten privat erhebliche Summen
zuzahlen".

Aligner werden liberwiegend im Bereich der geringen ,,Fehistellungen” angewendet

In den wenigen hoherwertigen Studien, die es gibt, wird die Anwendung von Alignern
lediglich furr leichte bis mittlere “Fehlstellungen” empfohlen”. Die zusitzliche Erkenntnis aus
diesen Studien ist, dass der Aufwand fiir den Kieferorthop&dden geringer ist. Damit entsteht
durch Anwendung der Aligner- Technik fiir den Kieferorthopaden die Mdéglichkeit, mit
geringerem Aufwand das gleiche Geld zu verdienen.

Kieferorthopddische Behandlungen mit Alignern haben fast immer Nebenwirkungen
Aus weiteren Studien ist bekannt, dass die kieferorthopadische Behandlung mit Aligner-
Technik bei fast allen Patient*innen Nebenwirkungen hervorrufen: Mindestens ein Zahn
erleidet eine teilweise oder vollstindige Wurzelresorption'. Das hier zugrunde gelegte
Studiendesign bezieht sich vollumfanglich auf Behandlungen, die von Kieferorthopaden
durchgefiihrt wurden.
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Uber die Qualitat der hier kritisierten neueren Geschaftsmodelle ist nichts bekannt, man
kann jedoch nicht davon ausgehen, dass sie weniger schadlich sind.

Es ist nicht belegt, ob die Aligner-Technik besser oder schlechter ist als die herk6mmlichen
Methoden mit festsitzenden oder herausnehmbaren kieferorthopadischen Apparaturen
Es gibt derzeit keine vergleichenden Studien, die die unterschiedlichen Techniken direkt
vergleichen. Insofern kdnnte es sogar sein, dass aufgrund des geringeren zahnarztlichen
Aufwandes und der Tatsache, dass einige Nebenwirkungen bei der Anwendung von Alignern
vermutlich nicht vorkommen, die Aligner- Technik in einigen Fallen erfolgreicher ist als die
herkdmmliche Technik. Insbesondere auf das geringere Kariesrisiko durch besser pflegbares
Gebiss wahrend der Behandlung sei hier hingewiesen.

Aligner- Technik ist reine Privatleistung und wird {iberteuert angeboten

Die kieferorthopadische Behandlung mit Alignern wird in Deutschland in der Regel als
Privatleistung erbracht, das bedeutet, dass sie in aller Regel von den Patient*innen selbst
bezahlt werden miissen. Private Krankenversicherer Gibernehmen bei bestimmten
Versicherungsvertragen die Behandlungskosten. Die Kosten fiir die Behandlung werden mit
1.500-6.500 € angegeben, die dahinter liegenden Profitinteressen der Aligner- Hersteller
sind auch im Kontext einer Leistungserbringung in niedergelassener kieferorthopadischer
Praxis nicht zu tGbersehen.

Insofern ist es angesichts einer Giberwiegend automatisiert erbrachten Behandlungsmethode
kein Wunder, dass weitere rein gewinnorientierte Geschaftsmodelle entstehen und
versuchen, sich auf diesem Markt zu etablieren.

Private Versicherungsunternehmen empfehlen zwar derzeit noch, eine Behandlung mit
Alignern von einer Kieferorthopad*in durchfiihren zu lassen”. Denkbar ist aber, dass die
verschiedenen Angebote, die hier konkurrieren, evtl. auch im Segment der privaten
Krankenversicherung Ful’ fassen, zumal bisher keins der derzeit auf dem Markt befindlichen
Modelle vollstandig auf kieferorthopadischen/ zahnarztlichen Sachverstand verzichtet.

Die Sicherheit von Patient*innen, die sich mit Alignern behandeln lassen, ist derzeit weder
im Bereich der niedergelassenen Kieferorthopadie noch im Bereich der neueren Modelle
gewabhrleistet

Patientensicherheit entsteht nicht automatisch dadurch, dass eine Patient*in einen
niedergelassenen approbierten Kieferorthopaden aufsucht. Rechtlich wirksamer
Patient*innenschutz entsteht dadurch, dass im Falle einer Falschbehandlung auch
substanzielle Schadensersatzforderungen durchgesetzt werden kénnen. Aufgrund der
schwachen Evidenzlage sind Schaden, die im Zusammenhang mit einer kieferorthopadischen
Behandlung entstehen, in aller Regel nicht der behandelnden Kieferorthopad*in oder
Zahnarzt*in anzulasten. Insofern ist der Patient*innenschutz in der Kieferorthopadie
insgesamt sehr schwach ausgepragt.

Aufgrund der Tatsache, dass die hier von der FDP kritisierten Modelle der
Leistungserbringung vor allem im zahntechnischen Bereich angesiedelt sind, kdnnte es sogar
sein, dass die vermutlich rein werkvertragliche Haftung der Anfertigung von Alignern auch
die Verpflichtung zum Erfolg der Behandlung beinhaltet und daher der Patientenschutz in
diesen Fallen sogar besser dasteht als in der kieferorthopadischen oder zahnarztlichen
Leistungserbringung.
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Insofern kénnte es sogar empfehlenswert sein, die Aufnahme der Aligner in den
Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenkasse aufzunehmen. Dadurch wirde die
Patientensicherheit vermutlich steigen - nicht zuletzt durch dann mégliche begleitende
Qualitatssicherungsmallnahmen und eine definierte, durch den Medizinischen Dienst
Uberprifbare Diagnosestellung. Als Nebeneffekt der Aufnahme in den Leistungskatalog
wirden die Kosten erheblich sinken und das Interesse anderer Markteilnehmer*innen
wieder verschwinden.

Empfehlungen zur Verbesserung der Leistungserbringung im Bereich der Kieferorthopadie
Dem Gesetzgeber wird empfohlen, folgende MalRnahmen zu ergreifen:

1. Patient*innenschutz muss vorgehen.
Das bedeutet vor allem, dass die Geschafte im Bereich der medizinisch nicht
notwendigen Leistungen starker reguliert und kontrolliert werden. Medizinische Eingriffe
aus asthetischen Griinden missen einhergehen mit einer deutlich verbesserten
Aufklarungspflicht und einer starker auf Erfolg der Behandlung zielenden Haftung der
Behandler*innen.

2. Medizinprodukterecht reformieren.
Die Anwendung von medizinischen Apparaturen muss unter Aspekten des
Patient*innenschutzes scharfer reguliert und kontrolliert werden.

3. Studien zu Wirksamkeit und Nebenwirkungen sind erforderlich.
Der Gesetzgeber sollte dringend im Hochschulbereich 6ffentlich finanzierte Forschung
etablieren, die Hersteller- unabhdngig untersucht, welche zahnmedizinischen
Interventionen mit welchem Nutzen/ Schadenspotential behaftet sind.

4. Die Aufnahme der Aligner- Technik in den Leistungskatalog der GKV priifen.
Der Gesetzgeber sollte prifen, inwieweit die Alignertechnik evtl. aufgrund ihres
geringeren Schadenspotentials und des vermutlich behandlerseitig geringeren
Aufwandes in den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenkassen aufgenommen
werden kann.
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