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Kl-basierte Medizinprodukte in der Radiologie,

2. Teil

Der 1. Teil dieses Beitrags stellte die Funk-
tionsweise Kl-basierter Softwareapplika-
tionen in der radiologischen Diagnostik dar
und beschéftigte sich mit den regulatori-
schen Vorgaben fiir die Leistungserbrin-
gung (vgl. Fortschr Rontgenstr 2023; 195:
454-460). Der hier folgende 2. Teil setzt
sich mit Fragen der Patientenaufkldrung
und den Abrechnungsmadglichkeiten KI-ba-
sierter Softwareapplikationen auseinander.

IV. Die Aufklarung des Patienten

Die Aufklarung des Patienten ist Vorausset-
zung fir seine wirksame Einwilligung in den
arztlichen Eingriff. Diese richtet sich bei al-
len arztlichen Leistungen nach den fiir die
Patientenaufkldrung allgemein geltenden
Regelungen, insbesondere des Behand-
lungsvertrages gemaR §§630c, 630e BGB.
Diese Regelungen gelten fiir alle Patienten
gleichermaRen, unabhdngig davon, ob die-
se gesetzlich oder privat versichert sind
und damit auch fir drztliche Leistungen,
die nicht Gegenstand des GKV-Leistungs-
kataloges sind. Das Gesetz unterscheidet
dabei zwischen drei Arten der Aufklarung.

1. Selbstbestimmungsaufklarung
gemald § 630e BGB

GemaR § 630e BGB ist der Behandler ver-
pflichtet, den Patienten vor Behandlungs-
beginn (iber sdmtliche fiir die Einwilligung
wesentlichen Umstande aufzuklaren. Es
handelt sich hierbei um eine sog. Selbstbe-
stimmungs- oder Risikoaufklarung, damit
der Patient seine Einwilligung wirksam im
Bewusstsein (iber Gegenstand und Trag-
weite seines Rechtsqutsverzichts erteilen
und damit sein Selbstbestimmungsrecht
ausiiben kann. Dazu muss er insbesondere
tiber Art, Umfang, Durchfiihrung, zu er-
wartende Folgen und Risiken der MaRnah-
me sowie ihre Notwendigkeit, Dringlich-
keit, Eignung und Erfolgsaussichten im
Hinblick auf die Diagnose oder die Thera-
pie aufgeklart werden. Die Selbstbestim-
mungsaufklarung ist gemar §630d Abs. 2
BGB immer dann erforderlich, wenn der
Eingriff eine wirksame Einwilligung des Pa-
tienten voraussetzt. Denn auch der lege
artis ausgefiihrte arztliche Heileingriff
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stellt als Eingriff in die kdrperliche Unver-
sehrtheit des Patienten grundsatzlich eine
objektiv tatbestandliche Kérperverletzung
dar.

Unter Umstanden muss der Patient Gber-
haupt nicht gemaRk § 630e BGB aufgeklart
werden. Dies wiirde voraussetzen, dass
durch die Leistung der App gerade kein
Eingriff in die kérperliche Integritdt erfolgt.
Der Eingriffscharakter beurteilt sich im
Wesentlichen danach, ob ein Schaden an
Kérper und Gesundheit des Patienten
auch nachweislich kausal auf die arztliche
Behandlung zurlickzufiihren ist’.

Bei Leistungen der radiologischen Diagnos-
tik wird nach Auffassung des BGH? ein
nachweisbarer Zurechnungszusammen-
hang zwischen einer fehlenden Aufklarung
und dem Auftreten einer Schddigung ge-
fordert, um eine zivilrechtliche Haftung
des Arztes zu begriinden. Dies hat der
Senat in einer Entscheidung tiber die Auf-
kldrungspflichtverletzung eines Arztes bei
Telekobaltbestrahlung bestdtigt und fest-
gestellt, dass eine Aufklarungsplicht auch
nicht aufgrund der ,spezifischen Gefahren*
der Strahlentherapie bestand. Aus den in
den Entscheidungsgriinden dargestellten
Grundsétzen |3sst sich ableiten, dass ein
Patient Giber die allenfalls theoretisch denk-
baren Strahlenschdden, die er aufgrund
einer einzeln durchgefiihrten Réntgenauf-
nahme erleiden kénnte, auch nach zivil-
rechtlichen Grundsétzen nicht aufzuklaren
ist. In einer weiteren Entscheidung stellte
der BGH klar, dass

,die einmalige, kurzzeitige oder nur gelegent-
lich wiederholte ordnungsgemdRe Anwen-
dung von Réntgenstrahlen [...] in der Regel
noch nicht als Kérperverletzung zu beurteilen
sein [mag].*

1 Vgl. Wigge/Loose, Fortschr Rontgenstr 2016,
218, 220.

2 BGH NJW 1990, 1528, 1529
3 BGH MedR 1998, 326, 329.
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Fir die Aufklarung besteht daher nur dann
eine Notwendigkeit, wenn durch die &rztli-
che MaRnahme ein Kérper- oder Gesund-
heitsschaden des Patienten tiberhaupt kau-
sal begriindet werden kann. Derartige
Kausalfeststellungen sind bei einem einma-
ligen Rontgen nicht feststellbar, zumal es
keine Dosisgrenzwerte gibt, da die Strah-
lenanwendung nicht nur ein Risiko, sondern
auch einen medizinischen Nutzen bringt.*
Einen Kausalzusammenhang hat der BGH
dort angenommen, wo der Arzt ,,in zahlrei-
chen Fallen Patienten in exzessiver Weise
gerontgt” und fiir diese Rontgenuntersu-
chungen keine medizinische Indikation be-
standen hat.> In einem neueren Urteil des
AG Paderborn®, welches den Fall einer post-
operativen Réntgenuntersuchung behan-
delt, hat das Gericht das Erfordernis einer
Abwdgung ebenfalls bestatigt. Aus der
Feststellung, dass die zugrundeliegende
einzelne Rontgenuntersuchung zu einer
derart geringen Zusatzbelastung fiihrt, die-
se aber aufgrund des Mehrwerts fiir den
Patienten gerechtfertigt sind und hierdurch
kein kausaler Kérper- oder Gesundheits-
schaden begriindet werden kann, folgt,
dass im Grundsatz keine Aufkldrung Gber
eine solche Untersuchung erforderlich ist.

Soweit man dieser Auffassung folgt, be-
steht keine grundsétzliche zivilrechtliche
Pflicht des Radiologen, vor der Durchfiih-
rung einer einzelnen, indizierten Rontgen-
aufnahme den Patienten miindlich Gber

4 Wigge/Loose, Fortschr Rontgenstr 2016, 218,
220.

BGH MedR 1998, 326, 329.

6  AG Paderborn, Urteil vom 15.03.2019, Az.:
58a C 155/17 - juris - Rn. 26.
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das Risiko der Anwendung ionisierender
Strahlung im Rahmen des § 630e BGB auf-
zuklaren. Dies gilt damit erst recht fir die
Durchfiithrung einer MRT-Untersuchung,
da diese nicht mittels ionisierender Strah-
lung, sondern unter Anwendung von Mag-
netfeldern erfolgt, sowie fiir die Leistung
einer Kl-basierten App, da diese schon
keine eigene Eingriffsqualitat besitzt.

2. Therapeutische Sicherungsauf-
klarung gemaf § 630c Abs. 2 BGB

Neben der Selbstbestimmungsaufkldrung
gemaR §630e BGB bestehen weitere Infor-
mationspflichten, die in § 630c BGB zusam-
mengefasst sind. Gemalk § 630c Abs. 2 BGB
ist der Behandelnde verpflichtet, dem Pa-
tienten in verstdndlicher Weise zu Beginn
der Behandlung und, soweit erforderlich,
in deren Verlauf sdmtliche fir die Behand-
lung wesentlichen Umsténde zu erldutern,
insbesondere die Diagnose, die voraus-
sichtliche gesundheitliche Entwicklung, die
Therapie und die zu und nach der Therapie
zu ergreifenden MaRBnahmen.

Diese sog. therapeutische Sicherungsauf-
klarung” entspricht zwar inhaltlich der
Selbstbestimmungsaufkldrung nach § 630e
BGB, unterscheidet sich allerdings funktio-
nal von dieser. Im Gegensatz zur Selbstbe-
stimmungsaufkldrung, die primdr dem
Selbstbestimmungsrecht des Patienten
dient und die Voraussetzung fiir eine wirk-
same Einwilligung in den kérperlichen Ein-
griff darstellt, dient die therapeutische Auf-
kldrung in erster Linie der Sicherung des
Behandlungserfolgs.

Bei den Informationspflichten im Rahmen
der therapeutischen Aufklarung nach
§630c Abs.2 BGB sind insbesondere bei
der Durchfiihrung und Erbingung privat-
arztlicher Leistungen gegeniiber GKV-Pa-
tienten, die nicht Bestandteil der vertrags-
arztlichen Versorgung sind (sog. 1Gel-
Leistungen) weitere ungeschriebene Auf-
klarungspflichten zu beachten, die sich aus
deren Rechtsnatur ergeben.

Ergdnzend zur den in §630c Abs.2 BGB
normierten Informationspflichten sollte die
Aufkldrung iiber IGeL-Leistungen insbeson-

7 Gutmann, in: Staudinger, BGB 2021, §630c
Rn. 1.

dere die Begriindung umfassen, weshalb
diese nicht nur als medizinisch empfehlens-
wert, sondern auch als medizinisch zweck-
maRig erachtet werden, obwohl diese nicht
im GKV-Leistungskatalog enthalten sind.
Hier ist auf eine besonders genaue und
transparente Darstellung der Indikation ge-
geniliber dem Patienten zu achten. Denn
nur so kénnen die Patienten verstehen,
dass keine entsprechende Indikation vor-
liegt und eigenverantwortlich tGber die
Inanspruchnahme der jeweiligen Gesund-
heitsleistung entscheiden. Auch sollte dem
Patienten vor der Behandlung eine ausrei-
chende Bedenkzeit gewdhrt werden, vor-
zugsweise verbunden mit dem Hinweis auf
die Moglichkeit der Einholung einer Zweit-
meinung.

3. Wirtschaftliche Aufklarung
gemadR §630c Abs. 3 BGB

Insbesondere im Rahmen der Erbringung-
von IGel-Leistungen ist auch die wirtschaft-
liche Aufklarung des Patienten zu beachten.
Hierzu regelt § 630c Abs. 3 BGB:

,WeiR der Behandelnde, dass eine vollstindige
Ubernahme der Behandlungskosten durch ei-
nen Dritten nicht gesichert ist oder ergeben
sich nach den Umstdnden hierfiir hinreichen-
de Anhaltspunkte, muss er den Patienten vor
Beginn der Behandlung (iber die voraussichtli-
chen Kosten der Behandlung in Textform infor-
mieren. Weitergehende Formanforderungen
aus anderen Vorschriften bleiben unberihrt.“

Soweit es sich um eine privatarztliche Leis-
tung handelt, der Patient die Behandlungs-
kosten somit selbst zu tragen hat, ist der
Behandler verpflichtet, den Patienten vor
Beginn der Behandlung Gber die voraus-
sichtlichen Kosten der Behandlung zu infor-
mieren. Dies gilt gleichermaRen fiir GKV-
Patienten als auch Privatpatienten.

4. Form der Aufklarung

Die wirtschaftliche Aufklarung gemaR
§630c Abs. 3 BGB erfordert zundchst nach
ihrem gesetzlichen Wortlaut die Textform
im Sinne des § 126b BGB. §630c Abs.3 S.2
regelt aber zugleich, dass weitergehende
Formanforderungen aus anderen Vorschrif-
ten unberiihrt bleiben. Zu berticksichtigen
sind dabei insbesondere die folgenden Vor-
schriften:

Fortschr Rontgenstr 2023; 195: 546-551 | © 2023. Thieme. All rights reserved.

§ 12 Abs. 5 MBO-A regelt:

,Vor dem Erbringen von Leistungen, deren
Kosten erkennbar nicht von einer Krankenver-
sicherung oder von einem anderen Kostentrd-
ger erstattet werden, miissen Arztinnen und
Arzte die Patientinnen und Patienten schrift-
lich (iber die Hhe des nach der GOA zu be-
rechnenden voraussichtlichen Honorars sowie
dariiber informieren, dass ein Anspruch auf
Ubernahme der Kosten durch eine Kranken-
versicherung oder einen anderen Kostentrdger
nicht gegeben oder nicht sicher ist.*

§3 Abs.1S.3 BMV-A regelt fiir Leistungen
auRerhalb der vertragsarztlichen Versor-

gung:

,Leistungen, fir die eine Leistungspflicht der
Krankenkassen nicht besteht, kénnen nur im
Rahmen einer Privatbehandlung erbracht wer-
den, (iber die mit dem Versicherten vor Beginn
der Behandlung ein schriftlicher Behandlungs-
vertrag abgeschlossen werden muss.“

§ 18 Abs. 8 S.3 Nr. 3 BMV-A bestimmt iiber-
dies:

,Der Vertragsarzt darf von einem Versicherten
eine Vergtitung nur fordern,

3. wenn fiir Leistungen, die nicht Bestandteil
der vertragsdrztlichen Versorgung sind, vorher
die schriftliche Zustimmung des Versicherten
eingeholt und dieser auf die Pflicht zur Uber-
nahme der Kosten hingewiesen wurde. “

Zusammenfassend ist danach festzuhalten,
dass der GKV-Patient vor der Erbringung
privatarztlicher Leistungen ber die voraus-
sichtlichen Kosten informiert und mit ihm
ein Behandlungsvertrag abgeschlossen
werden muss. Hinsichtlich der Formerfor-
dernisse (schriftlich oder in Textform) un-
terscheiden sich die einzelnen Vorschriften.

Wahrend fir die wirtschaftliche Aufkla-
rung gemaR § 630 Abs. 3 BGB eine Infor-
mation in Textform nach § 126b BGB ge-
niigt, ist gemiR § 12 Abs.5 MBO-A der
Patient schriftlich zu informieren. Von Be-
deutung ist dabei, ob hierbei berufsrecht-
lich die zivilrechtliche Schriftform gem.
§126 Abs.1 und 2 BGB angesprochen
wird und welche Folgerungen hieraus zu
ziehen sind. Eine definitive Aussage dar(-
ber, ob die Berufspflicht aus § 12 Abs.5
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MBO-A die zivilrechtliche Schriftform for-
dert, lasst sich ihrem Wortlaut nach indes
nicht treffen.

Die MBO-A hat zur Fassung des § 12 Abs. 5
MBO-A die EntschlieBung des 109. Deut-
schen Arztetages {ibernommen, wonach
davon auszugehen ist, dass ,schriftlich®
gem. § 12 Abs.5 MBO-A die zivilrechtliche
Schriftform des § 126 Abs. 1 BGB meint.
Denn die EntschlieRung des 109. Deut-
schen Arztetages war der Auffassung, dass
ein schriftlicher Behandlungsvertrag auch
in Fillen geschlossen werden sollte, in
denen er zwingend vorgeschrieben ist. Zu
beachten ist aber, dass § 12 Abs.5 MBO-A
nur die schriftliche Information, mithin
eine einseitige Erklarung des Arztes, und
keinen zweiseitigen Vertrag fordert. Die
ausschlieBlich fir Vertrdge geltende Son-
dervorschrift des § 126 Abs. 2 BGB findet in
diesem Fall mithin keine Anwendung. Es gilt
insoweit die Regelung der Grundvorschrift
des § 126 Abs. 1 BGB:

,Ist durch Gesetz schriftliche Form vorge-
schrieben, so muss die Urkunde von dem Aus-
steller eigenhdndig durch Namensunterschrift
oder mittels notariell beglaubigten Handzei-
chens unterzeichnet werden.“

Dagegen fordert die sozialrechtliche Vor-
schrift des § 3 Abs. 1S.3 BMV-A jedoch aus-
driicklich einen schriftlichen Behandlungs-
vertrag. Voraussetzung dafiir, dass der
Vertragsarzt fir Leistungen, die nicht Be-
standteil der vertragsdrztlichen Versorgung
sind, eine Vergiitung fordern darf, ist, dass
er den Versicherten auf die Pflicht zur Uber-
nahme der Kosten hingewiesen und mit
ihm vor Beginn der Behandlung einen
schriftlichen Behandlungsvertrag abge-
schlossen hat®. Weitere Voraussetzung fiir
die Privatliquidation ist die vorherige Einho-
lung einer schriftlichen Zustimmungser-
klarung des Versicherten. Danach ist ein
schriftlicher Behandlungsvertrag abzu-
schlieBen?®.

8  Schiller, Bundesmantelvertrag Arzte, 2021,
§3Rn. 5.

9  Schiller, Bundesmantelvertrag Arzte, 2021,
§18Rn. 33.
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Auch die Begriindung zum Gesetzentwurf
des  Patientenrechtegesetzes vom
15.08.2012'° geht davon aus, dass ein
schriftlicher Behandlungsvertrag i.S.d. §3
Abs.1S.1 BMV-A ein ,Mehr* als die zivil-
rechtliche Textform darstellt, indem dort
zu §630c Abs. 3 S.2 BGB folgendes ausge-
fihrt wird:

,Absatz 3 Satz 2 stellt schlieBlich klar, dass
iber das Textformerfordernis hinausgehende
Formanforderungen aus anderen Vorschrif-
ten, z. B. nach § 17 Absatz 2 des Krankenhaus-
entgeltgesetzes oder bei gesetzlich Kranken-
versicherten nach §3 Absatz 1 und §18
Nummer 8 des Bundesmantelvertrags-Arzte
far Leistungen auBerhalb der vertragsdrztli-
chen Versorgung, unbertihrt bleiben.

Um eine Nichtigkeit der Verglitungsabrede
zu verhindern, sollte daher die strenge zivil-
rechtlichen Schriftform des § 126 Abs. 1
und 2 BGB eingehalten werden. Zu beach-
ten ist hierbei insbesondere, dass das
Schriftformerfordernis das Rechtsgeschift,
mithin den Behandlungsvertrag fir die
konkrete BehandlungsmaBnahme erfasst.
Daher gilt auch die Sondervorschrift des
§126 Abs. 2 BGB. Dieser regelt:

,Bei einem Vertrag muss die Unterzeichnung
der Parteien auf derselben Urkunde erfolgen.
Werden (iber den Vertrag mehrere gleichlau-
tende Urkunden aufgenommen, so genigt es,
wenn jede Partei die fiir die andere Partei be-
stimmte Urkunde unterzeichnet.*

Auf Grund von berufs- und sozialrechtlichen
Vorgaben ist daher davon auszugehen, dass
es eines schriftlichen Behandlungsvertrages
bedarf, der die zivilrechtlichen Anforderun-
gen aus § 126 Abs. 1 und 2 BGB erfiillt. Im
Rahmen dieses schriftlichen Behandlungs-
vertrages kann die Informationspflicht aus
§12 Abs.5 MBO-A und §630c Abs.3 BGB
sowie die Information zur therapeutischen
Sicherungsaufkldrung gemaR §630c Abs. 2
BGB mit erfllt werden.

10 BT-Drs.17/10488, S.22.
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V. Abrechnungsmadglichkeiten
nach der Gebiihrenordnung
fiir Arzte

Die Leistungen Kl-basierter Softwareappli-
kationen sind derzeit nicht Bestandteil des
Leistungskatalogs der gesetzlichen Kran-
kenversicherung und stellen damit eine pri-
vatarztliche Leistung dar. Daher wird auch
der in der GKV versicherte Patient in Bezug
auf diese Leistungen wie ein Privatpatient
behandelt. Der Vergiitungsanspruch ergibt
sich aus §630a Abs. 1 BGB, wonach der Pa-
tient zur Zahlung der vereinbarten Vergii-
tung verpflichtet ist.

Die Hohe der Vergiitung und die Abrech-
nungsmodalitdten der Leistung im ambu-
lanten Bereich erfolgen auf Grundlage der
Gebiihrenordnung fiir Arzte (GOA). GemaiR
§1 Abs. 1 GOA bestimmen sich die berufli-
chen Leistungen der Arzte nach dieser Ver-
ordnung, soweit nicht durch Bundesgesetz
etwas anderes bestimmt ist. Daraus ergibt
sich, dass die GOA auch fiir alle privatarztli-
chen Leistungen gegeniiber GKV-Patienten
zur Anwendung kommt.

1. Abrechenbarkeit in der Magnet-
resonanztomographie

Die konkrete Abrechnungsmaglichkeiten
Kl-basierter Softwareapplikationen werden
nachfolgend exemplarisch am Beispiel der
Anwendung im Rahmen von MRT-Aufnah-
men der Wirbelsdule und des Kopfes darge-
stellt.

a. Magnetresonanztomographie
im Bereich der Wirbelsaule

Die Magnetresonanztomographie im Be-
reich der Wirbelsdule in zwei Projektionen
kann nach der Gebiihrenziffer 5705 GOA
abgerechnet werden. Sie ist je Sitzung nur
einmal berechnungsfahig.

,5705 Magnetresonanztomographie im Be-
reich der Wirbelsdule, in zwei Projektionen*

Ergdnzend zu dieser Hauptleistung ist nach
der Gebiihrenziffer 5733 GOA die Berech-
nung eines Zuschlages fiir eine computer-
gesteuerte Analyse (z.B. Kinetik, 3D-Re-
konstruktion) maoglich. Sie ist je Sitzung
nur einmal, sowie auch nur mit einem einfa-
chen Geblhrensatz abrechnungsfahig.
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»5733 Zuschlag fiir computergesteuerte Ana-
lyse (z. B. Kinetik, 3D-Rekonstruktion)“

Um die Leistung einer Kl-basierten App
iiber die Zuschlagsziffer 5733 GOA abrech-
nen zu kénnen, misste es sich bei der Leis-
tung um eine computergestiitzte Analyse
handeln. Beispielhaft aufgezahlt sind hier
die Kinetik und die 3D-Rekonstruktion.
Die computergesteuerte Analyse setzt die
Durchfiihrung von Rechenprozessen vo-
raus, deren Ergebnisse diagnostische rele-
vante Daten erwarten lassen. Die Aufarbei-
tung und Auswertung der erhobenen
Datensatze erfolgen durch den befunden-
den Arzt. Die computergesteuerte Analyse
geht Gber die in der Hauptleistung inbe-
griffene Befundung dadurch hinaus, dass
metrische Werte erhoben und spezielle
Betrachtungen erfolgen, indem durch
Software bereitgestellte Leistungen einge-
setzt werden.

Bei einer Kl-basierten App handelt es sich
um ein auf maschinellem Lernen basieren-
des, computergestiitztes Diagnosesystem.
Sie ermdglicht eine Bilderkennung und
eine anschlieBende Segmentierung des Bil-
des in mehrere Schichten. Basierend auf
diesen Schichten werden unterschiedliche
Merkmale extrahiert und basierend auf die-
sen erfolgt eine Klassifizierung der Aufnah-
men hinsichtlich gut- oder bésartiger Seg-
mente in einer farblichen Darstellung'.

Unter Zugrundlegung der Funktionsweise
der App ist davon auszugehen, dass es sich
bei deren Leistung um eine computerge-
stiitzte Analyse von Aufnahmen handelt.
Die Auswertung und Diagnosestellung er-
folgen durch den befundenden Radiologen.
Da die Kinetik und 3D-Rekonstruktion hier
nur beispielhaft aufgezahlt sind, ist folglich
davon auszugehen, dass die computerge-
stitzte Analyse auch mittels Kl-basierter
Software erfolgen kann und diese Leistung
mithilfe der Zuschlagsziffer 5733 GOA zu-
satzlich zur Hauptleistung nach der Gebiih-
renziffer 5705 GOA ebenfalls abgerechnet
werden kann.

11 https://www.atlas-digitale-gesundheitswirt
schaft.de/computergestuetzte-befundung-
im-kontext-der-magnetresonanztomogra
phie.

Selbst fiir den Fall, dass eine direkte Abrech-
nung nicht in Betracht kommen sollte, kann
die Leistung analog abgerechnet werden.
GemiR §6 Abs.2 GOA kann die Leistung
entsprechend einer nach Art, Kosten- und
Zeitaufwand gleichwertigen Leistung des
Gebiihrenverzeichnisses berechnet wer-
den. Eine gleichwertige Leistungi.S.d. §6
Abs.2 GOA liegt nach der Rechtspre-
chung'? dann vor, wenn der einen Leistung
der gleiche Wert beigemessen werden
kann wie der anderen Leistung. Bei der Ver-
gleichbarkeit der Art der Leistung steht das
Ziel der Leistung oder der Ablauf der Be-
handlung im Vordergrund. Gleichrangig
sind hierzu der Zeit- und Kostenaufwand
zu beriicksichtigen. Das bedeutet, dass die
Analogleistung und die Vergleichsleistung
durch vergleichbaren Aufwand an Gerate-
und Materialkosten gekennzeichnet und
vom durchschnittlichen Arzt in anndhernd
gleicher Zeit zu erbringen sein missen.

Die computergestiitzte Analyse erfordert
die Durchfiihrung von Rechenprozessen,
deren Ergebnisse diagnostisch relevante
Daten erwarten lassen'3. Sie setzt zwar die
Auswertung der erhobenen Datensdtze
durch den befundendenden Arzt voraus,
der Leistungsinhalt des Zuschlags wird je-
doch nicht allein schon durch die her-
kommliche Befundung der Aufnahmen am
Monitor erfiillt. Eine KI-basierte App wertet
die MRT-Aufnahmen ebenfalls aus und
visualisiert im Anschluss fir die Diagnostik
relevante Ergebnisse. Ziel der Leistung und
Ablauf der Behandlung sind somit nahezu
identisch. Die Auswertung basiert zwar auf
Machine-Learning-Methoden, ist aber in
ihrer Art mit der computergestiitzten Ana-
lyse vergleichbar und bietet ebenso einen
Mehrwert zur iblichen Monitorbefundung.
Von einem vergleichbaren Kosten- und
Zeitaufwand diirfte hier ebenfalls auszuge-
hen sein.

Eine Abrechnung der Leistung einer Kl-ba-
sierten App diirfte folglich nach der Gebiih-
renziffer 5733 GOA direkt oder zumindest
analog mit einem einfachen Gebihrensatz
i. H. v. 46,63 Euro abgerechnet werden
konnen. Die Rechnungsstellung hat dabei

12 OLG Braunschweig, Urteil vom 05.04.2018,
Az.: 11U 37/17.

13 Briick/Klakow-Franck, Kommentar zur GOA,
2022, 1204.76.
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den Vorgaben des § 12 GOA zu entspre-
chen.

b. Magnetresonanztomographie
im Bereich des Kopfes

Die Magnetresonanztomographie im Be-
reich des Kopfes kann nach der Gebiihren-
ziffer 5700 GOA abgerechnet werden. Sie
ist je Sitzung nur einmal berechnungsfahig.

,5700 Magnetresonanztomographie im Be-
reich des Kopfes - gegebenenfalls einschlie-
lich des Halses -, in zwei Projektionen, davon
mindestens eine Projektion unter T2-gewich-
teter Aufnahmen*

Ergdnzend zu dieser Hauptleistung ist nach
der Gebiihrenziffer 5733 GOA die Berech-
nung eines Zuschlages fiir eine computer-
gesteuerte Analyse (z.B. Kinetik, 3D-Re-
konstruktion) moglich. Sie ist je Sitzung
nur einmal sowie auch nur mit einem einfa-
chen Geblihrensatz abrechnungsféhig.

,5733 Zuschlag fiir computergesteuerte Ana-
lyse (z. B. Kinetik, 3D-Rekonstruktion)“

2. Abrechenbarkeit in der Computer-
tomographie

Eine Kl-basierte App kann ebenfalls in der
Auswertung von CT-Aufnahmen eingesetzt
werden.

Fiir eine Computertomographie im Bereich
der Wirbelsiule sieht die GOA entweder fiir
eine CT des Skeletts die Ziffer 5373 oder fiir
eine CT der Zwischenwirbelraume im Be-
reich im Bereich der Hals-, Brust- und/oder
Lendenwirbelsdule die Ziffer 5374 vor.

,5373 Computergesteuerte Tomographie des
Skeletts (Wirbelsdule, Extremitdten oder Ge-
lenke bzw. Gelenkpaare)*

,5374 Computergesteuerte Tomographie der
Zwischenwirbelrdume im Bereich der Hals-,
Brust- und /oder Lendenwirbelscdule — gegebe-
nenfalls einschlieRlich der Ubergangsregio-
nen*

Zusatzlich zu diesen Gebihrenziffern kann
als Zuschlag fiir die computergesteuerte
Analyse die Gebiihrenziffer 5377 GOA be-
rechnet werden. Sie ist nur mit einem einfa-
chen Gebiihrensatz berechnungsfahig.
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,5377 Zuschlag fiir die computergesteuerte
Analyse - einschlieBlich speziell nachfolgender
3D-Rekonstruktion -

Der Zuschlag nach Nummer 5377 ist nur mit
dem einfachen Gebiihrensatz berechnungs-
fdhig.*

Die Leistungslegende der Zuschlagsziffer
erfordert nach ihrem Wortlaut eine 3D-Re-
konstruktion. Obligate Leistungsbestand-
teile sind neben der computergestiitzten
Analyse die speziell nachfolgende 3D-Re-
konstruktion. Anders verhdlt es sich bei der
Zuschlagsziffer 5733 GOA bei der Magnet-
resonanztomographie. Deren Leistungs-
legende sieht die 3D-Rekonstruktion ledig-
lich beispielhaft, aber nicht als obligaten
Leistungsinhalt vor.

Da die Leistung einer Kl-basierten App
keine klassische 3D-Rekonstruktion im Sin-
ne der Gebiihrenziffer 5377 GOA vorsieht,
ist in diesem Zusammenhang zu priifen,
ob die Leistung auch analog der Ziffer
5377 GOA abgerechnet werden kénnte.
Dann miisste es sich gemiRk § 6 Abs. 2 GOA
um eine selbststandige drztliche Leistung
handeln, die entsprechend einer nach Art,
Kosten- und Zeitaufwand gleichwertigen
Leistung des GebUhrenverzeichnisses be-
rechnet werden kann. Nach der Rechtspre-
chung' liegt eine gleichwertige Leistung
dann vor, wenn der Summe der Tatbe-
standsmerkmale - bedeutet der Leistungs-
legende - der einen Leistung der gleiche
Wert beigemessen werden kann wie der
anderen Leistung. Dabei steht bei der Ver-
gleichbarkeit der Leistung das Ziel der Leis-
tung oder der Ablauf der Behandlung im
Vordergrund. Gleichrangig sind hierzu der
Kosten- und Zeitaufwand zu beriicksichti-
gen. Dies bedeutet, dass die Leistung durch
vergleichbaren Aufwand an Gerdte- und
Materialkosten gekennzeichnet ist und in
annahernd gleicher Zeit erbracht werden
kann.

Unproblematisch zu bejahen ist hier der
vergleichbare Aufwand an Kosten und Zeit.
Bei der Auswertung der Bilder mithilfe einer
Kl-Softwareapplikation dirfte in etwa der-
selbe Aufwand zugrunde gelegt werden.
Dies gilt ebenso fiir das Ziel und den Ablauf

der Behandlung. Der Ablauf besteht in der
Auswertung bzw. Befundung der CT-Auf-
nahmen mit dem Ziel, eine entsprechende
Diagnose durch den Radiologen stellen zu
konnen. Die Diagnosestellung soll auch im
Vergleich zur einfachen Befundung am Mo-
nitor und der herkdémmlichen zweidimen-
sionalen Darstellung in der Computertomo-
graphie durch die computergesteuerte
Analyse in Kombination mit einer 3D-Dar-
stellung insoweit verbessert werden, dass
diese zu besseren und aussagekraftigeren
Ergebnissen fiir den Patienten fiihrt. Zu-
gleich soll diese den befundenden Arzt in
seiner Diagnosestellung und seiner weite-
ren Entscheidung Giber den Therapieverlauf
zusdtzlich unterstiitzen.

Vergleichbar miissen allerdings auch die
Bestandteile der Leistungslegende sein. Da-
bei ist auf ihren Wert abzustellen. Soweit
die ,Analogieleistung” eine klassische 3D-
Darstellung erfasst, wird eine wertmaRige
Vergleichbarkeit zur ,Vergleichsleistung®,
deren Leistungslegende lediglich eine zwei-
dimensionale Darstellung beinhaltet, in der
Regel bejaht. Dies hat das VG KoIn™ fiir die
Sonographie in 2D-Ebenen bejaht. In die-
sem der Entscheidung zugrunde liegenden
Fall stellte das Gericht auf die Vergleichbar-
keit der Vorgange ab. Nach dessen Auf-
fassung wiirden bei der Analogieleistung
zusatzliche begleitende Mdglichkeiten hin-
zukommen, wenn etwa die Software durch
das Herausrechnen (iberlagernder anderer
Strukturen eine isolierte Darstellung des
untersuchten Bereichs ermdglicht. Die An-
wendung einer Kl-Leistung kann durch zu-
sdtzliche begleitende Méglichkeiten einer
3D-Darstellung in Ziffer 5377 GOA entspre-
chen. Sie funktioniert ebenfalls mit einer
Bilderkennung und einer anschlieRenden
Segmentierung des Bildes in mehreren
Schichten. AnschlieBend werden die Ergeb-
nisse ebenfalls auf besondere Weise visuali-
siert, um eine fir den Patienten genauere
Diagnose zu ermdglichen. Damit kann einer
KlI-Leistung der gleiche Wert beigemessen
werden wie einer herkdémmlichen 3D-Dar-
stellung, die Gleichwertigkeit der Leistung
und damit eine Analogie i.S.d. §6 Abs. 2
GOA wire somit gegeben.

14 z.B. OLG Braunschweig, Urteil vom
05.04.2018, Az.: 11 U 37/17 - juris - Rn. 9.
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3485/16 - juris - Rn. 26.
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Zu bericksichtigen sind jedoch auch ver-
einzelte gegenteilige Abrechnungsempfeh-
lungen der privaten Krankenkassen und
Arztekammern. Eine analoge Anwendung
der Ziffer 5377 GOA wurde z. B. fiir das
CAD-System bei Mammographien von eini-
gen privaten Versicherungen abgelehnt
und wird daher von der Arztekammer Ham-
burg nicht mehr zur Abrechnung empfoh-
len. Dabei wurde allerdings grundsatzlich
in Frage gestellt, ob es sich hierbei um eine
wissenschaftlich fundierte Leistung han-
delt. Davon ist bei einer Softwareapplika-
tion, der ein Machine-Learning-Algorith-
mus zugrunde liegt, auszugehen. Mangels
gerichtlicher Entscheidungen besteht
jedoch keine absolute Rechtssicherheit.

VI. Fazit

Kl-basierte Softwareapplikationen in der ra-
diologischen Diagnostik sind in der ambu-
lanten Versorgung derzeit noch nicht Be-
standteil des Leistungskataloges der GKV.
Diese Leistungen konne daher nur privat-
arztlich erbracht und iiber die GOA gegen-
Giber dem Patienten abgerechnet werden.
Dabei sind erh6hte Anforderungen an die
wirtschaftliche Aufklarung des Patienten
zu beachten.

Um eine Einbeziehung der Kl-basierten
Softwareapplikationen in den Leistungs-
katalog zu erreichen, kdnnen die Hersteller
eines Medizinprodukts, auf dessen Einsatz
die technische Anwendung einer neuen
Untersuchungs- und Behandlungsmethode
maRgeblich beruht, gem. § 137e Abs.7
SGB V einen Antrag auf Erprobung einer
neuen Untersuchungs- und Behandlungs-
methode beim G-BA stellen'®. Durch die
Erprobungsstudie kann der Nutzen der
neuen Methode belegt werden. Eine Erpro-
bung kann dabei ein Zwischenergebnis in
einer laufenden Bewertung einer neuen
Untersuchungs- und Behandlungsmethode
oder unabhdngig von einem Bewertungs-
verfahren sein. BeschlieRt in diesem Fall
der G-BA eine Erprobung, entscheidet er
im Anschluss an die Erprobung auf der
Grundlage der gewonnenen Erkenntnisse
unverziiglich tiber eine Richtlinie nach
§ 135 SGB V. Damit wiirde die Kl-Leistung

16  http://www.g-ba.de[richtlinien/anlage/172.
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auch Einzug in die ambulante vertragsarzt-
liche Versorgung Uiber die Aufnahme in den
EBM finden.

Die Mdglichkeit der Erbringung Kl-basier-
ter Softwareapplikationen in der statio-
naren Versorgung ist nicht Gegenstand
dieses Beitrages. Voraussichtlich konnte
die KI-Leistung als medizinische Wabhlleis-
tung gemdR §17 Abs. 1 Satz2 KHEntgG
angeboten und abgerechnet werden, so-
lange es sich nicht um eine allgemeine

Krankenhausleistung handelt oder im Ein-
zelfall eine Erbringung der Leistung medizi-
nisch notwendig ist. In diesem Fall besteht
auch die Moglichkeit die Leistung als neue
Untersuchung- und Behandlungsmethode
im Krankenhaus gemdB § 137c, e SGB V
und §6 Abs. 2 KHEntgG zu erbringen und
abzurechnen, soweit auch hier das Verfah-
ren zur Genehmigung als neue Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode erfolg-
reich durchgefiihrt wurde.
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