DEUTSCHE RONTGENGESELLSCHAFT
DER PRASIDENT

Bundesministerium fir Gesundheit
Rochusstrafle 1
53123 Bonn

Entwurf eines Gesetzes fir sichere digitale Kommunikation und Anwendungen im
Gesundheitswesen

aus Sicht der Deutschen Rontgengesellschaft sind die in dem Referentenentwurf eines
.Gesetzes fir sichere, digitale und Anwendungen im
Gesundheitswesen" vom 19.01.2015 getroffenen Festlegungen grundsétzlich zu
begrifien.

Kommunikation

Wir haben jedoch festgestellt, dass fUr die in dem Referentenentwurf vom 19. Januar
2015 vorgeschlagenen ,konsiliarischen Befundbeurteitungen von Réntgenaufnahmen™
durch andere Vertragsarzte (§§ 87, 291 i SGB V) keine Qualifikationsanforderungen
nach den Vereinbarungen gemaf § 135 Abs. 2 SGB V, der Rontgenverordnung (R6V)
und den Weiterbildungsordnungen aufgenommen worden sind.

Hierzu méchten wir vorab folgende Anmerkungen machen:
1. Befundbeurteilungen von Rontgenaufhahmen

Die Anforderungen an die Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen der
diagnostischen Radiologie (Réntgen, CT, Mammographie) in der GKV sind in
der “Vereinbarung zur Strahlendiagnostik und —therapie® geregelt, die auf die
Rontgenverordnung (R6V) verweist. Nach § 2 der Vereinbarung besteht fir die
Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen der diagnostischen Radiologie
eine Genehmigungspflicht.

Den Anforderungen an die fachliche Befdhigung zur Erbringung von
Leistungen der diagnostischen Radiologie wird gemal? § 4 der Vereinbarung
entsprochen, wenn der Arzt
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1. die fur den Strahlenschutz erforderliche Fachkunde nach § 3 Abs. 3 Nr. 2 R6Y nachweist, sofern er
nicht auf Grund der Ubergangsvorschriften der Réntgenverordnung (§ 45 Abs. 2 Satz 1 und § 45 a) von
der Nachweispflicht befreit ist und

2. eine fachliche Qualifikation gemdf3 den in den §§ s bis 8 genannten Anforderungen erworben
hat."{...].

Fiir den Bereich der Computertomographie gilt nach § 7 Abs. 1 die fachliche Qualifikation durch
die Vorlage ausreichender Zeugnisse als nachgewiesen, soweit die Weiterbildungsordnung fir eine
Weiterbildung in der Computertomographie (CT) den Erwerb eingehender Kenntnisse,
Erfahrungen und Fertigkeiten im jeweiligen Bereich (Ganzkorper, Kopf) vorschreibt. Diese
spezifischen Anforderungen werden gegenwdrtig ausschlieBlich in den Weiterbildungsinhalten
des Fachgebietes Radiologie aufgefihrt.

Anderen Arzten ist jedoch die Erbringung computertomographischer Leistungen in der GKV unter
den Voraussetzungen der Abs. 2 und 3 maoglich. Soweit keine Weiterbildung nach Abs. 1
stattgefunden hat, kann ein Arzt nach Abs. 2 durch die Vorlage ausreichender Zeugnisse
nachweisen, dass er wéhrend der genannten Zeiten fur die Bereiche Ganzkdrper und Kopf unter
der Leitung eines zur Weiterbildung ermdchtigten (befugten) Arztes tdtig gewesen ist.

Die fachlichen Voraussetzungen zur Erbringung von Leistungen der kurativen Mammographie sind
in der Mammographie-Vereinbarung geregelt, die ebenfalls auf der Rechtsgrundlage des § 135
Abs. 2 SGB V basiert. Nach § 3 Abs. 1 der Mammographie-Vereinbarung qilt die fachliche
Qualifikation zur Erbringung von Leistungen der kurativen Mammographie als nachgewiesen,
wenn folgende Voraussetzungen erfullt und durch die Vorlage von Bescheinigungen nach § 14
nachgewiesen werden:

,a) die fir den Strahlenschutz erforderliche Fachkunde nach § 24 Abs. 2 R6V a)i. V. m. § 18a Abs. 2
ROV

b) Berechtigung zum Fihren der Gebietsbezeichnung ,Radiologie’ oder der Gebietsbezeichnung
,Fravenheilkunde und Geburtshilfe’ mit der Zusatzbezeichnung ,Réntgendiagnostik der Mamma’

¢) - Palpation und inspektion der Mammae unter Anleitung bei mindestens 500 Patientinnen,
- Selbststiindige Befundung der Mammographien unter Anleitung in mindestens 5oo Fiillen,
- Persénliche Einstellung des Strahlengangs bei mindestens 100 Patientinnen.

Untersuchungen, Befundungen und Einstellungen des Strahlengangs, die wdhrend der
Facharztweiterbildung erbracht wurden, werden anerkannt.

d) Erfolgreiche Teilnahme an der Beurteilung von Mammographieaufnahmen einer Fallsammivng
nach Abschnitt C."
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Im Bereich der kurativen Mammographie sind daher Leistungen von Vertragsérzten nur mit der
Gebietshezeichnung Radiologie’ oder der Gebietsbezeichnung ,Frauenheilkunde und Geburtshilfe’
mit der Zusatzbezeichnung ,Réntgendiagnostik der Mamma'’ abrechnungsfihig.

2. Befundbeurteilungen von Kernspintomographieaufnahmen

Leistungen der Kernspintomographie unterfallen mangels radioaktiver Strahlung nicht der
Rontgenverordnung (R6V), sondern dem Gesetz zur Reglung des Schutzes von nichtionisierender
Strahlung (NiSG) vom 03.08.2009. Fir den Bereich der Kernspintomographie (MRT) regelt in der
GKV die ,Kernspintomographie-Vereinbarung" (KernspinV) die qualitativen Anforderungen an die
Durchfihrung und Abrechnung dieser Leistung. Nach § 4 Abs. 1 KemspinV gilt die fachliche
Befdahigung nur dann als nachgewiesen, falls der Arzt die erforderlichen Tatigkeitsnachweise fihrt
(Abs. 1 Nr. 1) und die ,Berechtigung zum Fihren der Gebiets- oder Schwerpunktbezeichnung
Diagnostische Radiologie, Kinderradiologie, Neuroradiologie oder Nuklearmedizin® (Abs, 2 Nr. 2)
nachweist. Nach der geltenden Fassung der KernspinV verfiigen daher andere Facharztgruppen als
die in § 4 Abs. 1 Nr. 2 genannten bereits formaljuristisch nicht Gber die fachliche Beféhigung zur
Ausfihrung und Abrechnung von kernspintomographischen Untersuchungen.

In der GKV sind danach ausschlieBlich Facharzte fir Radiologie berechtigt, MRT-Leistungen zu
erbringen und abzurechnen. Das Bundessozialgericht (BSG) hat mit Urteil vom 02.04.2014 (Az.: B
6 KA 24513 R) die ausschlieBliche Abrechnungsméglichkeit von kernspintomografischen
Untersuchungen fir Radiologen in der ambulanten vertragsérztlichen Versorgung erneut
bestdtigt. Das BSG hatte sich mit dem Anspruch eines Kardiologen schon im Jahre 2006
auseinandergesetzt und mit Urteil vom 11.10.2006 (B 6 KA 1/o5 R) festgestellt, dass ihm keine
Abrechnungsgenehmigung erteilt werden kénne. Das BVerfG hatte dies mit Beschluss vom
08.07.2010 (Az.: 2 BVR 520/07) bestatigt. Fir den Bereich der Orthopadie hatten BSG und BVerfG
dies schon in friheren Urteilen festgestellt (BSG, Urt. vom 31.02.2001, Az.: B 6 KA 24/00 R; BVerfG
Beschl, vom 16.7.2004, Az.: 1 BvR 1127/01). Der Vorbehalt beruht auf der durch das GKV-
Modernisierungsgesetz zum 01.01.2004 in § 135 Abs. 2 S. 4 SGB V eingefiigten Regelung, nach der
die Partner der Bundesmantelvertrage berechtigt sind, Regelungen zu treffen, nach denen die
Erbringung bestimmter medizinisch-technischer Leistungen den Fachédrzten vorbehalten ist, fir
die diese Leistungen zum Kern ibres Fachgebietes gehéren.

3. Befundbeurteilungen

Fir die Erstellung von Befunden im Bereich der Radiologie gilt der Grundsatz, dass diese nach § 24
Abs. 1 Nr. 1 oder 2 der RGV nur der Arzt erstellen darf, der Gber eine Réntgenfachkunde oder Uber
Kenntnisse im Strahlenschutz verfigt. Fir den Bereich der Kernspintomographie wird die
Fachkunde nach § 2 Abs. 2 NiSG gefordert. Die Befundung, d.h. der Prozess, der nach der
Durchfithrung eines bildgebenden Verfahrens ablduft und aus dem ein Befundbericht resultiert, ist
Teil der drztlichen Leistung des Radiologen; d.h. der Radiologe muss die Réntgenaufnahmen nach
deren Erstellung selbst beurteilen, um daraus gegebenenfalls auch Schlussfolgerungen fir
erganzende Aufnahmen ziehen zu konnen. Der Befundbericht beinhaltet daher die
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Dokumentation des Teils der Behandlung, der die Durchfilhrung, Ergebnisse und Bewertung
bildgebender oder bildgestitzter Verfahren darstellt.

Die vorgeschlagenen Neuregelungen in den §§ 87, 291 i SGB V sprechen von ,konsiiiarischen
Befundbeurteilungen von Rontgenaufnahmen®. Es handelt sich daher um eine sog.
~Zweitbefundung®, also einen Befundungsprozess der unter demselben Befundungskontext
durchgefiihrt wird, wie ein vorhergehender Befundungsprozess. Da es sich somit um ein
Zweitmeinungsverfahren handelt, welches den Erstbefund Uberpriifen soll, sind nach unserer
Auffassung an diesen Prozess die gleichen Qualifikations- und Qualititsanforderungen wie an die
Erstbefundung zu stellen.  Der Zweitbefunder sollte daher die gleichen fachlichen
Voraussetzungen nach den jeweiligen Qualitdtsvereinbarungen geméafl § 135 Abs. 2 SGB V
erfillen. Insofern bedarf es zur Klarstellung eines entsprechenden Verweises in der gesetzlichen
Regelung.

Wir die schlagen daher folgende Anderungen bzw. Ergénzungen zu den Regelungen vor:

Anderung des Referentenentwurfes Seite 8, b):

indemin Absatz 2 a des § 87 eingefiigten Passus werden die Worte ,(...) konsiliarische
Befundbeurteilungen von Réntgenaufnahmen (...)" ersetzt durch ,Zweitbefundungen von
Réntgenuntersuchungen durch Arztinnen bzw. Arzte mit entsprechender Fachkunde". Zudem
wird als never Satz 2 eingefigt: , Dies gilt ebenso fir die Zweitbefundung von Magnetresonanz-
tomographieuntersuchungen durch Arztinnen und Arzte. Die Anforderungen an die fachliche
Beféhigung nach den Qualitdtssicherungsvereinbarungen nach § 135 Absatz 2 SGB V sind zu
beachten.*

Anderung des Referentenentwurfes Seite 22, zu § 291 i)

In der Uberschrift des § 291 i) ,Vereinbarung (...)" wird das Wort ,, (...) Befundbeurteilung (...)"
durch das Wort ,Zweitbefundung" ersetzt.

Indem in Absatz 1 des § 291 i) eingefigten Passus werden die Worte , (...) konsiliarische
Befundbeurteilung von Réntgenaufnahmen (...)" ersetzt durch , Zweitbefundung von
Réntgenuntersuchungen durch Arztinnen bzw. Arzte mit entsprechender Fachkunde®. Zudem
wird als never Satz 2 eingefigt: ,Dies gilt ebenso fiir die Zweitbefundung von
Magnetresonanzuntersuchungen durch Arztinnen und Arzte. * Die Anforderungen an die fachliche
Befahigung nach den Qualitatssicherungsvereinbarungen nach § 135 Absatz 2 SGB V sind zu
beachten."
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e Anderungen in den erliuternden und begrindenden Abschnitten:

Im Referentenentwurf wird auch auf den Seiten 4, 28, 38/39 und 57 an den jeweiligen Stellen die
Worte ,konsiliarische(r) Befundbeurteilungen von Rontgenaufnahmen™ durch die Worte
+Zweitbefundungen durch Arztinnen bzw. Arzte mit entsprechender Fachkunde, auch im Rahmen
von Tumorkonferenzen® entsprechend angepasst (s. Anlage).

FOr Ruckfragen stehe ich lhnen jederzeit gerne zur Verfigung. Da die Radiologie im Bereich der
Telemedizin schon immer eine Vorreiterrolle eingenommen hat, bitte ich Sie, die Deutsche
Rontgengesellschaft in Zukunft bei der Einholung von Stellungnahmen zu beriicksichtigen. Zu Ihrer
Information finden Sie anbei eine Pressemitteilung der Deutschen Réntgengeselischaft zum vorliegenden
Referentenentwurf.

Mit freundlichen GriRRen
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Anlage: Anderungen in den erliuternden und begriindenden Abschnitten des Referentenentwurfes
vOm 19.1.2015:

Aligemeine Anmerkung: Im Rahmen von Tumorkonferenzen, wie sie heute alle Krankenhduser zur
interdisziplindren Therapieentscheidung  durchfilhren, werden bereits jetzt alle therapierelevanten
Rontgenuntersuchungen und MRT von fachkundigen bzw. entsprechend weitergebildeten Radiologen
demonstriert und befundbeurteilt. Befundbeurteilungen, wie der Referentenentwurf sie erfreulicherweise
abbildet, werden insofern schon heute in groBem Umfang durch Radiologen vorgenommen.

Seite 4, D. Haushaltsausgaben ohne Erfiflungsaufwand, 3) Gesetzliche
Krankenversicherung:

Die  finanziellen  Auswirkungen  der  Erméglichung  telemedizinisch-konsiliarischer
Zweitbefundungen durch Arztinnen bzw. Arzte mit entsprechender Fachkunde, auch im Rahmen
von Turmorkonferenzen, hdngen von der konkreten Umsetzungund  Bewertung in der
Vereinbarung Uber sichere technische Verfahren und vom Bewertungsausschuss ab. (...)

Seite 28, 3) Gesetzliche Krankenversicherung im 2. Absatz:

Die  finanziellen  Auswirkungen  der  Ermdglichung  telemedizinisch-konsiliarischer
Zweitbefundungen durch Arztinnen bzw. Arzte mit entsprechender Fachkunde, auch im Rahmen
von Tumorkonferenzen, hingen von der konkreten Umsetzungund  Bewertung in der
Vereinbarung uber sichere technische Verfahren und vom Bewertungsausschuss ab. (...)

Seite 38/39, Besonderer Teil, zu Nummer 5 (§ 87), zu Buchstabe b, zu den Satzen g bis
12 im 4. Absatz:

Im Rahmen der Uberpriifung soll der Bewertungsausschuss daher bis spatestens zum 30.Juni 2016
untersuchen, inwieweit durch den Einsatz sicherer elektronischer informations- und
Kemmunikationstechnologien auch konsiliarische Zweitbefundungen durch Arztinnen bzw. Arzte
mit entsprechender Fachkunde, auch im Rahmen von Tumorkonferenzen, telemedizinisch
erbracht werden kénnen. Das  Konsil stiitzt sich auf die erstellten Rontgenaufnahmen des initial in
Anspruch genommenen Arztes und die diese Aufnahmen begriindenden Informationen. Dabei soll
gepruft werden, inwieweit das Konsil auch durch einen audiovisuellen Austausch zwischen dem
initial in Anspruch genommenen Arzt und dem Experten unterstiitzt werden kann.
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Eine nochmalige Réntgenuntersuchung kann durch die Ermdglichung einer telemedizinisch-
konsiliarischen Zweitbefundung durch Arztinnen bzw. Arzte mit der erforderlichen Fachkunde

vermieden werden.

e Seites7, Zu §291izu Absatza

Die Regelung steht im Zusammenhang zu dem in § 87 Absatz 2a Satz g bis 12 neu geregelten
Auftrag an den Bewertungsausschuss, den einheitlichen Bewertungsmafdstab im Hinblick
auf telemedizinisch-konsiliarische Zweitbefundungen durch Arztinnen bzw. Arzte mit
entsprechender Fachkunde, auch im Rahmen von Tumorkonferenzen, anzupassen. Die
Anforderungen an die technischen Verfahren fiir telemedizinisch-konsiliarische Zweitbefundungen
durch Arztinnen bzw. Arzte mit entsprechender Fachkunde, auch im Rahmen von
Tumorkonferenzen, sind von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen zu vereinbaren. (...)
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