Die rechtfertigende Indikation nach dem
gednderten Strahlenschutzrecht

l. Einflihrung

Die Stellung der rechtfertigenden Indika-
tion ist fir den Radiologen bei der Abwa-
gung des Einsatzes ionisierender Strahlung
am Menschen eine tagtdgliche Tatigkeit.
Rechtliche Fehler bei der Stellung der recht-
fertigenden Indikation bieten zunehmend
ein erhebliches Risiko, das nicht im Strah-
lenschutzrecht liegt, sondern im Honorar-
recht. VerstoRBe gegen rechtliche Vorgaben
konnen zu einem Abrechnungsbetrug
fiihren, selbst wenn jede Gefahrdung eines
Patienten ausgeschlossen ist. Besonders
durch die letzten Anderungen im Strahlen-
schutzgesetz hat sich die Gefahr deutlich
erhoht, dass Leistungen im Bereich der ge-
setzlichen Krankenversicherung aus forma-
len Griinden nicht mehr abrechnungsféhig
sind. Mogliche Ursachen kénnen sein, dass
gerade schlicht viel zu tun war oder die Uhr-
zeiten der Rontgengerate von der Uhrzeit
des Praxissystems abwichen. Es kann bei
der Leistungserbringung schnell der tau-
schende Schein entstehen, der Radiologie
sei nicht gesetzestreu verfahren. Das Stel-
len einer rechtfertigenden Indikation steht
seit dem 05.06.2021 unter strengeren
Anforderungen und dabei besonders die
Dokumentation, die nach dem Strahlen-
schutzgesetz zusatzlich die Angabe des
Zeitpunkts der Indikationsstellung beinhal-
tet.

. Rtickblick: Urteil des
Landgerichts Saarbriicken

Ansatz fiir die neue Fassung des Strahlen-
schutzgesetzes (StrlSchG) vom 05.06.2021
war die durch das Urteil des Landgerichts
Saarbriicken vom 19.11.2019, Az. 2 KLs 5/
18 ausgel6ste Debatte des Bundestages zur
Konkretisierung der Anforderungen an die
rechtfertigende Indikation bei Anwendung
von ionisierten Strahlen. Das Urteil hatten
wir in dem R6Fo-Beitrag Radiologie & Recht
September 2020, Seite 890-893 genauer
besprochen.

Die Radiologen hatten Leistungen gegen-
tiber der Kassenarztlichen Vereinigung
abgerechnet, die mangels Stellung einer
rechtfertigenden Indikation vor der Be-
handlung nicht abrechnungsfahig waren.
Ausgangspunkt fiir diese Annahme ist die
Praambel 34 Ziffer 1 EBM, nach der Leistun-
gen nur abrechnungsfdhig sind, wenn ihre
Durchfiihrung unter MaRgabe der Strahlen-
schutzverordnung und anderen Regelun-
gen gem. §126 SGB V i.V.m. §92 Abs. 1
SGB V erfolgt.

Die Radiologen hatten nach Auffassung des
Landesgerichts Saarbriicken gegen §23
Abs. 1 RGV verstoRen, da der erste Kontakt
zwischen Facharzt und Patient erst nach der
Rontgenuntersuchung stattgefunden ha-
ben sollte. Der Untersuchungsablauf war
nach dem Landgericht verkiirzt wie folgt
abgelaufen.

Patienten vereinbarten telefonisch einen
Termin unter Abfrage der Art der Untersu-
chung (CT/Rdntgen) und des zu untersu-
chenden Korperteils. Am Untersuchungstag
legten die Patienten den Uberweisungs-
schein des tiberweisenden Arztes vor und
erhielten von den Mitarbeitern einen Frage-
bogen ,,Computertomographie® oder ,Ront-
gen®, sowie ein Schreiben mit Angaben zur
Untersuchungsdurchfiihrung, Risiken und
mogliche Nebenwirkungen der geplanten
CT-Untersuchung, gegebenenfalls auch
der kontrastverstdrkten CT-Untersuchung.
Am Ende des Fragebogens wurde durch
Unterschrift der Patienten ihr Einverstandnis
fiir die geplante Untersuchung bestétigt und
erklart, dass derzeit keine weiteren Fragen
bestanden. In der Regel waren diese Frage-
bégen von den Arzten blanko vorunter-
schrieben worden. Nach Riickgabe der
Fragebogen und des Aufklarungsbogens an
die Anmeldung der Praxis wurde eine Patien-
tenakte angelegt. Uberweisungsschein, Fra-
gebogen und etwaige bereits aus der Ver-
gangenheit vorhandene Befundberichte
wurden anschlieBend in den Untersuchungs-
bereich verbracht. Im Anschluss an die Un-
tersuchung wurde der Patient in das Arzt-
zimmer gebracht, wo die Radiologen zum
ersten Mal mit dem jeweiligen Behandlungs-
vorgang in Beriihrung gekommen sind.
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Abgesehen von den Féllen, in denen der
Radiologe vor der Untersuchung mit dem
Patienten sprach, der Uberweiser den Kon-
takt gesucht hatte, Notfélle zu versorgen
oder offene Fragen bei der Untersuchung
zu beantworten waren oder der Uberwei-
sungsschein vom Patienten im Vorfeld der
Untersuchung gefaxt oder auf sonstigem
Wege in die Praxis gebracht wurde, lag
nach Ansicht des Landgerichtes keine
rechtfertigende Indikation vor. Die Leistun-
gen waren in der Folge nach Prdambel
34 Ziffer 1 EBM nicht abrechnungsfahig.
Da die Radiologen dennoch die Leistungen
gegenlber der Kassendrztlichen Vereini-
gung abrechneten, machten sie sich nach
Ansicht des Landgerichts wegen (Abrech-
nungs-)Betruges strafbar.

ll. Neuerung des § 85 StrlSchG

Ausgeldst durch den oben genannten Fall
entstand letztlich beim Gesetzgeber das
Bediirfnis nach einer Konkretisierung der
Regelung zum Strahlenschutz. Die in dem
Urteil herangezogene Regelung der R6V
existiert nicht mehr, ist jedoch durch §119
Strahlenschutzverordnung (StrISchV) er-
setzt und entspricht sich weitgehend.

Grundlage fir die Strahlenschutzgesetze
und -verordnungen ist die EU-Richtline aus
2013 2013/59/Euratom. Auf Basis dessen
wurde zundchst am 27.06.2017 das Strah-
lenschutzgesetz erlassen. Es erfolgten eini-
ge kleinere Anderungen im Zeitraum bis
Mitte 2021. Mit der letzten Anderung vom
20.05.2021 geht nun einher, dass gem.
8§85 Abs. 1 S.2 Nr. 1 StrISchG zusétzlich
zur Dokumentation der rechtfertigenden
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Indikation auch deren Zeitpunkt festgehal-
ten werden muss.

Zwischen den Regelungen der EU-Richtlinie
2013/59/Euratom und dem nationalen
Recht bestehen Unterschiede. Gem. Art 55
Abs. 2b 2013/59/Euratom ist die rechtferti-
gende Indikation im Voraus der Behandlung
zu stellen. Eine allgemeine Dokumentati-
onspflicht ergibt sich nicht direkt, sondern
kann allenfalls aus Art 58b 2013/59/Eura-
tom abgeleitet werden, da ,Angaben zur Pa-
tientenexposition Teil des Berichts (iber das
medizinisch-radiologische Verfahren sind“.
Nur in einigen speziellen Fdllen soll eine
Dokumentation erfolgen, bei ,jedem medi-
zinisch-radiologische Verfahren, das bei einer
asymptomatischen Einzelperson zur Friih-
erkennung einer Krankheit angewendet wird,
Teil einer Reihenuntersuchung ist oder eine
von der anwendenden Fachkraft nach Bera-
tung mit der (iberweisenden Person erstellte
spezielle dokumentierte Rechtfertigung fir
diese Person erfordert” (Art 55 Abs.2h 1. HS
2013/59/Euratom). Zudem sind nach Art
55 Abs.2d und 57 Abs. 1c 2013/59/Eura-
tom ausdriicklich die anwendende Fach-
kraft und die tiberweisende Person verant-
wortlich. Im Unterschied dazu ist auf
nationaler Ebene allein die anwendende
Fachkraft verantwortlich.

Auf nationaler Ebene gehen die Regelungen
weiter und eine Dokumentationspflicht
besteht grundsatzlich und nun zusétzlich
fur den Zeitpunkt der Indikationsstellung.
Eine erste Anderung in der neuen Fassung
des §85 StrISchG ist die korrekte und
durchgdngige Bezugnahme auf die Person
des Strahlenschutzverantwortlichen und
nicht des Strahlenschutzbeauftragten oder
des Anwenders.

Die wichtigste Anderung ist die eingefiihrte
Dokumentationspflicht, die nun auch den
Zeitpunkt der Indikationsstellung umfasst.
So fiihrt der Bundesrat als Begriindung an,
dass sich

»aus der Vollzugspraxis [...] die Notwendigkeit
ergeben hat, den Strahlenschutzverantwortli-
chen dazu zu verpflichten, daftir zu sorgen,
dass die rechtfertigende Indikation zeitnah
und einschlieRlich des Zeitpunkts der
Indikationsstellung dokumentiert wird. Es
kann nicht im Interesse eines geordneten
Verfahrens liegen, wenn rechtfertigende
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Indikationen mit groRBem zeitlichem Abstand
zur Indikationsstellung und zu den Besonder-
heiten des jeweiligen Einzelfalls dokumentiert
werden, woméglich summarisch und pau-
schal i. S. einer ldstigen Buchhaltung am Ende
von Abrechnungsquartalen. Es kann auch
nicht ausreichen, wenn die anwendenden
Arzt'innen sich pauschal darauf berufen kén-
nen, die erforderliche rechtfertigende Indikati-
on vor jeder Anwendung am Menschen (je-
denfalls gedanklich) gestellt zu haben. Das
Instrument der rechtfertigenden Indikation
beinhaltet die Feststellung, dass der Nutzen
der einzelnen Anwendung gegeniiber dem
Strahlenrisiko tiberwiegt, darauf gestiitzt die
Entscheidung, dass und auf welche Weise die
Anwendung durchzufiihren ist (§ 83 StrlSchG).
Fiir eine sinnhafte Ausfiillung dieses zentralen
Schutzinstruments bei der Anwendung am
Menschen ist es unerldsslich, dass Willensbil-
dung und Entscheidung der anwendenden
Arzt*innen in jedem Einzelfall zeitnah nach
Stellen der Indikation auch dokumentiert wer-
den, wenn die jeweiligen Besonderheiten des
Falls/der Patient'innen noch prdsent sind. Ins-
besondere in strittigen Féllen besteht sonst
auch die Gefahr von Manipulationen an der
Indikationsstellung ex post.
(Bundesrat-Drucksache 24/1/21 vom
29.01.2021)

Auf die durch das Bundesministerium ftr
Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicher-
heit (BMU) gegen den Anderungsvorschlag
erhobenen Einwdnde, die Exposition und
Dosis konnten erst spater dokumentiert
werden und die Verpflichtung unverziiglich
zu dokumentieren kénne ohnehin die Auf-
zeichnung im Nachhinein nicht verhindern,
wird vom Bundesrat eingewandt, sie wiir-
den nicht Giberzeugen, da die Pflicht zur
unverziiglichen, also ohne schuldhaftes
Zo6gern vorzunehmende Dokumentation
den diesbeziiglich friihesten Zeitpunkt be-
riicksichtige. Exposition und Dosis wdren
somit unverziiglich nach Erhebung zu do-
kumentieren. Zudem mache die Mdglich-
keit, gegen eine Verpflichtung zu versto-
Ren, sie nicht schon per se obsolet. Diese
Problematik ergdbe sich auch hinsichtlich
weiterer im StrISchG festgeschriebenen
Verpflichtungen.
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IV. Praxisbezug und Probleme

Unverdndert ist die individuelle Stellung der
rechtfertigenden Indikation zum Zweck des
Schutzes von Menschen bei Verfahren mit
ionisierenden Strahlungen erhalten geblie-
ben. Dem Schutz ist es immanent, dass im-
mer eine konkrete Abwagung des Falles
stattfinden muss, ob andere Untersu-
chungsverfahren mit vergleichbarem
gesundheitlichem Nutzen zur Verfiigung
stehen, die mit keiner oder geringerer
Strahlenexposition verbunden sind. Diese
Abwdgung ist ein wesentliches und res-
pektables Anliegen im Strahlenschutz. Aus
der neuen Fassung des StrlSchG und der er-
weiterten Dokumentationspflicht aus § 85
StrISchG ergeben sich nunmehr verschiede-
ne Probleme in der praktischen Anwen-
dung.

§85 Abs. 1 StrISchG lautet in Ausziigen, die
Neuerungen sind unterstrichen:

,Der Strahlenschutzverantwortliche hat daftir
zu sorgen, dass (ber die Anwendung ionisie-
render Strahlung oder radioaktiver Stoffe am
Menschen unverziiglich Aufzeichnungen an-
gefertigt werden. Die Aufzeichnungen mdissen
Folgendes enthalten:

1. Angaben zur rechtfertigenden Indikation
und den Zeitpunkt der Indikationsstellung,
2.[...]

3. Angaben zur Exposition |[...],

4. den erhobenen Befund einer Untersuchung

e

Aus dem Wortlaut ergibt sich keine
Verpflichtung zur sofortigen Aufzeichnung,
da das Wort ,unverziiglich im Gblichen
rechtlichen Sprachgebrauch lediglich ein
Handeln ,,ohne schuldhaftes Z6gern* vo-
raussetzt. Sind zundchst andere vorrangi-
gere Handlungen in der Praxis vorzuneh-
men, so ist keine sofortige Dokumentation
vorzunehmen. Solange die rechtfertigende
Indikation vor der Behandlung stattgefun-
den hat, kann deren Dokumentation inner-
halb eines Zeitraumes ,ohne schuldhaftes
Zbgern®, also auch erst nachtraglich erfol-
gen. Zumal die vollstdndigen gesetzlich
geforderten Aufzeichnungen die Angaben
zur Exposition und den erhobenen Befund
umfassen und diese Informationen erst
nach der Untersuchung vorliegen kdnnen.
Da die Aufzeichnungen mehr als den Zeit-
punkt der Stellung der rechtfertigenden
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Indikation enthalten missen und die Auf-
zeichnungen als Gesamtheit unverziiglich
anzufertigen sind, erfillen die Aufzeich-
nungen die Anforderungen des Strahlen-
schutzrechtes nicht, selbst wenn eine
sofortige Dokumentation des Zeitpunktes
der Stellung der rechtfertigenden Indika-
tion erfolgt ware und der Befund aber erst
in acht Wochen vorliegen wiirde. Daher
muss zwar der Zeitpunkt der Stellung der
rechtfertigenden Indikation dokumentiert
werden, aber anders als die Stellung der
rechtfertigenden Indikation muss die Doku-
mentation der Stellung der rechtfertigen-
den Indikation nicht vor der Untersuchung
erfolgen. Der Bundesrat begriindet die An-
derung selbst nur damit, dass die Doku-
mentation der rechtfertigenden Indikation
zeitnah erfolgen soll.

Es gibt keine klaren Vorgaben, welche Zeit-
spanne ,ohne schuldhaftes Zégern“ er-
fasst. In zivilrechtlichen Féllen sind regelma-
Rig bis zu zwei Wochen als vertretbar
angesehen worden. In dem konkreten Kon-
text von Réntgenuntersuchungen oder
generell medizinischen Untersuchungen
erscheint die Annahme dieses langen Zeit-
raums allerdings unangemessen und feh-
leranfallig. § 630f BGB regelt die Verpflich-
tung zur Dokumentation der Behandlung
und dort heiBt es in Absatz 1 Satz 1, dass
»zum Zwecke der Dokumentation in unmittel-
barem zeitlichen Zusammenhang mit der
Behandlung“ eine Patientenakte zu fiihren
ist. Zwar nimmt der Bundesrat in seiner Be-
griindung keinen Bezug auf das Biirgerliche
Gesetzbuch und rechtliche Begriffe wei-
chen je nach Rechtsgebiet voneinander ab,
aber ein pragmatischer Ansatz wdre im-
merhin das ,unverziiglich“ als im unmittel-
baren zeitlichen Zusammenhang zu verste-
hen.

Bei einer Dokumentation der rechtfertigen
Indikation per Software erfolgt der Zeitein-
trag durch den Zeitstempel des Eintrages in
der digitalen Patientenakte. Sofern die Pra-
xissoftware die rechtfertigende Indikation
nicht dokumentiert oder nicht mit einem
Zeiteintrag versieht, kann es zu Schwierig-
keiten kommen. Nach §85 Abs.1 S.3
StrlSchG sind die Aufzeichnungen gegen
unbefugten Zugriff und unbefugte Ande-
rung zu sichern. Anderungen sind daher
nur dahingehend mdglich, dass ein weiterer
Eintrag erfolgt, der einen friitheren Eintrag

korrigiert, ohne diesen friiheren Eintrag zu
|6schen. Eine Abweichung in der Systemzeit
und unzutreffender Zeitstempel wird daher
regelmdRig nicht oder zumindest nicht
ohne Weiteres durch den Anwender zu
beheben sein und daher bestehen bleiben.
Trauen Ermittlungsbehérden dann der
Technik einschlieRlich der Software und
nicht dem Beschuldigten, besteht der tdu-
schende Anschein, es ldge ein Fehler im
Hinblick auf die Anfertigung der Aufzeich-
nung vor oder die Stellung der rechtferti-
genden Indikation wdre zu einem anderen
Zeitpunkt erfolgt.

Ein weiteres Problem ergibt sich in der Pra-
xis, weil verschiedene Gerédte verschiedene
Systemzeiten anzeigen kdnnen und bei der
manuellen Erfassung des Zeitpunktes der
Stellung der rechtfertigenden Indikation
die auf der Armbanduhr angezeigte Uhr-
zeit von der Standardzeit abweicht. Dies
kann zu dem Fall fiihren, dass die rechtfer-
tigende Indikation zwar korrekt vor der
Behandlung gestellt wurde, das CT jedoch
einen anderen Zeitpunkt, der vor dem
Zeitpunkt der Stellung der rechtfertigen
Indikation liegt, angibt. Das Zeiterfas-
sungsproblem besteht daher nicht nur in
Bezug auf die Standardzeit, sondern auch
relativ zwischen den verschiedenen Com-
putersystemen einer Radiologie und ggf.
dem Kooperationspartner. Besonders bei
vielen relativ kurzfristigen Behandlungsab-
folgen, wie beim konventionellen R6ntgen,
konnte dies im Ergebnis — unberechtigt -
dazu fiihren, dass der Schein erweckt wird,
die rechtfertigende Indikation wdre nicht
ordnungsgemdR vor der Untersuchung
gestellt worden.

Zudem hat der Strahlenschutzverantwortli-
che die zuvor genannten Aufzeichnungen
nicht selbst vorzunehmen; jedenfalls dann
nicht, wenn der Strahlenschutzverantwort-
liche nicht zugleich untersuchender Radio-
loge ist. Das ist vor dem Hintergrund, dass
der Strahlenschutzverantwortliche auch
eine juristische Person, also eine Gesell-
schaft wie ein Krankenhaus oder eine MVZ
GmbH sein kann, die durch eine Person
ohne medizinische Kenntnisse vertreten
werden kann, konsequent. Es fiihrt aber zu
weiteren Abgrenzungsschwierigkeiten.
Denn auf der einen Seite kann der Strahlen-
schutzverantwortliche dafiir sorgen, dass
unverziiglich Aufzeichnungen angefertigt
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werden; mit anderen Worten hat der Strah-
lenschutzverantwortliche die Organisation
zu schaffen oder aufrechtzuerhalten, also
alles in seiner Macht Stehende zu unterneh-
men, damit die Aufzeichnungen durch die
untersuchenden Radiologen unverziiglich
angefertigt werden kénnen. Gleichwohl
kann es auf der anderen Seite dazu kom-
men, dass der jeweilige Behandler die Auf-
zeichnungen im Einzelfall dennoch nicht
unverziiglich anfertigt. Dies ware dann
kein grundsétzlicher VerstoB gegen die
Vorgabe des Strahlenschutzgesetzes. In
diesen Einzelféllen liegt dann auch kein
VerstoR gegen die Abrechnungsbestim-
mungen des einheitlichen Bewertungs-
maRstabes vor.

V. Fazit

Wie die vorstehenden Ausfiihrungen zei-
gen, sind die nationalen Regelungen deut-
lich weitreichender und mit engeren
Voraussetzungen verbunden, als dies nach
der EU-Richtlinie vorgegeben ist. Zudem
ist die neue Formulierung so unscharf,
dass sie einer Auslegung bedarf. Auslegun-
gen sind mit einer Rechtsunsicherheit fir
den Anwender verbunden, wenn es keine
Konkretisierungen durch die Gerichtsbar-
keiten gibt. Bei neuen Gesetzen oder
Anderungen von Gesetzen fehlen hiufig,
wie dies hier der Fall ist, gerichtliche Ent-
scheidungen, die den Radiologen helfen,
die notwendigen Regelungen des Strah-
lenschutzes einhalten zu kénnen. Das
macht es fiir den Anwender von ionisieren-
den Strahlungen schwierig. Die Folgen von
VerstoRen kdnnen gravierend sein, wie aus
der Entscheidung des Landgerichtes Saar-
briicken hervorgeht.

Auch wenn bei den Strafgerichten der
Grundsatz in dubio pro reo - im Zweifel fir
den Angeklagten - gilt, so ist man nicht
davor geschiitzt, dass ein Gericht die Be-
hauptung von abweichenden Systemzeiten
als Schutzbehauptung abtut, weil sich nach
Jahren objektiv kaum mehr ermitteln Idsst,
wie sich die verschiedenen Systemzeiten
zu einander verhielten. AuRerdem findet
dieser Grundsatz im Sozialrecht keine An-
wendung und dort miisste der Radiologe
im Regressverfahren nachweisen misste,
dass die Stellung der rechtfertigenden Indi-
kation vor der Untersuchung erfolgt ist.

443

Dieses Dokument wurde zum persénlichen Gebrauch heruntergeladen. Vervielfaltigung nur mit Zustimmung des Verlages.



Vor diesem Hintergrund erscheint es ratsam,
vorsichtshalber mehr zu kontrollieren,
ob ordnungsgemadR im Sinne des neuen
Strahlenschutzgesetzes verfahren und die
Dokumentationspflicht einschlieRlich der re-
levanten Zeitpunkte beachtet wird. Zur Ver-
meidung von Risiken sollte die Umsetzung
der Dokumentation mdéglichst zeitnah erfol-
gen. Festzuhalten ist dabei die Uhrzeit der
Stellung der rechtfertigenden Indikation.

Erfolgt die Dokumentation nicht software-
gestiitzt, bleibt kaum eine andere Wahl, als
die Uhrzeit sofort an einer geeigneten Stelle
zu notieren. Dokumentiert werden sollte
grundsatzlich in bestimmten z. B. wochentli-
chen Standardprozeduren, ob die Systemzei-
ten abweichen oder nicht und welche
Abweichung besteht. Die Anderung des
Strahlenschutzgesetzes verursacht im Er-
gebnis mehr Aufwand fiir die Radiologen
und bringt mehr Unsicherheit.
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