Matthias Prinz
Rechtsanwalt www.prinz.law

BUNDESSOZIALGERICHT

Verkiindet am

Im Namen des Volkes 8. November 2011

Urteil

in dem Rechtsstreit

Az: B 1KR20/10R

L 5 KR 2103/09 (LSG Baden-Wiirttemberg)
S 12 KR 770/07 (SG Heilbronn)

Klager und Revisionsklager,

Prozessbevollmachtigte: ,

gegen
AOK Baden-Wirttemberg - Die Gesundheitskasse,
Heilbronner StraRe 184, 70191 Stuttgart,

Beklagte und Revisionsheklagte.

Der 1. Senat des Bundessozialgerichts hat auf die mindliche Verhandlung vom

8. November 2011 durch den Richter Dr. Hauck als Vorsitzenden, die Richterin
Dr. Roos unddenRichter Dr. Estelmann sowie den ehrenamtlichen Richter
Oster und die ehnrenamtliche Richterin Kandraschow

fur Recht erkannt:

Die Revision des Klagers gegen das Urteil des Landessozialgerichts Baden-Wirttemberg vom

14. Juli 2010 wird zurtickgewiesen.

Kosten des Revisionsverfahrens sind nicht zu erstatten.
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Streitig ist die Ubernahme zukunftiger Kosten fiir eiweiRreduzierte Diatnahrung sowie die Er-

stattung von dafir bereits aufgewendeten 2118,14 Euro.

Der im Juni 1988 geborene, bei der beklagten Krankenkasse (KK) versicherte Klager leidet an
der autosomal-rezessiv vererbten Ahornsirup-Krankheit (Leucinose, Maple syrup urine disease
<MSUD>, ICD 10 E71.0), einer Aminosaurestoffwechselstérung, die auf genetisch bedingten
Defekten eines Enzyms beruht. Die Krankheit manifestiert sich wenige Tage nach der Geburt
und fuhrt unbehandelt zunachst zu einer ausgepragten neurologischen Symptomatik und
wenige Monate spater zum Tod. Um dies zu verhindern, ist mittels einer lebenslangen Diat die
Zufuhr der Aminosauren Leucin, Valin und Isoleucin stark einzuschranken. Abgesehen von
genau abgemessenen Mengen Obstes, Kartoffeln und Gemises erndhrt sich der Klager
deswegen von industriell gefertigten eiweil3reduzierten Nahrungsprodukten - insbesondere
Mehl, Brot, Teigwaren, Ei- und Sahneersatzprodukten - (eiwei3reduzierte Diatnahrung). Er
erhalt erganzend von der Beklagten Aminosduremischungen. Sie erstattete ihm bis zur
Vollendung des 18. Lebensjahres auch die Kosten fir im Versandhandel selbst beschaffte
Diatnahrung, lehnte aber fiir die Zeit danach eine weitere Ubernahme der Kosten fur die
eiweillreduzierte Diatnahrung ab (Bescheid vom 28.7.2006, Widerspruchsbescheid vom
29.1.2007). Der Klager ist mit seiner Klage auf Erstattung der ihm bisher entstandenen und
Ubernahme der kiinftig entstehenden Kosten der eiweiRreduzierten Didtnahrung beim SG
(Urteil vom 23.3.2009) und LSG erfolglos geblieben: Die begehrte Diatnahrung sei weder als
Fertigarzneimittel zugelassen noch eine bilanzierte Diat iS des ab 1.1.2009 geltenden § 31
Abs 5 SGB V, sondern ein Grundnahrungsmittel. Sie sei auch keine ergéanzende bilanzierte Diat
iS der Nr 15.2.5 des Abschnitts E der Arzneimittel-Richtlinien (AMRL) aF, die § 316 SGB V fir
anwendbar erklare (LSG-Urteil vom 14.7.2010).

Mit seiner Revision rigt der Klager die Verletzung des § 31 Abs1 SGB V. Die von ihm
bendtigte Diatnahrung sei zwar kein Fertigarzneimittel, habe jedoch arzneimittelgleiche
Wirkung. Der allgemeine Gleichheitssatz gebiete es daher, die Diatnahrung - ahnlich wie
Insulin - als Arzneimittel im Sinne der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) einzustufen.
Die Diatnahrung erfiille auch die Voraussetzungen einer erganzenden bilanzierten Diat nach
§ 31 Abs 5 SGB V iVm § 20 Satz 3 der ab 1.4.2009 geltenden Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL);
jedenfalls seien die Regelungen grundrechtskonform in dieser Weise auszulegen.
Zusammensetzung und Darreichungsform der Didtnahrung seien keine sachlichen Grinde fir
einen Leistungsausschluss, wenn bei anderen, der Ahornsirup-Krankheit vergleichbar

schweren Erkrankungen Anspruch auf Trink- und Sondennahrung bestehe.
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Der Klager beantragt,
das Urteil des Landessozialgerichts Baden-Wirttemberg vom 14. Juli 2010 und das Urteil
des Sozialgerichts Heilbronn vom 23. Marz 2009 sowie den Bescheid der Beklagten vom
28. Juli 2006 in der Gestalt des Widerspruchsbescheides vom 29. Januar 2007 aufzu-
heben und die Beklagte zu verurteilen, ihm 2118,14 Euro bis zum 14. Juli 2010 entstan-
dene Kosten der Diatnahrung zu erstatten und fir die anschlieBende Zeit die Kosten
einer Diatnahrung mit maximal reduziertem Eiweil3anteil abzlglich der gesetzlichen

Zuzahlung zu Ubernehmen.

Die Beklagte beantragt,
die Revision zuriickzuweisen.

Sie héalt das Urteil des LSG fiir zutreffend.

Die zulassige Revision des Klagers ist unbegriindet. Zu Recht hat das LSG die Berufung des
Klagers gegen das SG-Urteil zurlickgewiesen. Der Klager kann von der beklagten KK weder
zukiinftig Versorgung mit eiweiRreduzierter Didtnahrung als Naturalleistung noch fir die Ver-
gangenheit Erstattung der ihm hierfir entstandenen Kosten nach § 13 Abs 3 Satz 1 Fall 2
SGB V (idF durch Art 1 Nr 5 Buchst b Gesetz zur Sicherung und Strukturverbesserung der ge-
setzlichen Krankenversicherung <Gesundheitsstrukturgesetz - GSG> vom 21.12.1992, BGBI |
2266) verlangen. Er hat auch keinen Anspruch auf kiinftige Kostenfreistellung nach § 13 Abs 3
Satz 1 Fall1 SGB V (idF durch Art 1 Nr 5 Buchstb GSG vom 21.12.1992, BGBI | 2266), falls

der Beklagten eine Naturalleistungsverschaffung nicht méglich ist.

Sowohl der Anspruch auf Kostenerstattung fir die Vergangenheit als auch der Anspruch auf
Versorgung oder Kostenfreistellung fir die Zukunft reicht nicht weiter als ein entsprechender
Naturalleistungsanspruch; er setzt daher voraus, dass die selbst beschaffte und zukinftig zu
beschaffende Behandlung zu den Leistungen gehort, welche die KKn allgemein in Natur als
Sach- oder Dienstleistung zu erbringen haben (vgl nur BSGE 100, 103 = SozR 4-2500 § 31
Nr 9, RdNr 13 mwN - "Lorenzos OI"). Dem Klager steht keiner dieser Anspriiche zu, weil die
eiweilRreduzierte Didtnahrung nach den unangegriffenen und damit den Senat bindenden Fest-
stellungen des LSG (8§ 163 SGG) nicht zum Leistungskatalog der GKV gehort.

Der Klager kann zwar nach § 27 Abs 1 Satz 1 SGB V Krankenbehandlung verlangen, wenn sie
notwendig ist, um seine MSUD zu erkennen, zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiiten oder
Krankheitsbeschwerden zu lindern. Die Krankenbehandlung umfasst neben der arztlichen Be-

handlung auch die Versorgung der Versicherten mit Arznei-, Verband-, Heil- und Hilfsmitteln
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(8 27 Abs 1 Satz 2 Nr 3 SGB V). Diesen Anspruch hat auch das SGB IX nicht erweitert (vgl ins-
gesamt BSGE 96, 153 = SozR 4-2500 § 27 Nr 7 RdNr 12 f - D-Ribose). Der Senat muss nicht
dariiber entscheiden, ob die eiweiRarme Diatnahrung als Arzneimittel oder als Lebensmittel zu
qualifizieren ist, was aufgrund der Feststellungen des LSG offen ist. In beiden denkbaren Fallen
besteht keine Leistungspflicht der Beklagten. Als Arzneimittel ist die Diatnahrung mangels Arz-
neimittelzulassung nicht verordnungsfahig (dazu 1.). Sie gehort auch als Lebensmittel nicht zu
den Produkten, auf die sich ausnahmsweise die Leistungspflicht der GKV erstreckt (dazu 2.).
Sie ist weder ein Heil- noch ein Hilfsmittel, sondern - wie zuvor dargelegt- Arznei- oder
Lebensmittel (dazu 3.). Die fehlende Einbeziehung in den GKV-Leistungskatalog verst6éi3t nicht

gegen Verfassungsrecht (dazu 4.).

1. Wenn eiweilRreduzierte Diatnahrung als Arzneimittel zu qualifizieren ist (8 31 Abs 1 Satz 1
SGB V; ausfuhrlich zur Abgrenzung des Arzneimittelbegriffs vom Lebensmittelbegriff BSGE
100, 103 = SozR 4-2500 § 31 Nr 9, RdNr 15 ff - "Lorenzos Ol"), ist es nicht zu Lasten der GKV
verordnungsfahig. Als Arzneimittel ist eiweiRreduzierte Diatnahrung jedenfalls nicht ein
Rezeptur-, sondern ein Fertigarzneimittel (dazu a), dem jedoch die erforderliche Zulassung fehlt
(dazu b). Weder liegt ein sog Seltenheitsfall noch ein sonstiger Fall des arzneimittelrechtlich

zulassigen Einzelimports vor (dazu c).

a) Nach 84 Abs 1 Arzneimittelgesetz (<AMG> idF durch Art1 Nr 3 Buchsta Vierzehntes
Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes vom 29.8.2005, BGBII 2570) sind
Fertigarzneimittel Arzneimittel, die im Voraus hergestellt und in einer zur Abgabe an den
Verbraucher bestimmten Packung in den Verkehr gebracht werden. Dies trifft auf die
eiweilRreduzierte Didtnahrung zu. Es ist unerheblich, dass es sich bei der eiweil3reduzierten
Diatnahrung jedenfalls teilweise um Nahrungsbestandteile handelt, die nicht bereits vom
Hersteller, sondern erst durch den Endverbraucher fur die Herstellung der zum Verzehr
bestimmten Gerichte verwendet werden. Denn die Hersteller bringen die Grundstoffe in einer
zur Abgabe an den Verbraucher bestimmten, fur Lebensmittel typischen Verpackung in den
Verkehr. Eine individuell auf den einzelnen Patienten abgestimmte Dosisanpassung hach

arztlicher Verordnung erfolgt nicht.

b) EiweiRarme Di&tnahrung ist als Fertigarzneimittel mangels erteilter AMG-Zulassung grund-
sétzlich nicht von der Leistungspflicht der GKV nach § 31 Abs 1 Satz 1 SGB V umfasst. Fur
Fertigarzneimittel ist eine deutsche oder europdische Zulassung arzneimittelrechtlich erforder-
lich (8 21 Abs 1 AMG idF durch Art 1 Nr 22 Buchst a Gesetz zur Anderung arzneimittelrecht-
licher und anderer Vorschriften vom 17.7.2009, BGBI| 1990). Nach der standigen Recht-
sprechung des erkennenden Senats sind die Anforderungen des SGB V an Pharmakotherapien
mit Medikamenten, die nach den Vorschriften des Arzneimittelrechts der Zulassung bedirfen,
nur erfillt, wenn sie eine solche Zulassung besitzen. Ohne die erforderliche arzneimittelrecht-

liche Zulassung fehlt es - auch in Wirdigung des Beschlusses des BVerfG vom 6.12.2005
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(BVerfGE 115, 25 = SozR 4-2500 8§ 27 Nr 5) - an der krankenversicherungsrechtlichen Zweck-
maRigkeit und Wirtschaftlichkeit dieser Arzneimitteltherapie (vgl 8 2 Abs 1 Satz 1, § 12 Abs 1
SGB V; stRspr, vgl statt vieler zB BSGE 72, 252, 256 f = SozR 3-2200 § 182 Nr 17 - Goldnerz-
Aufbaucreme; BSGE 96, 153 = SozR 4-2500 § 27 Nr 7, RdNr 22 mwN - D-Ribose; BSGE 100,
103 = SozR 4-2500 § 31 Nr 9, RdNr 29 - "Lorenzos OI").

c) Der Klager hat auch keinen Anspruch auf eiwei3arme Didtnahrung als Fertigarzneimittel im
Rahmen eines Einzelimports nach 8 73 Abs 3 AMG. Der erkennende Senat geht im Rahmen
dieser Norm ausnahmsweise von der Verordnungsféhigkeit von Arzneimitteln zu Lasten der
GKV aus, wenn es sich um einen Fall der Seltenheit oder der grundrechtsorientierten

Auslegung handelt. Daran fehlt es.

Die Voraussetzungen eines sog Seltenheitsfalls sind nicht erfiillt. MSUD ist zwar eine
Krankheit, die weltweit nur sehr selten auftritt - ndmlich mit einer Haufigkeit von einer
Erkrankung auf ca 200 000 Geburten. Eine zu erwégende Erweiterung der Leistungspflicht
knupft aber an den Umstand an, dass bestimmte Krankheiten im nationalen wie im
internationalen Rahmen weder systematisch erforscht noch systematisch behandelt werden
kénnen (vgl dazu BSGE 93, 236 = SozR 4-2500 § 27 Nr 1, RdNr 21 - Visudyne). So liegt es
hier nicht. Ursachen, Wirkungen und Therapiemdglichkeiten der MSUD sind némlich in der
medizinischen Wissenschaft bekannt. Wie aus den von der Beklagten eingeholten Gutachten
des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung hervorgeht, sind die Voraussetzungen
fur die lebenslange Verhiitung von Stoffwechselentgleisungen mit irreparablen Schadigungen

definiert, ihre praktische Handhabung ist medizinischer Standard.

Es fehlt auch ein Anlass zu einer grundrechtsorientierten Auslegung (vgl zu den Voraussetzun-
gen BSGE 96, 153 = SozR 4-2500 § 27 Nr 7, RdNr 31/32 - D-Ribose; BSGE 96, 170 = SozR
4-2500 831 Nr4, RdNr20ff - Tomudex; BSG SozR 4-2500 831 Nr8 RdNr16 mwN
- Idebenone; BSGE 100, 103 = SozR 4-2500 § 31 Nr 9, RdNr 32 - "Lorenzos OI"). Zwar ist
MSUD - unbehandelt - eine regelmafig tddlich verlaufende Krankheit. Ein Einzelimport von Arz-
neimitteln setzt aber nach § 73 Abs 3 AMG (in allen seit 2006 geltenden Fassungen, vgl zuletzt
Abs 3 idF durch Art 1 Nr 65 Buchst d Gesetz vom 17.7.2009 BGBI | 1990 mWv 23.7.2009) ua
voraus, dass sie in dem Staat rechtmaRig in Verkehr gebracht werden dirfen, aus dem sie in
den Geltungsbereich dieses Gesetzes verbracht werden. Es ist indes weder vorgetragen noch
sonst ersichtlich, dass eiweiRreduzierte Didatnahrung auf3erhalb des Geltungsbereichs des AMG

als Fertigarzneimittel zugelassen ist.

2. Ist eiweildreduzierte Didtnahrung nicht als Arzneimittel, sondern stattdessen als Lebensmittel
zu qualifizieren, unterfallt eine Versorgung hiermit ebenfalls nicht dem Leistungskatalog der
GKV. Das gilt sowohl fir die Zeit ab 1.4.2009 (dazu a) als auch fiir die davor liegende Zeit bis

Ende 2008 (dazu b) sowie fiir die Zwischenzeit des ersten Quartals des Jahres 2009 (dazu c).
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a) Die Versorgung mit Lebensmitteln gehort grundsétzlich nicht zu den Aufgaben der GKV,
selbst wenn therapeutische Nebeneffekte damit verbunden sind (stRspr, vgl zB BSGE 81, 240,
243 f = SozR 3-2500 8§ 27 Nr 9 S 29 f - Diatnahrungsmittel; BSGE 96, 153 = SozR 4-2500 § 27
Nr 7 RdNr 24 - D-Ribose; BSGE 100, 103 = SozR 4-2500 § 31 Nr 9, RdNr 34 - "Lorenzos OI").
§31 Abs5 SGBV (idF durch Artl Nrla Buchstc Gesetz zur Weiterentwicklung der
Organisationsstrukturen in der gesetzlichen Krankenversicherung <GKV-OrgWG> vom
15.12.2008, BGBI| 2426) regelt folgende Ausnahmen: Versicherte haben Anspruch auf
bilanzierte Diaten zur enteralen Erndhrung, wenn eine diatetische Intervention mit bilanzierten
Diaten medizinisch notwendig, zweckmaRig und wirtschaftlich ist; nach § 31 Abs5 Satz 2
SGB V legt hierzu der Gemeinsame Bundesausschuss (GBA) in den Richtlinien nach § 92
Abs 1 Satz 2 Nr 6 SGB V fest, unter welchen Voraussetzungen welche bilanzierten Diéten zur
enteralen Ernahrung vom Vertragsarzt verordnet werden kénnen und verdffentlicht im Bundes-
anzeiger eine Zusammenstellung der verordnungsfahigen Produkte. Der GBA hat diesen Auf-
trag des Gesetzgebers in seiner Richtlinie Gber die Verordnung von Arzneimitteln in der ver-
tragsarztlichen Versorgung umgesetzt (vgl AM-RL idF vom 18.12.2008/22.1.2009, BAnz 2009,
Nr 49a, in Kraft getreten am 1.4.2009, Kapitel I.: Gesetzlich zugelassene Ausnahmen zur Ver-
ordnungsfahigkeit von Aminosaduremischungen, Eiweihydrolysaten, Elementardiaten und
Sondennahrung <Enterale Erndhrung>). Zu den Ausnahmeféllen nach § 31 Abs5 SGB YV, in
denen die Versorgung mit Lebensmitteln in den Leistungskatalog der GKV fallt, gehdrt eiweil-
reduzierte Diatnahrung nicht. Sie ist weder Aminosauremischung noch Eiwei3hydrolysat,
Elementardiat oder Sondennahrung (dazu aa). Es liegt auch kein anderer Ausnahmefall vor,

weil eiweilreduzierte Didtnahrung keine bilanzierte Diat ist (dazu bb).

aa) Nach 8 19 Abs 1 AM-RL sind Aminosauremischungen diatetische Lebensmittel fur beson-
dere medizinische Zwecke (bilanzierte Diaten im Sinne der Diatverordnung). Sie bestehen
Uberwiegend aus qualitativ und quantitativ definierten Gemischen von Aminosauren und sind
nicht fir die Verwendung als einzige Nahrungsquelle geeignet. Entsprechend der Zweckbe-
stimmung kdnnen gesetzlich vorgeschriebene Mineralstoffe, Vitamine, Spurenelemente sowie
zugelassene Zusatz- und Aromastoffe und Kohlenhydrate als Fll- oder Geschmacksstoffe ent-
halten sein. Soweit dies medizinisch notwendig ist, kdnnen Aminoséuremischungen auch Fette
und Kohlenhydrate enthalten. Die vom Klager begehrte eiwei3reduzierte Diatnahrung besteht
dagegen gerade nicht Gberwiegend aus Gemischen von Aminosauren. Diese Didtnahrung ent-
halt vielmehr moglichst wenig Eiweil3 und damit Aminosduren. Die eiweil3reduzierte
Diatnahrung schlie3t auch keine nach medizinischen Kriterien zusammengestellten, bei der
Herstellung verwendeten definierten Aminosauremischungen ein. Um eine ausreichende und
entsprechend seiner Erkrankung angepasste Aufnahme von Aminoséuren zu gewabhrleisten,
muss der Klager gerade ergdnzend zu seiner allgemein eiweil3reduzierten Nahrungsaufnahme
- hier nicht streitbefangene - lebensnotwendige Aminosauremischungen (isoleucin-, leucin- und

valinfreie Aminosaurenmischungen) erhalten, die die Beklagte ihm als Sachleistung gewéhrt.
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Nach § 19 Abs 2 AM-RL sind Eiwei3hydrolysate diatetische Lebensmittel fir besondere medizi-
nische Zwecke (bilanzierte Diaten im Sinne der Diatverordnung), bestehend aus abgebauten
Proteinen (niedermolekularen Proteinkomponenten in Form von freien Aminosauren, Oligopep-
tiden <2-10 Aminosauren> und Peptiden). Sie sind nicht fir die Verwendung als einzige Nah-
rungsquelle geeignet. Die eiweilRreduzierte Diatnahrung ist nach den vorstehenden Ausfiihrun-
gen zu den Aminosauremischungen auch kein Eiweil3hydrolysat. Ziel der eiweil3reduzierten
Diatnahrung ist es nicht, dem Koérper abgebaute Proteine zur Verfiigung zu stellen, sondern

umgekehrt Proteine allgemein zu vermeiden.

Die eiweil3reduzierte Didtnahrung ist ebenfalls keine Elementardiat. Elementardiaten sind nach
§ 19 Abs 3 AM-RL diatetische Lebensmittel fur besondere medizinische Zwecke (bilanzierte
Diaten im Sinne der Diatverordnung), die - unabhangig von der Molekulargré3e - oral zuzufiih-
rende Gemische aus Proteinen (auch hochhydrolysierte Proteine), Aminosauren, Kohlenhydra-
ten, Fetten, Mineralstoffen, Spurenelementen und Vitaminen enthalten, und die als einzige Nah-
rungsquelle geeignet sind (sog Trinknahrung). Enthalten sein kénnen entsprechend ihrer
Zweckbestimmung gesetzlich vorgeschriebene Mineralstoffe, Vitamine, Spurenelemente sowie
zugelassene Zusatz- und Aromastoffe und Kohlenhydrate als Fill- oder Geschmacksstoffe. Die
vom Klager bendétigte eiweilRreduzierte Diatnahrung ist demgegeniber nicht als einzige Nah-
rungsquelle geeignet. Sie klammert Eiwei3 moglichst weitgehend aus, um irreversible neurolo-
gische Schadigungen zu vermeiden. Sie ist aufgrund des die Krankheitssymptome auslésenden
Enzymdefektes eine an ihn angepasste, gezielt eingeschrankte und damit unvollstandige

Erndhrung, die durch spezifische Aminosauremischungen kompensiert werden muss.

Die vom Klager bendétigte eiweiRreduzierte Didtnahrung dient schlieBlich nicht der Sondennah-
rung. Sondennahrungen sind nach § 19 Abs 4 AM-RL diatetische Lebensmittel fir besondere
medizinische Zwecke (bilanzierte Diaten im Sinne der Diatverordnung), die bei einer individuell
gewahlten Zusammensetzung und Dosierung als einzige Nahrungsquelle zur Ernahrung Uber
die Sonde bestimmt sind. Die hier streitige eiweiRreduzierte Didtnahrung ist nach der Art ihrer
Herstellung dazu nicht geeignet. Abgesehen davon, dass sie - wie bereits ausgefiihrt - nicht als
einzige Nahrungsquelle geeignet ist, unterscheidet sie sich nach der Art und Weise der mit ihr
verbundenen Nahrungsaufnahme nicht von anderen Nahrungsmittelprodukten, die in Lebens-
mittelgeschaften angeboten werden. Der Klager benétigt aufgrund seiner Erkrankung zudem

keine Sondennahrung.

bb) Ein Anspruch des Klagers ergibt sich auch nicht aus § 20 Satz 3 AM-RL, weil eiweil3redu-
zierte Diatnahrung keine bilanzierte Diat ist. § 31 Abs 5 Satz 1 SGB V gewahrt schon nach sei-
nem klaren Wortlaut nur einen Anspruch auf bilanzierte Didten zur enteralen Erndhrung. In die-
sem Sinne ist auch 8§ 20 Satz 3 AM-RL auszulegen. § 20 AM-RL enthélt namlich erganzende

Bestimmungen, um die Anforderungen des 8 31 Abs 5 Satz1 SGB V zu konkretisieren. Die

JLaw — Gesetze und Urteile Jr— Ava.lame on the
Kostenlos (mobile App) Google play App Store
Uber 200 Gesetze

Uber 100.000 Urteile JLaw — fiir Android JLaw — fir iOS



https://itunes.apple.com/de/app/apple-store/id1071207904?pt=117423805&ct=Stamped_PDFs&mt=8
https://play.google.com/store/apps/details?id=marly.jlaw
https://www.prinz.law
http://www.marly.de

23

24

25

Matthias Prinz

Rechtsanwalt www.prinz.law

-8-

Regelung umschreibt, welche bilanzierten Diaten zur enteralen Erndhrung vom Vertragsarzt
verordnet werden kénnen (vgl 8 31 Abs 5 Satz 2 SGB V). Verordnete Produkte miissen danach
der Legaldefinition fur diatetische Lebensmittel (Diatverordnung) entsprechen und sich recht-
maRig auf dem deutschen Markt befinden (8 20 Satz 1 AM-RL). Produkte, die nicht den vor-
genannten Definitionen entsprechen, zB weil sie nur Kohlenhydrate oder Fette enthalten, sind
keine Aminosauremischungen, Eiweil3hydrolysate, Elementardidten und Sondennahrung im
Sinne der AM-RL (8 20 Satz 2 AM-RL). Dies gilt nicht fir ergdnzende bilanzierte Diaten zur Be-
handlung von angeborenen, seltenen Defekten im Kohlenhydrat- und Fettstoffwechsel und an-
deren diatpflichtigen Erkrankungen, die unbehandelt zu schwerer geistiger oder korperlicher
Beeintrachtigung fihren und bei denen eine diatetische Intervention mit erganzenden bilanzier-
ten Diaten medizinisch notwendig ist (8§ 20 Satz 3 AM-RL).

Der Begriff der ergdnzenden bilanzierten Diaten nach § 20 Satz 3 AM-RL knupft an § 31 Abs 5
Satz 1 SGB V an. Die Regelung verweist in der Sache auf 8 1 Abs 4a Verordnung uber diate-
tische Lebensmittel (<Diatverordnung> idF der Bekanntmachung vom 28.4.2005, BGBI | 1161).
Das erhellt aus der Entstehungsgeschichte (vgl Beschlussempfehlung und Bericht des Aus-
schusses fiir Gesundheit <14. Ausschuss> zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung eines
Gesetzes zur Weiterentwicklung der Organisationsstrukturen in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung <GKV-OrgWG>, BT-Drucks 16/10609 S 50 f zu Nr 1a zu Buchst ¢, mit ausdrtcklicher
Bezugnahme auf § 1 Abs 4a Diatverordnung). Die Regelung begriindet auf der Grundlage des
§ 1 Abs 4a Diatverordnung entsprechend der dortigen Definition der diatetischen Lebensmittel
fur besondere medizinische Zwecke einen insoweit umfassenden, aber zugleich auch dadurch

begrenzten Leistungsanspruch.

Diese Auslegung entspricht auch dem Zweck der Regelung, wie er sich aus dem Ausschussbe-
richt (BT-Drucks 16/10609 S 50) ergibt. Denn der Ausschuss empfahl die Einfiigung eines
Abs 5 in § 31 SGB V, um die Regelungsliicke zu schliel3en, die das Urteil des erkennenden
Senats vom 28.2.2008 (BSGE 100, 103 = SozR 4-2500 § 31 Nr9 -"Lorenzos OI") in der
gesetzlichen Konzeption des § 31 Abs 1 Satz 2 SGB V (idF durch Art 1 Nr 5 Buchst a Gesetz
zur Starkung der Solidaritat in der gesetzlichen Krankenversicherung <GKV-
Solidaritatsstarkungsgesetz - GKV-SolG> vom 19.12.1998, BGBI | 3853, und ab 1.7.2008 idF
durch Art5 Nr3 Gesetz zur Anderung medizinprodukterechtlicher und anderer Vorschriften
vom 14.6.2007, BGBI | 1066 <§ 31 Abs 1 Satz 2 SGB V aF>) aufgezeigt hatte. Hierbei wollte
der Gesetzgeber den Leistungsanspruch nicht Uber den engen Bereich des §1 Abs4a

Diatverordnung hinaus erweitern.

Nach 8 1 Abs 4a Satz 1 Didtverordnung sind diatetische Lebensmittel fir besondere medizi-
nische Zwecke (bilanzierte Didten) im Sinne dieser Verordnung Erzeugnisse, die auf besondere
Weise verarbeitet oder formuliert und fur die diadtetische Behandlung von Patienten bestimmt
sind. Sie dienen der ausschlie3lichen oder teilweisen Ernahrung von Patienten mit einge-

schrankter, behinderter oder gestorter Fahigkeit zur Aufnahme, Verdauung, Resorption,
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Verstoffwechslung oder Ausscheidung gewodhnlicher Lebensmittel oder bestimmter darin ent-
haltener Nahrstoffe oder ihrer Metaboliten oder der Erndhrung von Patienten mit einem sonsti-
gen medizinisch bedingten Nahrstoffbedarf, fir deren diatetische Behandlung eine Modi-
fizierung der normalen Erndhrung, andere Lebensmittel fiir eine besondere Erndhrung oder
eine Kombination aus beiden nicht ausreichen (81 Abs4a Satz 2 Diatverordnung, im
Wesentlichen entsprechend dem Wortlaut des Artl Abs2 Buchstb Richtlinie
1999/21/EG/Kommission vom 25.3.1999 (Uber diatetische Lebensmittel fir besondere
medizinische Zwecke, ABI L 91/29 vom 7.4.1999). § 1 Abs 4a Satz 3 Diatverordnung unterteilt
bilanzierte Diaten in: 1. vollstandige bilanzierte Didten mit einer Nahrstoff-Standardformulierung
oder mit einer fir bestimmte Beschwerden spezifischen oder fiir eine bestimmte Krankheit oder
Stérung angepassten Nahrstoffformulierung, die bei Verwendung nach den Anweisungen des
Herstellers die einzige Nahrungsquelle fur Personen, fur die sie bestimmt sind, darstellen
kénnen und 2. ergédnzende bilanzierte Diaten mit einer Nahrstoff-Standardformulierung oder mit
einer fur bestimmte Beschwerden spezifischen oder fir eine bestimmte Krankheit oder Stérung
angepassten Nahrstoffformulierung, die sich nicht fur die Verwendung als einzige Nahrungs-

quelle eignen.

Die vom Klager begehrte eiweil3reduzierte Diatnahrung geniigt diesen Anforderungen nicht. Sie
wird schon nicht als bilanzierte Diét in Verkehr gebracht. Nach § 21 Abs 1 Diatverordnung ist fur
bilanzierte Diaten die Bezeichnung "Diatetisches Lebensmittel fir besondere medizinische
Zwecke (Bilanzierte Diat)" Verkehrsbezeichnung im Sinne der Lebensmittel-Kennzeichnungs-
verordnung. Bilanzierte Diaten durfen nur in den Verkehr gebracht werden, wenn sie die An-
gaben nach MalRgabe des § 21 Abs 2 Satz 2 Diatverordnung enthalten. Daran fehlt es. Die Be-

zeichnung als eiweil3reduzierte Diatnahrung gentigt hierfir nicht.

Ungeachtet der mangelnden Bezeichnung spricht zudem nichts dafiir, dass eiwei3reduzierte
Diatnahrung der teilweisen Ernahrung von Patienten dient, fir deren diatetische Behandlung
eine Modifizierung der normalen Erndhrung, andere Lebensmittel fir eine besondere Erndhrung
oder eine Kombination aus beiden nicht ausreichen, wie es 8 1 Abs 4a Satz 2 letzter Halbs
Diatverordnung voraussetzt (vgl auch BGH WRP 2009, 300 RdNr 23 ff). Dieses Erfordernis
spiegelt sich in den Gesetzesmaterialien zu 8 31 Abs 5 SGB V wider, wonach etwa glutenfreie
Spezialmehle, lactosefreie Milchprodukte, phenylalaninfreie Fertigprodukte und andere
entsprechende Lebensmittel grundsétzlich nicht verordnungsfahig sind. Es bleibt insoweit
weiterhin dabei, dass die Versorgung mit Lebensmitteln, Nahrungsergédnzungsmitteln, sog
Krankenkost und anderen diatetischen Lebensmitteln als bilanzierten Didten grundsatzlich nicht
zu den Aufgaben der GKV gehort (vgl Ausschuss fur Gesundheit, BT-Drucks 16/10609 S 51).
Dem liegt der Gedanke zugrunde, dass eine diatetische Erndhrung, fur die der Verbraucher
selber sorgen kann, nicht der Sonderregelung Uber bilanzierte Didten unterliegt. Eine
erganzende bilanzierte Diat erfordert in diesem Sinne, dass ihre Nahrstoffformulierung nicht

durch eine planvolle Nahrungszubereitung im hduslichen Bereich selbst bilanziert werden kann.
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Sie darf im Hinblick auf die Sicherstellung der Bilanzierung (dh die konkrete Zusammensetzung
der Nahrstoffe) im betroffenen Ernahrungssegment nicht durch die besondere Art der dem
Erkrankten oder Pflegepersonen mdglichen individuellen Nahrungszubereitung substituierbar
sein. Eine Substitution ist hingegen regelmaRig ua dann moglich, wenn Lebensmitteln durch
besondere produktionstechnische Verfahren einzelne, die Krankheit auslésende oder
verschlimmernde Nahrungsbestandteile, eventuell unter Verwendung von Ersatzstoffen, ganz
oder teilweise entzogen worden sind, sie aber als Bestandteile neben anderen "normalen”

Lebensmitteln fur eine selbst zu bilanzierende Diat verwendet werden.

Damit harmoniert, dass diatetische Lebensmittel fir besondere medizinische Zwecke den be-
sonderen Ernahrungserfordernissen von Personen entsprechen sollen, die an bestimmten
Krankheiten, Stérungen oder Beschwerden leiden oder aufgrund von ihnen unterernahrt sind;
daher sind sie unter arztlicher Aufsicht, gegebenenfalls mit Unterstiitzung anderer kompetenter
Angehoriger der Heilberufe, zu verwenden (vgl Erwagungsgrund 1 der Richtlinie 1999/21/EG).
Da hinsichtlich der Auslegung der Richtlinie unter Beriicksichtigung ihrer Erwagungsgriinde
keine verninftigen Zweifel bestehen, ist insoweit eine Vorlage an den Gerichtshof der Euro-
paischen Gemeinschaften nach Art 234 EG/Art 267 AEUV nicht erforderlich (stRspr; vgl EUuGH
Urteil vom 6.10.1982 - 283/81 - EUGHE 1982, 3415 = NJW 1983, 1257, 1258 - CILFIT).

Diese Grundséatze greifen auch insoweit, als ein Erndhrungssegment - hier die eiweil3reduzierte
Diatnahrung - betroffen ist, das seinerseits in Gestalt von Aminosaduremischungen durch eine
bilanzierte, der Erkrankung angepasste Nahrstoffformulierung erganzt werden muss. Die
eiweilRreduzierte Erndhrung bedeutet einen Verzicht auf eiweil3reiche Lebensmittel, wie Milch,
Milchprodukte (Quark, Kése, Joghurt, Schokolade), Fleisch, Wurst, Fisch, Meeresfriichte, Eier,
Hulsenfriichte (Bohnen, Erbsen, Linsen), Mais, Nisse, Mandeln, Cornflakes, Gries, normales
Brot, Kekse und gelatinehaltige SuRigkeiten. Dagegen kdnnen bei der Ahornsirupkrankheit ent-
sprechend der berechneten Menge der Aminosaure Leucin in den Lebensmitteln zB Obst, Ge-
mise, Kartoffeln und Kartoffelprodukte, Reis, Sahneersatzprodukte, eiweillarme Nudeln,
eiweilRarmes Brot, Brotchen, Kuchen, Waffeln, eiweillarme Milch, Obstséafte und Apfelmus
sowie nach Bedarf Wasser, Limonade, Kaffee, Tee, verdunnter Fruchtsirup, KABA fit
Banane/Vanille, Erdbeere/Himbeere, Margarine, Ol, Butter, Zucker, Zuckerwatte, Trauben-
zucker, SuRigkeiten ohne Gelatine, Kaugummi, Wassereis, Honig, Marmelade und Konfitire
verzehrt werden. Dem steht nicht entgegen, dass der erkrankte Versicherte - wie hier - ge-
zwungen sein kann, die Nahrungszubereitung und -aufnahme sorgféltig zu planen und zu tber-

wachen, um eine Stoffwechselentgleisung zu vermeiden.

b) Der Klager hat auch fir die vorangegangene Zeit vom Erreichen der Volljahrigkeit im Juni
2006 bis 31.12.2008 keinen Anspruch auf eiweilarme Di&t aus § 31 Abs 1 Satz2 SGB V aF
iVm Nr15.2.5 Satz 3 Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und KKn (jetzt: Ge-

meinsamer Bundesausschuss) Uber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen
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Versorgung (idF der -im Wege der Ersatzvornahme durch das BGMS erfolgten - Bekannt-
machung einer Anderung der Richtlinien tiber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertrags-
arztlichen Versorgung vom 25.8.2005, BAnz Nr 165 vom 1.9.2005 S 13241, <AMRL aF>). Der
erkennende Senat hat bereits entschieden, dass Nr 15.2.5 Satz 3 AMRL aF mangels aus-
reichender Erméachtigungsgrundlage nichtig ist (vgl nur BSGE 100, 103 = SozR 4-2500 § 31
Nr 9, RdNr 43 ff - "Lorenzos OI"). Daran halt er fest.

c) Der Klager hat schlieZlich fur die Zeit vom 1.1.2009 bis 31.3.2009 keinen Anspruch auf eine
eiweiRarme Diat aus der Ubergangsregelung des § 316 SGB V (GKV-OrgWG vom 15.12.2008,
BGBI | 2426, in Kraft getreten am 1.1.2009; vgl Art 7 Abs 1 GKV-OrgWG). Der Gesetzgeber hat
darin angeordnet, dass Versicherte bis zur Veréffentlichung der Zusammenstellung der verord-
nungsfahigen Produkte nach 8 31 Abs 5 Satz 2 SGB V im Bundesanzeiger Anspruch auf ente-
rale Ernahrung nach Mal3gabe des Kapitels E der AM-RL idF vom 25.8.2005 haben. Ziel der
Ubergangsvorschrift ist es lediglich, fiir die Zeit ab Inkrafttreten des § 31 Abs 5 Satz 2 SGB V
(1.12.2009) bis zum Tag der Veroffentlichung der Zusammenstellung der verordnungsféahigen
Produkte im Bundesanzeiger (31.3.2009) im Vorgriff auf diese Verdéffentlichung eine interme-
diare Anspruchsgrundlage zu schaffen (vgl BT-Drucks 16/10609 S 63). Der Gesetzgeber wollte
mit § 316 SGB V dagegen nicht einen Anspruch begriinden, der tber die in § 31 Abs 5 SGB V
geschaffene Erméachtigung hinausgeht. Nach § 31 Abs 5 Satz 1 SGB V besteht jedoch - wie
oben dargelegt (vgl ll. 2. a) - kein Anspruch auf "normale” Diatnahrungsmittel, die nicht die
Qualitdt von bilanzierten Diaten haben. Nur in diesem engen Rahmen gilt (bergangsweise
Nr 15.2.5 Satz 3 AMRL aF.

3. EiweilRreduzierte Didatnahrung ist auch weder Heil- (dazu a) noch Hilfsmittel (dazu b).

a) Heilmittel iS von § 32 SGB V sind alle arztlich verordneten Dienstleistungen, die einem Heil-
zweck dienen oder einen Heilerfolg sichern und nur von entsprechend ausgebildeten Personen
erbracht werden dirfen (vgl BSGE 100, 103 =SozR 4-2500 § 31 Nr9, RdNr50 mwN
- "Lorenzos OI"). Die eiweiRreduzierte Didtnahrung wird nicht als Dienstleistung verordnet, son-

dern als Arznei- oder Lebensmittel verabreicht.

b) EiweilRreduzierte Didtnahrung ist ebenso wenig Hilfsmittel iS von § 33 Abs 1 SGB V. Hilfs-
mittel sind alle arztlich verordneten Sachen, die den Erfolg der Heilbehandlung sichern oder
Folgen von Gesundheitsschaden mildern oder ausgleichen. Dazu gehéren insbesondere Kor-
perersatzstiicke, orthopadische und andere Hilfsmittel einschlieBlich der notwendigen
Anderung, Instandhaltung und Ersatzbeschaffung sowie der Ausbildung im Gebrauch der Hilfs-
mittel. Zwar lie3e sich bei einem weiten sprachlichen Versténdnis eiweif3reduzierte Didtnahrung
als Sache ansehen, die die Funktion hat, Gesundheitsschdden durch MSUD zu verhindern und
dadurch den Erfolg der Heilbehandlung zu sichern. Ein solches Gesetzesverstandnis wirde

aber die Gesetzessystematik vernachlassigen, welche Arzneimittel, Erndhrungstherapien,
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Nahrungserganzungsmittel und Nahrungsmittel einer eigenstandigen Regelung in 8§ 31 SGB V
unterworfen hat (vgl BSGE 100, 103 = SozR 4-2500 § 31 Nr 9, RdNr 51-52 mwN - "Lorenzos
or).

4. Die fehlende Einbeziehung von Lebensmitteln in den Leistungskatalog der GKV, die nicht die

Qualitat von bilanzierten Diaten haben, ist mit héherrangigem Recht vereinbar.

a) Die nach § 31 Abs 5 SGB V gesetzlich nur eingeschrankte Offnung des Leistungskatalogs
der GKV fiir Nahrungsmittel beruht auf sachgerechten Griinden, ohne dem allgemeinen Gleich-
heitssatz des Art 3 Abs 1 GG zu widersprechen (zu den Anforderungen vgl allgemein BVerfGE
112, 50, 67 = SozR 4-3800 § 1 Nr 7 RdANr 55 mwN; BVerfG Urteil vom 28.2.2007 - 1 BvL 5/03 -
NJW 2007, 1343 f; BSG SozR 4-2500 § 27a Nr 4 RdNr 9 mwN). Die KKn sind von Verfassungs
wegen nicht gehalten, alles zu leisten, was an Mitteln zur Erhaltung oder Wiederherstellung der
Gesundheit verfiugbar ist (vgl BVerfG Beschluss vom 5.3.1997 - 1 BvR 1071/95 - NJW 1997,
3085; BVerfGE 115, 25, 45 = SozR 4-2500 § 27 Nr 5; BSGE 96, 153 = SozR 4-2500 8§ 27 Nr 7,
RdNr 28 f mwN - D-Ribose; BSGE 100, 103 = SozR 4-2500 § 31 Nr 9, RdNr 46 - "Lorenzos
OI". Das SGB V hat vielmehr Lebensmittel grundsatzlich aus dem Leistungskatalog der GKV
ausgeschlossen, sie also dem Bereich der Eigenverantwortung der Versicherten (8§ 2 Abs 1
Satz1 SGB V) zugerechnet, mag hierfir den Versicherten auch krankheitsbedingt ein
Mehraufwand entstehen. Damit vermeidet es nicht nur Abgrenzungsprobleme, die nach dem
frGheren Recht der RVO entstehen konnten, sondern tragt der begrenzten Aufgabenstellung
der GKV Rechnung, sich auf gezielte MaRnahmen der Krankheitsbekampfung zu beschranken
(vgl BSGE 100, 103 = SozR 4-2500 § 31 Nr 9, RdNr 46 - "Lorenzos Ol"; vgl auch BVerfG
Beschluss 1. Senat 3. Kammer vom 17.11.2010 - 1 BvR 556/09). Die Einbeziehung bilanzierter
Diaten in sachlich besonders eingegrenzten Fallen beruht auf der sachlichen Nahe dieser
Diaten zu Arzneimitteln. So ist etwa der Nachweis, dass eine bilanzierte Diat wirksam in dem
Sinne ist, dass sie den besonderen Erndhrungserfordernissen der Personen entspricht, fir die
sie bestimmt ist, durch allgemein anerkannte wissenschaftliche Daten zu fiihren. Eine nach
allgemein anerkannten wissenschaftlichen Grundsatzen erstellte, in der Fachliteratur veroffent-
lichte randomisierte, placebokontrollierte Doppelblindstudie ist fir den Wirksamkeitsnachweis
grundsatzlich ausreichend (vgl BGH NJW-RR 2009, 110, LS 1).

Entgegen der Auffassung des Klagers ist er auch nicht denjenigen Versicherten gleichzustellen,
die eine Trink- oder Sondennahrung bendétigen. Der allgemeine Gleichheitssatz ist auch nicht
deswegen verletzt, weil er bei der MSUD keine oder kaum Ausweichmdoglichkeiten hat, also
nicht nur gezwungen ist, bestimmte Nahrungsbestandteile lediglich zu meiden und zum Aus-
gleich andere, natirlich vorkommende Lebensmittel zu wahlen, sondern ganz tGberwiegend auf
speziell produzierte eiweiRreduzierte Didtnahrung angewiesen ist. Die Falle, in denen Trink-
oder Sondennahrung medizinisch notwendig ist, sind jedoch schon nicht wesentlich gleich mit

einer Fallgestaltung, wie sie beim Klager anzutreffen ist. Versicherte, die eine Trink- oder Son-
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dennahrung benétigen, befinden sich in einem bis zur Hilflosigkeit reichenden Zustand der ge-
steigerten Abhangigkeit von kinstlicher Erndhrung. Zugleich ist diese Art der Nahrungszufih-
rung regelhaft in einen ausgepragten medizinisch-technischen Behandlungskontext eingebettet,

der eine nattrliche Nahrungsaufnahme ganz oder teilweise ausschlief3t.

b) Die gesetzliche Konzeption, Lebensmittel, die nicht die Qualitat bilanzierter Diaten erreichen
- hier eiweilRreduzierte Diatnahrung - innerhalb der GKV der Eigenverantwortung des Ver-
sicherten (§ 2 Abs 1 Satz 1 SGB V) zuzuweisen, fuhrt auch nicht zu unzumutbaren, verfas-
sungsrechtlich nicht hinnehmbaren Belastungen der Versicherten (vgl zum verfassungsrecht-
lichen Schutz des Existenzminimums BVerfGE 125, 175, 223 = SozR 4-4200 § 20 Nr 12
RdNr 135; BSGE 100, 221 = SozR 4-2500 § 62 Nr 6, RdNr 31; BSG Urteil vom 18.1.2011
-B 4 AS 108/10 R - BSGE 107, 217 RdNr 33, zur Veréffentlichung auch in SozR vorgesehen).
Allerdings begriindet es nach der gesetzlichen Konzeption keinen Anspruch gegen die GKYV,
dass ein Versicherter wirtschaftlich nicht hinreichend leistungsfahig ist, sich selbst mit
Lebensmitteln und einfacher Diatnahrung zu versorgen, selbst wenn dies zur Vermeidung
schwerwiegender gesundheitlicher Stérungen oder des Todes unverzichtbar ist. Das Gesetz
sieht indes bei fehlender wirtschaftlicher Leistungsfahigkeit insoweit Anspriiche gegen die
Sozialleistungstrager vor, zu deren Aufgaben die Existenzsicherung des Einzelnen im Falle der
Bedurftigkeit zahlt. Das trifft hier namentlich auf die SGB IlI- und die SGB XlI-Leistungstrager zu
(vgl 821 Abs5 SGB I, 8§ 30 Abs 5 SGB Xll und dazu zB BSG Urteil vom 9.6.2011 - B 8 SO
11/10 R - RdNr 24; BSGE 100, 83 = SozR 4-4200 § 20 Nr 6, RdNr 39 ff; BSG SozR 4-4200
§ 21 Nr 2 RdNr 28).

5. Die Kostenentscheidung beruht auf § 193 SGG.

JLaw — Gesetze und Urteile Jr— Ava.lame on the
Kostenlos (mobile App) r Google'play App Store
Uber 200 Gesetze

Uber 100.000 Urteile JLaw — fiir Android JLaw — fir iOS
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https://itunes.apple.com/de/app/apple-store/id1071207904?pt=117423805&ct=Stamped_PDFs&mt=8
https://play.google.com/store/apps/details?id=marly.jlaw
https://www.prinz.law
http://www.marly.de

