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BUNDESSOZIALGERICHT

Verklindet am

Im Namen des Volkes 16. September 2004

Urteil

in dem Rechtsstreit
Az: B3KR6/04 R

Klagerin und Revisionsbeklagte,

Prozessbevollmachtigte: e

gegen
Barmer Ersatzkasse,
Lichtscheider Stralte 89-95, 42285 Wuppertal,

Beklagte und Revisionsklagerin.

Der 3. Senat des Bundessozialgerichts hat auf die mindliche Verhandlung vom
16. September 2004 durch den Vorsitzenden Richter Dr. Ladage, die

Richter Dr. Hambichen und Schriever sowie die ehrenamtlichen

Richter Bauer und Busch
fur Recht erkannt:

Die Revision der Beklagten gegen das Urteil des Landessozialgerichts Nordrhein-

Westfalen vom 8. Januar 2004 wird zurlickgewiesen.

Die Beklagte hat der Klagerin die auBergerichtlichen Kosten des Revisionsverfah-

rens zu erstatten.
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Die 1966 geborene, bei der beklagten Krankenkasse (KK) versicherte Klagerin ist seit
1980 linksseitig im Oberschenkel amputiert. Sie verfligt derzeit tiber eine Oberschenkel-

prothese mit hydraulisch-mechanischem Kniegelenk (Modularkniegelenk 3R60 der Firma

B. ). Als Kundenberaterin in einem Call-Center verrichtet sie (iberwiegend eine sit-
zende Tatigkeit.
Unter Vorlage einer Verordnung des Arztes fur Allgemeinmedizin Dr. U. und eines

Kostenvoranschlags eines Sanitatshauses Uber 40.595,51 DM beantragte die Klagerin im
Februar 1999 die Versorgung mit einer Oberschenkelprothese mit einem elektronisch ge-
steuerten Kniegelenksystem (C-Leg) und dem FuRRsystem 1C40 der Firma B.

Dies entspreche einer optimalen Prothesenversorgung nach dem neuesten Stand der
Technik. Das C-Leg-Kniegelenk sei in der Lage, auf wechselnde Belastung, Richtungs-
und Tempodanderungen aktiv zu reagieren, ferner verflige es uber eine aktive Standsiche-
rung. Die derzeitige Versorgung biete keinen hinreichenden Ausgleich flr das bestehen-
de Defizit. Der Kraftaufwand bei der Benutzung einer herkémmlichen Prothese sei hdher
als bei dem C-Leg, auBerdem bestehe standig die Sorge, die Prothese kénne im Kniege-
lenk einknicken, was eine erhebliche psychische Belastung bedeute. Zum Ausgleich der
Behinderung sei daher eine Prothese notwendig, die Uber eine allzeitige Standsicherung

verflige unabhangig von der willentlich gesteuerten Stumpfsteuerung.

Die Beklagte holte ein Gutachten des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung
(MDK) ein. Der Chirurg Dr. M. hielt in seinem Gutachten vom 17. September 1999 die
Versorgung der Klagerin mit dem C-Leg fur nicht erforderlich. Mit der vorhandenen Ober-
schenkelprothese sei die Klagerin trotz ihres beschwerlichen Gehens (sog Duchenne's
Hinken) in der Lage, ohne weiteres 1 km weit zu gehen, sich selbst zu versorgen und ei-
ner Erwerbstatigkeit nachzugehen. Eine wesentliche Verbesserung der Leistungsfahig-
keit wirde sich durch das C-Leg-System voraussichtlich nicht ergeben. Die Beklagte
lehnte daraufhin den Leistungsantrag ab (Bescheid vom 22. September 1999, Wider-

spruchsbescheid vom 12. Januar 2000).

Im Klageverfahren hat das Sozialgericht (SG) Beweis erhoben durch Einholung zweier
orthopadischer Sachverstandigengutachten (von Dr. B. vom 7. September 2001 und
von Dr. S. vom 8. August 2002) und auf Grund der darin festgestellten Vorziige
des C-Leg gegeniiber dem herkdbmmlichen Kniegelenksystem die Beklagte unter Aufhe-
bung der angefochtenen Bescheide verurteilt, die Klagerin mit dem Kniegelenksystem
C-Leg zu versorgen. Die von den Gutachtern erhobenen Bedenken gegen die Wirtschaft-

lichkeit der C-Leg-Versorgung seien unbegrundet (Urteil vom 12. November 2002).
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Das Landessozialgericht (LSG) hat die Berufung der Beklagten zuriickgewiesen (Urteil
vom 8. Januar 2004). Zur Begrindung hat das LSG ausgefuhrt, durch die Versorgung mit
einer herkdbmmlichen Prothese sei der Anspruch der Klagerin auf Hilfsmittelversorgung
zum Ausgleich ihrer Behinderung nicht erfillt worden. Sie habe deshalb Anspruch auf
Ausstattung mit der begehrten mikroprozessorgesteuerten Prothese, weil diese ihr erheb-
liche Gebrauchsvorteile im Vergleich zu einer herkdmmlichen mechanischen Prothese
biete. Diese bestiinden darin, dass das C-Leg ein nahezu physiologisches Gangbild er-
mdgliche, welches kaum von dem eines Nichtamputierten zu unterscheiden sei. Durch
die elektronische Steuerung werde die Sturz- und Stolpergefahr erheblich reduziert, was
insbesondere beim Treppabgehen sowie beim Uberwinden unebenen Gelandes eine
Rolle spiele. Bei herkdbmmlichen mechanischen Prothesen komme es haufiger zu
Blockierungen, die zu Stlrzen fihrten. Bei dem mikroprozessorgesteuerten Kniegelenk-
system werde der Kraftaufwand beim Gehen reduziert und die Belastung von Wirbel-
saule, Becken und dem gesunden Bein vermindert. Diese Gebrauchsvorteile bestiinden
entgegen der Ansicht der Beklagten nicht nur theoretisch, sondern konkret im Alltagsle-
ben der Klagerin, die recht sportlich und aktiv sei. Trotz der Mehrkosten gegeniber
einem herkdmmlichen Kniegelenksystem verstoRe die Versorgung mit dem neuen Hilfs-
mittel auch nicht gegen das Gebot der Wirtschaftlichkeit bei der Leistungserbringung, weil
es sich um deutliche, allgemein im Alltag der Klagerin sich auswirkende Gebrauchsvortei-

le handele.

Mit der Revision rligt die Beklagte die Verletzung der §§ 12 und 33 Fiinftes Buch Sozial-
gesetzbuch (SGB V). Sie halt die Berufungsentscheidung fir unvereinbar mit dem Urteil
des Senats vom 6. Juni 2002 - B 3 KR 68/01 R - (BSG SozR 3-2500 § 33 Nr 44). Der Ge-
brauchsvorteil hdnge danach malRgebend von den geistigen und korperlichen Vorausset-
zungen des Prothesentragers und seiner personlichen Lebensgestaltung ab. Sei der Be-
troffene nicht in der Lage, die Gebrauchsvorteile des C-Leg in einem solchen Rahmen zu
nutzen, fehle es an der Erforderlichkeit dieses speziellen Hilfsmittels. Sie verstehe die
Formulierung der erkennenden Senats, wonach der Gebrauchsvorteil von der "personli-
chen Lebensgestaltung" (in jenem Verfahren: Mutter mit kleinen Kindern) abhange, im
Unterschied zum LSG dahingehend, es sei erforderlich, dass der Betroffene durch seine
individuellen Lebensverhéltnisse auf die mit der Versorgung mit einer C-Leg-Prothese
verbundenen Gebrauchsvorteile angewiesen sei. Das LSG lasse demgegenuber fur den
Versorgungsanspruch die generellen Gebrauchsvorteile der C-Leg-Prothese geniigen,
insbesondere die Verringerung der Sturzgefahr und die Verbesserung des Bewegungs-
ablaufs in unebenem Gelande und beim Treppensteigen, die sich bei allen mobilen Versi-
cherten im "Alltag" bei allen Aktivitaten auswirken, die ein Gehen oder Laufen erfordern.
Die Auffassung des LSG hatte letztlich zur Konsequenz, dass die Versorgung Beinampu-
tierter mit einer C-Leg-Prothese zur Regelversorgung wirde mit der weiteren Konse-

quenz, dass die KK fur samtliche technischen Entwicklungen und Verbesserungen von
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Hilfsmitteln, die unmittelbar auf den Behinderungsausgleich ausgerichtet sind wie bei
Korperersatzstliicken, leistungspflichtig waren, ohne dass es auf die Erforderlichkeit die-
ser Gebrauchsvorteile fur den Versicherten nach seiner persdnlichen Lebensgestaltung
ankame. Dies sei mit den Grundsatzen einer ausreichenden und zweckmafigen Versor-
gung iS des § 12 SGB V nicht in Einklang zu bringen. Sie gehe vor dem Hintergrund der
bisherigen Rechtsprechung des Bundessozialgerichts (BSG) zur Wirtschaftlichkeit der
Versorgung mit Hilfsmitteln, aber auch des in § 31 Abs 3 Neuntes Buch Sozialgesetzbuch
(SGB IX) ausdriicklich normierten Grundsatzes, dass der Versicherte die Mehrkosten
einer aufwandigeren als der medizinisch notwendigen Leistung selbst zu tragen habe,
davon aus, dass die Versorgung mit einem C-Leg-Kniegelenksystem nur dann als geeig-
netes, notwendiges Hilfsmittel anzusehen sei, wenn der Versicherte auf die Gebrauchs-
vorteile gegenuber der Standardversorgung auf Grund seiner persdnlichen Lebensgestal-
tung in seinem Alltag angewiesen sei, was bei der Klagerin nicht der Fall sei.

Die Beklagte beantragt,
die Urteile des LSG Nordrhein-Westfalen vom 8. Januar 2004 und des SG Dort-

mund vom 12. November 2002 zu andern und die Klage abzuweisen.

Die Klagerin beantragt,

die Revision zurlickzuweisen.

Sie verteidigt das angefochtene Urteil.

Die Revision der Beklagten ist nicht begriindet. Das LSG hat wie die Vorinstanz zu Recht
entschieden, dass die Klagerin Anspruch auf Versorgung mit einer mikroprozessorge-

steuerten Oberschenkelprothese hat.

Versicherte haben nach § 33 Abs 1 Satz 1 SGB V idF des Art 5 Nr 9 iVm Art 67 des Ge-
setzes vom 19. Juni 2001 (BGBI | S 1046) Anspruch auf Versorgung mit Seh- und Hérhil-
fen, Korperersatzstiicken, orthopadischen und anderen Hilfsmitteln, die im Einzelfall er-
forderlich sind, um den Erfolg der Krankenbehandlung zu sichern, einer drohenden Be-
hinderung vorzubeugen oder eine Behinderung auszugleichen, soweit die Hilfsmittel nicht
als allgemeine Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens anzusehen oder nach § 34
Abs 4 SGB V ausgeschlossen sind. Wie in allen anderen Bereichen der Leistungsgewah-
rung der gesetzlichen Krankenversicherung auch, missen die Leistungen nach § 33
SGB V ausreichend, zweckmaRig und wirtschaftlich sein; sie dirfen das Mal} des Not-

wendigen nicht Uberschreiten. Leistungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sind,
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kénnen Versicherte nicht beanspruchen, dirfen die Leistungserbringer nicht bewirken
und die Krankenkasse nicht bewilligen (§ 12 Abs 1 SGB V).

Die Beklagte zieht nicht in Zweifel, dass die Klagerin nach § 33 SGB V wegen ihrer Am-
putation im Oberschenkel Anspruch auf Ausstattung mit einer Beinprothese hat, weil dies
zum Ausgleich der Behinderung erforderlich ist. Sie wurde seit 1980 fortlaufend mit her-
kémmlichen Beinprothesen versorgt. Damit ist aber dem Anspruch der Klagerin auf den
erforderlichen und nach dem Stand der Medizintechnik mdglichen Behinderungsaus-
gleich (vgl § 2 Abs 1 Satz 3 SGB V) nicht Rechnung getragen worden. Solange ein Aus-
gleich der Behinderung nicht vollstandig erreicht ist im Sinne eines Gleichziehens mit ei-
nem gesunden Menschen, kann die Versorgung mit einem fortschrittlichen Hilfsmittel
nicht mit der Begrindung abgelehnt werden, der bisher erreichte Versorgungsstandard
sei ausreichend.

Das LSG hat in Ubereinstimmung mit dem SG festgestellt, dass die C-Leg-Prothese des
Herstellers B. wegen der Steuerung durch Mikroprozessortechnik deutliche Ge-
brauchsvorteile gegeniiber den bisher Ublichen, allein mechanisch gesteuerten Prothe-
sen aufweise. Die Tatsacheninstanzen haben sich dabei auf zwei vom SG eingeholte
orthopadische Fachgutachten gestitzt, welche die Vorteile des C-Legs vor allem in der
Ermdglichung eines nahezu naturlichen Gangbildes und einer erheblichen Reduzierung
der Sturzgefahr sehen. Die Gutachter haben dabei verschiedene wissenschaftliche Aus-

fihrungen und Stellungnahmen ausgewertet.

Damit sind die Gebrauchsvorteile des C-Leg-Systems flir den Senat verbindlich festge-
stellt (§ 163 Sozialgerichtsgesetz <SGG>). Die Beklagte hat insoweit auch keine Verfah-
rensfehler geltend gemacht. Im Ubrigen hat der Senat in einem Parallelverfahren auch
bereits entschieden, dass sich das LSG zum Nachweis der vom Hersteller der neuartigen
mikroprozessorgesteuerten Prothese im Vergleich zu den herkdmmlichen, mechanisch
gesteuerten Prothesen beigemessenen Vorzlige der erhéhten Standsicherheit, der Ver-
besserung des Gangbildes durch einen nahezu physiologischen Bewegungsablauf sowie
der Verbesserung des Gehens auf Treppen und unebenem Gelande grundsatzlich auf
das fachkundige Urteil orthopadischer Gutachter, ihr arztliches Erfahrungswissen und die
von ihnen ausgewertete Fachliteratur stiitzen durfte. Weiter gehender klinischer Prifun-
gen bedurfte es nicht (Urteil vom 16. September 2004 -B 3 KR 20/04R - zur
Verdffentlichung in BSGE und SozR vorgesehen).

Es bestehen auch keine Bedenken gegen die Verordnungsfahigkeit des C-Leg-Systems
der Firma B. . Die meisten Hilfsmittel sind allerdings Medizinprodukte im Sinne
des Medizinproduktegesetzes (MPG) und dirfen deshalb nur in den Verkehr gebracht
und in Betrieb genommen werden, wenn sie mit einer CE-Kennzeichnung versehen sind.

Voraussetzung fur diese Kennzeichnung ist, dass die grundlegenden Anforderungen
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nach § 7 MPG erfiillt sind und ein fir das jeweilige Hilfsmittel vorgeschriebenes Konformi-
tatsbewertungsverfahren durchgefihrt worden ist. Diese Voraussetzungen sind bei dem
hier streitigen Hilfsmittel erfullt. Damit ist davon auszugehen, dass das Hilfsmittel grund-
satzlich geeignet ist, den medizinischen Zweck zu erflllen, den es nach den Angaben
des Herstellers besitzen soll, und dass es die erforderliche Qualitat besitzt, die notwendig
ist, um die Sicherheit seines Benutzers zu gewahrleisten (vgl § 1 MPG). Diese Vorausset-
zung fir die Hilfsmittelversorgung ergibt sich zwar nicht unmittelbar aus § 33 SGB V; sie
folgt aber aus den Anforderungen, die das Gesetz in § 139 Abs 2 SGB V fir die Aufnah-
me eines Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis stellt, wobei diese Aufnahme selbst fiir
den Anspruch des Versicherten nicht maf3gebend ist. Mit der CE-Kennzeichnung ist das
Hilfsmittel im Sinne der Produktsicherheit und Zwecktauglichkeit auch im krankenversi-
cherungsrechtlichen Sinne funktionstauglich, ohne dass dies von den KKn oder Gerich-
ten noch eigenstandig zu prifen ware; der CE-Kennzeichnung kommt insoweit eine Tat-
bestandswirkung zu (so auch Zuck, NZS 2003, 417, 418, der zutreffend darauf hinweist,
dass trotz der unterschiedlichen Terminologie von MPG und SGB V inhaltlich teilweise
Deckungsgleichheit besteht; zur Tatbestandswirkung berufsrechtlicher Entscheidungen
bei der Zulassung von Leistungserbringern vgl BSG SozR 3-2500 § 126 Nr 1).

Zu Unrecht wendet die Revision ein, die Klagerin kénne die Gebrauchsvorteile des C-Leg
nicht in einem solchen Mal3e nutzen, wie es der Senat in seinem Urteil vom 6. Juni 2002
-B 3 KR 68/01 R- (SozR 3-2500 § 33 Nr 44) fur anspruchsbegriindend gehalten habe.
Diesem Einwand liegt eine unrichtige Auslegung dieser Entscheidung durch die Beklagte
zu Grunde. Das LSG hat festgestellt, dass die Klagerin von ihren korperlichen und geisti-
gen Voraussetzungen her in der Lage ist, die Gebrauchsvorteile der Prothese voll zu nut-
zen. Sie nutze diese tatsachlich auch in ihrem Alltag in allen Lebenslagen, die das Gehen
(einschlieBlich Treppensteigen) bzw das Laufen erfordern. Bei der intensiven Nutzung
der Prothese profitiere sie in besonderem Malfie durch die deutlich verminderte Sturzge-

fahr. Zudem ermdgliche die Prothese einen physiologischen Bewegungsablauf, wodurch

zusatzlich die Belastung von Wirbelsaule und Huiftgelenk gesenkt werde. Allerdings ist
die Annahme, durch das physiologische Gangbild werde auf Dauer auch einer Schadi-
gung der Gelenke und der Wirbelsaule besser vorgebeugt als mit einer herkdmmlichen
Prothese, zunachst nur plausibel, nicht aber als belegt anzusehen; daftir bedurfte es wohl
langerer Erfahrungen in der Praxis, mdglicherweise auch klinischer Studien. Diese An-
nahme ware allein noch kein ausreichender Grund, die Versorgung mit einem C-Leg an
Stelle einer herkdmmlichen Prothese zu rechtfertigen. Weil es darauf aber nicht entschei-
dend ankommt, kann offen bleiben, ob dieselbe Schonung des Skelettsystems auch
durch den Einbau von Dampfungselementen in herkdmmliche Prothesen zu erreichen
ware. Denn die verfahrensfehlerfrei festgestellten anderen Gebrauchsvorteile des C-Leg

reichen bereits aus, um den Anspruch der Klagerin zu begrinden.
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Auf Grund der festgestellten Tatsachen ist die Einschatzung des LSG, dass die mit der
C-Leg-Versorgung fur die Klagerin verbundenen Vorteile gegentber der bisherigen Ver-
sorgung erheblich seien, revisionsgerichtlich nicht zu beanstanden. Der erkennende Se-
nat hat in seiner Entscheidung vom 6. Juni 2002 - B 3 KR 68/01 R - (SozR 3-2500 § 33
Nr 44), in der - ebenso wie hier - die von der Tatsacheninstanz festgestellten allgemeinen
Gebrauchsvorteile nicht angegriffen und deshalb fiir den Senat bindend festgestellt wa-
ren, ausgefiihrt, dass die Gebrauchsvorteile dann wesentlich sind, wenn sie sich allge-
mein im Alltagsleben auswirken und sich nicht auf einen blof3 besseren Komfort im Ge-
brauch oder eine bessere Optik beschranken. In dem damals entschiedenen Fall wurde
der wesentliche Gebrauchsvorteil darin gesehen, dass die betroffene Versicherte bei der
Beaufsichtigung ihrer kleinen Kinder von der Verringerung der Sturzgefahr besonders
profitierte. Dass dies nicht nur ein Lebensbereich am Rande, sondern ein solcher von
zentraler Bedeutung ist, hat der Senat auch unter Hinweis auf die besondere Erwadhnung
der Belange behinderter Mitter und Vater bei der Erflllung ihres Erziehungsauftrages in
§ 9 Abs 1 SGB IX betont. Den Ausfiihrungen kann aber keineswegs entnommen werden,
dass nur behinderte Mitter oder Vater zur Erflllung ihres Erziehungsauftrags Anspruch
auf eine C-Leg-Versorgung haben, oder dass es zumindest ein Lebensbereich sein mis-
se, der in ahnlicher Weise vom Gesetz besonders hervorgehoben werde. Dies hat das
LSG zutreffend erkannt und schon die Gebrauchsvorteile im normalen Alltag der Klagerin

als erheblich gewertet.

Die Versorgung mit der C-Leg-Prothese verstot trotz der erheblichen Mehrkosten ge-
geniber einer herkdbmmlichen Prothese von rund 10.000,00 € auch nicht gegen das Wirt-
schaftlichkeitsgebot (§ 12 Abs 1 SGB V). Eine Kosten-Nutzen-Erwagung ist hier nicht an-
zustellen. Erhebliche Mehrkosten sind nur dann beachtlich, wenn die zusatzlichen Ge-
brauchsvorteile eines neuen Hilfsmittels im Alltagsleben als eher gering und die daflr an-
fallenden Kosten im Vergleich zu einem bisher als ausreichend angesehenen Versor-
gungsstandard als unverhaltnismaflig hoch einzuschatzen sind (stRspr, so auch zuletzt
Urteil vom 6. Juni 2002 - B 3 KR 68/01 R - BSG SozR 2500 § 33 Nr 44). Ein solcher Fall

liegt hier nicht vor, weil sich die mit dem Einsatz des C-Leg verbundenen Gebrauchsvor-

teile allgemein im Alltagsleben der Klagerin und nicht nur in Randbereichen auswirken.
Auch hier kann sich die Beklagte nicht auf das vorgenannte Urteil des Senats stutzen.
Der dortige Hinweis auf die besonderen Bedurfnisse kdrperlich behinderter Mitter bei der
Erfullung ihrer Erziehungsaufgaben war nur als verstarkendes, zuséatzliches Argument fur
die Wahrung des Wirtschaftlichkeitsgebots zu verstehen, nicht aber als ausschlagge-

bend, um den Versorgungsanspruch in jenem Verfahren zu begriinden.

Die Kostenentscheidung beruht auf § 193 SGG.
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