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3. Instanz

Datum -

Die Berufung der KlÃ¤gerin gegen den Gerichtsbescheid des Sozialgerichts
Karlsruhe vom 24.09.2021 wird zurÃ¼ckgewiesen.

AuÃ�ergerichtliche Kosten sind auch im Berufungsverfahren nicht zu erstatten.

Â 

Tatbestand

Â 

Streitig ist die Kostenerstattung und -Ã¼bernahme fÃ¼r das Medizinprodukt
Granudacyn WundspÃ¼llÃ¶sung.

Die 1952 geborene und bei der Beklagten gesetzlich krankenversicherte KlÃ¤gerin
leidet an einer WundheilungsstÃ¶rung an beiden FÃ¼Ã�en. Die Behandlung
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erfordert unter anderem die Versorgung der Wunden durch einen ambulanten
Pflegedienst, der die Wunden desinfiziert und neu verbindet. Seit MÃ¤rz 2020 stellt
der behandelnde R Privatrezepte fÃ¼r Granudacyn WundspÃ¼llÃ¶sung aus, die von
der KlÃ¤gerin seither aus eigener Tasche bezahlt werden.

Mit Schreiben vom 05.06.2020 beantragte die KlÃ¤gerin bei der Beklagten die
Kostenerstattung fÃ¼r die bereits angefallenen Kosten sowie die Versorgung mit
der WundspÃ¼llÃ¶sung in der Zukunft. Beides lehnte die Beklagte mit Bescheid
vom 24.06.2020 ab mit der BegrÃ¼ndung, Granudacyn WundspÃ¼llÃ¶sung sei
nicht in Anlage 5 der Arzneimittelrichtlinien (AM-RL) aufgefÃ¼hrt.

Hiergegen legte die KlÃ¤gerin Widerspruch ein und verwies auf die notwendige
Versorgung der Wunden zur Vermeidung einer Infektionsgefahr mit
schwerwiegenden gesundheitlichen Folgen. Verbandsmaterial und
Desinfektionsmittel seien notwendiger Bedarf, der zwingend von der Kasse zu
Ã¼bernehmen sei. Mit Widerspruchsbescheid vom 02.12.2020 wies die Beklagte
den Widerspruch als unbegrÃ¼ndet zurÃ¼ck unter Wiederholung ihrer bisherigen
BegrÃ¼ndung. ErgÃ¤nzend wurde ausgefÃ¼hrt, es fehle auch an einer
Arzneimittelverordnung (Kassenrezept) durch einen Vertragsarzt. Dieser habe nur
Privatverordnungen ausgestellt.

Am 21.12.2020 hat die KlÃ¤gerin Klage zum Sozialgericht Karlsruhe (SG) erhoben
und ergÃ¤nzend vorgetragen, ein anderes, vergleichbares PrÃ¤parat sei nach
Auskunft der behandelnden Ã�rzte nicht verfÃ¼gbar. Sie hat ein Ã¤rztliches Attest
des R vom 25.06.2020 vorgelegt, wonach die KlÃ¤gerin seit Monaten unter Ulcera
cruris beidseits mit nur minimaler Abheilungstendenz leide. Zweimal sei deshalb
auch eine stationÃ¤re Behandlung in der Hautklinik H erfolgt. Weiterhin seien
stÃ¤ndige Verbandswechsel erforderlich, dies erfolge auch mit UnterstÃ¼tzung
einer Wundmanagerin. Die Wunden wÃ¼rden regelmÃ¤Ã�ig mit Granudacyn
WundspÃ¼llÃ¶sung eingeweicht (20 Minuten) und gesÃ¤ubert, diese antiseptische
Wundreinigung sei von der Hautklinik empfohlen worden. Die Kosten fÃ¼r die
Granudacyn WundspÃ¼llÃ¶sung sollten deshalb von der Kasse Ã¼bernommen
werden.

Mit Gerichtsbescheid vom 24.09.2021 hat das SG die Klage abgewiesen. Die
begehrte Granudacyn WundspÃ¼llÃ¶sung sei als Medizinprodukt zugelassen. Nach 
Â§ 27 Abs 1 Satz 1 FÃ¼nftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) hÃ¤tten Versicherte
Anspruch auf Krankenbehandlung, wenn sie notwendig sei, um eine Krankheit zu
erkennen, zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhÃ¼ten oder
Krankheitsbeschwerden zu lindern. Der Anspruch umfasse nach Â§ 27 Abs 1 Satz 2
Nr 3 SGB V auch die Versorgung mit Arzneimitteln. GemÃ¤Ã� Â§ 31 Abs 1 Satz 2
SGB V wÃ¼rden auch Medizinprodukte ausnahmsweise in die
Arzneimittelversorgung miteinbezogen. Danach habe der Gemeinsame
Bundesausschuss (GBA) in Richtlinien festzulegen, in welchen medizinisch
notwendigen FÃ¤llen Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als Medizinprodukte
zur Anwendung am oder im menschlichen KÃ¶rper bestimmt seien, ausnahmsweise
in die Arzneimittelversorgung einbezogen seien. In dieser Richtlinie â�� der
Ã�bersicht der verordnungsfÃ¤higen Medizinprodukte in Anlage V zur
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Arzneimittelrichtlinie â�� sei die WundspÃ¼llÃ¶sung Granudacyn nicht
aufgefÃ¼hrt. Diese Ã�bersicht sei abschlieÃ�end (Â§ 27 Abs 8 Satz 1
Arzneimittelrichtlinie). Vorgesehen zur Verordnung in Anlage 5 der
Arzneimittelrichtlinie seien lediglich zwei WundspÃ¼llÃ¶sungen: Ringer B. Braun
(zur SpÃ¼lung von Wunden und Verbrennungen) sowie Ringer Fresenius
SpÃ¼llÃ¶sung (zur WundspÃ¼lung bei Ã¤uÃ�eren Traumen und Verbrennungen).
Eine Ausnahmesituation aufgrund einer lebensbedrohlichen oder damit
gleichzustellender Erkrankung im Sinne von Â§ 2 Abs 1a SGB V liege ersichtlich
nicht vor und werde von der KlÃ¤gerin auch nicht geltend gemacht. Bestehe kein
Anspruch auf Versorgung mit dem begehrten Produkt, scheide auch ein
Erstattungsanspruch gem Â§ 13 SGB V aus.

Gegen den am 01.10.2021 zugestellten Gerichtsbescheid hat die KlÃ¤gerin am
13.10.2021 Berufung zum Landessozialgericht Baden-WÃ¼rttemberg (LSG)
eingereicht. ErgÃ¤nzend zur bisherigen BegrÃ¼ndung ist ausgefÃ¼hrt worden, die
im Arzneimittelkatalog erwÃ¤hnten WundspÃ¼llÃ¶sungen seien fÃ¼r die
Versorgung der bei der KlÃ¤gerin vorliegenden Wunden nicht geeignet, da diese
nicht an Verbrennungen, sondern einer infektiÃ¶sen WundheilungsstÃ¶rung
aufgrund eines Krankenhauskeimes leide. Bei nicht adÃ¤quater Versorgung der
Wunde bestehe die Gefahr einer Sepsis oder sogar Amputation der infizierten
GliedmaÃ�en. Somit habe die KlÃ¤gerin einen Anspruch auf KostenÃ¼bernahme
â�� auch unter Hinweis auf die Entscheidungen des Bundesverfassungsgerichts
vom 30.06.2008, 1 BVR 1665/07, bzw Bundessozialgerichts (BSG) vom 02.09.2014, 
B 1 KR 4/13 R, NZS 2015, 24 Rn 13.

Â 

Die KlÃ¤gerin beantragt (sachdienlich gefasst),

den Gerichtsbescheid des Sozialgerichts Karlsruhe vom 24.09.2021 sowie den
Bescheid der Beklagten vom 24.06.2020 in Gestalt des Widerspruchsbescheids vom
02.12.2020 aufzuheben und die Beklagte zu verurteilen, ihr gemÃ¤Ã� Antrag vom
05.06.2020 die Kosten fÃ¼r die DesinfektionslÃ¶sung Granudacyn rÃ¼ckwirkend
seit MÃ¤rz 2020 in HÃ¶he von 384,47 Euro zu erstatten sowie zukÃ¼nftig die
Kosten hierfÃ¼r zu Ã¼bernehmen. 

Â 

Die Beklagte beantragt,

die Berufung zurÃ¼ckzuweisen.

Â 

Sie hat auf ihr Vorbringen in der Vorinstanz sowie die EntscheidungsgrÃ¼nde im
angefochtenen Gerichtsbescheid verwiesen.

Die Beteiligten haben sich mit einer Entscheidung ohne mÃ¼ndliche Verhandlung
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einverstanden erklÃ¤rt.

Wegen der weiteren Einzelheiten sowie des weiteren Vorbringens der Beteiligten
wird auf den Inhalt der Verwaltungsakten sowie der Gerichtsakten erster und
zweiter Instanz verwiesen.

Â 

EntscheidungsgrÃ¼nde

Die Berufung bleibt ohne Erfolg.

Die Berufung, Ã¼ber die der Senat mit EinverstÃ¤ndnis der Beteiligten ohne
mÃ¼ndliche Verhandlung entscheidet (Â§ 124 Abs 2 Sozialgerichtsgesetz [SGG]), ist
zulÃ¤ssig. Sie ist gemÃ¤Ã� Â§ 151 Abs 1 SGG form- und fristgerecht eingelegt
worden sowie statthaft (Â§Â§ 143, 144 Abs 1 Satz 1 Nr 1 SGG). Gegenstand des
Verfahrens ist der Bescheid der Beklagten vom 24.06.2020 in Gestalt des
Widerspruchsbescheides vom 01.12.2020, worin die Beklagte eine Kostenerstattung
fÃ¼r die WundspÃ¼llÃ¶sung Granudacyn sowie eine entsprechende zukÃ¼nftige
KostenÃ¼bernahme abgelehnt hat. Dagegen wendet sich die KlÃ¤gerin statthaft
mit der kombinierten Anfechtungs- und Leistungsklage (Â§Â§Â 54 Abs 1 und 4, 56
SGG).

Die Berufung ist unbegrÃ¼ndet. Das SG hat die Klage zu Recht abgewiesen., weil
der angefochtene Bescheid rechtmÃ¤Ã�ig ist und die KlÃ¤gerin nicht in ihren
Rechten verletzt. Die KlÃ¤gerin hat keinen Anspruch auf Versorgung mit dem
Medizinprodukt Granudacyn. Das SG hat in dem angefochtenen Gerichtsbescheid
vom 24.09.2021 die rechtlichen Voraussetzungen der begehrten Kostenerstattung
und Versorgung ausfÃ¼hrlich dargelegt und zutreffend ausgefÃ¼hrt, dass ein
Anspruch unter keinem rechtlichen Gesichtspunkt zu begrÃ¼nden ist. Der Senat
sieht von einer weiteren Darstellung der EntscheidungsgrÃ¼nde ab und weist die
Berufung aus den GrÃ¼nden der angefochtenen Entscheidung als unbegrÃ¼ndet
zurÃ¼ck (Â§ 153 Abs 2 SGG).

Lediglich ergÃ¤nzend wird auf Folgendes hingewiesen: Die nach Â§Â 31 Abs 1 Satz
2 SGB V (auch in der ab 26.05.2020 geltenden Fassung von ArtÂ 4 NrÂ 1 MPEUAnpG
vom 28.04.2020  sowie in der seit 26.05.2021 geltenden Fassung von ArtÂ 4 NrÂ 1
Gesetz zur Ã�nderung des Medizinprodukterecht-DurchfÃ¼hrungsgesetzes und
weiterer Gesetzes vom 12.05.2021 ) gesetzlich nur eingeschrÃ¤nkte Ã�ffnung des
Leistungskatalogs der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) fÃ¼r
Medizinprodukte nach Â§ 3 NrÂ 1 oder NrÂ 2 des Medizinproduktegesetzes (MPG) in
der bis einschlieÃ�lich 25.5.2021 geltenden Fassung (sog arzneimittelÃ¤hnliche
Medizinprodukte) beruht auf sachgerechten GrÃ¼nden, ohne dem allgemeinen
Gleichheitssatz des Art 3 AbsÂ 1 Grundgesetz (GG) zu widersprechen (vgl hierzu
und zum Folgenden BSG 03.07.2012, B 1 KR 23/11 R, BSGE 111, 155-168, SozR
4-2500 Â§Â 31 Nr 21, Rn 38 unter Verweis auf BSG 08.11.2011, B 1 KR 20/10 R â��
juris Rn 36 mwN). Die Krankenkassen sind von Verfassungs wegen nicht gehalten,
alles zu leisten, was an Mitteln zur Erhaltung oder Wiederherstellung der
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Gesundheit verfÃ¼gbar ist (vgl BVerfG 05.03.1997, 1 BvR 1071/95, NJW 1997, 3085
; BVerfGE 115, 25, 45 = SozR 4-2500 Â§Â 27 Nr 5; BSGE 96, 153 = SozR 4-2500
Â§Â 27 Nr 7, Rn 28 f mwN; BSGE 100, 103 = SozR 4-2500 Â§Â 31 NrÂ 9, Rn 46). Das
SGB V hat vielmehr arzneimittelÃ¤hnliche Medizinprodukte grundsÃ¤tzlich aus dem
Leistungskatalog der GKV ausgeschlossen, sie also dem Bereich der
Eigenverantwortung des Versicherten zugerechnet (Â§Â 2 Abs 1 S 1 SGB V), mag
hierfÃ¼r den Versicherten auch krankheitsbedingt ein Mehraufwand entstehen.
Damit trÃ¤gt er der begrenzten Aufgabenstellung der GKV Rechnung, sich auf
gezielte MaÃ�nahmen der KrankheitsbekÃ¤mpfung zu beschrÃ¤nken (vgl BSGE
100, 103 = SozR 4-2500 Â§Â 31 Nr 9, Rn 46; vgl auch BVerfG 17.11.2010, 1 BvR
556/09).

Der GBA hat den Auftrag des Gesetzgebers zur Festlegung, in welchen medizinisch
notwendigen FÃ¤llen arzneimittelÃ¤hnliche Medizinprodukte ausnahmsweise in die
Arzneimittelversorgung einbezogen sind (Â§Â 31 Abs 1 Satz 2 SGB V), in seiner AM-
RL umgesetzt (vgl AM-RL idF vom 18.12.2008/22.1.2009, BAnz Nr 49a vom
31.03.2009, in Kraft getreten am 01.04.2009, zuletzt geÃ¤ndert am 12.10.2021
BAnz AT 11.11.2021 B3; Kapitel J: VerordnungsfÃ¤higkeit von Medizinprodukten).
Die Richtlinien des GBA sind in der Rechtsprechung des BSG seit Langem als
untergesetzliche Rechtsnormen anerkannt. Ihre Bindungswirkung gegenÃ¼ber allen
Systembeteiligten steht auÃ�er Frage (vgl Â§Â 91 Abs 6 SGB V). Da Granudacyn â��
wie vom SG zutreffend dargelegt â�� vorliegend nicht in der Ã�bersicht der
verordnungsfÃ¤higen Medizinprodukte gelistet ist, besteht hierauf kein Anspruch
(vgl https://www.g-ba.de/downloads/83-691-704/AM-RL-V_2021-11-09.pdf). Ein
Systemversagen, bedingt durch UntÃ¤tigkeit oder rechtswidrige Verweigerung
seitens des GBA (vgl hierzu BSG 03.07.2012, B 1 KR 23/11 R, BSGE 111, 155-168,
SozR 4-2500 Â§Â 31 Nr 21, Rn 28), ist nicht ersichtlich und von der KlÃ¤gerin auch
nicht behauptet worden.

Vor dem Hintergrund dieser Rechtslage kommt es nicht darauf an, ob das in der
Anlage V gelistete Produkt Ringer B. Braun SpÃ¼llÃ¶sung als Alternative fÃ¼r die
KlÃ¤gerin zur Wundbehandlung dienen kÃ¶nnte. Nichtsdestotrotz weist der Senat
darauf hin, dass â�� anders als die KlÃ¤gerbevollmÃ¤chtigte meint â�� die Ringer
B. Braun SpÃ¼llÃ¶sung nicht nur zur SpÃ¼lung von Verbrennungen vorgesehen ist,
sondern ausdrÃ¼cklich ua auch zur SpÃ¼lung von Wunden (vgl Spalte 2 der Anlage
V zum AbschnittÂ J der Arzneimittel-Richtlinie, Stand 09.11.2021; vgl https://www.g-
ba.de/downloads/83-691-704/AM-RL-V_2021-11-09.pdf). 

Der Hinweis der KlÃ¤gerbevollmÃ¤chtigten auf die Rechtsprechung des
Bundesverfassungsgerichts vom 30.06.2008 â�� 1 BVR 1665/07 â�� bzw des
Bundessozialgerichts vom 02.09.2014 â�� B 1 KR 4/13 R, NZS 2015, 24 Rn 13 â��
fÃ¼hrt hier nicht weiter. Nach der Rechtsprechung des BVerfG (vgl vor allem
BVerfG 06.12.2005, 1 BvR 347/98, BVerfGE 115, 25-51, zitiert auch in der von der
KlÃ¤gerbevollmÃ¤chtigten genannten Entscheidung) ist es mit den Grundrechten
aus Art 2 Abs 1 GG in Verbindung mit dem Sozialstaatsprinzip und aus Art 2 Abs 2
SatzÂ 1 GG nicht vereinbar, einen gesetzlich Krankenversicherten, fÃ¼r dessen
lebensbedrohliche oder regelmÃ¤Ã�ig tÃ¶dliche Erkrankung eine allgemein
anerkannte, dem medizinischem Standard entsprechende Behandlung nicht zur
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VerfÃ¼gung steht, von der Leistung einer von ihm gewÃ¤hlten, Ã¤rztlich
angewandten Behandlungsmethode auszuschlieÃ�en, wenn eine nicht ganz entfernt
liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine spÃ¼rbare positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf besteht. Dies entsprach in der Folgezeit auch der Rechtsprechung
des BSG (vgl nur BSG 02.09.2014, B 1 KR 44/13 R) und ist zwischenzeitlich in Â§ 2
Abs 1a SGB V ausdrÃ¼cklich so normiert (eingefÃ¼hrt durch Art 1 Nr 1 G v
22.12.2011 I 2983 mWv 01.01.2012). Vorliegend leidet die KlÃ¤gerin indes nicht
unter einer lebensbedrohlichen oder regelmÃ¤Ã�ig tÃ¶dlichen Krankheit, sondern
ausweislich der Ã¤rztlichen Stellungnahme des R im Schreiben vom 25.06.2020
unter einer Ulcera cruris (UnterschenkelgeschwÃ¼r, â��offenes Beinâ��). Diese
mag zwar im ungÃ¼nstigen Fall zu einer Sepsis fÃ¼hren, die wiederum in eine
Amputation mÃ¼nden kann, doch machen theoretisch mÃ¶gliche schlimme
KrankheitsverlÃ¤ufe eine â�� noch leichte â�� Erkrankung nicht zu einer
lebensbedrohlichen bzw regelmÃ¤Ã�ig (!) tÃ¶dlichen in Sinne der Rechtsprechung
bzw des Â§ 2 Abs 1a SGB V. Ansonsten wÃ¤re jeder Husten lebensbedrohlich, weil
er in einer tÃ¶dlichen LungenentzÃ¼ndung enden kann.

Die Kostenentscheidung beruht auf Â§ 193 SGG.

GrÃ¼nde fÃ¼r eine Zulassung der Revision liegen nicht vor.

Erstellt am: 25.02.2022

Zuletzt verändert am: 23.12.2024
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