B 1 KR 16/07 R - "Lorenzos OI" muss Krankenkasse nicht
zahlen

Der an einer seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankung, der langsam fortschreitenden Adreno-
myeloneuropathie (AMN), leidende Klager beanspruchte Versorgung mit Lorenzos OI, um dem krank-
heitsbedingt gestérten Abbau und der evtl gesteigerten korpereigenen Bildung Uberlangkettiger Fettsduren
entgegen zu wirken. Die Krankheit wurde beim Kléager im Alter von 17 Jahren diagnostiziert. Seit 1990 ist er
auf die Benutzung eines Rollstuhls angewiesen. Er leidet ua an einer Stérung der Blasen- und Darmfunktion
sowie einer Fruchtbarkeitsstérung. Die Symptomatik verschlechterte sich zeitweise auch unter der Gabe von
Lorenzos Ol, das die beklagte Ersatzkasse zunachst ab Anfang 2000 fir 1 1/2 Jahre Gibernommen hatte, fiir
die anschlieRende Zeit jedoch ablehnte.

Das Bundessozialgericht hat in dem Verfahren B 1 KR 16/07 R am 28. Februar 2008 diese ablehnende
Entscheidung der Ersatzkasse bestétigt. Bei Lorenzos Ol handelt es sich weder um ein Heil- noch um ein
Hilfsmittel, sondern entweder um ein nicht zugelassenes Fertigarznei- oder um ein Lebensmittel. In beiden
denkbaren Fallen besteht jedoch keine Leistungspflicht der Beklagten. Als nicht zugelassenes
Fertigarzneimittel ist Lorenzos Ol nicht, auch nicht ausnahmsweise zu Lasten der Beklagten
verordnungsfahig: Die Krankheit des Klagers ist weder so selten, dass sie sich der systematischen
wissenschaftlichen Erforschung entzieht, noch droht dem bereits schwer betroffenen Klager zukinftig eine
besonders schwerwiegende Erkrankung, die einen arzneimittelrechtlich zulédssigen Einzelimport von
Arzneimitteln zu Lasten der GKV durch grundrechtsorientierte Auslegung ermdglichen kdnnte. Vielmehr
besteht bei bereits so erheblich geschadigten AMN-Patienten wie dem Klager eine bloR ganz entfernte
Hoffnung auf Besserung durch die Gabe von Lorenzos Ol.

Der Klager kann Lorenzos Ol auch als Lebensmittel nicht beanspruchen. Die Versorgung mit Lebensmitteln
gehdort grundsatzlich nicht zu den Aufgaben der GKV. Ausnahmen hiervon kennt das Gesetz nur in engen
Grenzen. Wahrend das Zulassungsverfahren fur Arzneimittel die Patienten schitzt, fehlen vergleichbare
Schutzvorkehrungen fur Diatnahrung. Das Ol gehért nicht zu den gesetzlich in § 31 Abs 1 Satz 2 SGB V
geregelten, ausnahmsweise verordnungsféhigen Produktgruppen (Aminosauremischungen,
Eiweisshydrolysate, Elementardidten oder Sondennahrung), sondern ist eine Mischung aus Glycerinestern.
Die Arzneimittelrichtlinien, die das Bundesgesundheitsministerium im Wege der Ersatzvornahme am 25.
August 2005 erlassen hat, vermdgen hieran nichts zu andern. Zwar kann die Beklagte aus einer - mdglichen
- Verletzung des Selbstverwaltungsrechts des Gemeinsamen Bundesausschusses durch die
Ersatzvornahme nichts fur die Unwirksamkeit der geanderten Richtlinien ableiten. Die Richtlinien vom 25.
August 2005 verstol3en aber gegen héherrangiges Recht. Sie sind insoweit nichtig, als sie den Kreis der zu
Lasten der GKV verordnungsfahigen Lebensmittel iber die engen abschlieBenden gesetzlichen Vorgaben
des § 31 Abs 1 Satz 2 SGB V hinaus erweitern.
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