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Kostentlibernahme fiir Versorgung mit Hautschutzpraparaten mit hohen
Lichtschutzfaktoren bei Patientinnen und Patienten mit Mondscheinkrankheit

Vorbemerkung der Fragesteller

In Deutschland leben nach Schétzungen etwa 50 bis 90 Menschen mit der sel-
tenen Krankheit Xeroderma Pigmentosum (XP). Diese auch Mondschein-
krankheit genannte Erkrankung beruht auf einer Schidigung des DNA-Repa-
raturmechanismus der Haut und fiihrt zu einer extrem erhdhten Lichtempfind-
lichkeit. Schon eine geringe UV-Strahlung schidigt die Haut der XP-Betroffe-
nen und verstirkt das ohnehin erhohte Risiko von (auch bdsartigen)
Hauttumoren. Unerkannt und unbehandelt verlduft die Krankheit meist schon
im Kindesalter todlich, deswegen sind auch die meisten der Betroffenen Kin-
der oder Jugendliche.

Obwohl es wegen der geringen Fallzahl wenige aussagekriftige Studien zur
Behandlung und Versorgung von XP-Erkrankten gibt, gehen Arztinnen und
Arzte davon aus, dass ein konsequenter UV-Schutz mit héchsten Sonnen-
schutzfaktoren Bestandteil einer wirksamen Pridvention von Hautkrebs bei
Kindern und Erwachsenen mit XP darstellt. Das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit (BMG) hat in einem Schreiben vom 5. Mai 2009 an den nordrhein-
westfdlischen Landtagsabgeordneten Karl Schultheis darauf hingewiesen, dass
infolge des so genannten Nikolaus-Urteils des Bundesverfassungsgerichts
(BVerfG) vom 6. Dezember 2005 die gesetzlichen Krankenkassen (GKV) bei
Patientinnen und Patienten mit XP grundsétzlich im Einzelfall die Erstattung
von Sonnenschutzcremes vornehmen konnen, obwohl diese rechtlich weder
als Medikamente noch als Hilfsmittel gelten.

Der GKV-Spitzenverband hat seine Mitgliedskassen am 8. Juli 2009 in einem
Rundschreiben auf diese Moglichkeit hingewiesen und empfohlen, ,,bei der
Genehmigungspraxis [...] die Ausfiihrungen des BMG sowie den Beschluss
des Bundesverfassungsgerichts vom 6. Dezember 2005 zu beriicksichtigen.*
Nach Angaben von Betroffenen handhaben die GKV diese Empfehlung sehr
unterschiedlich. Immer noch werden von einzelnen Krankenkassen den Be-
troffenen Leistungen verweigert.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fiir Gesundheit vom 24. Mai 2013

iibermittelt.
Die Drucksache enthdlt zusdtzlich — in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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Mit dem Patientenrechtegesetz sind mit Wirkung zum 1. Januar 2012 die vom
BVerfG formulierten Voraussetzungen aus dem Nikolaus-Urteil fiir die Erstat-
tung von nicht allgemein anerkannten Therapiemethoden in das Fiinfte Buch
Sozialgesetzbuch (SGB V) aufgenommen worden (§ 2 Absatz 1a SGB V).
Demnach kdnnen ,,Versicherte mit einer lebensbedrohlichen oder regelméfig
todlichen Erkrankung oder mit einer zumindest wertungsméfig vergleichbaren
Erkrankung® auch Behandlungen beanspruchen, die nicht dem ,,allgemein an-
erkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse[n]* entsprechen. Vorausset-
zungen sind, dass keine ,,allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard
entsprechende Leistung [...] zur Verfiigung steht™ und dass ,,eine nicht ganz
entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine spiirbare positive Einwir-
kung auf den Krankheitsverlauf besteht™.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Bei Xeroderma Pigmentosum (XP) handelt es sich um eine seltene, autosomal-
rezessiv-vererbte Hautkrankheit, die durch eine abnorme Uberempfindlichkeit
gegeniiber dem UV-Anteil des Sonnenlichts hervorgerufen wird. Ursache ist ein
angeborener Mangel an DNA-Reparaturenzymen, wodurch die genetische Re-
paratur der vom UV-Licht verursachten DNA-Schiaden gestort ist; hierdurch
kommt es zum Entarten und Absterben der Zellen. Bisher sind acht Gene auf
unterschiedlichen Chromosomen lokalisiert worden. Man unterscheidet derzeit
sieben Typen der klassischen Form von ,,Xeroderma Pigmentosum®, die sich
durch die verschiedenen Symptome, die Haufigkeit und Schwere der Hautver-
dnderungen unterscheiden. Die Lebenserwartung ist durch die Entwicklung der
bosartigen Tumoren stark verringert.

Nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts (Beschluss vom
6. Dezember 2005, Az. 1 BvR 347/98, sog. Nikolausurteil) konnen die Kran-
kenkassen im Einzelfall Patienten mit lebensbedrohlichen Erkrankungen nicht
von einer Leistung ausschlieBen, wenn eine allgemein anerkannte, medizini-
schem Standard entsprechende Behandlung nicht zur Verfiigung steht. Vielmehr
muss gepriift werden, ob in Ermangelung von Behandlungsalternativen unter
bestimmten Bedingungen auch eine in der Regelversorgung nicht enthaltene
Leistung zu Lasten der Krankenkasse verordnet und abgegeben werden kann,
weil der Kernbereich der Leistungspflicht betroffen ist und sich ansonsten eine
verfassungsrechtlich problematische Versorgungsliicke ergeben wiirde. Die Ge-
staltung des Leistungsanspruchs hat sich an der Pflicht des Staates zu orientie-
ren, sich schiitzend und férdernd vor die Rechtsgiiter des Artikel 2 Absatz 2
Satz 1 GG (Leben und korperliche Unversehrtheit) zu stellen. Durch die Einfii-
gung des § 2 Absatz la des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) durch
das zum 1. Januar 2012 in Kraft getretene GKV-Versorgungsstrukturgesetz
wurden diese Grundsétze auch ausdriicklich in das Leistungsrecht der gesetzli-
chen Krankenversicherung (GKV) aufgenommen.

1. Bewertet die Bundesregierung XP als lebensbedrohliche oder regelmaBig
todliche Erkrankung oder wertungsméBig vergleichbare Erkrankung im
Sinne § 2 Absatz la SGB V?

Nach welchen Kriterien wird nach Kenntnis der Bundesregierung die wer-
tungsméBige Vergleichbarkeit festgestellt?

2. Welche Behandlung oder Versorgung entspricht nach Kenntnis der Bun-
desregierung dem allgemein anerkannten Stand der Wissenschaft bei XP?

Schlieft diese Behandlung eine Erstattung von Lichtschutzmitteln gemal
§ 2 Absatz 1a SGB V aus?
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3. Teilt die Bundesregierung die Einschitzung, dass nach dem heutigen medi-
zinischen Forschungsstand die konsequente Anwendung von Sonnen-
schutz- und Hauptpflegemitteln eine nicht geringe Aussicht auf eine spiir-
bar positive Auswirkung auf den Krankheitsverlauf im Sinne von § 2 Ab-
satz la SGB V besteht?

4. Teilt die Bundesregierung die Auffassung, dass die schliissige Anwendung
von § 2 Absatz 1a SGB V im Fall der Patientinnen und Patienten mit Xero-
derma Pigmentosum regelméfig zur Kosteniibernahme fiir Sonnenschutz-
mittel durch die GKV fiihren miisste?

5. Teilt die Bundesregierung die Auffassung, dass im Sinne des Nikolaus-Ur-
teils und unter Anwendung von § 2 Absatz la SGB V die Ubernahme der
Kosten fiir Sonnenschutzmittel durch eine Krankenkasse nicht verweigert
werden sollte mit der Begriindung, dass nicht nur eine konsequente An-
wendung des Sonnenschutzes, sondern auch engmaschige hautérztliche
Untersuchungen in absehbarer Zeit das Eintreten eines potentiellen Hauttu-
mors verhindern kdnnten?

Die Fragen 1 bis 5 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam be-
antwortet.

Eine medikamentdse Therapiemdoglichkeit der XP gibt es bisher noch nicht. In
der Dermatologie besteht Einigkeit darin, dass nur konsequentes Meiden von
Sonnenlicht, die Anwendung von Sonnenschutzcremes und Sonnenschutzklei-
dung als priventive Maflnahme helfen, die Entstehung bosartiger Hauttumore
bei Patientinnen und Patienten mit XP zu vermeiden. Dabei sind eine fachérzt-
liche Begleitung und kontinuierliche Kontrollen durch Dermatologe, Augen-
arzt, Kinderarzt und Zahnarzt obligatorisch, da abhdngig vom individuellen Er-
krankungstyp nicht nur die Haut betroffen sein kann.

Haut- und Sonnenschutzmittel sind Kosmetika und als Gegenstidnde des tag-
lichen Bedarfs anzusehen. Ein grundsitzlicher Anspruch auf Kosteniibernahme
durch die Krankenkasse besteht daher nicht. Eine Krankenkasse muss jedoch
bei schwerwiegender Erkrankung die Versorgung mit einem benétigten kosme-
tischen Mittel unter Berlicksichtigung der Entscheidung des Bundesverfas-
sungsgerichts vom 6. Dezember 2005, dessen Geltungsumfang fiir das Leis-
tungsrecht der GKV in § 2 Absatz 1a SGB V insgesamt klargestellt worden ist,
priifen.

Die im Beschluss und nunmehr in § 2 Absatz 1a SGB V genannten Kriterien fiir
Einzelfallentscheidungen erdffnen den Raum fiir erweiterte Leistungsanspriiche
innerhalb des vom Gesetzgeber in legitimer Weise abgesteckten Leistungskata-
logs durch eine grundrechtsorientierte Auslegung. Systematisch handelt es sich
um eine verfassungskonforme Auslegung einzelner Leistungsvorschriften in
einer notstandsdhnlichen Situation. Hier hat eine Priifung von Chancen und
Risiken anlésslich des Einzelfalls stattzufinden. Eine solche Priifung kommt
insbesondere bei Antrdgen von Menschen mit XP in Betracht, die auf eine
regelméfige Anwendung von Sonnenschutzmitteln angewiesen sind.

6. Miissten die GKV nach Auffassung der Bundesregierung ein Sonnen-
schutzmittel erstatten, wenn dieses als verschreibungspflichtiges Arznei-
mittel mit der Indikation XP zugelassen wire?

Sonnenschutzmittel konnen nicht als Arzneimittel zugelassen werden, da ihnen
keine arzneiliche Wirkung zugesprochen werden kann und somit das Merkmal
eines Arzneimittels fehlt. Bei der Qualifikation als Arzneimittel kommt es nicht
auf den Verwendungszweck, sondern auf ,,die objektive Zweckbestimmung*
an. Insoweit wire es fiir eine Bewertung als Arzneimittel unerheblich, dass die
Erkrankung mit XP die stindige Verwendung von Sonnenschutzmitteln erfor-
dert.
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7. Was spricht nach Ansicht der Bundesregierung dagegen, § 34 Absatz 1 Satz
2 SGB V dahingehend zu ergénzen, dass der Gemeinsame Bundesaus-
schuss nicht nur Ausnahmen fiir die Verschreibbarkeit von verschreibungs-
freien Arzneimitteln festlegen kann, sondern die ausnahmsweise Kosten-
iibernahme von stofflichen Anwendungen regeln kann, die keine Arznei-
mittel sind z. B. Sonnenschutzcreme, die den Therapiestandard darstellen?

Teilt die Bundesregierung die Auffassung, dass die Erforschung und Ent-
wicklung eines solchen Arzneimittels zum Sonnenschutz von XP-Patien-
tinnen/-Patienten wegen der geringen Anzahl Betroffener wirtschaftlich un-
interessant und daher in néchster Zukunft unwahrscheinlich ist?

Nach § 31 Absatz 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Versorgung mit
apothekenpflichtigen Arzneimitteln, soweit die Arzneimittel nicht nach § 34
SGB V oder durch Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V
ausgeschlossen sind, und auf Versorgung mit Verbandmitteln, Harn- und Blut-
teststreifen. Die Versorgung mit anderen Mitteln sieht der Gesetzgeber nicht
vor. Grundsétzlich wiirde es der begrenzten Aufgabenstellung der gesetzlichen
Krankenversicherung widersprechen, wenn Gebrauchsgegenstinde des tig-
lichen Lebens in die Versorgung mit Arzneimitteln einbezogen wiirden.

Medikamente flir seltene Leiden (Orphan Drugs) werden bei der Zulassung
durch ein vereinfachtes und giinstigeres Zulassungsverfahren gefordert. Die EU
hat im Januar 2000 eine entsprechende Verordnung in Kraft gesetzt. Dies bringt
flir das entwickelnde Unternehmen Vorteile in Form von kostenloser Beratung
bei der Planung der klinischen Priifungen, ermafigten Zulassungsgebiihren und
einer zehnjdhrigen Marktexklusivitét fiir das Orphan-Medikament (unabhingig
vom Patentschutz) mit sich.

Bisher wurden 66 Orphan-Medikamente in der EU zugelassen. Die Erforschung
und Entwicklung eines Arzneimittels zur Behandlung von XP wird zur Zeit in
der Gentechnik bzw. Gentherapie betrieben.

8. Welche durchschnittlichen Kosten pro Patientin/Patient entstehen nach
Kenntnis der Bundesregierung jahrlich bei den gesetzlichen Kranken-
kassen durch die Erstattung von kosmetischen Sonnenschutzmitteln fiir
XP-Betroffene?

Hierzu sind der Bundesregierung keine Zahlen bekannt. Kosmetische Sonnen-
schutzmittel sind zu unterschiedlichen Preisen in Apotheken, Versandapothe-
ken und Drogeriemérken zu erwerben.

9. Hat die Bundesregierung oder ihr Patientenbeauftragter nach Inkrafttreten
des Patientenrechtegesetzes auf gesetzliche Krankenkassen eingewirkt, um
eine Finanzierung von Sonnenschutzmitteln fiir Versicherte mit Xeroderma
Pigmentosum durch die Kassen zu erreichen?

Wenn ja, in welcher Form, und mit welchem Erfolg?

Wenn nein, warum nicht?

Nein. Mit dem Patientenrechtegesetz, das am 26. Februar 2013 in Kraft getreten
ist, werden die Rechte von Patientinnen und Patienten erstmalig in Deutschland
in einem einheitlichen Gesetz gebiindelt und gestérkt. Im Zuge dessen werden
unter anderem auch die Rechte der gesetzlich Krankenversicherten gegeniiber
den Krankenkassen gestirkt. Das Patientenrechtegesetz riumt jedoch weder der
Bundesregierung noch dem Beauftragten der Bundesregierung fiir die Belange
der Patientinnen und Patienten das Recht ein, beziiglich bestimmter Leistungen
auf die gesetzlichen Krankenkassen einzuwirken.
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10. Welche gesetzgeberischen Moglichkeiten sieht die Bundesregierung, um
den Betroffenen die notwendige Versorgung mit Sonnenschutzmitteln zu
erleichtern?

Mit einem Rundschreiben vom 8. Juli 2009 hat der GKV-Spitzenverband die
Anregung der Bundesregierung aufgenommen und den Krankenkassen nahege-
legt, bei der Genehmigungspraxis bzgl. der Versorgung von Mondscheinkin-
dern mit Sonnenschutzmitteln den Beschluss des Bundesverfassungsgerichts
vom 6. Dezember 2005 geméal § 2 Absatz 1a SGB V zu beriicksichtigen. Die
Bundesregierung hat keine Veranlassung anzunehmen, dass dies nicht in ange-
messener Weise umgesetzt wird.
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