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Kleine Anfrage der Abgeordneten Kathrin Vogler, Dr. Martina Bunge, Diana Golze, weiterer
Abgeordneter und der Fraktion DIE LINKE. betreffend .Kosteniibername fiir Versorgung mit
Hautschutzpriparaten mit hohen Lichtschutzfaktoren bei Patientinnen und Patienten mit
Mondscheinkrankheit®, BT-Drs. 17/13410

Sehr geehrter Herr Prisident,
namens der Bundesregierung beantworte ich die o. a. Kleine Anfrage wie folgt

Vorbemerkung der Fragesteller:

In Deutschland leben nach Schitzungen etwa 50 bis 30 Menschen mit der seltenen Krankheit Xe-
roderma Pigmentosum (XP). Diese auch Mondscheinkrankheit genannte Erkrankung beruht auf
einer Schidigung des DNA-Reparaturmechanismus der Haut und fihrt zu einer extrem erhéh-
ten Lichtempfindlichkeit. Schon eine geringe UV-Strahlung schidigt die Haut der XP-
Betroffenen und verstiirkt das ohnehin erhdhte Risiko von (auch bésartigen) Hauttumoren. Un-
erkannt und unbehandelt verlduft die Krankheit meist schon im Kindesalter tddlich, deswegen
sind auch die meisten der Betroffenen Kinder oder Jugendliche.

Obwohl es wegen der geringen Fallzahl wenige aussagekréftige Studien zur Behandlung und Ver-
sorgung von XP-Erkrankten gibt, gehen Arztinnen und Arzte davon aus, dass ein konsequenter
UV-Schutz mit hdchsten Sonnenschutzfaktoren Bestandteil einer wirksamen Privention von
Hautkrebs bei Kindern und Erwachsenen mit XP darstellt. Das Bundesgesundheitsministerium
(BMG) hat in einem Schreiben vom 5. Mai 2009 an den nordrhein-westfilischen Landtagsabge-
ordneten Karl Schultheis darauf hingewiesen, dass in Folge des so genannten ,Nikolaus-Urteils®
des Bundesverfassungsgerichts (BVerfG) vom 6. Dezember 2005 die gesetzlichen Krankenkassen
bei Patientinnen und Patienten mit XP grundsatzlich im Einzelfall die Erstattung von Sonnen-
schutzcremes vornehmen kdnnen, 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 AusfGhrun-
gen des BMG sowie den Beschluss des Bundesverfassungsgerichts vom 6. Dezember 2005 zu be-
ricksichtigen.” Nach Angaben von Betroffenen handhaben die gesetzlichen Krankenkassen diese
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Empfehlung sehr unterschiedlich. Immer noch werden von einzelnen Krankenkassen den Be-
troffenen Leistungen verweigert.

Mit dem Patientenrechtegesetz sind mit Wirkung zum 1. Januar 2012 die vom BVerfG formulier- -
ten Voraussetzungen aus dem Nikolaus-Urteil fiir die Erstattung von nicht allgemein anerkann-
ten Therapiemethoden in das Sozialgesetzbuch V aufgenommen worden (§ 2 Absatz 1a SGB V).
Demnach kdnnen ,Versicherte mit einer lebensbedrohlichen oder regelmiafig tédlichen Erkran-

kung oder mit einer zumindest wertungsmifig vergleichbaren Erkrankung” auch Behandlungen
beanspruchen, die nicht dem ,allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse[n]*

entsprechen. Voraussetzungen sind, dass keine ,allgemein anerkannte. dem medizinischen Stan-
dard entsprechende Leistung [..] zurVerfﬁgung steht” und dass ,eine nicht ganz entfernt liegen-
de Aussicht auf Heilung oder auf eine spiirbare positive Emwxrkung auf den Krankheitsverlauf
besteht“

Vorbemerkung der Bundesregierung:

Bei Xeroderma Pigmentosum (XP) handelt es sich um eine selteﬁe, autosomal-rezessiv-vererbte
Hautkrankheit, die durch eine abnorme Uberempfindlichkeit gegenitiber dem UV-Anteil des
Sonnenlichts hervorgerufen wird. Ursache ist ein angeborener Mangel an DNA-
Reparaturenzymen, wodurch die genetische Reparatur der vom UV-Licht verursachten DNA-
Schiden gestdrt 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 verschie-
denen Symptome, die Hiufigkeit und Schwere der Hautverinderungen unterscheiden. Die Le-
benserwartung ist durch die Entwicklung der bésartigen Tumoren stark verringert.

Nach der Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts (Beschluss vom 6. Dezember 2005,
Az 1 BvR 347/98, sog. .Nikoiausurteil‘) kdnnen die Krankenkassen im Einzelfall Patienten mit
lebensbedrohlichen Erkrankungen nicht von einer Leistung ausschlieflen, wenn eine allgemein
anerkannte, medizinischem Standard entsprechende Behandlung mcht zur Verfligung steht.
Vielmehr muss gepriift werden, ob in Ermangelung von Behandlungsaltemauven unter be-
stimmten Bedingungen auch eine in der Regelversorgtmg nicht enthaltene Leistung zu Lasten
der Krankenkasse verordnet und abgegeben werden kann, weil der Kernbereich der Leistungs-
pflicht betroffen ist und sich ansonsten eine verfassungsrechtlich problematische Versorgungs-
licke ergeben wiirde. Die Gestalfung des Leistungsanspruchs hat sich an der Pflicht des Staates
zu orientieren, sich schiitzend und férdernd vor die Rechtsgdter des Artikel 2 Absatz 2 Satz 1 GG
(Leben und karperliche Unversehrtheit) zu stellen. Durch die Einfligung des § 2 Absatz 1a Fiinftes
Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) durch das zum 1. Januar 2012 in Kraft getretene GKV-
Versorgungsstrukturgesetz wurden diese Grundsitze auch ausdriicklich in das Leistungsrecht
der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) aufgenommen.

FrageNr.1:
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Bewertet die Bundesregierung XP als lebensbedrohliche oder regelmifig tddliche Erkrankung
oder wertungsmifig vergleichbare Erkrankung im Sinne § 2 Abs. 1a SGB V? Nach welchen Krite-
rien wird nach Kenntnis der Bundesregierung die wertungsmiflige Vergleichbarkeit festgestellt?

FrageNr.2: .

Welche Behandlung oder Versorgung entspricht nach Kenntnis der Bundesregierung dem al}-
gemein anerkannten Stand der Wissenschaft bei XP? Schliefit diese Behandlung eine Erstattung
von Lichtschutzmitteln gem. § 2 Abs. 1a SGB V aus?

Frage Nr. 3: .

Teilt die Bundesregierung die Einschitzung, dass nach dem heutigen medizinischen Forschungs-
stand die konsequente Anwendung von Sonnenschutz- und Hauptpflegemitteln eine nicht ge-
ringe Aussicht auf eine spiirbar positive Auswirkung auf den Krankheitsverlauf im Sinne von § 2
Abs. 1a SGB V besteht?

Frage Nr. 4:

Teilt die Bundesregierung die Auffassung, dass die schliissige Anwendung von § 2 Abs. 1a SGBV
im Fall der PatientInnen mit Xeroderma Pigmentosum regelmifig zur Kosteniibernahme fir
Sonnenschutzmittel durch die gesetzlichen Krankenkassen fGhren miisste?

Frage Nr. 5:

Teilt die Bundesregierung die Auffassung, dass im Sinne des Nikolaus-Urteils und unter Anwen-
dung von § 2 Abs. 1a SGB V die Ubernahme der Kosten fir Sonnenschutzmittel durch eine Kran-
kenkasse nicht verweigert werden sollte mit der Begrindung, dass nicht nur eine konsequente
Anwendung des Sonnenschutzes, sondern auch engmaschige hautérztliche Untersuchungen in
absehbarer Zeit das Eintreten eines potentiellen Hauttumors verhindern kénnten?

Antwort: )
Die Fragen 1 bis 5 werden aufgrund des Sachzusammenhangs gemeinsam beantwortet.

Eine medikamentdse Therapiemdglichkeit der XP gibt es bisher noch nicht. In der Dermatologie
besteht Einigkeit darin, dass nur konsequentes Meiden von Sonnenlicht, die Anwehdung von
Sonnenschutzcremes und Sonnenschutzkleidung als priventive Manahme helfen, die Entste-
hung bdsartiger Hauttumore bei Patientinnen und Patienten mit XP zu vermeiden. Dabei sind
eine fachirztliche Begleitung und kontinuierliche Kontrollen durch Dermatologe, Augenarzt,
Kinderarzt und Zahnarzt obligatorisch, da abhingig vom individuellen Erkrankungstyp nicht
nur die Haut betroffen sein kann.

Haut- und Sonnenschutzmittel sind Kosmetika und als Gegenstiinde des taglichen Bedarfs anzu-
sehen. Ein grundsitzlicher Anspruch auf Kosteniibernahme durch die Krankenkasse besteht da-
her nicht. Eine Krankenkasse muss jedoch bei schwerwiegender Erkrankung die Versorgung mit
einem bendtigten kosmetischen Mittel unter Berlicksichtigung der Entscheidung des Bundesver-
fassungsgerichts vom 6. Dezember 2005, dessen Geltungsumfang fiir das Leistungsrecht der GKV
in § 2 Absatz 1a SGB V insgesamt klargestellt worden ist, priifen.
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Die im Beschluss und nunmehr in § 2 Absatz 1a SGB V genannten Kriterien fiir Einzelfallent-
scheidungen erdffnen den Raum fiir erweiterte Leistungsanspriiche innerhalb des vom Gesetz-
geber in legitimer Weise abgesteckten Leistungskatalogs durch eine grundrechtsorientierte Aus-
legung. Systematisch handelt es sich um eine verfassungskonforme Auslegung einzelner Leis-
tungsvorschriften in einer notstandsghnlichen Situation, Hier hat eine Prifung von Chancen
‘und Risiken anlésslich des Einzelfalls stattzufinden. Eine solche Priifung kommt insbesondere

bei Antriigen von Menschen mit XP in Betracht, die auf eine regelmiif}ige Anwendung von Son-

nenschu angewiesen sind. Prifung von Chancen und Risiken im Einzelfall soll nach Ansicht der

Bundesregirung weiterhin stattfinden mssen,

d.h. wohl, dass im Einzelfall auch weiterhin Patientinnen Opfer schikanésen

Verhaltens von Kassen-Mitarbeiterinnen werden kénnen (siehe in der taz
Frage Nr.6: beschriebene Falle)

Miissten die gesetzlichen Krankenversicherungen nach Auffassung der Bundesregierung ein
Sonnenschutzmittel erstatten, wenn dieses als verschreibungspflichtiges Arzneimittel mit der
Indikation XP zugelassen ware?

Antwort:

Sonnenschutzmittel kdnnen nicht als Arzneimittel zugelassen werden, da ihnen keine arzneili-
che Wirkung zugesprochen werden kann und somit das Merkmal eines Arzneimittels fehit. Bei
der Qualifikation als Arzneimitte]l kommt es nicht auf den Vemendunészweck. sondern auf ,die
objektive Zweckbestimmung® an. Insoweit wire es flr eine Bewertung als Arzneimittel unerheb-
lich, dass die Erlaahkung mit XP die stindige Verwendung von Sonnenschutzmitteln erfordert.

Frage Nr.7:

Was spricht nach Ansicht der Bundesregierung dagegen, § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V dahingehend zu
erganzen, dass der Gemeinsame Bundesausschuss nicht nur Ausnahmen fiir die Verschreibbar-
keit von verschreibungsfreien Arzneimitteln festlegen kann, sondern die ausnahmsweise Kos-
teniibernahme von stofflichen Anwendungen regeln kann, die keine Arzneimittel sind z. B. Son-
nenschutzcreme, die den Therapiestandard darstellen? Teilt die Bundesregierung die Auffassung,
dass die Erforschung und Entwicklung eines solchen Arzneimittels zum Sonnenschutz von XP-
PatientInnen wegen der geringen Anzahl Betroffener wirtschaftlich uninteressant und daher in
nichster Zukunft unwahrscheinlich ist?

Antwort:

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 Blutteststreifen. Die Versorgungnut anderen Mitteln sieht der Gesetzgeber nicht vor.
Grundsitzlich wiirde es der begrenzten Aufgabenstellung der gesetzlichen Krankenversicherung

Aber genau das war doch die Frage, WARUM was dagegen sprechen wirde.
DASS as heute so ist, das wissen wir auch!
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widersprechen, wenn Gebrauchsgegenstinde des tiglichen Lebens in die Versorgung mit Arz-
neimitteln einbezogen wiirden.

Medikamente fdr seltene Leiden (Orphan Drugs) werden bei der Zulassung durch ein vereinfach-
tesund gumtlgeres Zulassumgsverfahren gefdrdert. Die EU hat im Januar 2000 eine entsprechen-
de Verordnung in Kraft gesetzt. Dies bringt fir das entwickelnde Unternehmen Vorteile in Form
von kostenloser Beratung bei der Planung der klinischen Priifungen, erméafligten Zulassungsge-
bithren und einer zehnjihrigen Marktexklusivitit fiir das Orphan-Medikament (unabhéngig vom

Patentschutz) mit sich., |Dassies aufgrund den sehr ntedﬁgen'Zahl an XP-Patuentlnnen auch nach-diesem Verfahren

eines Arzneimittels zur Behandlung von XP wird zur Zeit in der Gentechnik bzw. Gentheraple
betrieben.

Frage Nr. 8:

Welche durchschnittlichen Kosten pro Patientin/Patient entstehen nach Kenntnis der Bundes-
regierung jihrlich bei gesetzlichen Krankenkassen durch die Erstattung von kosmetischen Son-
nenschutzmitteln fiir XP-Betroffene?

Antwort:
Hierzu sind der Bundesregierung keine Zahlen bekannt. Kosmetische Sonnenschutzmittel sind
zu unterschiedhchen?relsen m Apotheken, Versandapotheken und Drogeriemarken zu erwer-

ben. [Schade - und nicht sehr patientenfreundiich - dass die Bundesregierung sich hier nicht erkundigen will, wie letztlich
gering der Betrag ist. Sicherlich sind die Preise nicht einheitlich, aber es dirfte der Bundesregierung nicht schwer
fallen herauszufinden, dass es sich zumeist um eine Betrag zwischen x und y hundert Euro handeit und dass die
Krankenkassen keinerlei Veranlassung haben, bei so geringen Betragen und so wenig Patientinnen auch nur
geringflgig eine nicht tragbare finanzielle Bealstung zu versparen.

Frage N o:

Hat die Bundesregierung oder ihr Patientenbeauftragter nach Inkrafttreten des Patientenrechte-
gesetzes auf gesetzliche Krankenkassen eingewirkt, um eine Finanzierung von Sonnenschutzmit-

teln fir Versicherte mit Xeroderma Pigmentosum durch die Kassen zu erreichen? Wenn ja, in

welcher Form und mit welchem Erfolg? Wenn nein, warum nicht?

Antwort

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 gestirkt. Im Zuge dessen werden unter anderem auch die Rechte der gesetzlich
Krankenversicherten gegentiber den Krankenkassen gestirkt. Das Patlentenrechtegeseiz riumt
jedoch weder der Bundesreglerung nioch dem Beauftragten der Bundesregierung fir die Belange



saréwa  or Patentinnen und Patienten das Rechtein, bezlglich b
chenl(tankenkm.einzuwirken.

Auch wenn wir der Meinung smd dass das Patientenrechtegesetz nicht wirklich viel far Patientinnen gebracht hat Immerhin wurde nun das
Nikolaus-Urteil in Gesetzesrang gehoben. ‘

Und es ist der Bundesregierung und dem Patisntenbeauftragten Z6ller unbenommen, bei Kenntnis einer unberechtigten Ablehnung von
KostenObernahme auch auf die entsprechenden Kassen einzuwirken. und sie auf die neue Rechtslage aufmerksam zu machen.

TIZgC INL. IO
Welche gesetzgeberischen Maglichkeiten sieht die Bundesregierung, um den Betroffenen die

notwendige Versorgung mit Sonnenschutzmitteln zu erleichtern?

Antwort:

Mit einem Rundschreiben vom 8. Juli 2009 hat der GKV-Spitzenverband die Anregung der Bun-
desfegienmg aufgenommen und den Krankenkassen nahegelegt, bei der Genehmigungspraxis
bzgl. der Versorgung von Mondscheinkindern mit Sonnenschutzmitteln den Beschluss des Bun-
desverfassungsgerichts vom 6. Dezember 2005 gemif § 2 Absatz 1a SGB V zu beriicksichtigen.
Die Bundesregierung hat keine Veranlassung anzunehmen, dass dies nicht in angemessener Wei-

se “mgmmm Hat die Bundesregierung denn von den Betroffenen, den Angehorigen und
denjenigen, die sich um die XP-Patientelnnen kimmem, keinerlei Hinweise auf
ablehnendes Verhaltern einzelner Kassen erhalten?

Mit freundlichen Griifien
Oder erachtet sie es als "angemessene Umsetzung" des Nikolausurteils, wenn
eine Krankenkasse zur Bewilligung der Kostentibernahme fir Sonnenschutzmittel
nicht nur das Vorliegen von XP zur Bedingung macht, sondern dartber hinaus

einen "Beweis" erwartet, der belegt, dass die Aufbringung von
Sonnenschutzmitteln erforderlich ist bzw. das Eintreten von Hautkrebs abgewartet
P ’z warden muss?



