S 7 KR 565/11

SOZIALGERICHT NURNBERG
IM NAMEN DES VOLKES

URTEIL

in dem Rechtsstreit
A., A-Stralte, A-Stadt
- Klager -

Proz.-Bev.:
Rechtsanwalte B., B-StralRe, A-Stadt - -

gegen

C., C-StralRe, C-Stadt - -
- Beklagte -

Krankenversicherung

Die 7. Kammer des Sozialgerichts NUrnberg hat auf die mindliche Verhandlung in Nirn-
berg

am 20. Dezember 2012
durch die Richterin am Sozialgericht Deibl als Vorsitzende sowie die ehrenamtlichen Rich-
ter Meyer und Dr. Leistner
fur Recht erkannt:
I. Die Beklagte wird unter Aufhebung des Bescheids vom 21.07.2011 in der
Gestalt des Widerspruchsbescheides vom 16.11.2011 verurteilt, dem
Klager 56,53 Euro fir die Versorgung mit Hypurin Porcine Insulin 30/70

Zu erstatten.

II. Es wird festgestellt, dass die Beklagte auch die weitere Versorgung des
Klagers mit Hypurin Porcine Insulin 30/70 zu Gbernehmen hat.

[ll. Die Beklagte tragt die aul3ergerichtlichen Kosten des Klagers.
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T atb e s tand

Der Klager begehrt die Versorgung mit Hypurin Porcine Insulin 30/70.

Der am 20.08.1956 geborene Klager ist bei der Beklagten gegen Krankheit versichert. Er
leidet seit dem Jahr 1973 unter einem Diabetes mellitus Typ 1 mit schweren Spatscha-
den.

Am 22.02.2011 wandte sich der behandelnde Diabetologe des Klagers, Dr. D., Klinikum
A-Stadt, an die Beklagte.

Aufgrund des unginstigen Verlaufs der Diabeteserkrankung des Klagers sei eine optimale
Diabetestherapie unbedingt erforderlich. Uber mehrere Jahre hinweg habe er beobachten
kénnen, wie es unter einer intensivierten Insulintherapie nach dem Basis-Bolus-Schema
unter Einsatz von humanen Insulinpraparaten zu schweren Therapienebenwirkungen ge-
kommen sei. Diese bestanden im Wesentlichen aus schweren Hypoglykamien, die wie-
derholt den Einsatz eines Notarztes erforderlich gemacht hatten.

Es sei bekannt, dass im Falle haufiger Hypoglykéamien unter Behandlung mit humanen
Insulinpréparaten der Wechsel auf ein Schweineinsulin Vorteile bieten kénne. Man habe
in diesem Sinne den Wechsel auf ein im Ausland produziertes Schweineinsulin vorge-
nommen und konnte seitdem einen dramatischen Riickgang der Hypoglykéamie-
Ereignisse beobachten.

Angesichts der Beobachtungen zum Krankheitsverlauf des Klagers erscheine ein Festhal-
ten an der Behandlung mit einem Schweineinsulin sehr sinnvoll zu sein. Das derzeitige
Préaparat hieRe Hypurin Porcine Insulin 30/70 und werde Uber eine Apotheke aus dem

Ausland bezogen.

Die Beklagte teilte dem Klager mit Schreiben vom 02.03.2011 mit, dass eine Kostenuber-
nahme nicht méglich sei. Die Behandlung mit Schweineinsulin sei in der Kurzzeitbehand-
lung sinnvoll. Bei ihm solle jedoch eine langerfristige Behandlung durchgefihrt werden.

Nach Rucksprache mit dem Medizinischen Dienst der Krankenkassen (MDK) sei dies we-

gen der bekannten Nebenwirkungen medizinisch nicht zu befiirworten.

Mit Schreiben vom 22.03.2012 teilte die Beklagte dem Klager erneut mit, dass eine Kos-

tenibernahme nicht moglich sei. Das Arzneimittel sei in Deutschland nicht zugelassen.
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Nach Ricksprache mit dem Medizinischen Dienst seien ausreichende Alternativen in

Deutschland vorhanden.

Am 11.07.2011 beantragte der Bevollmé&chtigte des Klagers die Ubernahme der Kosten
fur das Medikament in Hohe von 56,63 Euro. Dieses sei arztlich verordnet und medizi-
nisch dringend erforderlich. Dem beigefligt war eine arztliche Verordnung der Praxis Dres.
E. vom 23.05.2011 sowie eine Rechnung der Apotheke A-Stadt.

Mit Schreiben vom 21.07.2011 lehnte die Beklagte eine Kosteniibernahme fir Arzneimit-

tel, die auf Privatrezept verschrieben worden seien, ab.

Hiergegen erhob der Klager mit Schreiben seines Bevollméchtigten vom 12.08.2011 Wi-
derspruch.
Die Versorgung des Klagers mit diesem Arzneimittel sei aus medizinischen Griinden er-

forderlich, wie sich aus dem Schreiben des Klinikums A-Stadt vom 22.02.2011 ergebe.

Mit Bescheid vom 16.11.2011 wies die Beklagte den Widerspruch des Klagers zurtick.
Grundsatzlich kénnten Arzneimittel nur dann zu Lasten der gesetzlichen Krankenversiche-
rung verordnet werden, wenn fir diese eine innerstaatlich wirksame Arzneimittelzulas-
sung vorliege. Nach § 73 Abs. 3 AMG sei zwar das Einfihren von in Deutschland nicht
zugelassenen Arzneimitteln im Einzelfall mdglich. Dabei handle es sich um Arzneimittel,
die zwar in Deutschland verkehrsfahig, nicht aber zu Lasten der gesetzlichen Krankenver-
sicherung verordnungsfahig seien.

Auch eine Kostenlibernahme unter Berlcksichtigung des Beschlusses des Bundesverfas-
sungsgerichts vom 06.12.2005 (1 BvR 347/98) und des Urteils des Bundessozialgerichts
vom 04.04.2006 (B 1 KR 7/05 R) als besonderer Einzelfall sei nicht méglich, weil keine

notstandsahnliche Situation vorliegen wurde.

Mit Schriftsatz seines Bevollmachtigten vom 07.12.2011 erhob der Klager hiergegen Kla-

ge zum Sozialgericht Nurnberg.

Er legt unter anderem ein Schreiben des Bayerischen Staatsministeriums fur Umwelt und
Gesundheit vor. In diesem wird ausgefiihrt, dass Schweineinsulin auf dem deutschen
Markt nicht zur Verfliigung stehe, die Patienten jedoch die Mdglichkeit hatten, dieses aus

dem Ausland zu beziehen. Die Kosten wirden in der Regel von den gesetzlichen Kran-
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kenkassen Ubernommen, nach den Informationen des Ministeriums geschehe dies in der

Regel relativ problemlos.

Die vorgelegten medizinischen Unterlagen wirden die Notwendigkeit der Behandlung mit

Schweineinsulin bestatigen.

Der Klager beantragt
den Bescheid der Beklagten vom 21.07.2011 in der Gestalt des Widerspruchsbe-
scheids vom 16.11.2011 aufzuheben und die Beklagte zu verurteilen, dem Klager
56,23 Euro fur die Versorgung mit Hypurin Porcine Insulin zu erstatten und festzustel-
len, dass auch die weitere Versorgung mit Hypurin Porcine Insulin 30/70 von der Be-

klagten zu Ubernehmen ist.

Die Beklagte beantragt

die Klage abzuweisen.

Das Gericht holte nach Anforderung arztlicher Befundberichte ein medizinisches Sachver-

standigengutachten durch den Diabetologen Prof. Dr. D ein.

Der Gutachter fuhrt aus, dass unter Berlicksichtigung der Anamnese des Klagers und des
Gesamtbildes davon auszugehen sei, dass keine Unvertraglichkeit des Humaninsulins
vorliege. Jedoch zeige sich eine ausgepragte Hypowahrnehmungsstérung bei einer zu-
satzlich extrem hohen Insulinsensivitat. Die derzeitige Therapie mit Hypurin Porcine 30/70
Mix von insgesamt 8 |IE pro Tag, die hier nach gemessenem Blutzuckerwert um je 2 IE

reduziert wirden, zeige die deutliche Insulinsensivitét.

Aus dem Gutachten geht hervor, dass im Zeitraum der Humaninsulintherapie 26 Notarzt-
einsatze dokumentiert seien. Es sei davon auszugehen, dass der Klager unter Schweine-
insulin im Vergleich hierzu deutlich weniger hypoglykédme Entgleisungen erleiden werde.
Diese seien dringend zu vermeinden, wie die ACCORD- and ADVANCE-Studie gezeigt
habe. Sie kénnten zu Herzrhythmusstérungen mit moglicher Todesfolge fuhren.

Die Schweineinsulintherapie sei folglich vorzuziehen.

Wegen der Einzelheiten wird auf die Gerichtsakte sowie die Verwaltungsakte der Beklag-

ten verwiesen.
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E nt s ch eidunggsgr U nd.e

Die zulassige Klage hat Erfolg. Der Klager hat Anspruch auf die Kosteniibernahme fiir das
Praparat ,Hypurin Porcine Insulin®

Die Zulassigkeit des Feststellungsantrags ergibt sich aus § 55 Abs. 1 Ziffer 1 SGG, da die
Leistungspflicht der Beklagten ein zwischen den Beteiligten bestehendes Rechtsverhéltnis
betrifft. Das Feststellungsinteresse folgt daraus, dass der Klager dauerhaft auf die Insulin-

gabe angewiesen ist.

1.

Rechtsgrundlage fur die Erstattung der fir das Praparat ,,Hypurin Porcine Insulin® vom
Klager aufgewandten Kosten in Héhe von 56,53€ ist § 13 Abs. 3 Satz 1 2. Alt. SGB V,
denn die Beklagte hatte mit Bescheid vom 21.07.2011 die Kosteniibernahme zu Unrecht

abgelehnt.

Der nach § 13 Abs 3 SGB V in Betracht kommende Kostenerstattungsanspruch reicht
nicht weiter als ein entsprechender Sachleistungsanspruch des Versicherten gegen seine
Krankenkasse. Er setzt daher im Regelfall voraus, dass die selbstbeschaffte Behandlung
zu den Leistungen gehort, welche die Krankenkassen allgemein in Natur als Sach- oder
Dienstleistung zu erbringen haben ( stRspr, vgl zB BSGE 79, 125, 126 f = SozR 3-2500 §
13 Nr 11 S 51 f mwN; BSGE 93, 236 = SozR 4-2500 § 27 Nr 1, jeweils RdNr 10 - Visudy-
ne ®; BSG SozR 4-2500 § 27a Nr 1 RdNr 3 - ICSI). Dies ist bei dem Arzneimittel ,Hypurin
Porcine Insulin“ im Grundsatz nicht der Fall. Denn Fertigarzneimittel sind mangels
ZweckmaRigkeit und Wirtschaftlichkeit (8§ 2 Abs 1 Satz 1, 8 12 Abs 1 SGB V) nicht von der
Leistungspflicht der GKV nach § 27 Abs 1 Satz 2 Nr 1 und 3, § 31 Abs 1 Satz 1 SGB V
umfasst, wenn ihnen die erforderliche (8§ 21 Abs 1 AMG) arzneimittelrechtliche Zulassung
fehlt ( vgl BSG, Urteil vom 4. April 2006 - B 1 KR 12/04 R - D-Ribose, RdANr 22 mwN).

Fur das zulassungspflichtige ,Hypurin Porcine Insulin“ lag weder in Deutschland noch EU-
weit eine solche Arzneimittelzulassung vor. Die in einzelnen EU-Staaten und der Schweiz
beschrankt auf diese Staaten erteilte Arzneimittelzulassung von ,Hypurin Porcine Insulin®
entfaltete nicht zugleich auch entsprechende Rechtswirkungen fiir Deutschland; denn we-
der das deutsche Recht noch das Europarecht sehen eine solche Erweiterung der
Rechtswirkungen der nur von nationalen Behoérden erteilten Zulassungen ohne ein ent-

sprechend vom Hersteller eingeleitetes sowie positiv beschiedenes Antragsverfahren vor (
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vgl im Einzelnen BSGE 93, 1 = SozR 4-2500 8 31 Nr 1, jeweils Leitsatz und RdNr 11 ff -

Immucothel ®).

Die einschlagigen Regelungen des Leistungsrechts der GKV zur Arzneimittelversorgung
bedirfen jedoch in Fallen der vorliegenden Art auf Grund des Beschlusses des BVerfG
vom 6. Dezember 2005 ( 1 BvR 347/98 - SozR 4-2500 § 27 Nr 5 = NZS 2006, 84 = NJW
2006, 891 = MedR 2006, 164 - immunbiologische Therapie ) auch im Arzneimittelbereich
einer weiter gehenden verfassungskonformen Auslegung.

Diese Auslegung hat zur Folge, dass die Anspruchsvoraussetzungen von § 27 Abs 1 Satz
2 Nr3und 8 31 Abs 1 Satz 1 SGB V in Fallen wie dem des Klagers nach der Rechtspre-
chung des Bundessozialgerichts (vgl. Urteil vom 04.04.2006, B 1 KR 7/05 R) ausnahms-
weise bejaht werden missen. Der Klager leidet an einer lebensbedrohlichen Erkrankung,
bei der die Anwendung der tblichen Standard-Behandlung mit genetisch hergestellten
Humaninsulin aus medizinischen Griinden ausschied und andere Behandlungsmaglich-
keiten nicht zur Verfigung stehen. Der Vertragsarzt durfte daher in diesem medizinisch
begrindeten Einzelfall ,Hypurin Porcine Insulin® ausnahmsweise auf Kosten der Beklag-
ten verordnen, obwohl das Mittel blo3 gemaR § 73 Abs 3 AMG im Wege des Einzelim-
ports Uber eine Apotheke aus der Schweiz beschafft wurde und deshalb an sich von der
Versorgung ausgeschlossen war (vgl oben 1.b). Die Behandlung war beim Klager "not-
wendig" iS von § 27 Abs 1 Satz 1 SGB V, um die Verschlimmerung ihrer Krankheit zu

verhiten.

Die vom BVerfG zum Anspruch von Versicherten auf arztliche Behandlung mit nicht all-
gemein anerkannten Methoden im Beschluss vom 6. Dezember 2005 (Az. 1 BvR 347/98)
entwickelten Grundsatze gelten sinngemaf auch im Bereich der Versorgung mit Arznei-

mitteln.

Das BVerfG hat in dem genannten Beschluss zu einer arztlichen Behandlungsmethode
das Urteil des Senats vom 16. September 1997 ( BSGE 81, 54 = SozR 3-2500 8§ 135 Nr 4
) aufgehoben und entschieden, dass es mit den Grundrechten aus Art 2 Abs 1 in Verbin-
dung mit dem Sozialstaatsprinzip und aus Art 2 Abs 2 Satz 1 Grundgesetz nicht vereinbar
ist, einen gesetzlich Krankenversicherten, fir dessen lebensbedrohliche oder regelméafig
todliche Erkrankung eine allgemein anerkannte, medizinischem Standard entsprechende
Behandlung nicht zur Verfugung steht, generell von der Gewahrung einer von ihm ge-
wahlten, arztlich angewandten Behandlungsmethode auszuschliel3en, wenn eine nicht

ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine spirbare positive Einwirkung



-7- S 7 KR 565/11

auf den Krankheitsverlauf besteht. Der Beschluss beanstandet insoweit eine verfas-
sungswidrige Auslegung im Grundsatz verfassungsgemaéafRer Vorschriften des SGB V
durch das BSG.

Eine Leistungsverweigerung der Krankenkasse unter Berufung darauf, eine bestimmte
neue arztliche Behandlungsmethode sei im Rahmen der GKV ausgeschlossen, weil der
zustandige Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA, vgl § 91 SGB V) diese noch nicht an-
erkannt oder sie sich zumindest in der Praxis und in der medizinischen Fachdiskussion
noch nicht durchgesetzt hat ( zusammenfassend BSGE 94, 221 RdNr 23 = SozR 4-2400
§ 89 Nr 3 RdNr 24 mwN ), verstoR3t nach dieser Rechtsprechung des BVerfG gegen das

Grundgesetz, wenn folgende drei Voraussetzungen kumulativ erfullt sind:

- Es liegt eine lebensbedrohliche oder regelmafig tédlich verlaufende Erkrankung
Vor.

- Bezuglich dieser Krankheit steht eine allgemein anerkannte, medizinischem Stan-
dard entsprechende Behandlung nicht zur Verfligung

- Bezuglich der beim Versicherten arztlich angewandten (neuen, nicht allgemein
anerkannten) Behandlungsmethode besteht eine "auf Indizien gestitzte" nicht
ganz fern liegende Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf eine spurbare positi-
ve Einwirkung auf den Krankheitsverlauf ( BVerfG, aaO, RdNr 64 = SozR, aaO,
RdNr 3).

Der Klager leidet unter einem Diabetes mellitus Typ 1, bei dem selbst bei dauerhafter Be-
handlung bereits schwere Spatschaden (diabetische Retinopathie rechts, diabetische
Gangran mit Zustand nach VorfuRamputation beidseits, etc.) eingetreten sind. Es steht
aul3er Frage, dass die Erkrankung ohne Behandlung binnen kiirzester Zeit lebensbedroh-
liche Folgen hatte. Daneben liegt beim Klager jedoch gemal dem Gutachten des Prof. Dr.
D. zwar keine Insulinunvertraglichkeit, sondern vielmehr eine Hypoglykamie-
Wahrnehmungsstorung vor. Diese fuhrt dazu, dass der Klager nicht in der Lage ist, die
ersten Anzeichen einer Unterzuckerung wahrzunehmen und entsprechend gegenzusteu-
ern.

Hypoglykdmie bezeichnet in der Medizin einen zu niedrigen Blutzuckerspiegel bzw. zu
niedrigen Glucoseanteil im Blut (umgangssprachlich auch Unterzucker). Die Symptomatik
geht von Unruhe oder Heif3hungerattacken Uber leicht verminderte Hirnleistung und Ag-
gressivitat bis hin zu Krampfanféllen oder Schock (umgangssprachlich ,Zuckerschock"), je

nach Ausmalf} der Unterzuckerung. Bei einer Unterzuckerung sinkt der Zuckergehalt im
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Korper so weit ab, dass die Funktionsfahigkeit der Zellen beeintrachtigt wird. Hypoglyka-
mien kdnnen abhangig von ihrem Ausmalf3 und bei wiederholtem Auftreten zu Schaden
am Gehirn bis hin zum Tode filhren. Haufiger tritt der Tod jedoch nicht durch die Hypogly-
kédmie selbst auf, sondern durch die Folgen des Kontrollverlustes, denn bei zunehmender
Bewusstseinseintriibung kann es — @hnlich der Alkoholintoxikation — zu schweren Stlirzen
oder Verkehrsunfallen kommen; durch Aspiration aufgrund fehlender Schutzreflexe kann
der Betroffene zudem ersticken (Quelle: Wikipedia).

Unter der Behandlung mit Humaninsulin sind 26 Notarzteinsédtze dokumentiert. Patienten
mit Hypoglykamie-Wahrnehmungsstorung haben im Vergleich zu Patienten mit erhaltener
Wahrnehmung ein 25-fach erhohtes Risiko fir eine schwere Hypoglykamie (MWW-
Fortschr. Med. Nr. 12/2006, S. 50). In der mindlichen Verhandlung haben der Klager und
seine Ehefrau glaubhaft und eindriicklich geschildert, dass es nur der Wahrnehmungen
und des Einsatzes seiner Ehefrau zu verdanken ist, dass der Klager noch am Leben ist. In
Anbetracht der Gehauftheit des Auftretens potentiell lebensbedrohlicher Situation sieht die
Kammer hier — in Ubereinstimmung mit Prof. D. — das Kriterium einer lebensbedrohlichen

Erkrankung als erflillt an.

Dies fuhrt dazu, dass fir die Diabetes-Erkrankung des Klagers somit keine dem medizini-
schen Standard entsprechende Therapie zur Verfligung steht. Zugelassen sind in
Deutschland ausschlief3lich gentechnisch hergestellte Humaninsulinpraparate. Die vor-
mals vorhandenen tierischen Insulinpréparate sind sdmtlich vom Markt genommen wor-
den, die entsprechenden Zulassungen wurden samtlich zurtickgegeben. Die Behandlung
mit gentechnisch hergestellten Humaninsulin ist nach den Feststellungen des gerichtlich
bestellten Gutachters jedoch kontraindiziert. Es ist zu erwarten, dass bei der Weiterbe-
handlung mit Humaninsulin wieder Hypoglykadmien in gehaufter Form auftreten werden.
Unter Einsatz des streitgegenstandlichen Praparats ist dies nicht der Fall. Der Gutachter

kommt daher zu der Einschatzung, dass eine Behandlung mit Humaninsulin ausscheidet.

Durch die Behandlung mit ,Hypurin Procine Insulin“ ist auch eine spurbar positive Einwir-
kung auf den Krankheitsverlauf zu erwarten. Die tatséchlichen Feststellungen, dass unter
Einsatz von Scheineinsulin keine Hypoglyk&mien mehr aufgetreten seien, unter der Gabe
von Humaninsulin jedoch 26, sind nach der Ansicht des Gerichts ausreichend, um den
positiven Effekt des Schweineinsulin nachzuweisen. Dass die positive Entwicklung alleine
in der Wahl eines anderen Blutzuckerzielwertes begrtindet ist, wie vom Gutachter des
Medizinischen Dienstes des Bundeseisenbahnvermdgens angenommen wird, erschlief3t

sich dem Gericht in Anbetracht der problematischen Diabeteseinstellung des Klagers
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nicht. Aus dem Gutachten des Dr. D. ergibt sich, dass auch unter Gabe von Humaninsulin
ein Zielwert von 200 mg/dl angestrebt worden sei, die positive Veranderung kann folglich

nicht in einem hoheren Zielwert begrindet sein.

Um die Notwendigkeit der Krankenbehandlung iS von 88 27, 31 SGB V mit einem nicht
zugelassenen, aus dem Ausland importierten Arzneimittel trotz der Anforderungen des § 2
Abs 1 und 8§ 12 Abs 1 SGB V uber die bisherige BSG-Rechtsprechung hinaus bejahen zu
kdnnen, missen daher neben der nach dem BVerfG erforderlichen Krankheitssituation
und den allgemeinen krankenversicherungsrechtlichen Erfordernissen folgende Voraus-
setzungen erflillt sein:

- Es darf kein Verstol3 gegen das Arzneimittelrecht vorliegen.

- Unter Berlcksichtigung des gebotenen Wahrscheinlichkeitsmal3stabes tiberwiegt
bei der vor der Behandlung erforderlichen sowohl abstrakten als auch speziell auf
den Versicherten bezogenen konkreten Analyse und Abwagung von Chancen und
Risiken der voraussichtliche Nutzen.

- Die - in erster Linie fachéarztliche - Behandlung muss auch im Ubrigen den Regeln
der arztlichen Kunst entsprechend durchgefihrt und ausreichend dokumentiert

werden.

Diese Voraussetzungen sind hier unstreitig gegeben.

Der Import von ,Hypurin Porcine Insulin“ aus der Schweiz und dessen Bezug verstiel3
nicht gegen das Arzneimittelrecht. Aus dem klagerseits vorgelegten Schreiben des Baye-
rischen Staatsministeriums fur Umwelt und Gesundheit ergibt sich vielmehr, dass der Im-
port tierischer Insulinpraparate im Grunde sogar als Bestandteil des Gesundheitssystems
angesehen wird.

Die vor der Behandlung mit einem Arzneimittel der vorbeschriebenen Art regelmé&Rig er-
forderliche abstrakte und konkret auf den Versicherten bezogene Nutzen-Risiko-Analyse
musste im Falle des Kléagers unter Beachtung des gebotenen Wahrscheinlichkeitsmaf3-
stabes positiv ausfallen. Der Wahrscheinlichkeitsmal3stab, der zu verlangen ist, um davon
ausgehen zu durfen, dass die behaupteten Behandlungserfolge mit hinreichender Sicher-
heit dem Einsatz gerade der streitigen Behandlung zugerechnet werden kdnnen und das
einzugehende Risiko vertretbar ist, unterliegt Abstufungen je nach der Schwere und dem
Stadium der Erkrankung. Der Wahrscheinlichkeitsmaf3stab, der zu verlangen ist, um da-
von ausgehen zu dirfen, dass die behaupteten Behandlungserfolge mit hinreichender Si-

cherheit dem Einsatz gerade der streitigen Behandlung zugerechnet werden kénnen und
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das einzugehende Risiko vertretbar ist, unterliegt Abstufungen je nach der Schwere und
dem Stadium der Erkrankung. Mit der Umstellung des Klagers auf tierisches Insulin folgte
der behandelnde Diabetologe der Empfehlung der WHO zur Umstellung auf tierisches In-
sulin bei fehlender Hypoglykdmiewahrnehmung (WHO Essention Medicins Library — EM-
Lib: WHO Model Formulary English Edition 2004 Hormones and other endocrine drugs
and contraceptives Insulins and other antidiabetic drugs). Auch hier wird die Empfehlung
gegeben, in dem Fall, dass ein Patient glaubt, Humaninsulin sei fir das Wahrnehmungs-
defizit verantwortlich, diesen wieder auf tierisches Insulin umzustellen. Dieser Empfehlung
ist man gefolgt, so dass das ein potentiell hdheres Unvertréaglichkeitsrisiko bei tierischem
Insulin durch den erhéhten Nutzen (Wegfall von Hypoglykamien) relativiert wird.

Durchfiihrung und Dokumentation der facharztlichen Behandlung ist gewahrleistet.

Im Ergebnis bestand daher ein Anspruch auf die Versorgung mit ,,Hypurine Porcine Insu-

lin“.

2.
Dem Feststellungsantrag des Klagers war stattzugeben, um die dauerhafte Versorgung

mit Schweineinsulin sicherzustellen.

Die Kostenfolge ergibt sich aus § 193 SGG
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Rechtsmittelbelehrung
Dieses Urteil kann mit der Berufung angefochten werden.

Die Berufung ist innerhalb eines Monats nach Zustellung des Urteils beim Bayer. Landessozialge-

richt, LudwigstraRe 15, 80539 Munchen, oder bei der Zweigstelle des Bayer. Landessozialgerichts,
Rusterberg 2, 97421 Schweinfurt, schriftlich oder miindlich zur Niederschrift des Urkundsbeamten

der Geschéftsstelle einzulegen.

Die Berufungsfrist ist auch gewahrt, wenn die Berufung innerhalb der Frist beim Sozialgericht
Nurnberg, Weintraubengasse 1, 90403 Nirnberg, schriftlich oder miindlich zur Niederschrift des
Urkundsbeamten der Geschéaftsstelle eingelegt wird.

Die Berufungsschrift soll das angefochtene Urteil bezeichnen, einen bestimmten Antrag enthalten
und die zur Begrindung der Berufung dienenden Tatsachen und Beweismittel angeben.

Der Berufungsschrift und allen folgenden Schriftsatzen sollen Abschriften fir die Ubrigen Beteilig-
ten beigefiigt werden.

Die Vorsitzende der 7. Kammer

Deibl
Richterin am Sozialgericht



