Sozialgericht Freiburg

EINGEGANGEN

Az.:S | KR 2700/05

17 Mai 2009
Kanzlei Dr. Schitze
Bortmund
Im Namen des Volkes
Urteil
in dem Rechtsstreit
- Klégerin -
Proz.-Bev.: Anwaltskanzlei Dr. Schiitze,
Rubhrallee 9, 44139 Dortmund
gegen

GKV-Spitzenverband der Krankenkassen
vertreten durch den Vorstand
Mittelstr. 51, 10117 Berlin

- Beklagter -
Proz.-Bev.: Altmiks, Dr. Ihle, Dr. Kraftberger, Dr. Krasney u. Wiercimok

im GKV-Spitzenverband
Mittelstr. 51, 10117 Berlin

Die 1. Kammer des Sozialgerichts F reiburg

hat ohne miindliche Verhandlung am 29.04.2009 durch

den Prisidenten des Sozialgerichts Stephan

sowie die ehrenamtlichen Richter Rainer F rank Guggenbiihler und Marcel Wachenheim

fiir Recht erkannt:

Der Beklagte wird unter Aufhebung der Bescheide vom 10.12.2003 in der Gestalt
der Widerspruchsbescheide vom 13.06.2005 verurteilt, die von der Kldgerin
hergesteliten CPM-Motorbewegungsschienen, Marke ARTROMOT®-S2PRO und
Marke ARTROMOT®-S mit Zusatzmodul RE in das Hilfsmittelverzeichnis
aufzunehmen.

Der Beklagte triigt die Kosten des Verfahrens.
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Tatbestand

Die Klidgerin begehrt von dem Beklagten die Aufnahme der CPM-Motorschulterbewegungs-
schienen Marke ARTORMOT®-S2PRO und Marke ARTROMOT®-S mit Zusatzmodul RE in

das Hilfsmittelverzeichnis.

Die Kléagerin ist Herstellerin der o.g. motorisierten CPM-Schulterbewegungsschienen. Die
Schienen werden im stationdren und ambulanten héuslichen Bereich im Rahmen der Nachbe-
handlung von operativen Eingriffen und Verletzungen im Schulterbereich zur Gelenkmobi-
lisation eingesetzt. Die ARTROMOT®-S mit Zusatzmodul RE ist seit ca. 20 Jahren auf dem
Markt. Die ARTROMOT®-S2PRO ist die Fortentwicklung der ARTROMOT®-S mit
Zusatzmodul RE. Mit Konformititserkldrungen vom 08.01.1996 und 22.06.2003 gemiB den
Bestimmungen der EG-Richtlinie iiber Medizinprodukte 93/42/EWG vom 14.06.1993 wurde der
Klagerin das Recht zur CE-Kennzeichnung bei beiden CPM-Schienen eingerdumt.

Am 27.10.1999 beantragte die Kligerin unter Vorlage verschiedener Studien bei den damals
noch zustindigen Spitzenverbinden der Krankenkassen bei dem federfithrenden Bundesverband
der IKK die Aufnahme der ARTROMOT®-S mit Zusatzmodul RE in das Hilfsmittelverzeichnis.

Mit Bescheid vom 10.12.2003 wurde der Antrag durch den IKK-Bundesverband abgelehnt. Zur
Begriindung wurde ausgefiihrt, dass die ARTROMOT®-S mijt Zusatzmodul RE nicht den Quali-
titsstandards der Produktuntergruppe 32.09.01. , Fremdkraftbetriebene Schulterbewegungsschie-
nen* des Hilfsmittelverzeichnis entspreche, da u.a. eine Zeitvorwahl fiir die Gesamttrainingsdau-
er und die Pausen zwischen den einzelnen Bewegungsabliufen, eine Sicherungseinrichtung ge-
gen unbefugte Verstellung der Bewegungsparameter sowie eine feinstufige oder stufenlose Ein-

stellbarkeit von Zeit, Geschwindigkeit und Kraft nicht vorhanden sei.

Zur Begriindung ihres dagegen eingelegten Widerspruchs trug die Kl4gerin vor, die Funktions-
tauglichkeit der ARTROMOT®-S mit Zusatzmodul RE sei gem&fl den Bestimmungen der EG-
Richtlinie iber Medizinprodukte 93/42/EWG vom 14.06.1993 nachgewiesen. Auch wiirden hin-
reichende Erfahrung im stationdiren und ambulanten Bereich vorliegen, die die Funktionstaug-
lichkeit und Anwendbarkeit der Schulterbewegungsschiene ARTROMOT®-S mit Zusatzmodul
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RE bestitigten. Daneben sei unklar, welche Mindestanforderungen und technischen Grundlagen
fiir die Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis durch die Beklagten aufgestellt wiirden. Die
ARTROMOT®-S mit Zusatzmodul RE sei in Deutschland und Europa der Standard in der CPM-
Therapie fiir das Schultergelenk. Die Bewegungsschiene werde in Deutschland in etwa 95% aller

Versorgungsfille eingesetzt.

Am 17.07.2001 beantragte die Kldgerin die Aufnahme ARTROMOT®-S2PRO in das Hilfsmit-

telverzeichnis.

Mit den Berichten vom 10.07.2002 und 06.10.2003 nahm der Medizinische Dienst der Spitzen-
verbiande (MDS) zur Funktionstauglichkeit, dem therapeutischen Nutzen und der Qualitit der
CPM-Schulterbewegungsschiene ARTROMOT®-S mit Zusatzmodul RE und ARTROMOT®-
S2PRO Stellung. Zusammenfassend vertritt der MDS die Auffassung, dass zur Aufnahme der
beiden Produkte die Klégerin keine ausreichenden medizinischen Unterlagen zum Nachweis der
Funktionstauglichkeit sowie des therapeutischen Nutzens nach § 139 Abs. 2 SGB V vorgelegt
hitte. Die Voraussetzungen fir die Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis seien daher nicht
erfiillt.

Mit Bescheid vom 10.12.2003 lehnten die Spitzenverbidnde der Krankenkassen auch die Auf-
nahme der CPM-Schulterbewegungsschiene ARTROMOT®-S2PRO in das Hilfsmittelverzeich-
nis ab. Zum einen sei der therapeutische Nutzen des Produktes im ambulanten h#uslichen Be-
reich nicht belegt. Zum anderen sei der Nachweis fiir die Einhaltung der folgenden Qualitits-
standards fiir die Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis nicht gefiihrt worden: Ausschluss von
Verletzungsmoglichkeiten und Fehlbewegungen im betroffenen Gelenk, keine Verletzungsmég-
lichkeit bei sachgemiflem Gebrauch durch die Konstruktion selbst und wihrend der Anwendung

fiir Anwender und Personen im Umfeld.

Mit den Widerspruchsbescheiden vom 13.06.2005 wiesen die Spitzenverbinde der Krankenkas-
sen die Widerspriiche der Kligerin gegen die Bescheide vom 10.12.2003 zuriick. Zur Begriin-
dung wurde hinsichtlich der streitbefangenen CPM-Bewegungsschienen ausgefiihrt, dass auf
Grund der vorliegenden Unterlagen der therapeutische Nutzen der Produkte nicht nachgewiesen
habe werden kdnnen. Zu den Zielvorstellungen einer Verbesserung des Behandlungsergebnisses

sowie der Ermeichung des Behandlungszieles unter der Bedingung, dass CPM-
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Bewegungsschienen substitutiv zu Maflnahmen der physikalischen Therapie eingesetzt werden
sowie einer schnelleren Erreichung des Behandlungszieles wiirden keine indikationsbezogenen
wissenschaftlich gesicherten Erkenntnisse vorliegen, die den Einsatz vom CPM-

Bewegungsschienen im héuslichen Bereich aus medizinischer Sicht rechtfertigen wiirden.

Am 04.07.2005 hat die Kldgerin gegen die Bescheide vom 10.12.2003 in der Gestalt der Wider-
spruchsbescheide vom 13.06.2005 Klagen beim Sozialgericht Freiburg erhoben. Die zunéchst
getrennt unter den Aktenzeichen S 1 KR 2700/05 und S 1 KR 2701/5 gefiihrten Rechtsstreitig-
keiten wurden durch Beschluss der Kammer vom 13.02.2008 unter dem Aktenzeichen S 1 KR

2007/05 zur gemeinsamen Verhandlung und Entscheidung verbunden.

Zur Begriindung hat die Kldgerin im Wesentlichen vorgetragen, die Nachweise der Funktions-
tauglichkeit und der Sicherheit seien fiir die beiden streitbefangenen CPM-Bewegungsschienen
durch die vorliegenden CE-Kennzeichnungen als erbracht anzusehen. Auch die weitere Voraus-
setzung fiir eine Eintragung der Bewegungsschienen in das Hilfsmittelverzeichnis, der medizini-
sche Nutzen, liege nachweislich vor. Dies sei unter Verweis auf zahlreiche Studien dargelegt
worden und sei durch das vom Gericht eingeholte Gutachten eindrucksvoll bestitigt worden.
Entgegen der Auffassung der Beklagten fordere das Gesetz fiir die Eintragung in das Hilfsmittel-
verzeichnis weder eine Beschleunigung des Heilerfolges noch einen medizinischen Zusatznutzen

durch das Hilfsmittel.

Die Klégerin beantragt,
die Beklagte unter Aufhebung der Bescheide vom 10.12.2003 in der Gestalt der Wi-
derspruchsbescheide vom 13.06.2005 zu verurteilen, die von ihr hergestellten CPM-
Motorbewegungsschienen, Marke ARTROMOT®-S2PRO und Marke ARTRO-
MOT®-S mit Zusatzmodul RE in das Hilfsmittelverzeichnis aufzunehmen.

Die Beklagte beantragt,

die Klagen abzuweisen.
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Sie ist der Auffassung, der medizinische Nutzen der streitbefangenen Bewegungsschienen sei
auch nach Einholung des Sachverstandigengutachtens von Prof. Dr. Jerosch vom 02.06.2008
nicht nachgewiesen. Dem Gutachten wiirden keine neuen Erkenntnisse zu Grunde liegen. Der
medizinische Nutzen bei Anwendung der streitbefangenen Bewegungsschienen im ambulanten
hiuslichen Bereich sei nicht nachgewiesen. Nur eine Studie wiirde zum Nutzen der zusétzlichen
Behandlung mit CPM-Schienen nach operativen Schultereingriffen allein im héuslichen Bereich
im Vergleich zur allein krankengymnastischen Behandlung vorliegen. Nach dieser zeige sich
zwolf Monate nach der Operation weder hinsichtlich der Beweglichkeit noch hinsichtlich der
Kraft zwischen den beiden Behandlungsvarianten ein signifikanter Unterschied. Auch kénne auf
Grund der vorliegenden Studien nicht davon ausgegangen werden, dass bei zusétzlichem Einsatz
von CPM-Schienen die Arbeitsunfihigkeit sich verkiirze. Auch eine Beschleunigung des Heiler-
folgs sei nicht nachgewiesen und auch ein medizinischer Zusatznutzen sei nicht erkennbar. Mit-
hin sei der medizinische Nutzen der Gerite fiir den hiuslichen Bereich nicht nachgewiesen, wes-

halb eine Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis nicht méglich sei.

Im Aufirag des Gerichts hat Prof. Dr. Jerosch das Sachverstindigengutachten vom 02.06.2008
erstattet. Wegen der Einzelheiten wird auf Bl. 124 bis 167 d. A. S 1 KR 2700/05 verwiesen.

Wegen der weiteren Einzelheiten des Sachverhalts und des Vortrags der Beteiligten wird Bezug

genommen auf die Akten des Gerichts und des Beklagten.

Entscheidungsgriinde

Das Gericht konnte mit Einverstiindnis der Beteiligten ohne miindliche Verhandlung durch Urteil
entscheiden (§ 124 Abs. 2 Sozialgerichtsgesetz — SGG).

Die Klage ist zuldssig und in der Sache begriindet.

Die angefochtenen Bescheide vom 10.12.2003 in der Gestalt der Widerspruchsbescheide vom
13.06.2005 sind rechtswidrig und verletzen die Kl4gerin in ihren Rechten. Die Kldgerin hat ge-
gen den Beklagten als Funktionsnachfolger der frither beklagten Spitzenverbinde der Kranken-
kassen einen Anspruch auf Aufnahme der von ihr hergestellten CPM-Motorbewegungsschienen,
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Marke ARTROMOT®-S2PRO und ARTROMOT®-S mit Zusatzmodul RE in das Hilfsmittel-

verzeichnis.

Nach § 139 Abs. 1 Sozialgesetzbuch Fiinftes Buch (SGB V) erstellt der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen ein systematisch strukturiertes Hilfsmittelverzeichnis, in dem die von der
Leistungspflicht umfassten Hilfsmittel aufzufiihren sind. GemaB § 139 Abs. 3 SGB V erfolgt die
Aufnahme eines Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis auf Antrag des Herstellers. Uber die
Aufnahme entscheidet der Spitzenverband Bund der Krankenkassen. GemaB § 139 Abs. 4 SGB
V ist das Hilfsmittel aufzunehmen, wenn der Hersteller die Funktionstauglichkeit und Sicherheit,
die Erfullung der Qualititsanforderung nach § 139 Abs. 2 SGB V und, soweit erforderlich, den
medizinischen Nutzen nachgewiesen hat und es mit den fiir eine ordnungsgeméfe und sichere
Handhabung der erforderlichen Informationen in deutscher Sprache versehen ist. Fiir Medizin-
produkte im Sinne des § 3 Nr. 1 des Medizinproduktegesetzes gilt der Nachweis der Funktions-
tauglichkeit und der Sicherheit durch die CE-Kennzeichnung grundsitzlich als erbracht (§ 139
Abs. 5 Satz 1 SGB V).

Die streitbefangenen CPM-Schulterbewegungsschienen sind ein ..anderes Hilfsmittel** im Sinne
des § 33 Abs. 1 SGB V, das im Einzelfall erforderlich ist, um den Erfolg der Krankenbehandlung
zu sichern oder einer drohenden Behinderung vorzubeugen. Beide CPM-Bewegungsschienen
sind nach Beantragung der Kligerin von dem Beklagten als Hilfsmittel in das Hilfsmittelver-
zeichnis aufzunehmen, weil simtliche Voraussetzungen des § 139 Abs. 4 SGB V hierfiir erfiillt

sind.

Der Nachweis der Funktionstauglichkeit und der Sicherheit der streitbefangenen CPM-
Schulterbewegungsschienen ist durch Vorlage der Konformitétserkldrungen vom 08.01.1996 und
22.06.2003 gemdfl den Bestimmungen der EG-Richtlinie tiber Medizinprodukte 93/42/EWG
vom 14.06.1993 nach § 139 Abs. 5 SGB V erbracht. Qualititsanforderungen nach § 139 Abs. 2
SGB V sind hinsichtlich CPM-Schulterbewegungsschienen im Hilfsmittelverzeichnis nicht fest-

gelegt. Dies wird von dem Beklagten inzwischen nicht mehr bestritten.

Ersichtlich ist zwischen den Beteiligten allein noch streitig, ob der fiir die Eintragung in das
Hilfsmittelverzeichnis der streitbefangenen CPM-Schulterbewegungsschienen erforderliche me-

dizinische Nutzen nachgewiesen ist.
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Der medizinische Nutzen eines Medizinprodukts ist jedenfalls dann gegeben, wenn es im Rah-
men einer medizinischen Behandlung zur Verbesserung des Gesundheitszustandes indiziert ist.
Dariiber hinaus ist nicht erforderlich, dass das Produkt gegeniiber anderen Behandlungsweisen —
hier etwa einer physiotherapeutischen Heilbehandlung — einen zusétzlichen Nutzen oder einen
Vorteil aufweist (vgl. insoweit BSG a.a.O. zum therapeutischen Nutzen in § 139 Abs. 2 SGB V
a. F.).

Unter Beriicksichtigung dieser rechtlichen MaBstibe und Grundsitze ist fiir die Kammer auf-
grund des im Klageverfahren erstatteten Sachverstdndigengutachtens von Prof. Dr. Jerosch vom
02.06.2008 ein medizinischer Nutzen der streitbefangenen CPM-Schulterbewegungsschienen
auch bei deren Einsatz im ambulanten hiuslichen Bereich nachgewiesen. Prof. Dr. Jerosch hat in
seinem Gutachten unter Auswertung der vorliegenden klinischen Studien nachvollziehbar ausge-
fiihrt, dass CPM-Bewegungsschienen im Rahmen der Nachbehandlung nach operativen Eingrif-
fen und Verletzungen zur Gelenkmobilisation generell eingesetzt werden. Ihr Einsatz dient all-
gemein zur Frilhmobilisation des Gelenkes im schmerzfreien Bereich bei einer durch innere oder
duflere Storungen hervorgerufenen Einschrinkung des Bewegungsumfangs. Im unfallchirurgi-
schen/orthopéddischen Alltag wird die CPM-Behandlung verletzter/operierter Gelenke in Kombi-
nation mit Krankengymnastik und unmittel postoperativim Rahmen des stationédren Aufenthaltes
eingesetzt. Die vorliegende Studie iiber den Einsatz von CPM-Schulterbewegungsschienen nach
Abschluss der stationdren Behandlung alleinig im ambulanten h#uslichen Umfeld zeigte, dass
die mit CPM-Bewegungsschienen behandelten Personen in den ersten postoperativen Wochen
signifikant weniger Schmerzen aufwiesen. Unter Auswertung der weiteren vorliegenden Studien
hat Prof. Dr. Jerosch in seinem Sachverstindigengutachten nachvollziehbar dargelegt, dass aus
naturwissenschaftlicher medizinischer Einschitzung ein medizinischer Nutzen der streitbefange-
nen CPM-Schulterbewegungsschienen in der frithen Rehabilitation im ambulanten hiuslichen
Bereich gegeben ist, wobei sogar fiir Einzelkriterien signifikante Uberlegenheiten bestehen. Da-
bei ist eine solche Uberlegenheit der Behandlung mit CPM-Schulterbewegungsschienen im Ver-
gleich zu einer allein physiotherapeutischen Behandlung entgegen der Auffassung des Beklagten
gerade nicht Voraussetzung fiir die Eintragung in das Hilfsmittelverzeichnis. § 139 Abs. 4 SGB
V verlangt allein einen medizinischen Nutzen bei Behandlung durch das Medizinprodukt fiir die
Eintragung in das Hilfsmittelverzeichnis und nicht etwa einen gegeniiber bereits eingetragenen

Hilfsmitteln oder Heilmitteln iiberlegenen medizinischen Nutzen.
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Eine Gesundheitsgefihrdung durch den ambulanten héuslichen Einsatz der streitbefangenen
CPM-Bewegungsschienen ist nach den vorliegenden Erkenntnissen und Erfahrungen nach der
Einschédtzung des Sachverstindigen bei entsprechender Einweisung des Patienten nicht zu erwar-
ten. Auf Grund der vorliegenden Studien teilt die Kammer diese Einschétzung des Sachverstin-
digen, zumal der Beklagte fiir diese von ihm vorgetragene Befiirchtung auch keinen substantiier-

ten Vortrag erbracht hat.

Mithin war der Klage stattzugeben.

Die Kostenentscheidung beruht auf § 197 a SGG i.V.m. 154 Abs. 1 VWGO.
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Rechtsmittelbelehrung

Dieses Urteil kann mit der Berufung angefochten werden.

Die Berufung ist innerhalb eines Monats nach Zustellung des Urteils beim Landessozialgericht
Baden-Wiirttemberg, Hauffstr. 5, 70190 Stuttgart - Postfach 10 29 44, 70025 Stuttgart -, schrift-
lich oder zur Niederschrift des Urkundsbeamten der Geschéftsstelle einzulegen.

Die Berufungsfrist ist auch gewahrt, wenn die Berufung innerhalb der Monatsfrist bei dem Sozi-
algericht Freiburg, Habsburgerstr. 127, 79104 Freiburg, schriftlich oder zur Niederschrift des
Urkundsbeamten der Geschiftsstelle eingelegt wird.

Die Berufungsschrift muss innerhalb der Monatsfrist bei einem der vorgenannten Gerichte ein-

gehen. Sie soll das angefochtene Urteil bezeichnen, einen bestimmten Antrag enthalten und die
zur Begriindung der Berufung dienenden Tatsachen und Beweismittel angeben.

gez. Stephan
Prisident des Sozialgerichts

Ausgefertigt:
" Freiburg i. Br., den 08.05.2009

Lol fecan Lol
- Yrkundst amitin der Geschiftsstelle
LAaraan

Der Berufungsschrift und allen folgenden Schriftsitzen sollen Abschriften flir die ibrigen Betei-
ligten beigefiigt werden.



