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Leitsatze Das Gerat gammaCore ®, mit dessen

Hilfe ein elektrisches Signal erzeugt und
nicht-invasiv Uber die Haut appliziert wird
und das nach den Herstellerinformationen
zur vorbeugenden und/oder akuten
Behandlung der primaren Kopfschmerzen,
Migrane, Clusterkopfschmerz und
Hemicrania continua sowie des
Kopfschmerzes bei Ubergebrauch von
Schmerz- und Migranemitteln dient, ist
ein Hilfsmittel zur Sicherung des Erfolgs
der Krankenbehandlung (§ 33 Abs 1 Satz
1 Variante 1 SGB V).

Aufgrund einer fehlenden positiven
Empfehlung des GBA haben Versicherte
der gesetzlichen Krankenversicherung
keinen Anspruch auf Versorgung mit
diesem Hilfsmittel (§ 135 Abs 1 Satz 1

SGB V).
Normenkette SGB 5 § 33
SGB5§135
1. Instanz
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Auf die Berufung der Beklagten wird das Urteil des Sozialgerichts Heilboronn vom
20.02.2019 aufgehoben und die Klage abgewiesen.

AuA[ergerichtliche Kosten sind in beiden RechtszA¥gen nicht zu erstatten.
Tatbestand:

Die Beteiligten streiten A%bgr die Versorgung des KIAxgers mit dem
TherapiegerAnt gammaCoreA®.

Bei gammaCoreA® handelt es sich um ein Medizinprodukt der Klasse lla mit CE-
Kennzeichnung fAYr die nichtinvasive Vagusnervstimulation (nVNS). Nach der
Herstellerinformation wird es angewendet zur vorbeugenden und/oder akuten
Behandlung der primAxren Kopfschmerzen, MigrAxne, Clusterkopfschmerz und
Hemicrania continua sowie des Kopfschmerzes bei A[Jbergebrauch von Schmerz-
und MigrAxnemitteln. Mittels des HandgerAxtes wird ein schwaches elektrisches
Signal erzeugt und nicht-invasiv AVber die Haut appliziert. Dazu wird ein
leitfAxhiges Gel auf die StimulationsoberflAxche des GerAxntes aufgetragen und das
GerAnt am Hals angelegt. Die StimulationsstArrke wird solange gesteigert, bis eine
moderate Muskelkontraktion unter der Haut zu spAVaren ist. Die Wirkungsweise ist
nicht sicher geklArrt, vermutet werden Wirkungen auf den kranialen
Parasympathikus durch Stimulation des Vagusnervs mit der Folge einer
Verringerung der Menge des Neurotransmitters Glutamat, der mit diesem
Kopfschmerz in Verbindung gebracht wird. Das GerAxrt ist ab der ersten Aktivierung

fAYar 31 Tage anwendbar und kostet ca 260 EUR.

Der 1961 geborene KlArger ist bei der Beklagten wegen des Bezugs einer
Erwerbsminderungsrente in der Krankenversicherung der Rentner gesetzlich
krankenversichert. 2010 wurden bei ihm Clusterkopfschmerzen diagnostiziert. Bei
dem KlAxger ist seit 01.04.2017 Pflegegrad 1 festgestellt, seit 01.06.2018
Pflegegrad 2. Ein Grad der Behinderung (GdB) von 60 vH ist anerkannt. Vom 08.03.
bis 29.03.2017 befand sich der KIAxger in stationAxrer Behandlung in der Klinik
fAYar Schmerzmedizin der DRK-Kliniken N &[]! Im Arztbrief vom 28.03.2017 sind ua
folgende Diagnosen gelistet: Chronische SchmerzstAfrung mit somatischen und
psychischen Faktoren, chronischer Clusterkopfschmerz, chronischer Kopfschmerz
vom Spannungstyp, chronisches myofasziales cervicobrachiales Schmerzsyndrom,
Zustand nach Vorderwandinfarkt im Februar 2011 mit zweimaligen
Kammerflimmern und Reanimation, PTCA und DES in mediale LAD, Koronare
Herzkrankheit, Zustand nach Koma-Langzeitbeatmung, hochgradiges obstruktives
Schlaf-Apnoe-Syndrom mit nAxchtlicher CPAP-Therapie, arterielle Hypertonie,
HypercholesterinAamie, Zustand nach beidseitiger Thrombose der Vena saphena
magna in 2014, rezidivierende depressive StAfrung, derzeit mittelgradige Episode,
posttraumatische BelastungsstAfrungen, teilremittiert mit agoraphobischem
Vermeidungsverhalten und Panikattacken. Der Chefarzt der Klinik Dr. B. fAY:hrte
aus, die dort erprobte Nutzung des gammaCoreA®-GerAntes sei indiziert.

Am 05.04.2017 beantragte der KlIAnger bei der Beklagten unter Vorlage des
Arztbriefes vom 28.03.2017 sowie einer Verordnung des Allgemeinmediziners Dr. H.



vom 04.04.2017 fAYr "alle 4 Woche gamma-cor" die Versorgung mit diesem
Hilfsmittel.

Die Beklagte holte ein Gutachten des Medizinischen Dienstes der
Krankenversicherung Baden-WAVirttemberg (MDK) ein. Im Gutachten vom
11.04.2017 fAYhrte Dr. B. aus, die medizinischen Voraussetzungen fAYr die
Leistung seien nicht erfA%llt. Solle ein Hilfsmittel im Rahmen der
Krankenbehandlung deren Erfolg sichern, sei seine Verwendung nicht von dem zu
Grunde liegenden Behandlungskonzept zu trennen. Bei der
gammaCoreA®-Therapie handle es sich um eine Sonderform von Elektrotherapie
oder Reizstrombehandlung, die gewisse A[Jhnlichkeiten mit der transkutanen
elektrischen Nervenstimulation (TENS) aufweise. Sie unterscheide sich ua in der
HAfhe der Frequenz (Hoch- und Niederfrequenz-GerAxte), in der Dauer/Intervalle
der Energieabgabe, der maximalen Spannung und StromstAxrke. Indikationen fAYar
die Verordnung einer TENS-Therapie seien vor allem chronische Schmerzen zB
infolge Herpes-Zoster-Neuralgie, Phantomschmerz, Neuralgien (Nervenschmerzen),
Hexenschuss, rheumatische Erkrankungen, degenerative Erkrankungen des
Skelettsystems durch Abnutzung oder A[Jberlastung, Sportverletzungen (Prellungen,
Stauungen), Muskelschmerzen, Gelenkschmerzen, Schmerzen durch angeborene
oder erworbene Fehlbildungen des Bewegungsapparates, Schmerzen im Rahmen
einer Krebserkrankung, Schmerzen im Rahmen von DurchblutungsstAfrungen
sowie sekundAxrer zentraler Schmerz. Die Elektrotherapieverfahren TENS und
gammaCoreA® seien nicht identisch. Das begehrte GerAxt unterscheide sich durch
den hohen Frequenzbereich und beanspruche Wirksamkeit bei Epilepsie und zentral
ausgelAfsten SchmerzzustAxnden wie MigrArne oder Clusterkopfschmerz. Da das
begehrte GerAnt auf der Grundlage eines nicht bewiesenen theoretisch-
wissenschaftlichen Konzeptes durch einen eigenen Frequenzbereich einen
spezifischen therapeutischen Effekt auf bisher der Elektrotherapie nicht
zugArngliche Krankheitsbilder beanspruche, mAVisse die gutachterlichen
Bewertung als neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode (NUB) erfolgen.
Bislang sei die Methode in der vertragsAxrztlichen Versorgung nicht zugelassen. An
den fachArrztlich gestellten Diagnosen der Schmerzklinik bestehe kein Zweifel. Eine
lebensbedrohliche oder regelmAxA[ig tAfdlich verlaufende Erkrankung liege nicht
vor. Zur Behandlung von Clusterkopfschmerzen stA¥nden zahlreiche
medikamentAqse Verfahren zur VerfAY.gung, die durch zB Verhaltenstherapie, ggf
Ausdauersport oder Muskelentspannungsverfahren ergAxnzt werden sollten. Ein
Wirksamkeitsnachweis liege fAYsr die beantragte Methode bislang nicht vor.

Auf das Ergebnis der Begutachtung gestAYstzt lehnte die Beklagte den Antrag durch
Bescheid vom 12.04.2017 ab.

Mit seinem Widerspruch vom 12.05.2017 machte der KlIArger geltend,
gammaCoreA® unterfalle nicht den Restriktionen des A§ 135 Sozialgesetzbuch
FAYnftes Buch (SGB V). Das dem GerAxt zugrundeliegende theoretisch
wissenschaftliche Konzept unterscheide sich nicht von anderen anerkannten
Therapieverfahren. Es handele sich um Elektrotherapie mit hochfrequenten
StrAfmen, wie sie beispielsweise bei einem TENS-GerAnt zur Anwendung komme.
Die Beklagte kAfnne dem KIAxger keine Behandlung anbieten, die zur Behandlung
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der Clusterkopfschmerzen geeignet wAxre. In dem von der Beklagten eingeholten
weiteren Gutachten vom 31.07.2017 (Dr. Barke) blieb der MDK bei seiner
EinschAxtzung.

Am 09.10.2017 beantragte der KIArnger erneut die KostenAYibernahme fAYar
gammaCoreA® unter Vorlage weiterer vom Hersteller zur VerfAYagung gestellter
Informationen. Die Beklagte schaltete erneut den MDK ein. Dr. F. fA¥%hrte unter
dem 13.10.2017 aus, bei der von Gaul et al publizierten randomisiert kontrollierten
PREVA-Studie sei eine Kontrollgruppe, die ausschlieA[Jlich eine Standardtherapie
erhielt, mit einer Gruppe verglichen worden, die A¥ber einen Zeitraum von vier
Wochen neben dem Standard zusAxtzlich nVNS erhalten habe. Aufgrund der
EinschrAxnkungen (sehr kleine Fallgruppen, A[Jberschreitung der geschAxrtzten drop-
out-Rate von 10%, kein Placebo, outcome-Messung allein A¥ber Patientenangaben,
kurze Behandlungsdauer) und der damit verbundenen geringen Ergebnissicherheit
kAfnnte trotz statistisch signifikanter Ergebnisse bislang nur von einem
Anhaltspunkt fAYr einen Nutzen der Therapie gesprochen werden, ein solcher sei
nicht belegt. Mit Bescheid vom 17.10.2017 lehnte die Beklagte den Antrag erneut
ab. Auch hiergegen erhob der KIAxger Widerspruch.

Die Beklagte holte ein weiteres GutachEen beim MDK (vom 29.11.2017, Dr. S.) ein,
welches die bisherigen Gutachten bestAxtigte. Mit Widerspruchsbescheid vom
07.02.2018 wies sie sodann die WidersprAYache zurAYack.

Hiergegen richtet sich die am 07.03.2018 zum Sozialgericht Heilbronn (SG)
erhobene Klage. Der KIAxger ist weiter der Auffassung, dass es sich nicht um eine
NUB handele, sondern eine Elektro-Therapie mit hochfrequenten StrAYmen. Dass
sich der zum Einsatz gebrachte Frequenz-Bereich von der TENS-Behandlung
unterscheide, kAfnne nicht als Merkmal zur Abgrenzung herangezogen werden. Der
therapeutische Nutzen sei gegeben. Durch den Einsatz des GerAxtes habe er
erstmalig eine beachtliche Schmerzlinderung erfahren. Auch das
Wirtschaftlichkeitsgebot stehe der Versorgung nicht entgegen, denn eine weniger
kostenintensive Behandlungsmethode gebe es nicht. Er habe bereits vielfache
Therapien A¥ber sich ergehen lassen, ohne nennenswerte und nachhaltige
Besserung zu verspAYaren,

Das SG hat die behandelnden A{Jrzte des KIAxgers als sachverstArndige Zeugen
schriftlich vernommen. Dipl.-Psych. R. hat eine psychotherapeutische Behandlung
seit 13.04.2017 bestAxtigt. Der Hausarzt des KIArgers Dr. H. hat mitgeteilt
(Schreiben vom 21.06.2018), dass die gammaCoreA®-Therapie in den DRK-Kliniken
N. erprobt worden sei. Er kAfnne als Allgemeinmediziner zur Therapie des
Clusterkopfschmerzes keine begrA¥ndete Meinung abgeben, dies sei Sache der
Spezialisten. ErgArnzend hat er den Arztbrief der DRK-Kliniken N. A¥ber die
stationAxre Behandlung des KIArngers vom 28.12.2017 bis 18.01.2018 vorgelegt.

ErgAxnzend hat das SG ein Gutachten eingeholt bei dem Oberarzt Neurologie,
Sektionsleiter Schmerztherapie Dr. F. beim Klinikum K.-L afJ} Im Gutachten vom
22.10.2018 bestAxtigt Dr. F. folgende Diagnosen: chronischer Clusterkopfschmerz,
chronischer Spannungskopfschmerz, koronare Herzkrankheit, Myokardinfarkt 2011



mit Kammerflimmern und Reanimation, Stentimplantation, Schlaf-Apnoe-Syndrom
mit CPAP-Therapie sowie Thrombose der Vena saphena magna beidseits 2014.
Mittel der ersten Wahl zur Behandlung in der akuten Attacke des
Clusterkopfschmerzes sei die Gabe von Sauerstoff. Dies wende auch der KIAxger an
mit einer Besserung der Schmerzen um 25%. BezAY.glich einer prophylaktischen
Therapie seien Mittel der ersten Wahl Verapamil, Kortison, Lithium. Lithium sei
wegen der kardialen KomorbiditAxt nicht verabreicht worden, Kortison sei ohne
Wirkung geblieben und unter einer mittelhohen Dosierung von Verapamil von 480
mg seien bei Auftreten von Nebenwirkungen die Schmerzen unverAnndert
geblieben. Weitere Mittel der zweiten Wahl wie Ergotamine (kontraindiziert bei
Herzschaden), ValproinsArure (Nebenwirkungen), Topiramat (kein Effekt) seien
erfolglos eingesetzt worden oder wegen Kontraindikationen nicht mA9glich
gewesen. BezAY%glich der MAYglichkeiten neuromodulativer Verfahren existierten
wenig belastbare Daten aus Studien. Bei der Vagusstimulation sprAxchen die
vorliegenden Daten trotz der geringen Komplikations- und Nebenwirkungsrate nach
der aktuell herrschenden Meinung gegen einen unkritischen Einsatz. Beim KlAxger
seien die therapeutischen MAfglichkeiten erschA{pft. In der kurzen Zeit von sechs
Wochen, in denen dem KIAxger gammaCoreA® zur VerfA¥%gung gestanden habe,
habe durchgehend eine gute Wirksamkeit erreicht werden kAqnnen. Ein Vergleich
der Kosten zeige bei gammaCoreA® Kosten von monatlich ca 260 EUR gegenAYsber
monatlich ca 1.020 EUR fAY.r die AVsbliche medikamentAqse Therapie (Verapamil
480 mg plus Sumatriptan Fertigspritze). Formal bestehe weder eine
lebensbedrohliche Erkrankung, noch eine allgemein anerkannte Methode. Allerdings
liege eine auf Indizien gestA¥tzte, nicht ganz fernliegende Aussicht auf Heilung
oder spAVirbare Besserung vor. Trotz aller Regularien werde auch im Hinblick auf
das Recht des Kranken auf bestmAfgliche Therapie im Einzelfall der Einsatz des
gammaCoreA® zu Lasten der GKV befAVsrwortet.

Mit Urteil vom 20.02.2019 hat das SG die Beklagte unter Aufhebung der
entgegenstehenden Bescheide verurteilt, den KIAxger zukAYanftig mit der
"gammacCore-Therapie" zu versorgen. Der KIAxger habe Anspruch auf Versorgung
mit dem Hilfsmittel gammaCoreA® nach A§ 33 Abs 1 Satz 1 SGB V. Dieses
Hilfsmittel diene dem Behinderungsausgleich. Eine Behinderung iSv A§ 2 Abs 1
Sozialgesetzbuch Neuntes Buch (SGB IX) liege beim KIArger vor.
Clusterkopfschmerzen und chronische Spannungskopfschmerzen kAYnnten nach
der Versorgungsmedizin-Verordnung auch einen GdB bedingen; beim KlAxger sei
sogar die Schwerbehinderteneigenschaft festgestellt. MaA[Jgeblich sei, ob eine
Leistung des unmittelbaren oder mittelbaren Behinderungsausgleichs beansprucht
werde. Beim gammaCoreA®-GerAnt stehe nicht eine neue Behandlungsmethode
bzw ein untrennbarer Zusammenhang mit einer neuen Behandlungsmethode im
Vordergrund, sondern das begehrte Hilfsmittel diene im Rahmen des mittelbaren
Behinderungsausgleichs der Milderung der von der Behinderung des KlAxgers a[][]
nAxmlich der Clusterkopfschmerzen und der chronischen Spannungskopfschmerzen
af]d verursachten Auswirkungen. Soweit nur ein Behinderungsausgleich in Betracht
komme, verlange die Rechtsprechung des Bundessozialgerichts (BSG) gerade nicht,
dass die ZweckmArA[Jigkeit des Hilfsmittels nach den MaA[JstAxben des A§ 135 SGB
V festgestellt werde. Das gammaCoreA® sei vorliegend erforderlich, dh
zweckmArA[Jig, notwendig und wirtschaftlich. Hierbei stA%tze sich das SG auf das
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Gutachten von Dr. F &[]! Clusterkopfschmerzen hAxtten immer eine sehr hohe
SchmerzintensitAxt und beeinflussten das Erleben in ausgeprAngter Weise; sie
gehAfqrten zu den stAxrksten Schmerzen, die es gebe. Allein hierdurch, noch
verstArnrkt durch die Spannungskopfschmerzen, sei die LebensqualitAnt des
KIAxgers wesentlich beeintrAxchtigt. Es stehe auch keine andere
Hilfsmittelversorgung oder andere Behandlung der Schmerzen zur VerfAYagung.
Eine medikamentA9se Behandlung mit Verapamil und Lithium sei wegen der
Herzerkrankung ausgeschlossen. Die Berichte der DRK-Klinik N. vom 21.12.2017
und 06.02.2018 seien dahingehend eindeutig. Es spiele keine Rolle, dass
gammaCoreA® im Hilfsmittelverzeichnis nicht gelistet sei.

Gegen das ihr am 01.03.2019 zugestellte Urteil richtet sich die am 29.03.2019
eingelegte Berufung der Beklagten. Es handele sich nicht um ein Hilfsmittel zum
unmittelbaren Behinderungsausgleich. Derartige Hilfsmittel wAYarden fAYar
verlorengegangene oder ausgefallene KAfrperfunktionen mit dem Ziel eines
mA9glichst vollstArndigen funktionellen Ausgleichs eingesetzt. Durch das
gammaCoreA®-GerAnt wAYirden keine KAfrperfunktionen ersetzt, es diene
ausschlieA[lich dazu, die beim KIArger regelmArA[Jig auftretenden
Clusterkopfschmerzen zu lindern. Solle ein Hilfsmittel im Rahmen der
Krankenbehandlung deren Erfolg sichern, sei es nicht vom zugrundeliegenden
Behandlungskonzept und den dafAVr geltenden Anforderungen zu trennen. Der
Einsatz einer NUB ohne Zulassung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
(GBA) entspreche nicht den Anforderungen der GKV. Auch die Voraussetzungen des
A§ 2 Abs 1a SGB V seien nicht erfA%llt, insbesondere liege keine schwerwiegende
bzw lebensbedrohliche Erkrankung vor. DarAViber hinaus stA¥nden zugelassene
Behandlungsoptionen zur VerfAYagung.

Die Beklagte beantragt,

das Urteil des Sozialgerichts Heilbronn vom 20.02.2019 aufzuheben und die Klage
abzuweisen.

Der KIAxger beantragt,
die Berufung zurAVickzuweisen.

Das SG habe zu Recht auf die Feststellungen des gerichtlich bestellten
SachverstAxndigen verwiesen, der eindrucksvoll nachweise, dass die
Clusterkopfschmerzen beim KIArxger austherapiert seien und keine alternativen
BehandlungsmAfglichkeiten, auch im Hinblick auf die bestehende Herzproblematik,
zur VerfAYsgung stAVanden. Das Vorenthalten der begehrten Therapie sei fAYar den
KIArger sehr belastend, die Schmerzproblematik wirke sich vermehrt negativ auf
die Psyche aus.

Hinsichtlich der weiteren Einzelheiten des Sachverhalts und des Vorbringens der
Beteiligten wird auf die Gerichtsakten beider RechtszA¥%2ge und die
Verwaltungsakten der Beklagten Bezug genommen.
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EntscheidungsgrAYinde:
Die Berufung der Beklagten hat Erfolg.

Die form- und fristgerecht (A§ 151 Abs 1 Sozialgerichtsgesetz (SGG)) eingelegte und
statthafte (A8A§ 143, 144 Abs 1 Satz 1 Nr 1 SGG) Berufung ist zulArssig und in der
Sache auch begrA¥ndet. Das SG hat die Beklagte zu Unrecht zur
KostenAYsbernahme verurteilt, denn die angefochtenen Bescheide vom 12.04.2017
und 17.10.2017 in der Gestalt des Widerspruchsbescheids vom 07.02.2018 sind
rechtmAxA[Jig und verletzen den KIAxger nicht in seinen Rechten. Der KlIAxger hat
keinen Anspruch auf Versorgung mit dem TherapiegerAxt gammaCoreA®. Richtige

Klageart ist die mit der Anfechtungsklage verbundene Leistungsklage (A§ 54 Abs 1
und 4 SGG).

Rechtsgrundlage des geltend gemachten Anspruchs ist A§ 33 Abs 1 Satz 1 SGB V.
Nach dieser Vorschrift haben Versicherte einen Anspruch auf Versorgung mit
HAqrhilfen, KAYrperersatzstAYacken, orthopArdischen und anderen Hilfsmitteln, die
im Einzelfall erforderlich sind, um den Erfolg der Krankenbehandlung zu sichern,
einer drohenden Behinderung vorzubeugen oder eine Behinderung auszugleichen,
soweit die Hilfsmittel nicht als allgemeine GebrauchsgegenstAxnde des tArglichen
Lebens anzusehen oder nach A§ 34 Abs 4 SGB V ausgeschlossen sind. Dabei
besteht ein Anspruch auf Versorgung mit Blick auf die "Erforderlichkeit im Einzelfall"
grundsAxtzlich nur, soweit das begehrte Hilfsmittel geeignet, ausreichend,
zweckmArA[Jig und wirtschaftlich ist und das MaA[] des Notwendigen nicht
AViberschreitet; darA¥berhinausgehende Leistungen darf die Krankenkasse
gemArA[] A§ 12 Abs 1 SGB V nicht bewilligen (BSG 10.03.2011, B 3 KR 9/10 R). Der
bei der Beklagten versicherte KIAxger hat aufgrund des chronischen
Clusterkopfschmerzes gemAxA[] A§ 27 Abs 1 Satz 1 SGB V Anspruch auf
Krankenbehandlung, die nach Satz 2 Nr 3 auch die Versorgung mit Hilfsmitteln
umfasst.

Aus der vorliegenden Arrztlichen Verordnung des gammaCoreA® "alle vier
Wochen" durch Dr. H. folgt noch nicht, dass der Versicherte auch einen Anspruch
hierauf hat. Der Versorgungsanspruch nach A§ 33 Abs 1 Satz 1 SGB V besteht
weder allein aufgrund einer vertragsAxrztlichen Verordnung (A§ 73 Abs 2 Satz 1 Nr
7 SGB V) des Hilfsmittels, noch weil ein Hilfsmittel als solches im
Hilfsmittelverzeichnis (HMV) gelistet ist. Das vom Spitzenverband Bund der
Krankenkassen auf der Grundlage von A§ 139 SGB V erstellte HMV legt die
Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung gegenA¥sber den
Versicherten nicht verbindlich und abschlieA[Jend fest. Es schlieA[Jt weder
Hilfsmittel von der Versorgung der Versicherten aus, die den gesetzlichen
Anforderungen des A§ 33 SGB V genAYigen, noch besteht ein Anspruch der
Versicherten auf Versorgung mit Hilfsmitteln, die zwar im Hilfsmittelverzeichnis
verzeichnet, fAY4r die aber nicht die gesetzlichen Voraussetzungen des A§ 33 SGB V
erfAYlit sind (BSG 10.04.2008, B 3 KR 8/07 R, SozR 4-2500 A§ 127 Nr 2 Rn 10; BSG
10.03.2011, B 3 KR 9/10 R, SozR 4-2500 A§ 33 Nr 33). Den Krankenkassen steht
vielmehr ein eigenes Entscheidungsrecht zu, ob ein Hilfsmittel nach MaA[Jgabe des
A§ 33 SGB V zur medizinischen Rehabilitation, also zur Sicherung des Erfolges der
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Krankenbehandlung, zur Vorbeugung gegen eine drohende Behinderung oder zum
Ausgleich einer bestehenden Behinderung im Einzelfall erforderlich ist. Dabei
konnten die Krankenkassen bereits nach dem vor dem 11.04.2017 geltenden Recht
zur KIAxrung medizinisch-therapeutischer Fragen den MDK nach A§ 275 Abs 3 SGB
V einschalten (BSG 10.03.2011, aaO, unter Hinweis auf BSG 07.10.2010, B 3 KR
13/09 R, SozR 4-2500 A§ 33 Nr 31). Nach dem seit 11.04.2017 geltenden Recht (A§
33 Abs 5b Satz 1 SGB V) mAVissen die Krankenkassen, wenn sie a[J[] wie hier &[]
nicht auf die Genehmigung des Hilfsmittels verzichtet haben, den Antrag auf
Bewilligung des Hilfsmittels mit eigenem weisungsgebundenen Personal prAYifen.
Sie kAfnnen in geeigneten FAxllen durch den MDK vor Bewilligung eines Hilfsmittels
nach A§ 275 Abs 3 Nr 1 SGB V prAYfen lassen, ob das Hilfsmittel erforderlich ist (A&
33 Abs 5b Satz 2 SGB V). Eine Beauftragung Dritter ist nicht (mehr) zulAxssig (A§ 33
Abs 5b Satz 3 SGB V).

Eine vertragsArrztliche Verordnung ist nach der seit dem 30.10.2012 geltenden
Rechtslage allenfalls dann fAYar eine Krankenkasse verbindlich, wenn sie fAYar
bestimmte Hilfsmittel auf ein PrA%fungs- und Genehmigungsrecht generell
verzichtet haben, was zB durch vertragliche Vereinbarungen nach A§ 127 SGB V mit
Leistungserbringern bzw deren VerbAxnden mAfglich ist (BSG 25.02.2015, B 3 KR
13/13 R, SozR 4-2500 A§ 33 Nr 44). Ein solcher Verzicht auf eine Genehmigung liegt
hier nicht vor.

Da es sich bei gammaCoreA® um ein Medizinprodukt iSv A§ 3 Nr 1
Medizinproduktegesetz (MPG) handelt, gilt der Nachweis der Funktionstauglichkeit
und der Sicherheit durch die vorliegende CE-Kennzeichnung grundsAxtzlich als
erbracht (A§ 139 Abs 5 Satz 1 SGB V). Ein weiterer Nachweis eines medizinischen
Nutzens ist nicht erforderlich, denn es sind nicht fA%r Hilfsmittel jeglicher Art
klinische PrAv4sfungsergebnisse vorzulegen. Das Nachweiserfordernis richtet sich
vielmehr primArr danach, ob es sich um Hilfsmittel handelt, die therapeutischen
Zwecken dienen, oder um solche zum bloA[Jen Behinderungsausgleich. In letzterem
Fall ist der Nachweis eines medizinischen Nutzens, der AViber die
Funktionstauglichkeit zum Ausgleich der Behinderung hinausgeht, weder von der
Zielrichtung des Hilfsmittels geboten, noch in der Regel auch nur mAfglich (vgl BSG
16.09.2004, B 3 KR 20/04 R, SozR 4-2500 A§ 33 Nr 8 = SGb 2005, 349 mit Anm
Beck; vgl auch LSG Berlin-Brandenburg 22.02. 2018, L 1 KR 56/14 a[][] zu Laufrad
mit Anm Knierim, MPR 2019, 33). Diese a[J[] von der Rspr bereits zur bisherigen
Rechtslage entwickelte a[][] Differenzierung hat sich der Gesetzgeber in der
Neufassung von A§ 139 Abs 4 Satz 1 SGB V durch das HHVG (Aufnahme des
Zusatzes "soweit erforderlich") ausdrA¥%cklich zu eigen gemacht (vgl BT-Drs

16/3100 S 150).

Entgegen der Auffassung des SG handelt es sich vorliegend jedoch nicht um ein
Hilfsmittel zum Behinderungsausgleich, sondern um ein solches zur Sicherung des
Erfolgs der Krankenbehandlung. Aufgrund einer fehlenden positiven Empfehlung
des GBA ist die Versorgung mit gammaCoreA® daher AYber die Sperrwirkung des
A§ 135 SGB V ausgeschlossen. Wird ein Hilfsmittel als untrennbarer Bestandteil
einer neuen vertragsAxrztlichen Behandlungs- oder Untersuchungsmethode
eingesetzt, hat die Krankenkasse die Kosten hierfA%r grundsArtzlich erst zu
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AYisbernehmen, wenn der GBA die Methode positiv bewertet hat. Im Hinblick auf die
Sicherung von Nutzen und Wirtschaftlichkeit von Behandlungsmethoden ist das
PrAVsfungsverfahren beim GBA vorgeschaltet. Erst wenn diese PrAvsfung positiv
ausgefallen ist, sind die fAY4r den Einsatz der dann anerkannten Methode
notwendigen Hilfsmittel Gegenstand der Leistungspflicht der Krankenkassen (BSG
08.07.2015, B 3 KR 6/14 R, SozR 4-2500 A§ 139 Nr 7 = NZS 2015, 860 a[JJ CAM-
Schiene und B 3 KR 5/14 R, SozR 4-2500 A§ 33 Nr 47= BeckRS 2015, 727224 &[0
Glucosemonitoring System; vgl auch A§ 139 Abs 3 Satz 3 bis 5 SGB V idF vom
04.04.2017). Die 1. Alternative des A§ 33 Abs 1 Satz 1 SGB V betrifft lediglich solche
GegenstArnde, die aufgrund ihrer Hilfsmitteleigenschaft spezifisch im Rahmen der
Axrztlich verantworteten Krankenbehandlung eingesetzt werden, um zu ihrem
Erfolg beizutragen. Es ist ausreichend, aber auch notwendig, dass mit dem
Hilfsmittel ein therapeutischer Erfolg angestrebt wird (BSG 16.09.2004, B 3 KR
19/03 R, BSGE 93, 176; BSG 08.07.2015, B 3 KR 5/14 R, aaO, Rn 20, mwN). Genau
dies ist hier der Fall.

GammaCoreA® soll im konkreten Fall des KIArngers eingesetzt werden zur
Prophylaxe des Clusterkopfschmerzes. Dies folgt nicht nur aus dem eigenen
Vorbringen des KlAxgers, sondern auch aus den Berichten der DRK-Kliniken N &[]!
Dort konnte im Rahmen der erprobungsweisen Behandlung im Jahr 2017 eine
Reduzierung der HAxufigkeit der Attacken erreicht werden. Damit dient das
Hilfsmittel der Krankenbehandlung zur Linderung der Symptome der Erkrankung
bzw zur Prophylaxe. WAxhrend der KIAxger bei akuten Attacken mit Sauerstoff
behandelt werden kann, sind die fA%r die Prophylaxe A¥blicherweise eingesetzten
Medikamente bei ihm entweder nicht wirksam oder wegen der Herzerkrankung
kontraindiziert. Insoweit stAVstzt sich der Senat auf das gerichtliche
SachverstAxndigengutachten von Dr. F. und die letzten Berichte der DRK-Kliniken N
a[]! Auch in der VerAfffentlichung zur PREVA-Studie (Gaul et al,
https://doi.org/10.1177/0333102415607070) wird ausgefA¥hrt, dass hochdosiertes
Verapamil mit schwerwiegenden kardiovaskulAxren Effekten (wie Arrhythmien,
Bradykardie, A[Jdem) und Lethargie assoziiert ist. Die nVNS zur PrAxvention von
chronischem Clusterkopfschmerz wurde im Rahmen der PREVA-Studie in der Form
angewendet, dass drei 2-minA¥%tige Stimulationen (dh drei Zyklen) im Abstand von
5 Minuten zweimal tAxglich (dh sechs Zyklen pro Tag) erfolgten. Die im Rahmen der
Studie erfolgte optionale Anwendung der nVNS als Akuttherapie hatte keine
Auswirkungen auf die Dauer oder SchmerzintensitAnt der
Clusterkopfschmerzattacke. Die prophylaktische Behandlung ergab einen
therapeutischen Benefit von durchschnittlich 3,9 weniger Attacken pro Woche bei
einer Responderrate (ie Anteil an Patienten mit Reduktion der durchschnittlichen
wA9chentlichen Clusterkopfschmerz-Attacken-Zahl &8805; 50%) von 40% (vs 8,3%
in der Kontrollgruppe, vgl Gaul et al aa0). Da die Pathophysiologie des
Clusterkopfschmerzes bisher nicht vollstAxndig geklAzrt ist, sind die
Behandlungsstrategien bislang vorrangig aus empirischer Evidenz abgeleitet
worden. Das genaue Wirkprinzip der Behandlungsmethode nVNS ist noch nicht
bekannt.

Als Hilfsmittel zur nVNS ist gammaCoreA® untrennbarer Bestandteil einer neuen
Untersuchungs- und Behandlungsmethode. A{Jrztliche bzw Axrztlich verordnete
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Behandlungsmethoden iS der gesetzlichen Krankenversicherung sind medizinische
Vorgehensweisen, denen ein eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept zu
Grunde liegt, das sie von anderen Therapieverfahren unterscheidet und das ihre
systematische Anwendung in der Behandlung bestimmter Krankheiten rechtfertigen
soll. "Neu" ist eine Methode, wenn sie zum Zeitpunkt der Leistungserbringung nicht
als abrechnungsfAxhige Axrztliche Leistung im EBM-A[] enthalten ist (BSG
27.09.2005, B 1 KR 28/03 R). So liegt der Fall hier. Es handelt sich um eine rein
formale Abgrenzung. Ob in Leitlinien die entsprechende Behandlungsmethode
bereits empfohlen wird oder sie bereits seit Jahren durchgefAYhrt wird, ist nicht
entscheidend. Davon abgesehen wird das Verfahren bislang in Leitlinien noch nicht
empfohlen. In der vom 14.05.2015 bis 13.05.2020 geltenden S1-Leitlinie
"Clusterkopfschmerz und trigeminoautonome Kopfschmerzen" (AWMF-RegNr
030/036) werden zur Therapie des Clusterkopfschmerzes medikamentAqse
Behandlung und operative Verfahren dargelegt, nVNS wird nicht erwArhnt. In der
Leitlinie zur Diagnostik, Therapie und Prophylaxe von Clusterkopfschmerz, anderen
trigeminoautonomen Kopfschmerzen, schlafgebundenem Kopfschmerz und
idiopathisch stechenden Kopfschmerzen a[J[] A[lberarbeitete Therapieempfehlung
der Deutschen MigrArne- und Kopfschmerzgesellschaft in Zusammenarbeit mit der
DGN, A[JKSG, SKG wird lediglich darauf hingewiesen, dass zunehmend nicht invasive
Verfahren der Nervenstimulation (N supraorbitalis und N Vagus) zur VerfA%gung
stAvanden, deren Wirksamkeit allerdings noch in kontrollierten Studien
nachgewiesen werden mAYsse (May et al, Nervenheilkunde 2016, 137, 145). Auch
nach der Produktinformation (Blatt 122 V-Akte) wird vom Vertriebsunternehmen
selbst davon ausgegangen, dass die Kosten fAYr das GerAxt nicht von den
Krankenkassen AVsbernommen werden unter Hinweis auf die MAfglichkeit der
Stellung eines Antrags auf Einzelfallerstattung. Eine Empfehlung des GBA zur
Behandlung mit gammaCoreA® liegt nicht vor, es wurde bislang auch kein
entsprechender Antrag zur Bewertung dieser Behandlungsmethode gestellt (www.g-
ba.de).

Entgegen der Auffassung des KlAxgers kann nicht unter Hinweis auf die TENS-
Therapie davon ausgegangen werden, dass es sich um das bekannte Verfahren der
Elektrotherapie zur Schmerzbehandlung handele. Bei der Transkutanen Elektrischen
Nervenstimulation handelt es sich um eine elektromedizinische Reizstromtherapie
zur Behandlung von (akuten und chronischen) Schmerzen. Die Anleitung der
Patienten zur Selbstanwendung entsprechender TherapiegerAxte wird durch die
GebAYshrenordnungsposition (GOP) 30712 EBM-A[] (Anleitung des Patienten zur
Selbstanwendung der transkutanen elektrischen Nervenstimulation) erfasst, die im
Krankheitsfall hAfchstens fAYnf Mal berechnungsfAxhig ist. Einer A[Jbertragung auf
die hier streitige Behandlung steht schon entgegen, dass mit der nVNS zur
Prophylaxe des Clusterkopfschmerzes ein therapeutischer Effekt auf ein bisher nicht
der Elektrotherapie zugArngliches Krankheitsbild beansprucht wird. Der Senat
stAlstzt sich insoweit auf die MDK-Gutachten (zB Gutachten vom 29.11.2017, Seite
2).

Soweit das SG von einem Hilfsmittel allein zum Behinderungsausgleich ausgeht,
vermag der Senat dem nicht zu folgen. Da es nicht um die Vorbeugung einer
drohenden Behinderung geht (eine Behinderung ist bereits eingetreten), kommt
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allein ein Behinderungsausgleich nach A§ 33 Abs 1 Satz 1, 3. Variante SGB V in
Betracht. Zur Frage der Erforderlichkeit eines Hilfsmittels zum
Behinderungsausgleich iS des A§ 33 Abs 1 Satz 1 3. Variante SGB V wird nach
stAxndiger Rechtsprechung stets unterschieden zwischen dem unmittelbaren
Behinderungsausgleich, bei dem das Hilfsmittel unmittelbar zum Ausgleich der
ausgefallenen oder beeintrAxchtigten KAfrperfunktion selbst eingesetzt wird, und
dem mittelbaren Behinderungsausgleich, bei dem das Hilfsmittel zum Ausgleich der
direkten und indirekten Behinderungsfolgen eingesetzt wird (vgl BSG 18.05.2011, B
3 KR 10/10 R, Behindertenrecht 2012, 145 (Sportrollstuhl)). Ein unmittelbarer
Behinderungsausgleich kommt hier nicht in Betracht, denn es wird durch
gammaCoreA® keine ausgefallene oder beeintrArchtigte KAfrperfunktion ersetzt.
Davon geht auch das SG aus. Allerdings hat dieses Hilfsmittel auch nicht den
Zweck, die direkten und indirekten Folgen der Behinderung auszugleichen (sog
mittelbarer Behinderungsausgleich). Ein Hilfsmittel zum mittelbaren
Behinderungsausgleich ist von der gesetzlichen Krankenversicherung nur zu
gewAxhren, wenn es die Auswirkungen der Behinderung im gesamten tAxglichen
Leben beseitigt oder mildert und damit ein allgemeines GrundbedAY4rfnis des
tAxglichen Lebens betrifft (stRspr, vgl BSG 18.05.2011, B 3 KR 10/10 R,
Behindertenrecht 2012, 145 (Sportrollstuhl) mwN; BSG 25.02.2015, B 3 KR 13/13 R,
aa0).

AnknAYapfungspunkt ist auch beim mittelbaren Behinderungsausgleich der
Ausgleich fAYar einen entsprechenden Funktionsverlust. Menschen sind nach A§ 2
Abs 1 Satz 1 SGB IX behindert, wenn ihre kAfrperliche Funktion, geistige FArhigkeit
oder seelische Gesundheit mit hoher Wahrscheinlichkeit IAxnger als sechs Monate
von dem fA%r das Lebensalter typischen Zustand abweicht und daher ihre Teilhabe
am Leben in der Gesellschaft beeintrAxchtigt ist. Beim KlAnger ist die
Schwerbehinderteneigenschaft festgestellt. Allerdings darf die Behandlung der
Schmerzerkrankung nicht verwechselt werden mit einem Ausgleich von direkten
und indirekten Folgen der Behinderung. Durch jede mit erheblichen Schmerzen
verbundene chronische Erkrankung wird die Teilhabe des Betroffenen am Leben in
der Gesellschaft eingeschrArnkt. Eine Behandlung mit dem Ziel der Beseitigung
oder Reduzierung der Schmerzen fA%hrt damit mittelbar auch stets zu einer
verbesserten TeilhabemAf9glichkeit. Dies Axndert jedoch nichts daran, dass
primAxrres Ziel hier die Therapie des Clusterkopfschmerzes ist. WAYsrde man die
durch Erreichen des Behandlungsziels eintretenden Folgewirkungen in den
Vordergrund stellen, kAYnnte in FArllen der vorliegenden Art zwischen mittelbarem
Behinderungsausgleich und Sicherung des Erfolgs der Krankenbehandlung nicht
mehr unterschieden werden. Damit wAxren zugleich auch jegliche
Schutzmechanismen zugunsten der Patienten AVber A§ 135 SGB V auA[Jer Kraft
gesetzt.

Es liegt auch kein Ausnahmefall vor, in dem es keiner Empfehlung des GBA bedarf.
Ein sogenanntes Systemversagen unter dem Aspekt, dass der GBA zu der fraglichen
Methode noch keine Empfehlung abgegeben hat und das vorgesehene
Anerkennungsverfahren fAYar neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
trotz Anhaltspunkten fAY.r eine therapeutische ZweckmArA[Jigkeit der Methode aus
willkAYarlichen oder sachfremden ErwArgungen heraus nicht oder nicht rechtzeitig
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durchgefA¥hrt wurde bzw eine Aktualisierung der Richtlinien unterblieben ist (BSG
07.11.2006, B 1 KR 24/06 R, BSGE 97, 190 = SozR 4-2500 A§ 27 Nr 12; BSG
10.05.2012, B 1 KR 78/11 B, SozR 4-2500 A§ 140f Nr 1), liegt nicht vor. Dem steht
schon die bislang nur dAYrftige Studienlage entgegen. Dass die anderen
Behandlungsmethoden aus Sicht des KIArngers eventuell nicht optimal sein
kAfnnten, bleibt ohne Belang. Denn die gesetzlichen Krankenkassen sind von
Verfassungs wegen nicht gehalten, alles zu leisten, was an Mitteln zur Erhaltung
oder Wiederherstellung der Gesundheit A¥%berhaupt verfAYagbar ist. Dem
Gesetzgeber ist es nicht verwehrt, neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
zunAxrchst auf ihren diagnostischen und therapeutischen Nutzen sowie auf ihre
medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit nach dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse zu prA¥sfen, um die Anwendung dieser Methoden
zu Lasten der Krankenkasse auf eine fachlich-medizinisch zuverlAxssige Grundlage
zu stellen.

Ebenso wenig handelt es sich um einen sogenannten Seltenheitsfall, in dem sich
eine Krankheit und ihre Behandlung einer systematischen Erforschung entzieht und
bei dem eine erweiterte Leistungspflicht der Krankenkassen in Betracht zu ziehen
wAxre (BSG 27.03.2007, B 1 KR 17/06 R). Der hier der streitigen Behandlung
zugrundeliegende Clusterkopfschmerz ist keine seltene Erkrankung. Die 1-Jahres-
PrAnvalenz des Clusterkopfschmerzes liegt bei 0,1 und 0,2% (Leitlinie
"Clusterkopfschmerz und trigeminoautonome Kopfschmerzen", AWMF-RegNr
030/036).

Der KIArger kann sich auch nicht auf A§ 2 Abs 1a SGB V berufen. Nach dieser
Vorschrift kAfnnen Versicherte mit einer lebensbedrohlichen oder regelmAxA[ig
tAqdlichen Erkrankung oder mit einer zumindest wertungsmAxA[Jig vergleichbaren
Erkrankung, fA%r die eine allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard
entsprechende Leistung nicht zur VerfA%gung steht, auch eine von A§ 2 Abs 1 Satz
3 SGB V abweichende Leistung beanspruchen, wenn eine nicht ganz entfernt
liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine spAVarbar positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf besteht. Diese Vorschrift setzt die Rechtsprechung des
Bundesverfassungsgerichts (06.12.2005, 1 BvR 347/98) und die diese
Rechtsprechung konkretisierenden Entscheidungen des BSG (zB BSG 04.04.2006, B
1 KR 12/04 R und B 1 KR 7/05 R; BSG 16.12.2008, B 1 KR 11/08 R) zur
Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung fAYar neue
Behandlungsmethoden, die Untersuchungsmethoden einschlieA[Jlen wAYsrden, in
FAxllen einer lebensbedrohlichen oder regelmArA[Jig tAfdlichen Erkrankung um. Mit
dem Kriterium einer Krankheit, die zumindest mit einer lebensbedrohlichen oder
regelmAxA[Jig tAqdlich verlaufenden Erkrankung in der Bewertung vergleichbar ist,
ist eine strengere Voraussetzung umschrieben, als sie etwa mit dem Erfordernis
einer "schwerwiegenden" Erkrankung fA%r die ErAfffnung des so genannten Off-
Label-Use formuliert ist. Gerechtfertigt ist hiernach eine verfassungskonforme
Auslegung der einschlAxgigen gesetzlichen Regelungen ua nur, wenn eine
notstandsArhnliche Situation im Sinne einer in einem gewissen Zeitdruck zum
Ausdruck kommenden Problematik vorliegt, wie sie fAY4r einen zur Lebenserhaltung
bestehenden akuten Behandlungsbedarf typisch ist (vgl BVerfG 10.11.2015, 1 BvR
2056/12). Das bedeutet, dass nach den konkreten UmstArxnden des Falles bereits
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drohen muss, dass sich ein voraussichtlich tAfdlicher Krankheitsverlauf innerhalb
AYsberschaubaren Zeitraums mit Wahrscheinlichkeit verwirklichen wird; A[Jhnliches
kann fAY4r den nicht kompensierbaren Verlust eines wichtigen Sinnesorgans oder
einer herausgehobenen KAqrperfunktion gelten.

Die Erkrankungen des KlAxgers sind keine lebensbedrohlichen oder regelmAxA[Jig
tAqdlichen Erkrankungen. Sie sind auch nicht wertungsmAxA[Jig mit solchen
Erkrankungen vergleichbar. Der Senat schlieA[Jt sich insoweit dem Gutachten von
Dr. F. an. Auch wenn es vereinzelt bei unter Clusterkopfschmerz leidenden
Patienten zu Suiziden gekommen ist, liegt im konkreten Fall nach den
AYiberzeugenden AusfA¥zhrungen des SachverstArnndigen keine lebensbedrohliche
Erkrankung vor.

Die Beiladung weiterer LeistungstrAxger nach A§ 75 Abs 2 SGG ist nicht geboten, da
LeistungsansprA¥che auA[Jerhalb des Bereichs der gesetzlichen
Krankenversicherung insoweit nicht in Betracht kommen. AnsprAYche auf
Rehabilitationsleistungen, fAYr die die Beklagte als erstangegangener
RehabilitationstrAxger nach A§ 14 Abs 2 SGB IX auch unter den Voraussetzungen
der Leistungen zur Teilhabe nach anderen Leistungsgesetzen zustArnndig wAxre,
stehen hier nicht im Raum. Es geht allein um ein Hilfsmittel zur Krankenbehandlung.

Auch ein von der Beklagten nach A& 40 Abs 5 Sozialgesetzbuch Elftes Buch (SGB XI)
zu prA¥fender Anspruch gegen die Pflegeversicherung kommt nicht in Betracht.
PflegebedAvarftige haben Anspruch auf Versorgung mit Pflegehilfsmitteln, die zur
Erleichterung der Pflege oder zur Linderung der Beschwerden des
PflegebedAVirftigen beitragen oder ihm eine selbststAxndigere LebensfAYzhrung
ermAfglichen, soweit die Hilfsmittel nicht wegen Krankheit oder Behinderung von
der Krankenversicherung oder anderen zustAxndigen LeistungstrAxgern zu leisten
sind (A§ 40 Abs 1 Satz 1 SGB XI). PflegebegrA¥ndende Diagnosen sind beim
KIAxger nach dem Pflegegutachten des MDK vom 13.07.2018: AngststAfrung, nicht
nAxher bezeichnet (ICD-10 F41.9) und PersAdnlichkeits- und VerhaltensstAfrung
aufgrund einer Krankheit, SchAxdigung oder FunktionsstAfrung des Gehirns (ICD-10
FO7). Die Behandlung des Clusterkopfschmerzes steht insofern nicht in einem
direkten Zusammenhang mit der Pflege. Die Aspekte der Linderung der
Beschwerden oder der ErmAfglichung einer selbststAxndigeren LebensfAYhrung
sind lediglich mittelbare Folge einer Behandlung der Schmerzen des KlAxgers. Dient
ein Hilfsmittel &[] wie hier &[] primAxrr der Krankenbehandlung, kann nicht A¥ber
mittelbare Folgewirkungen im Bereich der Pflege die Sperrwirkung des A§ 135 SGB
V ausgehebelt werden (vgl Eichberger, WzS 2018, 38, 40).

Die Kostenentscheidung beruht auf A§ 193 SGG.

GrAYande fAYr die Zulassung der Revision (A§ 160 Abs 2 Nrn 1 und 2 SGG) liegen
nicht vor.
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