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Bei der Anwendung eines Systems zur kontinuierlichen Glukosemes-sung im Unterhautfettgewebe im Rahmen einer Insulinpumpentherapie
handelt es sich um eine neue Behandlungsmethode, die mangels Empfehlung des Gemeinsamen Bundesausschusses gegenwartig
grundsatzlich nicht von der Leistungspflicht der GKV umfasst ist.

Der Antrag auf Erlass einer einstweiligen Anordnung wird abgelehnt. AuRergerichtliche Kosten sind nicht zu erstatten.

Grinde:

Der nach § 86b Abs. 2 Satz 2 Sozialgerichtsgesetz (SGG) statthafte und auch sonst zuldssige Antrag, der darauf gerichtet ist, die
Antragsgegnerin vorlaufig zu verpflichten, die an Diabetes mellitus Typ 1 erkrankte Antragstellerin mit einem Transmitter sowie mit
Sensoren flr das kontinuierliche Glukosemesssystem der Firma D. zu versorgen, bleibt ohne Erfolg.

Einstweilige Anordnungen sind zur Regelung eines vorlaufigen Zustandes in Bezug auf ein streitiges Rechtsverhaltnis zulassig, wenn eine
solche Regelung zur Abwendung wesentlicher Nachteile nétig erscheint. Der Erlass einer einstweiligen Anordnung setzt das Bestehen eines
Anordnungsanspruchs und eines Anordnungsgrundes voraus. Ein Anordnungsanspruch liegt vor, wenn der Antragsteller das Bestehen eines
Rechtsverhadltnisses glaubhaft macht, aus dem er eigene Anspriiche herleitet. MaBgeblich sind mithin grundsatzlich die Erfolgsaussichten in
der Hauptsache (vgl. Keller, in: Meyer-Ladewig/Keller/Leitherer, SGG, 10. Aufl. 2012, § 86b Rn. 29). Ein Anordnungsgrund ist nur dann
gegeben, wenn der Antragsteller glaubhaft macht, dass ihm unter Berlicksichtigung der widerstreitenden &ffentlichen Belange ein Abwarten
bis zur Entscheidung der Hauptsache nicht zuzumuten ist.

Nach MaBgabe dieser Voraussetzungen fehlt es bereits an einem Anordnungsanspruch. Die Kammer stitzt ihre Entscheidung unter
Berticksichtigung dessen, dass die Beteiligten vorliegend um flr die Antragstellerin existentiell bedeutsame Leistungen der
Krankenversicherung streiten, nicht allein auf eine ansonsten im einstweiligen Rechtsschutzverfahren zulassige blofe summarische,
sondern auf eine abschlieBende Prifung der Rechtslage (vgl. BVerfG, Beschluss vom 29.11.2007 - 1 BvR 2496/07 -, juris). Danach hat der
Widerspruch der Antragstellerin vom 26.03.2013 gegen den Bescheid vom 15.03.2013 in der Fassung des Bescheides vom 26.03.2013, mit
dem die Antragsgegnerin die Versorgung mit den o0.g. Geraten zur Glukosemessung abgelehnt hat, keine Aussicht auf Erfolg.

I. Anspruchsgrundlage fur das Begehren der Antragstellerin ist § 27 Abs. 1 Funftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V). Danach haben
Versicherte Anspruch auf Krankenbehandlung, wenn sie notwendig ist, um eine Krankheit zu heilen, ihre Verschlimmerung zu verhlten oder
Krankheitsbeschwerden zu lindern. Die Krankenbehandlung umfasst auch die Versorgung mit Hilfsmitteln (§ 27 Abs. 1 Satz 1 und 2 Nr. 3
SGB V). Nach § 33 Abs. 1 Satz 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Versorgung mit Hérhilfen, Kdrperersatzstlicken, orthopadischen 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 Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens
anzusehen oder nach § 34 Abs. 4 SGB V ausgeschlossen sind.

1. Sowohl bei dem zur Glukosemessung mittels einer Nadel im Unterhautfettgewebe anzubringenden Sensor, der die Glukosewerte
aufzeichnet, als auch bei dem Transmitter, der die Glukoseinformation drahtlos an die Insulinpumpe Ubermittelt, handelt es sich um
sachliche medizinische Leistungen und mithin um Hilfsmittel (vgl. zur Abgrenzung von Heil- und Hilfsmitteln BSG, Urteil vom 19.10.2004 - B
1 KR 28/02 R -, juris).

2. Der - hier notwendigerweise kombinierte - Einsatz von Insulinpumpe, Transmitter und Sensor zur kontinuierlichen interstitiellen
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Glukosemessung soll auch den Erfolg der Krankenbehandlung sichern (so auch LSG Sachsen-Anhalt, Beschluss vom 29.01.2013 - L 4 KR
89/12 B ER -, n.v.). Denn die Antragstellerin ist wegen ihrer Erkrankung an Diabetes in fortdauernder arztliche Behandlung, und der
behandelnde Diabetologe, Dr. K., halt die Versorgung mit einem Gerat zur kontinuierlichen Glukosemessung im Falle der Antragstellerin fir
erforderlich, um sie in die Lage zu versetzen, insbesondere anlaufende Hypoglykamien (Unterzuckerungen) friihzeitig zu erkennen und diese
durch eigene, manuelle Steuerung der Insulinpumpe zu vermeiden. Die von der Antragstellerin benutzte Insulinpumpe der Marke Animas®
Vibe™ verfiigt nach Herstellerinformationen (www.animaseurope.eu/de/) (iber eine zusatzliche Funktion zur Anzeige der Glukosewerte und
ihrer Entwicklung. Um diese Funktion nutzen zu kénnen, bedarf es - wie oben dargestellt - sowohl des Sensors als auch des Transmitters der
Firma D ... Beim Sensor handelt es sich um ein auszuwechselndes Element fiir den Einmalgebrauch, das in die Bauchdecke eingefihrt wird
und dort bis zu 7 Tage zur kontinuierlichen Uberwachung der Blutzuckerwerte verbleibt, wahrend der Transmitter wiederverwendbar ist (s.
dazu im Einzelnen S. 85 des Animas® Vibe™-Benutzerhandbuchs auf www.animaseurope.eu). Neben der Darstellung der Werte auf dem
Bildschirm der Pumpe kdnnen Alarme fiir den Fall der Uberschreitung bestimmter Blutzuckerwerte eingestellt werden. Dr. K. hat zudem im
Kostenibernahmeantrag vom 28.05.2012 erklart, dass unter der kontinuierlichen Glukosemessung die Glukosewerte nicht nur durchgehend
Uberwacht und angezeigt wirden, sondern dartber hinaus auch zum Download und somit zur Analyse der Therapieeinstellung und -fihrung
zur Verflgung stinden. Ziel der Messung sei neben einer besseren Prognose Uber die Entwicklung des Blutzuckerspiegels eine effizientere
Arzneimittelversorgung sowie die Vermeidung von Krankenhausbehandlungen und Arbeitsunfahigkeit durch Entgleisungen des
Stoffwechsels. Er erwarte, durch die kontinuierliche Glukosemessung die genauen Ursachen u.a. von Hypoglykamien und Hyperglykamien
aufzudecken, um daraufhin ggf. die Therapie anzupassen. Zusatzlich kénne die Dokumentation des Glukoseverlaufs zu Schulungszwecken
der Antragstellerin verwendet werden. 3. Ob die in Streit stehenden Hilfsmittel dartber hinaus auch dazu dienen, einer drohenden
Behinderung der Antragstellerin vorzubeugen oder eine bestehende Behinderung auszugleichen (§ 33 Abs. 1 Satz 1, Alt. 2 und 3 SGB V),
kann dahingestellt bleiben (dazu im Einzelnen LSG Sachsen-Anhalt aa0). Denn flr die Antragstellerin ergabe sich daraus keine glnstigere
rechtliche Beurteilung des Sachverhalts (dazu sogleich).

IIl. Ein Anspruch der Antragstellerin scheidet indes deshalb aus, weil es sich bei der Anwendung des Systems zur interstitiellen
kontinuierlichen Glukosemessung im Rahmen der durchgefiihrten Insulinpumpentherapie um eine neue Behandlungsmethode handelt, die
von der Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) nicht umfasst ist.

1. Der Anspruch auf Krankenbehandlung ist gemaR den allgemeinen Bestimmungen der §§ 2 Abs. 1 Satz 3, 12 Abs. 1 SGB V auf solche
Leistungen beschrankt, die die Gewahr flr Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit bieten, und zwar jeweils nach MaBgabe des
allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse (BSG, Urteil vom 27.09.2005 - B 1 KR 6/04 R -, juris). Dazu miissen
grundsatzlich zuverlassige wissenschaftlich nachprufbare Aussagen in dem Sinne vorliegen, dass der Erfolg der Behandlungsmethode in
einer fur die sichere Beurteilung ausreichenden Anzahl von Behandlungsfallen belegt ist (BSG, Urteil vom 18.05.2004 - B 1 KR 21/02 R -,
juris). Im Bereich arztlicher Behandlungen obliegt diese Feststellung grundsatzlich dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) im
Verfahren nach § 135 Abs. 1 SGB V. Danach dirfen neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB) in der vertragsarztlichen
Versorgung zu Lasten der Krankenkassen nur erbracht werden, wenn der G-BA in Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 SGB V
Empfehlungen abgegeben hat Gber die Anerkennung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens der neuen Methode sowie deren
medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit.

Diese Anforderungen gelten auch, sofern ein Hilfsmittel im Rahmen einer Krankenbehandlung angewendet wird, um deren Erfolg zu sichern
(§ 33 Abs. 1 Satz 1, Alt. 1 SGB V). Seine Verwendung ist dann nicht von dem zu Grunde liegenden Behandlungskonzept und den dafir
geltenden Anforderungen nach den §§ 2 Abs. 1 Satz 3, 12 Abs. 1 iVm § 135 Abs. 1 SGB V zu trennen. Insoweit erfasst die Sperrwirkung des in
§ 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V begrilindeten Leistungsverbots mit Erlaubnisvorbehalt jegliche MaBnahme im Rahmen einer bei einem
bestimmten Krankheitsbild systematisch angewandten "Methode" (so zur Aufnahme eines Hilfsmittels in das GKV-Hilfsmittelverzeichnis
BSG, Urteil vom 12.08.2009 - B 3 KR 10/07 R -, juris). Solange diese Methode als NUB nicht zur Versorgung in der GKV zugelassen ist,
stellen auch die dabei eingesetzten Hilfsmittel keine von der Leistungspflicht der GKV umfassten Hilfsmittel dar. An die Entscheidungen des
G-BA sind Krankenkassen und Gerichte gebunden (BSG, Urteil vom 04.04.2006 - B 1 KR 12/05 R -, juris).

Untersuchungs- oder Behandlungsmethode ist dabei die auf einem theoretisch-wissenschaftlichen Konzept beruhende systematische
Vorgehensweise bei der Untersuchung und Behandlung einer Krankheit (BSG, Urteil vom 23.07.1998 - B 1 KR 19/96 R -, juris). "Neu" ist eine
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode jedenfalls dann, wenn sie zum Zeitpunkt der Behandlung nicht als abrechnungsfahige Leistung
im Einheitlichen Bewertungsmalstab aufgefiihrt wird (BSG, Urteil vom 16.09.1997 - 1 RK 28/95 -, juris). Eine Behandlungsmethode kann
auch dann als "neu" zu beurteilen und deshalb der besonderen krankenversicherungsrechtlichen Qualitadtskontrolle zu unterwerfen sein,
wenn sie sich aus einer neuartigen Kombination verschiedener fir sich jeweils anerkannter oder zugelassener MaBnahmen zusammensetzt
(BSG, Urteil vom 19.10.2004 - B 1 KR 27/02 R -, juris).

2. Vorliegend ist als Behandlungsmethode die Diabetesbehandlung durch Insulinpumpentherapie zu betrachten (so auch LSG Baden-
Wirttemberg, Beschluss vom 25.02.2013 - L 5 KR 459/12 ER-B -, n.v.; ahnlich: SG Berlin, Beschluss vom 15.05.2012 - S 72 KR 500/12 ER -,
juris Rn. 39: Messverfahren sei "Teil einer Behandlungsmethode"; abweichend: LSG Sachsen-Anhalt aaO: Behandlungsmethode sei die
kontinuierliche Glukosemessung selbst), die durch die Verbindung mit der kontinuierlichen Glukosemessung als "neu" iSv § 135 Abs. 1 SGB
V qualifiziert werden muss (a). Es bediirfte deshalb einer positiven Empfehlung des G-BA, an der es aber gegenwartig noch mangelt (b).
Rechtliche Mangel des Verfahrens vor dem G-BA kann die Kammer nicht erkennen (c).

a) Die von der Antragstellerin begehrte Durchfiihrung der Insulinpumpentherapie unter Anwendung einer kontinuierlichen interstitiellen
Glukosemessung stellt eine neue Behandlungsmethode dar. Zunachst liegt der kontinuierlichen Glukosemessung selbst unzweifelhaft ein
theoretisch-wissenschaftliches Konzept zugrunde (LSG Sachsen-Anhalt aa0). Dies strahlt auf die bei der Antragstellerin durchgefihrte
Diabetesbehandlung insgesamt aus.

Der dagegen gerichtete Einwand, das Messsystem komme in Fallen wie dem vorliegenden nicht - wie es flr die Anwendung des § 135 Abs.
1 SGB V Voraussetzung ist - im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung zur Anwendung, da es durch den Patienten und nicht durch den
Arzt genutzt werde (so LSG Sachsen-Anhalt aaO flir den dort entschiedenen Fall: Die Glukosesensoren wirden "in erster Linie selbst und
eigenstandig" durch den Antragsteller genutzt; ahnlich SG Detmold, Beschluss vom 01.12.2010 - S 5 KR 325/09 -, juris Rn. 29: Die "hinter
der Messung des Korperzustandes stehende arztliche BehandlungsmaBnahme" sei die Insulintherapie, und diese sei nicht neu; so auch SG
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Berlin aaO: Die Behandlungsmethode sei nur dann als neu zu bewerten, "wenn die behandelnden Arzte im Ergebnis der Auswertung der
Messergebnisse eine neue Diabetestherapie, d.h. neue Behandlungskonzepte entwickeln und anwenden wiirden."), fihrt nach Ansicht der
Kammer zu einer kiinstlichen Aufspaltung eines einheitlichen Behandlungsvorgangs und tiberzeugt auch vor dem Hintergrund des konkreten
Falles nicht.

Die Verwendung des Messgerates durch den Patienten selbst kann nicht ohne das Gbergeordnete Therapiekonzept des behandelnden Arztes
gesehen werden. Daflir sprechen schon die 0.g. Ausfilhrungen des Dr. K. im Antragsschreiben zur Verwendung der erhobenen Daten und
der daraus ggf. folgenden Anpassung der Insulintherapie. Insoweit greift die Argumentation der Antragstellerin, das Messgerat werde (allein)
von ihr personlich, nicht aber vom behandelnden Arzt bedient, weshalb es an einer vertragsarztlichen Tatigkeit fehle, zu kurz. Das
Hilfsmittel wird gerade Bestandteil des Behandlungskonzepts und beeinflusst dieses, da es dem Arzt die Méglichkeit erdffnet, sich bei seinen
Therapieentscheidungen auch an den durch die kontinuierliche Messung erhobenen Blutzuckerdaten zu orientieren. Darlber hinaus miissen
auch die Schwellenwerte fiir das Auslésen eines Alarms (s.0.) durch den Arzt oder jedenfalls in Absprache mit diesem eingestellt werden.
Mithin fihrt der von der Antragstellerin in den Mittelpunkt gestellte Umstand, dass sie die Steuerung der Insulinpumpe - wie auch ohne
Verwendung des Systems zur kontinuierlichen Glukosemessung - manuell vornehme, zu keiner anderen Bewertung. Ob sich der dem
Beschluss des LSG Baden-Wiirttemberg (aa0O) zugrunde liegende Fall insoweit vom vorliegenden unterschied, als dort eine automatische
Steuerung der Insulinpumpe erfolgte, ist deshalb unerheblich. Denn auch vorliegend fiihrt der Gebrauch des Messgerates letztlich zu einer
weiterentwickelten Methode der Diabetesbehandlung.

b) Eine Empfehlung des G-BA zu dieser neuen Behandlungsmethode liegt indes nicht vor. Vielmehr hat der G-BA zunachst auf Antrag des
GKV-Spitzenverbandes vom 14.07.2011 gem. § 91 SGB V am 22.11.2012 beschlossen, das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen mit der "Bewertung der kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung mit RealTime-Messgeraten zur
Therapiesteuerung bei Patientinnen und Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus" gem. § 139a Abs. 3 SGB V zu beauftragen.

Entgegen der Auffassung der Antragstellerin ware eine Empfehlung des G-BA auch dann erforderlich, wenn das System der kontinuierlichen
Glukosemessung zugleich einer drohenden Behinderung der Antragstellerin vorbeugen oder eine bei ihr bestehende Behinderung
ausgleichen sollte. Dient ein Hilfsmittel - wie hier - dazu, den Erfolg der Krankenbehandlung zu sichern und fuhrt seine Anwendung dazu,
dass die Behandlungsmethode insgesamt als neu iSv § 135 Abs. 1 SGB V zu bewerten ist, gilt das Erfordernis einer Empfehlung des G-BA
auch, soweit das Hilfsmittel daneben dem Behinderungsausgleich oder der Vorbeugung einer Behinderung dient. Lediglich Hilfsmittel, die
ausschlieBlich dem Behinderungsausgleich oder der -vorbeugung dienen, unterfallen nicht dem Empfehlungserfordernis nach § 135 Abs. 1
SGB V. Die aus der Anwendung im Rahmen einer NUB erforderlich werdende Qualitatsprifung dergestalt, dass der therapeutische Nutzen
nachgewiesen wird, wird nicht dadurch entbehrlich, dass das Hilfsmittel weiteren, in § 33 Abs. 1 Satz 1, Alt. 2 und 3 SGB V genannten
Zwecken dient.

¢) Ungeachtet der Frage, inwieweit Verfahrensverstofe des G-BA hier Uberhaupt zu einem Leistungsanspruch der Antragstellerin fihren
kénnten, vermag die Kammer solche auch nicht zu erkennen.

Das Begrindungserfordernis nach § 94 Abs. 2 SGB V, das die Antragstellerin verletzt sieht, gilt nur fir Richtlinien des G-BA, nicht hingegen -
auch nicht entsprechend - fur Beschlisse nach § 91 SGB V. Daruber hinaus kann von einer Verletzung der Pflicht zur Sachverhaltsaufklarung
durch den G-BA nicht die Rede sein. Soweit die Antragstellerin dies mit der méglicherweise als missverstandlich zu beurteilenden
Formulierung des unparteiischen Vorsitzenden im Newsletter des G-BA vom Mai 2012, bei dem in Rede stehenden Messsystem werde eine
Sonde unter die Haut "implantiert", zu begriinden versucht, (berzeugt dies nicht. Bereits aus 0.g. der Konkretisierung des Auftrags vom
22.11.2012 ist deutlich erkennbar, welches System hier Uberprift werden soll.

Ill. Eine Leistungspflicht der Antragstellerin folgt auch nicht aus § 2 Abs. 1a Satz 1 SGB V. Danach kénnen Versicherte mit einer
lebensbedrohlichen oder regelmaRig tédlichen Erkrankung oder mit einer zumindest wertungsmaRgig vergleichbaren Erkrankung, flr die eine
allgemein anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Leistung nicht zur Verfligung steht, auch eine von Absatz 1 Satz 3
abweichende Leistung beanspruchen, wenn eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine spurbare positive
Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht. Der Gesetzgeber hat in dieser Vorschrift die vom BVerfG formulierten Anforderungen (sog.
"Nikolausbeschluss" vom 06.12.2005 - 1 BvR 347/98 -, juris) mit Wirkung ab dem 01.01.2012 einfachgesetzlich niedergelegt. lhre
Voraussetzungen liegen aber im Falle der Antragstellerin nicht vor.

Die Kammer verkennt nicht, dass es sich bei der Diabeteserkrankung der Klagerin um eine schwerwiegende Erkrankung handelt, die sie in
ihrer Lebensqualitat nicht unerheblich beeintrachtigt. Es handelt sich aber weder um eine lebensbedrohliche oder regelmaRig todlich
verlaufende Erkrankung, noch ist sie einer solchen wertungsmaRig gleichzustellen.

Mit dem Merkmal "regelmaRig tédlich" ist eine strengere Voraussetzung umschrieben, als mit dem Erfordernis der "schwerwiegenden
Erkrankung" flr den off-label-use vom BSG (dazu Urteil vom 14.12.2006 - B 1 KR 12/06 R -, juris) formuliert (Noftz, in: Hauck/Noftz, SGB V, K
§ 2 Rn. 67¢). Dass die Erkrankung an Diabetes mellitus Typ 1 nicht regelmaRig einen tddlichen Verlauf nimmt, bedarf keiner weiteren
Erlduterung. Sie ist auch nicht als lebensbedrohlich iSd § 2 Abs. 1a Satz 1 SGB V zu beurteilen. Der Gesetzgeber wollte durch Aufnahme des
Absatzes 1a klarstellen, dass der Geltungsumfang des Nikolausbeschlusses fir das gesamte Leistungsrecht des SGB V gilt (BT-Drs. 17/6906
S. 52). An den in der Rechtsprechung des BSG im Anschluss an die Entscheidung des BVerfG konkretisierten MalRstaben sollte nichts
geandert werden. Dies verdeutlicht die Begriindung des Gesetzentwurfes (aaO S. 53), in der - in Wiedergabe der vom BSG gewahlten
Formulierung (vgl. BSG, Urteil vom 28.02.2008 - B 1 KR 15/07 R -, juris) - sowohl fiir die lebensbedrohliche als auch fir die regelmaRig
tédliche Erkrankung eine notstandsahnliche Situation gefordert wird, die nur dann vorliege, "wenn nach den konkreten Umstanden des
Einzelfalls droht, dass sich der toédliche Krankheitsverlauf bzw. der nicht kompensierbare Verlust eines wichtigen Sinnesorganes oder einer
herausgehobenen Korperfunktion innerhalb eines kiirzeren, Gberschaubaren Zeitraums wahrscheinlich verwirklichen wird."

Diesen MaRstabe zugrunde gelegt, ist die Erkrankung der Antragstellerin auch unter Berlcksichtigung haufiger auftretender Hypoglykamien
nicht lebensbedrohlich. Denn wenn auch die teilweise mit Ohnmacht einhergehenden Unterzuckerungen wegen ihrer schweren
Vorhersehbarkeit gefahrlich sein kénnen, so fehlt es doch - gliicklicherweise - an der geforderten Wahrscheinlichkeit eines todlichen
Verlaufs.
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Letztlich ist die Situation der Antragstellerin auch nicht wertungsmaRig mit einer lebensbedrohlichen oder regelmaRig tddlichen Erkrankung
gleichzustellen. Eine solche Gleichstellung hat das BSG bisher insbesondere bei drohendem Verlust eines wichtigen Sinnesorgans oder einer
herausgehobenen Kérperfunktion erwogen (BSG, Urteil vom 05.05.2009 - B 1 KR 15/08 R -, juris). Auch insoweit wird der erforderliche
Wabhrscheinlichkeitsgrad (s.o.) nicht erreicht.

IV. Die Kostenentscheidung beruht auf entsprechender Anwendung des § 193 SGG.
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