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BUNDESSOZIALGERICHT 211 Hov. 2006
3 B RA Holterman

Im Namén des Volkes

Urteil

Vin dem Rechtsstreit
Az B 3 KR28/05R :

'OPED GmbH,
- Mihital 1, 83626 Vatiey, -

Klagerin und Revisionsbeklagte,
Prozessbevollméchtigte: Rechisanwalte Reinhard Holterman,
Michaet Fischer, Maximilian Schizegel,

Margarethe Mauréer und Maja Lukac,
Herzog-Wilhelm-Straie 17/1ll, 80331 Miinchen,

gegen

1. Bundesverband der Innungskrankenkassen,
Friedrich-Ebert-Strafte, 51429 Bergisch Gl_adbach,

2. AOK-Bundesverband,
Kortrijker Strafse 1, 53177 Bonn,

3. Bundesverband der Betriebskrankenkassen,
Kronprinzenstralle 6, 45128 Essen,

Beklagte und Revisionsklager,

4. Bundesverband der landwirtschaftliichen Krankenkassen,
Weiﬂensteinstral&e 70-72, 34131 Kassel,

5. Verband der Angestellten-Krankenkassen e.V.,
Frankfurter Strafe 84, 53721 Siegburg,

8. Arbeiter-Ersatzkassen-Verband e.V.,
Frankfurter Strafte 84, 53721 Siegburg,

Beklagte,



7. Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See,
Pieperstrale 14-28, 44789 Bochum,

Beklagte und Revisionskiagerin,

8. See-Krankenkasse, ’
Reimerstwiete 2, 20457 Hamburg,

Beklagte,

beigeladen:

Bundesrepublik Deutschland,
vertreten durch das Bundesministerium fiir Gesundheit,
Am Propsthof 78a, 53121 Bonn.

Der 3. Senat des Bundésso_zialgefibhts hat ohne mundliche Verhandiung
am 28. September 2006 dtirch den Vorsitzenden Richter Dr. Lada ge,
die Richter Dr. Hambiichen und Schriever sowiedie
shrenamtiichen Richter Harms und Bauer

fiir Recht erkannt: ' '

Die Revisionen der Beklagten zu 1., 2., 3. und 7. gegen das Urteil des Landessozialgerichts
Nordrhein-Westfalen vom 20. September 2005 werden zurlickgewiesen.

Dis Beklagten zu 1., 2., 3. und 7. haben die aulergerichtlichen Kosten der Kidgerin im Revisi-
onsverfahren zu erstatten. im Ubrigen sind Kosten nicht zu erstatten.

Grinde:
I

Die klagende GmbH begehrt von den beklagten Spitzenverbéndén der Krankenkassen die Auf-
nahme zweier von ihr entwickelter und seit 1994 vertrishener medizinischer Produkie (Vaku-
umstiitzsysteme VACOPED und VACOachill) in das Hilfsmittelverzeichnis der geseizlichen
- Krankenversicherung (GKV). | :

Mit VACOPED wercleh Frakiuren und Bandldsionen im Bereich des VorfulRes, des Sprungge-
lenks und des Unterschenkels, mit VACOachill Achillessehnerrisse konservativ und postopera-
tiv behandelt. Die Produkte verfiigen iber eine CE-Kennzeichnung, sind nach Schuhgréfien
konfektioniert und sehen wie Ski-Stiefel aus, die im Bereich der FuBspitzen offen sind. Sie sind
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mit einer abnehmbaren Sohle, waschbaren Innenbeziigen sowie mit zwei durch Gurtbander
verschiieRBbaren Hartschalen versehen. Letztere werden mit einem Vakudrnkissen ausgefiillt,
das zur kompressionsfreien Anpassung an die Fukform abgepumpt wird. Mit vorder- und riick-
seitigen Adaptern iasst sich das Sprunggelenk in verschiedenen Winkelstenungen fixieren. Der
Patient kann die Geréate zur &rztlichen Kontralle, zur physiotherapeutischen Behandlung und zur
Korperpflege selbststéndig an- und ablegen. Die Produkte ermoglichen die Weichteil- bzw
Wundbeurtei[ung wahrend der Behandiung, sind rontgendurchlassig und teilweise wieder ver-
wendbar.

Mit Schreiben vom 10. Marz 199?.beantragte die Klagerin die Aufnahme beider Produkte in das
Hilfsmittelverzeichnis. Die Beklagten lehnten dies nach einer Stellungnahme des Medizinischen
Dienstes der Spitzenverbande (MDS) vom 2. Mai 1997 ab, weil Studien, die einen therapeu-
tischen Nutzen der Produkte statistisch einwandfrei belegten, bisher nicht voridgen. Sie wirden
o vor alIé|m als Gipsersatz eingesetzt und seien deshalb nicht als Hilfsmittel, sondemn als Ver-
bandmittel anzusehen (Bescheid vom 30. Juni 1997).

Wegen ihres zun&chst nicht beschiedenen Widerspruchs vom 14. November 1897 hat die Ki3-
gerin am 18. Dezember 1897 beim Sozialgericht (SG) Untétigkeitsklage erhoben und diese im
Laufe des gerichtlichen Verfahrens in eine Anfechtungs- und Verpﬂichtungsklage geandert. Das
_ SG hat nach Einholung eines Sachversténdigengutachtens (Gutachten Dr. Derra vom 10. April
2000) die Beklagten verpflichtet, "das VACOPED-System in das Hilfsmittelverzeichnis aufzu-
nehmen", wobei damit nach den Urieilsgriinden beide Produkis {(VACOPED und VACOachill)
gemeint waren (Urteil vom 24. September 2001). |
Auf die Berufung der Beklagten hat das Landessozialgericht (LSG) weiteren Beweis durch Ein-
holung eines Sachverstandigengutachtens erhoben (Gutachten Dr. Paul vom 25. Juni 2004). Die
Beklagten haben unter Hinweis auf Gutachten des MDS-Arztes Dr. Kruse vom 2. Mai 1997,
17. Juni 1999 und 11. August 2004 an ihrer Auffassung festgehaiten, die klinische Uberlegenheit
der Produkte gegenilber herkSmmlichen Gips- oder Kunststoffverbénden sei nicht erkennbar

und damit ihr {herapeutist:her Nutzen nicht nachgewiesen.

Das LSG hat das Urteil des SG nach Prazisierung des Klageantrages gedndert und die Beklag-
ten unter Authebung des . Bescheides vom 30. Juni 1997 verurteiit, VACOPED fiir die Indikatio-
nen "schwere Bandverletzungen im Bereich des oberen Sprunggelenks und Frakturen am Ful®
und Sprunggelenk {aufier Zehenfraktur)“ sowie VACOQachill fiir die Indikation "Achillessehnen-
ruptur® in das Hilfsmitielverzeichnis aufzunehmen (Urteil vom 20. September 2005). Zur Be-
griindung hat es ausgefihrt, VACOPED bzw VAGOachill seien nicht als Verbandmittel, sondem
als Hilfsmittel anzusehen. Zwar wilrden sie wihrend der Phase der Ruhigsteliung als Gipsersatz
angewandt. Hieran schiieRe sich aber eine "frihfunktionelle Therapie” an. Werde - wie hier - ein
Hilfsrhittel im Rahmen einér anerkannten Behandiungsmethode eingesetzt, sel fir die Aufnahme
in das Hilfsmitte{verzéichnié m'jrr, zu priifen, ob das Produkt den in diesem Rahmen mit dem Ein-

-4-



10

1

12

13

- —4-

satz bezweckien therapeutischen Nutzen habe. Dazu bediirfe es keiner evidenzbasierten kfini-
schen Studien, Die Zweckm#figkeit der Produkte sei von den gehorten Sachverstandigen be-
statigt worden, die ihre Vorziige vor allem darin séhen, dass die Patienten frithzeitig mobifisiert,
dadurch die Thrombosegefahr vermindert und Bénder und Gelenke geschmeidig erhalten wiir-
den.

Die Beklagten zu 1., 2., 3. und 7. haben die vom L8G zugelassene Revision eingelegt. Sie ma-
chen die Verlelzung von § 139 Funftes Buch Soziaigesetzbuch (SGB V) geltend und riigen vor
allem, dass das LSG selbst ermittelt habe, ob den Produkten ein therapeutischer Nutzen zu-
komme, der im Ubrigen unter Verstof gegen Denkgeseize und die Pflicht zur Ermittlung des
Sachverhalis festgesteilt worden sei. Das Gericht habe lediglich zu Uberpriifen, ob der An-

' tragsteller im \Zehn_altungsverfahren den therapeutischen Nutzen nachgewiesen habe. Abgese-

hen von dem fehlenden therapeutischen Nutien seien die Produkte auch unwirtschaftlich, weil
sich die.behaupteten Wirkungen mit herkémmiichen Methoden und Hilfsmitteln erreichen fielien,
etwa durch Gipsverbénde, Orthesen oder 'oﬁhopédische ‘Schuhe. Ein héherer Tragekomfort
allein rechtfertige eine Leistungspflicht der Krankenkasse fiir diese Produkte nicht.

Die Beklagten zu 1., 2., 3. und 7. beantragen, .
* die Urteile des 1.SG Nordrhein-Westfalen vom 20. September 2005 und des SG KdIn vorn
24. September 2001 zﬁ andern und die Klage abzuweisen;
-hiifsweise, die Sache zur erneuten Verhand!ung'und‘Entscheidung an‘das 1.8G zurtickzu-

verweisen.

Die Ki&gerin beantragt,
‘die Revisionen zurlickzuweisen. -

Sie verteidigt das angefochtene Urteil als zutreffend.

Die Bekiagten ZU 4., 5., 8. und 8. haben sich dem Vorbringen der Revisionsklager angeschlos-
sen, aber keinian eigenen Antrag gestellt. Die Beigeladene hat erklart, keine Stellungnahme ab-

geben zu wollen,

Die Beteiligten haben sich mit einer Entscheidung durch Urtell ohne miindliche Verhandlung
nach § 165, § 153 Abs 1 und § 124 Abs 2 Sozialgerichtsgesetz (SGG) einversianden erklart.,

Die Revisiocnen der Bekia‘gteh zu 1., 2., 3. und 7. sind zuléissig, aber in der Sache unbegrindet,
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A) Der Zutsssigkeit der Rechtsmittel steht.nicht entgegen, dass die Beklagien zu 4., 5., 6. und 8.
nicht ebenfalls Revision eingelegt haben. Die Beklagten sind zwar notwendige Streitgenossen
iSd § 74 SGG Vm § 62 Zivilprpzesscrdnung {ZP0O). Dies ergibt sich aus § 139 Abs 2 Satz 2
SGBV, wonach die Entscheidung tber die Aufnahme in das Hilfsmitielverzeichnis {§ 128
SGB V) nur gemeinsam und einheitlich durch die Spitzenverb&nde der Krankenkassen getroffen
werden kann. Wenn auch beziiglich der Wahrung von Fristen und Terminen séumige Streilge-
nossen durch die nicht sdumigen vertreten werden, bedeutet dies nicht, dass alle Streitgenos-
sen nur gemeinsam Rechtsmitiel einlegen kénnen oder die sich nicht anschlieRenden Streitge-
nossen durch das Rechtsmitiel der anderen ebenfalls zum Rechtsmittelflhrer werden
(BSGE 89, 294, 295 = S0zR 3-2500 § 111 Nr 3 S 15 mwN). Die Rechismitteleinlegung nur eines
Teils der Streitgenossen hindert lediglich den Eintritt der Rechtskraft auch gegeniiber den ande-
ren und bringt alle Prozesse in die nachste Instanz, in der s8mtliche notwendigen Streitgenos-
sen, wie hier geschehen, am Verfahren zu beteiligen sind {88G, 2aQ). Das rechiskréaftige Urteil
bindet c_iénn alle notwendigen Streitgenossen, auch wenn sie kein Rechtsmittel eingelegt haben

(vgl Keller/Leitherer in: Meyer-Ladewig/Keller/Leitherer, SGG, 8. Aufl 2003, § 74 RdNr 6).

B) Die Revisionen der.BékIagten zu f., 2., 3. und 7. sind unbegriindset. Das LSG hat im Ergebnis

zu Rechit die Beklagten verurteilt, VACOPED fir die Indikationen "schwere Bandverletzungen im

- Bereich des oberen Spruhggetenks und Frakturen am Fuf’ und Sprunggelenk (auller Zehen-

fraktur)" sowie VACQachill fur dig Indikation "Achillessehnenruptur” in ‘das Hilfsmittelverzeichnis

aufzunehmen.

1) Die auch 'ithevisiéhsvérfahren vori Amts wegen zu beachtenden Sachurteilsvoraussetzun-

gen liegen vor.

a) Die erhobene kombiniefte Anfechtungs- und Verpfiichtungsklage iS des § 54 Abs 1 Satz 1
SGOG ist die.dem Streitgegenstand entsprechende Kiageart. Die Entscheidung der Spitzenver-
hinde der Krankenkassen nach § 139 SGB V lber den Antrag eines Hilfsmittelherstellers auf

_Aufnahme eines neuen medizinischen Produkts 'in das Hilfsmittelverzeichnis (§ 128 SGBYV)

stelit einen Vewvaltungsakt dar. Uber die Entscheidung ist dem Antragsteller ein Bescheid zu
erteilen, und zwar unabhéngig davon, ob dem Antrag statigegeben oder ob er abgelehnit wird.
Dies hat der Gesétzgeber durch-§ 139 Abs 2 Satz 5 SGB V in der Fassung des Gesundheits-
modernisierungsgesetzes (GMG) vom 14. November 2003 (BGBI 1 2180) mit Wirkung ab
1. Januar 2004 ausdriicklich ndrmiert; ohne dass damit eine Rechtsanderung verbunden war.
Der Gesetzgeber hat lediglich die auch vorher schon bestehende, vom Bundessoziaigericht
(BSG) daigestelite Rechtslage bestatigt (BSGE 87, 105 = SozR 3-2500 § 139 Nr 1),

b) Die Beklagten haben den Antrag der Klagerin auf Aufnahme der streitgegenstdndlichen Pro-
dukie in das Hilfsmittelverzeichnis durch-Verwaltungsakt abgelehnt. Wie das LSG zutreffend
erkannt hat, isi das Schreiben des Bekiagten zu 1. vom 30. Juni 1997 als Verwaliungsakt IS des
§ 31 Zehntes Buch Sozielgesetzbuch (SGB X) zu qualifizieren. Der Beklagte zu 1. hat liber den
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Antrag auch nicht zusténdigkeitswidrig allein entschieden, sondern der Kiégerin lediglich eine
zuvor von allen beklagten Spitzenverbanden in ihrer Besbrechung vom 6. Mai 1997 gemeinsam
getroffene Entscheidung mitgeteilt (vgl BSGE 87, 105, 109 = SozR 3-2500 § 139 Nr 1 § 5 mwN).

c) Im Ubergang von der Untétigkeitsklage zur Anfechtungs- und Verpflichtungskiage ist eine
zuldssige Klagednderung i3 des § 99 Abs 1 SGG zu sehen. Die Beklagten haben sich ohne
Widerspruch auf die geénderte Klage eingelassen (§ 99 Abs 2 SGG). Das SG hat iber die ge-

“&nderte Klage entschieden und damit stillschweigend die Sachdienlichkeit der Klagesinderung

bejaht.

d} Der Zulassigkeit der K!age steht fernef,nicht entgegen, dass das vor Erhebung einer Anfech-
tungs- und Verpflichiungsklage grundsétzlich erforderliche Vorverfahren (§ 78 SGG) nicht statt-

- gefunden hat. In Fallen, in denen Spitzenverbénde der Krankenkassen einen Verwaltungsakt

gemeinsam zu erlassen haben, eine Widerspruchsstelle nicht bestimmt ist und als ndchsths-

-here -Behdrde gema&R § 85 Abs 2 Nr 1. 8GG nur die oberste Bundesbehdérde als Aufsichishe-

hérde der betroffenen Kassenverbande in Betracht kommt, ist auch der Widerspruchsbescheid
von den. Spizenverbénden zu ‘ert‘ei!en. Der erstinstanzlich gestelite. Antrag- auf. Abweisung der
Klage geniigt dann dem Vorverfahrenserfordernis, wenn - wie- hier - Klagegegner und Wider-
spruchsstelte-identisch sind (BSGE 87, 105, 108 =:SozR 3-2500 § 139:Nr 1 8.5 mwN). Wegen
der unterbliebenen Rechtsbehelfsbelehrung im Bescheid"vom' B0:albni 1097 hat :die-Kidgerin

- auch die Widerspruchsfrist emgehalten (8584 Abs 2 Satz’3iVm §66'Abs.2:Safz™ SGG) weil

der Widerspruch innerhalb eines Jahres emgelegt worden ist.

2} Anspruchsgrundiage fiir das Begehren der Klagerin ist § 139 Abs 2 SGB V. Danach setzt die
Aufnahme eines neuen Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis voraus, dass der Hersteller die
Fﬁnktionstauglichkeit, den therapeutischen Nutzen und die Qualitat des Hilfsmittels nachweist
(§ 139 Abs 2 Salz 1 SGB V). '

a) Bei den Vakuumstiitzsystemen VACOPED und VACOQachill. handelt es sich um Hilfsmittel

-(§ 33 SGB V) und nicht um Verbandmittet (§ 31 SGB V).

Nach § 33 Abs 1 Satz 1 8S8GB V haben Versicherte Anspruch auf Versorgung mit Seh- und Hor-
hilfen, Korperersatzstucken orthopadlschen und anderen Hilfsmitteln, die im Einzelfall erforder-

Jich sind, um den Erfolg der Krankenbehandlung zu sichem (1. Aiternative), einer drohenden

Behinderung vorzubeugen (2. Altemative) oder eine Behinderung auszugleichen (3. Alternative),
soweit die Hilfsmitte! nicht als allgemeine Gebrauchsgegensténde des tdglichen Lebens anzu-
sehen oder nach § 34 Abs 4 SGB V ausgeschlossen sind. Der hiermit nur unvollstandig um-
schriebene Begriff des Hilfsmittels wird in § 31 Abs 1 Neuntes Buch Sozialgesetzbuch (SGB X}
konkretisiert, der die "Rehabilitation und Teithabe behinderier Menschen" betrifit und auch fiir

die Krankenkassen als Rehabilitationstrager gilt.‘Danach umfasst die Versorgung mit Hilfsmit-

teln (Kérperersatzstlicke sowie orthopadische und andere Hilfsmittel} iS des § 26 Abs 2 Nr 6
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SGB IX (Leistungen zur medizinischen Rehabilitation behinderter und von Behinderung bedroh-
ter Menschen) die technischen Hiifen, die von den Leistungsempféngern getragen oder mitge-
flihrt oder bei einem Wohnungswechsel mitgenommen werden kénnen und unter Beriicksichti-
gung der Umstéande des Einzelfalls erforderlich sind, um einer drohenden Behinderung vorzu-
beugen (Nr 1), den Erfolg einer Heilbehandlung zu sichern (Nr 2) oder eine Behinderung bei der
Befriedigung von Grundbediirfnissen des taglichen Lebens auszugleichen {Nr 3), soweit sie
nicht aligemeine Gebrauchsgegenstande des téglichen Lebens sind.

Diesen Begriff des Hilfsmittels (§ 33 SGB V) hat der Senat bisher nur gegentiber den Heilmitteln
(§ 32 SGB V) abgegrenzt, nicht aber gegeniiber den Verbandmitteln (§ 31 SGB V). Nach der
neueren Rechisprechung des Senats (Urtel vom 28. Juni 2001 - B 3 KR 3/00 R - BSGE 88, 204
= SozR 3-2500 § 33 Nr 41) sind unier Heilmitteln &rztlich verordnete Dienstleistungen zu verste-
hen, die einem Heilzweck dienen oder einen Heilerfolg sichern und nur von entsprechend aus-
gebildeten Personen erbracht werden durfen (zB MaRnahmen der physikalischen Therapie
sowie -der Sprach- und Beschéitigungstherapie), wahrend Hiifsmittel s3chliche ‘medizinische
Mittel sind; die-den Erfolg der Heilbehandlﬁng sichern oder die Folgen von Gesundheitsschéden
mildern' oder ausgleichen (vgl auch A2, der Hilfsmittel-Richtlinien vom 17. Juni 1992,
BAﬂz 1992 Beitage Nr 183b, ztletzt gedndert am 19. Oktober 2004, BAnz 2005:Nr 2 S 89). Eine

Einordnung der"Produkt_e der K'Iéigerin_éls Heilmitiel scheidet danach von vornherein aus, weil es
sich um sachliche Mittel handelt.

Die Qualifizierung der Produkte als s&chliche Mitte! reicht aber allein riicht aus, sig als Hilfsmittel
und nicht als Verbandmittel einzustufen, weil auch Verbandmittel im weiteren Sinne s3chliche
Mittel und "technische Hilfen” sind, die vom Leistungsempfénger getragen werden, um die Heil-
behandlung zu sichern. Dennoch frifft die Rechts'énsicht der Verinstanzen und-der Klagerin zu,
dass es sich bef den Produkien um Hilfsmittel iS des § 33 SGB V handeli. Der Umstand, dass
die Vakuumstiitzsysteme jedenfalls in der ersten Behandlungsphase eirien Gipsverband erset-
zen und Gibsverbénde schon vom Waortlaut her zu den Verbandmitteln (§ 31 SGB V) gehéren,

‘macht die Produkte entgegen der Auffassung der Revisionen nicht ebenfalls zu Verbandmittein.

Der Begriff 'Verbandmittel" ist-weder im SGB V noch im Medizinprodukteges‘etz(MPG) vom
2. August 1994'(BG1_3I | 1963) definiert. Auch in den Richtlinien ‘des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (§ 92 SGB V)-.find'et sich keine Begriffsbestimmung. Angelehnt an die frilher in § 4
Abs 8 Arzneimittelgesetz (AMG) enthaltene Definition werden als Verbandmittel insbesondere
solche Gegenstinde angesehen, die dazu besiimmi sind, oberflichengeschédigte Kc‘jrpérteile
zu bedecken oder. deren Kérperilissigkeif aufzusaugen (Héfler in Kasseler Kommentér, Sozial-
versiCheruhgsrecht Bd 1, Stand: August 2004, § 31 SGB V RdNr 20; Wagner in Krauskopf,
Soziale Krankenversicherung Pflegeversicherung, § 31 SGBV RdNr 11;. Gerlach in

- Hauck/Noftz, Sozialgesetzbuch SGBY, K § 31 RdNr39; Schmidt in Peters, Handbuch der

Krankenversicherung SGB V,'§27 RdNr 344, Stand: Juni 1991 sowie § 31 RdNr 83, Stand:
Oktober 1997; vgl-Heinze in Gesamtkommentar Sozialversicherung, Bd 3, § 31 S 13, Stand:

_Oktober 1992), sog "Wundverbande” (Schmidt, aa0, § 31-RdNr 83). Hierunter fallen zB Wund-
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und Heftpflaster ("Pﬂasterverbénde“), Kompressen, Mull- und Fixierbinden sowie Gipsverbande
(Hofler, aa0; Heinze, aa0; Schorn, MPG, 3. Aufl 2001, Teil 6, S 362).

Aber auch wenn der betroffene Kﬁrperteil nicht oberflachengeschidigt ist, sondern nur eine in-
nere Verletzung (zB Zermng, Muskeifaserriss, Rippenprellung oder Knochenbruch) vorfiegt,
kann es erforderlich sein, Verbénde wie zB Mull- und Fixierbinden anzulegen. § 31 SGB V er-
fasst deshalb (ber die Definition des -AMG hinausgehend auch solche Mittel, die zur Anlegung
von Stiitzverbénden an Korperteilen verwendet wérden, die nicht oberflachengeschadigt sind
(Schmidt, a0, § 27 RdNr 345 sowie § 31 RdNr 83). MaRgebend sind der Sprachgebraiich und
die medizinische Praxis. Es geht danach um das "Binden" bzw "Verbinden" von Koérperstellen
odér Gliedmalfien zu therapeutiéchen Zwecken, und zwar durch individuell von Arzterr oder me-
dizinisches Hilfspersonal angefertigte, nur einmal verwendbare Produkte. Hiervor sind zu Stiitz-
zwecken eingesetzte Fertigartikel wie zB Stiitzbandagen abzugrenzen, weiche den Hilfsmitteln
zuzuordnen sind (Schmidt, aa0, § 31 RdNr 84). Auch die Beklagten gehen zutreffend von der
Hiifsmitteieigenschaft solcher Fértigartikel aus. Im Hilfsmittelverzeichnis haben sie zB "Stabilisie-
rungshandagen” in" der "Produktuntergruppe 03 / Anwendungsort: 02 Sprunggelenk” zur Pro-

. -duktgruppe "05 -Bandagen"_aufgefﬂhrt;. ferner sind die Produkigruppen 23 (Orthesen) und 30

{Schienenrt) zu nennen. Bei den hier streitigen Produkten handelt es sich ebenfalls um Fertigarti-
kel mit weitgehender Wiederverwendbarkeit, die wegen ihrer starren Anteile weniger den Ban-
dagen, sondern eher den Orthesen zuzuordnen sind, ohne:dass dies:an-dieser Stelle:abschlie-
Rend festzulegen wére, well es nur die Eingliederung in das Hilfsmittelverzeichnis und nrcht die
Aufnahme betrifft.

b) Bei-der Prilfing der Frage, ob der Kidgerin der nach § 139 Abs 2 Satz 1 SGB V erforderliche
"Nachweis™ der Funktionstauglichkeit, des therapeutischen Nutzens und der Qualitat der Pro-
dukte gelungen ist, hat das LSG entgegen der Auffassung der Beklagten keinen Verfahrensfeh-
ler begangen. Nach § 139 Abs 2 Satz 2. SGB V entscheiden die Spltzenverbénde der Kranken-
kassen {ber einen Aumahmeanirag gemeinsam und. einheitlich, "nachdem der Medizinische
Dienst die Voraussetzungen gepriift hat®. Das Verfahren zur Aufnahme in das Hilfsmittelver-

.- Zeichnis regeirt_ die- Spitzenverbénde der Krankerkassen in eigener Zusténdigkeit (§ 139 Abs 2-

Batz 3 SGB V). Dabei ist darauf hinzuwirken, dass die Unterlagén innerhalb von sechs Monaten
nach Antragstellung vollstindig vorliegen, und es ist sicherzustellen; dass die Entscheidung
spatestens sechs Monate nach Vorlage der vollstéindigen Unterlagen getroffen wird (§ 139
Abs 2 Satz 4 SGB V).

Soweit die Beklagien aus dieser Rege[ung foigern, Entscheldungsgrundfage selen allein. dre vom
Antragsteller im Venualtungsverfahren vorgelegten Unterlagen, nicht aber sonstige Erkenntms-
quellen, sodass das LSG nur hétte priifen diirfen, ob die von der Klagerin im Verwaltungsverfah-
ren vorgelegien Unterfagen fiir einen Nachweis iS des § 139 Abs 2 Satz 1 SGB V ausreichend
gewesen seien, verkennen sie zunéchst, dass sich die Spitzenverbénde der Krankenkassen bei
der Priifung eines Antrages auf Aufnahme eines Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis geman
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§ 20 SGB X nicht nur auf die eingereichten Unterla'gen des Antragstellers beschranken dirfen,
sondern den Sachverhalt von Amts wegen zu ermitteln haben (BSGE 87, 105, 109 = SozR
3-2500 § 139 Nr 1 S 8). Der MDS hat dabei ein Gutachten als Entscheidungshilfe zu erstellen, in
dem er nicht nur die vorgelégtenr Unterlagen auf ihre Plausibilitdt hin zu priifen hat, sondern
grundsétzlich alle ihm erreichbaren Versffentlichungen und sonstigen Quellen des In- und Aus-
landes, die sich mit der Funktionstauglichkeit, der Qualitat und dem therapeutischen Nutzen
dieses neuen Hilfsmittels und vefgieichbarer Fabrikate befassen, als Entscheidungsgrundiage
heranziehen und auswerten muss. Die "Nachweispfiicht des Herstellers" ist insoweit als bloRe

‘ Beweislastregel zu verstehen (_Hess rin Kasseler Kommentar, Soziaiversicherungsrecht, Bd 1,

§ 139 SGB V RdNr 4),

Demgemah ist auch die‘Weitere 'Rﬁge der Beklagten unbegriindet, das LSG héite nicht durch
Eirholung von Sachvérstéindigengutachtéh selbst ermitteln dirfen, ob den Produkten ein thera-
peutischer Nutzen zukommt. Die Entscheidung der Spitzenverb&nde der Krankenkassen (iber
die Ablehnung eines Aufhahmeantrages ist in vollem Umfang Oberpriifbar. Das Gericht ist bei
der Prifung weder auf den -mediz‘inist:h-technischen Erkenntnisstand zum Zeitpunkt der Ver-
wéitungsentscheidung noch auf die Beurtelung allein der im Verwaitungsverfahren vorgelegten
Unterlagen beschrankt. Die Tatsacheninstanzen haben den Sachverhalt umfassend, ggf unter

‘Einholung von Sachversténdigengutachten, aufzuklaren (§ 103 Satz 1, § 106 Abs 3 Nr 5 SGG),

wobei fir die Entscheidung der Sach- und Streitstand 'sowie der medizinisch-technische Er-
kenntnisstand- zum Zeitpunkt der letzten mUndiichen Verhandiung mafigebend ist. Erst wenn
sich nach Ausschdpfung: aller gerichtiichen Erkenntnismaglichkelten die Funktionstauglichkeit,
die Qualitét und/oder der therapeutische Nutzen eines neten Hilfsmittels nicht mit hinreichender
Sicherheit feststelien asst (vgl BSGE 7, 103, 106; 19, 52, 53 = SozR Nr 62 zu § 542 aF RVO),
ist die Klage nach der Bewelslastrege! des § 139 Abs 2 Satz 1 SGB V abzuweisen.

c) Die Anforderungen an den Nachweis der Funktionstauglichkeit, der Qualitdt und des thera-
peutischen Nutz_ens haben sich an den Aufgaben und Zielen der GKV zu orientieren, dh sie

' mt‘JSsén dazu dienen, die Krankenbshandiung nach dem aligemein anerkannten. Stand der me-

dizinischen Erkenntnisse und unter Berlicksichtigung des medizinischen Fortschritts (§2 Abs 1
Satz 3 SGB V) sicherzustelien (BSGE 87; 105, 109 = SozR 3-2500 § 139 Nr 1 S 6 mwN). Das
Gesetz beschreibt die insoweit maigebenden Kriterien in § 135 Abs 1 Satz 1 SGB V im Hinblick
auf die Bewertung von neuen Untersuchungs- und Behandiungsmethoden.

Nach § 135.Abs 1 SGBV (in der ab 1. Januar 2004 glitigen Fassung durch das GMG vom
14. November 2003, BGBI ['2180) dirfen neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in
der vertragsérzilichen Versorgung zu Lasteh der Krankenkassen nur erbracht werden, wenn der
Gemeinsame Bundesausschuss in Richtlinien Empfehlungen abgegeben hat iiber die Anerken-
nung des diagnostischen und therapéutisdhen Nutzens der neuen Methode sowie deren medizi-
nische Notwendigkeit und Wirtschafilichkeit - auch im Vergleich zu bereits zu Lasten der Kran-
kenkasse erbrachten Methoden - nach dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
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nisse in der jeweiligen Therapierichtung. Der Nutzen einer Methode ist dabei durch qualitativ an-
gemessene Unterlagen zu belegen (§ 20 Abs 2 Satz 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsa-
men Bundesausschusses vom 20. September 2005 <VerfO>, BAnz Nr 244 vom 24. Dezember
2005, S 16998). Dies soElen soweit mdglich, Unterlagen der Evidenzstufe 1 mit patientenbezo-
genen Endpunkten (zB Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitat) sein (§ 20 Abs 2 Satz 2 VerfO).
Soweit qualitativ angemessene Unterlagen dieser Aussagekraft nicht vorliegen, erfolgt die Nut-
zen-Schaden-Abwigung einer Methode gem § 20 Abs 2 Satz 4 VerfO auf Grund qualitativ an-
gemessener. Unterlagen niedrigerer Evidenzstufen. Die Anerkennung des medizinischen Nut-
zens einer Methode auf Grundlage von Unterlagen einer niedrigeren Evidenzstufe bedarf jedoch
- auch unter Berﬂcksichftigung.-der jeweiligen medizinischen Notwendigkeit - zum Schutz der
Patienten umso mehr einer Begriindung, je weiter von der Evidenzstufe 1 abgewichen wird.
Dafiir ist der potentielle Nutzen einer Methode insbesondere gegen die Risiken der Anwendung
beim Patienten abzuwagen die mit einem Wirksamkeitsnachweis geringerer Aussagekraft ein-
hergehen (§ 20 Abs 2 Sétze 5 und 6 VerfO).

Far dle Bewertung von. neuen Hxifsmitteln kann jedenfalls dann.grundsétzlich mchts anderes
' gelten wenn es um ein Hllfsm|ttet geht das der Anwenclung einer. neuen Behandlungsmethode
dient, wie der Senat bereits entschieden hat (BSG, aa0). Dann ist zunachst die Anerkennung
dar neuen Behandlungsmethode durch. den Gemeinsamen Bundesausschuss  nach - §135
- SGB V-herbeizufilhren, éhe das.der Durchfiihrung dieser: ‘neuen:Methode:dienende:Hilfsmittel
{berhaupt in.das. Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen werden: kanfi. ‘Etwas: anderes gilt jedoch
dann, wenn ein Hersteller ein neues Hilfsmittel auf den Markt: bringt; das.nicht-der Anwendung
* . einer .neuen Untersuchungs— oder Behandlungsmethode dienen; sondern: im-Rahmen- einer
eingefiihrten, anérkannten, Behandlungsmethode zum Einsatz kommen soll, wie es hisr der Fall
ist. Die betroffenen Kérperteile werden bej den in Frage stehenden Verletzungen (Frakturen und
Bandiésioﬁen am Verfufl, am Sprunggelenk und am Unierschenkel sowie Achillessehnenrisse)
herkommlich nach der Akutbehandiung in einer ersten Phase durch Ruhigstelfung und Fixierung
der.betroffenen Stelle im erforderlichen Mafe, dh unter gréBtmaglicher Aufrechierhaltung der
Kdrperaktlvxtaten im Ubngen behandeit In einer zwelten Phase wird zusétzlich die Mobilisierung
| des betroffenen Korpertefls ermbgilchi und zwar zu einem méglichst friihen Zeitpunkt und in
dem nach den Gegebenheiten méglichen Umfang, dh ohne den blshengen Heilerfolg zu geféhr-
~ den. Diese Behandlung erfoigt dblicherweise zB mit Gipsverbanden, spater mit Orthesen und
orthopadischen Schuhen. Diese sukzessiv singesetzten Mittel sollen ersetzt werden durch die
von der Kl&gerin entwickelten und vertriebenen Vakuumstiitzsysteme VACOPED und VACO-
achiil, ohne dass sich die zu Grunde Jiegende Behandlungsmethode dadurch andert. Die Be-
weisanfo'rderuh‘gen des§ 135 SGR YV gelten aber nur fir neue Behandiungsmethoden.

d) Soweit § 138 Abs 2 SGB V fir Hilfsmitte! ausdriickiich den Nachweis eines therapeutischen
Nutzens verlangt, bedeutet dies nicht, dass fir Hilfsmitte! jeglicher Art auch die Ergebnisse klini-
scher Prifungen vorgelegt werden missen. Das hangt vielmehr in erster Linie davon ab, ob es
sich - wie hier - um ein Hilfsmittel handelt, welches therapeutischen Zwecken dient, oder ob es
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sich um ein Hilfsmittel zum bloRen Behinderungsausgleich handelt. Im letzteren Fall ist der

- . Nachweis_eines therapeutischen Nutzens, der Gber die Funktionstauglichkeit zum Ausgleich der

Behinderung hinausgeht, schon von der Zielrichtung des Hilfsmittels nicht’ geboten und in der
Regel auch nicht mdglich (BSGE 93, 183 = S0zR 4-2500 § 33 Nr 8 jweils RdNr 10 <C-Leg>).
Aber auch bei einem Hilfsmittel, welches wie hier therapeutischen Zwecken dient, miissen nicht
in jedem Fall die Ergebnisse klinischer Prﬁfungen vorgelegt werden. Geht es nur um reine Aiter-
native zu einem gelisteten herkdmmiichen Hilfsmittel oder Verbandmitte!, reicht es &us, wenn
die Produkte zumindest den gielchen therapeutlschen Nutzen (Ruhigstellung, Fixierung, Még-
' lichkeit der Mobilisation) wxe die. herkdmmlicherweise benuizten Produkte (Gipsverband,
Orthese, orthopédasche Schuhe) aufweisen. Das Gesetz verlangt nur den Nachweis eines "the-
rapeutischen Nutzens" eines neuen Hilfsmittels, nicht aber einen therapeutischen Zusatznuizen
oder Vorteil gegeniiber der bisherigen Behandlungswéise, wovon die Beklagten und die Vorin-
stanzen offenbar ausgehen. Es ist'im Rahmen der Therapiefreiheit eine Frage des Einzelfalls,
wie der Arzt eine Verietzung des Versicherten behandelt. Allerdings steht auch die Therapiefrei-
- heit ~als -Ausﬂués des aligemeinen Perstnlichkeitsrechts des Patienten hzw der Berufsaus-
~ Ubungsfreiheit des Arztes - unter dem Vorbehalt des Leistungsrechts und ist durch das Wirt-
schaftiichkeitsgebot als Mittel zur Sicherung der Finanzierbarkeit der gesetzlichen Krarkenversi-
cherung eingeschrénkt (BSGE 78, 70, 88 f = SozR 3-2500 § 92 Nr 8-S 44 ). Dementsprechend
milssen Hilfsmittel, die der Arzt verordnet, ausreichend, zweckmalig und wirtschaftlich sein; sie
dirfen das Maf} des Notwendigen nicht Gberschreiten. Leistungen, die nicht notwendig oder
_unw:rtschafthch sind, konnen Versmherte nicht beanspruchen durfen die’ Lelstungserbnnger
nicht bewirken und die Krankenkassen nicht bewilligen (§ 12 Abs 1 SGB V). Enischeidet sich
der Arzt vor diesem  Hintergrund fir die Verordnung von VACOPED bzw VACOachill, bleibt es
den Krankenkassen unbenommen, vor-BeWIIIigung des Hilfsmittels durch den Medizinischen
Dienst ‘der  Krankenversicherung (MDK) priifen zu lassen, ob das Hilfsmittel erforderlich ist
(§ 275 Abs 3 Nr 1 SGB V). Die Frage der Notwendigkeit der Verwendung eines bhestimmien
Hilfsmittels ist stets an den konkreten Gegebenheiten des Einzelfalles zu prifen, spielt aber fir
- die Aufnahme eines neuen Hilfsmittels in den Hilfsmittelkatalog :keine Rolle.

Auch wenn es demnach zur Bejahung des therapeutischen Nutzens der Feststeliung von
Gebrauchsvortéilen gegeniiber einem Gipsverband nicht bedurft hétte, ist allerdings nicht von
der Hand zu weisen, dass sich die Geré&te der Kl&gerin - anders als zB ein Gipsverband - wih-
rend der Behandiung vom Patienten chne fremde Hilfe ab- und wieder anlegen lassen, um sine
~ érziliche Kontrglle, éine_physiotherapeutische Behandlung oder die Korperpflege zu ermégli-
chen. Auch dies stellt einen therapeutischen Nutzen und nicht lediglich eine Komfortverbesse-
rung dar, weil so dazu beigetragen wird, den Erfolg der laufenden Behandlung zu sichern und
ggf weitere #rztliche MaRnahmen zu treffen.

Da es auf das Gewicht dieses Aspekies ebenso wie auf einen weiteren therapeutischen Zusatz-
nutzen dadurch, dass die streitgegensténdlichen Produkte - wie das LSG meint - im Vergleich zu

einem herkémmlichien Gips- oder Stiltzverband die Thrombosegefahr verringern, Sehnen und
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- Gelenke noch. besser geschmeidig. erhalten und die Rehabilitationszeit verkiirzen, nicht
ankomnﬁt, kann dahinstehen, ob das LSG - wie die Beklagten rligen - insoweit das Recht ver-
letzt hat, indem es die Grenzen einer vertretbaren Beweiswiirdigung iS des § 128 SGG dber-
schritten, gegen allgemeine Beweisgrundsétze oder Denkgesetze verstoRen bzw einen unzu-
treffenden Beweismafstab zu Grunde geiegt habe (vgl dazu Krasney/Udsching, Handbuch des
sozialgerichtlichen Verfahrens, 3. Aufl 2002, IX Rz 333 mwN). Entsprechendes gilt fir das Vor-
bringen der .Revisic_m, das Berufungsgericht hatte sich insoweit zu weiteren Ermittiungen iS der
§§ 103, 106 SGG gedrangt sehen miissen. Der therapéutische Nutzen der Geréte ergibt sich
bereits aus nicht angegriffenen. Feststeilungen des LSG. Es kann deshalb nur darum gehen, ob
die Produkte der Ktagenn die fiir brauchbare Stutz- und Haltsysteme erforderlichen Eigenschaf-
ten aufweisen, dh um die Funktionstauglichkeit und die Qualitat.

e) Die Funktionstauglichkeit und die Qualitat der Produkte der Klégerin sind nachgewiesen,
ohne ‘dass es ‘insoweit noch einer weiteren Beweisfilhrung durch Anwendungsstudien oder
Sachversténdigengutachten'bedurfte.

fm Rahmen der Priifung zur. Aufnahme in.das Hilfsmittelverzeichnis ist néamlich zu berticksichti-
-gen;: dass die meisten Hilfsmitte! - wie auch hier - Medizinprodukte iS des MPG sind und des-
halb nur in den Verkehr gébraéht und in-Befrielr genommen werden dfirfen, wenn sie mit einer
CE—Kennzefchnung versehen smd Voraussetzung fiir diese Kennzexchnung ist, dass die grund-
legenden Anforderungen nach § 7 MPG erflilit sind und ein fir das jeweilige Hilfsmittel vorge-
schriebenes Konformitétsbewertungsverfahren durchgefiihrt worden ist. Diese Voraussetzungen
sind bei den hier streitigen Hilfsritteln erfullt. Damit ist davon auszugehen, dass das: Hilfsmitte!
grundsaizlich geeignet ist, den medizinischen Zweck zu'erfiillen, den es nach den Angaben des
Herstellers besitzen soll, und dass es die erforderiche Qualitat besitzt, die nolwendig ist, um die
Sicherheit semes Benutzers. zu gewahrieisten (BSGE 93, 183 = SozR 4-2500 § 33 Nr 8 jeweils
' RdNrB <~ Leg>) Mit der CE—Kennze:chnung ist ein Hilfsmittel iS der Produktsicherheit und
Zwecktauglichkeit auch im krankenversicherungsrechtlichen Sinne funktionstauglich, ohne dass
dies von den Krankenkassen odér Gerichten noch elgensténdtg zu prifen wére (vgl auch
Seudel/Hartmann NZS 20086, 511); der CE-Kennzeichnung kommt insoweit eine Tatbestandswir-

kung zu (BSG, aa0).

Ob und in welchemn Umfang in Einzelfsilen auf Grund besonderer Umstande liber die CE-Kenn-
zeichnung hinaus weitere Prifanforderungen zu verlangen sind, um den Nachweis der Funkti-
onstauglichkeit und Qualitét zu fiihren {vgl das "Positionspapier der Spitzenverbénde der Kran-
kenkassen/Pﬂegekaésén Zu den Anfdrdefgngen an Medizinprodukte fUr die Aufnahme in das
Hilfsmittelverzeichnis nach § 128 SGB V oder Pflegehiifsmittelverzeichnis nach § 78 SGR Xi"
vom 4. April 2006), braucht hier nicht abschlielend gekiért zu werden. Dass es den streitgegen-
standlichen Produkten trotz CE-Kennzelchnung an Funktuonstaughchkeit oder Qualitat iS des
' § ‘139 SGB V mangele, machen auch dle Revssnonen mcht geltend.
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f) Soweit die Beklagten meinen, einer Aufnahme von VACOPED und VACOachill in das Hilfs-
mittelverzeichnis stehe auch entgegen, dass die Produkte der Kiagerin unwirtschaftlich seien, ist
darauf hinzuweisén dass die Aufnahme neuer Hilfsmittel in das Hilfsmittelverzeichnis nach
§139 Abs 2 Salz 1 SGB V grundsétzhch nur voraussetzt, dass der Hersteller die Funktionstaug-
lichkeit, den therapeutischen Nutzen und die Qualitdt des Hilfsmittels nachweist. Anders als
§ 135 Abs 1 Nr 1 SGB V, wonach der Gemeinsame Bundesausschuss neben dem therapeuti-
schen (bzw diagnostischen) Nutzen einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode
auch deren "medizinische Notwendlgkert und Wirtschaftlichkeit" bewertet, kennt § 139 Abs 2
3GB V einen soichen Prufauftrag nicht:

Im Rahmen der Hilfsmittelversorgung wird dem aligemeinen Wirtschaftlichkeitsgebot (§ 12
SGB V) dadurch Rechnung getragen, dass die Beklagten zur Sicherung einer ausreichenden,
_zwéckméil&igén,' fuhktidn'sger'eci;tte;h und wirtschaftiichen Versorgung der Versicherten rmit Hifs-
mitteln Qualitétsstandards entwickeln sollen (§ 139 Abs 1 Satz1 SGB V). Hilfsmiitel, die den
Qualitatsstandards entsprechen, sind aber ohne Riicksicht auf den vom Lieferanten verlangten
Preis in das Htlfsmlttelverzetchnls aufzunehmen. Der verordnende Vertragsarzt kann dann - je
nach Indikation und im konkreten Einzelfall - unter mehreren Produkten mit gleichem Leistungs-
verhalten das preiswerteste auswahien und verordnen. Vor diesem Hintergrund kann eine von
den Beklagten behauptete Unwirtschaftlichkeit der Produkte, sowsit sie sich nicht auf die Quali-
tat, sondern nur auf die Kosten beziéht, eine Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis nicht hin-
dern. Die Frage der Wirtschaftlichkeit oder Unwirtschaftlichkeit eines Hilfsmittels ist ebensd wie
dessen Notwendigkeit stets anhénd der Gegebenheiten des konkreten Einzelfalles zu prifen.
Zutreffend flhren die Beklagten auf S 5/6 ihres bereits erwahnten Positionspapiers vom 4, April

2006 sefbst aus: "Vor dem sozialgesetzlichen Hintergrund einer w;rtschaftt:chen Versorgung er- |
folgt eine L|stung tm Hllfsmltte!verzelchms m der Weise dass die Produkte mnerha[b einer Pro-
“duktart vergle:chbare FUﬂktiOﬂSWBISBn und therapeutische Zrele aufweisen, die jeweils den glei-
chen Indikationsrahmen abdecken. In diesem Zusammenhang miissen Standards zur Qualitat
eines Hilfsmittels und zur Wirtschaftlichkeit entw:ckelt werden. Dies spielt eine unverzichtbare
Roile bei der Bildung von Produktuntergruppen und —arten fir die Fixierung von Festbetragen
und die Festlegung von Vergiitungsgruppen fiir vertragliche Vereinbarungen. Auch bei dem
Fehlen ‘vc:n Ve_rtréig'en und Festbetragen tragt diese Systematisi"erung dem Wirtschaftlichkeits-
gebot insofern Rechnung, weil damit bei einer konkreten Indikation jeweils unter mehreren
nachweislich qualitétsgesicherten Produkten mit gleichem Leistungsverhalten das wirtschaft-

lichste ausgewahit werden kann." -

Die Aufnahme der streitgegenstandlichen Hilfsmittel in das Hilfsmittelverzeicinis bedeutet nicht,
dass die Krankenkassen die dafir von der Kiagerin verlangten Preise chne Einwirkungsmog-
lichkeiten bezahlen missten. Soweit die Produkte im Rahmen der siationéren Versorgung ein-
gesetzt werden; gehen ihre Kosten in die Pflegesétze oder Fallpauschalen ein (vgl § 2 Kranken-
hausentgeltgeseiz), die von den .Krankerikassen verginbart werden. Im ambulanten Bereich
konnen die Krankenkassen Gber Hilfsmitte! mit den Leistungserbringer Vertrage schlielen, so-
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weit sie-nicht ohnehin Leistungshdchstgrenzen durch Festbetrége bestimmen (8§ 127 SGB V).
Einen Rationalisierungseffekt durch Verwéndung der Produkte in der vertragséarztlichen Praxis
kénnen die Kassen -durch Hinwirken auf eine Absenkung der Gebithren Rechnung tragen.
Schiiefilich hat die einzelne Krankenkasse insoweit Einfluss auf die Kosten, als sie jede Verord-
" nurig eines Hilfsmittels genshmigen muss. Die Aufnahme der streitgegenstandlichen Hifsmittel
in das Hilfsmittelverzeichnis muss also nicht zwangsldufig zu hoéheren Kosten bei der
Behandlung des Versicherten in den betroffenen indikationsbereichen flhren.

3) Die Kostenentscheidung beruht auf § 193 SGG in der hier noch anwendbaren und bis zum
1. Januar 2002 glltigen Fassung (vgl § 197a SGG iVm Art 17 Abs 1 Satz 2 des 6. SGG-AndG
vom 17. August 2001, BGBI | 2144}, '

Dr. Hamblichen : Schriever

<zugleich auch fir den
-urlaubsabwesenden
Vorsitzenden Richter am
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