BUNDESSOZIALGERICHT

Verkiindet am

Im Namen des Volkes 22. April 2009

Urteil

in dem Rechtsstreit

Az: B3 KR11/07 R

L 16 (5,2) KR 70/00 (LSG Nordrhein-Westfalen)
S 19 KR 197/98 (SG Kadln)

Klagerin und Revisionsbeklagte,

Prozessbevollmachtigte: e,

gegen

Spitzenverband Bund der Krankenkassen,
Mittelstral3e 51, 10117 Berlin,

Beklagter und Revisionsklager.

Der 3. Senat des Bundessozialgerichts hat auf die mindliche Verhandlung vom 22. April 2009
durch den Vorsitzenden Richter Dr. HambUichen, dieRichter Schriever und
Dr. Schitze sowie die ehrenamtlichen Richter Bareither und Lischka

fur Recht erkannt:
Auf die Revision des Beklagten wird das Urteil des Landessozialgerichts Nordrhein-Westfalen
vom 31. Mai 2007 geandert und die Berufung der Klagerin gegen das Urteil des Sozialgerichts

KdIn vom 8. November 1999 zurlickgewiesen.

Kosten sind in allen Rechtsziigen nicht zu erstatten.



Die klagende Gesellschaft vertreibt in Deutschland Huiftprotektoren der Marke "Safehip®" eines
danischen Herstellers. Sie dienen dazu, bei einem Sturz auf die Hufte das Risiko einer Fraktur
des Oberschenkelhalsknochens zu verringern. Der Safehip-Huftprotektor besteht aus zwei
anatomisch geformten Schalen, die in eine Fixationshose integriert sind. Die ovalen Schalen
sind konvex geformt und bestehen aus elastischem, energieabsorbierendem Polypropylen-
Kunststoff. Aufgrund der konvexen Wélbung liegt die Protektorschale eng, aber nicht direkt auf
dem Trochanter major (Oberschenkelhalsknochen) auf; es bleibt ein kleiner Zwischenraum, der
so grof} ist, dass bei einem Sturz kaum Druck auf den Femurkopf entsteht. Das wichtigste Wirk-
prinzip der  Schutzschalen ist die Umverteilung der Sturzenergie vom
Oberschenkelhalsknochen weg in das umliegende Weichteilgewebe. Zusatzlich wird durch die
Schutzschalen eine Vergroflerung des Aufprallareals erreicht, wobei die Energie in den

Schutzschalen, ahnlich wie bei einem Schaumstoff, weitgehend absorbiert wird.

Safehip-Huftprotektoren gibt es in verschiedenen Ausfiihrungen. Im vorliegenden Rechtsstreit
geht es um die Produkte Safehip Kompakt (mit fest in die Hose eingenahten Schutzschalen)

und Safehip Top (mit aus der Hose herausnehmbaren Schutzschalen).

In Deutschland erleiden jahrlich rund 150.000 Menschen eine Hiftfraktur, wobei weit mehr als
90 % dieser Frakturen durch einen Sturz verursacht werden. Besonders betroffen sind altere
Menschen. Mehr als 90 % aller Hiftfrakturen treten nach dem 65. Lebensjahr auf, wobei das
Risiko eines Sturzes mit zunehmendem Alter noch deutlich ansteigt. Ein Drittel aller Menschen
Uber 65 Jahre stirzt mindestens einmal im Jahr. Die jahrliche Sturzquote bei tiber 80 Jahre
alten Menschen liegt schon bei 50 %. In Alten- und Pflegeheimen sind sogar durchschnittlich
1,5 Stlrze pro Bett und Jahr zu verzeichnen (vgl Bewertung von Hiiftprotektoren als Hilfsmittel
nach § 139 SGBV des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung und des
Medizinischen Dienstes der Spitzenverbédnde der Krankenkassen vom 15.7.2003, S 23 bis 25
mwN).

Die friher beklagten Spitzenverbande der Krankenkassen, seit dem 1.7.2008 abgel6st durch
den Spitzenverband Bund der Krankenkassen als Funktionsnachfolger, lehnten den Antrag der
Klagerin vom 1.12.1997 auf Aufnahme der Safehip-Huftprotektoren in das Hilfsmittelverzeichnis
der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) ab (Bescheid vom 15.9.1998). Das Sozialgericht
(SG) hat die hiergegen gerichtete Klage abgewiesen (Urteil vom 8.11.1999). Das Landessozial-
gericht (LSG) hat die erstinstanzliche Entscheidung nach Beweisaufnahme geandert und der
Klage stattgegeben (Urteil vom 31.5.2007): Es spreche schon viel dafir, dass Huiftprotektoren

der Sicherung des Erfolges der Krankenbehandlung dienten; dies brauche indes nicht vertieft
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zu werden, weil sie auf jeden Fall dazu geeignet seien, einer drohenden Behinderung vorzu-
beugen. Hiftprotektoren seien gerade fiir den Personenkreis vorgesehen, bei dem ein erhéhtes
Sturzrisiko mit der potenziellen Folge eines Oberschenkelhalsbruches bestehe. Bei dieser Form
der medizinischen Prophylaxe handele es sich auch nicht um eine neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethode, sodass es auf die verscharften Beweisanforderungen des § 135 SGB V

nicht ankomme.

Mit der vom LSG zugelassenen Revision riigt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen als
nunmehr alleiniger Beklagter die Verletzung der §§ 33 und 139 SGB V. Hiftprotektoren dienten
nicht der Sturzprophylaxe, sondern allein der Sturzfolgenprophylaxe; dieser Zweck werde von
§ 33 SGB V nicht erfasst. Zudem hatten neuere Studien keine signifikante Senkung von Ober-

schenkelhalsfrakturen bei Verwendung von Hiuftprotektoren gezeigt.

Der Beklagte beantragt,
das Urteil des Landessozialgerichts Nordrhein-Westfalen vom 31.5.2007 zu éndern und
die Berufung der Klagerin gegen das Urteil des Sozialgerichts Kéln vom 8.11.1999

zurickzuweisen.

Die Klagerin verteidigt das angefochtene Urteil als zutreffend und beantragt,

die Revision zuriickzuweisen.

Die Revision des Beklagten ist begriindet. Die friiheren Beklagten und der seit dem 1.7.2008
hierfir zustandige jetzige Beklagte haben zu Recht die Eintragung der Huftprotektoren in das
Hilfsmittelverzeichnis der GKV abgelehnt. Huftprotektoren sind keine in die Zustandigkeit der
Krankenkassen fallende Hilfsmittel. Zudem fehlt der Klagerin als Vertriebsunternehmen die
rechtliche Befugnis, die Eintragung in das Hilfsmittelverzeichnis zu beantragen. Schon deshalb
konnte auch das Hilfsbegehren auf Eintragung der Huftprotektoren in das Hilfsmittelverzeichnis
der Sozialen Pflegeversicherung (SPV) keinen Erfolg haben. Daher war das die Klage ab-

weisende erstinstanzliche Urteil wieder herzustellen.

A) Streitgegenstand des vorliegenden Rechtsstreits ist nicht allein die Eintragung der Huft-
protektoren Safehip Kompakt und Safehip Top in das Hilfsmittelverzeichnis der GKV nach
§ 139 SGBV, womit sich die Beteiligten und die Gerichte in erster und zweiter Instanz
ausschlieBlich beschaftigt haben. Zum Streitgegenstand gehdért vielmehr ebenfalls -in Form
eines Hilfsbegehrens - die Frage der Aufnahme dieser Huftprotektoren in das

Pflegehilfsmittelverzeichnis nach § 78 Abs 2 SGB XI, weil es auch insoweit um - allerdings mit
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anderen Funktionen versehene - Hilfsmittel geht und der beklagte Spitzenverband Bund der
Krankenkassen zugleich die Funktion des Spitzenverbandes Bund der Pflegekassen
wahrnimmt (§ 53 SGB Xl), der das Pflegehilfsmittelverzeichnis erstellt. Auch bei den friiheren
Spitzenverbanden gab es insoweit Funktionenidentitat; denn die Spitzenverbande der

Krankenkassen fungierten bis zum 30.6.2008 zugleich als Spitzenverbande der Pflegekassen.

1) Ein Eintragungsantrag nach § 139 SGB V enthalt fir den Fall seiner Ablehnung stets zu-
gleich einen Eintragungsantrag nach § 78 Abs 2 SGB XI, sofern der Pflegeaspekt bei einem
bestimmten Produkt iberhaupt eine Rolle spielen kann und der Antrag nicht ausdricklich auf
das Hilfsmittelverzeichnis der GKV beschrankt wird. Die doppelte Funktion eines Eintragungs-
antrages als Hauptantrag (nach § 139 SGB V) und Hilfsantrag (nach § 78 Abs 2 SGB XI) ergibt
sich aus der grundsatzlich gleichgerichteten Interessenlage der Antragsteller, aus der
doppelten Funktion des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen zur Fihrung beider
Verzeichnisse sowie aus der Stellung des Pflegehilfsmittelverzeichnisses als "Anlage" zum
Hilfsmittelverzeichnis der GKV (§ 78 Abs 2 Satz 2 SGB XI). Die Aufnahme eines Produktes in
das Pflegehilfsmittelverzeichnis setzt dabei voraus, dass die Pflege erleichtert, zur Linderung
der Beschwerden des Pflegebediirftigen beigetragen oder eine selbststandigere Lebensflihrung
ermoglicht wird (§ 40 Abs 1 SGB Xl). Dementsprechend hatten die friiher beklagten Spitzenver-
bande der Krankenkassen den Antrag der Klagerin vom 1.12.1997 nach Ablehnung der Ein-
tragung der Huftprotektoren in das Hilfsmittelverzeichnis der GKV auch darauf hin prifen
mussen, ob hilfsweise eine Eintragung in das Pflegehilfsmittelverzeichnis in Betracht kommt;
denn die Klagerin hatte zwar ihren Eintragungsantrag ausschliellich anhand des § 33 SGB V
und des damaligen § 128 SGB V (jetzt § 139 SGB V) begriindet, diesen aber nicht ausdricklich
auf das Hilfsmittelverzeichnis der GKV beschrankt. Aulterdem liegt es auf der Hand, dass beim
Tragen von Hiuftprotektoren pflegerische Aspekte eine Rolle spielen kénnen, namlich die Er-
moglichung einer selbststandigeren Lebensflihrung (3. Variante des § 40 Abs 1 Satz 1 SGB Xl)
und moglicherweise auch die Erleichterung der Pflege (1. Variante des § 40 Abs 1 Satz 1
SGB Xl). Eine solche Prifung ist seinerzeit unterblieben. Offenbar hatten die damals zu-
standigen Spitzenverbande der Krankenkassen die Frage der Aufnahme der Hiftprotektoren in
das Pflegehilfsmittelverzeichnis lbersehen. Die Klagerin hatte die Erflllung der Tatbestands-
voraussetzungen fir die Aufnahme der Huftprotektoren in das Hilfsmittelverzeichnis der GKV
seinerzeit wohl als selbstverstandlich vorausgesetzt und deshalb auf hilfsweise Ausfiihrungen

zur Aufnahme in das Pflegehilfsmittelverzeichnis verzichtet.

2) Dies hat jedoch nicht zur Folge, dass im vorliegenden Rechtsstreit ausschlieflich tber die
Frage der Eintragung der Hiftprotektoren in das Hilfsmittelverzeichnis der GKV zu entscheiden
ist. Das Verwaltungsverfahren zu dem sich auf beide Gesichtspunkte erstreckenden Ein-
tragungsantrag ist abgeschlossen, weil die Spitzenverbande der Krankenkassen das Begehren
umfassend hatten prifen missen und die Ablehnungsentscheidung vom 15.9.1998 deshalb die

hilfsweise beantragte Aufnahme in das Pflegehilfsmittelverzeichnis nach § 78 Abs 2 SGB XI
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mitumfasst. Dem steht nicht entgegen, dass dieser Aspekt in dem Bescheid vom 15.9.1998
nicht ausdricklich erwahnt wird. Aus dem mafRgeblichen Empfangerhorizont ist das Begehren
auf Eintragung der Huftprotektoren in das Hilfsmittelverzeichnis in seinem die GKV betreffenden
Hauptteil (§ 739 SGB V) und in seiner die SPV betreffenden Anlage (§ 78 Abs 2 SGB Xl) ins-
gesamt abgelehnt worden. Der Rechtsstreit betrifft somit nicht nur die Aufnahme der Hft-
protektoren in das Hilfsmittelverzeichnis der GKV, sondern - hilfsweise - auch die Eintragung in

das Pflegehilfsmittelverzeichnis.

B) Die auch im Revisionsverfahren von Amts wegen zu beachtenden Sachurteilsvoraus-

setzungen liegen vor.

1) Statthafte Klageart ist die - hier auch so erhobene - Anfechtungs- und Leistungsklage (§ 54
Abs 4 SGG). Die - positive oder negative - Entscheidung tber den Antrag auf Eintragung eines
Produkts in das Hilfsmittelverzeichnis stellt einen Verwaltungsakt dar. Dies ergibt sich fir die
Zeit ab 1.1.2004 aus § 139 Abs 2 Satz5 SGB V in der Fassung des GKV-Modernisierungs-
gesetzes vom 14.11.2003 (BGBI | 2190) und fir die Zeit ab 1.4.2007 aus § 139 Abs 6 Satz 3
SGB V in der Fassung des GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetzes (GKV-WSG) vom 26.3.2007
(BGBI | 378). Fir die Zeit vor dem 1.1.2004 hatte bereits die Rechtsprechung des erkennenden
Senats die Entscheidung der damals zustandigen Spitzenverbande der Krankenkassen als
Verwaltungsakt qualifiziert (BSGE 87, 105, 106 = SozR 3-2500 § 139 Nr 1). Da bei Erfiillung
der Tatbestandsvoraussetzungen des §139 SGBV auf die Eintragung in das
Hilfsmittelverzeichnis ein Rechtsanspruch besteht, dem Beklagten bei der Entscheidung also
kein Ermessen zusteht, konnte die Klage unmittelbar auf die Verpflichtung zur Eintragung ge-
richtet werden (BSGE 87, 105, 107 = SozR 3-2500 § 139 Nr 1). Entsprechendes gilt fir die Ein-
tragung eines Pflegehilfsmittels in das Pflegehilfsmittelverzeichnis (§ 78 Abs 2 Satz 56 SGB XI
iVm § 139 SGB V).

2) Der Zulassigkeit der Klage steht nicht entgegen, dass das vor Erhebung einer Anfechtungs-
und Leistungsklage grundsatzlich erforderliche Vorverfahren (§ 78 SGG) nicht stattgefunden
hat. In Fallen, in denen die friheren Spitzenverbande der Krankenkassen einen Verwaltungsakt
gemeinsam zu erlassen hatten, eine Widerspruchsstelle nicht bestimmt war und als n&chst-
héhere Behdrde gemall §85 Abs2 Satz1 Nr1 SGG nur die oberste Bundesbehdrde als
Aufsichtsbehdrde der betroffenen Kassenverbande in Betracht kam, war auch der Wider-
spruchsbescheid von den Spitzenverbanden zu erteilen. Der erstinstanzlich gestellte Antrag auf
Abweisung der Klage genutgt dann dem Vorverfahrenserfordernis, wenn - wie hier - Klage-
gegner und Widerspruchsstelle identisch sind (BSGE 78, 243, 248 = SozR 3-2500 § 109 Nr 2;
BSGE 87, 105, 108 = SozR 3-2500 § 139 Nr 1 mwN). Wegen der unterbliebenen Rechts-
behelfsbelehrung im Bescheid vom 15.9.1998 hat die Klagerin auch die Widerspruchsfrist ein-
gehalten (§ 84 Abs 2 Satz 3 iVm § 66 Abs 2 Satz 1 SGG), weil der Widerspruch (in Form der

Klageerhebung) innerhalb eines Jahres erfolgt ist.
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3) Zu Recht sind von den Vorinstanzen die zuvor ergangenen Ablehnungsbescheide vom
4.7.1996 und 20.1.1997 nicht mit in den Klageantrag aufgenommen worden. Es geht nicht um
ein Uberpriifungsverfahren nach § 44 SGB X. Diese Ablehnungsbescheide sind gegeniiber der
Firma E. , erlassen worden, die bis zum 30.9.1997 den Vertrieb der
Huftprotektoren in Deutschland durchfiihrte und seinerzeit einen ersten Aufnahmeantrag nach
§ 128 SGB V gestellt hatte. Die Bindungswirkung dieser ablehnenden Verwaltungsakte besteht
allein im Verhaltnis der damals zustandigen Spitzenverbande der Krankenkassen zu der Firma
E. , hicht aber gegenilber der jetzigen Klagerin, die seit dem 1.10.1997 als
Vertriebsunternehmen fungiert, ohne selbst Rechtsnachfolgerin der Firma E.

zu sein. Die Klagerin hat im Ubrigen ihr Begehren auch allein auf die zukinftige, nicht aber auf

die rickwirkende Aufnahme der Huftprotektoren in das Hilfsmittelverzeichnis gerichtet.

4) Der Klagerin steht die Klagebefugnis zu. lhr gegeniber ist der ablehnende Verwaltungsakt
ergangen. Sie ist dadurch formell beschwert. Auch materiell ist sie beschwert, weil die Ver-
triebsmoglichkeiten im Verhaltnis zu den Krankenkassen bzw Pflegekassen als Kostentrager
durch die Ablehnung der Eintragung der Huftprotektoren in das Hilfsmittelverzeichnis der GKV
und das Pflegehilfsmittelverzeichnis praktisch ausgeschlossen sind, auch wenn diese Verzeich-
nisse keine abschlieBende Regelung im Sinne einer "Positivliste" fur Hilfsmittel darstellen,
sondern nur als Entscheidungs- und Auslegungshilfe fir die Krankenkassen, die Pflegekassen,
die Vertragsarzte und die Gerichte dienen (BSG SozR 3-2500 § 33 Nr 17 und 27, stRspr; so
auch die Begriindung zum Gesetzentwurf des GKV-WSG, BT-Drucks 16/3100, S 150 zu
Nr 116, § 139 SGB V).

5) Nicht zum Verfahren beizuladen (§ 75 SGG) war der Gemeinsame Bundesausschuss.
Deshalb hat der erkennende Senat die vom LSG ausgesprochene notwendige Beiladung des
Gemeinsamen Bundesausschusses wieder aufgehoben (Beschluss vom 22.4.2009). Der Ge-
meinsame Bundesausschuss ist zu Verfahren Uber die Eintragung eines Hilfsmittels in das
Hilfsmittelverzeichnis der GKV nach § 75 Abs 2 SGG nur dann notwendig beizuladen, wenn
das Hilfsmittel im Rahmen einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode eingesetzt
werden soll, zu der sich der Ausschuss bisher nicht positiv geaufRert hat (§ 735 SGB V) und
deshalb auch ihm gegentiber die Bindungswirkung einer einheitlichen Entscheidung herbeizu-
fuhren ist (vgl BSGE 87, 105, 111 f = SozR 3-2500 § 139 Nr 1). Geht es hingegen wie im
Regelfall - und so auch hier - um ein Hilfsmittel, das im Rahmen herkdmmlicher arztlicher Be-
handlungsmethoden eingesetzt werden soll, ist der Gemeinsame Bundesausschuss in seinem
speziellen Zustandigkeitsbereich der Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden (§ 135 SGB V) und des Erlasses einschlagiger Richtlinien (§ 92 Abs 1 Satz 2 Nr 5
SGB V) nicht berthrt. Daher scheidet in solchen Féllen regelmafig auch eine einfache Bei-

ladung des Gemeinsamen Bundesausschusses aus (§ 76 Abs 1 SGG).
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Im Bereich der Versorgung pflegebedurftiger Versicherter mit Pflegehilfsmitteln (§ 40 Abs 1
SGB Xl) hat der Gemeinsame Bundesausschuss ohnehin keine Funktion, sodass auch insoweit

eine Beiladung nicht in Betracht kam.

C) Die Revision der Klagerin ist jedoch unbegriindet. Das SG hat die Klage auf Eintragung der
Huftprotektoren in das Hilfsmittelverzeichnis der GKV zu Recht abgewiesen. Die Berufung der

Klagerin gegen dieses Urteil war - entgegen der Auffassung des LSG - unbegriindet.

Rechtsgrundlage des -in die Zukunft gerichteten - Klagebegehrens ist § 139 Abs 1 Satz 2
SGB V. Die Regelung entspricht im Wesentlichen dem bis zum 31.3.2007 geltenden § 128
Satz 2 SGB V aF. Nach § 139 Abs 1 Satz 2 SGB V sind in dem vom Spitzenverband Bund der
Krankenkassen erstellten und regelmafig fortzuschreibenden (§ 139 Abs 8 Satz 1 SGB V),
systematisch strukturierten Hilfsmittelverzeichnis "von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel
aufzufiihren". Die Regelung nimmt damit Bezug auf die Vorschriften des § 33 SGB V, des § 23
SGBV und des §31 SGB IX, die den Leistungsanspruch eines Versicherten gegen die
Krankenkassen auf die Versorgung mit Hilfsmitteln in der GKV sowie bei der Rehabilitation und
Teilhabe behinderter Menschen regeln. Die Voraussetzungen dieser Vorschriften sind nicht
erflllt.

1) Dem Anspruch steht allerdings nicht bereits entgegen, dass nach diesen Vorschriften all-
gemeine Gebrauchsgegenstiande des taglichen Lebens nicht als Hilfsmittel einzustufen sind
(vgl §33 Abs1 Satz1 SGB V). Hiftprotektoren werden von Menschen, die kein
krankheitsbedingt erhéhtes Sturz- und Verletzungsrisiko haben, nicht getragen und werden
auch nicht fir den Alltagsgebrauch gesunder Menschen produziert. Sie unterscheiden sich
dadurch von anderen Formen von "Schutzkleidung", die von einer Vielzahl von Menschen
unabhangig von ihrem aktuellen Gesundheitszustand in Situationen getragen werden, die
erfahrungsgemalf mit erhéhten Unfall- und Verletzungsgefahren verbunden sein kénnen. Dazu
gehodren zB Schutzhelme fir Rad-, Motorrad- und Skifahrer, Knie-, Ellenbogen-, Huft- und
Schienbeinschutz flir Sportler sowie Arbeitsschutzkleidung. Diese Produkte gelten
krankenversicherungsrechtlich in aller Regel als allgemeine Gebrauchsgegenstiande des
taglichen Lebens, weil sie nicht nur fir gesundheitlich beeintrachtigte Menschen hergestellt und
von gesunden wie gesundheitlich beeintrachtigten Menschen gleichermalRen im Alltag zur

allgemeinen Unfall- und Verletzungsprophylaxe getragen werden.

2) Es fehlt bei den Hiuftprotektoren aber an der fiir die Leistungspflicht der Krankenkassen
malfgeblichen Zweckbestimmung von Hilfsmitteln iS des § 33 SGB V, des § 23 SGB V und des
§ 31 SGB IX. Die Krankenkassen haben ihren Versicherten Huftprotektoren weder zur
Krankenbehandlung (§ 27 Abs 1 Satz 2 Nr 3 iVm § 33 SGB V) oder zur medizinischen Vorsorge
(§ 23 Abs 1 SGB V) noch zur medizinischen Rehabilitation behinderter Menschen (§ 31
SGB IX) zur Verfliigung zu stellen.
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a) Das Tragen von Hiuftprotektoren dient nicht der Sicherung des Erfolges einer Kranken-
behandlung (1. Alternative des § 33 Abs 1 Satz 1 SGB V) bzw der Sicherung des Erfolges einer
Heilbehandlung (Nr 2 des § 31 Abs 1 SGB IX). Das LSG hat die Erflllung dieser Tatbestands-
voraussetzungen zwar erwogen, sich insoweit aber letztlich nicht festgelegt. Nach den vom
LSG getroffenen Feststellungen, die von den Beteiligten nicht mit Verfahrensriigen angegriffen
und daher flir den erkennenden Senat verbindlich sind (§ 163 SGG), scheiden diese Varianten
jedoch aus. Huftprotektoren dienen im Falle eines Sturzes der Vorbeugung gegen Knochen-
briiche an den Hiiften, also vor allem der Vermeidung eines Oberschenkelhalsbruches, wobei
die Sturzgefahr ein allgemeines, jeden Menschen betreffendes Lebensrisiko darstellt, das im
Einzelfall aber krankheitsbedingt erhoht (zB bei Mobilitdtseinschrankungen, Gangunsicher-
heiten, Sehschwachen) oder mit einem erhéhten Verletzungsrisiko am Knochengerist ver-
bunden sein kann (zB bei Osteoporose). Die Sturzgefahr selbst wird aber nicht verringert, wie
es zB bei der Versorgung mit Gehhilfen der Fall ist. Es handelt sich vielmehr um eine reine
Sturzfolgenprophylaxe bzw Frakturprophylaxe. Aus dem Blickwinkel einer vorhandenen, mit
Gangunsicherheiten verbundenen oder zu einem verletzungsanfalligen Knochengerist
fuhrenden Krankheit, derentwegen sich der Versicherte in arztlicher Behandlung befunden hat
oder noch befindet, geht es nicht um die Sicherung des Erfolges der Krankenbehandlung oder
der Heilbehandlung, weil der Krankheits- bzw Heilungsverlauf (zB nach einer Fraktur) durch die
Huftprotektoren nicht positiv beeinflusst werden kann und die im Einzelfall denkbare Ver-
ringerung der Angst vor einem Sturz und seinen Folgen lediglich eine psychisch wirkende
Nebenfolge der Sturzfolgenprophylaxe darstellt. lhrer Zweckbestimmung nach dienen Huift-
protektoren nicht dem Abfedern der Hiifte gegen unmittelbare Stdlke beim Gehen (zB Anstolien
gegen ein Mobelstiick oder ein anderes Hindernis), sondern im Falle eines Sturzes der Ver-
ringerung des Risikos einer von der Grunderkrankung unabhangigen neuen "Krankheit", zu der
auch alle Arten von Frakturen und sonstigen Verletzungen gehoéren, weil unter "Krankheit" iS
der §§ 23 Abs 1 und 27 Abs 1 SGB V ganz allgemein ein regelwidriger Kérper- oder Geistes-
zustand verstanden wird, der die Notwendigkeit arztlicher Heilbehandlung oder (zugleich oder
allein) Arbeitsunfahigkeit zur Folge hat (BSG SozR 4-2500 § 137c Nr 1 mwN, stRspr). Der
Sache nach bezwecken Hiiftprotektoren also die Vorbeugung gegen eine neue Krankheit und
sind unter diesem Aspekt Mittel der gesundheitlichen Pravention und Selbsthilfe (§ 20 SGB V).
Das Gesetz sieht in diesem Bereich die Versorgung der Versicherten mit Hilfsmitteln zu Lasten
der Krankenkassen aber nicht vor. Insoweit ist die Eigenverantwortung der Versicherten

gefragt.

b) Es geht auch nicht um die Vorbeugung gegen eine drohende Behinderung (2. Alternative des
§33 Abs 1 Satz1 SGBV, Nr1 des § 31 Abs1 SGBIX). Das LSG hat die Tatbestands-

voraussetzungen dieser Alternative zu Unrecht angenommen.
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Es reicht zur Erfullung der Voraussetzungen dieser Alternative nicht aus, dass aus einer vor-
handenen Krankheit irgendwann einmal in der Zukunft moglicherweise eine Behinderung er-
wachsen, sich also ein abstrakt-theoretisches Behinderungsrisiko verwirklichen koénnte.
Vielmehr muss hierbei ein konkretes Behinderungsrisiko bestehen. Dies setzt voraus, dass
nicht irgendeine Form einer Behinderung denkbar erscheint, sondern eine ganz bestimmte Art
der Behinderung zu erwarten ist, die bei einer bestimmten Erkrankung typischerweise als Folge
eintreten kann (sachliche Komponente). Diese Folge muss auch "drohen" (zeitliche
Komponente). Eine Behinderung "droht" erst, wenn aus einem bestimmten Krankheitsbild bei
naturlichem Verlauf in absehbarer Zeit unter den Gegebenheiten des Einzelfalls mit einiger
Wahrscheinlichkeit ein Dauerzustand in Form einer sonst nicht mehr behebbaren konkreten
Funktionseinschrankung erwachsen kann. Arztliche MaRnahmen jeder Art, die diesen natr-
lichen Verlauf verhindern kénnen, dienen der Vorbeugung gegen eine drohende Behinderung.
Davon ist die reine Sturzfolgenprophylaxe bzw Frakturprophylaxe sachlich und zeitlich zu weit
entfernt. Zunachst musste sich die krankheitsbedingt erhéhte Sturzgefahr in der Zukunft tat-
sachlich realisieren - ein ungewisses, wenn auch mit zunehmendem Alter wahrscheinlicher
werdendes Ereignis. Bei diesem Sturz musste die Hifte betroffen sein. Es reicht nicht aus, dass
irgendein anderer Korperteil verletzt wird, weil Huftprotektoren die Frakturgefahr nur im Bereich
der Hufte verringern. Der Sturz auf die Hifte misste zudem zu einer Oberschenkelhalsfraktur
fuhren. Aus dieser Fraktur misste dann auch noch eine Behinderung in Form einer dauer-
haften, splrbaren Mobilitatseinschrankung folgen. Dies kann zwar unter unginstigen Um-
standen der Fall sein, ist aber keineswegs zwangslaufig. Eine solche Behinderung kann daher
zwar am Ende einer derartigen Verursachungskette im Einzelfall eintreten, aber nicht als in
absehbarer Zeit konkret "drohend" eingestuft werden. Das Tragen von Huftprotektoren dient
somit der Vorbeugung gegen eine zwar denkbare, aber nicht bereits drohende Verletzung (in

Form einer Fraktur) und nicht der Vorbeugung gegen eine schon drohende Behinderung.

c) Die Versorgung mit Hiftprotektoren betrifft dementsprechend auch nicht den Ausgleich einer
Behinderung (3. Alternative des § 33 Abs 1 Satz 1 SGB V und Nr 3 des § 31 Abs 1 SGB IX).
Das Anlegen von Hiiftprotektoren dient nicht der - vollstandigen oder teilweisen - Beseitigung

einer koérperlichen Funktionseinschrankung, die aus einer Behinderung resultiert.

d) Ferner geht es auch nicht um die Verhitung der Verschlimmerung einer Krankheit (§ 27
Abs 1 Satz 1 3. Alternative SGB V). Eine Verschlimmerung wird verhitet, wenn der bestehende
Krankheitszustand zwar nicht gebessert, aber auf dem derzeitigen Stand gehalten wird. Dabei
reicht es aus, dass die Krankheit sich, unbehandelt, wahrscheinlich verschlimmern wirde und
dem Eintritt einer solchen Verschlimmerung am besten durch eine friihzeitige Behandlung
entgegengewirkt wird (vgl Follmann in: jurisPK-SGB V, § 27 RdNr 64 mwN). Diese Alternative
scheidet aus, weil durch das Tragen der Huftprotektoren das Fortschreiten der vorhandenen
Krankheit, zB der Osteoporose, nicht verhindert wird. Die eine erhdhte Sturzgefahr be-

dingenden Krankheiten werden in ihrem Verlauf nicht positiv beeinflusst. Die mdgliche Fraktur
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stellt selbst keine Verschlimmerung der vorhandenen Krankheit dar, weil es sich bei natirlicher
Betrachtungsweise um eine von der Grunderkrankung, zB der Osteoporose, zu unter-
scheidende neue Krankheit handelt, nicht aber um eine direkte Folgeerkrankung. Da hier kein
Fall der Verhitung einer Verschlimmerung vorliegt, kann offenbleiben, ob diese Alternative
bewusst oder nur versehentlich in § 33 SGB V und § 31 SGB IX nicht aufgefihrt worden ist.

e) Die Krankenkassen haben ihre Versicherten mit Huftprotektoren auch nicht im Rahmen
ambulanter medizinischer Vorsorgeleistungen zu versorgen. Nach § 23 Abs 1 SGB V haben
Versicherte Anspruch auf arztliche Behandlung und Versorgung mit Arznei-, Verband-, Heil-
und Hilfsmitteln, wenn diese notwendig sind, um eine Schwachung der Gesundheit, die in ab-
sehbarer Zeit voraussichtlich zu einer Krankheit fihren wiirde, zu beseitigen (Nr 1) einer Ge-
fahrdung der gesundheitlichen Entwicklung eines Kindes entgegenzuwirken (Nr 2), Krankheiten
zu verhiten oder deren Verschlimmerung zu vermeiden (Nr 3) oder Pflegebediirftigkeit zu ver-
meiden (Nr 4). Gemeinsam ist diesen Tatbestanden, dass die Leistungspflicht der Kranken-
kassen auch schon zu einem Zeitpunkt einsetzt, in dem eine iS des § 27 SGB V behandlungs-
bedirftige Krankheit noch nicht eingetreten ist, sie aber einzutreten droht, und es bei wertender
Betrachtung nicht um die Aufnahme oder Fortsetzung der Behandlung einer schon be-
stehenden Krankheit geht (Schiitze in: jurisPK-SGBV, § 23 RdNr 14, 15 und 17). Be-
urteilungsmalistab ist daher unter dem Aspekt der Versorgung mit Huftprotektoren als Vor-
sorgeleistung nicht die Krankheit, die zu der erhéhten Sturzgefahr oder zu dem verletzungs-
anfalligen Knochengerist gefiihrt hat (insoweit Krankenbehandlung und medizinische Re-
habilitation gemal3 § 33 SGB V und § 31 SGB IX), sondern die zu verhindernde Oberschenkel-
halsfraktur als davon zu unterscheidende neue Krankheit. Eine Leistungspflicht der Kranken-

kassen fir Huftprotektoren ist also auch unter diesem Blickwinkel zu verneinen.

aa) Es geht hier nicht um die Beseitigung einer Schwachung der Gesundheit, die in absehbarer
Zeit voraussichtlich zu einer Krankheit fihren wirde (§ 23 Abs 1 Nr 1 SGB V).

Geschwacht ist die Gesundheit, wenn sie im Hinblick auf die drohende Erkrankung so an-
gegriffen ist, dass sie alltaglichen gesundheitlichen Belastungen nicht mehr standzuhalten ver-
mag. Kennzeichnend ist eine Abweichung vom Normalzustand des altersgerecht gesunden
Menschen mit einer Minderung der koérperlichen Leistungsfahigkeit, die aber noch keinen
Krankheitswert hat und deshalb noch keine Behandlungsbediirftigkeit iS des § 27 SGB V aus-
I6st (Schiitze, aaO, RdNr 32 mwN). Davon ist auszugehen, wenn der Allgemeinzustand des
Versicherten so labil ist, dass bei gleich bleibender Belastung - auBerberuflich und beruflich -
mit dem Ausbruch einer Krankheit zu rechnen ist (so auch die Gesetzesmaterialien, vgl
BT-Drucks 11/2237, S 168). In absehbarer Zeit ist mit dem Eintritt einer schwachebedingten
Erkrankung zu rechnen, wenn der Gesundheitszustand ohne Intervention innerhalb eines Uber-
schaubaren Zeitraums in einen behandlungsbediirftigen Krankheitszustand iberzugehen droht
(Schiitze, aaO, RdNr 33).
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Pragend fir diesen Tatbestand ist die Verhinderung der ohne Vorsorgeleistungen drohenden
Gefahr eines gleitenden Ubergangs von einem zwar schon regelwidrigen, aber noch nicht be-
handlungsbedirftigen Gesundheitszustand in einen behandlungsbediirftigen Krankheits-
zustand. Dies betrifft alle Giber einen gewissen Zeitraum sich erstreckenden Veranderungen des
kérperlichen oder geistigen Zustands eines Menschen und passt von vornherein nicht auf pl6tz-
lich eintretende, auf dufleren Umstanden (hier: Stlurze) beruhenden Krankheiten wie Frakturen

und sonstige Verletzungen.

Aber selbst wenn man den Tatbestand erweiternd auslegt und auch auf das Risiko von Sturz-
verletzungen ausdehnt, fehlt es an einer - noch nicht behandlungsbedirftigen - Schwachung
der Gesundheit, weil die erhohte Sturzgefahr und das verletzungsauffallige Knochengerist auf
Krankheiten beruhen, die ihrerseits behandlungsbedirftig sind (§ 27 SGB V). Zudem ist vdllig
ungewiss, ob sich die Sturzgefahr jemals realisiert und zu einer Oberschenkelhalsfraktur fihrt
(sachliche Komponente) und ob dies in absehbarer Zeit, also innerhalb eines iberschaubaren
Zeitraums geschehen wird (zeitliche Komponente). Insoweit kann auf die Ausfihrungen zum
Tatbestand der Vorbeugung gegen eine drohende Behinderung (§ 33 Abs 1 Satz 1 SGB V)

verwiesen werden (s. oben C 2b).

bb) Die Versorgung mit Hiftprotektoren dient auch nicht dem Zweck, einer Gefahrdung der

gesundheitlichen Entwicklung eines Kindes entgegenzuwirken (§ 23 Abs 1 Nr 2 SGB V).

cc) Ferner geht es nicht um die Vermeidung von Pflegebedirftigkeit nach § 23 Abs 1 Nr 4
SGB V. Pflegebedirftigkeit droht, wenn die mdglicherweise zur Pflegebedurftigkeit (§ 74
SGB Xl) fihrenden Erkrankungen ein solches Gewicht angenommen haben, dass bei weiterem
Fortschreiten mit dem Ubergang zur Pflegebedirftigkeit gerechnet werden muss. Die Schwelle
des Pflegerisikos ist erreicht, wenn der Gesundheitszustand des Versicherten so angegriffen
ist, dass der Eintritt von Pflegebedirftigkeit ohne zeitnahe Intervention nach arztlicher

Erfahrung auf Dauer nicht auszuschlieRen ist (Schiitze, aaO, RdNr 39).

Auch dieser Tatbestand ist nicht erfiillt. Es geht, ahnlich wie bei § 23 Abs 1 Nr 1 SGB V, um die
Verhinderung der ohne Vorsorgeleistungen drohenden Gefahr eines gleitenden Ubergangs von
einem regelwidrigen Gesundheitszustands in einen anderen, hier in Form des Ubergangs von
einem Schwache- oder Krankheitszustand in den Zustand der Pflegebedirftigkeit (§ 74
SGB Xl). Diese Konstellation passt wiederum nicht auf pl6tzlich eintretende, auf duReren Um-
standen beruhende Krankheiten wie Frakturen und sonstige Verletzungen. Zudem ist das
Risiko der Pflegebedurftigkeit sachlich und zeitich zu weit von der reinen
Sturzfolgenprophylaxe entfernt, dem die Versorgung mit Huftprotektoren dient. Auch insoweit ist
auf die Ausfiihrungen zum Tatbestand der Vorbeugung gegen eine drohende Behinderung
(§ 33 Abs 1 Satz 1 SGB V) zu verweisen.
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dd) Es geht schlieRlich auch nicht um die Verhitung einer Krankheit (1. Alternative des § 23
Abs 1 Nr3 SGB V).

Notwendig zur Krankheitsverhitung sind Leistungen, wenn die gesundheitliche Situation des
Versicherten ohne die in Frage stehende Leistung bei naturlichem Verlauf in einen nach § 27
Abs 1 SGB V behandlungsbedirftigen Zustand Uberzugehen droht, ohne dass schon die
Schwelle der "Schwachung der Gesundheit" (§ 23 Abs 1 Nr 1 SGB V) erreicht sein muss. Dabei
muss die medizinische Intervention zur Abwendung dieses Ubergangs in den Krankheits-
zustand schon gegenwartig erforderlich sein (Schiitze, aaO, RdNr 35 f). In Abgrenzung zu § 23
Abs 1 Nr1 SGB V sind hier auch solche ernsthaften gesundheitlichen Risiken betroffen, die
noch nicht zugleich eine Gesundheitsschwache darstellen. Es geht insbesondere um Félle, bei
denen aufgrund konkreter Anhaltspunkte der ernstliche Verdacht einer kiinftig ausbrechenden
und durch Mallnahmen der Krankheitsvorbeugung, zB der Friherkennung, einzuddmmenden
oder aufzuhaltenden Krankheit besteht (Schiitze, aaO, RdNr 36).

Dieser Tatbestand erfasst das Risiko des zukiinftigen Ubergangs von einer - zB genetisch be-
dingten - Krankheitsanlage in eine behandlungsbedirftige Krankheit. Er passt also schon im
Ansatz nicht auf plétzlich eintretende, auf aulReren Umstdnden beruhende Krankheiten wie
Frakturen und sonstige Verletzungen. Zudem ist das Risiko des tatsdchlichen Eintritts eines
Oberschenkelhalsbruchs in sachlicher und zeitlicher Hinsicht vollig ungewiss. Insoweit kann auf
die Ausfihrungen zum Tatbestand des § 23 Abs 1 Nr 1 SGB V verwiesen werden (vgl oben C
2 e aa), der durch den - erst zum 1.1.2000 durch das GKV-Gesundheitsreformgesetz 2000 vom
22.12.1999 (BGBI I, 2626) in das Gesetz eingeflugten - Tatbestand der 1. Alternative des § 23
Abs 1 Nr 3 SGB V wegen dessen weiter Fassung praktisch vollig tberlagert wird und deshalb

eigentlich funktionslos geworden ist (Schiitze, aaO, RdNr 36).

ee) Schlielllich handelt es sich auch nicht um die Vermeidung der Verschlimmerung einer
Krankheit (2. Alternative des § 23 Abs 1 Nr 3 SGB V). Dieser Tatbestand deckt sich weitest-
gehend mit demjenigen des § 27 Abs1 Satz1 SGBV, soweit dieser den Anspruch auf
Krankenbehandlung zur Verhitung der Verschlimmerung einer Krankheit betrifft. Unter-
schiedlich sind lediglich die medizinischen Ansatzpunkte, ndmlich einerseits die Leistungs-
erbringung  zwecks  Krankenbehandlung (§27 SGBV) und andererseits die
Leistungserbringung zwecks gesundheitlicher Vorsorge (§23 SGB V). Dass auch dieser
Tatbestand nicht erfiillt ist, ist bereits zu § 27 SGB V ausgefihrt worden (vgl oben C 2 d).

f) Eine Leistungspflicht der GKV fir Hiftprotektoren als Hilfsmittel zur Gesundheitsvorsorge, zur

Krankenbehandlung und zur medizinischen Rehabilitation besteht nach alledem nicht. Das Be-

schaffen und Anlegen von Huftprotektoren fallt als reine Prophylaxe gegen Sturzfolgen in die
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Eigenverantwortung der Versicherten, soweit es um den Bereich der Krankenversicherung

geht.

3) Da Huftprotektoren keine Hilfsmittel iS des § 33 SGB V, des § 23 SGB V bzw des § 31 SGB
IX darstellen, kam es fiir die begehrte Eintragung in das Hilfsmittelverzeichnis der GKV nicht
mehr darauf an, dass der Klagerin insoweit auch die Antragsbefugnis fehlt (vgl dazu Naheres
unten D 2).

D) Das im Antrag auf Eintragung der Huftprotektoren in das Hilfsmittelverzeichnis der GKV
konkludent enthaltene Hilfsbegehren auf Eintragung in das Pflegehilfsmittelverzeichnis (als An-

lage zum Hilfsmittelverzeichnis, § 78 Abs 2 SGB XI) ist ebenfalls unbegriindet.

1) Wie bereits ausgefiihrt, ist es durchaus vorstellbar, dass Huftprotektoren bei pflege-
bedirftigen Versicherten eine selbststandigere Lebensfiihrung ermdglichen (3. Variante des
§ 40 Abs 1 Satz 1 SGB XI), und zwar durch eine Steigerung der Mobilitat der Pflegebedirftigen
infolge verminderter Sturzangst. Unter Umstanden tragen sie auch zur Erleichterung der Pflege
bei (1. Variante des § 40 Abs 1 Satz 1 SGB Xl), weil in der Zeit nach der stationaren Be-
handlung wegen einer Oberschenkelhalsfraktur moglicherweise ein hoherer Pflegeaufwand
anfallt. Es fehlt insoweit aber an Feststellungen des LSG, die eine abschlieende Entscheidung

der Frage tragen kdnnten, ob diese Voraussetzungen erfillt sind.

2) Der Senat brauchte den Rechtsstreit jedoch gleichwohl nicht an das LSG zurlickzuver-
weisen, weil der Klagerin die Antragsbefugnis fehlt. Sie ist nicht Hersteller, sondern nur Ver-
treiber der Hiftprotektoren. Die Antragsbefugnis richtet sich nach der Verweisung in § 78 Abs 2
Satz 5 SGB Xl auf § 139 SGB V ebenfalls, wie beim Hilfsmittelverzeichnis der GKV, nach § 139
Abs 3 Satz 1 SGB V und ist damit auf den jeweiligen Hersteller beschrankt.

a) Nach § 139 Abs 3 Satz 1 SGB V erfolgt die Aufnahme eines Hilfsmittels in das Hilfsmittelver-
zeichnis der GKV "auf Antrag des Herstellers". Das Aufnahmeverfahren wird danach durch
einen Antrag des Herstellers eingeleitet und kann grundsatzlich auch nur vom Hersteller be-
trieben werden. Reine Vertriebsunternehmen - wie die Klagerin - kénnen hiernach weder selbst
die Eintragung eines Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis beantragen noch das Aufnahme-
verfahren betreiben. Diese Bestimmung ist zwar erst zum 1.4.2007 in das Gesetz eingefligt
worden, hat aber auch schon fir die davorliegenden Zeitrdume Bedeutung, weil es sich nicht
um eine konstitutiv wirkende, sondern um eine klarstellende Regelung handelt, was auch die
Gesetzesmaterialien zum Ausdruck bringen (vgl BT-Drucks 16/3100 S 150 zu Nr 116,
3. Absatz). Der Charakter als klarstellende Regelung ergibt sich insbesondere aus der
Regelung des § 139 Abs 4 SGBV (bis 31.3.2007: § 139 Abs 2 Satz 1 SGB V), wonach ein
Hilfsmittel in das Verzeichnis aufzunehmen ist, wenn "der Hersteller" die Funktionstauglichkeit
und Sicherheit, die Erfullung der gesetzlichen Qualitatsanforderungen (§ 139 Abs 2 SGB V)
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und, soweit erforderlich, den medizinischen Nutzen nachgewiesen hat und es mit den fir eine
ordnungsgemale und sichere Handhabung erforderlichen Informationen in deutscher Sprache
versehen ist. Im Aufnahmeverfahren hat "der Hersteller" die zur Prifung dieser Voraus-
setzungen erforderlichen vollstandigen Antragsunterlagen vorzulegen (§ 139 Abs 6 Satz 1
SGB V). Aus dieser - seit jeher bestehenden - gesetzlichen Vorlage- und Nachweispflicht "des
Herstellers" lasst sich ohne Weiteres ableiten, dass auch schon vor dem 1.4.2007 nur der
Hersteller einen Aufnahmeantrag stellen und das Aufnahmeverfahren betreiben konnte. Die

Klagerin war - als reines Vertriebsunternehmen - hiernach nicht antragsbefugt.

Ob ein Vertriebsunternehmen berechtigt sein kann, namens und im Auftrag eines Herstellers
einen Aufnahmeantrag nach § 139 SGB V zu stellen, fir diesen das Aufnahmeverfahren zu
betreiben und in einem Rechtsstreit als gewillkiirter Prozessstandschafter aufzutreten, braucht
hier nicht entschieden zu werden, weil ein solches Handeln im fremden Namen vom LSG nicht

festgestellt und von der Klagerin auch nicht behauptet worden ist.

b) Die Klagerin kann sich zur Begriindung ihrer Antragsbefugnis auch nicht darauf berufen, sie
gelte nach dem Gesetz Uber die Haftung fir fehlerhafte Produkte (Produkthaftungs-
gesetz - ProdHaftG) vom 15.12.1989 (BGBI | 2198) im Verhaltnis zu den Verbrauchern nicht
lediglich als Vertreiber, sondern nach § 4 Abs 1 Satz 2 ProdHaftG selbst als Hersteller, weil sie
sich durch Anbringen ihres Firmennamens an den Hiftprotektoren des danischen Produzenten
in Deutschland als Hersteller ausgebe. Dieser fiir die Belange des Verbraucherschutzes ent-
wickelte weite Begriff des Herstellers gilt nur fir den Anwendungsbereich des ProdHaftG, nicht
aber daruber hinaus. Dies ergibt sich sowohl aus dem Zweck des Gesetzes, dem Verbraucher
die Durchsetzung von Ersatzanspriichen wegen fehlerhafter Produkte zu erleichtern, als auch
aus dem Wortlaut des § 4 Abs 1 Satz 1 ProdHaftG, wonach "Hersteller im Sinne dieses
Gesetzes" die in dieser Vorschrift genannten Produzenten, Importeure, Vertreiber und
Lieferanten sind. Im Anwendungsbereich des § 139 SGB V ist der Begriff des Herstellers eng
zu verstehen und auf das eigentliche Herstellungsunternehmen beschrankt. Dies soll ins-
besondere der Gefahr divergierender Entscheidungen vorbeugen. Dass der Gesetzgeber auch
an Antrage auslandischer Hersteller gedacht hat, ergibt sich vor allem aus der Verpflichtung zur
Beifligung der fiir eine ordnungsgemalfe und sichere Handhabung erforderlichen Informationen
in deutscher Sprache (§ 139 Abs 4 SGB V).

E) Die Kostenentscheidung beruht auf § 193 SGG in der hier noch anwendbaren und bis zum
1.1.2002 giiltigen Fassung (vgl § 197a SGG iVm Art 17 Abs 1 Satz 2 des 6. SGG-Anderungs-
gesetzes vom 17.8.2001, BGBI| 2144), weil die Klage bereits im Jahre 1998 anhangig

geworden ist.



