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Klagen von Hilfsmittelherstellern gegen die Fortschreibung des von den Spitzenverbanden der Krankenkassen erstellten
Hilfsmittelverzeichnisses (§ 139 SGB V) sind unzulassig. Mit der Festlegung oder Streichung indikations- oder einsatzbezogener besonderer
Qualitatsanforderungen fir Hilfsmittel im Produktuntergruppen des Hilfsmittelverzeichnisses (§ 139 Abs. 2 SGB V) werden weder
Verwaltungsakte (§ 31 SGB X) erlassen noch feststellungsfahige Rechtsverhaltnisse (§ 55 Abs. 1 Nr. 1 SGG) begriindet.
Verwaltungsaktqualitat kommt allein dem Bescheid Uber die Einzellistung eines bestimmten Hilfsmittels nach § 139 Abs. 6 Satz 4 SGB V zu.

Die Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses greift mangels objektiv berufsregelnder Tendenz in das Grundrecht des
Hilfsmittelherstellers auf Berufsfreiheit (Art. 12 Abs. 1 GG) nicht ein.

Die Berufung der Klagerin gegen das Urteil des Sozialgerichts Freiburg vom 21.9.2006 wird zuriickgewiesen.

Die Klagerin tragt auch die Kosten des Berufungsverfahrens. Der Streitwert wird auf 600.000 EUR festgesetzt.

Tatbestand:

Die Klagerin wendet sich gegen die Streichung von Untergruppen der Produktgruppe 32 (Therapeutische Bewegungsgerate) des
Hilfsmittelverzeichnisses, in denen (u.a.) technische Produktanforderungen und medizinische Anwendungsbereiche fiir fremkraftbetriebene
Gelenkbewegungsschienen (Continuous Passive Motion Schienen - CPM-Schienen) beschrieben waren.

Die Klagerin ist als nach eigener Darstellung gréter deutscher Hersteller von CPM-Schienen Leistungserbringerin der gesetzlichen
Krankenkassen und hat bisher durchschnittlich etwa 20.000 ambulante Versorgungen pro Jahr bei gesetzlich Versicherten durchgefihrt. Im
Jahr 2003 hat sie nach eigenen Angaben etwa 39 Prozent ihres Umsatzes mit der Vermietung und dem Verkauf von CPM-Schienen
erwirtschaftet und mit Herstellung, Vermietung, Vertrieb und Wartung der CPM-Schienen etwa 127 Mitarbeiter beschaftigt.

Mit Bekanntmachung vom 9.5.1996 (BAnZ Nr. 145; SG-Akte Klageverfahren |, S. 119) hatten die Beklagten (Spitzenverbande der
gesetzlichen Krankenkassen) eine Produktgruppe 32 - Therapeutische Bewegungsgerate - in das Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen (vgl.
Verwaltungsakte IV S. 879). Festgelegt wurden (in der zugehdrigen Untergruppe) zunachst die Anwendungsorte. Unter dieser Rubrik waren
verschiedene fremdkraftbetriebene Bewegungsschienen aufgefiihrt, unter anderem unter Nr. 32.02.01 Sprunggelenksbewegungsschienen,
unter Nr. 32.04.01 Kniebewegungsschienen, unter Nr. 32.05.01 Hlftbewegungsschienen, unter Nr. 32.08.01 Ellenbogenbewegungsschienen
und unter Nr. 32.09.01 Schulterbewegungsschienen. Es folgten Definition und Indikationsbereiche; letztere umfassten neben der stationaren
auch den hauslichen Einsatz der CPM-Schienen. SchlieBlich waren ins Einzelne gehende Vorgaben hinsichtlich der medizinischen und
technischen Anforderungen an Motorbewegungsschienen benannt (i.e. SG-Akte Klageverfahren I, S. 119 ff.).

Mit Beschluss vom 8.7.2004 strichen die Spitzenverbande der gesetzlichen Krankenkassen die vorstehend genannten Produktuntergruppen
der Produktgruppe 32 (einschlieBlich der darin enthaltenen Definitionen, Indikationsbereiche und technischen sowie medizinischen
Anforderungen) ersatzlos (i.e.: Verwaltungsakte Il, S. 1607); zuvor hatten sie (u.a.) die Hersteller der in Rede stehenden Hilfsmittel bzw.
deren Verbande angehort. Ein Grundsatzgutachten des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung (MDS) vom 15.10.2002
(Verwaltungsakte IV S. 870 ff.) hatte den therapeutischen Nutzen einer hauslich durchgefuhrten passiven Bewegungstherapie unter Einsatz
von CPM-Schienen als nicht bewiesen erachtet. Vor Erlass des Beschlusses vom 8.7.2004 war der Verband CPM-Therapie e.V. angehort
worden (Schreiben vom 5. Dezember 2001). Der Beschluss wurde am 7.8.2004 bekannt gemacht (BAnZ Nr. 147).

Mit Schreiben vom 17.8.2004 (Verwaltungsakte Il, S. 1481) legte die Kldgerin Widerspruch ein. Der Beklagte Nr. 1, insoweit im Namen der
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anderen Beklagten handelnd, teilte der Klagerin unter dem 27.8.2004 mit, der Widerspruch sei unzulassig, weil es sich bei der Streichung
von Produktuntergruppen aus dem Hilfsmittelverzeichnis weder um einen Verwaltungsakt handele noch subjektive Rechte der Klagerin
betroffen seien (Verwaltungsakte Il S. 1580). Den Produktuntergruppen des Hilfsmittelverzeichnisses komme allein eine interne
Ordnungsfunktion zu, die erst durch die Verknupfung der inhaltlichen Entscheidung mit der Aufnahme eines (konkreten) Produktes in das
Hilfsmittelverzeichnis wesentlich aufgewertet werde. Die CPM-Schienen wiirden im Ubrigen bei stationidren Behandlungen nach wie vor
eingesetzt.

Am 6.9.2004 erhob die Klagerin Klage beim Sozialgericht (SG) Freiburg. AuBerdem suchte sie am 17.9.2004 um vorlaufigen Rechtsschutz
nach. Zur Begriindung beider Rechtsbehelfe trug sie im Wesentlichen vor, im Jahr 1996 seien die in Rede stehenden Produktuntergruppen
durch Verwaltungsakt, und zwar durch Allgemeinverfligung, in das Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen worden. Deshalb stelle die
Streichung der Produktuntergruppen als actus contrarius ebenfalls einen Verwaltungsakt dar, gegen den (mit aufschiebender Wirkung)
Widerspruch und Klage erhoben werden kénne. Lehne man einen Verwaltungsakt ab, liege jedenfalls die Anderung einer normahnlichen
Regelung vor; diese habe ihr Rechte eingeraumt, in die mit der Streichung der Produktuntergruppen eingegriffen werde. Deshalb habe sie
das Recht, die Nichtigkeit bzw. Unanwendbarkeit der Streichung feststellen zu lassen. Durch die Entscheidung der Spitzenverbande der
gesetzlichen Krankenkassen sei sie in massive wirtschaftliche Schwierigkeiten geraten.

Richtig sei zwar, dass bis November 2001 (gar) keine fremdkraftbetriebenen Bewegungsschienen als (konkrete) Einzelprodukte im
Hilfsmittelverzeichnis gelistet gewesen seien und man in der Folgezeit - durch Bescheide vom 29.11.2001 - (nur) zwei
Kniebewegungsschienen eingetragen habe. Die betroffenen Hersteller hatten jedoch allein wegen des hohen Kostenaufwandes auf die
Eintragung weiterer Einzelprodukte verzichtet. Mit Bescheiden vom 9.8.2004 seien auch die beiden einzigen gelisteten Produkte aus dem
Hilfsmittelverzeichnis gestrichen worden; dies sei aber Gegenstand eines anderen Rechtsstreits.

Fremdkraftbetriebene Bewegungsschienen fiir Sprunggelenke, Hufte, Ellenbogen und Schulter wiirden daher ausschlieRlich als nicht
gelistete Produkte unter Beachtung der im Hilfsmittelverzeichnis (in Untergruppen) definierten QualitatsmaRstabe abgegeben. Diese Praxis
habe sich aus der genauen Umschreibung der verordnungsfahigen Produkte bzw. der an sie gestellten technischen Anforderungen und der
medizinischen Einsatzfelder entwickelt. Sie, die Klagerin, habe die in Rede stehenden Hilfsmittel daher an gesetzlich Versicherte abgeben
kénnen, ohne dass es notwendig gewesen ware, sie als einzeln gelistete Produkte in das Hilfsmittelverzeichnis eintragen zu lassen. Nur eine
bestimmte Kniebewegungsschiene (Artromot K2 PRO) sei unter Produkt Nr. 32.04.01.0002 eingetragen gewesen (vgl. Verwaltungsakte IV S.
934, 933); die Léschung dieser Einzellistung sei aber nicht Gegenstand des vorliegenden Verfahrens. Die hier streitige Entscheidung der
Beklagten zur Léschung der fraglichen Untergruppen finde im Gesetz keine Stutze. AuBerdem sei das Grundsatzgutachten des MDS vom
15.10.2002 fehlerhaft und insgesamt unzutreffend.

Der Beklagte Nr. 1 trug vor, durch die Streichung der Produktuntergruppen sei die Klagerin in Rechten nicht betroffen. Produkte der Klagerin
seien im Hilfsmittelverzeichnis namlich nicht gelistet gewesen; darauf habe sie verzichtet und deshalb auch keine rechtlich geschitzte
Position erworben. Auf welcher Grundlage sie sich am Markt wirtschaftlich betatigen wolle, misse die Klagerin selbst entscheiden. Sie kdnne
nicht beanspruchen, dass ihre bisherigen (tatsachlichen) Erwerbschancen unverandert bestehen blieben. Die Fortschreibung der
Produktgruppe 32 sei nicht durch Verwaltungsakt (Allgemeinverfiigung) erfolgt. Vielmehr stelle das Hilfsmittelverzeichnis nur eine
verwaltungsinterne Orientierungshilfe dar und werde erst dann, wenn es um die konkrete Entscheidung tber die Aufnahme (Listung) eines
bestimmten Produktes gehe, als Entscheidungshilfe herangezogen. SchlieBlich wiirden CPM-Schienen vor allem im stationaren Bereich
nachgefragt; dort seien sie nach wie vor allgemein anerkannter Stand der medizinischen Versorgung. Zweifel seien nur hinsichtlich des
therapeutischen Nutzens in der hduslichen Anwendung aufgetreten.

Mit Beschluss vom 25.11.2004 wies das Sozialgericht den Antrag auf Erlass einer einstweiligen Anordnung zuriick. Zur Begrindung flihrte es
aus, die Beklagten hatten einen mit aufschiebender Wirkung anfechtbaren Verwaltungsakt nicht erlassen. Durch die Aufnahme der in Rede
stehenden Produktuntergruppen (bzw. die damit vorgenommene Festschreibung bestimmter technischer und qualitativer Anforderungen an
CPM-Schienen) seien namlich nur Qualitétsstandards i. S. des § 139 Abs. 1 Satz 2 SGB V (a.F.; jetzt: § 139 Abs. 2 SGB V i.d.F. des Gesetzes
zur Starkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen Krankenversicherung - GKV-WSG - vom 26.3.2007, BGBI I, S. 378) im
Hilfsmittelverzeichnis veréffentlicht, jedoch keine von der Leistungspflicht umfassten (konkreten) Hilfsmittel aufgeflihrt worden. Aus § 139
Abs. 2 Satz 5 SGB V (a.F.; § 139 Abs. 6 Satz 4 SGB V n.F.) gehe aber hervor, dass nur tber die Aufnahme (Listung) bestimmter Hilfsmittel in
das Hilfsmittelverzeichnis ein Bescheid zu erteilen sei. Deshalb habe der Hersteller eines Hilfsmittels auch einen Anspruch auf Bescheidung
eines Listungsantrags. Einen solchen Antrag habe die Kldgerin jedoch nicht gestellt. Bei den in den Produktuntergruppen aufgefihrten
Qualitatsstandards handele es sich demgegeniuber um eine Art antizipierter Sachverstandigengutachten, die die Spitzenverbande bei der
Entscheidung Uber Antrage auf Aufnahme bestimmter neuer Hilfsmittel in das Hilfsmittelverzeichnis beachten missten. Auch der Erlass
einer einstweiligen Anordnung sei nicht méglich. Eine Rechtsverletzung kdnne die Klagerin nicht geltend machen. Denn sie habe lediglich
faktische Vorteile genutzt, die sich aus der Aufnahme der umstrittenen Produktuntergruppen in das Hilfsmittelverzeichnis fur sie ergeben
hatten; es habe sich namlich gezeigt, dass Vertragsarzte und Krankenhauser weitgehend die CPM-Schienen der Klagerin verordnen wirden.
Auf die rechtliche Absicherung dieser glinstigen Marktposition durch einen Antrag auf Aufnahme ihrer Produkte in das Hilfsmittelverzeichnis
habe die Klagerin jedoch verzichtet. Deshalb habe sie auch keinen Rechtsanspruch darauf, dass die glinstigen Marktverhaltnisse
ungeschmalert bestehen blieben. Ein solcher Anspruch folge auch nicht aus Art. 12 GG.

Auf den ihr am 29.11.2004 zugestellten Beschluss legte die Klagerin am 29.12.2004 Beschwerde ein. Sie bekraftigte ihr bisheriges
Vorbringen und trug erganzend vor, mit Blick auf die in Art. 19 Abs. 4 GG garantierte Gewahrung effektiven Rechtsschutzes musse es
genigen, wenn nicht ausgeschlossen werden konne, dass die Entscheidung der Spitzenverbande vom 8.7.2004 als Verwaltungsakt zu
qualifizieren sei. Angesichts der berufsregelnden Tendenz des Hilfsmittelverzeichnisses kdnne es auf dessen wahre Rechtsnatur letztendlich
nicht ausschlaggebend ankommen; (vorlaufiger) Rechtsschutz musse wegen Art. 12 GG mdglich sein. Aus den im Hilfsmittelverzeichnis - in
den Untergruppen der Produktgruppe 32 - getroffenen Regelungen habe sich ergeben, dass die in den Untergruppen genau beschriebenen
CPM-Schienen zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen hatten verordnet werden diirfen. Rechtliche Wirkungen habe das
Hilfsmittelverzeichnis schon deshalb, weil die Leistungserbringer bei ihrer Zulassung vertraglich an dessen Inhalt gebunden seien und der
Hersteller des Hilfsmittels Definitionen, Produktbeschreibungen und Qualitdtsanforderungen beachten misse, wenn er sein Produkt im
Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung absetzen wolle. SchlieRlich misse vorlaufiger Rechtsschutz bei Notwendigkeit einer
Interessenabwagung auch deshalb gewahrt werden, weil die Entscheidung der Spitzenverbande vom 8.7.2004 mangels
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Ermachtigungsgrundlage rechtswidrig gewesen sei.

Sollte man die Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses nicht als Verwaltungsakt einstufen, ware eine einstweilige Anordnung zu
erlassen. Die Entscheidung der Spitzenverbdnde weise eine Vielzahl von Mangeln auf und verletze ihre Grundrechte aus Art. 12 GG, da das
Hilfsmittelverzeichnis fiir das Verordnungsverhalten der Vertragsarzte marktsteuernde Wirkung habe. Die umstrittenen Anderungen gingen
in ihren Konsequenzen weit Uber die Auswirkungen der Loschung eines (bislang eingetragenen) einzelnen Hilfsmittels hinaus. Wegen der in
den Produktuntergruppen enthaltenen umfassenden und sehr prazisen Beschreibung der verordnungsfahigen Gerate, Einsatzbereiche und
Erkrankungen habe man den Produktuntergruppen auch ohne Listung einzelner Produkte letztendlich entnehmen kénnen, welche Gerate
verordnungsfahig seien; es liege deshalb der Sache nach eine Gruppenlistung vor. SchlieBlich behaupteten die Beklagten zu Unrecht, dass
die Wirksamkeit der CPM-Therapie nicht nachgewiesen sei.

Der Beklagte Nr. 1 verteidigte den Beschluss des Sozialgerichts und trug vor, die Entscheidung Uber die Aufnahme von Produktuntergruppen
in das Hilfsmittelverzeichnis bzw. deren Streichung sei kein Verwaltungsakt. Damit wirden nur Qualitatsstandards fir ahnliche oder
gleichartige Produkte beschrieben, die als Basisvoraussetzungen fiir die Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis erfillt sein mussten.
Keinesfalls konne diese abstrakte Beschreibung die Priifung eines speziellen Gerates im Einzelfall ersetzen. Nur hieriiber werde aber durch
Verwaltungsakt entschieden. Um einen solchen Sachverhalt gehe es hier jedoch nicht. Die Klagerin erstrebe namlich gerade nicht die
Listung eines ihrer Produkte und sie wende sich auch nicht gegen die Streichung eines bereits gelisteten Produktes aus dem
Hilfsmittelverzeichnis. Ein Eingriff in das Grundrecht aus Art. 12 GG liege nicht vor. Denn der Klagerin, deren Produkte nicht im
Hilfsmittelverzeichnis gelistet gewesen seien und die dennoch nach eigener Aussage 20.000 gesetzlich Krankenversicherte habe versorgen
kénnen, sei weder vor noch nach der Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses rechtlich garantiert gewesen, dass ihre Erzeugnisse zu
Lasten der gesetzlichen Krankenkassen verordnet werden kdnnten. Letztendlich hatten sich nur die fir die Klagerin gunstigen
wirtschaftlichen Rahmenbedingungen in tatsachlicher Hinsicht geandert, was fur die Annahme eines Grundrechtseingriffs freilich nicht
genlige. Es stehe der Klagerin jederzeit frei, die Aufnahme eines lhrer Produkte in das Hilfsmittelverzeichnis zu beantragen; dafiir seien
Festlegungen in Produktuntergruppen nicht notwendig.

Mit Beschluss vom 10.6.2005 (- L 5 KR 5852/04 ER-B -) wies der Senat die Beschwerde zurtick. Zur Begriindung fihrte er aus, die Anordnung
der aufschiebenden Wirkung eines Rechtsbehelfs nach § 86 b Abs. 1 SGG komme nicht in Betracht. Die Fortschreibung des
Hilfsmittelverzeichnisses vom 8.7.2004 sei nicht durch Verwaltungsakt im Sinne des § 31 Zehntes Buch Sozialgesetzbuch (SGB X)
vorgenommen worden. Bei der Streichung von Produktuntergruppen im Rahmen der Neuordnung des Inhaltsverzeichnisses des
Hilfsmittelverzeichnisses fehle es an der Regelung oder der Gestaltung eines konkreten Einzelfalles, wie dies auch fir eine
Allgemeinverfigung nach § 31 Satz 3 SGB X erforderlich sei (vgl. Krasney, in: Kasseler Kommentar, § 31 SGB X Rdnr. 14). Eine Regelung
liege nur dann vor, wenn durch die MaBnahme ohne weiteren Umsetzungsakt Rechte begriindet, gedndert, aufgehoben oder verbindlich
festgestellt wiirden (so Engelmann, in: von Wulffen, Kommentar zum SGB X, § 31 Rdnr. 24). Das Bundessozialgericht habe in seinem Urteil
vom 31.8.2000 (- B3 KR 21/99 R -, SozR 3-2500 § 139 Nr. 1) ausgefiihrt, dass nur die Entscheidung der Spitzenverbande der Krankenkassen
Uber die Aufnahme (Listung) eines (konkreten) Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis durch Verwaltungsakt vorgenommen werde. Im
gegenwartigen Stadium seien flr die Produktgruppe 32 keine Hilfsmittel gelistet, sondern nur (in Untergruppen) abstrakt das Hilfsmittel und
dessen Indikationen sowie die medizinischen wie technischen Anforderungen beschrieben. Es bediirfe mithin noch der Umsetzung durch
einen Verwaltungsakt, so entweder, wenn ein Hersteller, wie die Klagerin, die Listung eines Hilfsmittels begehre oder der Versicherte mit
einem konkreten Hilfsmittel nach § 33 SGB V versorgt werden wolle. Das Hilfsmittelverzeichnis in seiner augenblicklichen Ausgestaltung der
Produktgruppe 32 sei nur eine Informations- und Orientierungshilfe. Als solche kdnnten es die Spitzenverbande der Krankenkassen
heranziehen, wenn sie Uber einen Antrag auf Listung eines neuen Hilfsmittels zu entscheiden hatten. Die Krankenkassen kénnten dem
Hilfsmittelverzeichnis Anhaltspunkte fir die Prifung eines Leistungsantrags entnehmen. Das Verzeichnis entscheide aber nicht daruber, ob
ein konkretes Produkt zu Lasten der Krankenkasse verordnet werden durfe. Denn der Versicherte kdnne die Kostenibernahme noch immer
einklagen, wenn er die Nutzlichkeit des jeweiligen Hilfsmittels im Einzelfall nachweise.

Die Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses habe auch deshalb keinen Regelungscharakter, weil das Hilfsmittelverzeichnis selbst -
ungeachtet seiner marktsteuernden Wirkung fir das Verordnungsverhalten der Vertragsarzte - eine eigenstandige Regelung Uber die
Verordnungsfahigkeit eines Hilfsmittels nicht treffe (vgl. Knittel, in: Krauskopf, Kommentar zur gesetzlichen Kranken- und
Pflegeversicherung, § 128 Rdnr. 2). Der Anspruch des Versicherten auf Versorgung mit Hilfsmitteln richte sich namlich nur nach § 33 SGB V,
d.h. maRgebend sei allein die Notwendigkeit des konkreten Hilfsmittels im Einzelfall.

Das Hilfsmittelverzeichnis habe daher lediglich faktische Bedeutung. Daran andere es nichts, dass die Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses, die fir den Leistungsanspruch des Versicherten verbindlich seien (vgl. nunmehr § 91 Abs. 9 SGB V),
Regelungscharakter hatten und dass nach Nr. 8 der Heil- und Hilfsmittelrichtlinien Hilfsmittel zu Lasten der Krankenkassen nur verordnet
werden kdnnten, sofern sie von der Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung erfasst und im Hilfsmittelverzeichnis der
Spitzenverbande aufgeflhrt seien. Die Erstellung und Fortentwicklung des Hilfsmittelverzeichnisses sei namlich allein Aufgabe der
Spitzenverbande der Krankenkassen; der Gemeinsame Bundesausschuss wirke hieran unmittelbar nicht mit. Dieser solle zwar nach § 92
Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V Richtlinien u.a. Uber die Verordnung von Heil- und Hilfsmitteln beschlieRen. Eine eigenstandige Regelung der
Verordnungsfahigkeit von Hilfsmitteln durch den Bundesausschuss sei auf dieser Grundlage jedoch nicht erfolgt. Nr. 8 der Heil- und
HilfsmittelRL enthalte demnach nur die Ubernahme des Hilfsmittelverzeichnisses der Spitzenverbénde im Sinne einer dynamischen
Verweisung (BSG a.a.O. sowie Senatsbeschluss vom 18.5.2005 (- L 5 KR 5853/04 ER-B -). Auch gegenlber den Herstellern von Hilfsmitteln
habe das Hilfsmittelverzeichnis in seiner augenblicklichen Ausgestaltung der Produktgruppe 32 allein faktische Wirkungen. Rechtsfolgen
wirden nur dann gesetzt und damit Regelungen durch Verwaltungsakt getroffen, wenn (iber die Aufnahme eines konkreten Hilfsmittels,
etwa eines Produktes der Klagerin, in das Hilfsmittelverzeichnis oder Uber dessen Streichung aus dem Hilfsmittelverzeichnis entschieden
werde. Darum gehe es hier jedoch nicht. Vielmehr habe die Klagerin bewusst darauf verzichtet, die Aufnahme ihrer Produkte in das
Hilfsmittelverzeichnis zu betreiben, was ihr eine entsprechende Rechtsposition verschafft hatte, deren Beseitigung nur durch
Verwaltungsakt moéglich gewesen ware mit den daraus sich ergebenden Folgerungen flr die Gewahrung vorlaufigen Rechtsschutzes.
Stattdessen habe sie sich mit den faktischen Wirkungen des Hilfsmittelverzeichnisses, die fiir den erfolgreichen Absatz ihrer Produkte
bislang offenbar ausreichten, zufrieden gegeben und kénne deshalb jetzt nicht reklamieren, die Anderung dieser allein faktischen
Beglinstigung vollziehe sich durch Rechts-, namentlich durch Verwaltungsakt.
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Flr den Erlass einer damit allein in Betracht kommenden einstweiligen Anordnung nach § 86 b Abs. 2 Satz 1 SGG fehle es am
Anordnungsanspruch. Es kdnne nicht festgestellt werden, dass die in der Hauptsache erhobene Klage offensichtlich zuldssig und begriindet
sei. Der Klagerin fehle es namlich an einer unmittelbaren Betroffenheit in eigenen Rechten. Die Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses
verandere zwar die wirtschaftliche Situation des Herstellers von Hilfsmitteln ebenso wie diejenige der Hilfsmittellieferanten (dazu
Senatsbeschluss vom 18.5.2005, a. a. 0.), greife aber nicht in seine Rechtsstellung, auch nicht in sein Grundrecht aus Art. 12 Abs. 1 GG (i.
V. m. Art. 19 Abs. 3 GG), ein.

Wie dargelegt, habe der Hersteller von Hilfsmitteln, wenn es um die Listung seines Produkts gehe, einen Anspruch darauf, dass ein von ihm
gestellter Aufnahmeantrag beschieden werde; das ergebe sich aus dem klaren Wortlaut des § 139 Abs. 2 SGB V, wonach der Hersteller,
wenn er Funktionstauglichkeit, therapeutischen Nutzen und Qualitat nachweise, Anspruch auf Aufnahme des Hilfsmittels in das
Hilfsmittelverzeichnis haben kénne (so auch BSG a.a.0.). Die als Verwaltungsakt ergehende Entscheidung der Spitzenverbande befinde Uber
seine Aussichten, das (Listen-)Produkt auf dem Markt der GKV-Versicherten vertreiben zu kdnnen und berihre seine Absatzmdglichkeiten
nicht nur in tatsachlicher Hinsicht, sondern wirke unmittelbar auf seine Rechtsstellung ein. Das gelte jedoch nicht, wenn - wie hier - nicht die
Aufnahme eines konkreten Produkts in das Hilfsmittelverzeichnis oder dessen Streichung in Rede stehe, vielmehr nur (in Untergruppen des
Hilfsmittelverzeichnisses) abstrakt Qualitatsstandards festgelegt und diese spater wieder gestrichen wiirden. Denn damit veranderten sich
allein die Rahmenbedingungen flr die wirtschaftliche Betatigung der Klagerin als Herstellerin von Hilfsmitteln in tatsachlicher Hinsicht und
damit auch ihre tatsachlichen Erwerbsaussichten. In ihre Rechtsstellung, insbesondere in ihre Rechte aus dem Grundrecht der Berufsfreiheit
(Art. 12 Abs. 1 GG), werde dadurch aber nicht eingegriffen.

Wie der Senat in seinem Beschluss vom 18.5.2005 (a. a. 0.) ausgefiihrt habe, fielen Regeln liber die Verordnungsfahigkeit von Hilfsmitteln
primar in den Schutzbereich von Grundrechten der Versicherten, aber auch der Arzte, soweit ihr Verhalten und die Therapiefreiheit betroffen
seien. Demgegeniiber werde der Schutzbereich des Grundrechts aus Art. 12 Abs. 1 GG bei den Herstellern (oder Anbietern) von Hilfsmitteln
nicht berlhrt, wenn die Kostenlibernahme gegenlber den Versicherten im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung geregelt werde.
Die Auswirkungen auf deren Berufsauslibung seien bloRer Reflex der auf das System der gesetzlichen Krankenversicherung bezogenen
Regelung, aber kein Grundrechtseingriff (vgl. dazu auch BSG vom 24.11.2004, - B 3 KR 16/03 R -). Dass faktisch Marktchancen betroffen
wurden, andere hieran nichts. Insbesondere sichere Art. 12 Abs. 1 GG keine kunftigen Erwerbsméglichkeiten (so auch BVerfG, Beschluss
vom 20.11.1997, NJW 1998, 1218) und gebe auch keinen grundrechtlichen Anspruch darauf, dass die Wettbewerbsbedingungen
unverandert blieben. Ebenso wenig gewahrleiste das Grundrecht einen Anspruch auf Erfolg im Wettbewerb (vgl. BVerfGE 24, 236, 251; 34,
252, 256). Vielmehr unterlagen die Wettbewerbspositionen und damit auch der Umsatz und die Ertrage dem Risiko laufender Veranderung
je nach den Marktverhaltnissen. Die Berufsfreiheit umfasse das Recht der am Markt Tatigen, die Bedingungen ihrer Marktteilhabe selbst
festzusetzen. Insbesondere kdnne der Anbieter Art und Qualitat sowie den Preis der angebotenen Guter und Leistungen selbst festlegen. In
gleicher Weise sei aber auch das Recht der Nachfrager geschitzt, zu entscheiden, ob sie zu diesen Bedingungen Giiter erwerben oder
Leistungen abnehmen wollten. Soweit Marktteilnehmer in ihrem Marktverhalten durch gesetzliche Regeln beschrankt wiirden, sei dies an
ihren Grundrechten zu messen, nicht an denen der anderen Marktteilnehmer (so Senatsbeschluss vom 18.5.2005, a. a. O.).

Nach alledem kénne die Klagerin die in Rede stehende Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses bzw. die Loschung der in Untergruppen
zur Produktgruppe 32 festgelegten technischen Anforderungen und medizinischen Anwendungsbereiche von CPM-Schienen auch mit ihrem
Grundrecht aus Art. 12 Abs. 1 GG nicht abwehren. Was galte, hatte die Klagerin die Listung ihrer Produkte betrieben und sich nicht damit
begnuigt, die den Absatz tatsachlich begiinstigenden Folgewirkungen der recht konkret umschriebenen Qualitadtsstandards in den genannten
Untergruppen des Hilfsmittelverzeichnisses auszunutzen, mdge dahin stehen; ein solcher Fall liege, hier nicht vor.

Mit Urteil vom 21.9.2006 wies das Sozialgericht die Klage ab. Zur Begriindung nahm es im Wesentlichen auf die Griinde der im vorldufigen
Rechtsschutzverfahren ergangenen Entscheidungen Bezug. Die Klagerin sei durch die Streichung der fremdkraftbetriebenen
Bewegungsschienen aus der Produktgruppe 32 des Hilfsmittelverzeichnisses in subjektiven Rechten nicht betroffen. Einen Antrag auf
Aufnahme eines bestimmten Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis habe die Klagerin nicht gestellt; nur ber Antrége dieser Art sei aber
durch Verwaltungsakt zu entscheiden. Daran andere es nichts, dass die Qualitatsanforderungen, die Bewegungsschienen der Produktgruppe
32 erflllen mussten, detailliert festgelegt worden seien. Die im Jahr 1996 vorgenommene Aufnahme der CPM-Bewegungsschienen in das
Hilfsmittelverzeichnis kénne auch nicht mit der Festsetzung von Festbetragen (fiir Arznei- und Verbandmittel) gem. § 35 Abs. 5 bis 7 SGB V
verglichen werden. Sie ahnele vielmehr eher der Bestimmung von Arzneimittelgruppen, fir die Festbetrage festgesetzt werden konnten;
hierzu erlassene Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses stellten aber ebenfalls keine Verwaltungsakte dar. Die Streichung der
CPM-Schienen und der zugehérigen technischen Anforderungen aus dem Hilfsmittelverzeichnis stelle daher (nur) einen Akt des
Verwaltungsbinnenrechts, keinen Verwaltungsakt dar. Grundrechte der Klagerin aus Art. 12 Abs. 1 GG seien ebenfalls nicht verletzt.

Auf das ihr am 14.11.2006 zugestellte Urteil hat die Klagerin am 8.12.2006 Berufung eingelegt. Sie tragt erganzend vor, sie sei berechtigt,
den Eingriff der Beklagten in den Regelungsbestand des Hilfsmittelverzeichnisses unter Berufung auf ihr Grundrecht aus Art 12 Abs. 1 GG
(Berufsfreiheit) abzuwehren. Abzustellen sei auf die Rechtslage bei Streichung der in Rede stehenden Produktgruppe (Juli 2004); es komme
auf die seinerzeit noch geltenden Vorschriften an. Nach § 128 SGB V a. F. sei das Hilfsmittelverzeichnis weder als Rechtsverordnung noch
als Satzung oder Richtlinie (Verwaltungsvorschrift) einzustufen. Zum Rechtscharakter des Hilfsmittelverzeichnisses habe sich das BSG noch
nicht geéuBert, jedoch entschieden, dass es keine fiir Arzte und Krankenkassen verbindliche Positivliste, sondern lediglich eine
unverbindliche Auslegungshilfe fur die Krankenkassen darstelle. Demgegentiber scheine sich aus den Hilfsmittelrichtlinien, namentlich aus
den diesen als Bestandteil beigefiigten Arztinformationen (Anlage 3 zu Nr. 8.2 der Hilfsmittelrichtlinien) bzw. dem BMV-A (vgl. § 92 Nr. 8 SGB
V) eine Bindungswirkung flr die Vertragsarzte zu ergeben; danach durften namlich nur die im Hilfsmittelverzeichnis genannten Produkte zu
Lasten der Krankenversicherung verordnet werden. Die Hilfsmittelrichtlinien hatten jedenfalls enorme praktische Bedeutung und
marktsteuernde Wirkung, ungeachtet dessen, dass das BSG einen Widerspruch zur Gesetzeslage annehme (zuletzt: BSG, Urt. v. 3.8.2006, -
B 3 KR 25/05R -).

Die Listung von Einzelprodukten sei entbehrlich, wenn das Hilfsmittelverzeichnis Indikation und technische Produktanforderungen
eingehend vorgebe. Wirden die technischen Anforderungen eingehalten, sei das jeweilige Hilfsmittel (auch ohne Einzellistung)
verordnungsfahig. Damit spiele das Hilfsmittelverzeichnis (flir CPM-Schienen) im ambulanten Bereich rechtlich und tatsachlich eine zentrale
Rolle, ohne dass es darauf ankomme, ob das Hilfsmittel nur allgemein erwahnt bzw. beschrieben oder als Einzelprodukt gelistet sei.
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Im Hilfsmittelverzeichnis finde sich zu jeder der 39 Produktgruppen eine Definition der ihr zugehérigen Hilfsmittel und eine Darstellung der
Indikationen flir deren Anwendung (1. Ebene - Produktgruppe). Sodann wirden Anwendungsorte (Kérperteile) fir den Hilfsmitteleinsatz
benannt (2. Ebene - Anwendungsorte). Weiter wiirden detaillierte Vorgaben zu den produktartbezogenen medizinischen und technischen
Anforderungen aufgestellt (3. Ebene - Untergruppe). SchlieBlich beziehe sich die Rubrik "Produktart" (4. Ebene) auf die konkreten
Produktgattungen (bspw. fremdkraftbetriebene Kombinationstrainer flir Arme und Beine), die im Bereich "Beschreibung der Produktart"
naher festgelegt und deren Abgabevoraussetzungen unter "Indikationen" detailliert geregelt wirden. Unter den "Produktarten” (4. Ebene)
wirden durch die Beklagten Einzelprodukte auf Antrag der Hersteller unter Vergabe einer vierstelligen Nummer gelistet, sofern diese die
daflr notwendigen Anforderungen erfillten. Die Einzellistung sei wegen der Vielzahl der Hilfsmittel derzeit noch unvollstandig und nur far
einzelne Produktgruppen abgeschlossen. Viele Produktgruppen enthielten noch gar keine oder nur wenige Einzelprodukte. Das spiele aber
fur die (Verordnungs-)Praxis der Vertragsarzte keine ausschlaggebende Rolle, weil die Verordnungsfahigkeit eines (nicht "einzelgelisteten"
Produkts) schon aus der genauen Beschreibung der verordnungsfahigen Produkte folge.

CPM-Schienen wurden als komplexe Medizinprodukte seit vielen Jahren weltweit sowohl stationar wie ambulant in der hauslichen Umgebung
des Patienten eingesetzt. Zur Verhinderung von Gelenkversteifungen sei eine kontrollierte frihfunktionelle Bewegungstherapie mit CPM-
Schienen nach Operationen wichtig und weltweit Standard. Nach vorheriger Einweisung und Anleitung kénne der Patient die Therapie ohne
zeitliche Unterbrechung (etwa durch Wochenenden) selbst zu Hause durchfiihren. Die Verwendung von CPM-Schienen stelle daher sowohl
im stationaren wie im hauslichen Einsatz eine unverzichtbare Erganzung zur Physiotherapie dar. Damit misse unmittelbar postoperativ
begonnen werden; haufig wirden CPM-Schienen "aus der Klinik heraus" zur ambulanten Anwendung verordnet.

Das anerkannte und bewahrte Verfahren sei bis zum in Rede stehenden Eingriff der Beklagten in das Hilfsmittelverzeichnis von allen
Krankenkassen anerkannt worden. Die Vertragsarzte hatten CPM-Schienen im Jahr 2003 etwa 50.000 mal verordnet. Der EBM 2000plus
weise an zahlreichen Stellen Gebiihrennummern fiir die Behandlung bzw. die Uberwachung der Behandlung mit CPM-Schienen im
ambulanten Bereich aus. Auch im ambulanten Bereich habe es sich daher nicht um eine neue Behandlungsmethode gehandelt. Die
Hersteller der CPM-Schienen hatten dennoch vor etwa 12 Jahren zusatzlich den Nachweis der Funktionstauglichkeit und des therapeutischen
Nutzensi. S. d. § 139 SGB V erbracht. Daraufhin seien die CPM-Schienen mit Bekanntmachung vom 9.5.1996 in einer eigenen neuen
Produktgruppe 32 "Therapeutische Bewegungsgerate" in das Hilfsmittelverzeichnis aufgenommen worden.

Ungeachtet dessen, dass erst mit Bescheiden vom 29.11.2001 zwei Kniebewegungsschienen (als Einzelprodukte) gelistet worden seien
(darunter ihr Produkt. "ARTROMOT K2 PRO") hatten die Krankenkassen schon seit 15.5.1996 die Kosten fiir verordnete Hilfsmittel der
Produktgruppe 32 auch ohne Einzellistung Gbernommen, wenn die technischen Anforderungen der jeweiligen Produktuntergruppe erflllt
worden seien. Aufgrund der vom Gemeinsamen Bundesausschuss gemaR Nr. 8.2. der Hilfsmittelrichtlinien erstellten Arztinformation habe es
nur der Angabe der siebenstelligen Produktartnummer als solcher bedurft. Obwohl es daflr im SGB V (Stand 2004) keine Rechtsgrundlage
gebe, hatten die Beklagten im Hilfsmittelverzeichnis prazise porduktartbezogene medizinische und technische Anforderungen aufgestellt.
Insgesamt sei der gesamte Bereich des Einsatzes von CPM-Schienen mit Hilfe einer Vielzahl von Definitionen, Standards, genauesten
Beschreibungen der Gerateanforderungen und insbesondere durch ausfihrliche medizinische Hinweise umfassend geregelt gewesen. Diese
Regelungen mussten differenziert gewtirdigt werden; zumindest teilweise hatten sie den Charakter von Verwaltungsakten in der Form der
Allgemeinverfiigung. Die Beklagten hatten vor allem die Indikationen fiir den Einsatz der CPM-Schienen im Hilfsmittelverzeichnis ohne
entsprechende Rechtssetzungsermachtigung festgelegt. Sie hatten damit erreichen wollen und auch erreicht, dass die CPM-Schienen nur in
den vorgesehenen Indikationsbereichen verordnet wirden.

Das Sozialgericht habe die Verwaltungsaktqualitat sowohl der Aufnahme wie der spateren Streichung der in Rede stehenden
Produktuntergruppen daher zu Unrecht verneint. Hinweise auf technische Regelwerke (des Immissionsschutzrechts, § 48 BImSchG), wie die
TA-Luft oder TA-Larm, Gberzeugten nicht. AuBerdem habe das Sozialgericht die hierzu ergangene Rechtsprechung der Verwaltungsgerichte
verkannt, wonach die genannten Regelwerke als auch fiir die Gerichte eingeschrankt verbindliche normkonkretisierende
Verwaltungsvorschriften und nicht nur als antizipierte Sachverstandigengutachten anzusehen seien. Das Hilfsmittelverzeichnis diene -
anders als die technischen Anleitungen des Immissionsschutzrechts - nicht der Konkretisierung unbestimmter Rechtsbegriffe (wie des
Begriffs der "schadlichen Umwelteinwirkung" in § 3 Abs. 1 BImSchG). Auch sollten damit keine Erfahrungswerte (wie in den so genannten
"Anhaltspunkten" des Schwerbehindertenrechts) festgelegt oder gutachterliche Erkenntnisse beschrieben werden. § 139 SGB V eréffne den
zustandigen Spitzenverbanden fir das Hilfsmittelverzeichnis vielmehr einen weiten Handlungsspielraum und damit gleichsam eine Art
gesetzgeberisches Ermessen. Sie kénnten selbst darlber befinden, welche Hilfsmittel zum Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenkassen
gehdren sollten. Um blolRe Gesetzeskonkretisierung gehe es daher nicht.

Die Beklagten hatten ihre hier streitige Entscheidung (Streichung von Untergruppen der Produktgruppe 32) im Ansatz auf das Urteil des BSG
vom 30.8.2000 (- B 3 KR 21/99 R -) gestiitzt und angenommen, dass sich die Anforderungen an die Aufnahme von Produkten in das
Hilfsmittelverzeichnis verscharft hatten und die evidenzbasierten Kriterien fir die Bewertung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden nach den hierflr einschlagigen Richtlinien Gber die Bewertung arztlicher Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
(BUB-Richtlinien) auch fur die Bewertung des therapeutischen Nutzens von Hilfsmitteln maBgeblich seien. Davon ausgehend habe der MDS
im Rahmen einer Bewertung der vorliegenden Studien und Stellungnahmen die Auffassung vertreten, dass der therapeutische Nutzen von
CPM-Schienen fiir den Einsatz im allgemeinen Lebensbereich der Patienten nicht hinreichend nachgewiesen sei. Im Hinblick darauf (und als
Reaktion auf entsprechende Verlautbarungen und Rundschreiben) sei die Verordnung von CPM-Schienen praktisch véllig eingestellt worden.
Dies verdeutliche die "Durchschlagskraft" der im vorliegenden Verfahren bekampften Entscheidung der Beklagten. Diese diirfe nicht
pauschal rechtlich qualifiziert werden. Vielmehr kdnne bereits ein Teilakt (als Allgemeinverfligung) Verwaltungsaktqualitat haben, was hier
auch der Fall sei. Daher miisse man die Streichung der in Rede stehenden Untergruppen als actus contrarius zu ihrer Einfligung in das
Hilfsmittelverzeichnis im Jahr 1996 einstufen. Diese habe aus 9 Seiten detaillierter Regelungen zu mindestens 5 verschiedenen Bereichen
bestanden. Insbesondere habe man sehr genau die Erkrankungen bzw. Verletzungen beschrieben, bei denen CPM-Schienen eingesetzt
werden dirften. Diese medizinischen Vorgaben seien von den technischen Gerateanforderungen zu unterscheiden. Jedenfalls den ganz
speziellen medizinischen Vorgaben zur Verordnungsfahigkeit der 5 Gruppen von CPM-Schienen in der Bekanntmachung vom 9.5.1996
komme Verwaltungsaktqualitat zu. Damit sei auch die jetzt vorgenommen Streichung als Verwaltungsakt anzusehen.

Im Hinblick auf die Befugnis zur Klageerhebung berufe sie sich auf das Grundrecht der Berufsfreiheit aus Art. 12 Abs. 1 GG. Dieses
Grundrecht schiitze die Wettbewerbsfreiheit und auch die laufenden Geschaftsbeziehungen und Absatzchancen eines Unternehmens. Ein
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Grundrechtseingriff liege schon dann vor, wenn das jeweilige hoheitliche Handeln Auswirkungen von einigem Gewicht habe, in engem
Zusammenhang mit der Ausiibung des Berufs stehe und eine objektiv berufsregelnde Tendenz deutlich erkennen lasse. Die in Rede
stehenden Anderungen des Hilfsmittelverzeichnisses schliigen auf die Position eines Hilfsmittelherstellers im Wettbewerb klar durch. Ohne
Eintragung im Hilfsmittelverzeichnis sei der Zugang zum Gesundheitsmarkt praktisch verschlossen. Mit der hier bekdmpften Anderung des
Hilfsmittelverzeichnisses habe man ihr die wirtschaftlich erfolgreiche Herstellung bzw. den erfolgreichen Vertrieb von CPM-Schienen massiv
erschwert. So sei es zu einem Umsatzriickgang von 39% gekommen. Staatliche MaBnahmen hatten objektiv berufsregelnde Tendenz, wenn
sie objektiv den Wettbewerb beeinflussten und so die Berufsausiibung behinderten; das sei hier der Fall. Um eine bloRB reflexhafte (Fern-
)Wirkung staatlichen Handelns gehe es nicht. Hier sei es vielmehr vorhersehbar (und beabsichtigt) zu einer schwerwiegenden
Beeintrachtigung der Wettbewerbsfreiheit und der Geschaftschancen gekommen. Die Rechtsprechung zur Festbetragsregelung (etwa BSG,
Urt. v. 24.11.2004, - B 3 KR 16/03 R -) sei insoweit nicht einschlagig. Festbetrage konkretisierten nur die Leistungspflicht der gesetzlichen
Krankenversicherung, beschrankten diese auf wirtschaftliche Arznei- und Hilfsmittel (§ 23 SGB V) und sorgten fiir Transparenz; ein Eingriff in
die Berufsfreiheit der Unternehmen liege darin nicht. Die Streichung der hier maRgeblichen Untergruppen aus dem Hilfsmittelverzeichnis
habe demgegeniiber ganzlich andere Auswirkungen. Sie verandere die Marktsituation massiv und mache eine bereits vorhandene Regelung
- wie das Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 SGB V - nicht nur transparent. Diese Auswirkungen seien, wie die e-mail-Korrespondenz der
Beklagten zeige, auch beabsichtigt gewesen.

Die angegriffene MaBBnahme sei schlieflich auch rechtswidrig. Sie kdnne sich nicht auf eine Rechtsgrundlage stitzen. § 139 SGB V (Stand Juli
2004) komme dafur nicht in Betracht, da dort nur von der Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses die Rede sei; hierzu gehére allenfalls
eine Erganzung, Verfeinerung oder Prazisierung des Verzeichnisses, nicht aber die Streichung von Untergruppen bzw. der darin festgelegten
Therapiehinweise. Im Ubrigen hatten die Beklagten auch ermessensfehlerhaft gehandelt. Ihre Entscheidung entspreche nicht dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse. Das Grundsatzgutachten des MDS vom 15.10.2002 zum therapeutischen Nutzen des
hauslichen Einsatzes von CPM-Schienen sei unrichtig. Der MDS habe die vorliegenden Studien unzureichend und willkurlich gepruft.
Unabhangige Priifinstanzen (etwa das Forschungsinstitut CTTF oder Prof. Dr. C., Universitatsklinik Heidelberg) hatten die Studie deswegen
auch kritisiert. Danach sei die vom MDS behauptete Anderung der Erkenntnislage in der wissenschaftlichen Fachliteratur seit 1996 nicht
nachvollziehbar. Nach wie vor sei der hausliche Einsatz von CPM-Schienen notwendig und sinnvoll, da eindeutige Behandlungsvorteile zu
beobachten seien. Hiermit hatten sich die Beklagten nicht hinreichend auseinandergesetzt. Davon abgesehen sei die Beklagte gar nicht
berechtigt, in Anlehnung an das Urteil des BSG vom 31.8.2000 (- B 3 KR 21/99 R -, "Magnetodyn") Uberhaupt neue Studien nach der
Evidenzstufe des § 9 Abs. 3 der BUB-Richtlinien zu verlangen. Das genannte Urteil habe namlich eine von der vertragsarztlichen Versorgung
ausgeschlossene Therapie (nichtinvasive Magnetfeldtherapie) betroffen und sei auf Hilfsmittel, die im Rahmen bereits geprifter und
anerkannter Behandlungsmethoden eingesetzt wiirden, von vornherein nicht anwendbar; das BSG habe dies im Urteil vom 16.9.2004 (- B 3
KR 20/04 - ; "C-Leg") bestatigt (ebenso LSG Nordrhein-Westfalen, Urt. V. 20.9.2005, - L 5 KR 35/02 -). Die Beklagten hatten die BUB-
Richtlinien- deren Anwendbarkeit unterstellt - damit fehlerhaft angewendet; neue und abweichende Erkenntnisse gebe es nicht.

Die Klagerin beantragt,

das Urteil des Sozialgerichts Freiburg vom 21.9.2006 aufzuheben und die Entscheidung der Beklagten Nr. 1 bis 7 vom 8.7.2004 (BAnz Nr.
147 vom 7.8.2004) Uber die Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses (Streichung der zur Produktgruppe 32 gehdérenden
Produktuntergruppen 32.02.01, 32.04.01, 32.05.01, 32.08.01, 32.09.01 mit den darin enthaltenen technischen und medizinischen
Festlegungen flr die Anwendung von CPM-Schienen) sowie den Widerspruchsbescheid der Beklagten vom 27.8.2004 aufzuheben,

hilfsweise,

das Urteil des Sozialgerichts Freiburg vom 21.9.2006 aufzuheben und festzustellen, dass der genannten Entscheidung der Beklagten keine
Rechtswirkungen zukommen und deshalb nach wie vor die bis zum 6.8.2004 geltende Fassung des Hilfsmittelverzeichnisses anzuwenden
ist.

Die Beklagten beantragen,
die Berufung zuriickzuweisen.

Sie verteidigen das angefochtene Urteil. Die in Rede stehenden Produktuntergruppen des Hilfsmittelverzeichnisses seien als antizipierte
Sachverstandigengutachten einzustufen, ahnlich den technischen Anleitungen des Immissionsschutzrechts. In den Produktuntergruppen
habe der MDS auf Grund seines medizinisch technischen Sachverstands in ihrer Wirkungsweise vergleichbare Medizinprodukte
zusammengefasst und hierflr gem. § 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V den allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse und der
technischen Notwendigkeit ermittelt. Die Vorgaben in den Qualitatsstandards (den Produktuntergruppen) stellten verwaltungsinterne
Informationsquellen dar und wirden als solche von den Spitzenverbanden der gesetzlichen Krankenkassen in Verfahren zur Aufnahme
neuer Hilfsmittel und von den einzelnen Krankenkassen zur Beurteilung von Hilfsmittelverordnungen herangezogen. AuBerdem kénne man
die genannten Festlegungen auch als normkonkretisierende Verwaltungsvorschriften einstufen; sie konkretisierten die unbestimmten
Rechtsbegriffe "Qualitatsstandards" bzw. "Qualitatsanforderungen" in § 139 SGB V. Der Gesetzgeber habe diese Aufgabe den
Spitzenverbanden der gesetzlichen Krankenversicherung zugewiesen, die sie mit Hilfe des MDS zu erfillen hatten. Entsprechende
Regelungen fanden sich in vielen anderen Bestimmungen des SGB V und in anderen Versorgungsbereichen. Die Regelung in § 139 Abs. 2
SGB V n.F. bestatige dies. Danach kénnten im Hilfsmittelverzeichnis indikations- oder einsatzbezogen besondere Qualitatsanforderungen
festgelegt werden, soweit dies zur Gewahrleistung einer ausreichenden, zweckmaBigen und wirtschaftlichen Versorgung erforderlich sei.

Das Hilfsmittelverzeichnis kdnne seine Funktion als unverbindliche Informations- und Orientierungshilfe fir die Krankenkassen nur erfiillen,
wenn es regelmaRig fortgeschrieben, also aktualisiert werde und die gelisteten Produkte auch den neuesten medizinischen Erkenntnissen
entsprachen. Das Hilfsmittelverzeichnis besage nichts darlber, ob es auf dem Markt noch andere Produkte gebe, die genauso geeignet
seien wie Listenprodukte. Auch hinsichtlich der Qualitatsstandards, also der Produktuntergruppen, diene das Hilfsmittelverzeichnis nur als
Orientierungshilfe. Die Krankenkassen kdnnten daran nicht gelistete Produkte messen, die der Arzt im Einzelfall als aus seiner Sicht
zweckmaRig und notwendig verordnet habe.
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Bei der Entwicklung und Herstellung neuer Medizinprodukte dirften sich die Unternehmen, die solche Produkte auf dem Hilfsmittelmarkt
absetzen wollten, selbstverstandlich an den Qualitadtsstandards des Hilfsmittelverzeichnisses orientieren. Das sei freilich deren
unternehmenspolitische Entscheidung. Eine Rechtsbeziehung zur gesetzlichen Krankenversicherung bzw. deren Leistungstragern werde
dadurch allein nicht begriindet; irgendwelche Rechte auf Besitzstandswahrung entstiinden nicht. Vorliegend gehe es auch nicht um die
Listung bzw. Streichung eines bestimmten Einzelprodukts. Vielmehr stehe die allgemeine Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses
hinsichtlich der (in Produktuntergruppen dargestellten) Qualitdtsanforderungen in Rede, die sich am allgemeinen Stand der medizinischen
Erkenntnisse und am medizinischen Fortschritt auszurichten und deswegen stetig weiter zu entwickeln hatten. Im Hinblick darauf gehe es
nicht an, einzelnen Beschreibungen des Hilfsmittelverzeichnisses Regelungscharakter beizumessen, wie es die Klagerin unter Anwendung
allgemein verwaltungsrechtlicher Grundsatze versuche.

Entgegen der Auffassung der Klagerin folge die Verordnungsfahigkeit von nicht im Hilfsmittelverzeichnis (einzel-)gelisteten Produkten nicht
aus der Erfullung der in den Untergruppen festgelegten Qualitatsstandards. Bei der Genehmigung einer Hilfsmittelverordnung sollten sich
die Krankenkassen nur am Hilfsmittelverzeichnis orientieren. Im alltdglichen Massengeschaft sei eine eingehende Prifung nicht gelisteter
Produkte nicht méglich. Verordne der Arzt ein nicht gelistetes Hilfsmittel und aulere der MDK keine Bedenken, werde die Kasse die
Verordnung akzeptieren, sofern im Hilfsmittelverzeichnis nicht ein gleichartiges oder gleichwertiges Produkt gelistet sei. Im Einzelfall
komme es auf die Notwendigkeit des jeweils verordneten Hilfsmittels an. Einzelfallentscheidungen dieser Art hatten keine weiterreichende
Bedeutung. Weder aus der Verordnungspraxis der Vertragsarzte noch aus der Genehmigungspraxis der Krankenkassen kdnnten allgemeine
Aussagen Uber die Qualitat des Produkts abgeleitet werden. Hierflir komme es allein auf die Aufnahme des Produkts in das
Hilfsmittelverzeichnis an.

Die Produktuntergruppen (die darin beschriebenen allgemeinen Qualitatsstandards) seien fur (noch) nicht gelistete Produkte insoweit von
Belang, als danach deren Eignung zur Aufnahme (Listung) in das Hilfsmittelverzeichnis zu beurteilen sei. Hierliber hatten nur die
Spitzenverbande der Krankenkassen unter Mitwirkung des MDS zu befinden. Hilfsmittelhersteller hatten Rechtsanspriche nur insoweit, als
sie die Aufnahme ihres Produkts in das Verzeichnis verlangen kénnten, wenn Funktionstauglichkeit, therapeutischer Nutzen und Qualitat
nachgewiesen seien (BSG, Urt. v. 31.8.2000, - B 3 KR 21/99 R -). Notwendig sei ein konkretes Verwaltungsverfahren zur Listung eines
bestimmten Produkts. Die allgemeine Nahe von Produkten zu den im Hilfsmittelverzeichnis allgemein beschriebenen Standards genuge
nicht. Hersteller, die Produkte nicht zur Priifung gestellt hatten, kdnnten im Hinblick auf die Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses
keine Rechte auf Besitzstandswahrung geltend machen.

Die Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses sei als einheitlicher Vorgang zu begreifen, der auch die Streichung einer
Produktuntergruppe erfasse; dies sei vom Begriff "Anderung der Systematik und der Anforderungen" i.S.d. § 139 Abs. 8 SGB V umfasst. Aus
der Einflihrung einer neuen Produktgruppe im Jahr 1996 folge nicht, dass nunmehr alle Produkte, die deren Hersteller als hiervon erfasst
ansahen, nunmehr sogleich (als Einzelprodukte) in das Hilfsmittelverzeichnis aufzunehmen waren. Die Einflihrung der neuen Produktgruppe
zeige nur, dass sich die Spitzenverbande der gesetzlichen Krankenkassen gemeinsam mit dem MDS einer bestimmten Gruppe von
Produkten systematisch genahert hatten und fir diese Qualitatsstandards aufstellen oder Gberarbeiten (aktualisieren) wollten. Der neuen
Produktgruppe unterfallende und bereits - in der Auffangproduktgruppe 99 - gelistete Produkte habe man in die neu geschaffene
Produktgruppe (32) umgruppiert. Die Schaffung einer neuen Produktgruppe oder das Auffiihren von Qualitatsstandards in einer
Produktuntergruppe entfalte keine unmittelbare Rechtswirkung. Konkrete Rechtswirkungen bezégen sich immer nur auf ein bestimmtes
Einzelprodukt, etwa in dem Fall, dass es als bereits gelistetes Produkt neue Qualitadtsstandards nicht mehr erfille oder dass es als noch nicht
gelistetes Produkt zur Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis anstehe. Die Regelungen tber den Widerruf der Listung eines Produkts in &
139 Abs. 6 Satz 5 SGB V verdeutlichten dies zusatzlich.

Fir die Beschreibung der in Produktuntergruppen dargestellten Qualitatsstandards werte der MDS nur die vorliegenden medizinischen
Erkenntnisse aus. Die Spitzenverbande der gesetzlichen Krankenversicherung legten eigene Standards daher auch nicht (konstitutiv) fest;
sie ermittelten nur die in der Wissenschaft vorgegebenen Standards. Deren Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis wirke auf
Herstellerrechte daher nicht ein. Dazu komme es erst und nur dann, wenn die Listung konkreter Einzelprodukte betroffen sei. Deswegen
gebe es auch keine "Sammellistung" von Produkten. Vielmehr werde jedes Produkt fir sich beurteilt. Dazu bedirfe es freilich eines
Listungsantrags durch den Hersteller, mit dem das Listungsverfahren als Verwaltungsverfahren beginne. Solche Antrage habe die Klagerin
aber nicht gestellt.

Entgegen der Auffassung der Kldgerin kénnten die Qualitdtsstandards des Hilfsmittelverzeichnisses nicht als Allgemeinverfligung angesehen
werden. Als abstrakt generelle Regelungen stellten sie untergesetzliche Normen und keine Verwaltungsakte dar. Gegenuber den
Leistungserbringern, Vertragsarzten, Krankenkassen oder Versicherten werde ein bestimmter (Einzel-)Vorgang nicht geregelt.
Rechtswirkung hatten die Qualitatsstandards erst dann, wenn ein Listungsantrag gestellt werde.

Ein Eingriff in Grundrechte der Klagerin aus Art. 12 Abs. 1 GG liege ebenfalls nicht vor. Die Klagerin kénne ihre Produkte auf dem Markt der
gesetzlichen Krankenversicherung nach wie vor absetzen. Durch die Anderung des Hilfsmittelverzeichnisses seien nur ihre Absatzchancen
und -erwartungen betroffen; diese stiinden nicht unter dem Schutz des Grundrechts. Das gehe aus dem Festbetragsurteil des BVerfG (vom
17.12.2002, - 1 BvL 28/95 -) klar hervor. Dieses sei auch hier einschlagig. Qualitatsvorgaben des Hilfsmittelverzeichnisses seien insoweit mit
der Festbetragsregelung vergleichbar.

Sie, die Beklagten, hatten ihre Entscheidung zur Streichung der in Rede stehenden Produktuntergruppen schlieBlich ermessensfehlerfrei auf
Grund gesicherter wissenschaftlicher Erkenntnisse getroffen. Die insoweit erhobenen Einwendungen der Klagerin trafen nicht zu. Nach der
Rechtsprechung des BSG (Urt. v. 16.6.1999, - B 1 KR 4/98 R -) sei es nicht Aufgabe des MDS, Meta-Analysen - wie von der Klagerin gefordert
- anzufertigen. Vielmehr misse er die wissenschaftliche Literatur hinsichtlich des Nutzens der ambulanten Anwendung von CPM-Schienen
auswerten. Die Anwendung im Krankenhaus unter den dortigen (hohen) Sicherheits- und Aufsichtsbedingungen sei nicht betroffen. Fast alle
der vom MDS dargestellten und bewerteten Studien befassten sich aber gerade mit dem stationaren Bereich. Demgegeniiber gebe es keine
Studienergebnisse, die - die in Werbebroschuren der Klagerin und anderer Hersteller aufgestellten - Behauptungen belegten, wonach der
(hausliche) Einsatz von CPM-Schienen Arbeitsunfahigkeits- oder Rehabilitationszeiten verkulrze. Die Erkenntnisse des MDS seien von der
Klagerin nicht stichhaltig in Zweifel gezogen.
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Die Klagerin bekraftigt abschlieBend, dass die Beklagten nicht berechtigt seien, im Hilfsmittelverzeichnis Indikationsbereiche (fir den
Hilfsmitteleinsatz) festzulegen. Zulassig seien nur indikations- und einsatzbezogene Qualitatsanforderungen. Unzulassig seien Anweisungen
an den Vertragsarzt, wann er ein bestimmtes Hilfsmittel verordnen diirfe. Gerade dies bewirkten aber die Indikationsbeschreibungen des
Hilfsmittelverzeichnisses. Insoweit hatten die Beklagten das Hilfsmittelverzeichnis missbraucht. Dem - unzulassigen - Indikationskatalog
komme Verwaltungsaktcharakter als Allgemeinverfligung zu; das gelte auch fiir andere Festlegungen der in Rede stehenden Untergruppen.

Wegen der weiteren Einzelheiten des Sachverhalts und des Vorbringens der Beteiligten wird auf deren Schriftsatze sowie die Akten der
Beklagten des Sozialgerichts und des Senats Bezug genommen.

Entscheidungsgriinde:

Die Berufung der Klagerin ist gem. §§ 143, 144, 151 SGG statthaft und auch sonst zulassig, aber nicht begriindet. Ihre gegen die Streichung
von Produktuntergruppen aus dem Hilfsmittelverzeichnis gerichtete Klage ist nicht zuldssig. Die Streichung solcher Untergruppen (hier
durch Entscheidung der Beklagten vom 8.7.2004) stellt keinen Verwaltungsakt i.S.d. § 31 SGB X dar. Auch ein feststellungsfahiges
Rechtsverhaltnis i.S.d. § 55 Abs. 1 Nr. 1 SGG liegt nicht vor. Damit ist weder die Anfechtungs- noch die Feststellungsklage statthaft (§ 54
Abs. 1 bzw. § 55 Abs. 1 Nr. 1 SGG; zur Frage des Widerspruchsverfahrens in Féllen der vorliegenden Art BSG, Urt ...v. 28.9.2006, - B 3 KR
28/05 R -). Das Sozialgericht hat die Klage daher zu Recht abgewiesen mit der Folge, dass sich die Berufung der Klagerin als unbegrindet
erweist.

Der Senat hat bereits in seinem Beschluss vom 10.6.2005 (im vorlaufigen Rechtsschutzverfahren L 5 KR 5852/04 ER-B) entschieden, dass
die Beklagten mit der Streichung der in Rede stehenden Produktuntergruppen und der darin enthaltenen Beschreibungen von
Qualitatsstandards und medizinischen Anwendungsbereichen der jeweiligen Hilfsmittel gegenlber der Klagerin als Hilfsmittelherstellerin
keine Regelung getroffen und damit keinen Verwaltungsakt (§ 31 SGB X), auch keine Allgemeinverfligung, erlassen haben. Hierfir wird auf
die Griinde des unter den Beteiligten des vorliegenden Verfahrens ergangenen Senatsbeschlusses vom 10.6.2005 (a. a. 0.) Bezug
genommen. Der Senat halt nach erneuter Priifung unter Berlcksichtigung des Berufungsvorbringens der Beteiligten an seiner Rechtsansicht
fest. Erganzend sei angemerkt:

Wahrend des Berufungsverfahrens sind die hier einschlagigen Rechtsvorschriften, namentlich in § 139 SGB V, durch das Gesetz zur
Starkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen Krankenversicherung - GKV-WSG - vom 26.3.2007, BGBI I, S. 378 zum 1.4.2007 neu gefasst
worden. Auswirkungen auf das Begehren der Klagerin folgen daraus nicht. Auch unter Geltung des § 139 SGB V n.F. - nicht anders als unter
Geltung der §§ 128, 139 SGB V a.F. - kommt allein der Entscheidung der Spitzenverbande der gesetzlichen Krankenkassen uber die
Aufnahme eines (konkreten) Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis Regelungswirkung und damit Verwaltungsaktcharakter zu. Nur tGber
einen hierauf gerichteten Aufnahmeantrag (Listungsantrag) des Herstellers ist nach Durchfihrung des vorgesehenen Verwaltungsverfahrens
(dazu § 139 Abs. 2 Satz 2 bis 4 SGB V a.F. bzw. § 139 Abs. 3, 5, 6 Satz 1 bis 3, Abs. 7 SGB V n.F.) ein Bescheid zu erteilen (§ 139 Abs. 2 Satz
5 SGB V a.F. bzw. § 139 Abs. 6 Satz 4 SGB V n.F.). Die Voraussetzungen fir die Aufnahme (Listung) bestimmter Hilfsmittel waren bzw. sind
in § 139 Abs. 2 Satz 1 SGB V a.F. bzw. § 139 Abs. 4, 5 SGB V n.F.) festgelegt. § 139 Abs. 2 Satz 1 SGB V a.F. verlangte den Nachweis von
Funktionstauglichkeit, therapeutischem Nutzen und Qualitat des Hilfsmittels, die Regelungen in § 139 Abs. 4 und 5 SGB V n.F. haben diese
grundlegenden Anforderungen aufgenommen und prazisiert (zum Verwaltungsaktcharakter von Entscheidungen Uber die Aufnahme von -
einzelnen - Hilfsmitteln in das Hilfsmittelverzeichnis etwa BSG, Urt. v. 31.8.2000, - B 3 KR 21/99 R -; Urt. v. 28.9.2006, - B 3 KR 28/05R -;
LSG Nordrhein-Westfalen, Urt. v. 20.9.2005, - L 5 KR 35/02 -).

Demgegeniber wurden und werden Festlegungen der Spitzenverbande der gesetzlichen Krankenkassen tber Qualitatsstandards von
Hilfsmitteln (§ 139 Abs. 1 Satz 1 SGB V a.F. bzw. § 139 Abs. 2 SGB V n.F.) sowie Uber die (allgemeine) Fortschreibung des
Hilfsmittelverzeichnisses (§ 128 Satz 3 SGB V a.F. bzw. § 139 Abs. 8 n.F.) - mit Ausnahme der Aufnahme oder Streichung bestimmter
Einzelprodukte - nicht durch Verwaltungsakt getroffen. Mit der Neufassung der einschlagigen Bestimmungen, insbesondere in § 139 Abs. 2
und 8 SGB V n.F., hat der Gesetzgeber im Wesentlichen nur prazisierende und klarstellende Regelungen getroffen, ohne die bisherige
Rechtslage - soweit hier von Belang - zu andern (vgl. die Begrindung des Gesetzentwurfs der Fraktionen der CDU/CSU und SPD zum Entwurf
des GKV-WSG, BT-Drs. 16/3100 S. 150 zu Nr. 116 (§ 139 SGB V) bzw. S. 142 zu Nr. 94 (§ 128)). Namentlich die Bestimmung des § 139 Abs. 8
SGB V n.F. Uber die Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses sollte nur klarstellen, dass die (bislang in § 128 Satz 3 SGB V a.F.
vorgesehene) Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses nicht nur die Weiterentwicklung und Anderung der Systematik und die Aufnahme
von (bestimmten) Hilfsmitteln (Produkten) umfasst, sondern auch die Weiterentwicklung der Qualitats- und sonstigen Anforderungen gemafd
§ 139 Abs. 2 SGB V (n.F.) sowie die Streichung von Produkten, deren Aufnahme zuriickgenommen oder widerrufen wurde (BT-Drs. 16/3100,
S. 151). Der rechtliche Qualifizierung von Fortschreibungsentscheidungen der Spitzenverbande sollte dadurch nicht verandert werden. Dafir
findet sich auch im Gesetz selbst keine Stiitze. Das Hilfsmittelverzeichnis stellt deshalb nach wie vor eine Meinungsaulerung der
Spitzenverbande dar und gibt den Rechtsanwendern - soweit hier von Belang - nur unverbindliche Auslegungshilfen (vgl. etwa KassKkomm-
Hofler, SGB V § 33 Rdnr. 31 m.w.N.).

Gegenlber der Klagerin wurden daher weder durch die Einfihrung noch durch die Streichung der fraglichen Untergruppen des
Hilfsmittelverzeichnisses einschliellich der dort niedergelegten Qualitatsanforderungen sowie medizinischen und technischen Vorgaben fiir
den Einsatz von CPM-Schienen mit der Anfechtungsklage statthaft anfechtbare Regelungen getroffen. Die faktischen Auswirkungen, die mit
der Aufnahme und Streichung von Untergruppen der in Rede stehenden Art auf die Erwerbsaussichten von Hilfsmittelherstellern verbunden
sind, andern daran nichts (vgl. Senatsbeschluss vom 10.6.2005, a. a. O. im vorlaufigen Rechtsschutzverfahren). Mit dem hierauf
abstellenden und auch im Berufungsverfahren (erneut) wiederholten und bekraftigten Vorbringen kann die Kldgerin den Regelungscharakter
des von ihr bekampften (Fortschreibungs-)Beschlusses der Beklagten vom 8.7.2004 nicht begrinden.

Der genannte Beschluss der Beklagten betrifft auch kein Rechtsverhaltnis i.S.d. § 55 Abs. 1 Nr. 1 SGG, weshalb die Klagerin ihr Ziel mit der
Feststellungsklage ebenfalls nicht erreichen kann.

Unter einem Rechtsverhaltnis i.S.d. § 55 Abs. 1 Nr. 1 SGG sind diejenigen rechtlichen Beziehungen zu verstehen, die sich aus einem
konkreten Sachverhalt auf Grund einer diesen Sachverhalt regelnden (6ffentlich-rechtlichen) Norm fur das Verhaltnis naturlicher oder
juristischer Personen untereinander oder einer Person zu einer Sache ergeben. Ein (feststellungsfahiges) Rechtsverhaltnis liegt vor, wenn
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sich die Rechtsbeziehungen verdichtet haben. Voraussetzung dafir ist das Vorliegen eines Giberschaubaren Sachverhalts, auf den die
(6ffentlich-rechtliche) Norm angewendet werden kann. Im Allgemeinen sind Rechtsverhaltnisse dieser Art durch subjektive Rechte und
diesen entsprechende Pflichten gekennzeichnet; abstrakte Rechtsfragen oder bloR (faktische) "Rechtspositionen” sind nicht
feststellungsfahig (vgl. dazu etwa Sodan, in. Sodan/Ziekow (Hrsg.), VWGO § 43 Rdnr. 7, 9 ff.; Meyer-Ladewig, SGG § 55 Rdnr. 5, jeweils
m.w.N.).

Davon ausgehend besteht zwischen den Beteiligten kein (konkretes und damit feststellungsfahiges) Rechtsverhaltnis, in das die von der
Klagerin bekampfte Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses eingegriffen hatte. Rechtsbeziehungen irgendwelcher Art zwischen
Kldgerin und Beklagten sind mit der 1996 vorgenommenen Aufnahme der in Rede stehenden Produktuntergruppen in das
Hilfsmittelverzeichnis nicht begriindet worden, selbst wenn man dem Hilfsmittelverzeichnis anknlpfend an seine Funktion als - von
Sachkunde getragener - Meinungsaulerung der Spitzenverbande und als Auslegungshilfe die Eigenart eines "antizipierten Gutachtens"
beilegen wollte. Daran anderte auch die groRe praktische Bedeutung des Hilfsmittelverzeichnisses nichts (vgl. hierzu etwa BVerwG, Urt. v.
26.1.1996, - 8 C 19/94 -, BVerwGE 100, 262 zu einer Feststellungsklage gegen einen kommunalen Mietspiegel). Die Klagerin hatte in der
Vergangenheit aus den - nunmehr weggefallenen - Festlegungen (insbesondere zu den medizinischen Anwendungsbereichen der CPM-
Schienen) nur in tatsachlicher Hinsicht Nutzen gezogen. Subjektive Rechte sind ihr daraus nicht erwachsen. Das Hilfsmittelverzeichnis kann
einem Hilfsmittelhersteller Gber tatsachliche und als solche in ihrem Fortbestand nicht feststellungsfahige Vorteile hinaus geschitzte
Rechtspositionen aber nur dann zuweisen, wenn durch Bescheid gem. § 139 Abs. 2 Satz 5 SGB V a. F. (§ 139 Abs. 6 Satz 4 SGB V n.F.) ein
bestimmtes Hilfsmittel aus seinem Produktionsprogramm gelistet wird. Um eine Fallgestaltung dieser Art geht es vorliegend jedoch nicht.
Die Klagerin hat sich bewusst mit der faktischen Begtinstigungswirkung der in den Untergruppen enthaltenen technischen und
medizinischen Beschreibungen zufrieden gegeben und auf die rechtliche Schutzwirkung eines (erfolgreichen) Listungsverfahrens (§ 139 Abs.
2 SGB V a.F. bzw. § 139 Abs. 2 ff. SGB V n.F.) bzw. des als dessen Abschluss ergangenen Bescheids verzichtet. SchlieBlich kann die Klagerin
ein feststellungsfahiges Rechtsverhaltnis auch nicht mit ihrem Vorbringen zum Grundrecht der Berufsfreiheit (Art. 12 Abs. 1 GG i.V.m. Art.
19 Abs. 3 GG) begriinden. Unbeschadet der dargelegten Anforderungen an das Vorliegen feststellungsfahiger (konkreter) Rechtsverhaltnisse
scheitert dies im Ansatz schon daran, dass Anderungen (Fortschreibungen) des Hilfsmittelverzeichnisses der in Rede stehenden Art mangels
objektiv berufsregelnder Tendenz in den Schutzbereich dieses Grundrechts nicht eingreifen. Der Senat hat dies in seinem im vorlaufigen
Rechtsschutzverfahren ergangenen Beschluss vom 10.6.2005 (a. a. O. unter Hinweis auf den Senatsbeschluss vom 18.5.2005, - L 5 KR
5853/04 ER-B -) ebenfalls entschieden; daran wird nach erneuter Priifung festgehalten. Das Berufungsvorbringen, mit dem die Klagerin im
Kern ihr Vorbringen aus dem vorldufigen Rechtsschutzverfahren wiederholt und bekraftigt, gibt keine Veranlassung zu einer anderen
rechtlichen Bewertung. Das BSG hat in seinem Urteil v. 31.5.2006 (- B 6 KA 69/04 -) im Ubrigen entschieden, dass die Folgewirkungen, die
von dem in den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses zur hauslichen Krankenpflege (Krankenpflege-RL) festgelegten
Leistungskatalog fur die einzelnen Betreiber von Pflegediensten ausgehen, lediglich zu einem unvermeidbaren Reflex auf deren
Berufsausubung flihren, und zwar selbst dann, wenn der Ausschluss einzelner MaBnahmen aus dem Leistungskatalog zu nachteiligen
wirtschaftlichen Auswirkungen, insbesondere zu einer Verringerung der Aussicht auf Gewinnmadglichkeiten im Wettbewerb fihrt. Der Senat
sieht sich dadurch in seiner Rechtsauffassung bestarkt.

Sofern der Klagerin mit ihrem Feststellungsbegehren die Durchflihrung einer Art prinzipaler (abstrakter) Normenkontrolle vorschweben
sollte, ware dies ebenfalls nicht statthaft. Anders als die VwGO (dort § 47) sieht das SGG ein solches Normenkontrollverfahren nicht vor. Nur
in besonderen Ausnahmefallen kann Rechtsschutz gegen untergesetzliche Rechtsnormen im Wege der Feststellungsklage oder auch der
Leistungsklage in Betracht kommen (zu den Voraussetzungen naher etwa. Meyer-Ladewig, SGG § 55 Rdnr. 10a ff. unter Hinweis auf die
Rechtsprechung des BSG; BSG, Urt. v. 31.5.2006, - B 6 KA 69/04 R -). Statthaft ware eine solche Feststellungsklage indessen von vornherein
nur dann, wenn sie das Betroffensein der Klagerin (in subjektiven Rechten, namentlich in Grundrechten) durch eine Rechtsnorm zum
Gegenstand hatte (vgl. BSG, Urt. v. 31.5.2006, a. a. O.). Daran fehlt es hier. Die unter den Beteiligten streitigen Festlegungen bzw.
Beschreibungen des Hilfsmittelverzeichnisses treffen, wie bereits dargelegt wurde, namlich keine Regelung, weder als Einzelakt bzw.
Verwaltungsakt (hier Allgemeinverfiigung) noch als Rechtsnorm. Sie sind auch nicht als Verwaltungsvorschriften - etwa als
normkonkretisierende Verwaltungsvorschriften und damit als eine Art "administratives Erganzungsrecht" (vgl. dazu Ziekow, in:
Sodan/Ziekow (Hrsg.), VWGO § 47 Rdnr. 124 ff.) - einzustufen. Davon abgesehen waren auch dann die Voraussetzungen fiir eine
Normenkontrolle im Wege der Feststellungsklage nach § 55 Abs. 1 Nr. 1 SGG nicht erfillt, da (Grund-)Rechte der Klagerin, wie ebenfalls
bereits dargelegt wurde, nicht (gegenwartig und unmittelbar) betroffen sind (vgl. BSG 72,15; vgl. auch etwa BVerwG, a. a. O. zur
Unzulassigkeit einer verwaltungsgerichtlichen abstrakten Normenkontrolle bei normkonkretisierenden Verwaltungsvorschriften).

Mangels Zulassigkeit der von der Klagerin gegen die hier streitige Fortschreibung des Hilfsmittelverzeichnisses eingelegten Rechtbehelfe
sind die medizinischen Streitfragen zum ambulanten Einsatz von CPM-Schienen nicht zu klaren; hierauf und auf die Einwendungen der
Klagerin gegen das Gutachten des MDS vom 15.10.2002 kommt es fiir die Entscheidung des Senats nicht an. Ermittlungen sind in dieser
Hinsicht deshalb nicht anzustellen.

Die Kostenentscheidung beruht auf § 197a SGG i. V. § 154 Abs. 2 VWGO.

Griunde fur die Zulassung der Revision bestehen nicht (§ 160 Abs. 2 SGG).

Die Streitwertfestsetzung beruht auf §§ 47, 52 Abs. 1 GKG. Fir die Berechnung des Streitwerts sind die Rechtsgrundsatze malgeblich, die
der Senat in seinem den Beteiligten bekannten Beschluss vom 9.1.2006 (- L 5 KR 2412/05 -; Streitwertfestsetzung im vorlaufigen
Rechtsschutzverfahren L 5 KR 5852/04 ER-B) niedergelegt hat; hierauf wird Bezug genommen. Die Klagerin hat mit Schriftsatz vom
13.4.2007 (Verfahren L 5 KR 6126/06 W-A) unwidersprochen neue Zahlenwerte zu den Umsatzriickgangen bei CPM-Schienen fiir gesetzlich
Krankenversicherte vorgelegt. Daraus ergibt sich eine jahrlich UmsatzeinbuBe von etwa 4.000.000 EUR. Hiervon sind fur die
Streitwertberechnung 5 % anzusetzen (200.000 EUR). Der Streitwert bestimmt sich nach dem dreifachen Jahresbetrag (600.000 EUR).
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