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Seit dem 1.4.2007 sind Hilfsmittel aus dem Hilfsmittelverzeichnis zu streichen, wenn sie den Aufnahmevoraussetzungen entweder im
Zeitpunkt der Streichung nicht mehr genligen oder sie schon bei Aufnahme in das Hilfsmittelverzeichnis nicht erfullt hatten.
Auf die Revision der Klagerin wird das Urteil des Landessozialgerichts Nordrhein-Westfalen vom 6. Oktober 2011 aufgehoben und der
Rechtsstreit zur erneuten Verhandlung und Entscheidung an das Landessozialgericht zurlickverwiesen. Der Streitwert fir das
Revisionsverfahren wird auf 30 000 Euro festgesetzt.

Grinde:

1 Streitig ist die Streichung eines Hilfsmittels aus dem GKV-Hilfsmittelverzeichnis (im Folgenden: HMV).

2 Die Klagerin vertreibt Hilfsmittel fir Patienten mit Luftréhrenschnitt (Tracheostoma), ua einen Raumluftbefeuchter unter der
Produktbezeichnung "Bonito Air Comfort", der vom IKK-Bundesverband flr die friiher beklagten Spitzenverbande der Krankenkassen seit
dem 1.7.2008 abgeldst durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen als Funktionsnachfolger unter der Produktgruppe "Hilfsmittel bei
Tracheostoma" in das HMV aufgenommen worden ist (Bescheid vom 2.4.2001). Der Produktbeschreibung nach soll das Gerat Einfluss
nehmen ua auf das kdrperliche Wohlbefinden, um Abgespanntheit, Midigkeit und Konzentrationsschwache als Symptomen von mangelnder
Sauerstoffzufuhr und einem "Wasserverlust der Haut" entgegenzuwirken (vgl
http://www.fahl-medizintechnik.de/index.php?id=205&type=123 &no cache=1&tx ttproducts pil[backPID]=98&tx ttproducts
pil[product]=42&L=0&filename= Productdetails.pdf, recherchiert am 8.1.2013).

3 Die Spitzenverbande der Krankenkassen strichen im Oktober 2005 zunachst die Produktart "Elektrische Atemluftbefeuchter fiir
Tracheotomierte" aus dem HMV, weil sie Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens darstellen und deshalb nicht der Leistungspflicht der
gesetzlichen Krankenversicherung unterliegen wiirden. AnschlieBend hoben sie den Aufnahmebescheid fiir den von der Klagerin
vertriebenen Raumluftbefeuchter auf, da sich durch die Fortschreibung der entsprechenden Produktgruppe die fir die Aufnahme des
Produktes in das HMV maRgebenden tatsachlichen und rechtlichen Verhaltnisse iS von § 48 Abs 1 S 1 SGB X wesentlich geandert hatten,
weshalb eine weitere Listung des Produktes nicht méglich sei (Bescheid vom 6.9.2006, Widerspruchsbescheid vom 27.2.2007). Im Verlauf
des gerichtlichen Verfahrens hat der Beklagte jedoch darauf abgestellt, dass Rechtsgrundlage der Aufhebungsentscheidung § 139 Abs 8 S 2
SGB V und ein Riickgriff auf die allgemeinen Vorschriften der §§ 44 ff SGB X deshalb entbehrlich sei.

4 Wahrend das SG die angefochtenen Bescheide aufgehoben und darauf hingewiesen hat, dass weder die Voraussetzungen nach § 48 Abs 1
SGB X noch nach § 45 SGB X vorlagen (Urteil vom 24.03.2010), hat das LSG die Klage unter Anderung des erstinstanzlichen Urteils
abgewiesen: Seit der Streichung der entsprechenden Produktart im HMV habe sich der Aufnahmebescheid vom 2.4.2001 gemaR § 39 Abs 2
SGB X auf andere Weise erledigt. Raumluftbefeuchter seien keine Hilfsmittel, sondern als Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens von
der Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenversicherung nach § 33 Abs 1 S 1 SGB V nicht umfasst. Deshalb hatte die Produktart aus dem
HMV gestrichen werden durfen; hierdurch kénne die Klagerin nicht beschwert sein (Urteil vom 6.10.2011).

5 Mit der vom LSG zugelassenen Revision riigt die Klagerin die Verletzung materiellen Rechts. Die Wirkung des Aufnahmebescheids vom
2.4.2001 hatte sich nicht durch die Streichung der entsprechenden Produktart im HMV erledigt. Die Aufnahmeentscheidung sei ein
Verwaltungsakt mit Dauerwirkung, der nur nach MalRgabe der §§ 45 oder 48 SGB X hatte aufgehoben werden durfen. Deren
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Voraussetzungen lagen aber nicht vor, wie das SG zutreffend ausgefiihrt habe.

6 Die Klagerin beantragt, das Urteil des Landessozialgerichts Nordrhein-Westfalen vom 6. Oktober 2011 zu andern und die Berufung des
Beklagten gegen das Urteil des Sozialgerichts K6In vom 24. Marz 2010 zurlckzuweisen.

7 Der Beklagte verteidigt die angefochtene Entscheidung und beantragt, die Revision zurlickzuweisen.
Il

8 Die Revision ist im Sinne der Aufhebung des angefochtenen Urteils und Zurlckverweisung der Sache an das LSG zur erneuten
Verhandlung und Entscheidung begriindet (§ 170 Abs 2 S 2 SGG). Zwar kdnnte der streitige Raumluftbefeuchter nach MaRgabe von § 139
Abs 6 S 5 SGB V aus dem HMV gestrichen werden, wenn die fir die Aufnahme in das HMV maRgeblichen Voraussetzungen schon anfanglich
nicht erfullt gewesen oder zwischenzeitlich entfallen sind. Ob das der Fall ist, vermag der Senat indes anhand der Feststellungen des LSG
nicht abschlieBend zu beurteilen.

9 1. Streitgegenstand des Revisionsverfahrens ist die Streichung des Raumluftbefeuchters "Bonito Air Comfort" aus dem HMV durch
Bescheide des Funktionsvorgangers des Beklagten. Hiergegen wendet sich die Klagerin zutreffend mit der Anfechtungsklage. Die
Bewilligung ihres Eintragungsantrags durch Aufnahmebescheid vom 2.4.2001 erfolgte durch Verwaltungsakt, wie sich flr die Zeit ab
1.1.2004 unmittelbar aus dem Gesetz ergibt (§ 139 Abs 2 S5 SGB V idF von Art 1 Nr 111 Buchst a des GKV-Modernisierungsgesetzes - GMG
-vom 14.11.2003, BGBI 1 2190, ab 1.4.2007 § 139 Abs 6 S 3 SGB V idF von Art 1 Nr 116 des Gesetzes zur Starkung des Wettbewerbs in der
gesetzlichen Krankenversicherung GKV-WSG vom 26.3.2007, BGBI | 378) und fir die Zeit zuvor schon durch die Rechtsprechung des
erkennenden Senats geklart war (vgl BSGE 87, 105, 106 = SozR 3 2500 § 139 Nr 1). Ebenso ist demgemaR auch die Streichung als
Verwaltungsakt zu qualifizieren, gegen den die Anfechtungsklage gegeben ist (§ 54 Abs 1 S 1 Alt 1 SGG). Deren Gegenstand ist indes anders
als vom LSG angenommen nicht mehr der Bescheid vom 6.9.2006 in Gestalt des Widerspruchsbescheids vom 27.2.2007. Dieser ist vielmehr
im Berufungsverfahren durch die Erklarung des Beklagten ersetzt worden, die Streichung nunmehr auf die durch Art 1 Nr 116 des GKV-WSG
eingeflihrte Neuregelung des § 139 Abs 8 SGB V stiitzen zu wollen (Schriftsatz vom 20.8.2010). Hierdurch hat der Beklagte zum einen
implizit die bis dahin vertretene Rechtsauffassung aufgegeben, dass die Streichung der entsprechenden Produktgruppe eine fir die Listung
des Raumluftbefeuchters im HMV wesentliche Anderung iS von § 48 Abs 1 S 1 SGB X bewirkt und die Aufhebung der Aufnahmeentscheidung
vom 2.4.2001 veranlasst habe. Zum anderen ist dadurch der urspriingliche Aufhebungsbescheid vom 6.9.2006 durch eine auf eine andere
Rechtsgrundlage gestitzte neue Aufhebungsentscheidung ersetzt worden, die wiederum als Verwaltungsakt zu qualifizieren und gemaR §
96 Abs 1iVm § 153 Abs 1 SGG Gegenstand des Berufungsverfahrens geworden ist. Der Schriftsatz eines Leistungstragers im
sozialgerichtlichen Verfahren hier vom 20.8.2010 kann ausnahmsweise als Verwaltungsakt verstanden werden, wenn er (iber die bloBe
Prozesserklarung hinaus dessen Willen zur Regelung eines Einzelfalls gegenliber dem anderen Prozessbeteiligten klar erkennen lasst (BSGE
53,194, 195 = SozR 2200 § 1303 Nr 24; Engelmann in: von Wulffen, SGB X, 7. Aufl 2010, § 31 RdNr 56). So liegt es hier mit der Bekundung
des Beklagten, einerseits an der angefochtenen Streichung aus dem HMV festzuhalten und diese andererseits auf eine andere
Rechtsgrundlage und damit zugleich auf einen anderen Lebenssachverhalt zu stiitzen - namlich auf die aus Sicht des Beklagten fehlende
Hilfsmitteleigenschaft des Raumluftbefeuchters und nicht auf die Streichung der Produktgruppe. Dieser modifizierte Verwaltungsakt ist in
Form des Schriftsatzes vom 20.8.2010 erlassen und mit Zustellung am 30.8.2010 bekannt gegeben worden; er ist zu diesem Zeitpunkt
wirksam geworden (§ 39 Abs 1 S 1 SGB X).

10 2. Rechtsgrundlage der neuen Streichungsentscheidung ist ausschlieBlich § 139 Abs 6 S 5 SGB V, nicht mehr aber eine der allgemeinen
Vorschriften der §§ 45 oder 48 SGB X.

11 a) Nach § 139 Abs 8 SGB V (hier idF der am 1.4.2007 und 1.7.2008 in Kraft getretenen Art 1 Nr 116 und Art 2 Nr 26 Buchst a des GKV-
WSG) hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen das HMV regelmaRig fortzuschreiben (§ 139 Abs 8 S1iVm § 139 Abs 1 S 1 SGB V),
und zwar unter anderem durch "Streichung von Produkten, deren Aufnahme zuriickgenommen oder nach Absatz 6 Satz 5 widerrufen wurde"
(§139 Abs 8 S 2 Halbs 3 SGB V). Nach § 139 Abs 6 S 5 SGB V (idF des am 1.4.2007 in Kraft getretenen Art 1 Nr 116 des GKV-WSG) ist die
Aufnahme zu widerrufen, wenn die Anforderungen nach Absatz 4 nicht mehr erflllt sind, wonach ein Hilfsmittel in das HMV aufzunehmen ist,
wenn der Hersteller die Funktionstauglichkeit und Sicherheit, die Erfullung der Qualitatsanforderungen nach Absatz 2 und, soweit
erforderlich, den medizinischen Nutzen nachgewiesen hat und es mit den fiir eine ordnungsgemafe und sichere Handhabung erforderlichen
Informationen in deutscher Sprache versehen ist (§ 139 Abs 4 SGB V idF des am 1.4.2007 in Kraft getretenen Art 1 Nr 116 des GKV-WSG).

12 b) Mit dieser Regelung sind die §§ 45 und 48 SGB X nach Wortlaut und Systematik als Rechtsgrundlage fiir Korrekturen im HMV verdrangt
worden. Bereits die in § 139 Abs 8 S 2 Halbs 3 SGB V vorgenommene Unterscheidung zwischen dem Widerruf urspriinglich rechtmaRiger (88§
46 und 47 SGB X) und der Riicknahme bereits anfanglich rechtswidriger Entscheidungen (§§ 44 und 45 SGB X) lasst erkennen, dass
Korrekturen im HMV nur noch im Rahmen von § 139 SGB V und nicht mehr nach den allgemeinen Vorschriften der § 45 und 48 SGB X
vorgenommen werden sollen. Daflir spricht auch die Regelungssystematik, weil schon das Aufnahmeverfahren fir das HMV in § 139 SGB V
abschliefend geregelt und deshalb nicht anzunehmen ist, dass nach der Neufassung des § 139 SGB V fir Streichungen aus dem HMV
abweichend hiervon keine abschlieBende bereichsspezifische Regelung bezweckt war. Schlieflich hatte fir die Neuregelung in § 139 Abs 6 S
5 und Abs 8 S 2 SGB V ansonsten kein Anlass bestanden; ihrer hatte es offenkundig nicht bedurft, wenn es nach der Vorstellung des
Gesetzgebers bei den allgemeinen Vorgaben der §§ 45 und 48 SGB X hatte bleiben sollen.

13 c) Dieses Normverstandnis legt ebenfalls die besondere Funktion nahe, die das HMV bei der Hilfsmittelversorgung einnimmt. Es
verkorperte standiger Rechtsprechung zufolge schon zur Rechtslage nach § 128 SGB V in der durch das Gesundheits-Reformgesetz vom
20.12.1988 (BGBI | 2477) begriundeten und bis zur AuBerkraftsetzung durch Art 1 Nr 94 des GKV-WSG zum 1.4.2007 im Wesentlichen
unveranderten Fassung keine abschlieBende und die Leistungspflicht der Kranken- und Pflegekassen iS einer "Positivliste" beschrankende
Regelung. Es hat vielmehr die Funktion einer reinen Auslegungs- und Orientierungshilfe fiir die medizinische Praxis und flr die Gerichte nur
die Qualitat einer unverbindlichen Auslegungshilfe (stRspr; vgl BSG SozR 3 2500 § 33 Nr 16 S 72 Lese-Sprechgerat; BSG SozR 3 2500 § 33 Nr
20 S 108 Luftreinigungsgerat; BSG SozR 3 2500 § 33 Nr 25 S 147 Tandem-Therapiefahrrad; BSG SozR 3 2500 § 33 Nr 27 S 156 Rollstuhlbike;
BSG SozR 4 2500 § 33 Nr 11 RdNr 23 zweisitziger Elektrorollstuhl; BSGE 99, 197 = SozR 4 2500 § 33 Nr 16 jeweils RdNr 20
Aufsichtsanordnung; BSG SozR 4 2500 § 33 Nr 26 RdNr 9 GPS-Gerat). Einerseits steht deshalb dem Leistungsbegehren eines Versicherten
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nicht entgegen, dass ein von ihm beanspruchtes Hilfsmittel (noch) nicht im HMV eingetragen ist (vgl BSG ebenda). Andererseits vermag aus
diesem Grund umgekehrt allein die Aufnahme eines Gegenstands in das HMV den Leistungsanspruch eines Versicherten nicht zu stiitzen,
wenn sich die Aufnahmeentscheidung gemessen an den Voraussetzungen des § 33 SGB V als fehlerhaft darstellt; Anspruch auf Versorgung
hat ein Versicherter ungeachtet der Fassung des HMV nur, wenn die beanspruchte Hilfe tatsachlich als Hilfsmittel iS des § 33 Abs 1 S 1 SGB
V zu qualifizieren ist.

14 Entfalten Eintragungen ins HMV somit rechtliche Bindungswirkung insoweit weder im Verhaltnis zu Krankenkassen noch zu Versicherten,
so kénnen aus ihnen auch die Hersteller keine nur nach MaRgabe der allgemeinen Vorschriften der §§ 45 und 48 SGB X korrigierbaren
Vertrauensschutzpositionen ableiten, um ggf mit der objektiven Rechtslage in Widerspruch stehende bindende Anspriche zu begriinden.
Zudem kann das HMV seiner Funktion als Auslegungshilfe flr die Praxis nur gerecht werden, wenn es mit der objektiven Rechtslage in
Einklang steht, das eingetragene Hilfsmittel also insbesondere den Anforderungen aus § 33 Abs 1 und § 139 Abs 4 SGB V genligt. Dem kann
nur Rechnung getragen werden, wenn das HMV unabhangig vom Interesse eines Herstellers am Fortbestand auch unrichtiger Eintragungen
der tatsachlichen Rechtslage angepasst werden kann. Das hat offenkundig auch der Gesetzgeber bei der Neufassung des § 139 Abs 6 S 5
und Abs 8 SGB V so gesehen, wie der Hinweis auf die Notwendigkeit der Berticksichtigung der Weiterentwicklung von Qualitats- und
sonstigen Anforderungen im HMV belegt (vgl BT-Drucks 16/3100 S 151).

15 d) Das bedeutet indes nicht, dass die Hilfsmittelhersteller durch die Neuregelungen in § 139 SGB V schutzlos gestellt waren. Standiger
Rechtsprechung des erkennenden Senats zufolge haben sie wegen der Bedeutung des HMV flr die Tatigkeit am Markt Anspruch auf
Bescheidung ihrer Aufnahmeantrage und - soweit die gesetzlichen Voraussetzungen erfiillt sind - auf Aufnahme ihrer Hilfsmittel in das HMV
(vgl grundlegend BSGE 87, 105 = SozR 3 2500 § 139 Nr 1 Magnetodyn |; zuletzt BSG SozR 4 2500 § 139 Nr 5 RdNr 13 ff mwN); daran ist
weiter festzuhalten, wie der Gesetzgeber indirekt auch in § 139 Abs 6 S 1 bis 4 SGB V zum Ausdruck gebracht hat. Ungeachtet der
ausschlieBlich objektiv-rechtlichen Funktion des HMV ist deshalb auch die Streichung eines Hilfsmittels aus dem HMV nur zuldssig, wenn die
gesetzlichen Aufnahmevoraussetzungen nicht (mehr) erfillt sind; andernfalls wiirde der Anspruch auf eine korrekte Aufnahmeentscheidung
verletzt. Auch wenn Hilfsmittelhersteller seit der Neuregelung des § 139 SGB V gegeniiber Anderungen im HMV keinen Vertrauensschutz
mehr nach den §§ 45 oder 48 SGB X geniellen, bleibt es gleichwohl dabei, dass Eintragungen in das HMV nur nach MalRgabe der rechtlichen
Anforderungen des § 139 SGB V und im Wege eines durch Verwaltungsakt abzuschlieBenden formlichen Verwaltungsverfahrens korrigiert
werden diirfen, das seinerseits den Weg zur anschlieRenden gerichtlichen Uberpriifung eréffnet.

16 3. Ein Produkt ist aus dem HMV gemaR § 139 Abs 8 S 2 SGB V zu streichen, wenn das Hilfsmittel den maRgeblichen
Aufnahmevoraussetzungen entweder im Zeitpunkt der Streichung nicht mehr genlgt oder es sie schon bei Aufnahme in das HMV nicht
erfullt hat. Das ergibt sich im Rickschluss aus der Widerrufsregelung des § 139 Abs 6 S5 SGB V:

17 a) Gemal § 139 Abs 6 S 5 SGB V ist die Aufnahme in das HMV zu widerrufen, wenn die Anforderungen nach Absatz 4 nicht mehr erfillt
sind. Nach § 139 Abs 4 SGB V ist ein Hilfsmittel antragsgemaR (vgl § 139 Abs 3 S 1 SGB V) in das HMV aufzunehmen, wenn der Hersteller die
Funktionstauglichkeit und Sicherheit, die Erfullung der Qualitatsanforderungen nach Absatz 2 und, soweit erforderlich, den medizinischen
Nutzen nachgewiesen hat und es mit den fiir eine ordnungsgemaRe und sichere Handhabung erforderlichen Informationen in deutscher
Sprache versehen ist. Demnach ist gemaB § 139 Abs 6 S 5 SGB V ein Hilfsmittel zwingend ("ist") auch dann aus dem HMV zu streichen,
wenn es - wie die Wendung "nicht mehr erfullt sind" und die Qualifizierung der Streichung als "Widerruf" erweisen (vgl §§ 46 und 47 SGB X) -
urspriinglich rechtmaRig in das HMV aufgenommen worden war. Damit hat der Gesetzgeber der dargelegten objektiv-rechtlichen Funktion
des HMV Rechnung getragen und die Rechtsgrundlage dafiir geschaffen, Eintragungen im HMV ungeachtet der urspringlichen Verhaltnisse
ausschlieBlich an der aktuell geltenden Sach- und Rechtslage auszurichten. Vertrauensschutz insbesondere im Rahmen der
Aufhebungsfristen nach § 48 Abs 4 S 1 SGB X kommt einem Hilfsmittelhersteller deshalb bei nachtréglichen rechtserheblichen Anderungen
selbst dann nicht (mehr) zu, wenn die Aufnahme des Hilfsmittels in das HMV urspriinglich rechtmaRig gewesen ist.

18 b) Vor diesem Hintergrund ist erst Recht kein Raum fiir schutzwiirdiges Vertrauen auf den Fortbestand einer Eintragung in das HMV, die
bereits anfanglich rechtswidrig gewesen ist. Wenn selbst bei urspriinglich rechtmaBiger Aufnahme die Fortschreibung des HMV nicht dem
Regime des § 48 SGB X unterstellt wird, besteht kein Anlass flr die Annahme, dass einer ursprunglich rechtswidrigen Aufnahme in das HMV
nach dem Regelungskonzept des § 139 SGB V gesteigerter Schutz zukommen sollte. Vielmehr muss die Vorschrift im Regelungskontext so
verstanden werden, dass bei anfanglich rechtswidriger Aufnahme eines Hilfsmittels in das HMV ebenfalls und erst Recht eine Streichung
durch Korrektur des HMV nach § 139 Abs 8 S 2 Halbs 3 SGB V zu erfolgen hat. Bei anfanglich zu Unrecht erfolgter Aufnahme in das HMV ist
demnach fur die Ricknahmeentscheidung allein maRgebend, ob die materiellen Eintragungsvoraussetzungen nach § 139 Abs 4 SGB V nach
der Sach- und Rechtslage im Zeitpunkt der Riicknahme gegeben sind oder ob die weitere Listung des Hilfsmittels im HMV mit diesen
Anforderungen nicht in Einklang steht.

19 4. Ob hiernach die angefochtene Streichung des Raumluftbefeuchters "Bonito Air Comfort" aus dem HMV zu Recht erfolgt ist, erscheint
zweifelhaft, kann indes vom Senat anhand der vom LSG bis jetzt getroffenen Feststellungen nicht abschlieBend beurteilt werden:

20 a) Nicht maRgeblich ist allerdings die Streichung der Produktart "Elektrische Atemluftbefeuchter fiir Tracheotomierte" aus dem HMV. Eine
solche Streichung wirkt sich entgegen der Auffassung des friiheren Beklagten und des LSG auf den Bestand eines im HMV gelisteten
Hilfsmittels rechtlich nicht aus. Wie der erkennende Senat zuletzt durch Urteil vom 15.3.2012 nochmals bekraftigt hat, verleiht § 139 Abs 4
SGB V dem Hersteller eines jeden Hilfsmittels, das den gesetzlichen Anforderungen genlgt, einen Anspruch auf dessen Aufnahme in das
HMV (vgl SozR 4 2500 § 139 Nr 5 RdNr 13 ff mwN). Als nicht zuladssig hat der Senat deshalb in jener Entscheidung die bis dahin gelbte
Verwaltungspraxis des Beklagten bewertet, Hilfsmittel mit aus seiner Sicht untergeordneter Bedeutung nicht durch Einzellistung im HMV zu
fuhren (aaO RdNr 12 ff). Ebenso ware es, wenn der Listung von Hilfsmitteln im HMV durch bloRe Streichung von Produktarten die Grundlage
entzogen werden kdnnte, ohne dass es auf ihre Eigenschaften im Weiteren ankame. Rechtlich maRgeblich im Verhaltnis zwischen
Hilfsmittelherstellern und dem Beklagten fiir den Aufnahmeanspruch aus § 139 Abs 4 SGB V sind vielmehr allein die Hilfsmitteleigenschaft
des jeweiligen Gegenstands und die Anforderungen des § 139 SGB V, nicht aber dessen Klassifizierung nach MaRBgabe der Systematisierung
des HMV durch den Beklagten. Diese Systematisierung ist zwar aus Griinden der Praktikabilitdt und auch rechtlich geboten, wie sich aus §
139 Abs 1 S 1 SGB V ergibt; offenkundig hat sich jedoch diese Ordnung am Bestand der vorhandenen (rechtmaRigen) Eintragungen im HMV
auszurichten und nicht umgekehrt der Aufnahmeanspruch an der Systematik dies wirde den Aufnahmeanspruch ersichtlich wertlos
machen.
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21 b) Entscheidend fir die angefochtene Streichung des Raumluftbefeuchters aus dem HMV ist demnach allein dessen konkrete
Hilfsmitteleigenschaft und damit hier vor allem die Frage, ob er etwa nur als Gebrauchsgegenstand des taglichen Lebens anzusehen ist und
ihm folglich die Hilfsmitteleigenschaft nach § 33 Abs 1 S 1 SGB V fehlt. Hierfir kommt es nach der gefestigten Rechtsprechung des
erkennenden Senats anders als nach friherer Auffassung (BSG SozR 3 2500 § 33 Nr 20, S 110 Luftreinigungsgerat |, dazu schon BSGE 84
266, 268 f = SozR 3 2500 § 33 Nr 33 S 196 f Luftreinigungsgerat Il) ausschlieflich darauf an, ob der Gegenstand bereits seiner Konzeption
nach den Zwecken des § 33 Abs 1 S 1 SGB V dienen soll oder falls dies nicht so ist den Bedirfnissen erkrankter oder behinderter Menschen
jedenfalls besonders entgegenkommt und von koérperlich nicht beeintrachtigten Menschen praktisch nicht genutzt wird (vgl zuletzt BSG
SozR 4 2500 & 33 Nr 33 RdNr 25 Barcodelesegerat mit Verweis auf BSG SozR 4 2500 § 33 Nr 32 RdNr 25 Therapiedreirad sowie BSG SozR 4
2500 § 33 Nr 30 RdNr 16 Klingelleuchte, jeweils mwN; BSG SozR 4 3300 § 40 Nr 7 RdNr 18 Schutzserviette).

22 c) Diese besondere Ausrichtung an den Bedirfnissen erkrankter oder behinderter Menschen erscheint nach den Angaben der Klagerin
zur Zweckbestimmung des hier im Streit stehenden Raumluftbefeuchters eher zweifelhaft, ohne dass der Senat dies anhand der vom LSG
getroffenen Feststellungen abschlieBend entscheiden kénnte. Danach wird der Raumluftbefeuchter ua wie folgt beworben:

"Das korperliche Wohlbefinden hangt von vielen Einflissen ab. Auch die Luftfeuchtigkeit in Wohnraumen ist hierfiir von Bedeutung.
Insbesondere wahrend der Heizperiode wird die kalte, meist auch trockene AuBenluft, die durch die Fenster in die Wohnraume einstromt,
erwarmt. Dies hat ein massives Absinken der relativen Luftfeuchtigkeit zur Folge, was fir Menschen ein ungunstiges Klima darstellt.

Trockene Atemluft behindert die Sauerstoffaufnahme und dessen Transport zur Blutbahn. Abgespanntheit, Mudigkeit und
Konzentrationsschwache sind Symptome verminderter Sauerstoffzufuhr. Eine weitere Folge zu trockener Raumluft ist die Beeintrachtigung
der Selbstreinigungsfunktion der Luftréhre. Die Schleimhaute trocknen aus und man wird besonders anfallig fur Infektionen und
Erkrankungen der Atemwege. Auch wird durch mangelnde Luftfeuchte der Wasserverlust der Haut beschleunigt. Sie wird trocken, rau und
schuppig, neigt zu entziindlichen Rétungen, sogenanntes Austrocknungsekzem.

Durch die integrierte Duftstoffmulde besteht die Méglichkeit, zusatzlich atherische Ole zu vernebeln ..." (vgl
http://www.fahl-medizintechnik.de/index.php?id=205&type=123& no cache=1&tx ttproducts pil[backPID]=98&tx ttproducts
pil[product]=42&L=0&filename=Productdetails.pdf, recherchiert am 8.1.2013)

23 Diese Werbeaussagen begriinden erhebliche Zweifel daran, dass der Raumluftbefeuchter "Bonito Air comfort" ausschlielich oder
jedenfalls vorwiegend flr die Bedlrfnisse erkrankter oder behinderter Menschen konzipiert sein kdnnte. Der Hinweis der Klagerin auf die
Auswirkungen trockener Atemluft auf das kérperliche Wohlbefinden, auf Abgespanntheit, Miidigkeit und Konzentrationsschwache und
schlieRlich auf die Haut sowie der Verweis auf die Nutzbarkeit atherischer Ole legen eher die Annahme nahe, dass der Raumluftbefeuchter
von Menschen ohne Tracheostoma ebenso mit Vorteil genutzt werden kann und er deshalb weder fiir die speziellen Bedrfnisse kranker
oder behinderter Menschen entwickelt und hergestellt worden ist noch ausschlieBlich oder ganz Uberwiegend auch von diesem
Personenkreis benutzt wird (vgl dazu aus jlingerer Zeit BSG SozR 4 3300 § 40 Nr 7 RdNr 18 mwN Schutzserviette; BSG SozR 4 2500 § 33 Nr
26 RdNr 11; BSG SozR 4 2500 § 33 Nr 30 RdNr 16 Klingelleuchte). Sollte sich das bei Priifung durch das LSG bestatigen, wird er deshalb nur
dann gleichwohl nicht als allgemeiner Gebrauchsgegenstand des taglichen Lebens iS von & 33 SGB V anzusehen sein, wenn er - worauf die
Darstellung der Kl&gerin ebenfalls nicht unmittelbar deutet - in seiner konkret zu beurteilenden Funktion und Gestaltung so erheblich von
allgemein gebrauchlichen Raumluftbefeuchtern abweicht, dass er deshalb nicht mehr ebenso nutzbar ist wie im Alltag nicht behinderter
Menschen (vgl etwa BSG SozR 4 3300 § 40 Nr 7 RdNr 18 mwN Schutzserviette). Im wiedereréffneten Berufungsverfahren wird das LSG
deshalb zu prifen haben, ob Raumluftbefeuchter vergleichbarer Art in nennenswertem Umfang auch von Menschen ohne Tracheostoma
genutzt werden und ob ggf die Ausstattung des fraglichen Gerats hier ausnahmsweise so beschaffen ist, dass es trotzdem als wesentlich fir
die Zwecke von Menschen mit entsprechender Behinderung konzipiert anzusehen ist.

24 5. Das LSG wird auch Uber die Kosten des Revisionsverfahrens zu entscheiden haben.

25 6. Die Festsetzung des Streitwerts fiir das Revisionsverfahren beruht auf § 197a Abs 1 S 1 SGG iVm § 63 Abs 2, § 52 Abs 1 und 4, § 47
Abs 1 GKG.
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