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Der GBA hat nicht die Regelungskompetenz nach § 92 ABs 1 S 1, S 2 Nr 6 SGB in die Hilfsmittelrichtlinie den Satz einzufligen "Erst nach
Abnahme des angepassten Horgerates durch die verordnende Vertragsarztin oder den verordnenden Vertragsarzt darf die endglltige
Abgabe an die Versicherte oder den Versicherten erfolgen".

Die Klage wird abgewiesen.

Der Klager tragt die Kosten des Verfahrens einschlieB8lich der Kosten der Beigeladenen.

Die Revision wird zugelassen.

Tatbestand

Der Klager wendet sich gegen eine Beanstandungsverfligung des Bundesministeriums fir Gesundheit (BMG).

§ 30 der Hilfsmittel-Richtlinie in der Fassung vom 17. Juli 2014 lautete:

Die Horgerateversorgung setzt eine sorgfaltige Testung voraus. Zur Qualitatssicherung ist das Ergebnis der Testung zu dokumentieren. Hat
die Horgerateakustikerin oder der Horgerateakustiker aufgrund einer arztlichen Verordnung ein Horgerat angepasst, muss sich die
verordnende Facharztin oder der verordnende Facharzt fir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde oder die verordnende Facharztin oder der
verordnende Facharzt fir Sprach-, Stimm- und kindliche Hérstérungen mit den dokumentierten Ergebnissen (einer sorgfaltigen
Horgerateauswahl) auseinandersetzen und durch audiometrische Untersuchung vergewissern, dass

e die von der Hérgerateakustikerin der von dem Hérgerateakustiker vorgeschlagene Hérhilfe den angestrebten Verstehensgewinn
nach § 19 erbringt und
o die selbst erhobenen Messwerte mit denen der Hoérgerateakustikerin oder des Horgerateakustikers Gbereinstimmen.

Ergénzend zur audiometrischen Untersuchung kann der APHAB-Fragebogen (Abbreviated Profile of Hearing Aid Benefit) verwendet werden.
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Am 17. Oktober 2019 beschloss der Klager, § 30 der Hilfsmittel-Richtlinie um folgenden Satz 5 zu erganzen:

4Erst nach Abnahme des angepassten Hérgerates durch die verordnende Vertragsarztin oder den verordnenden Vertragsarzt darf die
endgultige Abgabe an die Versicherte oder den Versicherten erfolgen.”

(Beschluss zur Anderung der Richtlinie iiber die Verordnung von Hilfsmitteln in der vertragsérztlichen Versorgung (HilfsM-RL): Arztliche
Abnahme von Hérhilfen nach § 30 vom 17. Oktober 2019).

In den tragenden Griinde zum Beschluss hie es:

.Die Regelungen der Vertragspartner nach § 127 Absatz 2 SGB V zur ohrenérztlichen Endabnahme von Hérhilfen stehen nicht im Einklang
mit dem hier in Rede stehenden § 30 der Hilfsmittel-Richtlinie des G-BA.

Die Hilfsmittel-Richtlinie des G-BA besagt in § 30, dass sich die verordnende Vertragsarztin oder der verordnende Vertragsarzt vergewissern
muss, ob fiir die Versicherte oder den Versicherten der angestrebte Verstehensgewinn mit der von der Horakustikerin oder dem
Horakustiker vorgenommenen Hérhilfenversorgung tatsachlich erreicht wurde. Im Gegensatz dazu ist jedoch gemaR den Vertragen nach §
127 Absatz 2 SGB V eine Versorgung mit Horhilfen in der Regel ohne eine nachgehende Priifung durch die Vertragsarztin oder den
Vertragsarzt méglich.

Diese Regelung der Vertragspartner nach § 127 Absatz 2 SGB V fuhrt dazu, dass die

Vertragsarztin oder der Vertragsarzt nicht feststellen kann, ob

e die angepassten Horhilfen im Sinne der Hilfsmittel-Richtlinie wirtschaftlich, ausreichend, notwendig und zweckmaRig sind.

e ein Versorgungserfolg, beispielsweise hinsichtlich der Verbesserung der Sprachverstandlichkeit ohne und mit Stérschall, erreicht
werden konnte.

e die oder der Versicherte genau die Horhilfen erhalten hat, die einen weitgehenden Behinderungsausgleich ermdéglichen (ggf.
Fehlversorgung vorliegt).

e die von ihr oder ihm erforderlichenfalls gegebenen Hinweise auf spezifische Bedarfe umgesetzt wurden.

Vor diesem Hintergrund wurde mit dem neu angefigten Satz in § 30 der Hilfsmittel-Richtlinie noch einmal explizit das Erfordernis einer
facharztlichen Abnahme der angepassten Horhilfe vor der endgiiltigen Abgabe durch die Horakustikerin oder den Horakustiker an die
Versicherte oder den Versicherten klargestellt.

Erst nach Abnahme des angepassten Horgerates durch die verordnende Vertragsarztin oder den verordnenden Vertragsarzt darf die
endgultige Abgabe an die Versicherte oder den Versicherten erfolgen.”

Die Beklagte forderte mit Schreiben vom 28. November 2019 gemaR § 94 Abs. 1 Flnftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) eine erganzende
Stellungnahme an. Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen des Klagers gab diese mit Schreiben vom 24. April 2020 ab.

Mit Bescheid vom 25. Mai 2020 beanstandete die Beklagte den Beschluss des Klagers vom 17. Oktober 2019. Zur Begriindung fiihrte sie
aus, der Beschluss verstoRe gegen das Gebot einer wirtschaftlichen Verordnungsweise und der damit einhergehenden
Wirtschaftlichkeitsprifungen nach §§ 12 i.V.m. 106b SGB V. Die Versorgung mit dem verordneten Hilfsmittel erfolge durch einen
Leistungserbringer, der mit der jeweiligen Krankenkasse einen Vertrag nach § 127 SGB V geschlossen habe. Vertragspartner kdnnten nach §
126 Abs. 1 S. 2 SGB V nur die Leistungserbringer sein, die die Voraussetzungen fiir eine ausreichende, zweckmaRige und funktionsgerechte
Herstellung, Abgabe und Anpassung der Hilfsmittel erflillten. Zum Nachweis der Erfullung dieser Voraussetzungen werde der
Leistungserbringer durch eine geeignete, unabhangige Stelle praqualifiziert. Dadurch sei eine qualitativ hochwertige Versorgung mit dem
verordneten Hilfsmittel durch die Leistungserbringer grundsatzlich gewahrleistet. Der Klager verkenne mit seiner Regelung, dass die
Wirtschaftlichkeit der Versorgung nicht arztlicherseits im Nachhinein zu prifen sei, sondern bereits vor der Verordnung des Hilfsmittels. Ein
Hilfsmittel, das nicht ausreichend, zweckmaRig und wirtschaftlich sei, diirfe erst gar nicht verordnet werden. Sofern eine Arztin oder ein Arzt
nach der auf Grund einer Verordnung erfolgten Hilfsmittelversorgung feststelle, dass die Versorgung nicht ausreichend, unzweckmaRgig oder
unwirtschaftlich sei, liege ein Verstol8 gegen das Wirtschaftlichkeitsgebot vor. Eine unwirtschaftliche Verordnungsweise durfe der
Vertragsarzt jedoch nicht dadurch ausgleichen, indem die Abnahme verweigert werde. Durch die beabsichtigte Erganzung kénne sich die
Arztin oder der Arzt dieses Risikos rechtswidrig zu Lasten des Leistungserbringers entledigen.

Mit dem vorliegenden Beschluss Uberschreite der Klager seine Regelungskompetenz aus m@ Abs.1 SGB V und verstoBe gegen die
Vorgaben des § 127 SGB V. Mit der Verordnung der Hérhilfe unter Berlicksichtigung der Vorgaben der HilfsM-RL habe die Arztin oder der Arzt
den erforderlichen Beitrag zu einer ausreichenden, zweckmaRigen und wirtschaftlichen Hilfsmittelversorgung geleistet. Daran anschlieBend
seien die Leistungserbringer und die Krankenkassen fiir die Versorgung mit dem verordneten Hilfsmittel zustéandig. Nach § 127 Abs. 1 SGB V
schléssen die Krankenkassen, ihre Landesverbande oder Arbeitsgemeinschaften im Wege von Vertragsverhandlungen Vertrage mit
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Leistungserbringern, oder Verbanden oder sonstigen Zusammenschlissen der Leistungserbringer Gber die Einzelheiten der Versorgung mit
Hilfsmitteln sowie die Qualitat der Hilfsmittel. Die Qualitatssicherung der Hilfsmittelversorgung obliege nach § 127 Abs. 7 SGB V explizit den
Krankenkassen als Vertragspartnern und nicht den Arztinnen und Arzten. An dieser Vorgabe miisse sich auch die HilfsM-RL als
untergesetzliche Norm orientieren und durfe nicht in die gesetzlich festgelegten Rechte und Pflichten der Vertragspartner eingreifen. Die
arztliche Prifung nach § 30 S. 3 HilfsM-RL sei unabhangig von dem Vertragsverhaltnis nach § 127 SGB V, sodass das arztliche Prifergebnis
keinen Einfluss auf die abschlieBende Versorgung mit Horhilfen durch den Hérakustiker habe. Es sei aber rechtswidrig, die Abnahme der
Horhilfe von einem weiteren Arztbesuch abhangig zu machen. Es erschlieRe sich zudem nicht, inwiefern das Fehlen der Abnahme der
Horhilfe durch den Arzt das rechtzeitige Diagnostizieren einer schweren Ohrenerkrankung erschweren solle. Die vom Klager hierzu im
Verwaltungsverfahren angefluhrte Studie beziehe sich auf eine Hérgerateversorgung, die ohne arztliche Verordnung erfolgt sei. Die mit dem
Beschluss beabsichtigte Regelung, dass die endgiiltige Abgabe und damit der Eigentumsiibergang erst dann erfolgen kénne, wenn eine
Abnahme erfolgt sei, kénne rechtlich nicht durchgesetzt werden. Der Klager kénne sein Ziel, dass das Eigentum an der Horhilfe dem
Versicherten erst nach der &rztlichen Uberpriifung verschafft werde, nicht erreichen. Nach § 69 Abs.1 SGB V galten fiir die
Rechtsbeziehungen zwischen den Krankenkassen und den Leistungserbringern die Vorschriften des Biirgerlichen Gesetzbuches (BGB)
entsprechend, soweit sie mit den Vorgaben des § 70 SGB V und den (ibrigen Aufgaben und Pflichten der Beteiligten nach dem vierten
Kapitel des SGB V vereinbar seien. Im BGB gelte das Abstraktionsprinzip. Im sachenrechtlichen Verfligungsgeschaft werde das Eigentum
unabhéngig von der schuldrechtlichen Vereinbarung (ibertragen durch Einigung und Ubergabe, § 929 BGB. Der Eigentumsiibergang erfolge
unabhangig von einer Abnahme, die ausschlieBlich das Kausalgeschaft betreffe. Lediglich der Hérakustiker und der Versicherte kénnten sich
in ihrem Verfligungsgeschaft fir den Eigentumsilibergang auf eine Bedingung wie die der vorherigen arztlichen Abnahme einigen. Sie
kénnten dazu aber nicht durch Vertrag oder die HilfsM-RL verpflichtet werden, da ein VerstoR hiergegen dennoch zum Eigentumsiibergang
fuhren wiirde, der nicht mit dem VerhaltnismaRigkeitsprinzip vereinbar sei.

Gegen diese am selben Tag zugegangenen Entscheidung hat der Kldger am 18. Juni 2020 Klage vor dem Landessozialgericht Berlin-
Brandenburg (LSG) erhoben.

Zu deren Begriindung fuhrt er unter anderem unter Bezugnahme auf den ,,Zusammenfassenden Standpunkt des 1., 3. und 6. Senats des
Bundessozialgerichts (BSG) zu § 10 Abs. 2 SGG" aus, zustandig zur Entscheidung dieses Rechtsstreits sei nicht der erkennende Senat,
sondern der Senat fiir Vertragsarztstreitigkeiten.

In der Sache sei die Beanstandung der Beklagten rechtswidrig. Das Beanstandungsrecht nach § 94 Abs. 1 SGB V beschranke sich auf eine
Prifung der Vereinbarkeit der von dem Klager beschlossenen Richtlinie mit héherrangigem Recht. Ein Verstol8 gegen héherrangiges Recht
liege jedoch nicht vor.

Aufgrund deutlicher Hinweise von Vertragsarzten sowie Betroffenenverbanden auf Fehlversorgungen im Bereich der Horgerateversorgung
habe der Kldger zur Kenntnis genommen, dass das in § 30 Satz 3 HilfsM-RL vorgesehene Instrument der vertragsarztlichen Vergewisserung
darlber, dass der angestrebte Verstehensgewinn mit der vorgeschlagenen Hérhilfe erreicht werden kénne, in der Praxis nicht die
gewlnschte Wirkung entfalte. In den Versorgungsvertragen nach § 127 SGB V sei eine Wiedervorstellung des Patienten bei dem
verordnenden Arzt nicht vorgesehen. Dies habe haufig dazu gefiuhrt, dass die regelhafte arztliche Untersuchung als Abschluss des
Verordnungsprozesses nicht mehr habe durchgefiihrt werden kénnen. Diese sei jedoch ein unerlasslicher Baustein zur Sicherung einer
ordnungsgemalen Horgerateversorgung. Es komme deshalb in besonderem MaRe darauf an, dass der Vertragsarzt sich nach der
Versorgung mit dem verordneten Hoérgerat eines Therapieerfolges vergewissern kénne und in die Lage versetzt werde, den
Behandlungsplan zu berpriifen und nachzusteuern.

Mit der neu beschlossenen Regelung Uberschreite der Kldger seine Kompetenzen nicht. § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V umfasse im Bereich der
Verordnung von Hilfsmitteln insbesondere auch solche Regelungen, die der Sicherung einer qualitativ ausreichenden Horgerateversorgung
im Rahmen einer wirtschaftlichen Versorgung dienten. Der Richtlinienauftrag sei auf die Konkretisierung der anspruchsbegriindenden
Normen der §§ 27 Abs. 1 Nr. 3, 33 SGB V gerichtet. Die Richtlinie habe zwangslaufig unmittelbare Auswirkungen auf den
Versorgungsprozess, denn eine richtlinienkonforme Verordnung der Hérhilfe sei Voraussetzung fiir die nachfolgende Leistungserbringung.
Aufgrund der der Verordnung nachgelagerten Leistungserbringung wirkten die in der HilfsM-RL normierten Anforderungen an die
Verordnung in die Umsetzungsebene hinein, selbst wenn dies flr die Vertrage nach § 127 SGB V nicht explizit so geregelt sei wie in § 125
Abs.1 S. 4 SGB V fir die Heilmittelvertrage. Als untergesetzlicher Normgeber komme dem Klager hierbei ein weites Gestaltungsermessen
zu. Vielen Stellen des SGB V sei der Grundgedanke eines Zusammenwirkens der arztlichen und nichtarztlichen Leistungserbringer zu
entnehmen. Die Regelungskompetenz werde auch nicht durch § 33 Abs. 5a SGB V verdrangt. § 33 Abs. 5a SGB V treffe lediglich eine
Regelung Uber die Erforderlichkeit einer vertragsarztlichen Verordnung. Als Normgeber sei der Klager verpflichtet, Hinweisen auf
Umsetzungsschwierigkeiten von Richtlinienregelungen in der Praxis nachzugehen. Mit der Erganzung des § 30 HilfsM-RL habe er eine
Regelung getroffen, die sowohl geeignet als auch erforderlich sei, um die arztliche Untersuchung als Abschluss des Verordnungsvorganges
zu starken und eine Verwirklichung in der Versorgungspraxis sicherzustellen. Durch die beschlossene Regelung in § 30 S. 5 HilfsM-RL erfolge
somit auch kein Eingriff in die Regelungskompetenzen der Partner der Vertrage nach § 127 Abs.1 SGB V. Bei den Vertragen handele es sich
um Rahmenvertrage, die nur allgemein die Befugnis des Leistungserbringers zur Abgabe von Leistungen und die dabei zu beachtenden
Modalitaten regelten. Der Begriff ,Einzelheiten" verdeutliche, dass ein gewisser Gbergeordneter Regelungsrahmen im Rahmen der HilfsM-RL
nicht per se ausgeschlossen sei. Einzelheiten der Versorgung habe der Klager mit der beschlossenen Regelung in § 30 HilfsM-RL gerade
nicht normiert. Der Auffassung der Beigeladenen, dass dem § 127 Abs. 1 SGB V als Spezialregelung gegeniiber § 92 Abs. 1 SGB V Vorrang
zukomme, kdnne nicht gefolgt werden.

Die abstrakt generell getroffene Regelung in § 30 HilfsM-RL sei auch sachgerecht. Die Hérgerateanpassung stelle lediglich einen Bestandteil
eines jeweiligen arztlichen Behandlungsplans dar, auch wenn Horhilfen primar dem unmittelbaren Behinderungsausgleich und nicht
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zwangslaufig der Behandlung einer Erkrankung dienten. Aus arztlicher Sicht sei die Horhilfenversorgung immer im Zusammenhang mit dem
Gesundheitszustand des Versicherten zu beurteilen. Hérakustiker seien fir die Uberpriifung zum Abschluss der Anpassung auch fachlich
geeigneter als HNO-Arzte. Sinn und Zweck der Neuregelung sei es, die Anpassung der Hérhilfe nochmals &rztlich zu (iberpriifen, sodass
sichergestellt sei, dass die Horhilfe korrekt auf das jeweilige Krankheitsbild des Versicherten zugeschnitten und im individuellen Fall
ausreichend, zweckmaRig und wirtschaftlich sei. Der entsprechende Grundgedanke einer Zusammenarbeit zwischen Vertragsarzt und
Horakustiker sei bereits der Regelung in § 5 Nr. 2 der Qualitatssicherungsvereinbarung-Horgerateversorgung in der Fassung vom 1. April
2019 zu entnehmen. Darin sei eine Riicksprache zwischen Hérakustiker und Vertragsarzt vorgesehen. Arztliche Verordnung der Hérhilfe,
Auswahl und Anpassung eines Horsystems fur den jeweiligen Versicherten durch den Horakustiker und abschliefende arztliche Prifung
bedingten sich insoweit gegenseitig, sodass sich Fehlversorgungen vor Beginn der Horgerateanpassung vermeiden lieBen. Der Beklagten
kénne auch zugestimmt werden, dass zu erwarten sei, dass eine offensichtliche Fehlversorgung zumindest bei Gelegenheit im Rahmen der
lebenslangen arztlichen Begleitung der Versicherten auffalle. Eine zufallig im Rahmen der arztlichen Behandlung auffallende Fehlversorgung
kdme flr den Versicherten aber womdglich deutlich zu spat. So fuhre z.B. eine nicht rechtzeitig gut behandelte Schwerhérigkeit zu einer
stetigen weiteren Abnahme der Horfahigkeit.

Die Regelung verletze auch nicht das Gebot der Wirtschaftlichkeit. Mit der bereits bestehenden Regelung in § 30 S. 3 HilfsM-RL habe der
Klager zur Sicherung der Versorgungsqualitat festgelegt, dass der verordnende Facharzt sich mit den dokumentierten Ergebnissen
auseinandersetzen musse und sich durch audiometrische Untersuchungen zu vergewissern habe, dass die vorgeschlagene Hoérhilfe den
angestrebten Verstehensgewinn nach § 19 HilfsM-RL erbringe. § 30 S. 5 HilfsM-RL solle sicherstellen, dass die arztliche Vergewisserung im
Rahmen einer audiometrischen Untersuchung als entscheidender Bestandteil der Qualitatssicherung.

Die Regelung fuhre ferner nicht zu einer unzuldssigen Beschrankung des Leistungsanspruchs des Versicherten nach § 33 SGB V. Der

Leistungsanspruch beziehe sich auf die Leistung ,eines Horgerates" und werde nicht tangiert. Selbst im Falle der QVersagung der
Abnahme bleibe der Leistungsanspruch des Versicherten auf Versorgung mit einer Horhilfe erhalten. Die Ausfihrungen der Beigeladenen in
ihrem letzten Schriftsatz zu den wirtschaftlichen Auswirkungen des Beschlusses seien vorsorglich zu bestreiten.

§ 30 S. 5 HilfsM-RL schranke zudem nicht die freie Arztwahl der Versicherten gemaR § 76 Abs. 1 SGB V ein. Die Wortwahl , durch die
verordnende Facharztin oder den verordnenden Facharzt" bilde lediglich den Regelfall ab. § 30 S. 5 HilfsM-RL habe ebenso wie der dieselbe
Formulierung enthaltende § 9 HilfsM-RL nicht das Ziel, den Versicherten davon abzuhalten, einen anderen als den verordnenden Arzt
aufzusuchen. Derartiges sei der Vorschrift durch Auslegung nicht zu entnehmen und nicht Regelungsintention des Klagers. Dass angeblich §
30 HilfsM-RL bisher im Lichte des & 9 HilfsM-RL als ,Soll"-Regelung auszulegen gewesen sei, libersteige die Grenzen der zulassigen
Normauslegung. § 9 HilfsM-RL sei eine Regelung des Allgemeinen Teils der Richtlinie. § 30 HilfsM-RL treffe hingegen spezifische Vorgaben
fur den Bereich der Hérhilfen, die wiederum Regelungen des Allgemeinen Teils erganzten beziehungsweise Uberlagerten.

SchlieRlich hatte die Beklagte statt einer Beanstandung auch andere Mittel ergreifen kdnnen.

Der Klager beantragt,

die Beanstandung vom 25. Mai 2020 aufzuheben.

Die Beklagte beantragt,

die Klage abzuweisen.

Zur Begrliindung verweist sie zunachst auf ihren Bescheid. Erganzend flhrt sie aus, eine Rechtfertigung flr einen Eingriff in die Freiheiten
der Versicherten sei nicht ersichtlich. In der Folge sei deshalb kein Kompromiss oder vermittelnde Losungen erkennbar gewesen.

Der Klager spreche von deutlichen Hinweisen von Vertragsarzten sowie Betroffenenverbanden auf Fehlversorgungen. Er bleibe es jedoch
schuldig, diese Hinweise oder die Art und Haufigkeit der berichteten Fehlversorgungen zu konkretisieren. Aus dieser pauschalen
Behauptung lasse sich daher kein Handlungsbedarf ableiten. Die im Antwortschreiben des Klagers an die Beklagte vom 24. April 2020
aufgeflihrten Beispiele fiir Fehlversorgungen betrafen Patientinnen und Patienten mit an Taubheit grenzender Schwerhérigkeit an der

Grenze zur Versorgung mit Cochlea-Implantaten sowie solche mit neu auftretendem Tinnitus. ODer Kladger trage aber in dem gleichen
Schreiben vor, dass schwerhdrende Patientinnen und Patienten lebenslang auf HNO-arztliche Begleitung angewiesen seien. Spatestens im
Rahmen dieser regelmafigen arztlichen Begleitung fielen Fehlversorgungen auf und kdnnten korrigiert werden. Auch sei es schwer
vorstellbar, dass Versicherte, die sich mit einem Wunsch auf Verbesserung ihres Hérvermdgens oder Linderung ihrer Beschwerden im
Zusammenhang mit einem Tinnitus in HNO-arztliche Behandlung begaben, nicht erneut arztlich vorstellig wirden, wenn keine Besserung
ihres Zustandes eintrete. Laut einer reprasentativen Versichertenbefragung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
(https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/presse/pressemitteilungen/2019/PM 2019-06-24 GKV-
Hoerhilfenversorgung_Bericht_Kurzfassung.pdf) aus dem Jahr 2019 kénne es sich bei den von der Kl&gerin vorgetragenen Beispielen auch
allenfalls um Einzelfalle handeln, die nicht geeignet seien, einen generellen Zwang auf arztliche Wiedervorstellung zu begriinden. Ein
strukturelles Problem, das nur mittels eines Eingriffs in die Freiheiten der Versicherten geldst werden kdnne, zeige sich daher gerade nicht.
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Im Hinblick auf die Regelungskompetenz des Klagers fuhrt die Beklagte aus, der Arzt stelle nur die Notwendigkeit einer Horhilfenversorgung
fest. Die individuelle Horhilfe passe die Horakustikerin bzw. der Hérakustiker nach weiteren Untersuchungen an Ohr und Gehérgang sowie
der Erhebung von Messdaten an auf Grundlage des ihnen durch die Horgeraterakustikermeisterverordnung (HorgAkMstrV) zugewiesenen
Leistungsspektrums. Die Vorgehensweise mdge starr erscheinen, sichere aber ausreichend eine erfolgreiche Horhilfenversorgung. Da die
Horhilfe im Regelfall primar dem Behinderungsausgleich und nicht der Behandlung einer Erkrankung diene, gebe es keine Notwendigkeit
einer verpflichtenden arztlichen Abnahme. Geeignet sei als milderes Mittel eine weitergehende arztliche Begleitung des Versicherten. Mit
dem Beispiel der latenten Gefahr einer stetigen weiteren Abnahme der Horfahigkeit konne die Dringlichkeit einer Abnahme im direkten
Anschluss an die Versorgung nicht gerechtfertigt werden.

Auch sei der klagerischen Auffassung, es gebe ungeachtet des § 127 Abs. 1 SGB V in Austibung der Kompetenz aus § 92 Abs. 1S.1i.V.m. S.
2 Nr. 6 SGB V hinsichtlich der Konkretisierung des Erfordernisses einer wirtschaftlichen, ausreichenden und zweckmaRigen Versorgung der
Horhilfe auf abstrakt-genereller Ebene einen Regelungsspielraum, zu widersprechen. Die Regelungsbereiche seien vom Gesetzgeber
eindeutig den Krankenkassen und Leistungserbringern als Vertragspartner zugeordnet. Diese Kompetenzzuordnung erklare sich vor allem
mit Blick auf die jeweils beteiligten Akteure: So solle es gerade den Vertragsparteien in Gestalt der Leistungserbringer und Krankenkassen
selbst obliegen, die Rechte- und Pflichtenkataloge der jeweiligen vertraglichen Rahmenbedingungen in der Hilfsmittelversorgung
festzulegen. Durch die Vertrage selbst seien die Hérakustiker durch umfangreiche Dokumentationspflichten gegeniliber den Krankenkassen
als Vertragspartner zum Nachweis verpflichtet. Die Vertrage eréffneten den Krankenkassen dabei auBerdem die Mdglichkeit, die Qualitat der
Versorgung in der ihnen geeignet erscheinenden Form nachzuprifen oder nachprifen zu lassen. Die streitgegenstandliche Regelung stelle
zudem unmittelbar einen Eingriff in die inter-partes-Beziehung der Vertragspartner der Vertrage zur Leistungserbringung in der
Hilfsmittelversorgung nach § 127 Absatz 1 SGB V dar. Gleiches gelte fur die Vereinbarungen zum Zeitpunkt der Falligkeit der Vergitung.
Eine gesetzlich geregelte Ausnahme zu dieser regelmaRigen Parteienzuordnung lasse sich lediglich in den Vertragen zum sogenannten
wverkirzten Versorgungsweg" und nur unter den erganzenden Voraussetzungen des § 128 Abs. 4a SGB V finden, der besondere
Anforderungen an die unmittelbare Abgabe der Hilfsmittel durch die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte an die Versicherten stelle.

Der Klager wolle die Grundsatze des Leistungs- und Leistungserbringungsrechts nicht konkretisieren, sondern einschranken. Der
Leistungsanspruch der Versicherten auf Horhilfen gemaR § 33 SGB V werde davon abhangig gemacht, dass sie erneut - im Zweifel auch
gegen ihren Willen - den verordnenden Facharzt zum Zwecke einer Endabnahme aufsuchten. Kdmen sie dem nicht nach, kdnne die
Horhilfenversorgung nicht abgeschlossen werden und die Grundlage flr das Behaltendlrfen und Nutzen der medizinisch notwendigen
Horhilfe entfalle. Dabei sei es durchaus méglich, dass Versicherte unverschuldet nicht mehr in der Lage seien, den Verordner aufzusuchen,
etwa infolge einer Praxisaufgabe oder aufgrund eines Umzugs.

Soweit der Klager vortrage, der Beschluss vom 17. Oktober 2019 sei zur Durchsetzung der Qualitatssicherungsvereinbarung zwischen dem

Spitzenverband Bund der Krankenkassen und oder Kassenarztlichen Bundesvereinigung vom 1. April 2012 notwendig, sei dem
entgegenzuhalten, dass die Qualitatssicherungsvereinbarungen nur die an ihr partizipierenden Parteien binden kénnten.

Die streitgegenstandliche Erganzung des § 30 HilfsM-RL sei dartber hinaus hinsichtlich ihrer weiteren, vom Klager beabsichtigten
Rechtsfolgen zu unbestimmt. Soweit damit eine Bedingung des Zahlungsanspruches der Horakustikerinnen und Horakustiker aufgestellt
werden sollte, erscheine dies nicht nur systemfremd, sondern schaffe eine Dreiecksbeziehung zwischen Krankenkassen,
gesundheitshandwerklichen und arztlichen Leistungserbringern, die zu unverhaltnismaRigen Vorleistungs- und Zahlungsrisiken fur die
betroffenen Horakustiker und Hérakustikerinnen flhre.

Die Beigeladene beantragt,

die Klage abzuweisen.

Sie macht sich ihre Stellungnahme nach § 92 Abs. 7a SGB V vom 17. Juni 2019 zu eigen. § 30 HilfsM-RL sei bisher im Lichte des § 9 HilfsM-RL
als ,Soll" -Regelung zu verstehen gewesen und so auch angewendet worden. In Ubereinstimmung mit § 9 HilfsM-RL sei deshalb auch die
entsprechende Regelung im bisherigen § 30 HilfsM-RL nicht als zwingende Regelung zu verstehen. Der Klager kénne sich weiter nicht auf die
Regelungen zur Qualitatssicherungsvereinbarung zu Horsystemversorgung vom 01. April 2012 berufen. Da die Vertragspartner der
Qualitatssicherungsvereinbarung nur die gesetzlichen Krankenkassen und die Arzte seien, sei es diesen untersagt gewesen, Vertrage zu
Lasten Dritter zu schlieBen. Mit dem Beschluss habe der Klager seine Kompetenz (iberschritten. Es wiirden auch nicht die
anspruchsbegrundenden Normen der §8 27 Abs. 1 Nr. 3, 33 SGB V konkretisiert. Diese betrafen die Voraussetzungen eines Anspruchs auf
Krankenbehandlung des Versicherten gegenuber der gesetzlichen Krankenkasse sowie dessen konkreten Umfang. Sie regelten, wann der
Versicherte welche Leistungen verlangen konne. Davon sei der vorliegende Fall zu unterscheiden, bei dem das Ob und Wie der endgiltigen
Abgabe an den Versicherten und die damit verbundene Abrechnung (Voraussetzungen, Falligkeit) der erbrachten Leistungen zwischen dem
Leistungserbringer und der gesetzlichen Krankenkasse geregelt werden solle. Dieses Verhaltnis sei der Regelungskompetenz des Klagers
entzogen. Dem § 127 Abs. 1 SGB V komme als speziellerer, detaillierterer Regelung gegeniiber § 92 Abs. 1 SGB V Vorrang zu. Die Frage der
endglltigen Abgabe an den Versicherten und die damit verbundene Abrechnung sei den Vertragen nach § 127 SGB V zugewiesen, ebenso
wie die Einzelheiten der Qualitatssicherung. Dem Klager fehle auch vor dem Hintergrund der Wertung des § 33 Abs. 5a SGB V in Verbindung
mit dem aus Art. 20 Abs. 3 Grundgesetz (GG) folgenden Vorrang des Gesetzes in der Auspragung des Wesentlichkeitsgrundsatzes die
Regelungskompetenz fir eine arztliche Abnahmepflicht. Eine fir das Gesamtsystem der Hilfsmittelversorgung und fur die Rechtspositionen
der Betroffenen derart grundlegende Entscheidung wie die Einfihrung einer arztlichen Abnahme bedirfte zudem einer Entscheidung des
parlamentarischen Gesetzgebers. Dies gelte insbesondere, wenn man die unzureichende verfassungsrechtliche Legitimation des Klagers
betrachte. Weder aus personeller noch aus sachlicher Perspektive sei dieser als Gremium einer verbindlichen, aufenwirksamen
Normsetzung hinreichend demokratisch legitimiert. Die geplante, § 30 HilfsM-RL erganzende Vorschrift greife in den Schutzbereich der
Berufsfreiheit nach Art. 12 Abs. 1 GG ein. Die Folgen bedeuteten ein erhebliches wirtschaftliches Risiko und stellten eine mégliche
Existenzgefahrdung fiir die Horakustiker dar. Die Einfiihrung einer Kontrolle zur Qualitatssicherung bevorzuge zudem insbesondere HNO-
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Arzte als Marktteilnehmer des ,verkiirzten Versorgungsweges". § 30 Abs. 5 HilfsM-RL sei zu unbestimmt und geniige nicht den
Anforderungen des VerhaltnismaRigkeitsgrundsatzes. Sie fihre zu erheblichen Mehrkosten. Der Angemessenheit der neuen erganzenden
Regelung stehe auch die allgemeine Handlungsfreiheit der Patienten aus Art. 2 Abs. 1 GG, entgegen. Durch das Erfordernis der arztlichen
Abnahme werde zudem die Dauer, bis die Leistung den Versicherten zur Verfugung stehe, verlangert.

Die von dem Klager ins Internet eingestellten Dokumente zur HilfsM-RL sowie deren Ausdruck durch den Klager und der
Verwaltungsvorgang der Beklagten lagen zur miindlichen Verhandlung vor und waren Gegenstand der Entscheidung.

Entscheidungsgriinde

I. Uber die Klage hat nach § 29 Abs. 4 Nr. 3 Sozialgerichtsgesetz (SGG) das hiesige Gericht zu entscheiden.

Intern ist nach dem Geschaftsverteilungsplan des LSG Berlin-Brandenburg der 1. Senat berufen, weil sich der Streit auf dem Gebiet des
Krankenversicherungsversicherungsrechts nach Abschnitt [l Nr. 2 S. 2 und 3, Nr. 2.5 lit. h des Geschaftsverteilungsplans (sonstige
Rechtsstreitigkeiten aus dem SGB V, sofern sie nicht dem Vertragsarztrecht zuzuordnen sind) abspielt.

Es handelt sich nicht um eine Vertragsarztstreitigkeit nach § 10 SGG Abs. 2 S. 2 Nr. 2 und Nr. 1 SGG:

§ 10 Abs. 2 S. 2 Nr. 1 SGG ordnet den Vertragsarztstreitigkeiten die Klagen gegen Richtlinien des hiesigen Klagers (nur) zu, ,soweit” die
Regelungen der Richtlinien die vertragsarztliche Versorgung betreffen. Nach dem gesetzgeberischen Willen sollte damit klargestellt werden,
dass es auf die einzelne streitgegenstandliche Regelung ankommt und nicht auf die Zuordnung der gesamten Richtlinie zur
vertragsarztlichen Versorgung (vgl. BT-Drucks. 17/7991 S. 17). MaRgeblich fir die Abgrenzung nach § 10 Abs. 2 S. 2 SGG ist damit nur die
konkrete Regelung (vgl. Nguyen in Schlegel/Voelzke, jurisPK 2. Aufl. § 10 SGG Rdnr. 39). Das Urteil des BSG vom 6. Mai 2009 -B 6 A 1/08 R
- betrifft die Rechtslage vor der Novellierung des § 10 SGG zum 1. Januar 2012 und kann deshalb zur Abgrenzung nicht mehr herangezogen
werden. Der ,Zusammenfassende Standpunkt des 1., 3. und 6. Senats des Bundessozialgerichts zu § 10 Abs. 2 SGG" enthalt bereits keine
Auffassung zur Einordnung der HilfsM-RL. Der streitgegenstandliche Beschluss flgt in § 30 HilfsM-RL lediglich eine das Verhaltnis des
Leistungserbringers zum Versicherten betreffende Regelung ein, welche die vertragsarztliche Versorgung unberihrt lasst.

Etwas Anderes ergibt sich auch nicht, wenn der neue Satz im Zusammenhang mit § 30 S. 3 HilfsM-RL gesehen werden musste. Denn eine
Vertragsarztstreitigkeit nach § 10 Abs. 2 S. 2 SGG soll nur bei Entscheidungen und Richtlinien des G-BA ,mit primérem Bezug zur
vertragsarztlichen oder vertragszahnarztlichen Versorgung” vorliegen (vgl. BT-Drucks. 17/6764 S. 26). Ein solcher primarer Bezug zur
vertragsarztlichen Versorgung fehlt hier indes. Die vertragsarztliche Versorgung betrifft im Hilfsmittelbereich die Verordnung der Hilfsmittel.
Die HilfsM-RL regelt , die Verordnung von Hilfsmitteln“. § 30 HilfsM-RL lasst in seinem S. 3 jedoch die Verordnung des Hormittels unberihrt.
Die Abnahme soll insbesondere nicht der Uberpriifung der Verordnung dienen.

II. Die Klage ist zulassig.

Sie ist als Anfechtungsklage in Form der Aufsichtsklage nach § 54 Abs. 1, Abs. 3 SGG statthaft. Die Beanstandung nach § 94 Abs. 1 S. 2 SGB
V ist als eine bindende Anordnung zu verstehen, die Richtlinie nicht in Kraft zu setzen (BSG, Urteil vom 13. Mai 2015 -B 6 KA 14/14 R -,
BSGE 119, 57-79, Rdnr. 45). Die streitgegenstandliche Beanstandung stellt sich somit im Verhaltnis zum Klager als Verwaltungsakt dar (vgl.
Hannes in: Hauck/Noftz SGB V, § 94 Rdnr. 18; ebenso Joussen in Rolfs/Giesen/Kreikebohm/Udsching <Hrsg.>, BeckOK SGB V § 94 Rdnr. 5;
Hencke in Peters, SGB V § 94 Rz. 4). Die Klagefrist von einem Monat nach § 87 Abs. 1 S. 1 SGG ist eingehalten (Eingang der Klage gegen die
Beanstandung vom 25. Mai 2020 am 17. Juni 2020).

Ill. Die Klage ist jedoch nicht begrindet.

Die Beanstandung ist rechtmaRig und verletzt den Klager nicht in seinen Rechten.

1. Zunachst enthalt der Verwaltungsakt der Beklagten vom 25. Mai 2020 keine formellen Fehler. Insbesondere die Beanstandungsfrist des &
94 Abs. 1 S. 2 SGB V von zwei Monaten ist eingehalten. Der Klager hat seinen Beschluss am 28. Oktober 2019 vorgelegt. Die Frist lief damit
bis 29. Dezember 2019, wurde aber nach einem Monat durch die Anforderung einer erganzenden Stellungnahme mit Schreiben vom 28.
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November 2019 nach § 94 Abs. 1 S. 3 SGB V unterbrochen. Die daraufhin verfasste Stellungnahme des Klagers vom 24. April 2020 ging am
29. April 2020 beim BMG ein. Die Beanstandung selbst hat dem Klager noch am 25. Mai 2020 vorgelegen, also innerhalb eines kiirzeren
Zeitraums als eines weiteren Monats.

2. Die Beanstandungsverfigung vom 25. Mai 2020 ist auch materiell rechtmalig und verletzt den Klager nicht in eigenen Rechten.

Die RechtmaRigkeit der Beanstandung nach § 94 Abs. 1 S. 2 SGB V setzt voraus, dass die Handlung des Klagers rechtlich fehlerhaft ist (vgl.
Hannes, a. a. 0., Rdnr. 20 mit Bezugnahme auf BSGE 108, 183, 191). Denn die Beklagte ibt beim Ausspruch einer Beanstandung nach § 94
Abs. 1 S.2 SGB V eine reine Rechtsaufsicht aus (BSG, Urteil vom 11. Mai 2011 - B 6 KA 25/10 R -, BSGE 108, 183-194, juris- Rdnr. 35, Urteil
vom 19. Dezember 2012 - B 12 KR 20/11 R -, BSGE 113, 1-23, juris-Rdnr. 30; Urteil vom 15. Dezember 2015 - B 1 KR 30/15 R -, BSGE 120,
170-189, Rdnr. 48, Joussen a.a.0. Rdnr. 3). Die Aufsicht des Bundesgesundheitsministeriums soll nach dem Willen des historischen
Gesetzgebers malvoll sein (vgl. BT-Drucks. 18/10605, S. 21). Prifungsmalstab ist damit, ob sich das Handeln des Klagers noch im Bereich
des rechtlich Vertretbaren bewegt (vgl. BSG, Urteil vom 6. Mai 2009 - B 6 A 1/08 R - juris Rdnr. 51; vgl. auch zu § 87 SGB V: LSG Berlin-
Brandenburg, Urteil vom 22. September 2021 - L 7 KA 47/18 KL - juris Rdnr. 44). Dabei ist zu beachten, dass der Klager bei der ihm
zugewiesenen Normsetzung durch Erlass von Richtlinien einen Bewertungsspielraum hat, wie er jedem Normgeber zukommt (BSG, Urteil
vom 11. Mai 2011 - B 6 KA 25/10 R -, BSGE 108, 183-194, juris-Rdnr. 35). Die aufsichtsrechtliche Uberpriifung der Richtlinienbeschliisse des
GBA durch das BMG beschrankt sich mithin regelmaRig darauf, ob die auBersten rechtlichen Grenzen der Rechtssetzungsbefugnis durch den
Normgeber eingehalten wurden. Dies ist der Fall, wenn sich die getroffene Regelung auf eine ausreichende Ermachtigungsgrundlage stiitzen
kann und die maBgeblichen Verfahrens- und Formvorschriften sowie die Grenzen des dem Normgeber zukommenden
Gestaltungsspielraums beachtet worden sind (BSG, a.a.0., Rn. 46 f.).

Hieran gemessen erweist sich die Beanstandungsverfligung der Beklagten als rechtmaRig, weil der Klager mit dem Beschluss vom 17.
Oktober 2019 die Grenzen seiner Rechtssetzungsbefugnis Uberschritten hat. Entgegen der Auffassung des Klagers stellt sich § 92 Abs. 1 S.
1,S. 2 Nr. 6 SGB V vorliegend nicht als hinreichende Ermachtigungsgrundlage dar. Der Klager hat die daraus folgende zustehende
Regelungskompetenz mit dem Beschluss vom 17. Oktober 2019 tberschritten und die Befugnisse der Vertragspartner nach § 127 SGB V
missachtet (nachfolgend 2.1.).

Gleichzeitig verstoRt der Klager mit dem Beschluss gegen das Wirtschaftlichkeitsgebots und greift unverhaltnismaRigen in die Rechte der
Horakustikerinnen und Horakustiker sowie der Versicherten ein (dazu 2.2.). Zuletzt verletzt die Einfligung das Recht auf freie Arztwahl nach
§ 76 SGB V (siehe 2.3.).

2.1. Die Einfligung des Satzes 5 in § 30 HilfsM-RL - in ihrem Zweck als Erganzung des § 30 S. 3 HilfsM-RL - greift rechtswidrig in die
Kompetenzen der Vertragspartner nach § 127 SGB V ein und steht nicht im Einklang mit der dem Klager zustehenden Kompetenz aus § 92
Abs.1S.1,S.2Nr. 6 SGB V. Sie dient nicht der Sicherung der arztlichen Versorgung und ist keine Regelung zur Verordnung von Hoérhilfen
nach § 92 Abs. 1S.2 Nr. 6 SGB V.

Nach § 92 Abs. 1 S. 1 1. HS beschlieft der Gemeinsame Bundesausschuss die zur Sicherung der arztlichen Versorgung erforderlichen
Richtlinien Gber die Gewahr flr eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten. Er soll nach § 92 Abs. 2 S.
2 Nr. 6 SGB V insbesondere Richtlinien beschlieBen Uber die Verordnung von Arznei-, Verband-, Heil- und Hilfsmitteln,
Krankenhausbehandlung, hauslicher Krankenpflege, Soziotherapie und aulerklinischer Intensivpflege sowie zur Anwendung von
Arzneimitteln fiir neuartige Therapien im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes. Die vom Klager danach zu erlassenden Richtlinien
konkretisieren, was zu einer ausreichenden, zweckmaRigen und wirtschaftlichen Versorgung im Sinne des Wirtschaftlichkeitsgebots gehért
(Noftz in Hauck/Noftz SGB V, § 92, Rdnr. 1; Joussen, a.a.0. § 92 Rdnr. 1). Sie durfen die Grundsatze des Leistungs- und
Leistungserbringungsrechts nicht verdrangen, einschranken oder erganzen, weil sie diesen untergeordnet sind (BSG, Urteil vom 23. Marz
1988 - 3/8 RK 5/87, juris-Rdnr. 20 noch zu den vom BundesausschuR der Arzte und Krankenkassen gemaR § 368p Abs. 1
Reichsversicherungsverordnung erlassenden Richtlinien). Speziell hinsichtlich des Satzes 2 Nr. 6 des § 92 Abs. 1 SGB V kommt dem Klager
in diesem Umfang (nur) die Aufgabe zu, die anspruchsbegrindenden Normen der §§ 27 Abs. 1 Nr. 3, 33 SGB V zu konkretisieren (vgl. Sproll,
in: Krauskopf, SGB V, 103. El-Juni 2019, § 92 Rdnr. 38). Dementsprechend sieht § 6 Abs. 1 Satz 1 der HilfsM-RL vor, dass die
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte die Verordnung von Hilfsmitteln nach pflichtgemaBem Ermessen innerhalb des durch das Gesetz und
diese Richtlinie bestimmten Rahmens treffen, um den Versicherten eine nach den Regeln der arztlichen Kunst und dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung mit Hilfsmitteln zukommen
zu lassen. GemaR § 6 Abs. 4 der HilfsM-RL sind bereits bei der Verordnung von Hilfsmitteln die Grundsatze von Notwendigkeit und
Wirtschaftlichkeit zu beachten.

Die Aufgabe, fir eine funktionsgerechte Herstellung, Abgabe und Anpassung eines Hilfsmittels zu sorgen, haben demgegeniiber die
(Hilfsmittel-) Leistungserbringer nach § 126 Abs. 1 S. 2 SGB V zu erfiillen. Die Regelungen hierzu unter anderem betreffend die Qualitat
obliegen deshalb den Vertragspartnern nach § 127 Abs. 1 SGB V oder den Vereinbarungen im Einzelfall zwischen Krankenkasse und
Leistungserbringer, § 127 Abs. 3 SGB V. § 127 Abs. 1 SGB V legt insoweit bindend fest, dass die Einzelheiten der Versorgung mit Hilfsmitteln,
deren Wiedereinsatz, die Qualitat der Hilfsmittel und zusatzlich zu erbringender Leistungen, die Anforderungen an die Fortbildung der
Leistungserbringer, die Preise und die Abrechnung von den Krankenkassen zusammen mit den Verbandern der Leistungserbringer zu regeln
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sind. § 127 Abs. 1 SGB V ist somit die speziellere und auch detailliertere Regelung der Versorgung mit Hilfsmitteln gegentber § 92 Abs. 1
SGB.

Die Regelung der ,endgiltige Abgabe” des Horgerates betrifft eine Einzelheit der Horgerateversorgung, nicht der arztlichen Verordnung.
Der Klager ist anlasslich einer friiheren Anderung des (heutigen) S. 3 des § 30 HilfsM-RL selbst davon ausgegangen, dass die Regelung im
Nachgang der Verordnung, wonach sich die Vertragsarztin bzw. der Vertragsarzt von der Geeignetheit der konkreten Hérhilfe vergewissern
muss, die Kompetenz der Vertragspartner nach § 127 Abs. 1 SGB V unberihrt lasse, weil die Vergewisserungspflicht ,deklaratorisch" sei
(siehe Tragende Griinde zum Beschlussentwurf vom 06.November 2013 (iber eine Anderung der HilfsM-RL: Verordnung und Auswahl von
Hérhilfen, S. 6). Soweit die Beklagte den beschlossenen S. 5 des § 30 HilfsM-RL in diesem Zusammenhang fiir zu unbestimmt halt, vermag
dem der Senat an sich nicht zu folgen. Der direkte Regelungsgehalt ist vielmehr durchaus bestimmbar. Nach dem Wortlaut (,.endgultige
Abgabe") darf das Akustikunternehmen dem Versicherten den Besitz am Horgerat erst nach der vertragsarztlichen Abnahme endgliltig
einraumen. Die Neuregelung des Satzes 5 in § 30 HilfsM-RL ist auch nur sinnvoll, wenn sie - wie vom Klager beabsichtigt - im
Zusammenhang mit der sogenannten Vergewisserungspflicht des Satzes 3 gesehen wird, die Regelung also eine Wiedervorstellung des
Versicherten erzwingen soll, indem die Hérakustikerin bzw. der Hérakustiker das Gerat erst nach der Abnahme durch die Arztin oder den
Arzt endgultig Uberlassen darf. Die geplante Regelung enthalt damit eine Vorgabe an das (schuldrechtliche und das dingliche)
Vertragsverhaltnis zwischen Leistungserbringer und versicherter Person. Diese Beziehung steht aber auBerhalb der vertragsarztlichen
Versorgung und darf bereits deshalb nicht Gegenstand einer Richtlinie nach § 92 SGB V sein. Zwar geht der Klager formal mit Recht davon
aus, dass die Regelungen nicht unmittelbar und direkt den Besitzlibergang zwischen Horakustikerin bzw. Hérakustiker und versicherter
Person tangiert. Die Regelung setzt aber voraus, dass das Verbot einer endgliltigen Abgabe vor der Abnahme von der Horakustikerin bzw.
vom Hérakustiker beachtet wird.

So betrachtet, wirft die Beklagte dem Klager zutreffend vor, eine unklare Norm vorzusehen. Wie das Ziel solcher vertraglicher
Vereinbarungen erreicht werden soll, bleibt namlich offen. Eine Falligkeitsbestimmung, wonach die Horakustikerin oder der Horakustiker
erst nach erfolgter Abnahme von der Kasse bezahlt werden darf, ist weder ausdricklich normiert, noch ergibt sich zwangslaufig eine
Umsetzungsnotwendigkeit im Verhaltnis Krankenkasse zu Leistungserbringer. Sahen die Vertrage nach § 127 Abs. 1 SGB V eine Falligkeit
bereits vor der endgultigen Abnahme vor, liefe die Neuregelung als Druckmittel zur Sicherstellung der gewollten vertragsarztlichen
Abnahme ins Leere. Eine solche Falligkeitsregelung zwischen Krankenkassen und Leistungserbringer ist durchaus denkbar. Im
Hilfsmittelbereich ist nicht selten unklar, wer Eigentimer eines Hilfsmittels ist, namlich die Krankenkasse, der Leistungserbringer oder die
versicherte Person. Das Hilfsmittel erfillt regelmaRig fur alle Beteiligten seinen Zweck, auch wenn nicht geklart ist, ob es der Versicherten
oder dem Versicherten als Eigentum zur Verfiigung steht oder nur zur (Dauer-)“Leihe”. Da der Beschluss des Klagers jedoch die
Wiedervorstellung der oder des Versicherten erzwingen soll, stellt sie keine nur , deklaratorische” Regelung dar, sondern betrifft die
Versorgung selbst und nicht nur die Verordnung mit Hérgeraten.

Der geplante S. 5 des § 30 HilfsM-RL regelt auch keine Einzelheiten des Anspruchs auf Krankenbehandlung nach §§ 27 Abs. 1 Nr. 3, 33 SGB
V. Es geht nicht um die Tatbestandsvoraussetzungen des Anspruchs der oder des Versicherten gegeniber der gesetzlichen Krankenkasse
oder dessen konkreten Umfang. Bestimmt werden soll vielmehr (nur) die endgtltige Abgabe an die oder den Versicherten. Eine Mitwirkung
der Vertragsarztinnen und Vertragsarzte an der Durchfiihrung der Versorgung tber die ihnen im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung
obliegenden Aufgaben ist jedoch ohne vertragliche Vereinbarung mit Krankenkassen nicht erlaubt, § 128 Abs. 4 S. 1 SGB V. Die
Beschrankung der Mitwirkung der Vertragsarztinnen und Vertragsarzte an der Versorgung mit Hilfsmitteln ergibt sich in systematischer
Betrachtung zudem aus § 33 Abs. 5a S. 1 SGB V. Nach dieser Vorschrift bedarf es nicht bei jedem Antrag auf Leistung eines Hilfsmittels
einer vertragsarztlichen Verordnung, sondern nur, soweit eine erstmalige oder erneute arztliche Diagnose oder Therapieentscheidung
medizinisch geboten ist.

Die Frage der endgultigen Abgabe an die oder den Versicherten und der damit verbundenen Bezahlung der Hoérakustiker ist im Ergebnis den
Vertragen nach § 127 SGB V zugewiesen und fallt nicht in die Richtlinienkompetenz des Klagers.

Ob die Einflihrung einer vertragsarztlichen Abnahme eines Hilfsmittels, das primar dem Behinderungsausgleich dient, eine so gewichtige
Veranderung des bisherigen Regelungssystems darstellt, dass sie nur vom parlamentarischen Gesetzgeber vorgenommen werden darf,
kann letztlich dahingestellt bleiben.

2.2. Die Verknupfung der endgultigen Abgabe des Horgerates an die oder den Versicherten mit einer vorherigen zwingenden
vertragsarztlichen Abnahme stellt sich auch unter Beachtung der Einschatzungsprarogative des Klagers aufgrund der allenfalls geringen
Vorteile fur die Versorgung bei gleichzeitiger Belastung der Hoérakustikerinnen und Horakustiker sowie der Versicherten und der erhohten
Kosten als unverhaltnismaRig dar.

Die Annahme des Klagers, dass sich bei jedem Versorgungsfall nur nach einer vertragsérztlichen Uberpriifung (Abnahme) der von der
Hoérakustikerin bzw. vom Hérakustiker in einem recht langwierigen Prozess ausgewahlten und angepassten Horgerate ein angemessener
Versorgungserfolg einstellt, ist in keiner Weise gerechtfertigt. Selbst wenn man die in den Tragenden Grinden aufgefuhrten Zwecke
zugrunde legt, ist die Regelung weder erforderlich noch unter Betrachtung der Belange der Leistungserbringer und der Versicherten
angemessen:
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Der Klager verfolgt mit § 30 S. 5 HilfsM-RL das Ziel, das Erfordernis einer facharztlichen Abnahme der angepassten Horsysteme vor der
endglltigen Abgabe durch den Horakustiker an den Versicherten explizit klarzustellen, um die Qualitat der Horgerateversorgung zu
kontrollieren. Denn nach den derzeitigen Vertragen nach § 127 Abs. 2 SGB V sei eine Versorgung in der Regel auch ohne nachtragliche
vertragsarztliche Prufung méglich (vgl. Tragende Grinde S. 2 zu 2. Eckpunkte der Entscheidung).

Die vom Klager behaupteten deutlichen Hinweise, auch von betroffenen Verbanden, auf Fehlversorgungen sind allerdings unkonkret. Die
Verordnung eines Horgerates dient ganz Gberwiegend dem Behinderungsausgleich (§ 33 Abs. 1 S. 1 Var. 3 SGB V) und ist nicht Teil einer
kontinuierlichen arztlichen Behandlung einer Krankheit (vgl. hierzu BSG, Urteil vom 10. September 2020 - B 3 KR 15/19 R - juris Rn. 18 zu
GPS-Uhr, BSG, Urteil vom 24. Januar 2013 - B 3 KR 5/12 R - juris Rn. 31 zu Horgeraten). Horgerate sind in der Regel nicht Teil einer
Therapie, die zur Gesundung fihren soll und die arztlich Gberwacht werden muss. Es gibt insoweit keinen Unterschied zu anderen
Hilfsmitteln wie Brillen bzw. Kontaktlinsen oder Prothesen. Eine verpflichtende Abnahme ist deshalb in aller Regel zur Beurteilung der
Versorgungsqualitat unnétig. Die Umstande, welche der Klager fiir seine gegenteilige Auffassung angefiihrt hat, bleiben sehr vage. Mit
Recht bemangelt die Beigeladene, dass die Darlegung des Klagers, es gebe deutliche Hinweise, dass es im Bereich der
Hoérgerateversorgung Fehlversorgungen gebe, weithin eine bloBe Behauptung ist. Die von der KBV im Stellungnahmeverfahren zitierte
Studie von Kronlachner et al. (vgl. Tragende Griinde S. 22) stiitzt sich nach unwidersprochenem Beigeladenenvortrag auf eine
Probandenzahl von lediglich 40 Personen im Alter von Uber 65 Jahren. Ebenfalls unwidersprochen hat die Beigeladene dabei noch darauf
hingewiesen, dass geeignete Studienteilnehmer sogar nur 25 Probanden gewesen seien. Diese sehr kleine Studie ist daher nicht geeignet,
eine allgemeingultige Aussage zur Horgerateversorgung zu treffen. In der mundlichen Verhandlung hat der Kldger bestatigt, dass es keine
weiteren Studien gibt. Die , deutlichen Hinweise auf Fehlversorgungen im Bereich der Hérgerateversorgung” sind von Patientenvertretern
und Vertragsarztinnen in den Unterausschlssen erfolgt, ohne dass dies schriftlich niedergelegt wurde.

Gegen eine Fehlversorgung in einer relevanten GroRenordnung spricht, dass die vom GKV-Spitzenverband 2019 durchgefihrte
Versichertenbefragung , Die Horhilfenversorgung im Rahmen des Sachleistungsprinzips der gesetzlichen Krankenversicherung” vom Juni
2019 von hoher Zufriedenheit ausgeht. Danach waren knapp 90% der Befragten mit ihrer Horhilfenversorgung zufrieden, lediglich 1,4%
unzufrieden. Soweit der Klager in seiner erganzenden Stellungnahme auf Fehlversorgungen bei Patienten und Patientinnen mit an Taubheit
grenzender Schwerhdrigkeit an der Grenze zur Notwendigkeit der Versorgung mit Cochlea-Implantaten verweist, sowie solchen mit neu
auftretendem Tinnitus, ist - worauf die Beklagte hingewiesen hat - davon auszugehen, dass die Patientinnen und Patienten bei
Unzufriedenheit von selbst den Arzt aufsuchen.

Aus Sicht der Hérakustikerinnen und Horakustiker stellt sie sich die geplante Regelung als erheblicher Eingriff in ihre grundrechtlich
geschiitzte Position als Leistungserbringer dar, weil - jedenfalls nach dem Sinn der Vorschrift - die Entstehung oder jedenfalls die Falligkeit
des Vergltungsanspruchs nicht nur von der ordnungsgemaRen Erbringung der eigenen Leistung, sondern auch von weiteren, fir den
Leistungserbringer ungewissen Umstanden, abhangig gemacht wird. Denn die oder der Versicherte muss zunachst erneut die verordnende
Vertragsarztin oder den verordnenden Vertragsarzt aufsuchen. Die Beigeladene hat zutreffend darauf hingewiesen, dass diese
Arztvorstellung durch vielerlei Faktoren gehemmt sein kann wie der Immobilitat der Patientin oder des Patienten und der Verfligbarkeit von
arztlichen Sprechzeiten. Die Horakustikerinnen und Hoérakustiker sollen durch die neue Regelung (noch) langer in Vorleistung treten. Sie
haben ihren Kunden die Horgerate nicht nur kostenfrei zur Testung bis zum Abschluss der Anpassung zu Uberlassen, sondern darliber
hinaus bis zur erfolgten arztlichen Abnahme. Ob und wann diese erfolgt, hangt unter anderem von der oder dem Versicherten ab. Es sind
eine Vielzahl von Griinden denkbar, die die Patientinnen und Patienten vom Besuch der HNO-Arztin bzw. des HNO-Arztes abhalten kénnen.
Diese mussen auch adaquat bei den Tests mitwirken wollen und kénnen. Auf den Einwand der Beigeladenen, fir einen kleineren
Horakustikbetrieb konne die wirtschaftliche Existenz gefahrdet sein, ist der Klager nicht eingegangen. Zutreffend weist sie auch darauf hin,
dass die Hoérakustikerin bzw. der Hérakustiker ein nicht vom Arzt abgenommenes Horsystem vom Versicherten zurickfordern misste, was
weitere wirtschaftliche Risiken mit sich bringt. Soweit die Beigeladene die Regelung zur Férderung des Zieles der Qualitatssicherung auch
deshalb fiir ungeeignet halt, weil den HNO-Arztinnen und Arzten die erforderliche fachliche Qualifikation im Bereich der Hérsystem-
Versorgung fehle und sie nicht Gber die erforderlichen Apparaturen verfligten, kann dies dahingestellt bleiben.

Auch aus Sicht der versicherten Patientinnen und Patienten stellt es keine Lappalie dar, sich nochmals um einen Termin beim Facharzt
bemuhen zu mussen, der regelmaRig bereits fur die Verordnung erforderlich gewesen ist. Die Auswahl, Erprobung und Anpassung der
Hoérgerate erfordern wiederholte Besuche bei der Horakustikerin bzw. beim Hérakustiker, bis das Horgerat ausgewahlt, angepasst und
getestet ist. Ein weiterer Besuch der Facharztin oder beim Facharzt stellt damit fUr die Versicherten, gerade fur Patientinnen und Patienten
im landlichen Bereich und fiir altere Menschen, einen betrachtlichen Aufwand dar, den viele Versicherte als reine Schikane empfinden
wirden.

Der in Einzelfallen eintretende Qualitatsgewinn durch eine Verweigerung der Abnahme steht im Ergebnis in keinem auch nur annahernd
adaquaten Verhaltnis zu den mit der Neuregelung verbundenen Beeintrachtigungen fir die Versicherten sowie die Horakustikerinnen und
Horakustiker. Ob der Beschluss als ,Zwang zur Wiedervorstellung" das Wesentlichkeitsgebot verletzt und allenfalls vom materiellen
Gesetzgeber eingeflihrt werden kdénnte, kann dahingestellt bleiben. Die UnverhaltnismaRBigkeit der Regelung ergibt sich auch aus einer
Betrachtung des Verhaltnisses des mutmaRlichen allenfalls geringen Qualitatssicherungsgewinns in einzelnen Fallen und der damit
verbundenen verbesserten Wirtschaftlichkeit mit den negativen Folgen aus wirtschaftlicher Sicht. Das Gebot einer wirtschaftlichen
Verordnungsweise nach § 12 Abs. 1 SGB V ist von allen Akteuren im Gesundheitssystem zu beachten. Die neue Regelung stellt sich - wie
dargelegt - fur die Horakustikerinnen und Horakustiker als erhebliche Belastung dar. Die angestrebte Verlangerung der Zeit kostenfreien
Uberlassung der Hérhilfen und dem auch fiir diese Zeit bestehenden Ausfallrisikos erhdhen zwangslaufig die fiir die Horgerateversorgung
aufzuwenden Kosten. Ob die von der Beigeladenen hierzu auf Bitten des Senats im Detail angestellten Berechnungen zutreffend sind, kann
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der Senat dahingestellt sein lassen. Dass sich der Klager der Mehrkosten tiberhaupt bewusst gewesen ist, lasst sich liberdies weder den
Tragenden Griinden noch dem spateren Vorbringen entnehmen.

2.3. Zuletzt greift die geplante Neuregelung unzulassig in das Recht der Versicherten auf freie Arztwahl (§ 76 Abs. 1 SGB V) ein. Die
endgiiltige Abgabe soll nicht etwa nach Uberpriifung durch jede geeignete Vertragsarztin oder jeden geeigneten Vertragsarzt erfolgen
kénnen, sondern speziell durch ,die Verordnerin/den Verordner“. Der Begriff ,Verordnerin/Verordner” ist nach dem Wortlaut und dem Sinn
nicht auslegungsfahig. Nicht jede geeignete Vertragsarztin bzw. jeder geeignete Vertragsarzt ist derjenige, der die Verordnung ausgestellt
hat. Der Klager kann in diesem Rechtsstreit deshalb nicht mit Erfolg vortragen, die Regelung sei nicht in ein solchem Sinne gemeint. Dies
hieBe, sich génzlich vom Regelungstext zu 16sen. Ob auch weitere Regelungen in der HilfsM-RL § 76 SGB V missachten, ist nicht Gegenstand
dieses Urteils.

2.4. Der Senat kann es abschlieBend dahingestellt sein lassen, ob der Beklagten bei der Ausiibung der Beanstandung nach § 94 Abs. 1 S. 2
SGB V ein (Auswahl-)Ermessen eingeraumt ist oder ob die Beanstandungsmaglichkeit nur in zeitlicher Hinsicht eingeschrankt wird (vgl. zu §
87 SGB V: LSG Berlin-Brandenburg, Urteil vom 22. September 2021 - L 7 KA 47/18 KL - juris Rn. 68 ff.). Ob und wann das BMG eine als
rechtswidrig erkannte Richtlinie tolerieren dirfte, braucht nicht erértert zu werden.

Jedenfalls im vorliegenden Fall ist ein etwa bestehendes Ermessen auf Null reduziert, die Beklagte war zum Einschreiten verpflichtet (im
Ergebnis ebenso: Sproll, a. a. 0. § 94 Rdnr. 7; Hecheltjen in: Schlegel/Voelzke, a.a.0., § 322 SGB V Rdnr. 17 zur Aufsicht uber
Schlichtungsstellen). Angesichts der Kompetenziiberschreitung mit Auswirkungen sowohl flr die Hérakustikerinnen und Horakustiker als
auch die Versicherten war die Beanstandung sowohl objektiv als auch aus Beklagtensicht zwingend.

Ill. Die Kostenentscheidung folgt aus § 197a Abs. 1 SGG i.V.m. §§ 154 Abs. 1, 162 Abs. 3, 154 Abs. 3 Verwaltungsgerichtsordnung.

IV. Die Revision war nach § 160 Abs. 2 Nr. 1 SGG wegen grundsatzlicher Bedeutung zuzulassen.
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