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BUNDESSOZIALGERICHT

Beschluss

in dem Rechtsstreit

Az: B 6 KA 33/14 B

L 12 KA 90/12 (Bayerisches LSG)
S 38 KA 955/11 (SG Miinchen)

Klager und Beschwerdefiihrer,

Prozessbevollmachtigte: ,

gegen
Prifungsstelle Arzte Bayern,
Wernerwerkstralte 2, 93049 Regensburg,
Beklagte und Beschwerdegegnerin,
beigeladen:

1. Kassenarztliche Vereinigung Bayerns,
Elsenheimerstralte 39, 80687 Minchen,

2. AOK Bayern - Die Gesundheitskasse,
Carl-Wery-Strafde 28, 81739 Minchen.

Der 6. Senat des Bundessozialgerichts hat am 22. Oktober 2014 durch den
Vorsitzenden Richter Prof. Dr. Wenner, die Richterin Dr. Diring undden
Richter Engelhard sowie die ehrenamtlichen Richter Nacke und Hohnl

beschlossen:

Die Beschwerde des Klagers gegen die Nichtzulassung der Revision im Urteil des

Bayerischen Landessozialgerichts vom 30. April 2014 wird zurtickgewiesen.

Der Klager tragt auch die Kosten des Beschwerdeverfahrens.
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Der Streitwert fir das Beschwerdeverfahren wird auf 9826 Euro festgesetzt.

Grinde:

Der Klager, der als Facharzt fur Chirurgie an der vertragsarztlichen Versorgung teilnimmt, wen-
det sich gegen einen Regress wegen der Verordnung von woundEL-Verbandelektroden in den
Quartalen 111/2009 (5101,28 Euro) und 1V/2009 (4724,76 Euro). Die Elektroden werden im Rah-
men einer Elektrotherapie mit niederfrequenten Strdomen zur Wundbehandlung eingesetzt. Da-
bei wird die Verbandelektrode auf die Wunde, eine Disperserelektrode in 30 cm Abstand zur
Wunde auf die gesunde Haut gelegt, beide Elektroden werden Uber ein Kabel mit dem
woundEL-Elektrostimulationsgerat verbunden. 2 x 30 Minuten taglich wird vom Patienten selbst
eine Elektrostimulation ausgeldst, die die Wundheilung beschleunigen soll. Mit Beschllssen
vom 26.8.2011 und 29.11.2011 entschied die beklagte Prifungsstelle, die woundEL-Verband-
elektroden seien ein nicht verordnungsfahiges Medizinprodukt. Das SG hat die Klagen hierge-
gen abgewiesen (Urteil vom 27.3.2012), das LSG die Berufung zuriickgewiesen (Urteil vom
30.4.2014). Als Medizinprodukt, das im Rahmen einer nicht anerkannten Behandlungsmethode
eingesetzt werde, sei woundEL nicht verordnungsfahig. WoundEL sei kein Verbandmittel, weil
die Verbandelektrode innerhalb des Therapiesystems nicht der Abdeckung der Wunde, sondern

dem Anlegen von Strémen an die Wunde diene.

Gegen die Nichtzulassung der Revision in diesem Urteil richtet sich die Beschwerde des Kla-
gers, zu deren Begriindung er die grundsatzliche Bedeutung der Rechtssache geltend macht
(§ 160 Abs 2 Nr 1 SGG).

Die Beschwerde des Klagers hat keinen Erfolg. Soweit sein Vorbringen den Darlegungsanfor-

derungen des § 160a Abs 2 Satz 3 SGG genlgt, ist die Beschwerde jedenfalls unbegriindet.

1. Die Rechtssache hat keine grundsatzliche Bedeutung iS des § 160a Abs 2 Satz 3 SGG (vg/
dazu BVerfGE 91, 93, 107 = SozR 3-5870 § 10 Nr5 S 31; BSG SozR 3-1500 § 160a Nr 21
S 37 f). Die grundsatzliche Bedeutung einer Rechtssache setzt eine Rechtsfrage voraus, die in
dem angestrebten Revisionsverfahren klarungsfahig (entscheidungserheblich) sowie klarungs-
bedirftig und Uber den Einzelfall hinaus von Bedeutung ist (vg/ BSG SozR 4-1500 § 153 Nr 3
RdNr 13 mwN; BSG SozR 4-1500 § 160 Nr 5 RdNr 3). Die Klarungsbedurftigkeit fehlt dann, wenn
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die Rechtsfrage bereits geklart ist und/oder wenn sie sich ohne Weiteres aus den Rechtsvor-
schriften und/oder aus der bereits vorliegenden Rechtsprechung klar beantworten lasst (hierzu
szB BSG SozR 3-1500 § 146 Nr2 S 6; SozR 3-2500 § 75 Nr 8 S 34; SozR 3-1500 § 160a
Nr 21 S 38; vgl auch BSG SozR 3-4100 § 111 Nr 1 S 2 f; s auch BSG SozR 3-2500 § 240 Nr 33
S151f mwN). Diese Anforderungen sind verfassungsrechtlich unbedenklich (s die
BVerfG-Angaben in BSG SozR 4-1500 § 153 Nr 3 RdNr 13 sowie BVerfG <Kammer> SozR
4-1500 § 160a Nr 16 RdNr 4 f; BVerfG <Kammer> SozR 4-1500 § 160a Nr 24 RdNr 5).

Soweit der Klager fragt:
"Entspricht die Definition des 'Verbandmittels' im Urteil des BSG vom 28.9.2006, AZ:
B 3 KR 28/05, noch den Entwicklungen, die sich aus dem medizinischen Fortschritt der
Wundbehandlung und der dazu verwendeten Verbandsmittel und Verbandszwecke? Ge-
ben die Innovationen im Bereich der Verbandsmittel, die weit Gber den Therapiezweck
des Abdeckens oberflachengeschadigter Korperteile und des Aufsaugens von deren
Korperflissigkeit hinausgehen, Anlass flr eine neue Auslegung des Rechtsbegriffs?"
ist bereits zweifelhaft, ob damit eine hinreichend konkrete Rechtsfrage formuliert ist. Ob die
Auslegung eines Begriffs hdchstrichterlich weiterzuentwickeln ist, kann nicht génzlich abstrakt,
sondern allenfalls im Hinblick auf bestimmte Aspekte in einem Revisionsverfahren klarungsbe-
dirftig und -fahig sein. Soweit der Klager die Frage konkret im Hinblick auf eine Qualifizierung
von woundEL als Verbandmittel stellen will, ist die Klarungsbedurftigkeit zweifelhaft, weil die
Frage einen Einzelfall betrifft, sofern keine generell zu berlcksichtigenden Gesichtspunkte
aufgezeigt werden. Ungeachtet dessen ist die Klarungsbediirftigkeit zu verneinen. Bereits in
den Ausfihrungen des BSG im Urteil vom 28.9.2006 (BSGE 97, 133 = SozR 4-2500 § 139
Nr 2, RdNr 25, 26) zur Qualifizierung eines Produkts als Verbandmittel heit es zusammenfas-
send, dass mafgebend auf den Sprachgebrauch und die medizinische Praxis abzustellen sei.
Diese Formulierung ist gegenliber der medizinischen Entwicklung offen. Soweit das BSG sol-
che Gegenstande als Verbandmittel angesehen hat, die dazu bestimmt sind, oberflachenge-
schadigte Korperteile zu bedecken oder deren Koérperflissigkeit aufzusaugen, hat es mit der
Formulierung "insbesondere" deutlich gemacht, dass es diese Definition nicht als abschlieRend
ansieht. Mit den Ausfiuihrungen des BSG steht nicht in Widerspruch, dass der Gemeinsame
Bundesausschuss ausweislich der Begriindung zu seinem Beschluss zur Verordnungsfahigkeit
von Medizinprodukten vom 15.5.2008 (https://www.g-ba.de/2008-05-15-AMR-Medizinprodukte-
Verordnung S 3) zu den Verbandmitteln auch das Tragermaterial zahlt, das arzneilich wirkende

Stoffe flr oberflachengeschadigte Korperteile enthalt.

Dass die Abgrenzung zwischen Verbandmitteln einerseits und Medizinprodukten oder Arznei-
mitteln andererseits danach vorgenommen wird, welche Wirkweise bei der Anwendung im
Vordergrund steht, ist methodisch nicht zu beanstanden und wird vom Klager im Grundsatz

auch nicht in Frage gestellt. Soweit er meint, das Kriterium der bestimmungsgemalien Haupt-
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wirkung 6ffne einer willkiirlichen Zuordnung Tar und Tor, kann dem nicht gefolgt werden. Ab-
grenzungsschwierigkeiten im Einzelfall fihren nicht zur Willkarlichkeit von Entscheidungen, die
auf der Grundlage konkretisierungsbedurftiger Begriffe getroffen werden. Es liegt in der Natur
der Sache, dass ggf bis zu einer rechtskraftigen gerichtlichen Entscheidung Unsicherheit be-
stehen kann. Wenn der Klager sodann ausfiihrt, dass Verbandmittel zunehmend als Trager-
material flir therapeutische Mittel eingesetzt und Zusatznutzen bieten wirden, die Uber die
urspriingliche Funktion des Abdeckens und Aufsaugens weit hinausgingen, tragt dies nicht zur
Begriindung einer grundsatzlichen Bedeutung der Rechtssache bei. Diese Entwicklung kann
ohne Weiteres mit dem Sprachgebrauch in § 31 Abs 1 Satz1 SGB V in Einklang gebracht
werden. Offenbleiben kann, ob auch Tragermaterial, das ausschliellich physikalisch wirkende
Stoffe enthalt, zu den Verbandmitteln zahlt. Es geht jedenfalls Gber den Rahmen der noch
mdglichen Auslegung hinaus, solche Produkte unter den Begriff Verbandmittel zu subsumie-
ren, die lediglich deshalb zur Anwendung kommen, weil sie die Einwirkung auf eine Wunde
durch ein unabhangiges Therapiegerat ermodglichen. Die Verbandelektroden kénnen nicht los-
gel6st von den Ubrigen, zur Durchfihrung der Behandlung benétigten Produkten, dem Thera-
piegerat und den Disperserelektroden, beurteilt werden, denn nur in ihrem Zusammenwirken
kann die Elektrostimulation erfolgen. Nach den Angaben des Herstellers darf das woundEL-
Elektrostimulationsgerat, das nach dem Medizinproduktegesetz klassifiziert ist, nur in Verbin-
dung mit der woundEL-Verbandelektrode und der woundEL-Disperserelektrode angewendet
werden. Vor dem Hintergrund dieser Besonderheit sind auch die Kosten der Verbandelektro-
den in Hohe von ca 77 Euro pro Stiick zu sehen. Darauf, dass die Verbandelektroden nur im
Zusammenhang mit den Gbrigen Produkten eine spezifische Funktion haben, worauf das LSG
bei seiner Argumentation mafigeblich abgestellt hat, ist der Klager in seiner Beschwerdebe-

grindung nicht eingegangen.

2. Die Kostenentscheidung folgt aus § 197a Abs 1 Satz 1 Teilsatz 3 SGG iVm einer entspre-
chenden Anwendung der §§ 154 ff VwGO. Danach tragt der Klager die Kosten des von ihm
erfolglos gefuhrten Rechtsmittels (§ 154 Abs 2 VwGO).

3. Die Festsetzung des Streitwerts hat ihre Grundlage in § 197a Abs 1 Satz 1 Teilsatz 1 SGG
iVm § 63 Abs 2 Satz 1, § 52 Abs 3, § 47 Abs 1 und 3 GKG.
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