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Erwagungen

E.11

Angefochten ist ein Endentscheid des Bundesverwaltungsgerichts ( Art. 86 Abs. 1 lit. aund
Art. 90 BGG) in einer d6ffentlich-rechtlichen Angelegenheit ( Art. 82 lit. aBGG ), mit dem
auf die gegen die Mitteilung des BAG vom 13. April 2021 gerichtete Beschwerde nicht
eingetreten wurde. Die BeschwerdefUhrerin ist zur Beschwerdeerhebung befugt ( Art. 89
Abs. 1 BGG ), weshalb sich das Bundesgericht mit dem rechtzeitig eingelegten
Rechtsmittel zu befassen hat.

E.12

Ficht die beschwerdefiihrende Partel einen Nichteintretensentscheid oder einen
Rechtsmittelentscheid an, der einen solchen bestétigt, haben sich ihre Rechtsbegehren und
deren Begruindung zwingend auf die vorinstanzlichen Erwagungen zu beziehen, die zum
Nichteintreten bzw. zur Bestdtigung des Nichteintretens gefuhrt haben (Art. 42 Abs. 2
BGG ). Das Bundesgericht prift in einem solchen Fall nur, ob die betreffende Instanz zu
Recht auf das Rechtsmittel nicht eingetreten ist. Ist dies zu bejahen, entscheidet es
reformatorisch und bestétigt den Nichteintretensentscheid. Andernfalls urteilt es
kassatorisch, weist die Sache an die Vorinstanz zuriick und sieht von einer Beurteilung in
der Sache selbst ab (Urteil 2C_694/2017 vom 13. Februar 2018 E. 1.2 mit Hinweis).

E.21

Mit der Beschwerde in 6ffentlich-rechtlichen Angelegenheiten kann u.a. die Verletzung von
Bundesrecht gertigt werden ( Art. 95 lit. aBGG ). Die Feststellung des Sachverhalts kann
nur gertigt werden, wenn sie offensichtlich unrichtig ist oder auf einer Rechtsverletzung im
Sinne von Art. 95 BGG beruht und wenn die Behebung des Mangels fir den Ausgang des
Verfahrens entscheidend sein kann ( Art. 97 Abs. 1 BGG ). Das Bundesgericht legt seinem
Urtell den Sachverhalt zugrunde, den die Vorinstanz festgestellt hat ( Art. 105 Abs. 1 BGG
). Eskann die Sachverhaltsfeststellung der Vorinstanz von Amtes wegen berichtigen oder
ergénzen, wenn sie offensichtlich unrichtig ist oder auf einer Rechtsverletzung im Sinne
von Art. 95 BGG beruht ( Art. 105 Abs. 2 BGG).

E.22

Das Bundesgericht wendet das Recht von Amtes wegen an ( Art. 106 Abs. 1 BGG ). Indes
prift es, unter Berlicksichtigung der allgemeinen Begrindungspflicht der Beschwerde (vgl.
Art. 42 Abs. 1 BGG ), grundsétzlich nur die geltend gemachten Rlgen, sofern die
rechtlichen Mangel nicht geradezu offensichtlich sind ( BGE 145V 57 E. 4.2 mit Hinwels).

E.31

Streitig und zu prufen ist, ob Bundesrecht verletzt wurde, indem die Vorinstanz mit der
Begrundung, die Mitteilung des BAG vom 13. April 2021 beinhalte keine verbindliche und



erzwingbare Gestaltung von Rechtsverhaltnissen, weshalb es sich dabel nicht um eine
anfechtbare Verfigung im Sinne von Art. 5 des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968
Uber das Verwaltungsverfahren (Verwaltungsverfahrensgesetz, VWV G; SR 172.021)
handle, die hiegegen eingelegte Beschwerde fur unzuléssig erklart hat.

E.3.2

Das Bundesverwaltungsgericht erwog zunéachst, es brauche nicht abschliessend beurteilt zu
werden, ob es sich bei der Streichung des Kapitels 70.02. der SL um die Anderung einer
Verordnung bzw. eines Rechtserlasses oder um eine (anfechtbare) Allgemeinverfiigung
handle, da es so oder anders am Erfordernis der Verbindlichkeit und Erzwingbarkeit der
Anordnung fehle. Die Mitteilung vom 13. April 2021 entfalte keine entsprechende Wirkung
gegenuber den Anbietern von spezifischen Immuntherapeutika; sie diene der Information
und bezwecke keine unmittel bare Gestaltung der Rechtslage. Die Beschwerde erweise sich
deshalb als unzulassig. Zusammenfassend gelangte die V orinstanz abschliessend zum
Ergebnis, mit der betreffenden Mitteilung wirden keine Rechte oder Pflichten festgelegt,
welche die Beschwerdefuhrerin in ihren schutzwrdigen Interessen zu bertihren
vermochten; das Schreiben vom 13. April 2021 stelle folglich keine Verfliigung im Sinne
von Art. 5 VwVG dar, weshalb auf die Beschwerde mangels Anfechtungsobjekts nicht
einzutreten sai.

Die Beschwerdefthrerin halt dem zur Hauptsache entgegen, die fragliche Mittellung des
Beschwerdegegners erfiille samtliche Elemente des Verfiigungsbegriffs gemass Art. 5
VwV G und sei daher anfechtbar. Die Vorinstanz hétte folglich auf die Rechtsvorkehr
eintreten mussen.

E. 41

Vor dem Bundesverwaltungsgericht werden - von hier nicht gegebenen Ausnahmefallen
(vgl. Art. 46aVwV G [Rechtsverweigerungs- und Rechtsverzogerungsbeschwerde])
abgesehen - nur Rechtsverhaltnisse Uberprift, zu denen die zustandige V erwaltungsbehérde
vorgangig verbindlich in Form einer Verfligung Stellung genommen hat (Art. 31 des
Bundesgesetzes vom 17. Juni 2005 Uber das Bundesverwaltungsgericht
[Verwaltungsgerichtsgesetz, VGG; SR 173.32]). Anfechtungsobjekt im Beschwerdeprozess
ist gemass Art. 44 VWV G (in Verbindung mit Art. 37 VGG ) eine Verfligung im Sinne von
Art. 5VwWVG . Das Vorliegen einer solchen bildet unabdingbare Sachurteilsvoraussetzung
im nachfolgenden bundesverwaltungsgerichtlichen Beschwerdeverfahren ( BGE 130 V 388
E. 2.3 mit Hinweisen; M oser/Beusch/K neublhler/K ayser, Prozessieren vor dem
Bundesverwaltungsgericht, 3. Aufl. 2022, Rz. 2.1 und 2.6). Fehlt eine Verflgung, ist auf die
Rechtsvorkehr nicht einzutreten (Markus Mdller, in: VwV G, Bundesgesetz Uber das
Verwaltungsverfahren, Kommentar [nachfolgend: Kommentar VWV G], 2. Aufl. 2019, N. 8
zu Art. 5VWVG ; Markus Mlller/Peter Bieri, in: Kommentar VWV G, N. 4 zu Art. 44
VWV G ; Felix Uhlmann, in: Praxiskommentar Verwaltungsverfahrensgesetz, 2. Aufl. 2016,
N.4f. zuArt. 5VWVG).

E. 421

Nach Art. 5 Abs. 1 VwV G gelten als Verfiigungen Anordnungen der Behtrden im
Einzelfall, die sich auf 6ffentliches Recht des Bundes stiitzen und zum Gegenstand haben:
Begriindung, Anderung oder Aufhebung von Rechten oder Pflichten (lit. a); Feststellung
des Bestehens, Nichtbestehens oder Umfangs von Rechten und Pflichten (lit. b); Abweisung
von Begehren auf Begriindung, Anderung, Aufhebung oder Feststellung von Rechten und



Pflichten oder das Nichteintreten auf ein solches Begehren (lit. ). Als Verfigungen gelten
mithin autoritative, einsaitige, individuell-konkrete Anordnungen der Behorde, diein
Anwendung von Verwaltungsrecht ergangen, auf Rechtswirkungen ausgerichtet sowie
verbindlich und erzwingbar sind (BGE 14111 233 E. 3.1; 139V 72 E. 2.2.1 mit Hinwels,
143 E. 1.2; Urteil 2C_516/2017 vom 14. September 2017 E. 3.1). Verfligungen sind den
Parteien schriftlich zu er6ffnen ( Art. 34 Abs. 1 VwVG). Siesind, auch wenn siein
Briefform ergehen, als solche zu bezeichnen, zu begriinden und mit einer

Rechtsmittel belehrung zu versehen (Art. 35 Abs. 1 VwWVG). Im Falle von Unklarheiten
Uber den Verfigungscharakter eines Schreibensist nicht massgebend, ob die
Verwaltungshandlung als Verfiigung gekennzeichnet ist oder den gesetzlichen
Formvorschriften fir eine Verfigung entspricht, sondern, ob sie die vom Verfligungsbegriff
geforderten Strukturmerkmale aufweist (vgl. etwa Lorenz Kneubihler/Ramona Pedretti, in:
Kommentar VWV G, N. 4 zu Art. 35 VWV G ). Formfehler fihren alerdings nicht zum
Wegfall des Verfligungscharakters. Die Missachtung von Formerfordernissen stellt
vielmehr eine mangel hafte Eréffnung dar, aus welcher den Parteien kein Nachteil
erwachsen darf ( Art. 38 VWV G ). Zudem kann die den Formerfordernissen
widersprechende Verfligung auch angefochten werden. Eine Verfiigung muss zwingend auf
die Erzeugung von Rechtswirkungen gerichtet sein. Damit eine Verfiugung vorliegt, ist
entscheidend, dass das Handlungsziel der Behérden die Regelung, d.h. die bewusste,
ausdruckliche und verbindliche Gestaltung der Rechtsstellung der Betroffenenist (Miller,
aa0., N.76 zu Art. 5VwWVG).

Eine Allgemeinverfiigung zeichnet sich dadurch aus, dass sie sich einerseits an eine
individuell nicht bestimmte, jedoch nach spezifischen Merkmalen bestimmbare Vielzahl
von Adressaten richtet, also genereller Natur ist, anderseits einen konkreten Tatbestand
regelt. Sie stellt eine Rechtsform zwischen Rechtssatz und (Individual-) Verfiigung dar
(stett vieler BGE 1251 313 E. 2a; Mdller, aaO., N. 41 zu Art. 5VwWVG ). Siewerdenin
Bezug auf ihre Anfechtbarkeit zumindest dann wie Verfligungen behandelt, wenn sie ohne
konkretisierende Anordnung einer Behorde angewendet und vollzogen werden konnen (
BGE 139V 143 E. 1.2; Urtell 2C_104/2012 vom 25. April 2012 E. 1.2 mit Hinweisen).

E.4.22

Demgegeniber sind Erlasse (Rechtsséatze) Anordnungen genereller und abstrakter Natur,
die fur eine unbestimmte Vielzahl von Menschen gelten und eine unbestimmte Vielheit von
Tatbestanden regeln ohne Riicksicht auf einen bestimmten Einzelfall oder auf eine einzelne
Person, d.h. die letztlich Allgemeinverbindlichkeit beanspruchen (BGE 139V 72 E. 2.2.1,
13511 38 E. 4.3 mit Hinweisen auf die Lehre; Urteil 9C_766/2008 vom 15. Juli 2009 E. 4.1
mit Hinweisen, in: SVR 2009 KV Nr. 12 S. 41). Eine Beschwerde gegen generell-abstrakte
Erlasse sieht das VGG nicht vor. Auch nach Art. 44 VwV G unterliegt lediglich die
Verfligung der Beschwerde. Bundesrechtliche Erlasse - zu denen insbesondere
Verordnungen des Bundesrats oder seiner Departemente gehdren - konnen nicht mittels
Beschwerde beim Bundesverwal tungsgericht angefochten respektive nicht von diesem einer
abstrakten Normenkontrolle unterzogen werden. V erordnungen eines eidgendssischen
Departements sind vielmehr nur akzessorisch bzw. vorfrageweise auf ihre Gesetzes- und
Verfassungsmassigkeit hin tberprifbar (vgl. BGE 143V 208 E. 3.3 mit Hinweisen).

E.4.23



Realakte grenzen sich ihrerseits von Rechtsakten ab. Abgrenzungskriterium bildet dabei der
Erfolg, den der Verwaltungstréger mit seiner Handlung unmittelbar anstrebt. Danach
heissen zur Bewirkung eines Rechtserfolgs bestimmte V erwaltungshandlungen Rechtsakte,
zur Bewirkung eines blossen Taterfolgs bestimmte Handlungen Real akte. Real akte zielen
auf unmittelbare Gestaltung der Faktenlage ( BGE 144 11 233 E. 4.1 mit Hinweisen).
Hoheitliche Real akte |assen sich wie hoheitliche Rechtsakte grundsétzlich in
individuell-konkrete und generell-abstrakte unterscheiden. Zu jenen zdhlen etwa die
klassischen polizeilichen Handlungen des Anhaltens oder des Schusswaffengebrauchs (vgl.
BGE 1361 87 E. 4 ff.; 1301 369 E. 6.1) oder die Euthanasie eines Hundes (Urtell
2C_166/2009 vom 30. November 2009 E. 1.2.2), zu diesen in aler Regel amtliche
Warnungen oder Empfehlungen, wobei diese auch individuell-konkret sein kbnnen.
Amtliche Warnungen und Empfehlungen sind staatliche Aussagen Uber die faktische
Ratsamkeit bestimmiter V erhaltensoptionen. Sie betreffen, sofern sie generell-abstrakt sind,
eine Unzahl von Sachlagen und Personen ( BGE 146V 38 E. 4.3.1; 144 11 233 E. 4.1 mit
Hinweisen).

E.51

Nach Art. 52 Abs. 1 lit. b KV G erstellt das BAG nach Anhdren der zustandigen
Kommissionen und unter Beriicksichtigung der Grundsétze nach den Art. 32 Abs. 1 und
Art. 43 Abs. 6 KVG die SL. Das BAG ist folglich im Rahmen einer Subdel egation nach
Art. 48 Abs. 2 des Regierungs- und V erwaltungsorgani sationsgesetzes vom 21. Méarz 1997
(RVOG,; SR 172.010) fur den Erlass der SL zustandig (vgl. dazu auch Thomas
Géachter/Arlette Melenberger, Rechtsgutachten zuhanden der Parlamentarischen
Verwaltungskontrolle vom 8. Februar 2013, S. 48 Rz. 93, in: Evaluation der Zulassung und
Uberpriifung von Medikamenten in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung vom
13. Juni 2013 - Materialien zum Bericht der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle
zuhanden der Geschéaftsprifungskommission des Standerates [nachfolgend:
Rechtsgutachten], S. 11 ff. [abrufbar unter www.parlament.ch]). Die Aufnahme eines
Medikaments in die abschliessende und verbindliche SL bildet grundsétzlich
Voraussetzung firr die Ubernahme der K osten durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (vgl. BGE 139 V 375 E. 4.2 mit Hinweisen). Als hierfir
erforderlich erweist sich wiederum, dass das betreffende Arzneimittel wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich ist und Uber eine gultige Zulassung von Swissmedic
verfugt (Art. 32 Abs. 1 Satz 1 KVG; Art. 65 Abs. 1und 3KVV ; Art. 30 Abs. 1 lit. aund b
KLV ). Die Vergutung der Leistung erfolgt nach Tarifen und Preisen. Diese werden in den
vom Gesetz bestimmten Fallen von der zusténdigen Behorde festgesetzt, wel che darauf
achtet, dass eine qualitativ hochstehende und zweckmassige gesundheitliche Versorgung zu
moglichst glnstigen Kosten erreicht wird ( Art. 43 Abs. 1, 4und 6 KVG).

E.5.2

Gemass bundesrétlicher Spruchpraxisist der Grundentscheid Uber die Aufnahme eines
Arzneimittelsin die SL fur alle Akteure des Gesundheitswesens verbindlich und ab dem
Zeitpunkt der Ausfallung fur samtliche Betroffenen anwendbar, und zwar ungeachtet
dessen, ob die SL formell revidiert wurde oder nicht. Die Anderung der SL durch das BAG
as solche stellt keine Verfligung im Sinne von Art. 5 VwVG dar und ist rein
deklaratorischer Natur (vgl. Bundesratsbeschluss vom 16. April 2003, Verwaltungspraxis
der Bundesbehdrden [V PB] 2004 Nr. 68.37, publ. in: RKUV 2003 Nr. KV 248 S. 175 ff.,
insb. 176 unten und 183 ff. E. 6; Gebhard Eugster, Krankenversicherung, in: Soziale



Sicherheit, SBVR Bd. X1V, 3. Aufl. 2016, S. 632 Rz. 729). Die SL als Ganzesist keine
Verflgung (vgl. RKUV 2003 Nr. KV 248 S. 184 f. E. 6.1), sondern hat den Charakter einer
Verordnung, indem sie den Kreis der kassenpflichtigen Arzneimittel umschreibt und mit
dem Preis den Vergutungsanspruch von Leistungserbringer und Versicherten sowie die
Vergutungspflicht des Versicherers festlegt (Eugster, a.a.O., S. 632 f. Rz. 730). Dass die
SL, anders als etwa die vom Departement des Innern (EDI) zu erlassenden Listen (der
Analysen mit Tarif [AL; Art. 52 Abs. 1 lit. aZiff. 1 KVG] und der in der Rezeptur
verwendeten Pr8parate, Wirk- und Hilfsstoffe mit Tarif [Arzneimittelliste, ALT; Art. 52
Abs. 1lit. aziff. 2 KVG]), nicht als Anhang in einer Verordnung enthalten ist, rihrt im
Wesentlichen daher, dass das Gesetz dem BAG keine solche Befugnis einraumt ( BGE 127
V 80 E. 3c/bb; RKUV 2003 Nr. KV 248 S. 176, 181 ff. E. 5; Eugster, aa.0., S. 632 f. Rz.
730; Gachter/ Meienberger, Rechtsgutachten, S. 23 Rz. 12). Die Aufnahme oder
Nichtaufnahme eines Medikamentsin die SL, Preisanpassungen, namentlich -senkungen,
Anderungen im Bereich der Limitierungen, Indikationen oder Mengen sowie die Streichung
eines Arzneimittels beruhen beztglich der einzelnen Zulassungsinhaberinnen respektive
Pharmaherstellerinnen auf einer vom BAG erlassenen Verfligung im Sinne von Art. 5
VwVG (Urtell 9C_766/2008 vom 15. Juli 2009 E. 4.3.1 f. mit diversen Hinweisen, in: SVR
2009 KV Nr. 12 S. 41; Eugster, aa.0., S. 629 Rz. 720, S. 632 Rz. 730;

derselbe , Rechtsprechung des Bundesgerichts zum KV G, 2. Aufl. 2018, N. 38 zu Art. 52
KV G ; Gachter/Meienberger, Rechtsgutachten, S. 23 Rz. 12). Das BAG verdffentlicht
Streichungen von Medikamenten aus der SL und andere Anderungen der SL in seinem
Bulletin (Art. 72 lit. aund bKVV ).

E.6.1

DasKapitel 70 der SL ("Varia') umfasst im Unterkapitel 70.02. die spezifischen
Immuntherapeutika. Aufgefthrt sind darin die Preise flr magistraliter verschriebene
Arzneimittel zur spezifischen Immuntherapie. Dazu gehdren alle Allergene und
Allergenmischungen, die nach einem gleichwertigen, von Swissmedic anerkannten
Herstellungsverfahren wie die Swissmedic zugel assenen Standard-Allergene und
Allergenmischungen des gleichen Herstellers hergestellt werden. Die Kostentibernahme
erfolgt gemass Limitatio nur nach vorgangiger allergologischer Abklérung.

Mit an die Anbieter von spezifischen Immuntherapeutika, die Gber Kapitel 70.02. der SL
abgerechnet werden, gerichteter Mitteilung vom 13. April 2021 informierte das BAG
dahingehend, es sei festgestellt worden, dass im Erlauterungstext von Kapitel 70.02. nicht
zugel assene, aber zulassungspflichtige Fertigarzneimittel unrechtmassig al's Formula
magistralis deklariert wirden. Die Bezeichnung von Formula magistralisim Kapitel 70.02.
der SL stimme nicht Gberein mit der diesbeziiglichen heilmittelrechtlichen Definition. Die
Herstellung dieser nicht-zugel assenen Praparate erfolge nicht individuell fir jeden
Patienten, sondern sie wirden vielmehr in einem (klein-) industriellen Massstab geméss
einer vordefinierten Spezifikation und Zusammensetzung hergestellt und in der Regel aus
dem Ausland importiert. Bis vor einigen Jahren seien die Allergenpréparate bei Swissmedic
unter elner " Sammelnummer" zugelassen und entsprechend auch so in der SL aufgefuhrt
gewesen. Als die Allergenpraparate einzeln hétten zugel assen werden mussen, hétten die
Anbieter von spezifischen |mmuntherapeutika beantragt, dassin der SL eine Losung fir die
Vergutung von weiterhin vereinzelt abgegebenen, nicht zugel assenen Allergenpraparaten
geschaffen werde. Aus diesem Grund sei Kapitel 70.02. entstanden. Bereits seit Langerem
wrden inzwischen Allergenpréparate von Swissmedic einzeln zugelassen und kénnten



nach Zulassung auf Antrag hin und nach Prifung von Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und
Wirtschaftlichkeit in die SL aufgenommen werden. Die nach Kapitel 70.02. vergiteten
Allergenpraparate stiinden in Konkurrenz zu den ordentlich zugelassenen und in der SL
aufgefihrten Allergenpraparaten. Das BAG habe deshalb entschieden, das Kapitel 70.02.
der SL zu streichen, da es nicht mehr erforderlich sei. Die bisher auf dieser Basis vergiiteten
Arzneimittel konnten, wie andere Fertigarzneimittel auch, von Swissmedic zugelassen und
vom BAG nach Antrag in die SL aufgenommen werden. Die Streichung von Kapitel 70.02.
erfolge per 1. Januar 2023, damit die bisher darunter fallenden Praparate bei Swissmedic
zur Zulassung und anschliessend zur Aufnahmein die SL angemeldet werden kénnten.

E.6.2

Was die zu prifende rechtliche Qualifikation der fraglichen Mitteilung des BAG anbelangt,
Ist vorauszuschicken, dass das Vorliegen eines Verwaltungsakts, der mit Beschwerde bei
der Vorinstanz angefochten werden kann, nicht allein mit der Begrindung zu verneinen ist,
die SL konne - infolge ihres (legidativen Ersatz-) Verordnungscharakters (vgl. E. 4.2.2 und
5.2 hiervor) - keiner abstrakten gerichtlichen Kontrolle unterzogen werden (hierzu Urtell
9C_766/2008 vom 15. Juli 2009 E. 4.2, in: SVR 2009 KV Nr. 12 S. 41, bestétigt durch
Urtell 9C 663/2011 vom 4. Mai 2012, in: SVR 2013 KV Nr. 2 S. 4). Unabhéngig von ihrer
Rechtsnatur stellt die SL einen Akt dar, mit dem das BAG die Aufnahme einer
pharmazeutischen Zubereitung oder eines konfektionierten Arzneimittels als Leistung, die
(unter bestimmten V oraussetzungen) von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
Ubernommen wird ( Art. 25 Abs. 2 lit. b KVG ), unter Angabe der Modalitéten (Preis und
alfallige Limitierung) oder die Anderungen beziiglich eines bereitsin der Liste
aufgefuihrten Produkts bekannt gibt. Diese Vertffentlichung hebt die M oglichkeit, dem
Beschluss des BAG zur entsprechenden Modifizierung der SL auf dem Rechtsweg
opponieren zu kdnnen, nicht auf (vgl. erwéahntes Urteil 9C_766/2008 E. 4.3.3). Daran
andert die gemass Bundesratsbeschluss vom 16. April 2003 (vgl. E. 5.2 hiervor)
herausgestrichene Unterscheidung der Rechtsnatur der V erwaltungsentscheidung
gegenuber der Arzneimittelherstellerin einerseits und der Erstellung der SL als solcher
anderseits nichts. Vielmehr entspricht jede Anpassung der SL einer Entscheidung des BAG,
die durch die Liste gerade gegen aussen transportiert werden soll. Esist nicht ersichtlich,
inwiefern die Anderung der Modalitéten der K osteniibernahme eines Arzneimittels durch
die obligatorische Krankenpflegeversicherung ihre Rechtsnatur in dem Sinne wechselt, als
sie unter dem Gesichtspunkt der Entscheidung des BAG, nicht aber unter demjenigen der
Anpassung der SL Anfechtungsobjekt einer Beschwerde sein kdnnte. Eine derartige
Anderung ist as ein einziger Akt zu betrachten, der Gegenstand eines formellen Entscheids
nach Art. 5 VWV G ist und durch eine Anpassung der SL offentlich bekannt gemacht wird.

Ob die Mittellung des BAG vom 24. Juni 2011 betreffend Schaffung des SL-Kapitels 70.02.
die diesbeziigliche Entscheidung des BAG beinhaltete oder es sich dabei (bereits) um die
Anderung der SL im Sinne der Anpassung eines Erlasses an sich handelte - so die
vorinstanzlich mit Blick auf den Grundsatz des Parallelismus der Formen geftihrte
Diskussion -, bedarf daher unter dem Titel der Anfechtbarkeit der Mitteilung vom 13. April
2021 keiner weitergehenden Erl&uterungen.

E.6.3

Im angefochtenen Urteil wurde die Mitteilung des BAG vom 13. April 2021 als nicht
anfechtbar eingestuft, weil sie weder verbindlich noch erzwingbar sei.



E.6.3.1

Beziglich der nach Art. 5 Abs. 1 VWV G fur den Verfiigungsbegriff massgebenden
Merkmale (vgl. E. 4.2.1 hiervor) grundsétzlich unbestritten ist, dass das fragliche Schreiben
eine behdrdliche Anordnung darstellt, einseitig erlassen wurde und auf 6ffentlichem Recht
des Bundes basiert.

Indem die betreffende Mitteilung an "die Anbieter von spezifischen Immuntherapeutika, die
Uber Kapitel 70.02. der Spezialitétenliste (SL) abgerechnet werden™ gerichtet ist, wendet es
sich ferner an eine nach spezifischen Merkmalen bestimmbare und daher eingeschrankte
Vielzahl von Adressaten in einer konkreten Situation (6ffentliche Apotheken oder
Spitalapotheken, die gemass Art. 9 Abs. 2 lit. a des Bundesgesetzes vom 15. Dezember
2000 Uber Arzneimittel und Medizinprodukte [Heilmittelgesetz, HMG; SR 812.21] in
Ausfuhrung einer arztlichen Verschreibung fir eine bestimmte Person oder Personengruppe
sog. Magistralrezepturen herstellen [zum Begriff der Magistralrezepturen al's sog.
zulassungsbefreite Arzneimittel: BGE 144 V 333 E. 10.2.2 und 10.3; Urteil 9C_740/2020
vom 14. Dezember 2021 E. 5.1]).

Zudem wird damit ein Rechtsverhdltnis geregelt, indem der Beschwerdefiihrerin untersagt
wird, ihre Préparate weiterhin - ohne zusétzliche Zulassung - auf Kosten der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung vertreiben zu konnen. Nichts Gegenteiliges |8sst sich aus dem
im angefochtenen Urtell in diesem Zusammenhang erwahnten Urteil (des

Bundesverwal tungsgerichts) C-618/2016 vom 17. April 2019 schliessen. Darin war ein
Einfluss auf die Rechtsstellung der Betroffenen durch die vom BAG vorgenommene
Einteilung von Arzneimitteln innerhalb der SL in therapeutische Gruppen respektive deren
Zusammenschluss zu drei nahezu gleichen Einheiten und Zulosung an die
Uberpriifungsjahre verneint worden. Hier geht esindessen um die Entfernung von
Préparaten aus der SL und damit um deren - bislang anerkannte - grundsétzliche
Vergutungsfahigkeit durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung.

Auch ist, entgegen der Vorinstanz, das (Verfligungs-) Element der Verbindlichkeit zu
bejahen, entfaltet die Mitteilung doch eine zweiseitige, sowohl fir das BAG as auch fir die
Beschwerdefiihrerin geltende Rechtswirksamkeit in Form der Aufhebung des Kapitels
70.02. der SL, die unmittelbar - ohne Notwendigkeit einer weiteren Konkretisierung - auf 1.
Januar 2023 in Kraft tritt und vollstreckbar ist. Der eigentliche Streichungsentscheid samt
Datum der Umsetzung durch das BAG ist damit bereits gefallen (so im Ubrigen auch der
klare Wortlaut der Mitteilung vom 13. April 2021, wonach "[d]as BAG [...] entschieden
[hat], das Kapitel 70.02. der Speziditétenliste per 01.01.2023 zu streichen”, und dass "[d]ie
Streichung von Kapitel 70.02. [...] per 01.01.2023 [erfolgt]"). Die tatsachliche Streichung
des Kapitels 70.02. bildet in der Folge lediglich noch die eigentliche
Vollstreckungshandlung, die das BAG ohne weitere Anordnung vornimmt.

Ebenso muss schliesslich das vorinstanzlich aufgefihrte Rechtsschutzbedirfnis an einer
entsprechenden Anfechtung bejaht werden (vgl. BGE 1381 6 E. 1.2 mit Hinweisen).
Andernfalls séhe sich die Beschwerdefihrerin in ihrer Funktion als Herstellerin von
spezifischen Immuntherapeutika doch ausserstande, die Rechtméssigkeit der Aufhebung
des Kapitels 70.02. je gerichtlich Uberprifen lassen zu kdnnen (anders bel Apotheken
betreffend die Preisdnderung eines Arzneimittels: zitiertes Urteil 9C_766/2008 E. 5 und 6).

E.6.3.2



Bei der Mitteilung des BAG vom 13. April 2021 handelt es sich somit entgegen der
vorinstanzlichen Betrachtungswei se nicht um eine blosse behérdliche Ankindigung, die -
im Sinne eines Realakts (vgl. E. 4.2.3 hiervor) - einzig der Information Uber eine geplante
Anderung der SL dient und keine unmittelbar rechtsgestaltende Wirkung entfaltet.
Vielmehr stellt sie nach dem Dargel egten eine mittels Beschwerde bel der Vorinstanz
anfechtbare Allgemeinverfiigung dar (E. 4.2.1 hiervor). Dass sie nicht a's solche bezeichnet
und ausgestaltet und deshalb mangel haft eroffnet wurde, &ndert daran nichts, bestimmt sich
die rechtliche Qualifizierung eines Verwaltungsakts doch einzig nach seiner Natur (vgl. E.
4.2.1 hiervor).

Die Angelegenheit ist deshalb an das Bundesverwaltungsgericht zurtickzuweisen, welches
auf die gegen die Mitteilung des BAG vom 13. April 2021 erhobene Beschwerde
einzutreten und diese materiell zu behandeln hat.

E.7

Gemass Art. 66 Abs. 4 BGG werden dem unterlegenen BAG keine Gerichtskosten
auferlegt. Es hat jedoch der anwaltlich vertretenen Beschwerdefiihrerin eine
Partel entschadigung auszurichten ( Art. 68 Abs. 1 und 2 BGG).
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