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Regeste
Offentlichkeitsprinzip

Erwagungen

E.11

Das Bundesverwaltungsgericht beurteilt gemass Art. 31 des V erwaltungsgerichtsgesetzes
vom 17. Juni 2005 (VGG, SR 173.32) Beschwer-den gegen Verfligungen nach Art. 5 des
Verwaltungsverfahrensgesetzes vom 20. Dezember 1968 (VWV G, SR 172.021), sofern
keine Ausnahme nach Art. 32 VGG vorliegt. Der angefochtene Entscheid vom 22. April
2021 ist eine Verfigung nach Art. 5 Abs. 1 VWV G, die von einer Vorinstanz im Sinne von
Art. 33 Bst. d VGG erlassen wurde. Da keine Ausnahme nach Art. 32 VGG vorliegt, ist das
Bundesverwaltungsgericht zur Beurteilung der Beschwerde zustandig.

E.12

Das Verfahren richtet sich nach dem VwV G, soweit das VGG nichts anderes bestimmt
(Art. 37 VGG).

E.13

Der Beschwerdefuhrer hat sich am vorinstanzlichen Verfahren beteiligt und ist als Adressat
der angefochtenen Verfigung sowohl formell als auch materiell beschwert, weshalb er zur
Beschwerde legitimiert ist (vgl. Art. 48 Abs. 1 VwWVG).

E.14

Auf dieim Ubrigen frist- und formgerecht eingereichte Beschwerde ist somit einzutreten
(vgl. Art. 50 Abs. 1 und Art. 52 Abs. 1 VWVG).

E.2

Das Bundesverwaltungsgericht entscheidet grundsétzlich mit uneingeschrankter Kognition.
Es Uberpriift die angefochtene Verfligung auf Rechtsverletzungen - einschliesslich
unrichtiger oder unvollstandiger Feststellung des rechtserheblichen Sachverhalts und
Rechtsfehler bei der Ermessensaustibung - sowie auf Angemessenheit hin (Art. 49 VwWVG).
Es wendet das Recht von Amtes wegen an und ist nicht an die rechtlichen Begriindungen
der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4 VwVG).

E.31

Das Offentlichkeitsgesetz bezweckt die Forderung der Transparenz tiber den Auftrag, die
Organisation und die Tatigkeit der Verwaltung (Art. 1 BGO). Mit dem im BGO verankerten
Offentlichkeitsprinzip (vgl. Art. 6 Abs. 1 BGO) mit Geheimhaltungsvorbehalt (vgl. Art. 7
ff. BGO), das €inen grundsétzlichen Anspruch auf Zugang zu amtlichen Dokumenten
gewahrt, soll Transparenz geschaffen werden, damit Biirgerinnen und Birger politische



Ablé&ufe erkennen und beurteilen kdnnen. Nebst dem Vertrauen soll dadurch das
Versténdnis fur die Verwaltung und ihr Funktionieren gefordert sowie die Akzeptanz
staatlichen Handelns erhoht werden. Der Offentlichkeitsgrundsatz bildet tiberdies eine
wesentliche Voraussetzung fir eine sinnvolle demokratische Mitwirkung am politischen
Entscheidfindungsprozess und fur eine wirksame Kontrolle der staatlichen Behdrden. Das
Transparenzgebot trégt zudem zur Verwirklichung der Informationsfreiheit (Art. 16 der
Bundesverfassung [BV, SR 101]) sowie zur Verwaltungsmodernisierung bei (vgl. statt
vieler BGE 142 11 313 E. 3.1 m.H.).

E.3.2

Gemass Art. 5 Abs. 1 BGO gilt als amtliches Dokument jede Information, die auf einem
beliebigen Informationstrager aufgezeichnet ist (Bst. @), sich im Besitz einer Behorde
befindet, von der sie stammt oder der sie mitgeteilt worden ist (Bst. b), und die Erflllung
einer offentlichen Aufgabe betrifft (Bst. ).

E.33

Grundsétzlich hat jede Person das Recht, amtliche Dokumente einzusehen und von den
Behorden Auskunft tiber deren Inhalt zu erlangen. Aufgrund desin Art. 6 Abs. 1 BGO
verankerten Offentlichkeitsprinzips bestenht eine widerlegbare gesetzliche Vermutung
zugunsten des freien Zugangs zu amtlichen Dokumenten (BGE 142 11 340 E. 2.2; 142 11
324 E. 3.4; 14411 77 E. 2.3). Damit wird jeder Person ein generelles Recht auf Zugang zu
amtlichen Dokumenten gewahrt, Uber die die Verwaltung verfigt, ohne dass ein besonderes
Interesse nachgewiesen werden misste. Es obliegt entsprechend nicht mehr dem freien
Ermessen der Behdrden, ob sie Informationen oder Dokumente zuganglich machen wollen
oder nicht. Der Zugang zu amtlichen Dokumenten ist jedoch einzuschranken,
aufzuschieben oder zu verweigern, wenn Uberwiegende 6ffentliche oder private Interessen
an der Geheimhaltung einer Offenlegung entgegenstehen (Art. 7 BGO), oder wenn ein
Ausnahmefall geméss Art. 8 BGO vorliegt. Die objektive Beweislast zur Widerlegung der
Vermutung des freien Zugangs obliegt der Behorde, wobei sie darzulegen hat, dass
beziehungswei se inwiefern eine oder mehrere der gesetzlich vorgesehenen
Ausnahmebestimmungen erfillt sind (BGE 142 |1 324 E. 3.4; 144 11 77 E. 2.3).

E.34

Die Wirksamkeit der Ausnahmeklauseln hangt davon ab, dass die Beeintréchtigung im Fall
einer Offenlegung von einer gewissen Erheblichkelt ist und dass ein ernsthaftes Risiko
beziiglich des Eintritts der Beeintrachtigung besteht (Urteile des BV Ger A-6108/2016 vom
28. Méarz 2018 E. 4.3.2; A-4571/2015 vom 10. August 2016 E. 3.2.2). Die aufgrund der
Zugangsgewahrung drohende Verletzung der jeweiligen offentlichen oder privaten
Interessen muss mithin zwar nicht mit Sicherheit eintreten, jedoch darf eine Geféhrdung
auch nicht lediglich denkbar oder (entfernt) moglich erscheinen. Zudem muss diese
ernsthaft sein, weshalb eine bloss geringfiigige oder unangenehme Konsequenz nicht as
Beeintrachtigung gelten kann (BGE 142 11 340 E. 2.2; 142 11 324 E. 3.4). Eine eigentliche
Interessenabwagung ist danach nicht vorzunehmen. Vielmehr ist davon auszugehen, dass
der Gesetzgeber diese bereits vorweggenommen hat, indem er in Art. 7 Abs. 1 BGO in
abschliessender Weise die Griinde aufzahlt, aus denen das Geheimhaltungs- das
Transparenzinteresse Uberwiegen kann (zum Ganzen vgl. BGE 144 11 77 E. 3; Urteil des
BVGer A-6755/2016 vom 23. Oktober 2017 E. 6.4.1 f.). Immerhin verfligen die Behtrden
Uber einen gewissen Ermessensspielraum bel der Beurteilung, ob Uberhaupt ein Tatbestand



von Art. 7 Abs. 1 BGO erfillltist (vgl. BGE 142 |1 313 E. 4.1, wonach die Behdrden einen
«grossen Interpretati onsspiel raum» haben betreffend die unbestimmten Rechtsbegriffe, die
mehrere Ausnahmetatbestande enthalten).

E.35

Liegt ein Ausnahmetatbestand vor, ist im Einzelfall zu prifen, ob die Interessen an der
Geheimhaltung das Transparenzinteresse tUberwiegen, oder ob gegebenenfallsin
Anwendung des Verhaltnismassigkeitsprinzips (vgl. Art. 5 Abs. 2 BV) ein eingeschrankter
Zugang in Frage kommt, etwa durch Anonymisierung, Einschwarzen, Teilvertffentlichung
oder zeitlichen Aufschub. Einen Grundsatz, wonach im Zweifel dem Offentlichkeitsprinzip
der Vorrang einzuraumen ist, gibt es genauso wenig wie das umgekehrte Prinzip. Vielmehr
ist fUr jeden elnschldgigen Ausnahmetatbestand im Einzelfall anhand der dargelegten

V erhd tnisméssi gkeitsprifung abzuwéagen, ob der Transparenz oder der Vertraulichkeit
Nachachtung zu verschaffenist (vgl. statt vieler BGE 142 |1 324 E. 3.3; 14211 313 E. 3.6
m.w.H.).

E.4

Der Beschwerdefuhrer erwahnt in der Beschwerde, dass er gegen die Schwarzung von
Namen natirlicher Personen keine Einwande hat. Strittig ist demnach, ob die
Schwérzungen jener Angaben zur CAR-T-Zelltherapie zu Recht erfolgten, aus denen die
Hohe der real bezahlten Vergitungen, die Hohe der Rabatte, die Hohe der geschétzten
Gesamtkosten sowie deren Berechnung hervorgeht. Dies betrifft die folgenden Dokumente:
- Auszug aus dem Entwurf des Bundesratsantrags (vor Mitberichtverfahren) zur
Genehmigung des Tarifvertrags betreffend die Vergitung der Behandlungen mit der
autologen CAR-T-Zelltherapie in Erganzung zur bestehenden Tarifstruktur SwissDRG (...)
(Schwarzungen im Punkt «3.4 Preisvereinbarung und Kostenfolgen» und im Punkt «3.5
Wirtschaftlichkeit und Billigkeit»); - Beilage 1 der Spitdler zum Antrag um Genehmigung
des Tarifvertrags betreffend die Vergiitung der Behandlungen mit der autologen
CAR-T-Zéelltherapie und die Kosten der CAR-T-Zélltransplantate; - Anhang | zur
Vereinbarung zwischen der Beschwerdegegnerin 1 und vier Spitélern Uber die vertraulichen
Preiskonditionen mit Bezug zum Tarifvertrag (...); - Vertrauliche Preisvereinbarung
zwischen der Beschwerdegegnerin 2 und drel Spitdlern inklusive Anhang 1 Uber die
Grundlagen zur Preisbildung und das Preismodell.

E.5

Der Beschwerdefuhrer stiitzt sich in seiner Argumentation in verschiedener Hinsicht auf die
im Bundesgesetz Uber die Krankenversicherung vom 18. Mérz 1994 (KVG, SR 832.10)
geregelte obligatorische Krankenpflegeversicherung (OKP) und das besondere I nteresse der
Pramienzahlenden an der Kostentransparenz. Bevor auf die strittige Frage der Offenlegung
der nachgesuchten Angaben eingegangen werden kann, ist im Folgenden der Sachverhalt
mit Blick auf die obligatorische Krankenpflegeversicherung, das System der

L eistungsbezeichnung sowie die Preis- und Tarifgestaltung einzuordnen.

E.51

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung ist der Hauptbestandteil der sozialen
Krankenversicherung (Art. laAbs. 1 KVG; Grundversicherung). Fur die Diagnose oder
Behandlung einer Krankheit und ihrer Folgen Ubernimmt die Grundversicherung unter den
gesetzlich geregelten Vor-aussetzungen die Kosten fir die Leistungen (vgl. Art. 25 Abs. 2
KVG). Nach Art. 25-31 KV G missen die Leistungen wirksam, zweckmassig und



wirtschaftlich sein. Die Wirksamkeit muss mit wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen
sein (Art. 32 Abs. 1 KVG). Die Wirksamkeit, die Zweckméssigkeit und die
Wirtschaftlichkeit der Leistungen werden periodisch Uberprift (Art. 32 Abs. 2 KVG).

E.5.2

Art. 33 KVG Ubertragt die Detailgestaltung der Leistungen dem V erordnungsgeber und
beschreibt in Abs. 1-3 ein dreigliedriges System, mit dem der Bundesrat jene L eistungen zu
bezeichnen hat, die entweder Ubernommen oder nicht Ubernommen oder teillweise
ubernommen werden (gesetzliches System der L eistungsbezeichnung). Unter anderem
bestimmt der Bundesrat, in welchem Umfang die obligatorische
Krankenpflegeversicherung die Kosten einer neuen oder umstrittenen Leistung tbernimmt,
deren Wirksamkeit, Zweckmassigkeit oder Wirtschaftlichkeit sich noch in Abkl&rung
befindet (Art. 33 Abs. 3 KVG; «Leistungspflicht in Evaluation»). Er setzt Kommissionen
ein, dieihn bei der Bezeichnung der Leistungen beraten (Art. 33 Abs. 4 KVG). Er kann die
Aufgaben nach Art. 33 Abs. 1-3 KV G dem Departement oder dem Bundesamt Ubertragen
(Art. 33 Abs. 5 KVG). Der Bundesrat hat das gesetzliche System zur Bezeichnung der
vergutungsfahigen Leistungen auf Verordnungsstufe in Positiv- und Negativlisten
umgesetzt (Art. 33 der Verordnung vom 27. Juni 1995 Uber die Krankenversicherung,
KVV, SR 832.102). Das Departement wiederum hat das Listenprinzip weitgehend mit dem
Erlass der KLV umgesetzt (vgl. BGE 129 V 167 E. 3.1 ff.; Urteil des BV Ger C-6460/2011
vom 24. Juni 2014 E. 4.2.1und E. 4.2.2 m.w.H.). Laut Art. 1 KLV fihrt das Eidgendssische
Departement des Innern (EDI) im Anhang 1 der KLV «digjenigen Leistungen (auf), die
nach Artikel 33 Buchstaben aund ¢ KVV von der Eidgendssischen Kommission fur
allgemeine Leistungen und Grundsatzfragen (EL GK) gepruft wurden und deren Kosten von
der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (@) tbernommen werden; (b) nur unter
bestimmten V oraussetzungen Gbernommen werden; (c) nicht Ubernommen werdens.
Gemaéss Art. 33 Bst. ¢ KVV bezeichnet das EDI nach Anhéren der Kommission «die neuen
oder umstrittenen Leistungen, deren Wirksamkeit, Zweckmassigkeit oder Wirtschaftlichkeit
sich in Abklérung befinden; es bestimmt die V oraussetzungen und den Umfang der

K ostentibernahme durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung.» Nach Art. 37b
Abs. 6 KVV fihrt das BAG das Sekretariat der ELGK und sorgt fur die Koordination der
Arbeiten. Nach Art. 9 Abs. 2 der Geschéftsordnung der ELGK nehmen die zustandigen
wissenschaftlichen Fachpersonen des BAG an den Sitzungen der ELGK mit beratender
Stimme teil.

E.53

Die Versicherungen vergiten die Leistungen nach Tarifen oder Preisen (Art. 43 Abs. 1
KVG). Die Tarife und Preise werden in Vertragen zwischen Versicherern und
Leistungserbringern (Tarifvertrag) vereinbart oder in den vom Gesetz bestimmten Fallen
von der zusténdigen Behorde festgesetzt (Art. 43 Abs. 4 KVG). Die Vertragspartner und die
zustandigen Behorden achten darauf, dass eine qualitativ hochstehende und zweckmassige
gesundheitliche Versorgung zu moglichst ginstigen Kosten erreicht wird (Art. 43 Abs. 6
KVG). Nach Art. 46 Abs. 3 KV G bedarf ein Tarifvertrag der Genehmigung durch die
zustandige Kantonsregierung oder, wenn er in der ganzen Schweiz gelten soll, durch den
Bundesrat. Die Genehmigungsbehorde priift, ob der Tarifvertrag mit dem Gesetz und dem
Gebot der Wirtschaftlichkeit und Billigkeit in Einklang steht.

E.54.1



Swissmedic hat fur die autologe CAR-T-Zelltherapie unter anderem zwei Produkte
zugelassen: «D. » der Beschwerdegegnerin 1 mit dem Wirkstoff (...) und

«E. » der Beschwerdegegnerin 2 mit dem Wirkstoff (...) (www.swissmedic.ch
Services und Listen Listen und Verzeichnisse Zugel assene Verfahren und Wirkstoffe). Die
Produkte haben den Status «Orphan Drug» (wichtige Arzneimittel fir seltene Krankheiten
gemass Art. 14 Abs. 1 Bst. f Hellmittelgesetz [HMG, SR 812.21] i.V.m. Art. 4, 5 und 24-26
der Verordnung des Schwei zerischen Heilmittelinstituts tber die vereinfachte Zulassung
von Arzneimitteln und die Zulassung von Arzneimitteln in Meldeverfahren [VAZV, SR
812.212.23]). Sie sind fur die Behandlung von namentlich genannten, seltenen
Krebserkrankungen indiziert.

E.54.2

Die autologe CAR-T-Zélltherapie wurde vom EDI unter dem Kapitel «2.5
Krebsbehandlung» mit Glltigkeit ab 1. Januar 2020 unter bestimmten V oraussetzungen as
OKP-Pflichtleistung in den Anhang 1 der KLV aufgenommen (vgl. Anhang 1 KLV;
Fassung vom 1. Juli 2020). Die CAR-T-Zédlltherapien (...) sind vorléaufig im Anhang 1
aufgefuihrt und werden von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung fir die
Behandlung (...) vergutet. Gemass der aktualisierten Fassung des Anhangs 1 der KLV vom
28. November 2022 stehen sie fur den Zeitraum vom 1. Januar 2023 bis zum 31. Dezember
2024 in Evaluation. Die Beurteillung von neuen oder umstrittenen Leistungen in der
Krankenpflege-L eistungsverordnung und deren Anhang 1 erfolgt auf Antrag zuhanden der
ELGK (vgl. E. 5.2 hiervor), die ein «<Health Technology Assessment» durchfihrt. Fir die
Bewertung der ELGK hinsichtlich der Wirtschaftlichkeit, Zweckmassigkeit und
Wirksamkeit (WZW-Kriterien) hat das BAG eine Leitlinie herausgegeben (vgl. BAG
Grundlagendokument, Operationalisierung der Kriterien «Wirksamkeit, Zweckmaéssigkeit
und Wirtschaftlichkeit», gultig ab 1. September 2022, S. 5, nachfolgend:
Grundlagendokument). Die Vergitung leitet sich aus den Bewertungen der einzelnen
WZW-Kriterien ab. Befindet die ELGK, dass ein oder mehrere WZW-Kriterien als
tellweise erflllt zu bewerten oder nicht klar sind, kommt es zur befristeten Vergitung / in
Evaluation (Vergutung nach Art. 33 Abs. 3 KVG; Coverage with Evidence Development
CED), mit oder ohne spezifische V oraussetzungen / Limitationen (vgl.
Grundlagendokument S. 21, «Operationalisierung V ergitungsempfehlung»). Eine
«Leistungspflicht in Evaluation» ist vorgesehen fir bestehende kritische Evidenzlticken, die
die Aspekte Wirksamkeit, Sicherheit, Wirtschaftlichkeit und Anwendungsbedingungen
betreffen kénnen (vgl. BAG Leistungen in Evaluation, CED-Checkliste, 10. September
2014). Laut Mitteilung des BAG vom August 2022 wird die Thematik der
CAR-T-Zéelltherapie im Rahmen des Health Technology Assessments durch die ELGK
bearbeitet und eswird ein Bericht veroffentlicht. Das Assessment dient als Grundlage fir
die kinftige Rickerstattungsverfiigung «mit dem Ziel, die Sicherheit, Wirksamkeit, Kosten,
Kosteneffizienz und budgetéren Auswirkungen (...) bel den genannten Indikationen
getrennt zu Uberprifen. Zusétzlich werden ethische, rechtliche, soziale und organisatorische
Aspekte in Bezug auf diese Therapien untersucht» (vgl. www.bag.admin.ch
Versicherungen Krankenversicherung Leistungen und Tarife Health Technology
Assessment [HTA] HTA-Projekte).

E.543

Die Hohe der Vergutung fur die Behandlung mit der CAR-T-Zelltherapie wird in
Tarifvertragen zwischen den Tarifpartnerinnen festgel egt (vorliegend zwischen mehreren



Spitélern als Leistungserbringerinnen und einer Krankenversicherung). Wie aus den Akten
hervorgeht, haben die Leistungserbringerinnen fir die Behandlung mit der
CAR-T-Zelltherapie vertrauliche Preisvereinbarungen mit den Zulassungsinhaberinnen
geschlossen. Darauf gestiitzt haben die Tarifpartnerinnen am 30. Mé&rz 2020 die
Genehmigung fir den Tarifvertrag beantragt. In den vertraulichen Preisvereinbarungen
zwischen Leistungserbringerinnen und Zulassungsinhaberin wird wiederum Bezug auf den
Tarifvertrag mit der Krankenversicherung genommen («die Preisvereinbarungen fallen
dahinx», wenn das Gesuch um Genehmigung des Tarifvertrags zurtickgezogen oder
abgewiesen wird). Auf ausdriickliche Anordnung der Vorinstanz reichten die
Tarifpartnerinnen die Unterlagen zur Abschétzung der Kostenwirkung ein. Die Vorinstanz
verfasste daraufhin einen Antrag an den Bundesrat (vor Mitberichtsverfahren), «mit Bezug
zur real bezahlten Hohe der Vergiitung». Darin schétzte die Vorinstanz die Kostenfolgen
ein und begrindete die Einschdtzung der Wirtschaftlichkeit und Billigkeit unter anderem
damit, «den Patientinnen und Patienten in der Schweiz den |ebenswichtigen Zugang zu den
CAR-T-ZélItherapien ohne Verzdgerung» zu ermoglichen, derzeit kdnne «seitens
Krankenversicherer und Leistungserbringer keine bessere Alternative als vorliegender
Tarifvertrag in Aussicht gestellt werden». Der Tarifvertrag wurde am 26. August 2020 vom
Bundesrat genehmigt.

E.54.4

Bevor auf die strittige Offenlegung der real bezahlten Nettovergiitungen beziehungsweise
Preismodelle fur Zelltransplantate einzugehen ist, ist darauf hinzuweisen, dass vertrauliche
Preisvereinbarungen mit Herstellerfirmen bereits bel der Frage der Vergutung von Orphan
Drugs thematisiert wurden, deren Aufnahme in die Spezialitétenliste vorgesehen wére und
die als Arzneimittel «Hors-liste» vergltet werden kénnen (per Kostengutsprache durch den
Versicherer; Leistungs- und Vergitungsentscheid im Rahmen der OKP hangt dann unter
Umstanden von Verhandlungen zwischen Versicherungen und Herstellerfirmen ab. Kommt
keine Einigung zustande, erfolgt keine K ostentibernahme im Rahmen der OKP). Die damit
einhergehende schwierige Gestaltung des gleichberechtigten Zugangs zur medizinischen
Versorgung hat in der Vergangenheit zu diversen parlamentarischen V orstossen gefuhrt
(vgl. Ubersicht auf www.ig-seltene-krankheiten.ch > Parlamentarische Vorstosse). Der
Bundesrat hat beztiglich der Aufnahme von Orphan Drugsin die Speziditéatenliste in einem
Bericht vom 17. Februar 2021 erklart, dass sich fur die Uberprifung der Wirtschaftlichkeit
der Auslandspreisvergleich (APV) mit den neun Referenzlandern (AT, BE, DK, FI, FR,
NL, UK, SE) kaum noch durchfthren lasse (vgl. Bericht «Gesetzliche Grundlage und
finanzielle Rahmenbedingungen zur Sicherstellung der Versorgung im Bereich seltene
Krankheiten» in Erfullung der Postulate 18.3040 Kommission fir soziale Sicherheit und
Gesundheit NR vom 23. Februar 2018, 15.4181 Amherd Violavom 17. Dezember 2015
sowie 10.4055 Humbel Ruth vom 16. Dezember 2010, S. 26, nachfolgend: Bericht). «FUr
hochpreisige Arzneimittel legen die ausléndischen Behorden, Krankenversicherer oder
Regionen in der Regel aber Preismodelle in Form von vertraulichen Rabatten,
Ruckvergitungen, Volumengrenzen oder Pay-for-Performance-Modellen fest. Die effektiv
verguteten Preise unterliegen der Geheimhaltung. Dieim Auslandpreisvergleich
berlicksichtigten Preise werden in kaum einem Land effektiv bezahlt. Auch in der Schweiz
kommen vermehrt und erfolgreich Preismodelle zum Einsatz. Zidl ist, den Zugang zu
wirtschaftlichen, dem Nutzen der Arzneimittel entsprechenden Bedingungen zu
gewahrleisten. Der Bundesrat schlégt vor, im Rahmen der Massnahmen zur
Kostendampfung - Paket 2 die gesetzlichen Grundlagen zur Umsetzung von Preismodellen



zu festigen» (vgl. Bericht, S. 26 f.). Im Weiteren fuhrte der Bundesrat in dem Bericht aus,
dass sich das Ausmass der Vergitungen im Einzelfall (nach Art. 72aff. KVV) in der
Vergangenheit stark erhoht habe. Ein Grund dafur sei, dass sich die Aufnahme der
Arzneimittel in die Speziaitétenliste verzogere, weil «die Zeit zwischen Zulassung und
Vergltung neuer Arzneimitteltherapien 1anger wurde, da die Beurteilung neuer komplexer
Therapien aufwandiger ist und insbesondere, weil die Preisvorstellungen der
Pharmaindustrie sehr hoch sind». Zur Frage der Vergitung hélt der Bundesrat ferner fest,
dass die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit «in Zukunft eine der Hauptherausforderungen
darstellen [durfte], um den regulierten Zugang und die Vergitung neuer Therapien zu
realisieren» (vgl. Bericht, S. 27).

E.6

Im Folgenden ist auf die strittige Frage einzugehen, ob eine Offenlegung der real bezahlten
Nettovergitungen die zielkonforme Durchfihrung konkreter behérdlicher Massnahmen
beeintrachtigt.

E.6.1

Der EDOB hat in seiner Empfehlung vom 25. Méarz 2021 festgehalten, dass sich zwar eine
Zulassungsinhaberin auf die Ausnahmebestimmung des Art. 7 Abs. 1 Bst. b BGO berufen
habe. Sie habe ausgefihrt, dass eine Bekanntgabe der verlangten Informationen die
Sicherstellung einer kostengtinstigen und qualitativ hochstehenden sowie zweckmassigen
gesundheitlichen Versorgung hindern wirde. Es kdnne sich aber nur eine Behérde im Sinne
von Art. 2 Abs. 1 BGO fir die von ihr ergriffenen Massnahmen auf die
Ausnahmebestimmung berufen. Die Vorinstanz habe im Schlichtungsverfahren keine
behoérdlichen Massnahmen im Sinne der Ausnahmebestimmung geltend gemacht. Weiter
sei zu beachten, dass die vom Antragsteller verlangten Informationen Leistungen betreffen
waurden, fir die bereits Preisvereinbarungen abgeschl ossen worden seien und worUber der
Bundesrat bereits einen Beschluss gefasst habe. Es sei daher nicht ersichtlich, auf welche
konkrete Massnahme Bezug genommen werden solle.

E.6.2

In der angefochtenen Verfugung fihrte die Vorinstanz unter Bezug auf Art. 7 Abs. 1 Bst. b
BGO aus, mit dem KV G solle eine hochstehende, zweckmassige und wirtschaftliche
gesundheitliche Versorgung der Schweizer Bevolkerung verwirklicht werden. Bei neuen,
innovativen und hochpreisigen Therapien kénne die Versorgungssicherheit zu
wirtschaftlichen Preisen nur gewahrleistet werden, wenn auch vertrauliche
Preisvereinbarungen umgesetzt werden kénnten. Eine Publikation der Preisvereinbarungen
und/oder spezifischer Riickerstattungsbetrége wirde die entsprechenden Vorkehrungen
unterminieren. Die Anwendung von vertraulichen Preisvereinbarungen diene der
Gewdhrleistung einer hochstehenden, aber auch wirtschaftlichen Versorgung der Schweizer
Bevdlkerung mit neuen, hochpreisigen und innovativen Therapien. Es handle sich bei den
anstehenden Genehmigungen von Tarifvertrdgen um schiitzenswerte, konkrete behordliche
Massnahmen. Wenn die Vertraulichkeit der entsprechenden Preisangaben nicht
gewdhrleistet wirde, wirden sich die Zulassungsinhaberinnen nicht mehr auf die
Festlegung von rabattierten Nettopreisen einlassen. In der Folge missten entweder
Uberhohte Preise akzeptiert werden oder der Zugang zu neuen, innovativen Therapien wére
nicht mehr oder nur stark verzogert gewahrleistet. Diese Problematik verstérke sich
ausserdem dadurch, dass Therapien mit vertraulichen Vergitungsvereinbarungen aktuell



immer nur befristet aufgenommen wiirden, das heisst, nach Ablauf der Befristung seien
auch die bereits aufgenommenen Therapien auf ihre Wirtschaftlichkeit und Billigkeit zu
Uberprifen. Wirden die Informationen aus dem Genehmigungsverfahren preisgegeben, sei
die Ubernahme durch die OK P von neuen, innovativen und hochpreisigen Therapien, deren
Wirtschaftlichkeit und Billigkeit sich noch in Abklarung befinde, besonders betroffen. Zum
Zeitpunkt der Zulassung solcher Therapien bestiinden vermehrt Unklarheiten zur
Wirksamkeit, Zweckméssigkeit und Wirtschaftlichkeit, weshalb - mittels vertraulicher
Vergutungsvereinbarungen - auch das Risiko der Gberhéhten Vergitung von Therapien, die
sich schliesslich als nicht oder weniger wirksam oder sicher erweisen als erwartet,
minimiert werden sollten. Bei vielversprechenden ersten Daten solle eine Ubernahme der
Kosten durch die OKP im Interesse der Schweizer Bevolkerung am rechtsgleichen Zugang
zu diesen Therapien aber grundsétzlich angestrebt werden, jedoch zu rabattierten Preisen.
Sollte die Geheimhaltung von vertraulichen Preisinformationen nicht geschiitzt werden,
wurde dies dartiber hinaus neue und auch die Verléngerung von bereits bestehenden
Tarifvertragen mit vertraulichen Nettopreisen ernsthaft behindern. Eine wirtschaftliche

K ostentibernahme von konkreten innovativen und hochpreisigen Therapien zu behindern
oder gar zu verhindern, sei klar nicht im Interesse der OKP und wiirde dem Ziel des
Zugangs zu einer qualitativ hochstehenden Versorgung widersprechen. Das BAG und der
Bundesrat seien im Weiteren beim Genehmigungsverfahren auf diverse vertrauliche Daten
fur die Prifung der Wirtschaftlichkeit und Billigkeit angewiesen (z.B.
SwissDRG-Tarifstruktur). Eine Offenlegung von vertraulichen Informationen wirde somit
nicht nur Tarifvertrége zu innovativen Therapien betreffen, sondern auch auf weitere
nationale Tarifvertrage durchschlagen.

E.6.3

Der BeschwerdefUhrer stellt sich in seiner Beschwerde auf den Standpunkt, das
Bekanntwerden der nachgesuchten Informationen kénne die Durchfihrung einer
zielkonformen Massnahme (Genehmigungsverfahren) nicht verhindern, dadie
Preisvereinbarungen bereits abgeschlossen und von der Vorinstanz genehmigt worden
seien. Die Vorinstanz habe rein spekulativ angenommen, dass der Zugang zu den
beantragten Daten die Verlangerung der bestehenden V ertrage behindern oder andere
Tarifvertrége verteuern oder verzogern kénne. Von den bisherigen Vergitungen und
Rabatten kénne auch nicht auf kiinftige V erhandlungspositionen geschlossen werden. In der
Wissenschaft habe sich die Erkenntnis durchgesetzt, dass geheime Preisabsprachen mit
Pharmafirmen weder zu tieferen Preisen noch zu einer rascheren Verfligbarkeit von
Therapien fuhren wirden. Der Bund kdnne auch bei Preistransparenz wirksame,
zweckmassige und wirtschaftliche Therapien zulassen. Die Hohe des Preises sai
Verhandlungssache der Beteiligten. Soweit bel neuen und hochpreisigen Therapien am
Anfang Unklarheiten Uber die Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit
vorl&gen, kénnten die Beteiligten auch transparente Preismodelle zulassen, bel welchen je
nach Wirksamkeit unterschiedliche Vergitungen anfielen. Die Auswirkung vertraulicher
Preismodelle erweise sich nicht vorteilhafter as transparente Modelle, wie diverse Studien
aufzeigten. Geheime Preisrabatte wirden sich fur Tieflohnlander lohnen. Lander mit sehr
hohen Einkommensverhaltnissen kénnten bei Preistransparenz mit tieferen

M edikamentenprei sen rechnen.

E.64



Die Vorinstanz fuhrt im Rahmen des Schriftenwechsels aus, dass sich im Gegensatz zu den
Annahmen des BeschwerdefUihrers aus den vorgelegten Artikeln und Studienergebnissen
nicht ohne Weiteres ableiten lasse, Preisabsprachen wirden zu keinen tieferen Preisen und
zu keiner rascheren Verfugbarkeit von Therapien fihren. Die Artikel und Studienergebnisse
wrden zudem nichts daran @ndern, dass der unbeschrénkte Zugang zu den geforderten
Dokumenten die zielkonforme Durchfuhrung konkreter behdrdlicher Massnahmen
beeintréchtige. Die Zulassungsinhaberinnen wirden bel einer Offenlegung wieder zu ihren
Listenpreisen zurtickkehren. Auch ein kompletter Riickzug aus dem Schweizer Markt wére
maoglich. Die entsprechenden Vertrage mit Rabattvereinbarungen enthielten
Guillotine-Klauseln fir den Fall einer Verdffentlichung der Preisvereinbarung. Es entfiele
ein rascher, preiswerter und im 6ffentlichen Interesse liegender, rechtsgleicher Zugang zu
innovativen Therapien in der Evaluationsphase. Betroffene Patientinnen und Patienten
mussten durch die Versicherer wiederum einzelfallweise geprift werden - falls die Therapie
Uberhaupt noch angeboten wirde. Dies kénne hinsichtlich der K ostentibernahme zu
unterschiedlichen Resultaten fuhren und die bereits schwer getroffenen Patientinnen und
Patienten noch zusétzlich belasten. Mit der Geheimhaltung werde das Interesse aller
krankenversicherten Patientinnen und Patienten geschiitzt.

E.6.5

Die Beschwerdegegnerinnen bringen im Wesentlichen vor, die Bekanntgabe der
vertraulichen Preisinformationen verhindere inskiinftig Abreden Uber Rabatte gegentiber
Listenpreisen innovativer Behandlungen sowie die damit zusammenhangende behdrdliche
Genehmigung entsprechender L eistungsvereinbarungen. Die Beschwerdegegnerin 1 halt
fest, zwingend und kurzfristig anstehende V erléngerungen der Tarifvertrdge sowie weitere
inskiinftig zu genehmigende Tarifvertrage wirden beeintrachtigt, wenn sie sich aufgrund
der Bekanntgabe nicht mehr auf vertrauliche Vergutungsvereinbarungen und entsprechende
Preisnachlasse einlassen konnte. Die gegenwartigen Preismodelle spielten klarerwel se bei
Verhandlungen fir die Verlangerung der Tarifvertrage eine zentrale Rolle. Die
Beschwerdegegnerin 2 fuhrt aus, der Zugang zu den vertraulichen
Vergutungsvereinbarungen sei mit negativen Konsequenzen fir das Gesundheitssystem der
Schweiz verbunden. Wenn vertrauliche Preisnachl&sse nicht mehr gewahrt werden kdnnten,
sel mit einer Preiserhthung beziehungsweise einem Ausschluss aus der Vergutung durch
die OKP zu rechnen. Dadie anderen Staaten ihre Preise vertraulich behandelten, gewinne
die Schweiz bel einer Offenlegung nichts, musste aber die publizierten Listenpreise flr
neue Produkte oder neue Indikationen bestehender Produkte akzeptieren oder auf die
zeitnahe EinfUhrung von neuen, potentiell kurativen Produkten verzichten. Es handle sich
um innovative, hochpreisige Therapien mit vertraulichen Vergitungsvereinbarungen, die
jeweils nur befristet genehmigt beziehungsweise in Anhang 1 KLV aufgenommen werden
konnten. Demnach stiinden mit der Bekanntgabe der Preisvereinbarungen konkrete
behdrdliche Massnahmen auf dem Spiel, well die zwingend und kurzfristig anstehenden
Verlangerungen der Tarifvertrage sowie weitere inskiinftig zu genehmigende Tarifvertrage
beeintréchtigt wirden. Die Zulassungsinhaberinnen kdnnten sich nicht mehr auf
vertrauliche Vergutungsvereinbarungen und entsprechende Prei snachl sse einlassen, wenn
die zu schutzenden Informationen bekannt gegeben wiirden.

E.6.6

Der Beschwerdefuhrer halt in seinen Schlussbemerkungen im Wesentlichen fest, dass neue
und teure Therapien mit geheimen Preisen nicht rascher und glnstiger auf den Markt



kamen, wie Studien Gber Vergleiche der Preismodelle zeigten. Auch seien in der heutigen
Situation mit geheimen Preismodellen keine besseren Preise fur Patientinnen und Patienten
zu erzielen. Leistungsorientierte Preismodelle, bei denen der Preis von der kiinftigen
Wirksamkeit abhange, konnten auch ohne Vertraulichkeitserkléarung abgeschl ossen werden.
Die Schweiz misse nicht intransparent handeln, nur weil dies andere Lander tun wirden.
Langfristig wirden transparente Nettoprei se anerkanntermassen zu guinstigeren Preisen
fuhren. Geheime Preismodelle hétten keine Vortelle.

E.71

Nach Art. 7 Abs. 1 Bst. b BGO wird der Zugang zu amtlichen Dokumenten eingeschrankt,
aufgeschoben oder verweigert, wenn durch seine Gewahrung die zielkonforme
Durchfuhrung konkreter behdrdlicher Massnahmen beeintrachtigt wirde. Nicht von der
Bestimmung erfasst ist die algemeine Aufgabenerfillung oder Aufsichtstétigkeit einer
Behorde insgesamt (vgl. BGE 144 11 77 E. 4.2 f.; Urtell des BV Ger A-4571/2015 vom 10.
August 2016 E. 6.1). Geschuitzt werden aber jedenfalls Informationen, die der Vorbereitung
konkreter behordlicher Massnahmen dienen, wenn deren Ziel durch die Gewahrung des
Zugangs mit hoher Wahrscheinlichkeit nicht oder nicht vollumfanglich erreicht wirde
(BGE 144 11 77 E. 4.3). Dies betrifft insbesondere Ermittlungen, Inspektionen und
administrative Uberwachungen, mit denen sichergestellt werden soll, dass sich die
Burgerinnen und Birger an das Gesetz halten (vgl. zum Ganzen Urtelle des BV Ger
A-4571/2015 vom 10. August 2016 E. 6.1; A-700/2015 vom 26. Mai 2015 E. 5.1,
A-683/2016 vom 20. Oktober 2016 E. 5.4.1). Die Ausnahmebestimmung kann aber auch in
weniger offensichtlichen Fallen Anwendung finden, sofern aufgrund der Umstande mit
hoher Wahrscheinlichkeit davon auszugehen ist, dass der Erfolg einer Massnahme durch
Bekanntgabe von Informationen ganz oder teilweise vereitelt wirde (vgl. Urtelle des
BVGer A-4781/2019 vom 17. Juni 2020 E. 5.4 und A-407/2019 vom 14. Mai 2020 E. 6.1,
jeweils mit Hinweis auf A-683/2016 vom 20. Oktober 2016 E. 5.4.1-5.4.3). Der Wortlaut,
die Entstehungsgeschichte resp. Materialien und der Zweck der Bestimmung legen die
Anwendung von Art. 7 Abs. 1 Bst. b BGO auch in weniger offensichtlichen Fallen nahe,
sofern aufgrund der Umsténde mit hoher Wahrscheinlichkeit davon auszugehen ist, dass der
Erfolg einer konkreten behordlichen Massnahme - oder bereits die Massnahme selbst -
durch die Zugénglichmachung von ihrer Vorbereitung dienenden Informationen ganz oder
tellweise vereitelt wirde (Urteil A-683/2016 vom 20. Oktober 2016 E. 5.4.3 m.w.H.).
Léange und Komplexitét der Kausalkette zwischen der Zuganglichmachung der
entsprechenden Informationen und einer allfaligen ganzen oder teilweisen Vereitelung des
Massnahmenerfolgs oder der Massnahme selbst sind demnach fur die Anwendung von Art.
7 Abs. 1 Bst. b BGO nicht an sich, sondern nur insoweit von Belang, als sie sich auf die
Folgenprognose auswirken. Je léanger und komplexer die Kausalkette ist, desto schwieriger
dirfte esin der Regel sein, mit der erforderlichen hohen Wahrscheinlichkeit eine ganze
oder tellweise Vereitelung des Massnahmenerfolgs oder der Massnahme selbst als Folge
der Zugangsgewahrung zu prognostizieren. Zu beachten ist dabei allerdings, dassdie
erforderliche Prognose - da sie sich auf einen kiinftigen Sachverhalt bezieht - nicht alein
auf «harten» Fakten beruhen kann, sondern sich zwangslaufig auch auf Annahmen,
Vermutungen oder Hypothesen stiitzen muss, die aufgrund der Umsténde des konkreten
Falles gebildet werden (Urtell des BV Ger A-683/2016 vom 20. Oktober 2016 E. 5.4.3
m.w.H.).

E.7.2



Im Folgenden ist darauf einzugehen, ob die Vorinstanz ausreichend dargelegt hat, dass die
Durchfthrung konkreter behordlicher Massnahmen bei Offenlegung der real bezahlten
Vergutungen geféhrdet ware. Wie ausgefuhrt, ist die CAR-T-Zelltherapie im Katalog
vergutungsfahiger Leistungen enthalten. Die Therapien der Beschwerdegegnerinnen gelten
jeweils nur vorlaufig fir einen begrenzten Zeitrahmen als Pflichtleistung. Damit ist auch
zeitnah mit erneuten Tarifvertragsprifungen durch den Bundesrat zu rechnen. Fur die
Aufnahme der CAR-T-Zélltherapien in Anhang 1 KLV wie auch fir die Genehmigungen
von Tarifvertragen ist die Wirtschaftlichkeit der Therapien Voraussetzung. Wie aus den
Akten hervorgeht, teilt die Vorinstanz a's federfiihrende Behorde dem Bundesrat vor
Mitberichtsverfahren ihre fachbehordliche Einschétzung zur Wirtschaftlichkeit und
Billigkeit mit. Im Weiteren koordiniert sie die Arbeiten der ELGK beziehungsweise den
Prozessfir die (vorlaufige) Aufnahme von OKP-Pflichtleistungen in Anhang 1 KLV. Ihre
Fachpersonen haben beratende Stimme in den Sitzungen der ELGK und sie begleitet das
Health-Technology Assessment, zu dem sie die Verdffentlichung eines Berichts auf ihrer
Website plant (vgl. E. 5.2 und E. 5.4.2 hiervor). Nach dem Gesagten ist mit Blick auf die
Tétigkeiten der Vorinstanz von konkreten behordlichen Massnahmen fur die
Zurverfugungstellung der CAR-T-Zéelltherapie auszugehen.

E.73

Strittig ist im Weiteren, inwiefern die Offenlegung der real bezahlten Nettovergttungen die
Massnahmen der Vorinstanz fur die Zurverfigung-stellung der CAR-T-Zelltherapie
geféhrden konnte. Dabel ist zu prifen, ob die Ausfihrungen der Vorinstanz zur
Wahrscheinlichkeit und zur Erheblichkeit der befirchteten Beeintrachtigungen tiberzeugen.
Die Vorinstanz steht in der Pflicht, auf eine moglichst kostengunstige
Gesundheitsversorgung zu achten. Diese Voraussetzung sieht sie bel elner Offenlegung der
tatsachlichen Vergitungshohe als gefahrdet an, da dann die Guillotine-Klauseln der
vertraulichen Preisvereinbarungen zur Anwendung gelangen und die
Beschwerdegegnerinnen zu ihren Listenpreisen zurtickkehren konnten. Wie sie darlegt,
waurde dies einer wirtschaftlichen Kostentibernahme und damit der anvisierten
Genehmigung beziehungsweise Verlangerung von Tarifvertrégen im Weg stehen. Ohne die
vertraulichen Preismodelle konnte die Therapie in der Schweiz nur mehr stark verzogert
(nach Ablauf der Phase-I11-Studien) oder gar nicht mehr angeboten werden. Die Vorinstanz
hat mit nachvollziehbaren Argumenten auf die internationalen Entwicklungen hingewiesen.
Das System der Referenzpreise fixer Referenzstaaten beeinflusst die Héhe der Vergiitungen
anderer Staaten und damit jenen Markt, in dem die Zulassungsinhaberinnen ihre Leistungen
zur Bekdmpfung der seltenen, schweren Erkrankungen anbieten. Sowelit der
Beschwerdefuhrer vorbringt, das Risiko fur die Aufrechterhaltung der Leistung sei nicht
ausreichend dargel egt und angesichts der M 6glichkeit transparenter Preismodelle auch
nicht wahrscheinlich, ist festzuhalten, dass eine solche Prognose in die Zukunft gerichtet ist
und nicht nur auf «harten» Fakten beruhen kann, sondern sich zwangslaufig auf Annahmen,
Vermutungen oder Hypothesen stiitzen muss, die aufgrund der Umsténde des konkreten
Falles gebildet werden (vgl. oben E. 7.1 in fine). Nach Ansicht des
Bundesverwaltungsgerichts verfugt die Vorinstanz als Fachbehdrde Uber spezifische
Marktkenntnisse und hat mit Verwels auf die aktuelle internationale Praxis vertraulicher
Preisabsprachen Uberzeugend dargelegt, dass eine Offenlegung der real vergiteten
Nettopreise in der Schweiz die Versorgung jener schwer getroffenen Patientinnen und
Patienten, die auf die Therapien angewiesen sind, sehr wahrscheinlich geféhrden wirde.
Die Annahme der Vorinstanz, die Zulassungsinhaberinnen wirden zu den Listenpreisen



zurlickkehren beziehungswei se sich zumindest voribergehend vom Schweizer Markt
zurlickziehen, ist ohne Weiteres nachvollziehbar. Da es um Behandlungsmethoden fur
seltene Krankheiten geht, kann nicht mit dem Beschwerdefhrer davon ausgegangen
werden, dass «kein Konzern darauf verzichten werde, in der Hochpreisinsel Schweiz teure
Therapien zu verkaufen». Dies Uberzeugt mit Blick auf bevolkerungsreiche Referenzlénder
nicht, nachdem in der Schweiz schon allein statistisch gesehen wesentlich weniger
Personen fir die CAR-T-Zelltherapie in Frage kommen durften. Wie die
Beschwerdegegnerin 1 mit konkretem Hinweis auf ihre prognostizierten Umsatzei nbussen
ab einer Vergunstigung von 20% auf den Listenpreis darlegt, besteht ihr Interesse darin,
keinen niedrigen Schweizer Referenzpreis zu generieren. Den Ausfihrungen der
Beschwerdegegnerinnen lasst sich entnehmen, dass sie deshab bei Offenlegung der
vertraulichen Preismodelle ihre Leistungen nicht mehr wie vereinbart zur Verfigung stellen
wirden. Dabel wird auch vom Beschwerdefihrer nicht bestritten, dass sichim Ausland eine
allféllige Referenzierung auf diein der Schweiz real bezahlten Verglitungen nur durch das
Einhalten der vertraulichen Preisabsprachen vermeiden l&sst. Im Weiteren bringt er vor,
dass nicht damit zu rechnen sel, dass Pharmafirmen darauf verzichten wirden, ihre
Medikamente rasch zu verkaufen; das Gesundheitswesen habe auch bisher ohne geheime
Rabattmodelle nicht gelitten und es drohe ihm kein Schaden. Die Vorinstanz geht aber auf
nachvollziehbare Weise davon aus, dass eine CAR-T-Zelltherapie zu Listenpreisen mit
hoher Wahrscheinlichkeit nicht als wirtschaftlich zu betrachten sein wiirde. Dies wirde
auch das angekiindigte Assessment nachteilig beeinflussen, mit der Folge, dass die Leistung
aus dem Katalog des Anhangs 1 der KLV herausfallen konnte. Es geht bereits aus den
vorinstanzlichen Akten hervor, dass die Leistungserbringerinnen (Spitéder) befirchten, dass
die Ubergangsl sung mit vertraulichen Preismodellen, welcher der Bundesrat zugestimmt
hat, in sich zusammenbrechen wiirde und sie dann den schwer getroffenen Patientinnen und
Patienten die Leistungen nicht mehr zur Verfligung stellen konnten. Wie die Vorinstanz
ausfuhrt, hétte dies Auswirkungen auf den moglichst rechtsgleichen Zugang zur
CAR-T-Zélltherapie, weil es dann zur Vergitung im Einzelfall kommen wirde. Dies
konnte wiederum zu Héarteféllen fuhren, vergleichbar zu jenen, die Anlass fur
parlamentarische Vorstosse waren (vgl. E. 5.4.4 hiervor).

E.74

Zusammenfassend ware die Zurverfugungstellung der CAR-T-Zelltherapie in der Schweiz
sehr wahrscheinlich gefahrdet, wenn die Vorinstanz die vertraulichen Preisvereinbarungen
zwischen den Spitdlern und den Zulassungsinhaberinnen bekannt geben wirde. Esist mit
der Vorinstanz davon auszugehen, dass die Zulassungsinhaberinnen mit hoher
Wahrscheinlichkeit zu den Listenpreisen zurtickkehren oder sich vorubergehend ganz aus
der Schweiz zuriickziehen wirden, um eine Referenzierung im Ausland auf die real in der
Schweiz bezahlten Nettovergitungen zu vermeiden. Die Vorinstanz hat Uberzeugend
dargelegt, dass eine Verdffentlichung der nachgesuchten Informationen die absehbaren
Genehmigungsverfahren und die Evaluation beziehungsweise die derzeit nur befristet
mogliche Aufnahme der Therapien in Anhang 1 KLV gefdhrden wiirde. Dies erfillt den
Tatbestand des Art. 7 Abs. 1 Bst. b BGO.

E.75

An diesem Ergebnis vermdgen die Einwande des Beschwerdeftihrers nichts zu é&ndern. Wie
dargelegt greift seine Annahme, die Bekanntgabe der Preise konne die Durchfiihrung
zielkonformer Massnahmen nicht mehr verhindern, da die Preisvereinbarungen bereits



abgeschlossen und genehmigt worden seien, zu kurz. Soweit der Beschwerdefihrer den
kostenguinstigeren Zugang zu den Therapien mittels vertraulicher Preismodelle kritisiert
und anzweifelt, dass es sich bei den CAR-T-Zelltherapien um innovative Therapien handelt,
ist bereits angesichts des Zusammenhangs dieser Fragen mit dem vom Gesetzgeber
gewollten grossen Gestaltungsspielraum fiir das Departement bei der L eistungsbezeichnung
im Rahmen der KLV eine grosse Zurtickhaltung zu wahren (vgl. BGE 129V 167 E. 3.4 in
fing; 124 V 185 E. 6). Das Gericht verkennt nicht, dass die Aufnahme der
CAR-T-Zelltherapiein Anhang 1 KLV und die Genehmigung der Tarifvertrage gesttitzt auf
K ostenberechnungen anhand vertraulicher Preismodelle in einem umstrittenen
gesundheitsbkonomischen und politischen Spannungsfeld stattfinden mit entsprechenden
Zielkonflikten. Dementsprechend gross ist auch das Interesse an Daten fiir die Bewertung
der gesundheitspolitischen Strategie des Bundesrates und des Departements sowie der
damit zusammenh&ngenden konkreten Massnahmen der Vorin-stanz zur Sicherstellung
eines kostenguinstigen Zugangs zur CAR-T-Zelltherapie in der Schweiz. Immerhin kénnte
die von der Vorinstanz auf ihrer Website angekiindigte V eréffentlichung des HTA-Berichts,
mit dem die ELGK aktuell befasst ist, dem Transparenzinteresse dienen. Zum heutigen
Zeitpunkt gefahrdet aber die vom Beschwerdefiihrer begehrte Offenlegung der real
bezahlten Nettovergiitungen konkrete behérdliche Massnahmen fir die
Zurverfugungstellung der CAR-T-Zélltherapie in der Schweiz. Dies hétte erhebliche
Auswirkungen auf die betroffenen Patientinnen und Patienten. Die Vorinstanz ist daher zu
Recht davon ausgegangen, dass eine Ausnahme vom Offentlichkeitsprinzip vorliegt. Das
uberwiegende offentliche Interesse an der Geheimhaltung ist bereits bei der Erfullung des
Tatbestands des Art. 7 Abs. 1 Bst. b BGO anzunehmen (vgl. E. 3.4 hiervor). Bei diesem
Ergebnis kann die Priifung der weiteren von der Vorinstanz geltend gemachten
Ausnahmetatbestande unterbl eiben.

E.7.6

Nachdem die strittigen geschwérzten Angaben Riickschllisse auf die real bezahlten
Nettovergitungen erlauben wirden, ist auch nicht ersichtlich, in welcher Form eine
Teilvertffentlichung maglich wére, ohne die Durchftihrung konkreter behordlicher
Massnahmen zu geféhrden. Da zum heutigen Zeitpunkt noch nicht absehbar ist, ab wann
kein Interesse an der Aufrechterhaltung der Geheimhaltung mehr besteht, kann der Zugang
auch nicht aufgeschoben werden. Die Anwendung eines milderen Mittels kommt demnach
nicht in Betracht.

E.8

Nach dem Gesagten ist von einem ernsthaften Risiko auszugehen, dass die
Verdffentlichung von Daten, die Aufschluss Uber die real bezahlten Nettovergitungen
geben, der zielkonformen Durchfiihrung konkreter behordlicher Massnahmen der
Vorinstanz schaden wirde. Sie hat das V orliegen des Ausnahmetatbestands Uberzeugend
dargelegt und es kommt keine Anwendung eines milderen Mittels in Betracht. Die
Beschwerde ist daher abzuweisen.

E.91

Dem Verfahrensausgang entsprechend gilt der Beschwerdefiihrer als unterliegend und hat
die Verfahrenskosten zu tragen (Art. 63 VWV G). Diese sind auf Fr. 1'500.- festzusetzen
(Art. 1 ff. des Reglements tiber die Kosten und Entschadigungen vor dem
Bundesverwaltungsgericht vom 21. Februar 2008 [VGKE, SR 173.320.2]). Der vom



Beschwerdefiihrer einbezahlte Kostenvorschuss in gleicher Hoéhe wird zur Bezahlung der
Verfahrenskosten verwendet.

E.9.2

Der ganz oder teilweise obsiegenden Partei ist von Amtes wegen oder auf Begehren hin
eine Entschadigung fur ihr erwachsene notwendige und verhdtnisméssig hohe Kosten
zuzusprechen (Art. 64 Abs. 1 VWV G i.V.m Art. 7 Abs. 1 des Reglements Uber die Kosten
und Entschéadigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht vom 21. Februar 2008 [V GKE,
SR 173.320.2]). Die Entschadigung umfasst die Kosten der Vertretung sowie alfalige
weltere Auslagen der Partel (vgl. Art. 8 ff. VGKE). Das Gericht setzt die Entschadigung
aufgrund der Kostennote oder, sofern keine sol-che eingereicht wird, der Akten fest (vgl.
Art. 14 Abs. 2 VGKE). Die Rechtsvertreter der Beschwerdegegnerin 2 haben eine
Kostennote eingereicht. Darin machen sie bei einem zeitlichen Aufwand von 25.4 Stunden
und einem Stundenansatz von Fr. 300.- ein Honorar von insgesamt Fr. 7'620.- geltend. Die
Auslagen beziffern sie mit Fr. 266.70. Der Aufwand und die geltend gemachten Auslagen
sowie der Mehrwertsteuerzuschlag von Fr. 607.30 sind nicht zu beanstanden. Der
Beschwerdegegnerin 2 ist eine Parteientschadigung von insgesamt Fr. 8'494.-
zuzusprechen. Die anwaltlich vertretene Beschwerdegegnerin 1 hat keine Kostennote
eingereicht. Unter Berticksichtigung des mutmasslichen Arbeits- und Zeitauf-wands fir das
vorliegende Beschwerdeverfahren erscheint eine Parteientschadigung von Fr. 7'000.- fur die
Beschwerdegegnerin 1 als angemessen und wird dem BeschwerdefUhrer zur Bezahlung
auferlegt. Die Vorinstanz hat keinen Anspruch auf eine Partelentschadigung (Art. 7 Abs. 3
VGKE). (Dispositiv néchste Seite)
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