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Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.11

Gemass Art. 31 VGG in Verbindung mit Art. 33 lit. d VGG sowie Art. 5 VwV G beurteilt
das Bundesverwaltungsgericht insbesondere Beschwerden gegen Verfligungen der
Departemente und der ihnen unterstellten oder administrativ zugeordneten Dienststellen der
Bundesverwaltung, wozu auch das BAG gehdrt. Das BAG ist daher eine Vorinstanz des
Bundesverwaltungsgerichts.

E.12

Angefochten sind vorliegend einerseits die Verfiigung des BAG vom [...] sowie das
Schreiben vom [...]. Da den beiden V erwal tungsgerichtsbeschwerden derselbe Sachverhalt
zu Grunde liegt, sich die gleichen Rechtsfragen stellen und die Rechtsmittel einen an die
Beschwerdefiihrerin gerichteten vorinstanzlichen Entscheid betreffen, rechtfertigt es sich,
die beiden Verfahren C-2161/2017 und C-1747/2019 zu vereinigen und in einem einzigen
Urteil zu erledigen, zumal auch die Vorinstanz die Vereinigung beantragt und die
Beschwerdefihrerin nichts dagegen einzuwenden hat (vgl. zum Ganzen BGE 128V 124 E.
1; Moser/Beusch/K neublhler, Prozessieren vor dem Bundesverwaltungsgericht, 2. Aufl.
2013, Rz. 3.17 m.w.H.).

E.131

Art. 5 Abs. 1 VwVG definiert die Verfigung as Anordnung der Behdrden im Einzelfall,
die sich auf 6ffentliches Recht des Bundes stiitzt und die Begriindung, Anderung oder
Aufhebung von Rechten oder Pflichten (lit. a), die Feststellung des Bestehens,
Nichtbestehens oder des Umfanges von Rechten oder Pflichten (lit. b) oder die Abweisung
von Begehren auf Begriindung, Anderung, Aufhebung oder Feststellung von Rechten oder
Pflichten, oder Nichteintreten auf solche Begehren (lit. ¢) zum Gegenstand hat. Als
Verfligung zu qualifizieren ist eine hoheitliche, individuell-konkrete, auf Rechtswirkungen
ausgerichtete und verbindliche Anordnung einer Behorde, die sich auf offentliches Recht
des Bundes stlitzt, oder eine autoritative und individuell-konkrete Feststellung bestehender
Rechte oder Pflichten (Art. 5 Abs. 1 VWV G; vgl. auch Hafelin/Mller/Uhlmann,
Allgemeines Verwaltungsrecht, 7. Aufl. 2016, Rz. 855 ff.; Tschannen/Zimmerli/Mdller,
Allgemeines Verwaltungsrecht, 4. Aufl. 2014, § 28 Rz. 17). Verfigungen sind den Parteien
schriftlich zu er6ffnen (Art. 34 Abs. 1 VwVG). Sie sind, auch wenn siein Briefform
ergehen, als solche zu bezeichnen, zu begriinden und mit einer Rechtsmittel belehrung zu
versehen (Art. 35 Abs. 1 VwVG). Im Fale von Unklarheiten tber den Verfiigungscharakter
eines Schreibens ist nicht massgebend, ob die Verwaltungshandlung als Verfligung



gekennzeichnet ist oder den gesetzlichen Formvorschriften fir eine Verfigung entspricht,
sondern ob sie die vom Verfugungsbegriff geforderten Strukturmerkmale aufweist (BVGE
2009/43 E. 1.1.4 ff.; Urtell desBV Ger A-1672/2016 vom 25. Oktober 2016 E. 1.2.1;
Tschannen/Zimmerli/Miiller, a.a.0O., 8 29 Rz. 3). Eine Verfligung muss zwingend auf die
Erzeugung von Rechtswirkungen gerichtet sein. Damit eine Verfugung vorliegt, ist
entscheidend, dass das Handlungsziel der Behérden die Regelung, d.h. die bewusste,
ausdriickliche und verbindliche Gestaltung der Rechtsstellung des Betroffenen sein muss
(vgl. Urteile des BV Ger A-2235/2017 vom 11. Juli 2017 E. 1.2 und A-3433/2013 vom 29.
Oktober 2014 E. 2.6.3; Felix Uhlmann, in: Waldmann/Weissenberger [Hrsg.],
Praxiskommentar Verwaltungsverfahrensgesetz, 2. Aufl. 2016, Art. 5 Rz. 17 ff. und 94).
Bel der Frage der Anfechtbarkeit von Akten ist auch dem Rechtsschutzbedirfnis Rechnung
zu tragen (vgl. BGE 1381 6 E. 1.2; Urteile des BV Ger A-4699/2015 vom 11. April 2016 E.
4.1 und A-1725/2015 vom 8. Juni 2015 E. 2.1, je mit Hinweisen).

E.13.2

Anfechtungsobjekt im vorliegenden Verfahren ist einerseits die Verfligung der Vorinstanz
vom [...], mit welcher die Vorinstanz auf das Begehren der Beschwerdefuhrerin auf Erlass
einer Verfligung nicht eingetreten ist, andererseits hat die Beschwerdefihrerin das
Schreiben vom [...] angefochten.

E. 1321

Vorliegend ist das BAG auf das Gesuch der BeschwerdefUhrerin mit Verfigung vom [...]
nicht eingetreten. Damit traf die Vorinstanz als Behdrde eine einseitige Anordnung im
Einzelfall, die sich auf 6ffentliches Recht des Bundes stiitzt. Die Regelung eines
Rechtsverhdtnissesist darin zu sehen, dass die Vorinstanz durch die Darstellung ihrer
Rechtsauffassung der Beschwerdeflhrerin die Wahrung ihres Rechts auf Erlass einer
Verfigung im konkreten Einzelfall absprach bzw. das schitzenswerte Interesse der
Beschwerdefihrerin an einer solchen Verfligung verneinte. Damit sind die
Strukturmerkmal e des V erfigungsbegriffs erflillt. Der Beschwerdefthrer kann durch das
Bundesverwaltungsgericht nur Rechtsverhaltnisse Uberprifen beziehungsweise beurteilen
lassen, zu denen die zustandige Behorde vorgangig und verbindlich - in Form einer
Verfugung - Stellung genommen hat. Gegenstand des Beschwerdeverfahrens kann deshalb
nur sein, was Gegenstand des vorinstanzlichen Verfahrens war oder bei richtiger
Rechtsanwendung hétte sein sollen. Fragen, Gber welche die verfiigende Behdrde nicht
entschieden hat, diirfen somit grundsétzlich im Beschwerdeverfahren nicht beurteilt
werden. Wird ein Nichteintretensentscheid angefochten, priift das
Bundesverwaltungsgericht nur die Rechtsfrage, ob die Vorinstanz auf die bei ihr erhobene
Einsprache bzw. Beschwerde oder ein Wiedererwagungsgesuch zu Recht nicht eingetreten
ist (vgl. André Moser/Michael Beusch/Lorenz Kneubuhler, Prozessieren vor dem
Bundesverwaltungsgericht, Basel 2013, S. 29 f. Rz. 2.7 f. und BGE 125V 413 E. 2a).
Vorliegend ist eine Nichteintretensverfiigung zu beurteilen, weshalb lediglich zu prifen ist,
ob die Vorinstanz zu Recht auf das Begehren der Beschwerdefiihrerin nicht eingetreten ist.
Soweit die Beschwerdeflhrerin beantragt, das HTA sei einzustellen respektive es seien ihr
Parteirechte einzurdaumen, gehen die Antrége Uber das in der Nichteintretensverfligung
geregelte Rechtsverhaltnis hinaus, weshalb diese nicht Streitgegenstand sein kénnen und im
vorliegenden Beschwerdeverfahren darauf nicht einzutreten ist.

E. 1322



Anderersaits hat die Beschwerdefthrerin - wie erwahnt - das Schreiben der Vorinstanz vom
[...] angefochten. Mit diesem Schreiben hat die Vorinstanz die Anfrage der
Beschwerdefuhrerin, ihr die Unterlagen Uber die Beauftragung des HTA-Instituts mit der
Ausarbeitung des Scoping-Berichts zukommen zu lassen, beantwortet. Die V orinstanz
verwies dabel im Wesentlichen auf das hangige Beschwerdeverfahren und ihre in diesem
Zusammenhang gedusserten Ansichten. Das angefochtene Schreiben der Vorinstanz war
nicht als Verfligung bezeichnet und enthielt weder Dispositiv noch Rechtsmittel belehrung.
Aufgrund der von der Vorinstanz gewahlten Formulierung «Das BAG verweist
grundsétzlich auf das hangige Beschwerdeverfahren vor Bundesverwaltungsgericht
C-2161/2017» ist davon auszugehen, dass die Vorinstanz nicht die Absicht hatte, eine
Verfigung zu erlassen. Sie verwies auf das hangige Verfahren und die darin gemachten
Ausserungen. Sie ordnete nichts an und ihr Handeln war nicht auf die Erzeugung von
Rechtswirkungen gerichtet. Aufgrund des hangigen Beschwerdeverfahrens C-2161/2017
und den in Bezug auf den Streitgegenstand eingetreten Devolutiveffekt (vgl. Art. 54
VwVG) liegt die Verfugungsmacht Uber den Streitgegenstand nicht mehr beim BAG,
sondern ist auf das Bundesverwaltungsgericht Ubergegangen. Dies dirfte der Vorinstanz
bekannt gewesen sein, so dass es auch unter diesem Gesichtspunkt naheliegend ist, dass die
Vorinstanz mit ihrem Schreiben keine Absicht hatte, eine Verfligung zu erlassen. Aus den
vorgenannten Grunden ist das Schreiben der Vorinstanz vom [...] nicht als Verfligung zu
qualifizieren und demzufolge kann es nicht angefochten werden. Insoweit die
Beschwerdefuhrerin dieses Schreiben anficht, ist somit auf die Beschwerde vom [...] nicht
einzutreten; allerdingsist sie als Gesuch um Wiedererwégung der Verfliigung des
Instruktionsrichters vom [...] entgegen zu nehmen (vgl. E. 4 nachfolgend).

E.14

Nach Art. 37 VGG richtet sich das Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht nach dem
VWV G, soweit das VGG nichts anderes bestimmt. Die Bestimmungen des ATSG sind
vorliegend nicht anwendbar (vgl. Art. 1 Abs. 1 und 2 lit. b KVG; SR 832.10).

E.15

Gemass Art. 48 Abs. 1 VWV G ist zur Beschwerdefiihrung vor dem
Bundesverwaltungsgericht legitimiert, wer vor der Vorinstanz am V erfahren teilgenommen
hat, durch die angefochtene Verfligung besonders bertihrt ist und ein schitzenswertes
Interesse an deren Aufhebung oder Anderung hat. Als Gesuchstellerin hat die
BeschwerdefUihrerin am vorinstanzlichen Verfahren teilgenommen. Sieist als Adressatin
durch die angefochtene Verfligung ohne Zweifel besonders bertihrt und hat an deren
Aufhebung beziehungsweise Abanderung ein schutzwirdiges I nteresse. Nachdem der

V erfahrenskostenvorschuss rechtzeitig geleistet worden it, ist auf die frist- und
formgerecht eingereichte Beschwerde vom [...] grundsétzlich (vgl. aber E. 1.2.2 hiervor)
einzutreten (vgl. Art. 50 Abs. 1, Art. 52 und Art. 63 Abs. 4 VWV G).

E.21

Die BeschwerdefUhrerin kann im Rahmen des Beschwerdeverfahrens die Verletzung von
Bundesrecht unter Einschluss des Missbrauchs oder der Uberschreitung des Ermessens, die
unrichtige oder unvollstandige Feststellung des Sachverhalts sowie die Unangemessenheit
des Entscheids beanstanden (Art. 49 VwV G). Ermessensmissbrauch ist gegeben, wenn die
entscheidende Stelle zwar im Rahmen desihr eingeraumten Ermessens bleibt, sich aber von
unsachlichen, dem Zweck der massgebenden V orschriften fremden Erwégungen leiten | &sst



oder allgemeine Rechtsprinzipien, wie das Verbot der Willkur, der rechtsungleichen
Behandlung, das Gebot von Treu und Glauben oder den Grundsatz der
Verhdltnismassigkeit verletzt (vgl. BVGE 2007/17 E. 2.2; BGE 123V 152 E. 2 mit
Hinweisen; Urtell des BGer 8C_676/2010 vom 11. Februar 2011; Benjamin Schindler, in:
Auer/Mller/Schindler (Hrsg.), Kommentar zum Bundesgesetz Giber das
Verwaltungsverfahren (VwVG), Zirich 2008, Rz. 26 zu Art. 49).

E.22

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich dig enigen materiell-rechtlichen Rechtssétze
massgebend, die bel der Erfiillung des zu Rechtsfolgen flihrenden Sachverhalts Geltung
haben (BGE 130V 329 E. 2.3, BGE 134V 315 E. 1.2). Massgebend sind vorliegend dieim
Zeitpunkt der Verfligung, also am [...], geltenden materiellen Bestimmungen.

E.3.1

Vorliegend ist strittig und nachfolgend zu prifen, ob die Vorinstanz zu Recht auf das
Begehren der Beschwerdefuhrerin betreffend Einstellung desHTA, eventualiter
Einrdumung von Parteirechten und Akteneinsicht im HTA, nicht eingetreten ist.

E.311

Die Beschwerdefuhrerin machte im Wesentlichen geltend, die Vorinstanz fihre ein HTA
durch, welches den Zweck habe, zu Uberprifen, ob das Arzneimittel der
Beschwerdefthrerin und [...] wirksam, zweckméssig und wirtschaftlich seien. Es werde
somit untersucht, ob die[...] weiterhin die Aufnahmebedingungen der SL erfillen
beziehungsweise ob sie mittels Verfiigung der Vorinstanz von der SL gestrichen werden
sollen. Fir ein solches HTA mit massgebendem Einbezug verwaltungsexterner Stellen gebe
es keine gentigende gesetzliche Grundlage. Sollte eine gesetzliche Grundlage vorhanden
sein, handle es sich beim HTA sodann klarerweise um ein Verwaltungsverfahren im Sinne
des VwV G, weshalb die Beschwerdefiihrerin als betroffene Zulassungsinhaberin
Parteistellung und damit auch die entsprechenden Parteirechte habe. Die V orinstanz habe
sich indes geweigert, einen materiellen Entscheid dartber zu treffen, obschon die
Beschwerdefthrerin vom HTA besonders beriihrt sei und an einem raschen Entscheid tber
ihre Antrége ein evidentes aktuelles und praktisches Interesse habe.

E.3.1.2

Die Vorinstanz fuhrte aus, sie beabsichtige einen HTA-Bericht erstellen zu lassen, der die
Evidenz [...] aufbereite und Nutzen, Schaden sowie Kosten im Vergleich zu anderen
Therapieformen darlege und auch A spekte des unangemessenen Einsatzes in der Schweiz
beleuchte. Dieser HTA-Bericht solle lediglich Aussagen bezogen auf die WZW-Kriterien
und nicht betreffend Vergltung zu Lasten der OKP machen. Erst im Rahmen der
Bewertung der Ergebnisse des HTA-Berichts und in Erganzung mit normativen
Beurteilungsel ementen im anschliessenden Prozess-Schritt des Appraisals durch die
Mitglieder der eidgendssischen beratenden Kommissionen erfolge eine WZW-Beurteilung
der Leistung und eine Empfehlung bezuglich der Leistungspflicht. Der HTA-Bericht
berthre folglich keine Rechte und Pflichten von Dritten. Im jetzigen Zeitpunkt werde somit
gar noch nicht geprift, ob gegentiber der BeschwerdefUhrerin eine Verfligung zu erlassen
sel, und es werde weder gestaltend noch rechtsverbindlich in die Rechte und Pflichten der
Beschwerdefuhrerin eingegriffen. Je nach Ergebnis des HTA-Berichts sl im Anschluss
daran in Bezug auf die betroffenen Arzneimittel eine Zwischentberprifung der
Aufnahmebedingungen nach Art. 66a KVV einzuleiten. In diesem Verfahren seien der



Beschwerdefuhrerin die Parteirechte dann zu gewahren.

E.321

Die Leistungen nach den Artikeln 25-31 missen wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich
sein. Die Wirksamkeit muss nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen sein (Art. 32
Abs. 1 KVG). Die Wirksamkeit, die Zweckméassigkeit und die Wirtschaftlichkeit der

L eistungen werden periodisch Uberprift (Art. 32 Abs. 2 KVG). Das BAG uberpriift
samtliche Arzneimittel, diein der Spezidlitatenliste aufgefuhrt sind, alle drei Jahre
daraufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfiillen (Art. 65d Abs. 1 erster Satz
KVV). Das BAG kann nach der Aufnahme eines Arzneimittelsin die Spezialitatenliste
jederzeit prufen, ob die Aufnahmebedingungen noch erfiillt sind (Art. 66a KVV).

E.3.22

HTA ist ein Instrument zur Beurteilung medizinischer Technologien. Die vordefinierten
Fragestellungen werden mithilfe eines interdisziplindren Methodenansatzes untersucht.
Dabel wird der aktuelle Stand der Wissenschaften berticksichtigt. Der vordefinierte
Evaluationsprozess ist objektiv, transparent und unabhangig. Die gewonnenen Erkenntnisse
und die daraus abgel eiteten Empfehlungen konnen al's Entschei dungsgrundlage dienen
(Daniel Widrig, Health Technology Assessment, Diss., Zurich 2015, S. 52). Zu den

medi zinischen Technologien, die mittels HTA bewertet werden kdnnen, gehdren nicht nur
Arzneimittel oder medizinische Geréte, sondern auch die érztliche Behandlung an sich,
Diagnosen, Analysen, praventive Massnahmen, klinisch-organisatorische Ablaufe oder
chirurgische Verfahren (vgl. Daniel Widrig, a.a.O., S. 42). Gemass Angaben des BAG
beinhaltet ein HT A-Programm die folgenden Schritte (vgl. Prozess zur Re-Evaluation
bestehender Leistungen der OKP < https.//www.bag.admin.ch/bag/de/home/versicherungen
/krankenversi cherung/krankenversi cherung-bezei chnung-der-lei stungen/re-eval uation-hta.h
tml >, abgerufen am 04.04.2019): 1.Themenfindung: Themeneingabe durch interessierte
Kreise oder BAG (Plausibilisierung BAG), Konsultation Stakeholder zur Priorisierung,
Priorisierung und Empfehlung durch Eidgendssische Kommissionen, Beschluss
HTA-Programm durch EDI 2.Scoping: Pre-Scoping: Voranalyse und Eingrenzung der
Fragestellung (BAG), Ausschreibung und Auftragsvergabe (BAG), Scoping:
Konkretisierung der Fragestellung und Erarbeitung der Methodik (Auftragnehmende),
Stakeholder und Reviewer Konsultation zum Scopingbericht 3.Assessment: Ausarbeitung
des HTA-Berichts durch Auftragnehmende, Stakeholder und Reviewer Konsultation zum
Berichtsentwurf, Verdffentlichung Schlussbericht 4.Appraisal/Decision: Empfehlung der
Eidgendssischen Kommissionen, Beschllisse EDI/BAG, Verdffentlichung Beschluss. Ein
HTA ist das Kernstiick eines Entscheidfindungsprozesses. Eswird in der Regel mit dem
Ziel in Auftrag gegeben, fur eine medizinische Fragestellung eine Entscheidungsgrundlage
zu erarbeiten (Daniel Widrig, aa.O., S. 147 ff.).

E.33.1

Diein der Sache zustandige Behorde kann Uber den Bestand, den Nichtbestand oder den
Umfang offentlichrechtlicher Rechte oder Pflichten von Amtes wegen oder auf Begehren
eine Feststellungsverfiigung treffen (Art. 25 Abs. 1 VwVG). Dem Begehren um eine
Feststellungsverfiigung ist zu entsprechen, wenn der Gesuchsteller ein schutzwiirdiges
Interesse nachweist (Art. 25 Abs. 2 VwVG). Ein Anspruch auf Erlass einer
Feststellungsverfiigung ist nach Lehre und Rechtsprechung anzuerkennen, wenn der
Gesuchsteller ein rechtlichesoder tatséchliches sowie ein aktuelles Interesse an der



sofortigen Feststellung des Bestehens oder Nichtbestehens eines Rechtsverhdltnisses
nachweist und keine erheblichen 6ffentlichen oder privaten Interessen entgegenstehen.
Ferner ist nétig, dass ein entsprechendes schutzwirdiges Feststellungsinteresse vorliegt,
welches nicht bloss abstrakte, theoretische Rechtsfragen, sondern nur konkrete Rechte oder
Pflichten zum Gegenstand hat (vgl. BGE 13711 199 E. 6.5, 131 1l 13 E. 2.2 sowie 130 V
388 E. 2.4 und 2.5 mit Hinweisen). Der Anspruch auf eine Feststellungsverfiigung setzt
aber kein rechtlich geschiitztes Interesse voraus; rein tatsachliche, wirtschaftliche oder
ideelle Interessen gentigen. Es reicht, wenn das private I nteresse schiitzenswert erscheint
(vgl. Beatrice Weber-Durler/Pandora Kunz-Notter, in: Auer/Muller/Schindler (Hrsg.),
Kommentar zum Bundesgesetz Uber das Verwaltungsverfahren, 2. Auflage, 2018, N. 11 zu
Art. 25 VwVG mit Hinweisen). Dasvon Art. 25 Abs. 2 VwV G geforderte schutzwirdige
Interesse besteht dann, wenn die gesuchstellende Person ohne die verbindliche und
sofortige Feststellung des Bestandes, Nichtbestandes oder Umfangs 6ffentlichrechtlicher
Rechte und Pflichten Gefahr liefe, dass sie oder die Behdrde ihr nachteilige Massnahmen
treffen oder ihr glinstige unterlassen wirde (vgl. Beatrice Weber-DUrler/Pandora
Kunz-Notter, aa.O., N. 11 zu Art. 25 VWVG, je mit Hinweisen; Urteil des BV Ger
B-3154/2007 vom 23. Juni 2007 E. 2). Diesist insbesondere der Fall, wenn die
gesuchstellende Person ohne Feststellungsverfiigung gezwungen wére, erhebliche, sich
spater eventuell a's nutzlos erweisende Aufwendungen - beispielsweise in Form grosser
administrativer Umtriebe - zu erbringen (Beatrice Weber-Dirler/Pandora Kunz-Notter,
aa0., N. 13 zu Art. 25 VWV G). Ein schiitzenswertes Interesse besteht somit darin, dank
der vorzeitigen Rechtsklarung das Risiko nachteiliger Dispositionen zu vermeiden (vgl.
Beatrice Weber-Dirler/Pandora Kunz-Notter, aa.O., N. 11 zu Art. 25 VwV G mit
Hinweisen). Die gesuchstellende Person muss dartun, dass das Risiko nachteiliger
Dispositionen besteht und ein allfalliges kinftiges Verhalten, dessen Rechtsfolgen zu kléren
sind, wahrscheinlich ist (Beatrice Weber-Dirler/Pandora Kunz-Notter, a.a.O., N. 20 zu Art.
25 VwVG). Das Feststellungsinteresse ist nur zurtickhaltend zu bejahen, wenn die
gesuchstellende Person bloss nach der optimalen Gestaltung ihrer Verhaltnisse sucht. Denn
sonst bestiinde die Gefahr, dass die verfiigenden Behdrden und die Rechtsmittelinstanzen
durch Feststellungsbegehren zu allen theoretisch moglichen V orgehensvarianten bel astet
wurden (Beatrice Weber-Dirler/Pandora Kunz-Notter, a.a.O., N. 18 zu Art. 25 VwV G mit
Hinweisen). Fehlt das Feststellungsinteresse, ist auf ein Feststellungsbegehren nicht
einzutreten (vgl. BGE 129V 289 E. 2.1 und 2.3, 129 111 503 E. 3.6 und 108 Ib 540 E. 3;
Pierre Tschannen/Ulrich Zimmerli/Markus Mller, Allgemeines Verwaltungsrecht, Bern, 4.
Auflage 2014, § 28 Rz. 64).

E.3.3.2

Wer ein schutzwirdiges Interesse hat, kann geméss Art. 25a Abs. 1 VwV G von der
Behorde, die fur Handlungen zustandig ist, welche sich auf 6ffentliches Recht des Bundes
stutzen und Rechte oder Pflichten berUhren, verlangen, dass sie: widerrechtliche
Handlungen unterlasst, einstellt oder widerruft (lit. a); die Folgen widerrechtlicher
Handlungen beseitigt (lit. b); die Widerrechtlichkeit von Handlungen feststellt (lit. c). Wie
Art. 25 VWV G verlangt auch Art. 25a VwV G e n schutzwirdiges I nteresse der
gesuchstellenden Person und reiht sich damit in die allgemeinen Anforderungen fir die
Verfahrensbeteiligung ein (Isabelle Haner, in: Waldmann/Weissenberger [Hrsg.],
Praxiskommentar Verwaltungsverfahrensgesetz, 2. Auflage, Art. 25 N 17 und Art. 25a N
34). Das Rechtsschutzinteresse ist insbesondere gegeben, wenn mit dem Begehren ein
aktueller und praktischer Nutzen verfolgt wird und durch den Erlass einer Verflgung ein



Nachteil abgewendet werden kann. Eine Behdrde hat das Gesuch um Erlass einer
Verfigung Uber einen Realakt nur dann an die Hand zu nehmen, wenn diein Art. 25a
VwV G genannten Voraussetzungen kumulativ erfillt sind. Dazu gehdren nebst dem
schutzwirdigen Interesse namentlich auch das Bertihren von Rechten und Pflichten (vgl.
Markus Milller, Rechtsschutz gegen Verwaltungsreal akte, in: Neue Bundesrechtspflege -
Auswirkungen der Totalrevision auf den kantonalen und eidgentssi schen Rechtsschutz
[Berner Tage fur diejuristische Praxis, BTJP, 2006] S. 345). Grundsétzlich sind die beiden
Eintretensvoraussetzungen auseinander zu halten: Das schutzwirdige Interesse ist eine
personenbezogene, das Beriihren in Rechten oder Pflichten eine aktbezogene
Eintretensvoraussetzung. Dennoch bedingen sie sich wechselseitig: Indem als
Verfahrensgegenstand nur Akte in Frage kommen, die subjektive Rechte und Pflichten des
Gesuchstellers bertihren, dirfte die Schutzwurdigkeit meist rechtlich (mit)begrindet sein.
Konkret: Ein schutzwirdiges Interesse am Erlass einer Gestaltungs- oder
Feststellungsverfligung wird stets ein betrachtliches rechtliches Berihrungspotential
aufweisen (vgl. Markus Miller, a.a.O., S. 355). Liegt eine der Voraussetzungen gemass Art.
25aVwV G indes nicht vor, ist auf ein Gesuch nicht einzutreten. Das Bundesgericht hat den
Anspruch auf Erlass einer Feststellungsverfiigung bei einem vorhandenen schutzwiirdigen
Interesse gemass Art. 25 Abs. 2 VwV G auch auf die Gestaltungs- und L eistungsverfligung
erstreckt. Das Bundesgericht begrindet diesin BGE 98 I1b 53 E. 3 mit systematischen
Uberlegungen (vgl. Andreas Kley, Die Feststellungsverfiigung - eine ganz gewohnliche
Verfligung?, in: Der Verfassungsstaat vor neuen Herausforderungen, Festschrift fur Yvo
Hangartner, Bernhard Ehrenzeller et al. [Hrsg.], St. Gallen/Lachen, 1998, S. 229 ff., hier: S.
2421.).

E.34

Die strittige Handlung der Vorinstanz bestand darin, dasssieein HTA zum Thema"[...]"
eingeleitet und der Beschwerdefuhrerin in diesem Verfahren die Parteirechte abgesprochen
hat. Ziel einesHTA ist es, auf einer wissenschaftlichen, unabhéngigen und
patientenorientierten Basis Informationen fur gesundheitspolitische Entscheide
aufzubereiten. Ein HTA-Bericht soll auf dem aktuellsten Stand der Wissenschaft sein und
Vor- und Nachteile einer medizinischen Technologie umfassend darstellen (vgl. Daniel
Widrig, aa.0., S. 64). Wie die Vorinstanz zutreffend ausgefihrt hat, hat die Einleitung und
Durchfuhrung dieses Verfahrens keinen direkten Einfluss auf die Beschwerdefthrerin. Der
HTA-Bericht kann in einem allfélligen spéteren Verfahren betreffend Limitation oder
Streichung von der SL al's Entscheidgrundlage dienen. In ein solches Verfahren wirde die
Beschwerdefiuhrerin indes zwingend involviert und hétte somit die Moglichkeit sich (unter
anderem) auch zum entsprechenden HTA-Bericht zu daussern. Esist allerdings noch nicht
sicher, ob der HTA-Bericht Uberhaupt zu einer Verfigung fuhrt, da der HTA-Bericht
namentlich zum Schluss kommen koénnte, dass keine ausreichende Evidenz vorliegt, die
eine Limitation oder Streichung rechtfertigen wirde. Ausserdem ist festzuhalten, dass die
Beschwerdefihrerin im Rahmen des strittigen HTA durchaus die M 6glichkeit gehabt hétte,
sich einzubringen, da sowohl der Verband Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz
(vips), stellvertretend fir seine Mitglieder, as auch die Beschwerdefiihrerin selbst die
Gelegenheit zur Stellungnahme erhalten haben (vgl. B-Beilagen 9 und 13 sowie BV Ger-act.
29 Beilagen 1, 4 und 5). Durch die Einleitung und Durchfiihrung einesHTA hat die
Vorinstanz - entgegen der Ansicht der Beschwerdefuhrerin - keine Rechte und Pflichten der
Beschwerdefuhrerin begriindet oder sonst irgendwie in deren Rechtsstellung eingegriffen.
Die Beschwerdeftihrerin hat denn auch nicht dargetan, inwiefern durch die Einleitung eines



HTA bereitsin ihre Rechtsstellung eingegriffen worden sein soll, oder dass ihre subjektiven
Rechte und Pflichten im Sinne von Art. 25a VwV G berihrt sein sollen. Solange die
Beschwerdefuhrerin lediglich beflrchtet, durch das HTA Nachteile zu erleiden, oder dass
dasHTA alenfalls unter EinrBumung entsprechender Parteirechte zu wiederholen wére, ist
das Beruhrtsein zu verneinen. Erst eine allféallige Verfligung betreffend Limitation oder
Streichung von der SL hétte einen Eingriff in die Rechtsstellung der Beschwerdefihrerin
zur Folge. Eine solche Verfligung kénnte angefochten werden, womit gewahrleistet ist, dass
sich die Beschwerdefuhrerin in der Sache zu gegebener Zeit noch dussern kann. Esist
anerkannt, dass Privatpersonen mit Feststellungsbegehren bezuglich vorgéngiger Klarung
einer Grundsatzfrage (nur) das Ziel verfolgen kénnen, ihren eigenen Prozessaufwand gering
zu halten (vgl. Beatrice Weber-Dirler/Pandora Kunz-Notter, a.a.O., N. 15 zu Art. 25
VwVG). Die Beschwerdefuhrerin legt indes nicht dar, inwiefern ihr Prozessaufwand
gering(er) gehalten werden kénnte, wenn sie in das HTA eingebunden wirde.

E.35

Aus den vorstehenden Ausfuihrungen geht hervor, dass die Rechte und Pflichten der
Beschwerdefuhrerin durch das vorinstanzlich eingeleitete HTA nicht bertihrt werden. Die
Beschwerdefihrerin vermochte nicht darzulegen, inwiefern sie ein schitzenswertes
Interesse an einer Beteiligung im HTA hat. Die Vorinstanz ist somit zu Recht auf die
Antrage der Beschwerdefuhrerin nicht eingetreten. Die angefochtene Verflgung ist somit
Zu bestétigen und die Beschwerde abzuweisen, soweit darauf einzutreten ist.

E.4

Das Gesuch der Beschwerdefhrerin um Wiedererwagung vom [...] (vgl. dazu E. 1.3.2.2)
wird mit dem Ergehen des Urteils in der Hauptsache obsolet und deshalb ist nicht weiter
darauf elnzugehen.

E.51

Die Verfahrenskosten werden in der Regel der unterliegenden Partei auferlegt (Art. 63 Abs.
1 vwVG). Entsprechend dem Ausgang des Verfahrens sind der Beschwerdefihrerin die
Verfahrenskosten, welche auf Fr. 5'000.- festzulegen sind, aufzuerlegen. Die
Verfahrenskosten von Fr. 5'000.- sind dem Kostenvorschuss (Fr. 7'500.-) zu entnehmen und
der Restbetrag von Fr. 2'500.- ist der Beschwerdefihrerin nach Eintritt der Rechtskraft des
vorliegenden Entscheids auf ein von ihr bekannt zu gebendes Konto zurtickzuerstatten.

E.5.2

Die Beschwerdeinstanz kann der ganz oder teilweise obsiegenden Partei von Amtes wegen
oder auf Begehren eine Entschadigung fur ihr erwachsene notwendige und verhdltnisméassig
hohe Kosten zusprechen (Art. 64 Abs. 1 vwV G in Verbindung mit Art. 7 Abs. 1 des
Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten und Entschédigungen vor dem
Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2]). Keinen Anspruch auf

Partel enschadigung haben Bundesbehérden und, in der Regel, andere Behdrden, die als
Parteien auftreten (Art. 7 Abs. 3 VGKE). Der obsiegenden Vorinstanz ist demzufolge keine
Partel entschadigung zuzusprechen.
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