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Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.1

Das Bundesverwaltungsgericht pruft von Amtes wegen und mit freier Kognition, ob die
Prozessvoraussetzungen erfillt sind und ob auf eine Beschwerde einzutreten ist (Art. 7 Abs.
1 des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 Uber das Verwaltungsverfahren
[Verwaltungsverfahrensgesetz, VWV G, SR 172.021]; BVGE 2016/15 E. 1; 2014/4 E. 1.2).

E.11

Gemass Art. 31 des Bundesgesetzes vom 17. Juni 2005 Uber das Bundesverwaltungsgericht
(VGG, SR 173.32) in Verbindung mit Art. 33 Bst. d VGG beurteilt das

Bundesverwal tungsgericht Beschwerden gegen Verfligungen der Vorinstanz im Sinne von
Art. 5VWVG, sofern - wie hier - keine Ausnahme nach Art. 32 VGG vorliegt. Das
Bundesverwaltungsgericht ist demnach fur die Beurteilung der vorliegenden Beschwerde
zustandig.

E.12

Das Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht richtet sich grundsétzlich nach dem
Verwaltungsverfahrensgesetz (Art. 31 VGG). Die Bestimmungen des Bundesgesetzes vom
6. Oktober 2000 Uber den Allgemeinen Tell des Sozialversicherungsrechts (ATSG, SR
830.1) sind vorliegend nicht anwendbar (vgl. dazu Art. 1 Abs. 1 und 2 Bst. b des
Bundesgesetzes vom 18. Mé&rz 1994 Uber die Krankenversicherung [KVG, SR 832.10]).

E.13

Die Beschwerdefuhrerin hat am vorinstanzlichen Verfahren teilgenommen, ist as
Adressatin durch die angefochtene Verfligung besonders bertihrt und hat an deren
Aufhebung beziehungswei se Abanderung ein schutzwirdiges Interesse, weshalb sie
beschwerdel egitimiert ist (Art. 48 Abs. 1 VWV G). Dadie Beschwerde im Ubrigen frist- und
formgerecht (Art. 50 Abs. 1 und Art. 52 Abs. 1 VwVG) eingereicht und der
Kostenvorschuss rechtzeitig geleistet wurde (Art. 63 Abs. 4 VWV G; vgl. BV Ger-act. 5), ist
auf die Beschwerde einzutreten.

E.2

Anfechtungsobjekt und damit Begrenzung des Streitgegenstandes des vorliegenden
Beschwerdeverfahrens (vgl. BGE 131V 164 E. 2.1) hildet vorliegend die Verfligung der
Vorinstanz vom 18. August 2022, mit welcher im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung
der Aufnahmebedingungen fir das Arzneimittel Ferinject Parenteral eine Limitierung



eingefuhrt wurde.

E.3
Zum Beschwerdeverfahren ist Folgendes festzuhalten:

E.31

Nach den allgemeinen intertemporalen Regeln sind in verfahrensrechtlicher Hinsicht
digenigen Rechtssédtze massgebend, welche im Zeitpunkt der Beschwerdebeurteilung
Geltung, unter Vorbehalt spezial gesetzlicher Ubergangsbestimmungen haben (BGE 130 V
1E. 3.2; vgl. auch Hafelin/ Muller/Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, 8. Aufl. 2020,
Rz. 296).

E.3.2

Das Bundesverwaltungsgericht prft die Verletzung von Bundesrecht einschliesslich der
Uberschreitung oder des Missbrauchs des Ermessens, die unrichtige oder unvollstandige
Feststellung des rechtserheblichen Sachverhalts und die Unangemessenheit (Art. 49
VwWVG).

E.33

Gemass dem Grundsatz der Rechtsanwendung von Amtes wegen ist das
Bundesverwaltungsgericht nicht an die Begriindung der Begehren der Partelen gebunden
(Art. 62 Abs. 4 VWV G). Im Rahmen seiner Kognition kann es die Beschwerde auch aus
anderen al's den geltend gemachten Grinden gutheissen oder den angefochtenen Entscheid
im Ergebnis mit einer Begrindung bestétigen, die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl.
BGE 13211 47 E. 1.3 m.H.; Urteil des Bundesgerichts [BGer] 2C_393/2015 vom 26. Januar
2016 E. 1.2).

E.34

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich digjenigen materiell-rechtlichen Rechtssétze
massgebend, die bei der Erfullung des zu Rechtsfolgen fihrenden Sachverhalts Geltung
haben (BGE 141 V 657 E. 3.5.1). Massgebend sind vorliegend die im Zeitpunkt der
Verfigung vom 18. August 2022 geltenden materiellen Bestimmungen (vgl. Urteil des
Bundesverwaltungsgerichts [BV Ger] C-5912/2013 vom 30. April 2015 [nicht in BVGE
2015/51 publizierte] E. 2.3). Dazu gehdren neben dem KV G (in der ab 1. Januar 2022
gultigen Fassung) insbesondere die Verordnung vom 27. Juni 1995 Uber die
Krankenversicherung (KVV, SR 832.102; in der ab 1. Juli 2022 gultigen Fassung) und die
Krankenpflege-L eistungsverordnung vom 29. September 1995 (KLV, SR 832.112.31; in
der ab 1. August 2022 gultigen Fassung). Nicht anwendbar sind damit vorliegend
insbesondere die am 1. Januar 2024 in Kraft getretenen Anderungen vom 30. September
2022 des KV G (Massnahmen zur K ostendampfung - Paket 1b; AS 2023 630; Botschaft des
Bundesrates vom 21. August 2019 [BBI 2019 6071]).

E. 4

Die Beschwerdefuhrerin rigt in formeller Hinsicht, die Vorinstanz habe ihren Anspruch auf
rechtliches Gehor verletzt (vgl. BV Ger-act. 1 Rz. 17-68; 25 Rz. 30-54). Dadie Verletzung
des Gehdrsanspruchs grundsétzlich ungeachtet der Erfolgsaussichten in der Sache selbst zur
Aufhebung der angefochtenen Verfugung fuhren kann (anstelle vieler: BGE 1371 195 E.
2.2; vgl. auch nachfolgend E. 4.2.5), rechtfertigt es sich, diese Riige vorab zu prifen.

E.41



Die BeschwerdefUhrerin begrindet ihre Riige der Verletzung des rechtlichen Gehorsin
mehrfacher Hinsicht: Zunéchst macht sie geltend, die Vorinstanz habe mit der Weigerung,
die Namen der im Verwaltungsverfahren betreffend Limitatio beigezogenen Expertinnen
und Experten offenzulegen, das rechtliche Gehdr verletzt (Rige Nr. 1). Auch habe die
Vorinstanz die Pflicht zur Aktenfihrung verletzt, dain den Akten insbesondere die Akten
zur Erstellung des HTA-Berichts (sowie der darin beigezogenen Experten, Leitlinien und
Publikationen) fehlen wirden (Ruge Nr. 2). Der Beschwerdefiihrerin sei Uberdies mehrfach
nur unvollstandige Akteneinsicht gewahrt worden (Rige Nr. 3). Welter seien im Verfahren
die Grundsétze betreffend die Einholung von Sachverstandigengutachten nicht eingehalten
und damit das rechtliche Gehdr verletzt worden (Riigen Nr. 4 und 5). Im Ubrigen sei der
Beschwerdefiihrerin im HTA-Verfahren das rechtliche Gehér zu spét - mithin erst nach
Vorlage der ausgeweiteten Limitation an die EAK - gewéhrt worden und die EAK sei
ohnehin nur unzureichend und einseitig informiert worden (Ruige Nr. 6). Schliesslich sai die
Vorinstanz auf Antrage der Beschwerdefiihrerin hinsichtlich der ergénzenden
Sachverhaltsabklérung nicht eingegangen (Ruge Nr. 7) und habe die Vorinstanz der
Beschwerdefiihrerin eine Fristerstreckung beim abschliessenden rechtlichen Gehor
verweigert (Ruge Nr. 8).

E.4.2

Zum rechtlichen Gehor im Verwaltungsverfahren ist in rechtlicher Hinsicht grundsétzlich
Folgendes festzuhal ten:

E. 421

Im Verwaltungsverfahren stellt die Behdrde den Sachverhalt geméss Art. 12 VwV G von
Amtes wegen fest und bedient sich nétigenfalls folgender Beweismittel: Urkunden,
Auskinfte der Parteien, Auskinfte oder Zeugnis von Drittpersonen, Augenschein sowie mit
Gutachten von Sachverstandigen.

E.4.22

Die Parteien haben Anspruch auf rechtliches Gehor (Art. 29 Abs. 2 der Bundesverfassung
der Schweizerischen Eidgenossenschaft vom 18. April 1999 [BV, SR 101]). Das rechtliche
Gehor dient einerseits der Sachaufklarung, andererseits stellt es ein
personlichkeitsbezogenes Mitwirkungsrecht beim Erlass eines Entscheids dar, welcher in
die Rechtsstellung einer Person eingreift. Dazu gehort insbesondere deren Recht, sich vor
Erlass desin ihre Rechtsstellung eingreifenden Entscheids zur Sache zu aussern, erhebliche
Beweise beizubringen, Einsicht in die Akten zu nehmen, mit erheblichen Bewelsantrégen
tatséchlich gehort zu werden und an der Erhebung wesentlicher Beweise entweder
mitzuwirken oder sich zumindest zum Beweisergebnis zu aussern, wenn dieses geeignet ist,
den Entscheid zu beeinflussen (BGE 136 V 351 E. 4.4; 132V 368 E. 3.1).

E.4.23

Das Akteneinsichtsrecht ist zentraler Teilgehalt des rechtlichen Gehors gemass Art. 29 Abs.
2 BV. Die Rechtsprechung hat hierzu Minimalanforderungen entwickelt, die in Art. 26-28
VwV G erganzt und teilweise konkretisiert werden. Das Recht auf Akteneinsicht ist die

V orbedingung dafur, dass der Anspruch auf rechtliches Gehor wirksam wahrgenommen
werden kann (vgl. Stephan C. Brunner, in: Auer/Muller/Schindler [Hrsg.],
VwVG-Kommentar, 2. Aufl. 2019, Art. 26 Rz. 1 f. m.w.H.; vgl. auch Waldmann/
Oeschger, in: Waldmann/Krauskopf [Hrsg.], Praxiskommentar VWV G, 3. Aufl. 2023, Art.
26 Rz. 4 und 6).



E. 4231

Gemass Art. 26 Abs. 1 Bst. b VWV G hat die Partei oder ihr Vertreter grundsétzlich einen
Anspruch darauf, in ihrer Sache alle al's Beweismittel dienenden Aktenstiicke einzusehen.
Gemass der Rechtsprechung und Lehre umfasst der Begriff der «Akten» jedoch nicht nur
Schriftstiicke und das Einsichtsrecht erstreckt sich auf alle Akten, die geeignet sind,
Grundlage der spéteren Verfligung beziehungswei se des spéteren Entscheides in der
betreffenden Sache zu bilden. Dass die Akten im konkreten Verfahren tatséchlich als
Beweismittel herangezogen werden, ist im Ubrigen nicht erforderlich. Nicht verweigert
werden darf die Akteneinsicht daher mit der Begriindung, die betreffenden Akten seien
belanglos, sondern esist Sache der Einsichtsberechtigten, dies zu beurteilen. Insofern ist
Art. 26 Abs. 1 Bst. b VWV G zu eng gefasst (vgl. Kolz/Haner/Bertschi/Bundi,
Verwaltungsverfahren und Verwaltungsrechtspflege des Bundes, 4. Aufl. 2025, Rz. 494
m.w.H.; vgl. auch Waldmann/ Oeschger, a.a.O., Art. 26 Rz. 58 ff. m.w.H.).

E.4.232

Die Ausnahmen, in denen die Einsichtnahme in die Akten verweigert werden darf, werden
sodannin Art. 27 Abs. 1 VwV G festgehalten. Das Geheimhaltungsinteresse und die
Interessen der Parteien am Einsichtsrecht sind «sorgféltig gegeneinander abzuwagen».
Wegleitend ist dabei allgemein das Verhdtnismassigkeitsprinzip. Die Praxis geht davon
aus, dass in jedem konkreten Fall eine Interessenabwagung vorzunehmen ist und nicht
ganze Kategorien behordlicher Unterlagen von vornherein dem Einsichtsrecht entzogen
werden konnen (vgl. Kolz/Haner/Bertschi/Bundi, a.a.O., Rz. 504 m.w.H.). Nicht jedes
entgegenstehende 6ffentliche oder private Interesse rechtfertigt eine Einschrankung der
Akteneinsicht. Das Interesse der Partel an der Akteneinsicht ist umso héher zu gewichten,
je direkter sie durch das Verfahren in ihren personlichen Verhéltnissen betroffen ist,
beziehungswei se wenn der V erfahrensgegenstand schwerwiegende Eingriffein
Grundrechte betrifft, je stérker das V erfahrensergebnis von ihrer Stellungnahme abhangt,
und je starker auf ein Dokument zu ihrem Nachteil abgestellt wird (vgl. Brunner, aa.O.,
Art. 27 Rz. 10). Die Akteneinsicht darf gemass Art. 27 Abs. 1 Bst. aVwV G verweigert
werden, wenn wesentliche 6ffentliche Interessen, insbesondere die innere oder dussere
Sicherheit des Landes, in der Abwagung tberwiegen und eine Geheimhaltung erfordern.
Hierunter werden auch jene Grunde subsumiert, die in der Lehre unter dem Oberbegriff des
«Offentlichen Interesses» an funktionsfahigen staatlichen Institutionen» zusammengefasst
werden. So kann die Geheimhaltung der Identitét von Informanten, Auskunftspersonen,
Sachverstandigen und anderen Gewahrspersonen alenfalls auch mit dem 6ffentlichen
Interesse am Funktionieren der jeweiligen Verfahren begrindet werden. Es geht darum, die
zielkonforme Durchfihrung behérdlicher Massnahmen zu gewahrleisten, beziehungsweise
um den Schutz der freien Meinungs- und Willensbildung der Behérden. In vielen Verfahren
ist die Behorde namlich darauf angewiesen, dass sie von Dritten informiert und mit dem
notwendigen Sach- und Fachwissen versorgt wird. Mussen diese Personen damit rechnen,
dassihre Personalien Dritten ohne Weliteres bekannt gegeben werden, besteht unter
Umstanden die Gefahr, dass sie unter Druck geraten und der Behérde notwendige und
nitzliche Informationen vorenthalten beziehungswei se eine Expertise nicht mehr
unbefangen vornehmen kdnnen. Solche Beschrankungen lassen sich indessen nur dann
anfuhren, wenn eine Offenlegung das Funktionieren der betroffenen Ablaufe grundlegend
gefdhrden wirde. Diese Falle sind vom blossen Interesse an einem ungestorten Gang der
Verwaltung abzugrenzen, das fur die Einschrankung der Akteneinsicht nicht gentigt



(Koélz/Haner/Bertschi/Bundi, a.a.0., Rz. 507 m.w.H.; Brunner, a.a.O. Art. 27 Rz. 23
m.w.H.; Waldmann/Oeschger, a.a 0., Art. 27 Rz. 23 f.). Wesentliche private Interessen -
von Gegenparteien oder von Dritten - konnen ebenfalls gegentiber dem Anspruch auf
Akteneinsicht Uberwiegen (Art. 27 Abs. 1 Bst. b VwVG). Infrage kommt vor allem der
Personlichkeitsschutz. So haben Auskunftserteilende ein Interesse daran, dass ihre Identitét
nicht bekannt gegeben wird. Uberwiegende private Interessen an der Geheimhaltung ihrer
Identitét kann unter Umstanden fir Sachversténdige gelten (z.B. im Asylverfahren), wenn
die Gefahr von Druck- und Retorsionsmassnahmen notorisch ist; offenzulegen ist jedoch,
wie die betreffende Person ihre Sachkompetenz erworben hat (vgl. dazu z.B. Urtell des
BVGer D-1232/2014 vom 7. August 2014 E. 3.4.1 m.H.; vgl. auch BVGE 2015/10 E. 5.1).
Generell gilt, dass die Geheimhaltung der Identitét von Sachverstandigen problematisch ist,
weil sie die Geltendmachung von Ausstandsgriinden verunmaglicht und nur erfolgen sollte,
wenn die Unabhangigkeit der Experten und Expertinnen aus besonderen Griinden gefahrdet
erscheint (vgl. zum Ganzen Ko6lz/Haner/Bertschi/Bundi, a.a.O., Rz. 509 f., m.w.H.; vgl.
auch Brunner, aa.O., Art. 27 Rz. 28 ff. und Waldmann/ Oeschger, a.a.O., Art. 27 Rz. 33
m.w.H.; betreffend Ablehnungseinwendungen wegen Ausstandsgrinden, mangel nder
Eignung oder Qualitét des Sachverstandigen vgl. Auer/Binder, in: VwV G-Kommentar,
aaO., Art. 12 Rz. 64; vgl. auch Urteil des BGer 5A_566/2021 vom 27. Oktober 2021 E.
2.2). Das Bundesverwaltungsgericht hat in diesem Zusammenhang im Verfahren
C-638/2018 festgehalten, dass - im dort zu beurteilenden Fall - augenscheinlich kein Fall
von massgeblicher Gefahrdung der Sicherheit der Eidgenossenschaft vorliege und auch
keine anderen schwerwiegenden Griinde ersichtlich seien, welche das Offentliche Interesse
an funktionsfahigen staatlichen Institutionen im Sinne von Art. 27 Abs. 1 Bst. aVwVG
gefahrden kdnnten, weshalb die Geheimhaltung des Namens eines zur Frage der
Vergleichbarkeit von Préparaten im TQV beigezogenen Experten nicht erforderlich sei.
Ebenso wenig seien Griinde erkennbar, weshalb die Personlichkeit des angefragten
«Experten» nach Art. 27 Abs. 1 Bst. b VWV G geschiitzt werden misste beziehungsweise
vermdchten die Erklérungen der Vorinstanz nicht zu Uberzeugen (vgl. Urtell des BV Ger
C-638/2018 vom 12. Méarz 2020 E. 4.7.4).

E.424

Damit von einem Akteneinsichtsrecht Uberhaupt Gebrauch gemacht werden kann, miissen
die Akten zunéchst erstellt werden. Die Aktenfuhrungspflicht wird heute fur alle
Verfahrensarten aus Art. 29 Abs. 2 BV abgeleitet. Die Aktenfiihrung hat geordnet,
Ubersichtlich und vollstandig zu sein, und es muss ersichtlich sein, wer weshalb die Akten
erstellt hat. S&mtliche im Rahmen des V erfahrens vorgenommenen Erhebungen und
entscheldrelevanten Tatsachen sind vollstandig festzuhalten (vgl. Kolz/
Haner/Bertschi/Bundi, a.a.O., Rz. 497 m.w.H..; vgl. auch Urteil des BGer 8C_319/2010
vom 15. Dezember 2010 E. 2.2.1 m.w.H.; BVGE 2018 1V/5 E. 8; Waldmann/ Oeschger,
aa.0., Art. 26 Rz. 35 ff. m.w.H.; Brunner, aa.O., Art. 26 Rz. 9 m.w.H.). In die Akten
gehoren alle schriftlichen Eingaben und Stellungnahmen sowie Protokolle Gber

entschel dwesentliche Abklarungen, Zeugeneinvernahmen und Verhandlungen im
Rechtsmittelverfahren (vgl. Waldmann/Oeschger, aa.O., Art. 26 Rz. 37 und 40 ff.).
Ausserdem miissen die Akten von Anfang an in chronol ogischer Reihenfolge abgel egt
werden. Bei Vorliegen eines Gesuchs um Akteneinsicht und spétestens im Zeitpunkt des
Entscheidesist das Dossier zudem durchgehend zu paginieren (Krauskopf/Wysdsling, in:
Praxiskommentar VWV G, aa.O., Art. 12 Rz. 44 m.w.H.; vgl. auch Urteil 8C_319/2010 E.
2.2.2 m.H.; Wadmann/Oeschger, aa.O., Art. 26 Rz. 37).



E.4.25

Das Recht, angehort zu werden, ist formeller Natur. Die Verletzung des Anspruchs auf
rechtliches Gehdr fuhrt ungeachtet der Erfolgsaussichten der Beschwerde in der Sache
selbst grundsétzlich zur Aufhebung der angefochtenen Verfligung. Es kommt mit anderen
Worten nicht darauf an, ob die Anhérung im konkreten Fall fir den Ausgang der
materiellen Streitentschei dung von Bedeutung ist, das heisst die Behdrde zu einer Anderung
ihres Entscheids veranlasst wird oder nicht (BGE 132 V 387 E. 5.1). Nach der
Rechtsprechung kann jedoch eine - nicht besonders schwerwiegende - Verletzung des
rechtlichen Gehdrs ausnahmsweise a's geheilt gelten, wenn die betroffene Person die
Moglichkeit erhdt, sich vor einer Beschwerdeinstanz zu aussern, die sowohl den
Sachverhalt wie die Rechtslage frei Uberprifen kann (BGE 1351 279 E. 2.6.1; 127V 431 E.
3d/aa). Von einer Ruckweisung der Sache an die Verwaltung ist selbst bei einer
schwerwiegenden Verletzung des rechtlichen Gehdrs abzusehen, wenn und soweit die
Ruckweisung zu einem formalistischen Leerlauf und damit zu unnétigen Verzégerungen
fUhren wirde, die mit dem (der Anhérung gleichgestellten) Interesse der betroffenen Partel
an einer beforderlichen Beurteilung der Sache nicht zu vereinbaren wéren (BGE 136 V 117
E.4.222m.w.H.; 132V 387 E. 5.1).

E.43

Im Hinblick darauf, dass die Beschwerdefuhrerin diverse Gehorsverletzungen im
Zusammenhang mit dem HTA-Verfahren geltend macht (vgl. oben E. 4.1), sind in einem
ersten Schritt das HTA-Verfahren sowie die dazu bislang ergangene Rechtsprechung
darzustellen.

E. 431

Der Begriff «Health Technology Assessment» (HTA) steht international fir die
systematische Bewertung medizinischer Verfahren und Technologien. HTA gilt as
wichtiges Instrument der evidenzbasierten Politikberatung und Entscheidungsfindung (vgl.
Health Technology Assessment [HTA], abrufbar unter:
https.//www.bag.admin.ch/de/heal th-technol ogy-assessment-hta, zuletzt besucht am 11.
September 2025). Dabei werden vordefinierte Fragestellungen mithilfe eines
interdisziplindren Methodenansatzes unter Beriicksichtigung des aktuellen Stands der
Wissenschaften untersucht. Der vordefinierte Evaluationsprozess ist objektiv, transparent
und unabhéngig. Die gewonnenen Erkenntnisse und die daraus abgel eiteten Empfehlungen
koénnen al's Entschel dungsgrundlage dienen (Daniel Widrig, Health Technol ogy
Assessment, 2015, S. 52 Ziff. 3.1.3.5). Zu den medizinischen Technologien, die mittels
HTA bewertet werden kénnen, gehdren nicht nur Arzneimittel oder medizinische Geréte,
sondern auch die &rztliche Behandlung an sich, Diagnosen, Analysen, préventive
Massnahmen, klinisch-organisatorische Ablaufe oder chirurgische Verfahren (Widrig,
aa0., S 42 Ziff. 3.1.1). Was die allgemeine Zielsetzung eines HTA anbelangt, bildet
dieses das Kernstiick eines Entscheidfindungsprozesses. Eswird in der Regel in Auftrag
gegeben, um fir eine medizinische Fragestellung eine Entscheidungsgrundlage zu
erarbeiten (vgl. Widrig, aa.O., S. 147 Ziff. 4.1). Es soll auf einer wissenschaftlichen,
unabhangigen und patientenorientierten Basis Informationen fur gesundheitspolitische
Entscheide aufbereiten. Ein HTA-Bericht bezweckt, auf dem aktuellsten Stand der
Wissenschaft Vor- und Nachteile einer medizinischen Technologie umfassend darzustellen
(Widrig, aa.0., S. 64 Ziff. 3.3; vgl. zum Ganzen auch BGE 146 V 38 E. 6.1 m.w.H. sowie
Urtell des Bundesverwaltungsgerichts [BV Ger] C-2161/2017, C-1747/2019 vom 6. Juni



2019 E. 3.2.2).

E.43.2

Gemass den Angaben des BAG beinhaltet ein HTA-Programm die folgenden Schritte (vgl.
dazu BV Ger-act. 1 Beilage 14 [Stand: 7. September 2022]; 13 Rz. 14 ff.; 25 Beilage 78
[Stand: 11. April 2023]; vgl. auch HTA-Programm, abrufbar unter:
https.//www.bag.admin.ch/de/hta-programm, zuletzt besucht am 11. September 2025): -
Themenfindung: 1. 6ffentliche Themeneingabe, 2. Priorisierung der Themen unter
Konsultation der Stakeholder-V erbande und Empfehlung zur Priorisierung, 3. Entscheid
des Eidgenossischen Departements des Innern (EDI) zur jdhrlichen Themenwahl des
HTA-Programms - Pre-Scoping: Voranalyse und Eingrenzung der Fragestellung durch das
BAG as Grundlage fur die Ausschreibung und Auftragsvergabe durch das BAG an
externen Auftragnehmer - HTA-Protokoll: Konkretisierung der Fragestellung und
Definition der Methodik durch den externen Auftragnehmer, Unterbreitung des Protokolls
an eine Review Gruppe (bestehend aus vier bis finf unabhéngigen Experten) und
anschliessend an die Stakeholder, Verdffentlichung des finalisierten Protokolls samt
Stakehol der-Stellungnahmen - HTA-Bericht (Assessment): Beantwortung der Fragestellung
durch den externen Auftragnehmer, Unterbreitung des Berichts an eine Review-Gruppe und
anschliessend an die Stakeholder, Verdffentlichung des finalisierten HTA-Berichts -
Bewertung (Appraisal): Bewertung des HTA-Berichts durch die Eidgendssischen
Kommissionen mit Abgabe einer Empfehlung zu Handen des EDI oder des BAG (bei
Arzneimitteln) - Beschluss (Decision): EDI oder BAG entscheiden Uber eine allféllige
Streichung, Einschrankung oder Weiterfuhrung der Le stungspflicht und veréffentlichen
den Beschluss

E. 433

In BGE 146 V 38 hat das Bundesgericht insbesondere festgehalten, ein HTA stelle lediglich
eine Vorstufe - im Sinne der Erarbeitung einer Entscheidgrundlage und der Abgabe einer
Empfehlung - zu einem mdglichen spéteren Verfahren betreffend Limitation oder
Streichung eines Arzneimittels von der SL im Sinne der Art. 65 ff. KVV dar. In einem
derartigen, nachgel agerten Uberpriifungsprozedere, welches geméss dem Ablauf eines
HTA-Programms bei «Appraisal (Bewertung)/Decision» beginne, stiinden einer
Zulassungsinhaberin sémtliche Parteirechte offen und damit auch die Mdglichkeit, sich
unter anderem zum entsprechenden HTA-Bericht zu dussern (vgl. E. 7.2.1). Weiter kam das
Bundesgericht zum Schluss, dass weder mit dem Beschluss der Bundesbehdrden, ein
konkretes HTA-Verfahren an die Hand zu nehmen, noch mit den nachfolgenden Schritten
im Rahmen der Durchfihrung desselben unmittel bare Rechtswirkungen gegentiber den
Betroffenen verbunden seien. Die spezifische Ausgestaltung des HTA als Instrument zur
Erarbeitung einer Entscheidgrundlage, welches mdglicherwei se, nicht aber zwingend zur
Einleitung eines Arzneimittel Uberprifungsverfahrens nach KVV fihre, schliesse die
Anwendung von Art. 25 beziehungsweise Art. 25aVwV G im zu beurteilenden Fall aus.
Erst Letzteres wirde anfechtbare verbindliche Hoheitsakte auf der Grundlage des VwV G
beinhalten, die eine Wahrung der entsprechenden Mitwirkungsrechte der Parteien
erforderlich machen wirden. Ob der HTA-Bericht as Sachverstandigengutachten im Sinne
von Art. 12 Bst. e VWV G zu qualifizieren sei und gegebenenfalls eine Verletzung der mit
der Erstellung eines Gutachtens geltenden rechtlichen Anforderungen vorliege, warein
einem nachgelagerten Verwaltungs- beziehungsweise Gerichtsverfahren zu klaren.
Samtliche Mitwirkungsrechte einer Zulassungsinhaberin seien, sollte der HTA-Bericht



beziehungswei se die gestiitzt darauf ergangene Empfehlung der zustandigen Stellen
letztendlich zur Eréffnung eines KVV-Uberpriifungsverfahrens fiihren, vollumfanglich
gewahrt (vgl. E. 7.2.2; vgl. ferner Urteil des BGer 9C_700/2019 vom 2. Dezember 2019 E.
4.1und 4.2).

E.44

Nachfolgend wird zunéchst geprft, ob dasHTA - wie von der BeschwerdefUhrerin in ihrer
RUge Nr. 4 geltend gemacht - als Sachverstandigengutachten zu qualifizieren ist und die
Vorinstanz in der Konsequenz die Grundsétze zur Einholung von
Sachverstandigengutachten zu Unrecht nicht eingehalten und damit die Mitwirkungsrechte
beziehungswel se das rechtliche Gehotr der Beschwerdeftihrerin verletzt hat.

E.441

In ihrer Beschwerdeeingabe bringt die Beschwerdefiihrerin im Wesentlichen vor, das HTA
stelle ein Sachversténdigengutachten dar, weil der Vorinstanz durch den HTA-Bericht und
den damit verbundenen Beizug von Experten bel der Erforschung respektive Beurteilung
von Tatsachen geholfen werden solle, fir dieihr die Fachkompetenz fehle. Die Ernennung
von Sachverstandigen richte sich nach Art. 58 des Bundesgesetzes vom 4. Dezember 1947
Uber den Bundeszivilprozess (BZP, SR 273). Danach sei den Parteien vor der Ernennung
Gelegenheit zu geben, Einwendungen gegen die in Aussicht genommene Person
vorzubringen. Diese Moglichkeit sei der BeschwerdefUhrerin verwehrt worden, dadie
Namen der im HTA beigezogenen, durch die Vorinstanz ausgewahlten Experten nicht
offengel egt worden seien. Auch von der Einhaltung der V oraussetzung, wonach die
Autoren eines Sachversténdi gengutachtens unabhangig sein missten, konne keine Rede
sein, dadie Vorinstanz als Entscheidungsbehdrde den Autoren desHTA etwa
vorgeschrieben habe, welche Experten in die Bildung von Annahmen zu involvieren seien.
Weiter habe die Vorinstanz auch Einfluss auf die Methodenwahl des HTA-Berichts
genommen (BV Ger-act. 1 Rz. 48-53). Die Vorinstanz hat sich im Beschwerdeverfahren
nicht explizit zur Frage, ob das HTA ein Sachverstandigengutachten darstellt, gedussert. In
ihrer Vernehmlassung hat sie allerdings festgehalten, dass ein HTA-Bericht namentlich in
einem Verfahren betreffend Limitierung oder Streichung von der SL als Beweismittel im
Rahmen der Sachverhaltsabklarung dienen kdnne (BV Ger-act. 13 Rz. 10 in fine).

E.44.2

Das Verwaltungsverfahren der Vorinstanz richtet sich - wie das Verfahren vor
Bundesverwaltungsgericht auch (vgl. oben E. 1.2) - nach dem VWV G, soweit dasKVG
keine abweichenden Bestimmungen enthélt. Art. 12 VwV G sieht vor, dass die Behdrde den
Sachverhalt von Amtes wegen feststellt und sich nétigenfalls insbesondere eines
Gutachtens von Sachverstandigen (Bst. €) bedient (vgl. bereits oben E. 4.2.1). Gemass der
bundesgerichtlichen Rechtsprechung wird mit Gutachten von Sachverstandigen gestuitzt auf
besondere Sachkenntnis Bericht tber die Sachverhaltspriifung und -wirdigung erstattet.
Dem Sachverstandigen sind bloss Sach- und keine Rechtsfragen zu unterbreiten; die
Beantwortung L etzterer obliegt zwingend dem Gericht (BGE 132 11 257 E. 4.4.1 mw.H.;
vgl. auch Urteile des BGer 2A.131/2006 vom 20. Juli 2006 E. 2.3, 2A.132/2006 vom 20.
Juli 2006 E. 2.3 und 2C_222/2019 vom 23. Juli 2019 E. 2.3, jeweils mit Hinweis auf BGE
13211 257 [Urteil des BGer 2A.450/2005 vom 21. April 2006]). Diese Sachverstandigen
sind als Gehilfen beizuziehen, wenn zur Abklérung des Sachverhaltes Fachkenntnisse
erforderlich sind, wobei gestutzt auf Art. 19 VwV G die besonderen Vorschriften gemass



Art. 57 ff. BZP zur Anwendung gelangen. Wann ein Sachversténdigengutachten vorliegt,
ist im Einzelfall aufgrund der verfahrensméssigen Bedeutung und des Inhalts der

M einungsausserung des beigezogenen Experten zu beurteilen; eine generelle, schematische,
formalen Gesichtspunkten folgende Abgrenzung ist nicht mdglich: Im medizinischen
Bereich etwa handelt es sich um ein Sachverstandigengutachten, wenn ein Dritter im
Hinblick auf die abschliessende Beurteilung eines Falles beauftragt wird, einen auf dem
gesamten medizinischen Dossier sowie in der Regel eigenen Untersuchungen beruhenden
zusammenfassenden arztlichen Bericht zu erstatten (vgl. Urteile 2A.131/2006 E. 2.3 und
2A.132/2006 E. 2.3, jem.w.H.; vgl. auch BGE 135V 254 E. 3.3.1).

E.443

Gestiitzt auf die soeben in Erwéagung 4.4.2 dargestellte bundesgerichtliche Rechtsprechung
kann der von der Beschwerdefhrerin angefiihrten Meinung von Daniel Widrig, wonach ein
HTA ausrechtlicher Sicht als Sachverstandigengutachten zu qualifizieren sei (Widrig,
aa0., S 109 ziff. 3.9.1; vgl. auch BV Ger-act. 1 Rz. 48), hier nicht gefolgt werden: Dem
HTA kommt vorliegend nur eine begrenzte verfahrensméassige Bedeutung hinsichtlich der
strittigen Frage der Limitierung zu. Den Akten ist namlich zweifelsfrel zu entnehmen, dass
der von der Beschwerdefuhrerin kritisierte HTA-Bericht die Frage, ob und wenn ja, wie
genau das Arzneimittel Ferinject limitiert werden soll, nicht beurteilt. Vielmehr hat das
HTA insbesondere die Wirksamkeit der Eisentherapie bei Eisenmangel ohne Anémie - und
damit generell die Behandlungsmethode einer Erkrankung - untersucht und dabel drei
symptomatische IDNA-Populationen identifiziert, welche von einer Eisensubstitution
profitieren konnten (vgl. z.B. Faktenblatt «Eisentherapie bei Eisenmangel ohne Andmie,
Assessmentbericht und weiteres Vorgehen» [BAG-act. 1 S. 4 f.] oder HTA-Bericht
[BVGer-act. 1 Beilage 9 S. 7]). Die Tatsache, dass sich das HTA nicht mit der Limitierung
von Ferinject befasst hat, zeigen im Ubrigen auch die Ausfulhrungen der
Beschwerdefiihrerin im Beschwerdeverfahren (vgl. z.B. BVGer-act. 1 Rz. 91, 92). Esist
somit nicht ausreichend, dass das HTA - wie von der Beschwerdefiihrerin geltend gemacht -
eine Entscheidgrundlage fur spezifische Fragestellungen schaffe (vgl. BV Ger-act. 1 Rz.
48). Entsprechend musste die Vorinstanz das in den Art. 57 ff. BZP vorgesehene besondere
Verfahren fir Sachverstandigengutachten nicht einhalten und der BeschwerdefUhrerin in
der Konsequenz auch nicht die Mdglichkeit einrdumen, vor der Erstattung des
HTA-Berichts die entsprechenden Mitwirkungsrechte wahrzunehmen.

E.45

Soweit die Beschwerdefthrerin in ihrer Rige Nr. 5 vorbringt, der Beizug von Vertretern der
Versicherungen und weiteren Experten durch die Vorinstanz stelle ebenfalls die Einholung
von Sachverstandigengutachten dar (vgl. BV Ger-act. 1 Rz. 54), ist festzustellen, dass es
sich hierbei lediglich um Auskiinfte von Fachpersonen handelt (Art. 12 Bst. ¢ VWV G):
Konkret hatte die Vorinstanz im Rahmen des V erwaltungsverfahrens Vertreter und
Vertreterinnen der Versichererverbande santésuisse und curafutura (BAG-act. 3 und 13),
einen gynakol ogischen Experten (BAG-act. 20), einen Experten oder eine Expertin der
Schwei zerischen Gesellschaft fir Hamatol ogie (BAG-act. 14) und einen (mutmasslich
medi zinischen) Experten, der nicht weiter eingeordnet werden kann (BAG-act. 6),
beigezogen. Aus den Akten ergibt sich, dass die von der V orinstanz belgezogenen Personen
- soweit ersichtlich ohne Einsicht ins gesamte Dossier - Fragen zur vorgesehenen Limitatio
beantwortet beziehungsweise die Umsetzung der Limitatio durch die Versicherungen mit
der Vorinstanz diskutiert haben. Diesen Auskinften kann indes fur die Feststellung des



Sachverhalts und die abschliessende Beurteilung der angeordneten Limitatio keine
ausschlaggebende Bedeutung zukommen, zumal sie nicht die erhéhten inhaltlichen
Anforderungen an ein Gutachten erftllen (vgl. dazu Urteile 2A.131/2006 E. 2.4 und
2A.132/2006 E. 2.4). Demnach musste die Vorinstanz auch beim Beizug von
Vertreterinnen und Vertretern der Versichererverbénde und weiteren Expertinnen und
Experten dasin den Art. 57 ff. BZP vorgesehene besondere Verfahren fir
Sachversténdigengutachten nicht einhalten.

E.4.6

Zu prufen ist weiter, ob die Vorinstanz ihre Aktenfihrungspflicht im vorliegenden Fall
verletzt hat.

E.46.1

Die BeschwerdefUhrerin wirft der Vorinstanz in ihrer Rlige Nr. 2 zusammengefasst vor,
dass das von der Vorinstanz fur die Akteneinsicht erstellte Aktenverzeichnis, welches
lediglich 22 Aktenstlicke umfasst habe, bereits angesichts des mehr al's rund siebenjdhrigen
Prozesses augenscheinlich unvollstandig sei. Das erstverzeichnete Dokument datiere vom
Mérz 2021 und zeige, dass die Vorinstanz offenbar erst dann mit der Aktenfihrung
begonnen habe. Im Wesentlichen wiirden die Akten zur Erstellung des HTA-Berichts und
die darin beigezogenen Experten, Leitlinien und Publikationen fehlen. Die Akten desHTA
wirden zum Verfahren auf Uberprifung der Aufnahmebedingung alle drei Jahre gehoren,
dasich die Vorinstanz nach eigenen Aussagen bel der Formulierung der Limitatio auf das
HTA-Verfahren beziehe. Des Weiteren sei der Beschwerdefthrerin im HTA-Verfahren
keine Parteistellung zugekommen, weshalb ihr zumindest im nachgel agerten
Verwaltungsverfahren Parteirechte offenstehen miissten, was gerade eine vollstandige
Akteneinsicht voraussetze (BV Ger-act. 1 Rz. 34-39). Inihrer Rlge Nr. 5 bringt die
Beschwerdefihrerin im Zusammenhang mit der Aktenfihrungspflicht zudem vor, dass von
Dritten eingeholte Meinungen in jedem Fall vollsténdig und nachvollziehbar,
einschliesslich der gestellten Fragen, ausformuliert zu den Akten gegeben werden missten
(und der betroffenen Zulassungsinhaberin rechtzeitig das rechtliche Gehér dazu zu
gewahren seai), was vorliegend jedoch nicht erfolgt sei (BV Ger-act. 1 Rz. 55). Die
Vorinstanz hat sich im Beschwerdeverfahren lediglich dahingehend gedussert, als sie
vorbringt, dass weitere Akten des HTA-V erfahrens nicht zu den Verfahrensakten des
vorliegend strittigen Verwaltungsverfahren zéhlen wirden (BV Ger-act. 13 Rz. 47).

E.4.6.2

Aus den dem Gericht vorliegenden Akten ergibt sich vorweg, dass die V orinstanz dem
Bundesverwal tungsgericht im vorliegenden Beschwerdeverfahren mit ihrer
Vernehmlassung vom 22. Februar 2023 ein Aktenverzeichnis eingereicht hat, welches
insgesamt 24 Aktenstiicke umfasst. Als erstes Aktenstiick werden dabei das «Faktenblatt zu
Eisen-HTA fir die EAK-Sitzung vom 30. Mérz 2021» und als |etztes Aktenstlick die
angefochtene Verfligung vom 18. August 2022 aufgefuhrt (vgl. Verzeichnis der
vorinstanzlichen Akten). Weiter ist ersichtlich, dass die Vorinstanz der Beschwerdefhrerin
im vorinstanzlichen Verwaltungsverfahren auf Gesuch hin zweimal Akten zugestellt hat:
Mit Schreiben vom 14. Dezember 2021 erhielt die Beschwerdefiihrerin auf entsprechendes
Gesuch hin zunéchst 5 Aktenstticke ohne Aktenverzeichnis und mit Schreiben vom 21. Juni
2022 schliesslich ein Aktenverzeichnis, welches in jenem Zeitpunkt 22 Aktenstiicke
bezeichnete. Allerdings hat die Vorinstanz der Beschwerdefihrerin nicht alle 22



Aktenstiicke des Aktenverzei chnisses zugestellt, sondern lediglich neun in einem separaten
Verzeichnis aufgefihrte Beilagen. Hierbei féllt auf, dass beispielsweise die Beilage 3
mehrere im Aktenverzeichnis vom 21. Juni 2022 genannte Aktoren umfasste und die
Beilagen 7-9 im erwéhnten Aktenverzeichnis lediglich als ein Aktorum erfasst waren
(BAG-act. 12 und 21; BV Ger-act. 1 Beilagen 5, 20 und 21; vgl. dazu bereits oben Bst. B.g,
B.i und B.k). Der angefochtenen Verfligung ist ausserdem zu entnehmen, dass die
Beschwerdefiihrerin im Rahmen eines Verfahrens gestiitzt auf das Bundesgesetz Uber das
Offentlichkeitsprinzip der Verwaltung vom 17. Dezember 2004 (Offentlichkeitsgesetz,
BGO, SR 152.3) offenbar weitere Akten aus dem HTA-Verfahren erhalten hat (BAG-act.
24S. 7).

E.4.6.3

Hinsichtlich der Ruge der Beschwerdefuhrerin, wonach die Akten des HTA-Verfahrensim
Aktenverzeichnis fehlen wirden und die Vorinstanz damit ihre Aktenfihrungspflicht
verletzt hat, ist Folgendes festzuhalten: Sowelt die Beschwerdefihrerin geltend macht, alle
Akten aus dem HTA-Verfahren und insbesondere die Akten zur Erstellung des
HTA-Berichts sowie die darin beigezogenen Experten, Leitlinien und Publikationen wirden
zum Verfahren auf Uberpriifung der Aufnahmebedingung alle drei Jahre gehdren, kann ihr
nicht gefolgt werden: Aus der in Erwdgung 4.3.3 dargestellten Rechtsprechung des
Bundesgerichts ergibt sich, dassein HTA zunéchst ein von einem Verwaltungsverfahren -
wie beispielsweise der vorliegend streitgegenstandlichen dreijahrlichen Uberprifung der
Aufnahmebedingungen fir Ferinject - abzugrenzendes Verfahren ist. Allerdings ergibt sich
insoweit eine Uberschneidung, als der Programmpunkt «Beschluss (Decision)» (bzw.
vormals «Appraisal (Bewertung)/Decision») das dem HTA-Verfahren nachgelagerte
Verwaltungsverfahren bereits wieder abschliesst (vgl. dazu oben E. 4.3.2). Der
Beschwerdefihrerin stehen sodann im Verwaltungsverfahren - nicht jedoch im
HTA-Verfahren (vgl. dazu oben E. 4.3.3 und 4.4.3) - sdmtliche Parteirechte offen. Vor dem
Hintergrund, dass die Vorinstanz im vorliegend umstrittenen Verwaltungsverfahren
hinsichtlich der Limitatio fUr Ferinject gestitzt auf die «Bewertung (Appraisal)» der EAK -
neben weiteren Grundlagen - auch auf den «<HTA-Bericht (Assessment)» zur Eisentherapie
bel Eisenmangel ohne Anémie abgestellt hat, gehtren der HTA-Bericht as eine Auskunft
von Fachpersonen sowie die Unterlagen im Zusammenhang mit der Bewertung durch die
EAK als entscheidrelevante Tatsachen (vgl. oben E. 4.2.4) grundsétzlich zu den Akten des
Verwaltungsverfahrens beziehungsweise ist deren Berticks chtigung offenzulegen, genau
wie dies beispielsweise bel von der Vorinstanz in Verwaltungsverfahren berticksichtigten
Studien gilt. Vorliegend hat die Vorinstanz die beiden Faktenbl&tter zum Eisen-HTA fir die
Sitzungen der EAK vom 30. Mérz 2021 und 8. Juni 2021 ebenso wie die Protokolle der
beiden Sitzungen in ihren Aktenverzeichnissen vom 21. Juni 2022 und 22. Februar 2023
jeweils aufgenommen, was entsprechend nicht zu beanstanden ist. Nicht in den
Aktenverzeichnissen enthalten ist zwar der im April 2020 publizierte HTA-Bericht «lron
therapy for iron deficiency without anaemia» (BV Ger-act. 1 Bellage 9), allerdings
publizierte die Vorinstanz im vorliegenden Fall insbesondere den HTA-Bericht, das
Stakehol der-Feedback zum HTA-Bericht, den Scoping-Bericht und das

Stakehol der-Feedback zum Scoping-Bericht auf ihrer Webseite (vgl.
https://www.bag.admin.ch/de/ei sentherapi e-bei-el senmangel -ohne-blutarmut, zul etzt
besucht am 11. September 2025), wie sie diesim Ubrigen bei allen ihren HTA-Projekten tut
(vgl. https.//www.bag.admin.ch/de/hta-projekte, zuletzt besucht am 11. September 2025).
Somit stand der Bericht der Beschwerdefuhrerin, dieim HTA-Verfahren ohnehin am 11.



Dezember 2020 auf entsprechende Einladung hin eine diesbezugliche Stellungnahme
eingereicht hatte (BV Ger-act. 1 Beilage 19), zur Verfiigung. Ebenfalls nicht im
vorinstanzlichen Aktenverzeichnis - und auch nicht in den tbrigen Akten des
Beschwerdeverfahrens - enthalten ist das Protokol| der Sitzung der EAK vom 31. August
2021, welches die Vorinstanz der Beschwerdefihrerin offenbar anlésslich der Akteneinsicht
vom 14. Dezember 2021 hat zukommen lassen (vgl. BAG-act. 12). Den obigen
Uberlegungen folgend, wére die Vorinstanz gehalten gewesen, dieses Protokoll inihr
Aktenverzeichnis aufzunehmen.

E.4.6.4

Betreffend die vom BAG eingeholten M e nungsausserungen von Experten und
Versicherungen zur Limitatio von Ferinject (vgl. oben E. 4.5) ist nicht ersichtlich, inwiefern
der Vorinstanz eine Verletzung der Aktenfihrungspflicht vorzuwerfen sein sollte, zumal
der Beizug dieser Personen sowie die von diesen beantworteten Fragen in den Akten
dokumentiert sind. Soweit die von der Beschwerdefihrerin beanstandete Schwérzung der
Personendaten unter die AktenfUhrungspflicht subsumiert werden kénnte, zumal die
vorgenommenen Erhebungen und entscheidrelevanten Tatsachen in den Akten vollsténdig
festzuhalten sind (vgl. oben E. 4.2.4), wird auf die Prifung in der nachfolgenden Erwagung
4.7 unter dem Titel des Akteneinsichtsrechts verwiesen.

E.4.6.5

Festzuhalten ist schliesslich unabhéngig von den Rigen der Beschwerdeftihrerin, dass
zwischen den beiden erwahnten Aktenverzeichnissen der Vorinstanz vom 21. Juni 2022 (im
Verwaltungsverfahren erstellt) und 22. Februar 2023 (mit Vernehmlassung im
Beschwerdeverfahren eingereicht) Diskrepanzen bestehen: Die Nummerierung der
Aktenstiicke in beiden Aktenverzeichnissen stimmt ab dem jeweiligen Aktorum 8 nicht
mehr Uberein. Diesist unter anderem darauf zurtickzufUhren, dass die Stellungnahmen des
BAG im Rahmen der dreijahrlichen Uberprifung im Aktenverzeichnis vom 21. Juni 2022
noch a's eigene Aktenstticke (dortige Aktorennummern 8, 10 und 17) aufgefihrt sind,
wahrend sieim Aktenverzeichnis vom 22. Februar 2023 lediglich as Beilagen zur
angefochtenen Verfigung (BAG-act. 24) gefuhrt werden. Weiter sind im Aktenverzeichnis
vom 22. Februar 2023 zwel «Zugangsschreiben», vom 14. Dezember 2021
beziehungsweise 21. Juni 2022, welche an die Beschwerdefthrerin gerichtet waren,
enthalten (BAG-act. 12 und 21), die im Aktenverzeichnis vom 21. Juni 2022 nicht
aufgefihrt waren. Vor diesem Hintergrund ist die Art und Weise der Aktenfihrung der
Vorinstanz dahingehend zu beméangeln, a's die Aktenverzeichnisseim
Verwaltungsverfahren offensichtlich nicht konsequent mit allen relevanten Akten
fortlaufend chronol ogisch geftihrt wurden, sondern jeweils «neue» Aktenverzeichnisse mit
neuer Aktennummerierung erstellt wurden. Dieses V orgehen erschwert zumindest die
Nachvollziehbarkeit der VVorgange im Verwaltungsverfahren und deren Inhalts sowie
Kontexts. Im Ubrigen fehlt in beiden erwahnten Verzeichnissen das al's Einschreiben
versandte Schreiben der Beschwerdefiihrerin vom 12. April 2022 an die Vorinstanz
(BVGer-act. 1 Beilage 8) sowie die offenbar daraufhin erfolgte erneute Ablehnung des
Fristerstreckungsgesuchs durch die Vorinstanz (vgl. Hinweis darauf in BAG-act. 18:
«zweimalig verwei gerten Fristverlangerungen»; vgl. dazu auch nachfolgend E. 4.10). Nicht
in den beim Gericht eingereichten Vorakten enthalten waren zudem das Akten- und
Beilagenverzeichnis zur Akteneinsicht vom 21. Juni 2022, die damals offen gelegten
Aktenstiicke (BAG-act. 21; BV Ger-act. 1 Beilage 5 und 21) und ein weiteres



Fristerstreckungsgesuch der Beschwerdefihrerin, welches via Internet-Applikation
eingereicht worden war (vgl. Hinweisin BAG-act. 23; vgl. auch nachfolgend E. 4.10). Vor
diesem Hintergrund entspricht die Aktenfihrung der Vorinstanz jedenfalls nicht einer
geordneten, Ubersichtlichen und vollstandigen Aktenfihrung (vgl. auch oben E. 4.2.4).

E.4.6.6

Zusammenfassend ist der Vorinstanz zur Aktenfuhrungspflicht im Ergebnis nicht
vorzuwerfen, dass sie nicht die kompletten Akten des HTA-Verfahrensin die Akten des
Verwaltungsverfahrens aufgenommen hat. Abgesehen vom Protokoll der Sitzung der EAK
vom 31. August 2021, welchesin die Akten hatte aufgenommen werden sollen, hat die
Vorinstanz die entschel dwesentlichen Akten des HTA-Verfahrensins Aktenverzeichnis
aufgenommen oder waren diese Unterlagen - insbesondere der HTA-Bericht - zumindest
auf der Website der Vorinstanz verfuigbar. Der Vorinstanz ist Gber das nicht in den Akten
enthaltene Protokoll der Sitzung der EAK vom 31. August 2021 hinaus aber insoweit eine
Verletzung der Aktenfuhrungspflicht vorzuwerfen, a's das beim Bundesverwaltungsgericht
eingereichte Aktenverzeichnis vom 22. Februar 2023 starke Abweichungen zum
Aktenverzeichnis vom 21. Juni 2022, welches der Beschwerdefthrerinim
Verwaltungsverfahren zugestellt worden ist, aufweist. Welter ist zu beanstanden, dass drel
Aktenstiicke nicht in die Aktenverzei chnisse aufgenommen und ein weiteres Aktenstiick
nur unvollstandig beim Gericht ediert wurden.

E. 4.7

Zwischen den Parteien ist weiter umstritten, ob die Vorinstanz das Recht der
Beschwerdefiihrerin auf Akteneinsicht verletzt hat (vgl. Riigen Nr. 1, 3 und 5).

E.47.1
Die Parteien dussern sich diesbezliglich zusammengefasst folgendermassen:

E. 4711

Die Beschwerdefuhrerin fuhrt in ihrer Beschwerde aus, die Vorinstanz habe ihr
unvollstandige Akteneinsicht gewahrt, weil nicht alle relevanten Akten herausgegeben
worden seien. Hinzu komme, dass der Beschwerdefihrerin auch Akten nicht zugestel It
worden seien, welche die Vorinstanz im Aktenverzeichnis geftihrt habe. So habe die
Vorinstanz am 20. Dezember 2021 offenbar eine Anfrage bei Swissmedic vorgenommen
und diese wenige Tage spater auch beantwortet erhalten. Obwohl diese Dokumente bei den
Akten gewesen selen, seien sie der Beschwerdeftihrerin nicht offengelegt worden. Die
Vorinstanz habe das Akteneinsichtsrecht der Beschwerdefuhrerin ausserdem verletzt,
indem sie die Herausgabe von Akten zum HTA-Verfahren mit der vorgeschobenen und
formalistischen Begriindung verweigert habe, dass die Beschwerdefthrerin «nur»
Akteneinsicht fur das «V erfahren betreffend die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
aledrei Jahreim Jahr 2021 von Ferinject Parenteral» verlangt habe. Die Akten desHTA
seien fUr das vorliegende Verfahren - wie unter Ziffer 1.2 Verletzung der
Aktenfuhrungspflicht dargelegt - relevant und daher Tell des vorliegenden Verfahrens und
hétten daher herausgegeben werden missen. Auch habe die Beschwerdefihrerin die
Offenlegung der Expertennamen und Leitlinien verlangt, auf die sich die Vorinstanz
insbesondere bei der Festlegung der Grenzwerte fir den symptomatischen Eisenmangel
ohne Andmie fur Frauen mit Fatigue abgestitzt habe. Die Korrespondenz mit beigezogenen
Experten sei von der Vorinstanz schliesslich auf mehrfaches Verlangen der
Beschwerdefuhrerin herausgegeben worden, die Namen der Experten seien aber geschwarzt



worden, was eine Verletzung des Akteneinsichtsrechts darstelle. Entgegen der Behauptung
des BAG sai zudem nicht klar, auf welche Publikationen das BAG die finale Limitierung
abstitze. Die Vorinstanz habe das Akteneinsichtsrecht der Beschwerdeftihrerin mehrfach
verletzt (BV Ger-act. 1 Rz. 40-47 [Ruge Nr. 3]). Weiter macht die Beschwerdefihrerin
geltend, die Vorinstanz stiitze sich beim Erlass der Limitatio auf Expertenmeinungen,
weigere sich jedoch, die Namen offenzulegen. Die Schwérzung der Namen durch die
Vorinstanz verletze jedoch das rechtliche Gehor und die aktuelle Rechtsprechung -
entgegen der Vorbringen der VVorinstanz - klar. Vorliegend sei weder ersichtlich, inwiefern
eine Offenlegung der Expertennamen im konkreten Fall das Funktionieren der betroffenen
Abléufe «grundlegend gefahrden» konnte, noch inwiefern private Interessen der
Expertinnen und Experten beeintréchtigt waren, zumal «nur» Partei 6ffentlichkeit
geschaffen werde und die Akteneinsicht grundsétzlich mit Auflagen verbunden werden
konnte. Die BeschwerdefUhrerin habe die V orinstanz wahrend des V erfahrens wiederholt
darauf hingewiesen, dass die Expertennamen offenzulegen seien. Weiter habe die
Vorinstanz verschiedene Dritte, insbesondere Mitarbeitende von V ersicherungen,
beigezogen, mit denen die Limitatio entwickelt worden sei. Allerdings wolle die Vorinstanz
die Namen der Vertreter der VVersicherungen nicht herausgeben (vgl. BV Ger-act. 1 Rz.
17-33 [Ruge Nr. 1]). In diesem Zusammenhang bringt die Beschwerdefihrerin ausserdem
vor, dass von Dritten eingeholte Meinungen in jedem Fall vollsténdig und nachvollziehbar,
einschliesslich der gestellten Fragen, ausformuliert zu den Akten gegeben werden missten
und der betroffenen Zulassungsinhaberin rechtzeitig das rechtliche Gehdr dazu zu gewahren
sei, was vorliegend jedoch nicht erfolgt sei (BV Ger-act. 1 Rz. 55 [Riige Nr. 5]).

E.4.7.12

Zum Vorwurf der unvollstandigen Akteneinsicht fihrt die Vorinstanz in der
Vernehmlassung aus, sie habe der BeschwerdefUhrerin insgesamt 18 Akten zuganglich
gemacht. Zusétzlich seien der Beschwerdefihrerin mit der in der Verfigung unter Beilage 5
«nachgereichten Akte (Kommunikation mit Swissmedic)» alle verfahrensrelevanten
Unterlagen zuganglich gemacht worden, welche gemass Schreiben der Vorinstanz vom 21.
Juni 2022 offengel egt werden mussten und einen Beweischarakter fur die verflgte
Limitierung aufweisen wirden. Es sei darauf hinzuweisen, dass auch Einsicht in von der
Vorinstanz als nicht fir den Beweis relevant erachtete Akten gewahrt worden sei. Die
Beschwerdefihrerin habe nicht substantiiert darlegen konnen, welche verfahrensrelevanten
Akten sie nicht erhalten habe. Eine rein theoretische Vermutung, dass Akten
zurckbehalten worden seien, reiche nicht aus. Der Beschwerdefiihrerin seien alle
tatséchlich bestehenden und tatséchlich verfahrensrel evanten Akten zur Einsicht
freigegeben worden. Hinsichtlich der vorgebrachten Beanstandungen bezuglich der
Einsicht in die Akten zur Erstellung des HTA-Berichts werde erneut darauf hingewiesen,
dass der Beschwerdefuhrerin alle fur das vorliegende Verfahren relevanten Akten zugestel It
worden oder diese online abrufbar seien. Weshalb im konkreten Fall die Einsichtnahmein
weitere Akten des HTA-Verfahrens angezeigt sei, die nicht zu den Verfahrensakten des
vorliegend strittigen Verwaltungsverfahrens zéhlen wirden, mithin verfahrensfremd seien,
musste substantiiert begriindet werden. Tatsache sei, dass die erhaltenen oder online
abrufbaren Unterlagen es der BeschwerdefUhrerin erlaubt hétten, sich ein verlassliches Bild
zu den Umsténden zu machen, unter denen der HTA-Bericht entstanden sei (BV Ger-act. 13
Rz 46 f. [Ruge Nr. 3]). Betreffend die Schwérzung der Expertennamen hélt die Vorinstanz
inihrer Vernehmlassung fest, es entspreche der sténdigen Praxis der Vorinstanz, die Namen
von konsultierten Experten nicht preiszugeben. Vorliegend wirden wesentliche offentliche



Interessen gegen die Nennung der Namen der von der Vorinstanz konsultierten Experten
sprechen. Insbesondere im vorliegenden Therapiegebiet und insbesondere, wenn esum die
parenteral e Eisensubstitution gehe, sei es schwierig, unabhangige Experten zu finden, also
Experten, welche nicht in irgendeiner Art eine Verbindung mit der Beschwerdefiihrerin
aufweisen wirden. Die Annahme liege nahe, dass eine solche Verbindung zu einer
gewissen - auch finanziellen - Abhangigkeit fihren kdnne, was eine Unabhangigkeit noch
stérker einschranke. Die von der Vorinstanz angefragten medizinischen Experten wiirden
mehrheitlich Verbindungen mit der Beschwerdefuhrerin aufweisen und hétten zwar die
Fragen der Vorinstanz offen beantwortet, aus nachvollziehbaren Griinden aber nicht
namentlich genannt werden wollen. Dies sei der Vorinstanz auch bestétigt worden, als sie
im Rahmen des Akteneinsichtsgesuchs bei den angefragten Experten nachgefragt habe, ob
ihre Namen herausgegeben werden durften, was einstimmig abgelehnt worden sei.
Bezuglich der Vertreter der zwei grossen «Krankenversicherungsverbande» miisse
angemerkt werden, dass eine Offenlegung der Namen in diesem Zusammenhang fremd und
nicht dem Auftritt der «V ersicherungsverbande» entsprechend wére. Tatsache sei, dassdie
Personen lediglich die Interessen und die Meinung der «V ersicherungsverbande» vertreten
hétten und daher die Personendaten fir die Beschwerdefthrerin keinerlel Relevanz haben
konnten (BV Ger-act. 13 Rz. 48-60 [Rige Nr. 1]).

E.4.7.13

Replikweise macht die Beschwerdefiihrerin geltend, die Vorinstanz habe ihr unvollsténdig
Akteneinsicht gewahrt, weil sie nicht alle relevanten Akten herausgegeben habe.
Insbesondere die Offenlegung der Akten zum HTA-V erfahren seien mit der formalistischen
Begrundung verweigert worden, dass die Beschwerdeflhrerin «nur» Akteneinsicht fir das
«Verfahren betreffend die Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre im Jahr
2021 von Ferinject Parenteral» verlangt habe. In ihrer Stellungnahme fiihre die Vorinstanz
nun weiter aus, dass die Beschwerdefthrerin nicht substantiiert dargelegt habe, welche
verfahrensrelevanten Akten sie nicht erhalten habe. Die Ironie dieses Vorwurfes durfte
selbsterklarend sein. Die Beschwerdefthrerin habe etwa in der Eingabe vom 7. Juli 2022
insbesondere auch Einsicht in die Akten zur Erstellung des HTA-Berichts und zu den darin
beigezogenen Experten, Leitlinien und Publikationen verlangt. Dem weiteren VVorwand der
Vorinstanz, wonach die Beschwerdefthrerin nicht substantiiert dargelegt habe, dass die
Offenlegung der weiteren Akten des HTA-Verfahrens angezeigt wére, kdnne ebenfalls
nicht gefolgt werden, und er sei unverstandlich. Die BeschwerdefUhrerin habe wiederholt
aufgezeigt, dass sich die angefochtene Verfiigung an verschiedenen Stellen auf den
HTA-Bericht stiitze. Die Schlussfolgerung der Vorinstanz, wonach sich die
Beschwerdefuhrerin ein umfassendes Bild tber das HTA-V erfahren habe machen kénnen,
wenn sie tber zehn Seiten hinweg Mangel aufzeigen konne, gehe an der Sache vorbei.
Anstatt auf die konkreten Vorbringen der Beschwerdefiihrerin einzugehen, bleibe die
Vorinstanz bel pauschalen Behauptungen und Bestreitungen (BV Ger-act. 1 Rz. 33 [Ruige
Nr. 3]). Weiter habe die Vorinstanz weder in der angefochtenen Verfligung noch inihrer
Vernehmlassung Griinde des 6ffentlichen Interesses, welche eine Geheimhaltung
erforderten, darlegen kénnen. Die Folgerung der Vorinstanz sei abstrus und entbehre
jeglicher Evidenz. Mit anderen Worten behaupte die Vorinstanz, dass eine Offenlegung der
Namen der Experten aus dem Grund nicht erfolgen konne, da diese Personen Angst hétten,
in Zukunft kein Geld mehr von der Beschwerdefuhrerin zu erhalten. Die Vorinstanz
diskreditiere damit nicht nur die Beschwerdefuhrerin, sondern stelle auch pauschal die
wissenschaftliche Unabhéngigkeit samtlicher Expertinnen und Experten, diein



Zusammenarbeit mit der Industrie Studien und Leitlinien erarbeiten wirden, in Frage. Vor
dem Hintergrund, dass jegliche klinische Studien, unabhangig davon, ob sie von der
Industrie, einem Priifer oder anderweitig gesponsert wirden, genau den gleichen Regeln
folgen mussten, handle es sich bel der Behauptung der Vorinstanz um einen
ungerechtfertigten und inakzeptablen Generalverdacht. Der General verdacht der
Vorinstanz, wonach industriegesponserte klinische Versuche nicht al's objektiv
wissenschaftlich und somit nicht als unparteiisch zu beurteilen seien, sei abwegig. Die
Beschwerdefiihrerin habe hierzu eine Expertenmeinung von Prof. Dr. A. eingeholt.
Das Argument der Vorinstanz betreffend die Offenlegung der Namen von Vertretern der
Versichererverbande und Mitarbeitern von Swissmedic sei ebenfalls nicht geeignet, eine
Geheimhaltung der entsprechenden Namen zu rechtfertigen. Dem Argument der
Vorinstanz, dass eine Offenlegung der Namen nicht dem «Auftritt» der beiden Institutionen
entsprechen wiirde, sei aufgrund der Tatsache, dass die Namen ohnehin nicht an die breite
Offentlichkeit kommuniziert wiirden, ebenfalls bereits jegliche Grundlage entzogen. Weiter
bringt die Beschwerdefihrerin vor, die anonymisierten Experten hétten teilweise wesentlich
bei der Ausformulierung der vorliegenden Limitierung mitgewirkt (BV Ger-act. 25 Rz.
34-54 [Ruge Nr. 1]).

E. 4714

Die Vorinstanz bringt in ihrer Duplik vor, ihr kénne in Anbetracht des Umstandes, dass der
Entscheid nicht ausschliesslich aufgrund der Aussagen der Experten und Expertinnen
beziehungsweise der Vertreter der «Krankenversicherungsverbande» getroffen worden sei,
sondern diese Aussagen nur ein Argument von vielen gewesen seien, um die Limitierung
auszuarbeiten, nicht vorgeworfen werden, mit ihrem Vorgehen das rechtliche Gehor
verletzt zu haben. Die Vorinstanz sel nach wie vor der Auffassung, dassihre Praxis, wonach
die Namen von Experten nicht preiszugeben seien, rechtens sei und das rechtliche Gehor
der Beschwerdefuihrerin nicht verletzt worden sai. Selbst im unwahrscheinlichen Fall des
Vorliegens einer (nicht besonders schwerwiegenden) Verletzung wére von einer Heilung
auszugehen, da das Bundesverwaltungsgericht in Sach- und Rechtsfragen Gber die volle
Kognition verflige. Die Vorinstanz sel gerne bereit, dem Gericht auf Anfrage und
Versicherung der Vertraulichkeit die geschwarzten Expertennamen mitzuteilen, damit das
Gericht die fachliche Eignung und Unabhéngigkeit der Experten Uberprifen kénne
(BVGer-act. 31 Rz. 13-21 [Ruge Nr. 1]).

E.4.7.2

Soweit die Beschwerdefiihrerin geltend macht, die Vorinstanz habe ihr die Anfrage vom 20.
Dezember 2021 an Swissmedic (sowie die Antwort von Swissmedic vom 22. Dezember
2021) nicht herausgegeben, obwohl dieses Dokument bei den Akten gelegen habe (Rige
Nr. 3; vgl. oben E. 4.7.1.1 erster Absatz), rligt sie diesen Umstand zu Recht. Aus den Akten
ergibt sich, dass die Vorinstanz der Beschwerdefihrerin - trotz eines Antrags auf
vollstéandige Akteneinsicht vom 30. Méarz 2022 (BAG-act. 16) - das damalsim
Aktenverzeichnis vom 21. Juni 2022 enthaltene Aktorum mit der Nummer 13 nicht offen
gelegt hat (BAG-act. 21; BV Ger-act. 1 Beilage 5), wie dies die Beschwerdefthrerin im
Ubrigen bereitsim Schreiben vom 7. Juli 2022 moniert hat (BAG-act. 22). Erst mit der
vorliegend angefochtenen Verfligung vom 18. August 2022 wurde der E-Mailverkehr
zwischen der Vorinstanz und Swissmedic vom Dezember 2021 in der Beilage 5
«nachgereichte Akte zum Akteneinsichtsgesuch vom 30. Mé&rz 2022» gegentiber der
Beschwerdefuihrerin offengelegt (BAG-act. 24 Beilage 5). Hinsichtlich der im Weiteren



gerlgten Verletzung des Akteneinsichtsrechts, insoweit als die Herausgabe von Akten zum
HTA-Verfahren verweigert worden sel, ist daran zu erinnern, dass ein HTA zunéchst ein
von einem Verwaltungsverfahren abzugrenzendes Verfahren ist. Lediglich der
HTA-Bericht als eine Auskunft von Fachpersonen sowie die Unterlagen im Zusammenhang
mit der Bewertung durch die EAK gehotren als entscheidrelevante Tatsachen zu den Akten
des Verwaltungsverfahrens beziehungsweise ist deren Berticksichtigung offenzulegen.
Demnach kann das Akteneinsichtsrecht der Beschwerdefiihrerin in dieser Hinsicht nicht
verletzt worden sein, zumal ihr die erwahnten Unterlagen alle zur Verfiigung standen (vgl.
dazu bereits oben E. 4.6.3).

E.4.7.3

Hinsichtlich der gertigten Schwérzung der Namen der von der Vorinstanz im
Verwaltungsverfahren beigezogenen Personen (Rlge Nr. 1) ist zunéchst festzuhalten, dass
die Beschwerdefthrerin in alle hier interessierenden Aktenstlicke (vgl. dazu auch oben E.
4.5) grundsétzlich - unter dem Vorbehalt von Art. 27 VwV G - Einsicht nehmen darf, was
auch die Vorinstanz zu Recht nicht bestritten und sie der Beschwerdefuhrerin Gberdies
selbst Einsicht in diese Akten (in anonymisierter Form) gegeben hat (vgl. BV Ger-act. 13
Rz. 55 ff.). Allerdings bringt die Vorinstanz in grundsétzlicher Hinsicht vor, es sal fraglich,
ob die Herausgabe der Expertennamen Uberhaupt Relevanz in materieller Hinsicht habe, da
siedie Limitierung auf der Basis eigener Recherchen entwickelt habe und nur zur Klarung
von Fragen und Unklarheiten sowie zur Prifung der Robustheit der Limitierung
medizinische Experten, Swissmedic und die Vertreter der «Versicherungsverbande»
angefragt habe (BV Ger-act. 13 Rz. 54). Aus dieser Argumentation kann die Vorinstanz
nichts zu ihren Gunsten ableiten, denn esist fir den Anspruch auf Akteneinsicht
unwesentlich, ob Akten im konkreten Verfahren letztlich als Bewe smittel herangezogen
werden oder nicht. Die Akteneinsicht kann nicht verweigert werden, nur weil die
Vorinstanz der Ansicht ist, die Akten seien ohnehin belanglos (vgl. oben E. 4.2.3.1).
Nachfolgend bleibt daher die Schwérzung der Personennamen in den einzelnen
Aktenstiicken mit Blick auf alféllige Geheimhaltungsgrinde nach Art. 27 VwVG zu
prufen.

E. 4731

Die Vorinstanz fuhrt wesentliche 6ffentliche Interessen, die gegen die Nennung der Namen
der von der Vorinstanz konsultierten Experten sprechen wirden, an (vgl. oben E. 4.7.1.2
zweiter Absatz). Hierzu ist Folgendes festzuhalten: Betreffend die drei Auskiinfte
medizinischer Experten oder Expertinnen (BAG-act. 6;14; 20; vgl. oben E. 4.5) ist fir das
Gericht nicht nachvollziehbar, inwiefern eine Offenlegung der Expertennamen die Ablaufe
der Vorinstanz bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre grundlegend
gefdhrden wirde (vgl. dazu oben E. 4.2.3.2 zweiter Absatz). Selbst wenn in der Schweiz fr
spezifische Indikationen - wie von der Vorinstanz geltend gemacht - in der Regel nur eine
kleine Anzahl Experten vorhanden sein sollte, die beigezogen werden kdnnen, bedeutet dies
nicht automatisch, dass diese von den Zulassungsinhaberinnen unter Druck gesetzt werden.
Dies hat auch dann zu gelten, falls die Expertinnen und Experten - wie von der Vorinstanz
vorgebracht - effektiv Uber von der Beschwerdeflhrerin finanzierte Studien oder ahnliches
eine gewisse Verbindung zur Beschwerdeflhrerin aufweisen sollten. Esliegen in der dem
Gericht sich prasentierenden Aktenlage keinerlei Anhaltspunkte vor, die auf eine objektive
Begriindetheit dieser Befuirchtungen der Vorinstanz schliessen liessen. Im Ubrigen
entbindet eine abweichende Beurteilung der Geheimhaltungsgrtinde die V orinstanz nicht



von der Pflicht, ins Feld gefuhrte und gegen eine Offenlegung sprechende 6ffentliche
Interessen gegen die privaten Interessen der Beschwerdefthrerin an einer Offenlegung und
Bezeichnung von allfalligen Ausstandsgrinden (vgl. oben E. 4.2.3.2) explizit
gegeneinander abzuwagen. Was sodann die Namen der Vertreter der Versichererverbande
betrifft, mag es zwar zutreffend sein, dass die Offenlegung von Namen der Mitarbeitenden -
wie von der Vorinstanz geltend gemacht (vgl. oben E. 4.7.1.2 zweiter Absatz) - nicht dem
Auftritt der Versichererverbande entspricht. Dasselbe gilt fur das Argument, diese Personen
wurden lediglich die Interessen und die Meinung der Versichererverbande vertreten. Aus
diesen Vorbringen ergibt sich jedoch kein wesentliches 6ffentliches Interesse an der
Geheimhaltung der Namen dieser Personen gegentiber der BeschwerdefUhrerin.

E.4.7.3.2

Soweit schliesslich wesentliche privaten Interessen der Expertinnen und Experten eine
Rolle spielen kénnten, sind aufgrund der aktuellen Aktenlage auch diesbezliglich keine
Anhaltspunkte daf ir ersichtlich, dass die Unabhangigkeit der Expertinnen und Experten aus
besonderen Griinden geféhrdet sein kdnnte. Insbesondere sind Druck- und
Retorsionsmassnahmen - wie bereits unter Erwdgung 4.7.3.1 ausgefihrt - gegen
Expertinnen und Experten nicht gerichtsnotorisch bekannt (vgl. oben E. 4.2.3.2 dritter
Absatz).

E.4.7.3.3

Eine Geheimhaltung der Namen der im vorliegend umstrittenen Verwaltungsverfahren

bei gezogenen Expertinnen und Experten ist nach dem aktuellen Erkenntnisstand
entsprechend nicht gerechtfertigt. Damit hat die Anonymisierung beziehungsweise
Schwérzung der Namen das Recht der Beschwerdeftihrerin auf Akteneinsicht ebenfalls
verletzt. Nichts hieran zu andern vermag der vorinstanzliche Antrag in der
Vernehmlassung, das Bundesverwaltungsgericht solle die Unabhangigkeit der konsultierten
Experten gerichtlich abklaren (BV Ger-act. 13 Rz. 53), und die mit Duplik erfolgte
Ergénzung, die Vorinstanz kénne dem Gericht auf Anfrage und Versicherung der
Vertraulichkeit die geschwarzten Expertennamen mitteilen, damit die Eignung und
Unabhangigkeit der Experten tberprift werden kénne (BV Ger-act. 31 Rz. 21). Damit
bliebe die Beschwerdefuhrerin weiterhin ihrer V erfahrensrechte entzogen, wirden dem
Gericht fUr eine Prifung der Eignung der Experten und allfélliger Ausstandsgriinde die
entsprechenden Entgegnungen nicht vorliegen und ist das Bundesverwal tungsgericht
schliesslich nicht as Fachgericht ausgestaltet (vgl. in BVGE 2021 V/5 [Urtell
C-6365/2018] nicht publizierte E. 2.2). Zwar kdnnten sowohl nicht schwerwiegende als
auch schwerwiegende Verletzungen des rechtlichen Gehors im Beschwerdeverfahren unter
Umsténden geheilt werden, hiervon ist jedoch im vorliegenden Fall aufgrund der
zahlreichen Gehorsverletzungen abzusehen (vgl. dazu nachfolgend E. 4.11).

E.474

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass die Vorinstanz das Akteneinsichtsrecht der
Beschwerdefihrerin verletzt hat, indem sie der Beschwerdefthrerin auf entsprechendes
Gesuch hin nicht vollstandige Akteneinsicht gewahrt und ihr insbesondere die
E-Mail-Korrespondenz mit Swissmedic vom 20. und 22. Dezember 2021 erst mit
Zustellung der Verfigung vom 18. August 2022 zugestellt hat und sie fir alfallige
Weiterungen damit auf den Rechtsweg verwies. Soweit die fehlende Herausgabe von
weiteren Akten zum HTA-Verfahren gertigt wurde, liegt keine Verletzung des



Akteneinsichtsrechts vor (vgl. oben E. 4.7.2). Schliesslich ist insbesondere auch zu
beanstanden, dass die Vorinstanz die Namen der von ihr beigezogenen Experten in den der
Beschwerdefuhrerin herausgegebenen Kopien geschwaérzt hat, ohne vor ihrem Entscheid
eine explizite und eingehende einzelfall spezifische Prifung der sich gegentiberstehenden
Interessen und Geheimhaltungsgrinde vorzunehmen (vgl. oben E. 4.7.3).

E.48

Inihrer Rige Nr. 6 wirft die Beschwerdeflhrerin der Vorinstanz vor, ihr zu spét das
rechtliche Gehdr in Bezug auf eine massive Ausdehnung der Limitation gewahrt zu haben,
was hachfolgend zu prifen ist:

E. 481

Die Beschwerdefuhrerin bringt hierzu in ihrer Beschwerdeschrift vor, die Eidgentssische
Arzneimittelkommission berate gemass Art. 37e KVV das BAG bei der Erstellung der
Speziaitatenliste. Im Schema zum V erfahrensablauf eines HTA sei vorgesehen, dass die
betroffenen Zulassungsinhaberinnen zum HTA-Bericht Stellung nehmen kdnnten. Im
Anschluss daran wiirden die Eidgendssischen Kommissionen den Bericht bewerten und zu
Handen des BAG eine Empfehlung abgeben. Auch im Prozess der Aufnahme von
Arzneimittelnin die SL sel vorgesehen, dass die EAK jewells zu den von der
Zulassungsinhaberin eingereichten Gesuchen und Unterlagen Stellung nehme.
Voraussetzung fur die Konsultation der EAK sei, dass die Zulassungsinhaberin ihr Gesuch
oder ihre Position im Verfahren habe begriinden und dazu Stellung nehmen kdnnen. Da die
Meinung der EAK al's beratende Fachkommission grosses Gewicht habe und mit ihr
wichtige Weichen gestellt wirden, sei es erforderlich, dass sieihre Empfehlungen in
Kenntnis des massgebenden Sachverhalts und der Position der betroffenen
Zulassungsinhaberin abgebe. Die Beschwerdefhrerin habe am 11. Dezember 2020 zum
HTA-Bericht, welcher ausschliesslich den symptomatischen Eisenmangel ohne Andmie
betroffen habe, Stellung genommen. Die massive Ausweitung der Limitation auf samtliche
Krankheitsbilder des Eisenmangels sei vom BAG zusammen mit unbekannten Vertretern
von Versicherungen am 10. Mai 2021 erarbeitet und vom BAG bis August 2021
ausformuliert worden. Die ausgeweitete Limitatio sei der EAK an der Sitzung vom 8. Juni
2021 vorgelegt worden. Zwischen Dezember 2020 und der 1. Riickmeldung des BAG am
17. August 2021 habe die Zulassungsinhaberin keine Ahnung von dieser massiven
Ausdehnung der Limitatio gehabt. Ihr sei erst am 17. August 2021 eine Frist von 14 Tagen
zur Stellungnahme gewahrt worden, welche bis 14. September 2021 erstreckt worden sai.
Erst am 14. September 2021 habe sie erstmals zur Ausdehnung der Limitatio Stellung
nehmen kénnen. Die Befragungen der EAK am 30. Méarz 2021 und am 8. Juni 2021 seien
somit erfolgt, ohne dass sich die betroffene Zulassungsinhaberin vorab zum Thema hétte
vernehmen lassen kénnen. Damit der Empfehlung der EAK wichtige Weichen gestel It
wurden, stelle dies eine Verletzung des rechtlichen Gehors der BeschwerdefUhrerin dar.
Anderseits sei die EAK bei der Beratung und Abstimmung Uber die Limitatio am 8. Juni
2021 nur unzureichend und einseitig informiert worden (BV Ger-act. 1 Rz. 56-63). Weder in
ihrer Vernehmlassung noch in ihrer Duplik hat die Vorinstanz explizit zu diesen Vorwirfen
der Beschwerdefuhrerin Stellung genommen. In allgemeiner Hinsicht hat sie jedoch
festgehalten, dass die Beschwerdefihrerin mehrmals Uber die entscheidwesentliche
Sachverhaltswiirdigung und die Rechtsauffassung der V orinstanz informiert worden sei und
ausreichend Gelegenheit erhalten habe, sich dazu zu aussern (BV Ger-act. 13 Rz. 43).



E. 482

Mit ihrem Vorbringen, wonach die Beschwerdefihrerin sich vor der Konsultation der EAK
zur ausgearbeiteten Limitierung aussern kdnnen mochte, macht die Beschwerdefthrerin im
Wesentlichen erweiterte Mitwirkungsrechte bei der Sachverhaltsfeststellung
beziehungswei se der Beweiserhebung geltend. Vor diesem Hintergrund ist darauf

hinzuwei sen, dass Empfehlungen der EAK gemass der bundesgerichtlichen
Rechtsprechung nicht die Qualitét von Sachverstandigengutachten im Sinne von Art. 12
Bst. e VWV G und Art. 57 ff. BZP zukommt (vgl. BGE 129V 32 E. 3.2.2 mit Hinweis auf
BGE 108 V 130; vgl. auch BGE 137 V 295 E. 6.2 in fine). Entsprechend stehen der
Beschwerdeftihrerin entgegen ihrem Vorbringen keine vorgangigen Mitwirkungsrechte zu.
Der Vollstandigkeit halber wird darauf hingewiesen, dass der EAK in der Sitzung vom 30.
Mérz 2021 mit dem Faktenblatt sowohl der HTA-Bericht wie auch die Stellungnahmen der
Zulassungsinhaberinnen vorgelegt wurde (BAG-act. 1). In der Folge hat die EAK das BAG
damit beauftragt, Beurteilungskriterien und Umsetzbarkeit einer Limitatio der parenteralen
Eisentherapie zu prifen und der EAK das Ergebnis zu unterbreiten (BAG-act. 2). Demnach
ist vorliegend nicht zu beanstanden, dass die Beschwerdefthrerin sich erst nach der ersten
Stellungnahme des BAG zur konkreten Limitatio dussern konnte.

E.4.9

Weiter moniert die Beschwerdefiihrerin, die Vorinstanz sei auf ihre Antrége zur
erganzenden Sachverhaltsabkl&rung nicht eingegangen und habe damit ihr rechtliches
Gehor verletzt (Rlge Nr. 7).

E.49.1

Konkret wirft die Beschwerdefthrerin der Vorinstanz vor, zahlreiche Hinweise und Antrége
der BeschwerdefUhrerin zur genaueren Abkléarung des Sachverhalts ignoriert zu haben. So
habe die Beschwerdefiihrerin etwain den Stellungnahmen vom 14. September 2021 und 16.
November 2021 darauf hingewiesen, dass das BAG sich im Rahmen seiner Pflicht zur
Sachverhaltsabklarung vertiefter mit den Konsequenzen der vorgesehenen Limitatio

ausei nandersetzen und deren K ostenfolgen genauer abkléaren misse. Die
Beschwerdefiuhrerin habe sogar angeboten, sich bel der detaillierteren Abklarung der
Kostenfolgen zu beteiligen. Dies sei jedoch nicht erfolgt (BV Ger-act. 1 Rz. 64). Inihrer
Duplik hat die Vorinstanz dazu festgehalten, dass die Riickmeldung zum potenziell
bestehenden Mehraufwand bereitsim Vorverfahren eingereicht worden sei, weshalb die
Vorinstanz dies mit einem Vertreter des «V ersicherungsverbandes» geklart habe. In der
Folge sei der Beschwerdefihrerin die Sichtweise der Vorinstanz dargelegt worden
(BVGer-act. 31 Rz. 28).

E.49.2

Aus den Akten ergibt sich, dass die BeschwerdefUhrerin in ihrer Stellungnahme vom 14.
September 2021 geltend gemacht hat, dass die geplanten Einschrankungen zu einer
massiven Kostensteigerung durch administrative Kontrollen fihren wirden. Die
Limitierung in der SL habe zur Folge, dass bei jeder V erschreibung von intravendsem Eisen
die Krankenkassen prifen missten, ob die Vergitungsvoraussetzungen im Einzelfall
eingehalten worden seien. Der zusitzliche Rapportierungsaufwand seitens der Arzte und
Arztinnen, welcher abgerechnet werden dirfe, wiirde fir die OKP zu hohen administrativen
Zusatzkosten fuhren (BAG-act. 8 S. 1 und 2 f.). In einer weiteren Stellungnahme vom 16.
November 2021 wies die Beschwerdefihrerin erneut darauf hin, dass klare Indizien daftr



bestehen wiirden, dass die geplanten Massnahmen zu einer massiven Kostensteigerung
zulasten der OKP fuihren wirden, anstelle der gewlinschten Einsparungen (BAG-act. 9 S.
2). Die Vorinstanz hat in diesem Zusammenhang in der zweiten Riickmeldung vom 19.
Oktober 2021 dargelegt, dass nicht mit zusétzlichem Aufwand gerechnet werde, daein
grosser Teil der Limitatio aufgrund der Zulassung bisher bereits Gltigkeit habe und der
behandelnde Arzt Vortherapie, Grunderkrankungen, Unvertréglichkeiten usw. sowieso zu
dokumentieren habe (BAG-act. 24 Beilage 4 S. 8). In der dritten Rlickmeldung vom 21.
Mérz 2022 hat die Vorinstanz weiter festgehalten, den Diskussionen mit den Versicherern
sei zu entnehmen, dass die Limitatio nicht zu Kostensteigerungen und zu einem
bedeutenden Mehraufwand auf beiden Seiten fihren werde (BAG-act. 24 Beilage 4 S. 13).
Aus den Akten geht weiter hervor, dass sich die Vorinstanz zur Frage des administrativen
Aufwands bei limitierten Arzneimitteln in E-Mails und einem Telefongesprach im Zeitraum
vom 20. Dezember 2021 bis 2. Februar 2022 mit einer Vertreterin von santésuisse
ausgetauscht hat (BAG-act. 13).

E.4.93

Mit der in Erwéagung 4.9.2 dargestellten Aktenlage ist keine Verletzung des rechtlichen
Gehors ersichtlich: Hervorzuheben ist, dass die Vorinstanz mit den Krankenversicherern
insbesondere die Frage des administrativen Aufwands bei der Einfhrung einer Limitatio
diskutiert hat und diesbezliglich festgehaten wurde, dass bereits ohne Limitatio bel vielen
Versicherern ein bedeutender Aufwand betrieben werde und die Kosten von den

L eistungserbringern abgerechnet wiirden. Es werde jedoch keine starke Zunahme des
Kontrollaufwandes fur die Versicherer erwartet (vgl. BAG-act. 13 S. 2 Fragen 2 und 6). Vor
diesem Hintergrund ist nicht zu beanstanden, dass die Vorinstanz in antizipierter
Beweiswrdigung davon abgesehen hat, weitere Abklarungen unter Einbezug der
Beschwerdefuhrerin zu tétigen (vgl. BGE 1411 60 E. 3.3; vgl. auch Patrick Sutter, in:
VwVG-Kommentar, a.a.O., Art. 33 Rz. 1f1.).

E.4.10

Schliesdlich bleibt Rige Nr. 8 hinsichtlich der verweigerten Fristerstreckung beim
abschliessenden rechtlichen Gehor zu prifen:

E. 4101

Die BeschwerdefUhrerin macht in ihrer Beschwerde geltend, sie habe mit Gesuch vom 30.
Mérz 2022 um vollstandige Akteneinsicht und unter anderem Offenlegung allenfalls
beigezogener Expertinnen und Experten oder Leistungserbringer und Zustellung samtlicher
Unterlagen betreffend die allféllige Befragung von Expertinnen und Experten oder
Leistungserbringern ersucht. Mit E-Mail vom 7. April 2022 sei der Beschwerdefihrerin von
der Vorinstanz mitgeteilt worden, dass die Unterlagen baldmoglichst zugestellt wirden. Die
der BeschwerdefUhrerin angesetzte Frist zur Stellungnahme bis 21. April 2022 seai jedoch
nicht erstreckt worden. Die in Aussicht gestellten Akten seien der Beschwerdefhrerin
innert dieser Frist nicht zugestellt worden, so dass die Beschwerdefuhrerin am 21. April
2022 ihre 3. Stellungnahme habe einreichen miissen, ohne Akteneinsicht erhalten zu haben.
Rund zwei Monate nach dem Gesuch habe das BAG der Beschwerdefuhrerin am 21. Juni
2022 eine (beschrénkte) Akteneinsicht gewahrt und der BeschwerdefUhrerin gleich am 23.
Juni 2022 die abschliessenden Riickmeldungen zur vorgesehenen Limitatio zugesandt und
der Beschwerdefuhrerin eine Frist von lediglich zehn Arbeitstagen bis zum 7. Juli 2022 fiir
das abschliessende «rechtliche Gehor» angesetzt. Eine Fristerstreckung habe das BAG mit



E-Mail vom 5. Juli 2022 erneut verweigert. Die Beschwerdefihrerin sei der Meinung, dass
die Frist von zehn Tagen fur die letzte Stellungnahme zur Position der Behtrde nach einem
rund siebenjdhrigen Verfahren zu kurz sei, insbesondere nachdem sich die Behdrde zwei
Monate Zeit gelassen habe fur die Zusendung von nur neun Beilagen im Rahmen der
Antwort auf das Akteneinsichtsgesuch der Beschwerdefihrerin vom 21. Juni 2021
(BVGer-act. 1 Rz. 65-68). Die Vorinstanz hielt diesbeziglich in ihrer Vernehmlassung fest,
aus dem Ablauf des vorinstanzlichen Verfahrens ergebe sich, dass die Beschwerdefthrerin
mehrmals tUber die Sachverhaltswirdigung und die Rechtsauffassung der Vorinstanz
informiert worden sei und ausreichend Gelegenheit erhalten habe, sich dazu zu aussern
(BVGer-act. 13 Rz. 43).

E.4.10.2

Den Vorakten sowie den durch die BeschwerdefUhrerin eingereichten weiteren Akten ist zu
entnehmen, dass die Beschwerdefiihrerin am 30. Mérz 2022 einerseits um vollstandige
Akteneinsicht und um Fristerstreckung zur Einreichung der Stellungnahme zur dritten
Ruckmeldung der Vorinstanz ersucht hat (BAG-act. 16). In der Folge stellte die Vorinstanz
mit E-Mail vom 7. April 2022 zwar die baldmdglichste Zustellung der Akten in Aussicht,
lehnte aber das Fristerstreckungsgesuch der Beschwerdefuhrerin ab (BAG-act. 17). Mit
Schreiben vom 12. April 2022 ersuchte die Beschwerdefiihrerin vor dem Hintergrund, dass
sie nach wie vor keine Akteneinsicht erhalten hatte, erneut um Fristerstreckung (BV Ger-act.
1 Beilage 8), die jedoch offenbar wiederum abgewiesen wurde (vgl. BAG-act. 18). Am 21.
April 2022 nahm die Beschwerdefihrerin Stellung zur dritten Rickmeldung der Vorinstanz,
ohne dass sie zuvor Akteneinsicht erhalten hatte (BAG-act. 18). Mit Schreiben vom 21. Juni
2022 gewéhrte die Vorinstanz der BeschwerdefUhrerin schliesslich Einsicht in einen Teil
der Akten (BAG-act. 21; vgl. auch bereits oben E. 4.6.2). Weiter erging am 23. Juni 2022
die vierte Ruckmeldung der Vorinstanz (BAG-act. 24 Beilage 4 S. 20 ff.). Mit E-Mail vom
5. Juli 2022 wies die Vorinstanz ein nicht aktenkundiges Fristerstreckungsgesuch der
Beschwerdefuhrerin fur die Einreichung der Stellungnahme im Rahmen des
abschliessenden rechtlichen Gehors, welches offenbar via I nternet-Applikation beantragt
worden war, ab (BAG-act. 23). Am 7. Juli 2022 reichte die Beschwerdefiihrerin daher ihre
abschliessende Stellungnahme ein (BAG-act. 22; vgl. zum Ganzen auch oben Bst. B.i bis
B.n).

E.4.10.3

Vor dem Hintergrund des Akteneinsichtsrechts als VVorbedingung zur wirksamen
Wahrnehmung des Anspruchs auf rechtliches Gehér (vgl. oben E. 4.2.3) und letztlich auch
im Sinne der Wahrung der Waffengleichheit im vorinstanzlichen Verfahren (vgl. Urteile
des BGer 6B_441/2021 vom 25. August 2022 E. 1.3.2 und | 629/06 vom 6. Juli 2007 E. 3.4)
ist festzuhalten, dass es grundsétzlich nicht angeht, der Beschwerdefihrerin eine
Fristerstreckung zur Einreichung einer Stellungnahme (mehrfach) zu verweigern, wennin
diesem Zeitpunkt noch nicht tber die von der Beschwerdefiihrerin beantragte Akteneinsicht
entschieden wurde. Dies gilt im vorliegenden Fall umso mehr, als die Vorinstanz die
Limitatio in der dritten Rickmeldung - im Vergleich zu der in der ersten und zweiten
Ruckmeldung unterbreiteten Limitatio - weitgehend Uberarbeitet hatte (vgl. BAG-act. 24
Beilage 4; vgl. auch oben Bst. B.c, B.e und B.h). Weiter erscheint unter den beschriebenen
und aktenkundigen Umsténden die Frist zur Einreichung des abschliessenden rechtlichen
Gehors, welche am 23. Juni 2022 auf den 7. Juli 2022 festgesetzt wurde, al's zu knapp
angesetzt. Dabei ist zusétzlich zu berticksichtigen, dass der Beschwerdeflhrerin erst kurz



zuvor mit Schreitben vom 21. Juni 2022 - mithin unvollsténdig (vgl. oben E. 4.7.4) -
Akteneinsicht gewahrt wurde und die Beschwerdefihrerin sich zuvor am 21. April 2022
bereits zur zwischenzeitlich weitgehend Uberarbeiteten Limitatio hatte dussern missen,
ohne dass sie bis zu diesem Zeitpunkt Akteneinsicht erhalten hatte. Indem das
Fristerstreckungsgesuch der Beschwerdefiihrerin am 5. Juli 2022 abgewiesen wurde, hat die
Vorinstanz demnach im vorliegenden Fall das rechtliche Gehor der Beschwerdefihrerin ein
weiteres Mal verletzt.

E. 411

Zusammenfassend ist somit festzuhalten, dass die Vorinstanz das rechtliche Gehor der
Beschwerdefuhrerin mehrfach und teilweise schwerwiegend (insbesondere durch die
Schwérzung der Namen der Fachexperten) verletzt hat. Vor diesem Hintergrund ist von
einer ausnahmswei se moglichen Hellung des rechtlichen Gehors im Beschwerdeverfahren
durch das Gericht abzusehen und die Verfugung vom 18. August 2022 aufzuheben (vgl.
oben E. 4.2.5). Damit ertibrigt sich die Behandlung der weiteren (materiellen) Rigen der
Beschwerdefuhrerin.

E.5

Aufgrund der obigen Ausfihrungen ist die Beschwerde vom 19. September 2022 demnach
insoweit gutzuheissen, als die Verfigung vom 18. August 2022 aufzuheben und die Sache
im Sinne der Erwéagungen zur Gewahrung des rechtlichen Gehdrs und zu neuem Entscheid
an die Vorinstanz zurlickzuweisen ist. Die Vorinstanz wird der Beschwerdefiihrerin im
Rahmen der Gewahrung des rechtlichen Gehors Einsicht in das vollstandige und

chronol ogisch gefiihrte Dossier und insbesondere in die Auskiinfte der beigezogenen
Fachpersonen (ohne Schwérzung der Personennamen) zu gewahren haben.

E.©6

Zu behandeln bleibt der replikweise Antrag der Beschwerdefthrerin auf vollsténdige
Anonymisierung des vorliegenden Urteils bei Verdffentlichung.

E.6.1

Das Bundesverwaltungsgericht informiert die Offentlichkeit iber seine Rechtsprechung,
wobel die Veroffentlichung der Entscheide grundsétzlich in anonymisierter Form zu
erfolgen hat (Art. 29 Abs. 1 und 2 VGG). Die Grundsétze der Information hat das
Bundesverwaltungsgericht gestiitzt auf Art. 29 Abs. 3 VGG im Informationsreglement fir
das Bundesverwaltungsgericht vom 21. Februar 2008 (SR 173.320.4; nachfolgend
Reglement) festgelegt. Gemass Art. 8 des Reglements verdffentlicht das
Bundesverwaltungsgericht seine Entscheide - vorbehéltlich Artikel 4 - in anonymisierter
Form (Abs. 1). Die Veroffentlichung der Namen der Parteien in den Entscheiden ist
zulassig, insbesondere wenn die Namen bereits bekannt sind, offensichtlich keine
schutzwiirdigen Interessen bertihrt werden oder die Parteien mit der Bekanntgabe
einverstanden sind (Abs. 2). Weiter hat die Présidentenkonferenz gestuitzt auf Art. 8 Abs. 3
des Reglements Richtlinien fir die Urteil sredaktion, die Zitierung von Quellen und die
Anonymisierung von Entscheiden erlassen (zu dieser Umsetzung vgl.
Instruktionsverfligung vom 5. Juni 2025 im vorliegenden Verfahren [vgl. oben Bst. C.h)).

E.6.2

Der bundesgerichtlichen Rechtsprechung ist zur Anonymisierung von Urteilenim
vorliegend interessierenden Bereich der Spezialitatenliste zudem Folgendes zu entnehmen:



E.6.2.1

Im Urteil 1C_642/2020 vom 17. Méarz 2022 betreffend die Spezialitatenliste wird in der
Erwagung 5.6 im Wesentlichen festgehalten, dass - sofern die Namen der Unternehmen, die
Beschwerde gefiihrt hatten, und die jeweils betroffenen Arzneimittel in der Liste der von
einer Beschwerde betroffenen Arzneimittel des BAG aufgefiihrt seien - eine
Anonymisierung unverhdtnismassig ware, weil diese Informationen somit grundsétzlich als
bereits bekannt geméss Art. 8 Abs. 2 des Reglements gelten wiirden. Weiter wird
festgehalten, dass es - sofern die Namen des beschwerdefiihrenden Unternehmens und des
betroffenen Arzneimittels nicht anonymisiert werden mussten - unzuldssig wére, weitere
Elemente (namentlich die Zeitangaben, den Wirkstoffnamen, die Preise, die
Packungsgréssen, die Dosisstérke und Dosierung, die Referenznummern, die URL-Pfade
bzw. die Weblinks, sowie die Namen und Produkte anderer Unternehmen) zu
anonymisieren, wenn dies lediglich dazu diene, keine Hinweise auf die Namen und
Arzneimittel der beschwerdefiihrenden Unternehmen zu geben. Schliesslich hielt das
Bundesgericht fest, dass eine Abwéagung zwischen der Justizéffentlichkeit und den privaten
Interessen an der Anonymisierung vorzunehmen sei, falls die Namen der
beschwerdefiihrenden Unternehmen aufgrund einer allfélligen Unvollsténdigkeit der vom
BAG veroffentlichten Liste nicht darin enthalten und somit nicht bereits 6ffentlich seien,
oder fallstrotz Verdffentlichung durch das BAG die Zuordnung der Angaben zum
entsprechenden Urteil des Bundesverwaltungsgerichts nicht méglich sei. Dabei sei jedoch
Zu beachten, dass es sich bei den nachgesuchten Urteilen nicht um sogenannte SL-Gesuche
handle, sondern, soweit ersichtlich, grossmehrheitlich um Preissenkungsverfiigungen, die a
priori keinen, oder zumindest nur einen geringen Einfluss auf den Bérsenwert eines
Unternehmens hétten. Bei dieser Interessenabwagung, und falls eine weitgehende
Anonymisierung in Betracht gezogen werde, sei zudem sicherzustellen, dassdie Urtellein
der anonymisierten Fassung nachvollziehbar blieben.

E.6.2.2

Den jungst ergangenen Urteilen des Bundesgerichts im Bereich der Speziaitétenliste,
welche ale die dreijahrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen betreffen, ist zudem
zu entnehmen, dass das Bundesgericht insbesondere die folgenden Informationen, sofern
diese im Urteil erwdhnt werden, nunmehr offenlegt (vgl. Urteile des BGer 9C_275/2024
vom 16. Dezember 2024, 9C 532/2023 vom 16. Oktober 2024, 9C_726/2023 vom 16. Juli
2024 und 9C_162/2023 vom 12. Mérz 2024): - Zulassungsinhaberin bzw. Herstellerin -
Produktenamen - Wirkstoffe - Indikationen - Packungsgréssen und Dosierungen - Datum
der Aufnahmein die SL - Publikumspreise - Senkungssatz bzw. TQV-Abstand

E.6.3

Die Beschwerdeftihrerin beantragt im Beschwerdeverfahren Folgendes. «Zum Schutz von
Geschaftsgehelmnissen ersuchen wir das Bundesverwaltungsgericht, Bezeichnungen,
welche eine Identifizierung der Beschwerdefihrerin, der erwdhnten Préparate oder
Wirkstoffe erlauben, bel der Veroffentlichung von Entscheiden vollstandig zu
anonymisieren.» (BVGer-act. 25 Rz. 4). In ihrer Stellungnahme vom 4. Juli 2025 aussert
sich die Beschwerdefuhrerin dahingehend, dass sie aufgrund der in Art. 29 Abs. 2 VGG
vorgenommenen Wertung und ihrer Personlichkeitsrechte weiterhin ein schutzwirdiges
Interesse daran habe, dass ihr Name und der Name des von der Beschwerde betroffenen
Produkts sowie weitere Informationen, welche eine Identifizierung der Beschwerdeftihrerin
erlaubten, anonymisiert wirden. Insbesondere treffe die Ausfihrung des Bundesgerichtsim



Urteil 1C_642/2020 (E. 5.6), wonach der Name der Zulassungsinhaberin und des Préparats
ohnehin offentlich bekannt und daher eine Anonymisierung unverhdtnismassig sei, wenn
ein Praparat auf der vom BAG einmal pro Jahr veroffentlichten Liste der von einer
Beschwerde betroffenen Arzneimittel aufgefihrt sei, in dieser allgemeinen Form nicht zu.
Denn auch wenn ein Préparat unter vielen anderen auf dieser Liste aufgefuihrt sei oder
gewesen sai, kdnne ein Urtell nicht ohne weiteres diesem Praparat zugeordnet werden. Im
Gegenteil sai ein Abgleich weiterer Identifikatoren erforderlich. Der Durchschnittsleser
nehme diese Arbeit des Identifizierens kaum auf sich. Sollten die vorgenannten
Informationen (Zulassungsinhaberin bzw. Herstellerin, Produktenamen, Wirkstoffe,
Indikationen, Packungsgrdssen und Dosierungen, Datum der Aufnahmein die SL,
Publikumspreise und Senkungssatz bzw. TQV-Abstand) in der Urteilspublikation
veroffentlicht werden, gehe die BeschwerdefUhrerin davon aus beziehungswei se beantrage
sie, dassin den Urteilen jegliche weiteren nicht 6ffentlich bekannten Informationen
betreffend die Beschwerdefihrerin oder ihre Produkte nach bisheriger Praxis gestitzt auf
Art. 29 Abs. 2 VGG beziehungsweise als Geschéftsgeheimnisse in der Urteilspublikation zu
anonymisieren seien. Ausserdem benennt die BeschwerdefUhrerin ausihrer Sicht zu
anonymisierende Informationen, wobei die Aufzéhlung nicht abschliessend sei (BV Ger-act.
34).

E.64

Vorliegend fallt zunéchst auf, dass das Bundesgericht in allen seit zumindest dem 1. Januar
2024 publizierten Urteillen im Bereich der Speziditatenliste (jeweils betreffend die
dreijahrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen) insbesondere die
Beschwerdefuhrerinnen sowie die streitgegenstandlichen Produkte nicht mehr anonymisiert
(vgl. oben E. 6.2.2). Das Bundesgericht scheint somit - wohl vor dem Hintergrund des
Urtells 1C_642/2020 - zum Schluss gelangt zu sein, dassdiein Art. 27 Abs. 2 des
Bundesgesetzes vom 17. Juni 2005 Uber das Bundesgericht (Bundesgerichtsgesetz, BGG,
SR 173.110) geregelte Anonymisierung in diesen Fallen grundsétzlich nicht mehr
gerechtfertigt erscheint.

E.65

Das hier streitgegenstandliche Préparat Ferinject der BeschwerdefUhrerin ist auf der Liste
der von einer Beschwerde betroffenen Arzneimittel des BAG (Stand 21. Februar 2025;
abrufbar unter: https.//www.bag.admin.ch/de/mitteilungen-zur-spezialitaetenliste-d, zuletzt
besucht am 11. September 2025) mit dem Hinweis «Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre» enthalten. Damit ist die Beschwerdeerhebung der
Beschwerdefiihrerin gegen eine Verfligung der Vorinstanz im Rahmen der dreijahrlichen
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen grundsitzlich bekannt. Hierfur spricht auch, dass
in einem Zeitungsartikel vom 15. Januar 2025 mit dem Titel «Wieso wir immer noch
ineffiziente medizinische Behandlungen finanzieren» Folgendes festgehalten wurde:
«Weiter zeigt sich, dass gerade im Bereich der Medikamente eine Umsetzung lange
herausgezogert werden kann, indem die Anderungen eingeklagt werden. Beispielsweiseist
die Eisentherapie mit einem jahrlichen Einsparpotenzial von 10 Millionen Franken seit zwel
Jahren vor dem Bundesverwaltungsgericht hangig. Ein Weiterzug ans Bundesgericht ist
theoretisch moglich.» (abrufbar unter: https.//www.watson.ch/schweiz/analyse/569899667-
wieso-in-der-schwel z-immer-noch-ineffiziente-behandlungen-bezahlt-werden, zuletzt
besucht am 11. September 2025). Soweit die Beschwerdefthrerin in ihrer Stellungnahme
vom 4. Juli 2025 in diesem Zusammenhang vorbringt, das vorliegende Urteil kdnne



dennoch nicht ohne Weiteres dem Praparat Ferinject zugeordnet werden, auch wenn
Ferinject auf der Liste des BAG aufgefihrt sei, sondern es seien weitere Abgleiche
erforderlich, ist ihr zum einen zuzustimmen. Zum anderen schrénkt bereits ein kurzer
Abgleich - denkbar ist dabei im Ubrigen auch der Einsatz von Kinstlicher Intelligenz (z.B.
mittels Chatbot-Abfrage) - der (ebenfalls offentlich verfligbaren) Liste mit den zu
uberprifenden Origina préparaten fur das Jahr 2021 mit der Liste der von einer Beschwerde
betroffenen Arzneimittel die Anzahl der in Frage kommenden Préparate stark ein. Vor dem
Hintergrund, dass aus dem vorliegenden Urteil zudem hervor geht, dass fir Ferinject keine
Preissenkung verfugt wurde (vgl. zusétzliche Liste des BAG der Arzneimittel ohne
Preissenkung aufgrund der Uberpriifung des Jahres 2021), sondern vielmehr das der
Anordnung einer Limitierung vorausgehende HTA-Verfahren eine Rolle spidlt, ist eine
Zuordnung im Sinne des Urteils 1C_642/2020 moglich. Im Ubrigen ist davon auszugehen,
dass der «Durchschnittsleser» von Urteilen im Bereich der Spezialitétenliste ein besonderes
Interesse an und Wissen in diesem Gebiet mitbringt. Somit sind der Name der
Beschwerdefiihrerin und des streitgegenstéandlichen Produktes Ferinject ohne weiteres
eruierbar und damit als bereits bekannt gemass Art. 8 Abs. 2 des Reglements zu
qualifizieren. Entsprechend sind - Geschéftsgehei mnisse ausgenommen - auch die weiteren
Elemente gemass Erwagung 6.2.2, welche bislang mit dem Ziel anonymisiert wurden,
Ruckschliisse auf die Beschwerdefthrerin und das streitgegenstandliche Préparat zu
verhindern, nicht zu anonymisieren. Selbst wenn nicht davon auszugehen wére, dass die
Namen der BeschwerdefUhrerin und des streitgegenstandlichen Produktes bereits bekannt
im Sinne von Art. 8 Abs. 2 des Reglements sind, wirde die I nteressenabwagung fur
SL-Urteile betreffend die dreijahrliche Uberprifung der Aufnahmebedingungen zugunsten
der Justizoffentlichkeit ausfallen: Einerseitsist (wie soeben ausgefihrt) zu berticksichtigen,
dass die Beschwerdeerhebung durch die Zulassungsinhaberin aufgrund der Aufnahmein
die Liste der von einer Beschwerde betroffenen Arzneimittel als bekannt vorausgesetzt
werden kann. Wie bereits das Bundesgericht im Urteil 1C_642/2020 festgehalten hat, ist
nicht ersichtlich, inwieweit die erneute Verdffentlichung dieser Informationen in eéinem
Urteil des Bundesverwaltungsgerichts (durch Nichtanonymisierung) in dieser Situation
einen Wettbewerbsnachteil fir die betroffenen Unternehmen beziehungsweise einen
Wettbewerbsvorteil fir die Konkurrenzunternehmen darstellen konnte. Damit kann nicht
geschlossen werden, der Name der beschwerdefiihrenden Unternehmen und deren
Arzneimittel stelle ein Geschéftsgeheimnis dar (vgl. E. 5.5). Diesbeziglich fallt ausserdem
ins Gewicht, dass ein Arzneimittel mit der Aufnahmein die SL von der OKP vergitet wird
und die Offentlichkeit somit ein berechtigtes Interesse an der Kenntnisnahme der
Preisbildung und der Verglitungsmodalitdten hat. Weiter ist zu berticksichtigen, dass es sich
vorliegend um eine Verfiigung im Zusammenhang mit einer dreijahrlichen Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen handelt, welche - gemass Bundesgericht - a priori keinen, oder
zumindest nur einen geringen Einfluss auf den Borsenwert eines Unternehmens hat (vgl. E.
5.6). Gegenteiliges macht die Beschwerdefihrerin in ihrer Stellungnahme vom 4. Juli 2025
nicht substantiiert geltend. Anzumerken bleibt, dass die bislang durch das

Bundesverwal tungsgericht vorgenommene, sehr weitgehende Anonymisierung dazu gefthrt
hat, dass die Urteile teilweise nur noch schwer nachvollziehbar waren, was nicht im Sinne
der Justizoffentlichkeit sein kann. Das Bundesgericht hat dazu vielmehr festgehalten, es sei
sicherzustellen, dass Urteile in der anonymisierten Fassung dennoch nachvollziehbar
bleiben (vgl. E. 5.6 in fine). Schliesslich ist der Nutzen einer Anonymisierung der Urteile
durch das Bundesverwaltungsgericht fraglich, wenn das Bundesgericht im Falle der



Beschwerdeerhebung sein nachfolgendes Urteil nicht mehr anonymisiert.

E.6.6

Aufgrund dessen ist das Urteil des Bundesverwaltungsgerichtsin vorliegender Sache nach
Eintritt der Rechtskraft wie folgt zu anonymisieren: Offengelegt werden der Name der
Beschwerdefihrerin beziehungswel se Zulassungsinhaberin, Name, Wirkstoff und
Indikationen des streitgegenstandlichen Produkts sowie das Datum der SL-Aufnahme des
streitgegenstandlichen Produkts. Anonymisiert wird hingegen der Name des von der
Beschwerdefihrerin beigezogenen Experten Prof. Dr. A. . Weiterezu
anonymisierende Informationen sind im vorliegenden Urtell nicht enthalten.

E.7
Zu befinden bleibt Gber die Verfahrenskosten und allfallige Partei entschédigungen.

E.71

Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt gemass Art. 63 Abs. 1 und 3 VwVG die
Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei. Eine Riickweisung gilt
praxisgemass als Obsiegen der beschwerdefiihrenden Partei (vgl. BGE 137V 57 E. 2.1
m.H.), weshalb der Beschwerdefhrerin keine Verfahrenskosten aufzuerlegen sind. Der
geleistete Kostenvorschiisse von Fr. 5'000.- ist ihr nach Eintritt der Rechtskraft des
vorliegenden Urteils zurtickzuerstatten. Der V orinstanz werden keine Verfahrenskosten
auferlegt (Art. 63 Abs. 2 VWV G).

E.7.2

Die obsiegende, anwaltlich vertretene Beschwerdefihrerin hat gemass Art. 64 Abs. 1 und 2
VwVG in Verbindung mit Art. 7 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten
und Entschédigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht (VGKE, SR 173.320.2)
Anspruch auf eine Partelentschadigung zu Lasten der Vorinstanz. Der Vertreter hat
vorliegend keine K ostennote eingereicht, weshalb die Entschadigung aufgrund der Akten
festzusetzen ist (Art. 14 Abs. 2 Satz 2 VGKE). Vorliegend sind fir die von der
Beschwerdefihrerin geltend gemachte Parteientschadigung unter anderem der Aufwand fir
die Erstellung der 57-seitigen Beschwerdeschrift vom 19. September 2022 (BV Ger-act. 1)
und der 32-seitigen Replik vom 12. Juli 2023 (BV Ger-act. 25) zu beriicksichtigen, wobel
jedoch zu beachten ist, dass die Beschwerdefuhrerin im gleichgel agerten
Beschwerdeverfahren C-4153/2022 praktisch identische Eingaben eingereicht hat. Unter
Beriicksichtigung des V erfahrensausgangs, der zu prufenden Rigen, des gebotenen und
aktenkundigen Aufwands, der Bedeutung der Streitsache und der Schwierigkeit der
vorliegend zu beurteilenden Fragen, ist der Beschwerdeflihrerin zu Lasten der Vorinstanz
eine a's angemessen zu erachtende Partei entschadigung von Fr. 4'000.- (inkl. Auslagen und
Mehrwertsteuer) zuzusprechen. Die Vorinstanz hat keinen Anspruch auf eine
Partelentschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).
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