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Regeste
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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

Streitgegenstand im System der nachtréglichen Verwaltungsrechtspflege ist das
Rechtsverhdtnis, welches - im Rahmen des durch die Verfiigung bestimmten
Anfechtungsgegenstandes - den aufgrund der Beschwerdebegehren effektiv angefochtenen
Verfigungsgegenstand bildet. Anfechtungs- und Streitgegenstand sind dann identisch,



wenn die Verwaltungsverfiigung insgesamt angefochten wird; bezieht sich demgegeniber
die Beschwerde nur auf einzelne der durch die Verfligung bestimmten Rechtsverhaltnisse,
gehdren die nicht beanstandeten - verfligungsweise festgel egten - Rechtsverhaltnisse zwar
wohl zum Anfechtungs-, nicht aber zum Streitgegenstand (BGE 131V 164 E. 2.1 m.H).
Vorliegend bildet die Verfiigung der Vorinstanz vom 18. August 2022, mit welcher im
Rahmen der dreijahrlichen Uberprifung der Aufnahmebedingungen fiir das Arzneimittel
Venofer Parenteral einerseits eine Preissenkung verflgt und andererseits eine Limitierung
eingefuhrt wurde, das Anfechtungsobjekt. Zumal die Beschwerdefihrerin ausdricklich auf
die Anfechtung der verfugten Preissenkung verzichtet hat (vgl. BV Ger-act. 1 Rz. 8 und 12),
ist vorliegend durch das Bundesverwaltungsgericht einzig die angeordnete Limitierung zu
prufen.

E.3
Zum Beschwerdeverfahren ist Folgendes festzuhalten:

E.31

Nach den allgemeinen intertemporalen Regeln sind in verfahrensrechtlicher Hinsicht
diglenigen Rechtssédtze massgebend, welche im Zeitpunkt der Beschwerdebeurteilung, unter
Vorbehalt spezial gesetzlicher Ubergangsbestimmungen, Geltung haben (BGE 130V 1E.
3.2; vgl. auch Hafelin/ Miller/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 VwVG). 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 Kostenddampfung - Paket 1b; AS 2023 630; Botschaft des
Bundesrates vom 21. August 2019 [BBI 2019 6071]).

E.4

Die Beschwerdefuhrerin rugt 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 Gehorsanspruchs grundsétzlich ungeachtet der Erfolgsaussichten in der Sache selbst zur
Aufhebung der angefochtenen Verfugung fuhren kann (anstelle vieler: BGE 137 1 195 E.
2.2; vgl. auch nachfolgend E. 4.2.5), rechtfertigt es sich, diese Ruige vorab zu prifen.

E. 41

Die Beschwerdefhrerin 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 Gehor verletzt (Rige Nr. 1). Auch habe die
Vorinstanz die Pflicht zur Aktenfiihrung verletzt, dain den Akten insbesondere die Akten
zur Erstellung des HTA-Berichts (sowie der darin beigezogenen Experten, Leitlinien und
Publikationen) fehlen wirden. Uberdies sei ihr im Verfahren betreffend Venofer
ungentigende Akteneinsicht gewahrt und nie ein Aktenverzeichnis zugestellt worden (Rlge
Nr. 2). Der BeschwerdefUhrerin sei Uberdies mehrfach nur unvollsténdige Akteneinsicht
gewahrt worden (Ruge Nr. 3). Weiter seien im Verfahren die Grundsétze betreffend die
Einholung von Sachversténdigengutachten nicht eingehalten und damit das rechtliche
Gehor verletzt worden (Riigen Nr. 4 und 5). Im Ubrigen sei der Beschwerdefiihrerinim
HTA-Verfahren das rechtliche Gehdr zu spét - mithin erst nach Vorlage der ausgeweiteten
Limitation an die EAK - gewéhrt worden und die EAK sei ohnehin nur unzureichend und
einsaitig informiert worden (Ruge Nr. 6). Schliesslich sei die Vorinstanz auf Antrage der
Beschwerdefihrerin hinsichtlich der ergdnzenden Sachverhaltsabkléarung nicht eingegangen
(Rige Nr. 7) und habe die Vorinstanz der Beschwerdefihrerin eine Fristerstreckung beim
abschliessenden rechtlichen Gehor verweigert (Rige Nr. 8).

E.4.2

Zum rechtlichen Gehdr im Verwaltungsverfahren ist in rechtlicher Hinsicht grundsétzlich
Folgendes festzuhalten:

E.421

Im Verwaltungsverfahren stellt die Behtrde den Sachverhalt gemass Art. 12 VwVG von
Amtes wegen fest und bedient sich nétigenfalls folgender Beweismittel: Urkunden,
Auskiinfte der Parteien, Auskiinfte oder Zeugnis von Drittpersonen, Augenschein sowie mit
Gutachten von Sachverstandigen.

E.4.22

Die Parteien haben Anspruch auf rechtliches Gehoér (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 des in ihre Rechtsstellung eingreifenden Entscheids zur Sache zu dussern, erhebliche
Bewelse beizubringen, Einsicht in die Akten zu nehmen, mit erheblichen Beweisantragen
tatséchlich gehoért 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 daftr, 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). Geméss Art. 26 Abs. 1 Bst. b VWV G hat die Partel oder ihr Vertreter
grundsétzlich einen Anspruch darauf, in ihrer Sache alle als 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
tatsichlich als Beweismittel herangezogen werden, ist im Ubrigen nicht erforderlich. Nicht
verweigert werden darf die Akteneinsicht daher mit der Begriindung, die betreffenden
Akten selen belanglos, sondern esist Sache der Einsichtsberechtigten, dies zu beurteilen.
Insofern ist Art. 26 Abs. 1 Bst. b VWV G zu eng gefasst (vgl. Kélz/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.424

Damit von einem Akteneinsichtsrecht Uberhaupt Gebrauch gemacht werden kann, miissen
die Akten zunéchst erstellt werden. Die Aktenfuhrungspflicht wird heute fir 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. Samtliche im Rahmen des V erfahrens vorgenommenen Erhebungen und
entscheidrelevanten Tatsachen sind vollsténdig festzuhalten (vgl. Kolz/
Haner/Bertschi/Bundi, a.a.0., Rz. 497 m.w.H..; vgl. auch Waldmann/ Oeschger, a.a.O., Art.
26 Rz. 35 ff. m.w.H. und Brunner, a.a.0., Art. 26 Rz. 9 m.w.H.). In die Akten gehoren alle
schriftlichen Eingaben und Stellungnahmen sowie Protokolle tber entscheidwesentliche
Abklarungen, Zeugeneinvernahmen und Verhandlungen im Rechtsmittelverfahren (vgl.
Waldmann/Oeschger, a.a.0., Art. 26 Rz. 37 und 40 ff.). Ausserdem mussen die Akten von
Anfang an in chronologischer Reihenfolge abgelegt werden. Bel Vorliegen eines Gesuchs
um Akteneinsicht und spatestens im Zeitpunkt des Entscheidesist das Dossier zudem
durchgehend zu paginieren (Krauskopf/Wyssling, in: Praxiskommentar VWV G, a.a.0., Art.
12 Rz. 44 m.w.H.; vgl. auch Waldmann/ Oeschger, a.a.O., Art. 26 Rz. 37).

E.4.25

Das Recht, angehdrt zu werden, ist formeller Natur. Die Verletzung des Anspruchs auf
rechtliches Gehor 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 Anhdrung im konkreten Fall fir den Ausgang der
materiellen Streitentscheidung von Bedeutung ist, das heisst die Behorde 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 Gehors ausnahmsweise a's geheilt gelten, wenn die betroffene Person die
Moglichkeit erhalt, sich vor einer Beschwerdeinstanz zu dussern, die sowohl den
Sachverhalt wie die Rechtslage frei Gberprifen kann (BGE 1351 279 E. 2.6.1; 127 V 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 Verzogerungen
fUhren wirde, die mit dem (der Anhdrung gleichgestellten) Interesse der betroffenen Partel
an einer beforderlichen Beurteilung der Sache nicht zu vereinbaren wéren (BGE 136 V 117
E.4222m.w.H.; 132V 387 E. 5.1).

E.43

Im vorliegenden Beschwerdeverfahren ist vor dem Hintergrund, dassin den
vorinstanzlichen Akten des Verwaltungsverfahrens betreffend Venofer auch Akten
enthalten sind, die sich der Uberschrift und/oder dem Inhalt nach ausschliesslich auf das
Praparat Ferinject beziehen (vgl. z.B. oben Bst. B.k), zunéchst zu prifen, ob die Vorinstanz
in dieser Hinsicht ihre Aktenflhrungspflicht verletzt hat:

E. 431

Aus den dem Gericht vorliegenden Akten ergibt sich, dass die Vorinstanz im vorliegenden
Beschwerdeverfahren betreffend VVenofer ihre VVorakten inklusive Aktenverzeichnis vom
16. Februar 2023 eingereicht hat, welches insgesamt 24 Aktenstiicke nennt. Als erstes
Aktenstiick werden dabei das «Faktenblatt zu Eisen-HTA fir die EAK-Sitzung vom 30.
Mérz 2021» und als letztes Aktenstiick die angefochtene Verfiigung vom 18. August 2022
aufgefuhrt (vgl. Verzeichnis der vorinstanzlichen Akten). Von diesen 24 Aktenstlicken
beziehen sich fiinf Aktenstiicke - zumindest der Uberschrift oder dem Inhalt nach - nicht auf
das Praparat Venofer, sondern ausschliesslich auf das Praparat Ferinject. Es handelt sich
dabei konkret um die folgenden Aktenstiicke: Telefonnotizen vom 8. Dezember 2021, 28.
Februar 2022 und 28. April 2022 (BAG-act. 10; 15; 19), Zugangsschreiben vom 14.
Dezember 2021 betreffend Gesuch um Akteneinsicht (BAG-act. 12) und Zugangsschreiben
vom 21. Juni 2022 betreffend Gesuch um Akteneinsicht (BAG-act. 21).

E.43.2

Zwar ist verstandlich, dass die Vorinstanz diese zwei Verfahren, welche beide ein
parenterales Eisenpréparat derselben Zulassungsinhaberin zum Gegenstand haben,
gemeinsam fihrt, insbesondere auch in Anbetracht der Tatsache, dass die
Beschwerdefuhrerin ihre Stellungnahmen in den beiden Dossiers jewellsin einer Eingabe
eingereicht hat (BAG-act. 8; 9; 18; 22). Allerdings hat die Vorinstanz dennoch
sicherzustellen, dass die ins Aktenverzeichnis aufgenommenen Akten sich auch effektiv auf
das jeweilige Verfahren (oder zumindest auf beide Verfahren [vgl. dazu z.B. BAG-act. 23])
beziehen, da andernfalls eine klare Abgrenzung der Eingaben und Antrégeim
Verwaltungsverfahren sowie die gerichtliche Uberpriifung der Gewahrung des rechtlichen
Gehors - wie vorliegend (vgl. dazu auch sogleich E. 4.4) - unnétig erschwert wird. Nicht
konsequent erscheint in diesem Zusammenhang bei spiel sweise weiter, dass die V orinstanz
zwar das Zugangsschreiben vom 21. Juni 2022 betreffend Ferinject im Aktenverzeichnis
vom 16. Februar 2023 betreffend Venofer aufgefihrt hat, nicht jedoch das Schreiben vom
30. Mérz 2022, mit welchem die Beschwerdefhrerin um Akteneinsicht (im Dossier
Ferinject) ersucht hatte, was Ausl0ser fur das Schreiben vom 21. Juni 2022 war.



Gleichzeitig ist die E-Mail vom 30. Méarz 2022, mit welcher die Beschwerdefihrerin das
Gesuch vom 30. Mérz 2022 vorab tbermittelt hatte, wiederum im Aktenverzeichnis vom
16. Februar 2023 enthalten. Die im Dossier Venofer erfolgte Vermischung mit dem Dossier
Ferinject ist vor diesem Hintergrund zu beanstanden und es ist festzuhalten, dass die
Aktenfihrung der Vorinstanz nicht den Anforderungen an die Aktenfiihrungspflicht (vgl.
auch oben E. 4.2.4) entspricht.

E.44

Weiter ist vor demselben Hintergrund zu prifen, ob die Vorinstanz das Akteneinsichtsrecht
der BeschwerdefUhrerin - wie von dieser geltend gemacht (BV Ger-act. 1 Rz. 34 und 36) -
verletzt hat, insbesondere weil der Beschwerdefthrerin fir das Verwaltungsverfahren
betreffend Venofer - im Gegensatz zum Verfahren betreffend Ferinject - nieein
Aktenverzeichnis zugestellt worden ist (Rlge Nr. 2 zweiter Tell).

E.441

Aus den im Beschwerdeverfahren vorliegenden Akten wird Folgendes ersichtlich (vgl. zum
Ganzen auch oben Bst. B.f, B.g und B.i-B.n): In der Stellungnahme vom 16. November
2021 beantragte die Beschwerdefiihrerin - der Uberschrift nach in den beiden Verfahren
Ferinject und Venofer - ein erstes Mal Akteneinsicht, und zwar konkret in Bezug auf die
einschlagigen EAK-Protokolle sowie die darin im Zusammenhang mit dem HTA
diskutierten Faktenblétter (BAG-act. 9 S. 13). Die Vorinstanz stellte der
Zulassungsinhaberin in der Folge mit Schreiben vom 14. Dezember 2021 das Faktenbl att
HTA Eisen, das Faktenblatt || HTA Eisen, das Protokoll EAK 2. Termin 2021 vom 30.
Mérz 2021, das Protokoll EAK 3. Termin 2021 vom 8. Juni 2021 sowie das Protokoll EAK
4. Termin 2021 vom 31. August 2021 zu (BAG-act. 12). Dem Inhalt des Schreibens nach
bezog sich die Vorinstanz jedoch lediglich auf dasim Dossier Ferinject gestellte
Akteneinsichtsgesuch (vgl. bereits oben E. 4.3.1 in fine). Mit Schreiben vom 30. Méarz
2022, vorab Ubermittelt in einer E-Mail gleichen Datums (BAG-act. 16), beantragte die
Beschwerdeftihrerin nunmehr vollstéandige Akteneinsicht und Fristabnahme (BV Ger-act. 1
Beilage 7). Der Uberschrift und dem Inhalt des Schreibens nach wurde dieses Gesuch
jedoch lediglich im Dossier Ferinject gestellt. Nachdem die Vorinstanz eine
Fristerstreckung mit E-Mail vom 7. April 2022 abgelehnt hatte (BAG-act. 17), reichte die
Beschwerdefiihrerin am 21. April 2022 ihre Stellungnahme zur dritten Riickmeldung des
BAG ein (BAG-act. 18). In diesem Schreiben bezog sich die Beschwerdefihrerin in ihrer
Uberschrift neben Ferinject auch auf Venofer und fiihrte aus, ihr sei zu diesem Zeitpunkt
eine vertiefte Stellungnahme aufgrund der zu kurz angesetzten Frist beziehungsweise der
verweigerten Fristerstreckung sowie der nicht gewahrten Akteneinsicht durch das BAG
nicht moglich. Mit Schreiben vom 21. Juni 2022 stellte das BAG der Beschwerdefihrerin
sodann ein Aktenverzeichnis des Dossiers Ferinject sowie einige, teilweise anonymisierte
Aktenstiicke zu (BAG-act. 21; BV Ger-act. 1 Beilagen 5 und 21; vgl. dazu auch Urteil des
BVGer C-4148/2022 vom 18. Dezember 2025 E. 4.6.2 und 4.7.3). Nachdem die Vorinstanz
der Beschwerdefuhrerin zudem am 23. Juni 2022 die vierte Riickmeldung hatte zukommen
lassen (BAG-act. 24 Beilage 4 S. 20 ff.), ersuchte die Beschwerdefihrerin offenbar um
Fristerstreckung, welche die Vorinstanz jedoch mit E-Mail vom 5. Juli 2022 in den beiden
Dossiers Ferinject und Venofer ablehnte (BAG-act. 23). In der Stellungnahme vom 7. Juni
2022 hielt die Beschwerdefuhrerin unter anderem fest, sie habe im Gesuch vom 30. Méarz
2022 um umfassende Akteneinsicht gebeten und nur beispielhaft bestimmte Dokumente
erwahnt. Die gewéhrte Akteneinsicht werde daher in umfangméassiger und zeitlicher



Hinsicht als nicht ausreichend erachtet (BAG-act. 22).

E.44.2

Aufgrund der Aktenlage steht zwar fest, dass die Beschwerdefiihrerin im Dossier Venofer
nie ausdricklich um vollsténdige Akteneinsicht oder um Zustellung eines separaten
Aktenverzeichnisses fur dieses Dossier ersucht hat. Allerdings wird aus den weiteren
Eingaben vor und nach der Gewahrung der Akteneinsicht durch die Vorinstanz im Dossier
Ferinject durchaus ersichtlich, dass die Beschwerdefuhrerin nicht nur im Dossier Ferinject
Einsicht nehmen wollte, sondern auch im Dossier Venofer. Die Vorinstanz scheint sich
diesbeztglich in ihrer Vernehmlassung im vorliegenden Beschwerdeverfahren auf den
Standpunkt zu stellen, dass sie der BeschwerdefUhrerin mit der Akteneinsicht vom 21. Juni
2022 im Dossier Ferinject gleichzeitig auch Einsicht ins Dossier Venofer gewahrt habe
(vgl. dazu BV Ger-act. 13 Rz. 47: «Die Vorinstanz hat der Beschwerdeftihrerin insgesamt
18 Akten zuganglich gemacht. Zusétzlich wurden mit der in der Verfligung unter Beilage 5
nachgereichten Akte (Kommunikation mit Swissmedic) der Beschwerdefthrerin alle
verfahrensrelevanten Unterlagen zugénglich gemacht, welche geméss Schreiben der
Vorinstanz vom 21. Juni 2022 offengel egt werden mussen und einen Beweischarakter fr
die verflgte Limitierung aufweisen. [...]»). Tatsacheist jedoch, dass die Vorinstanz der
Beschwerdefihrerin lediglich im Dossier Ferinject - allerdings ohnehin in ungentigender
Form (vgl. dazu Urteil C-4148/2022 E. 4.7.3) - Akteneinsicht gewéhrt hat. Grundsétzlich
ware davon auszugehen, dass das Aktenverzeichnisim Dossier Venofer beinahe identisch
mit dem Aktenverzeichnisim Dossier Ferinject ausfallt. Allerdingsist es nicht die Aufgabe
des Gerichts, Vermutungen dartber anzustellen, in welche Akten die Vorinstanz der
Beschwerdefuihrerin im Dossier Venofer effektiv Einsicht gegeben und wie das
Aktenverzeichnisin diesem Dossier ausgesehen hétte, um gestiitzt auf diese Vermutungen
anschliessend zu priifen, ob die Akteneinsicht ausreichend gewahrt worden ist. Vor diesem
Hintergrund ist festzuhalten, dass die weiteren Rugen der Beschwerdefihrerinim
Zusammenhang mit dem rechtlichen Gehor nicht geprift werden konnen, weil hierfir
Annahmen und Vermutungen fir das vorliegende Dossier getroffen werden missten.

E. 45

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass die Vorinstanz das rechtliche Gehdr der
Beschwerdefuhrerin im vorinstanzlichen Verfahren betreffend Venofer verletzt hat, indem
der Beschwerdefuhrerin nie vollsténdige Akteneinsicht ins Dossier Venofer gewahrt
worden ist. Aufgrund der unklaren Trennung beziehungsweise Vermischung der beiden
Dossiers Venofer und Ferinject im vorinstanzlichen Verfahren kann das Gericht keine
abschliessende Beurteilung der weiteren geltend gemachten Gehdrsverletzungen (vgl. oben
E. 4.1) vornehmen. Daher ist vorliegend eine ausnahmsweise mogliche Heilung des
rechtlichen Gehors im Beschwerdeverfahren durch das Gericht nicht moglich (vgl. oben E.
4.2.5). Dispositiv-Ziffer 2 der Verfiigung vom 18. August 2022 ist somit aufzuheben. Damit
ertibrigt sich auch die Behandlung der weiteren (materiellen) Riugen der
Beschwerdefthrerin.

E.5

Aufgrund der obigen Ausfihrungen ist die Beschwerde vom 19. September 2022 demnach
insoweit gutzuheissen, als Dispositiv-Ziffer 2 der Verfiigung vom 18. August 2022
aufzuheben und die Sache im Sinne der Erwdgungen zur Gewahrung des rechtlichen
Gehors und zu neuem Entscheid an die Vorinstanz zuriickzuweisen ist. Die Vorinstanz wird



der Beschwerdefuihrerin im Rahmen der Gewahrung des rechtlichen Gehérs Einsicht in das
vollsténdige und chronologisch gefiihrte Dossier zu gewahren haben.

E.6

Zu behandeln bleibt der replikwelse Antrag der Beschwerdefthrerin auf vollstandige
Anonymisierung des vorliegenden Urteils bel Veréffentlichung.

E.6.1

Das Bundesverwaltungsgericht informiert die Offentlichkeit (iber seine Rechtsprechung,
wobei die Vertffentlichung der Entscheide grundsétzlich in anonymisierter Form zu
erfolgen hat (Art. 29 Abs. 1 und 2 VGG). Die Grundsétze der Information hat das
Bundesverwaltungsgericht gestitzt 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

Bundesverwal tungsgericht seine Entscheide - vorbehdltlich Artikel 4 - in anonymisierter
Form (Abs. 1). Die Veroffentlichung der Namen der Parteien in den Entscheiden ist
zul&ssig, insbesondere wenn die Namen bereits bekannt sind, offensichtlich keine
schutzwirdigen Interessen beriihrt werden oder die Parteien mit der Bekanntgabe
einverstanden sind (Abs. 2). Weiter hat die Prasidentenkonferenz gestitzt auf Art. 8 Abs. 3
des Reglements Richtlinien fir die Urteilsredaktion, die Zitierung von Quellen und die
Anonymisierung von Entscheiden erlassen (zu dieser Umsetzung vgl.
Instruktionsverfiigung 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 Spezialitéatenliste zudem Folgendes zu entnehmen:

E.6.2.1

Im Urteil 1C_642/2020 vom 17. Méarz 2022 betreffend die Speziditatenliste wird in der
Erwégung 5.6 im Wesentlichen festgehalten, dass - sofern die Namen der Unternehmen, die
Beschwerde gefuhrt hatten, und die jeweils betroffenen Arzneimittel in der Liste der von
einer Beschwerde betroffenen Arzneimittel des BAG aufgefihrt seien - eine
Anonymisierung unverhdtnismassig wére, weil diese Informationen somit grundsétzlich als
bereits bekannt gemass Art. 8 Abs. 2 des Reglements gelten wirden. Weiter wird
festgehalten, dass es - sofern die Namen des beschwerdefiihrenden Unternehmens und des
betroffenen Arzneimittels nicht anonymisiert werden muissten - unzulassig ware, weitere
Elemente (namentlich die Zeitangaben, den Wirkstoffnamen, die Preise, die
Packungsgrossen, 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 beschwerdeftihrenden Unternehmen zu geben. Schliesslich hielt das
Bundesgericht fest, dass eine Abwagung zwischen der Justizoffentlichkeit und den privaten
Interessen an der Anonymisierung vorzunehmen sei, falls die Namen der
beschwerdefUhrenden Unternehmen aufgrund einer allfalligen Unvollstéandigkeit der vom
BAG veroffentlichten Liste nicht darin enthalten und somit nicht bereits 6ffentlich seien,
oder fallstrotz Veréffentlichung durch das BAG die Zuordnung der Angaben zum
entsprechenden Urteil des Bundesverwaltungsgerichts nicht moglich sei. Dabel sei jedoch
Zu beachten, dass es sich bel den nachgesuchten Urteilen nicht um sogenannte SL-Gesuche
handle, sondern, soweit ersichtlich, grossmehrheitlich um Preissenkungsverfigungen, die a



priori keinen, oder zumindest nur einen geringen Einfluss auf den Borsenwert eines
Unternehmens hétten. Bei dieser Interessenabwagung, und falls eine weitgehende
Anonymisierung in Betracht gezogen werde, sei zudem sicherzustellen, dassdie Urteilein
der anonymisierten Fassung nachvollziehbar blieben.

E.6.2.2

Den jungst ergangenen Urtellen des Bundesgerichts im Bereich der Spezialitétenliste,
welche alle die dreijahrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen betreffen, ist zudem
zu entnehmen, dass das Bundesgericht insbesondere die folgenden Informationen, sofern
dieseim Urteil erwahnt 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. Méarz 2024): - Zulassungsinhaberin bzw. Herstellerin -
Produktenamen - Wirkstoffe - Indikationen - Packungsgréssen und Dosierungen - Datum
der Aufnahmein die SL - Publikumspreise - Senkungssatz bzw. TQV-Abstand

E.6.3

Die BeschwerdefUhrerin beantragt im Beschwerdeverfahren Folgendes:. «Zum Schutz von
Geschéaftsgehelmnissen ersuchen wir das Bundesverwaltungsgericht, Bezeichnungen,
welche eine Identifizierung der BeschwerdefUhrerin, der erwadhnten Praparate oder
Wirkstoffe erlauben, bei der Veréffentlichung von Entscheiden vollsténdig zu
anonymisieren.» (BVGer-act. 25 Rz. 4). Inihrer Stellungnahme vom 4. Juli 2025 dussert
sich die Beschwerdefthrerin 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 Beschwerdefihrerin
erlaubten, anonymisiert wirden. Insbesondere treffe die Ausfiihrung des Bundesgerichtsim
Urteil 1C_642/2020 (E. 5.6), wonach der Name der Zulassungsinhaberin und des Préparats
ohnehin offentlich bekannt und daher eine Anonymisierung unverhatnismassig sei, wenn
ein Praparat auf der vom BAG einmal pro Jahr veroffentlichten Liste der von einer
Beschwerde betroffenen Arzneimittel aufgeftihrt sei, in dieser allgemeinen Form nicht zu.
Denn auch wenn ein Préparat unter vielen anderen auf dieser Liste aufgefihrt sei oder
gewesen sei, kénne ein Urteil nicht ohne weiteres diesem Préparat zugeordnet werden. Im
Gegenteil sei 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 Urteil spublikation
veroffentlicht werden, gehe die BeschwerdefUhrerin davon aus beziehungswei se beantrage
sie, dassin den Urteilen jegliche weiteren nicht 6ffentlich bekannten Informationen
betreffend die Beschwerdeftihrerin oder ihre Produkte nach bisheriger Praxis gestitzt auf
Art. 29 Abs. 2 VGG beziehungsweise als Geschéaftsgeheimnisse in der Urteilspublikation zu
anonymisieren seien. Ausserdem benennt die BeschwerdefUhrerin ausihrer Sicht zu
anonymisierende Informationen, wobei die Aufzahlung nicht abschliessend sei (BV Ger-act.
34).

E.64

Vorliegend falt zunéchst auf, dass das Bundesgericht in allen seit zumindest dem 1. Januar
2024 publizierten Urteilen im Bereich der Speziditétenliste (jeweils betreffend die



dreijahrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen) insbesondere die
Beschwerdeftihrerinnen sowie die streitgegenstandlichen Produkte nicht mehr anonymisiert
(vgl. oben E. 6.2.2). Das Bundesgericht scheint somit - wohl vor dem Hintergrund des
Urteils 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 Féllen grundsétzlich nicht mehr
gerechtfertigt erscheint.

E.6.5

Das hier streitgegenstandliche Préparat Venofer der Beschwerdefthrerin 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-dl, zuletzt
besucht am 11. September 2025) mit dem Hinweis «Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drel Jahre» enthalten. Damit ist die Beschwerdeerhebung der
Beschwerdefihrerin gegen eine Verfligung der Vorinstanz im Rahmen der dreijdhrlichen
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen grundsétzlich 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 Einsparpotenzia von 10 Millionen Franken seit zwei
Jahren vor dem Bundesverwaltungsgericht hangig. Ein Weiterzug ans Bundesgericht ist
theoretisch moglich.» (abrufbar unter https.//www.watson.ch/schwei z/anal yse/569899667-
wieso-in-der-schwei z-immer-noch-ineffiziente-behandl ungen-bezahl t-werden, zuletzt
besucht am 11. September 2025). Soweit die Beschwerdeftihrerin in ihrer Stellungnahme
vom 4. Juli 2025 in diesem Zusammenhang vorbringt, das vorliegende Urteil kénne
dennoch nicht ohne Weiteres dem Prdparat Ferinject zugeordnet werden, auch wenn
Venofer auf der Liste des BAG aufgefuihrt 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 Kiinstlicher Intelligenz (z.B.
mittels Chatbot-Abfrage) - der (ebenfalls 6ffentlich verfligbaren) Liste mit den zu
Uberprifenden Original 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 Urtell zudem hervor geht, dass fir Venofer zwar
eine Preissenkung verfugt wurde, diese jedoch nicht bestritten wurde (vgl. zusétzliche Liste
des BAG der Arzneimittel mit Preissenkung aufgrund der Uberprifung des Jahres 2021),
sondern vielmehr das der Anordnung einer Limitierung vorausgehende HTA-Verfahren
eine Rolle spidlt, ist eine Zuordnung ohne weiteres im Sinne des Urteils 1C_642/2020
moglich. Im Ubrigen ist davon auszugehen, dass der «Durchschnittsleser» von Urteilenim
Bereich der Spezidlitatenliste ein besonderes Interesse an und Wissen in diesem Gebiet
mitbringt. Somit sind der Name der Beschwerdefuhrerin und des streitgegenstandlichen
Produktes Ferinject ohne weliteres eruierbar und damit als bereits bekannt geméss Art. 8
Abs. 2 des Reglements zu qualifizieren. Entsprechend sind - Geschaftsgehelmnisse
ausgenommen - auch die weiteren Elemente gemass Erwégung 6.2.2, welche bislang mit
dem Ziel anonymisiert wurden, Rickschliisse auf die BeschwerdefUhrerin und das
streitgegenstéandliche Prgparat zu verhindern, nicht zu anonymisieren. Selbst wenn nicht
davon auszugehen ware, dass die Namen der Beschwerdefihrerin und des
streitgegenstandlichen Produktes bereits bekannt im Sinne von Art. 8 Abs. 2 des



Reglements sind, wirde die Interessenabwagung fur SL-Urteile betreffend die dreijahrliche
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen zugunsten der Justizoffentlichkeit ausfallen:
Einerseitsist zu berticksichtigen, dass die Beschwerdeerhebung durch die
Zulassungsinhaberin aufgrund der Aufnahme in 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 Veroffentlichung dieser Informationen in einem Urtell des

Bundesverwal tungsgerichts (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 vergltet wird
und die Offentlichkeit somit ein berechtigtes Interesse an der Kenntnisnahme der
Preisbildung und der Vergitungsmodalitéten hat. Weiter ist zu berticksichtigen, dasses 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 nur noch schwer bis nicht mehr nachvollziehbar waren, was nicht im
Sinne der Justizoffentlichkeit sein kann. Das Bundesgericht hat dazu vielmehr festgehalten,
es sai 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. Weitere zu anonymisierende Informationen sind im
vorliegenden Urteil 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 Beschwerdeflihrerin hat gemass Art. 64 Abs. 1 und 2
VwVG in Verbindung mit Art. 7 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten
und Entschadigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht (VGKE, SR 173.320.2)
Anspruch auf eine Parteientschadigung zu Lasten der Vorinstanz. Der Vertreter hat
vorliegend keine Kostennote eingereicht, weshalb die Entschadigung aufgrund der Akten
festzusetzen ist (Art. 14 Abs. 2 Satz 2 VGKE). Vorliegend sind fur die von der
Beschwerdefiihrerin geltend gemachte Partel entschadigung unter anderem der Aufwand fur
die Erstellung der 57-seitigen Beschwerdeschrift vom 19. September 2022 (BV Ger-act. 1)
und der 33-seitigen Replik vom 12. Juli 2023 (BV Ger-act. 25) zu berticksichtigen, wobel
jedoch zu beachten ist, dass die Beschwerdeftihrerin im gleichgelagerten
Beschwerdeverfahren C-4148/2022 praktisch identische Eingaben eingereicht hat. Unter
Berticksichtigung des Verfahrensausgangs, der zu prifenden Riigen, des gebotenen und
aktenkundigen Aufwands, der Bedeutung der Streitsache und der Schwierigkeit der
vorliegend zu beurteilenden Fragen, ist der Beschwerdefuhrerin zu Lasten der Vorinstanz
eine als angemessen zu erachtende Partei entschadigung von Fr. 4'000.- (inkl. Auslagen und
Mehrwertsteuer) zuzusprechen. Die Vorinstanz hat keinen Anspruch auf eine
Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).
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