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Erwagungen

E.1l

Die Zustandigkeit des Bundesverwaltungsgerichts zur Beurteilung der vorliegenden
Beschwerde vom 20. Januar 2015 gegen die als Verfigung im Sinnvon Art. 5 Abs. 1
VwV G zu qualifizierende Anordnung der Vorinstanz vom 12. Dezember 2014 ergibt sich
aus Art. 31, 32 und 33 Bst. d VGG. Die Beschwerdefuhrerin hat am vorinstanzlichen
Verfahren teilgenommen, ist al's Adressatin durch die angefochtene V erfligung besonders
berthrt und hat an deren Aufhebung beziehungsweise Abanderung ein schutzwirdiges
Interesse, weshalb sie beschwerdelegitimiert ist (Art. 48 Abs. 1 VwVG). Dadie
Beschwerde im Ubrigen frist- und formgerecht (Art. 50 Abs. 1 und Art. 52 Abs. 1 VWV G)
eingereicht und der Kostenvorschuss innert Frist geleistet wurde, ist auf die Beschwerde
einzutreten.

E.21

Anfechtungsobjekt und damit Begrenzung des Streitgegenstandes des vorliegenden
Beschwerdeverfahrens (BGE 136 11 457 E. 4.2) bildet die Verfligung der Vorinstanz vom
12. Dezember 2014, mit welcher diein der GGML eingetragene Limitation Nr. 2 von

D. «Vergutungspflichtig ist das Préparat zum arithmetischen Durchschnittspreis
der sieben Vergleichdander (DK/D/NL/GB/A/I/F) plus einem angemessenen
Vertriebsanteil plus MWST» per 1. Februar 2015 gestrichen wurde. Mit der angefochtenen
Verfigung hat die Vorinstanz den Antrag der Beschwerdefhrerin um Modifikation der
Limitation Nr. 2 implizit abgewiesen. Strittig und im Folgenden vom
Bundesverwaltungsgericht zu prifen ist, ob die Vorinstanz die Limitation Nr. 2 beziglich
der Bestimmung des Preises zu Recht aus der GGML gestrichen hat oder ob dieseim Sinne
des Rechtsbegehrens Nr. 2.1 der Beschwerdefhrerin zu ergéanzen ist. Diein der GGML
eingetragene Limitation Nr. 1, die sich auf die (...) bezieht, ist unbestritten und daher nicht
Prozessthema.

E.22

Esist darauf hinzuweisen, dass es sich entgegen der vorinstanzlichen Bezeichnung bei der
angefochtenen Verfligung nicht um eine Feststellungsverfiigung, sondern um eine
Gestaltungsverfiigung handelt, weil damit nicht nur die Rechtslage geklart, sondern eine
bisher in der GGML aufgefiihrte Preisbestimmungsregel aufgehoben wurde. Ohne Erlass
der angefochtenen Verfligung wirde die umstrittene Prei sbestimmungsregel weiterhin zur
Anwendung gelangen, auch wenn sie nicht rechtskonform wére (vgl. dazu
Hafelin/Mdller/Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, 7. Aufl. 2016, S. 197 f.).



E.3

Die Vorinstanz hat in ihrer Vernehmlassung geltend gemacht, dassihr eine Vereinigung des
vorliegenden Beschwerdeverfahrens C-421/2015 (D. ) mit dem
Beschwerdeverfahren C-415/2015 (B. ) als geboten erscheine. In ihrer Duplik
fUhrte sie an, sie halte an ihrem «Antrag» fest. Wie bereitsim Urteil C-415/2015 vom 15.
Mérz 2017 entschieden wurde, ist auf eine Verfahrensvereinigung zu verzichten. Zwar
stellen sich in den beiden Beschwerdeverfahren die gleichen Rechtsfragen. Gegen eine
Verfahrensvereinigung spricht hier aber insbesondere, dass zwei unterschiedliche
Arzneimittel betroffen sind, Uber die je separat verfigt wurde (vgl. zum Ganzen BGE 128 V
124 E. 1; Moser/Beusch/ Kneubuhler, Prozessieren vor dem Bundesverwaltungsgericht, 2.
Aufl. 2013, Rz. 3.17 m.w.H.).

E.4

Weiter ist zu prifen, ob der Anspruch der Beschwerdefiihrerin auf rechtliches Gehor
verletzt wurde.

E.41

Die Beschwerdeftihrerin macht geltend, dass sieim Schreiben vom 21. Juni 2012 an die
Vorinstanz die Umsetzungsprobleme geschildert und eine Ergénzung der umstrittenen
Limitation beantragt habe. Die Vorinstanz habe in ihrer zweiten Mitteilung vom 20. August
2012 dazu ausgefihrt, dass der Vorschlag abzulehnen sei, dadie GGML keine
Ansammlung von Einzelverfliigungen sei und keine Preise beinhalte. Zudem unterliege kein
Medikament der GGML der dreijahrlichen Uberprifung. Die Vorinstanz habe mit keinem
Wort die Umsetzungsprobleme und die Vorteile der Erganzung gewdrdigt und abgewogen.
Auf die beantragte Erganzung sei die Vorinstanz nicht eingegangen bzw. habe diese mit
einer ungenugenden und unzutreffenden Begriindung abgelehnt. In den weiteren
Mitteilungen habe sich die Vorinstanz nicht mehr mit dem Antrag auseinandergesetzt,
obwohl im Schreiben vom 11. September 2012 die Unsicherheiten mit der bestehenden
Limitation und der Antrag fUr eine Ergéanzung nochmals dargel egt worden seien sowie um
eine Stellungnahme bzw. um eine anfechtbare Verfligung gebeten worden sei. Die
Vorinstanz habe dann aber keine Verflgung erlassen, sondern am 14. Oktober 2014, mithin
gut zwei Jahre spéter, nochmals eine praktisch wortgleiche Mittellung erlassen, in der nicht
auf die Ausfihrungen im Schreiben vom 11. September 2012 eingegangen worden sai.
Auch in der danach erlassenen Verfiigung vom 12. Dezember 2014 habe sich die
Vorinstanz nicht zur beantragten Ergénzung der Limitation gedussert.

E.42

Die Vorinstanz hélt dem entgegen, dass sie den Antrag auf Erganzung der Limitierung
geniigend gewdtrdigt habe und die Ablehnung der Limitierungsanderung begriindet habe.
Die Beschwerdefhrerin habe die Begriindung ja sogar zitiert. Die zahlreichen Schreiben
zwischen ihr und der Beschwerdeflhrerin zeigten auf, dass zundchst eine Einigung
angestrebt worden sei. Die Standpunkte seien jedoch zu gegensétzlich gewesen. Es sei
daraufhin vorubergehend von einer Streichung der Limitation abgesehen worden. Vor
Erlass der angefochtenen Verfligung sei die Beschwerdefiihrerin nochmals angehort
worden. Somit sei das rechtliche Gehor hinreichend gewahrt worden. Sollte das Gericht von
einer Gehdrsverletzung ausgehen, wére diese ohnehin einer Heilung zuganglich.

E.43



Die Parteien haben Anspruch auf rechtliches Gehdr (Art. 29 Abs. 2 BV; vgl. auch Art. 26 ff.
VwVG). Das rechtliche Gehor dient einerseits der Sachaufkl&rung, andererseits stellt esein
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
gehort zu werden und an der Erhebung wesentlicher Beweise entweder mitzuwirken oder
sich zumindest zum Beweisergebnis zu dussern, wenn dieses geeignet ist, den Entscheid zu
beeinflussen (BGE 132 V 368 E. 3.2). Bestandteil des Anspruchs auf rechtliches Gehor ist
die Verpflichtung der Behorde, ihren Entscheid zu begriinden. Dabei ist es nicht
erforderlich, dass sie sich mit allen Partei standpunkten einlé&sslich auseinandersetzt und
jedes einzelne Vorbringen ausdriicklich widerlegt. Vielmehr kann sie sich auf die fir den
Entscheid wesentlichen Punkte beschranken. Die Begriindung muss so abgefasst sein, dass
sich der Betroffene tiber die Tragweite des Entscheids Rechenschaft geben und ihn in voller
Kenntnis der Sache an die hthere Instanz weiterziehen kann. In diesem Sinne missen
wenigstens kurz die Uberlegungen genannt werden, von denen sich die Behorde hat leiten
lassen und auf die sich ihr Entscheid stiitzt (BGE 134 | 83 E. 4.1 mit Hinweisen).

E.44

Die Beschwerdeftihrerin hatte vor Erlass der angefochtenen Verfiigung mehrmals
Gelegenheit, sich zur Sache zu dussern und ihren Standpunkt darzulegen. Die Vorinstanz
hat die vorgeschlagene Anderung der Limitation in ihrer Mitteilung vom 20. August 2012
abgelehnt und dies auch begriindet. Die Frage, nach der inhaltlichen Richtigkeit dieser
Begrundung ist Gegenstand der materiellen Prifung. Zwar hat die Vorinstanz in der
angefochtenen Verflgung selbst keine Begrindung mehr angeftihrt, weshalb sie eine
Erganzung der Limitierung ablehnt; sie hat aber dargelegt, weshalb sie eine Streichung der
Limitation vornehmen will. Der Beschwerdefthrerin war es unter diesen Umstanden ohne
Weiteres moglich, die Verfiigung vom 12. Dezember 2014 sachgerecht anzufechten,
weshalb nicht von einer Verletzung des Anspruchs auf rechtliches Geh6r auszugehen ist.

E.51

Die Beschwerdefhrerin kann im Rahmen des Beschwerdeverfahrens die Verletzung von
Bundesrecht unter Einschluss des Missbrauchs oder der Uberschreitung des Ermessens, die
unrichtige oder unvollstandige Feststellung des Sachverhalts sowie die Unangemessenheit
des Entscheids beanstanden (Art. 49 VwV G). Ermessensmissbrauch ist gegeben, wenn die
entscheidende Stelle zwar im Rahmen des ihr eingerdumten Ermessens bleibt, sich aber von
unsachlichen, dem Zweck der massgebenden V orschriften fremden Erwégungen leiten | 8sst
oder allgemeine Rechtsprinzipien, wie das Verbot von Willkir und von rechtsungleicher
Behandlung, das Gebot von Treu und Glauben sowie den Grundsatz der
Verhdltnismassigkeit verletzt (vgl. BVGE 2007/17 E. 2.2; BGE 123V 152 E. 2 mit
Hinweisen; Urtell des BGer 8C_676/2010 vom 11. Februar 2011; Benjamin Schindler, in:
Kommentar zum Bundesgesetz tiber das V erwaltungsverfahren [VwVG], 2008, Rz. 26 zu
Art. 49).

E.5.2

Nach der Rechtsprechung hat auch eine Rechtsmittel behdrde, der volle Kognition zusteht,
in Ermessensfragen einen Entscheidungsspielraum der Vorinstanz zu respektieren. Sie hat
€eine unangemessene Entscheidung zu korrigieren, kann aber der Vorinstanz die Wahl unter



mehreren angemessenen L dsungen Uberlassen (BGE 133 11 35 E. 3). Das
Bundesverwaltungsgericht hat daher nur den Entscheid der unteren Instanz zu tUberprufen
und sich nicht an deren Stelle zu setzen (vgl. BGE 126 V 75 E. 6). Insbesondere dann, wenn
die Ermessensausiibung, die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe oder die
Sachverhaltswiirdigung hochstehende, spezialisierte technische, wissenschaftliche oder
wirtschaftliche Kenntnisse erfordert, ist eine Zurtickhaltung des Gerichts bei der
Uberpriifung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl. BGE 13511 296 E. 4.4.3; 133 11
35E. 3; 128 V 159 E. 3b/cc).

E.53

Das Bundesverwaltungsgericht ist gemass dem Grundsatz der Rechtsanwendung von
Amtes wegen nicht an die Begriindung der Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4
VwVG). Es kann die Beschwerde auch aus anderen a's den geltend gemachten Griinden
gutheissen oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit einer Begriindung bestétigen,
die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. Fritz Gygi, Bundesverwaltungsrechtspflege, 2.
Aufl. 1983, S. 212).

E.54

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich digjenigen materiell-rechtlichen Rechtssétze
massgebend, die bei der Erfullung des zu Rechtsfolgen fihrenden Sachverhalts Geltung
haben (BGE 130V 329 E. 2.3; 134V 315 E. 1.2). Massgebend sind vorliegend dieim
Zeitpunkt der Verfligung, also am 12. Dezember 2014 geltenden materiellen Bestimmungen
(vgl. Urteil des BV Ger C-2979/2008 vom 1. Dezember 2010 E. 4.1).

E.6.1

Die sozia e Krankenversicherung gewahrt Leistungen unter anderem bel Krankheit (Art. 3
ATSG [SR 830.1]; Art. 1laAbs. 2 Bst. aKVG). Im Rahmen der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung dirfen die Versicherer keine anderen Kosten als digjenigen fur
die Leistungen nach den Art. 25-33 KV G tbernehmen (Art. 34 Abs. 1 KVG). Dazu z&hlen
auch die Kosten fur die Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung einer Krankheit und
ihrer Folgen dienen (Art. 25 Abs. 1 KVG). Diese Leistungen umfassen unter anderem die
arztlich verordneten Arzneimittel (Art. 25 Abs. 2 Bst. b KVG). Voraussetzung fur eine
Kostentibernahme ist die Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit der
Behandlung, wobei die Wirksamkeit nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen sein
muss (Art. 32 Abs. 1 KVG). Die Wirksamkeit, die Zweckmassigkeit und die
Wirtschaftlichkeit der Leistungen werden periodisch Uberprift (Art. 32 Abs. 2 KVG).

E.6.2

Die Vergitung der Leistungen erfolgt nach Tarifen oder Preisen. Diese werden in den vom
Gesetz bestimmten Fallen von der zusténdigen Behorde festgesetzt, welche darauf achtet,
dass eine qualitativ hochstehende und zweckmassige gesundheitliche Versorgung zu
moglichst ginstigen Kosten erreicht wird (Art. 43 Abs. 1, 4 und 6 KVG).

E.6.3

Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KV G erstellt das Bundesamt nach Anhéren der Eidgendssi schen
Arzneimittelkommission und unter Berticksichtigung der Grundsétze nach den Art. 32 Abs.
1 KVG und Art. 43 Abs. 6 KVG eine Liste der pharmazeutischen Spezialitadten und
konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitétenliste). Diese hat auch die mit den
Original préparaten austauschbaren preisgiinstigeren Generika zu enthalten. Die



Spezialitatenliste enthalt die bei Abgabe durch die Leistungserbringer massgebenden
Hochstpreise (Art. 67 Abs. 1 KVV [SR 832.102]). Die Aufnahme eines Arzneimittelsin
diese abschliessende und verbindliche Liste ist grundsétzlich Voraussetzung fur die
Ubernahme der M edikamentenkosten durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung
(vgl. BGE 139V 375 E. 4.2 mit Hinweisen).

E.64

Die Aufnahme eines Arzneimittelsin die Speziaitatenliste setzt voraus, dass es wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich ist und eine gultige Zulassung des Heilmittelinstituts
(Swissmedic) vorliegt (Art. 65 Abs. 1 und 3 KVV und Art. 30 Abs. 1 KLV [SR
832.112.31]). Das BAG kann die Aufnahme mit Bedingungen und Auflagen versehen (Art.
65 Abs. 5 KVV). Im Weliteren kann geméass Art. 73 KVV die Aufnahmein die
Speziditatenliste unter der Bedingung einer Limitierung erfolgen. Die Limitierung kann
sich insbesondere auf die Menge oder die medizinischen Indikationen beziehen. Das BAG
Uberprift bei sémtlichen Arzneimitteln, diein der Spezialitatenliste aufgefuhrt sind,
periodisch alle drei Jahre, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfillen (Art. 65d Abs. 1
KVV i.V.m. Art. 35b Abs. 1 KLV).

E.71

Als Geburtsgebrechen gelten digjenigen Krankheiten, die bel vollendeter Geburt bestehen
(Art. 3Abs. 2 ATSGi.V.m. Art. 1 Abs. 1 Satz der Verordnung Uber Geburtsgebrechen
[GgV, SR 831.232.21).

E.7.2

Nach Art. 13 Abs. 11V G (SR 831.20) haben die bei der Invalidenversicherung Versicherten
bis zum vollendeten 20. Altergahr im Rahmen der Invalidenversicherung Anspruch auf die
zur Behandlung von Geburtsgebrechen notwendigen medizinischen Massnahmen. Der
Bundesrat bezeichnet die Gebrechen, fur welche medizinische Massnahmen gewahrt
werden (Abs. 2 Satz 1). Die Geburtsgebrechen sind in der Liste im Anhang der Verordnung
Uber Geburtsgebrechen aufgefihrt (Art. 1 Abs. 2 GgV). Als medizinische Massnahmen, die
fr die Behandlung eines Geburtsgebrechens notwendig sind, gelten samtliche Vorkehren,
die nach bewahrter Erkenntnis der medizinischen Wissenschaft angezeigt sind und den
therapeutischen Erfolg in einfacher und zweckmassiger Weise anstreben (Art. 2 Abs. 3
GgV). Die medizinischen Massnahmen umfassen nach Art. 14 Abs. 1 Bst. b IVG unter
anderem die Abgabe der vom Arzt verordneten Arzneien. Die Invalidenversicherung
tbernimmt die Analysen, Arzneimittel und pharmazeutischen Spezialitéten, die nach
bewdahrter Erkenntnis der medizinischen Wissenschaft angezeigt sind und den
Eingliederungserfolg in einfacher und zweckmassiger Weise anstreben (Art. 4bis1VV [SR
831.201)).

E. 7.3

Bei Geburtsgebrechen, die nicht durch die Invalidenversicherung gedeckt sind, Gbernimmt
die obligatorische Krankenpflegeversicherung nach Art. 27 KV G die Kosten fur die
gleichen Leistungen wie bei Krankheit, also auch die arztlich verordneten Arzneimittel
(Art. 25 Abs. 2 Bst. bKVG).

E.74

Fir Geburtsgebrechen werden die zum Leistungskatalog der Invalidenversicherung
gehdrenden therapeutischen Massnahmen in die Erlasse und Listen nach Art. 52 Abs. 1



KV G ubernommen (Art. 52 Abs. 2 KVG). Nach Art. 35 KVV sind die bis zum Erreichen
der gesetzlich vorgeschriebenen Altersgrenze von der Invalidenversicherung fir
Geburtsgebrechen erbrachten therapeutischen Massnahmen nach Art. 52 Abs. 2 KVG
anschliessend von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung zu Gibernehmen.

E.75

Gestitzt auf Art. 52 Abs. 2 KVG hat das BAG die GGML erlassen, die integrierender
Bestandtell der SL (Kapitel IV der SL) ist (vgl. Urteil des BV Ger C-5926/2008 vom 1.
September 2011 E. 4.3; Gebhard Eugster, Krankenversicherung, in: Schweizerisches
Bundesverwaltungsrecht [SBVR], Band X1V, Soziae Sicherheit, 3. Aufl. 2016, S. 632 Rz.
727). Inder GGML wird in Prézisierung von Art. 35 KVV einleitend festgehalten, dass
(einzig) digjenigen Medikamente aus der obligatorischen Krankenpflegeversicherung zu
bezahlen sind, welche den Versicherten von der Invalidenversicherung wegen ihres
Geburtsgebrechens bis zu ihrem 20. Altergahr vergitet worden sind und welche die
Versicherten ab diesem Zeitpunkt weiterhin benétigen (vgl. Urteil des Eidgendssischen
Versicherungsgerichts K 135/02 vom 28. Juli 2003 E. 5.2 mit Hinweisen).

E.8

Nicht umstritten ist, dass das Arzneimittel D. zur Behandlung eines
Geburtsgebrechens indiziert und zu Recht auf der GGML aufgefiihrt ist. Bel einer
betroffenen Person, bei der die Invalidenversicherung gestiitzt auf Art. 13 Abs. 1 1VG die
medikamenttse Behandlung mit D. bezahlt hat, besteht somit nach Erreichen des
20. Altersjahres Anspruch auf Vergitung von D. durch die OKP. Uneinigkeit
besteht dartiber, wie der Preis zu bestimmen ist, den die OKP zu vergtiten hat.

E.81

Aus der beschwerdewel se eingerei chten Korrespondenz zwischen Zulassungsinhaberin,
Krankenversicherer und BAG wird ersichtlich, dass sich die Betelligten in eéinem konkreten
Anwendungsfall in den Jahren 2011/2012 nicht Uber den massgebenden OKP-Preisim
gleichgelagerten Fall von B. einigen konnten (Beilagen 4-10 zu BV Ger-act. 1).
Bezuglich der Preisgestaltung vertrat die Vorinstanz damals die Ansicht, dass fur die
Festsetzung der Vergitung durch die OKP die Art. 71aund Art. 71b KVV nicht anwendbar
seien, da diese die ausnahmsweise Verguitung von Arzneimitteln ausserhalb der SL regeln
wurden, B. aber eben auf der GGML gelistet sei. Der Preis sei gemass der GGML
zum arithmetischen Durchschnittspreis der sieben Vergleichsander vergutungspflichtig.
Die Zulassungsinhaberin habe die Fabrikabgabepreise der Vergleichslander dem
Krankenversicherer bekannt zu geben, wobel der Versicherer den Stichtag bestimme. Die
Zulassungsinhaberin ging davon aus, dass der Fabrikabgabepreis massgebend sei, zu dem
das Arzneimittel seit der Markteinfihrung im Jahr 2007 und der Aufnahmein die GGML in
der Schweiz vertrieben werde. Das BAG habe diesen Preis as wirtschaftlich befunden und
im Jahr 2010 Uberprift. Eine individuelle Preisgestaltung sei nicht vorgesehen. Esliege
weder in der Kompetenz des BAG noch der Krankenversicherer, das Verfahren und die
Zeitpunkte der Preistiberprifungen festzulegen. Der Krankenversicherer hat dagegen
gestutzt auf den am 1. November 2011 geltenden Wechselkurs einen tieferen
Fabrikabgabepreis berechnet.

E.82

Die Vorinstanz geht in der angefochtenen Verfiigung und den Eingaben im
Beschwerdeverfahren davon aus, dass es sich bei der GGML zwar um einen Teil der SL



handle, sich die beiden Listen jedoch in vielerlei Hinsicht unterscheiden wiirden. Bei der
Aufnahme eines Arzneimittels in die GGML werde nur geprift, ob dieses auch wirksam
und zweckmassig fur Erwachsene ab dem Alter von 20 Jahren sai. Aufgrund der
Besonderheit der GGML selen die Bestimmungen zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit
von Arzneimitteln der SL nicht anwendbar. Die Arzneimittel wirden weder bei der
Aufnahme in die GGML noch zu einem spéteren Zeitpunkt einer
Wirtschaftlichkeitstiberpriifung analog den Bestimmungen der SL mittels
Auslandpreisvergleichs (APV) oder therapeutischen Quervergleichs (TQV) unterzogen.
Dementsprechend seien Wechselkurse und Stichtage fir die Vergitung von D.
bedeutungslos. Der Gesetzgeber habe die Weiterfihrung der Leistungen der
Invalidenversicherung durch die OKP nicht ndher geregelt. Er habe das BAG beauftragt, die
von der Invalidenversicherung vergiteten Arzneimittel zur Behandlung von
Geburtsgebrechen in die GGML aufzunehmen, ohne dabei weitere Bestimmungen zu
erlassen. Diesbezuglich liege ein qualifiziertes Schweigen vor. Esliege folglich im
Ermessen des BAG, eine GGML zu erstellen und diese nicht mit Preisen zu versehen. Die
Funktion der GGML bestehe darin, dass die durch die Invalidenversicherung
tbernommenen Arzneimittel bei Geburtsgebrechen anschliessend von der OKP zum selben
Preis Ubernommen wirden. Ein separates Preishildungssystem oder Verfahren in der OKP
sei gerade nicht Ziel der GGML. Der Umstand, dass das BSV in seinen Kreisschreiben und
Weisungen nicht festhalte, zu welchen Preisen eine Vergitung durch die
Invalidenversicherung erfolge, kdnne nicht dazu fihren, dass das BAG eine eigenstandige
Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit durchzufiihren habe. Die Krankenversicherer miissten
daher die Vergutung der Arzneimittel gleich handhaben wie die Invalidenversicherung. Es
bestehe keine rechtliche Grundlage fur eine Bestimmung der Preise durch die
Krankenversicherer. Diese hétten sich beim BSV oder der kantonalen I1V-Stelle zu
erkundigen, wie die Arzneimittel bisher vergitet worden seien, wenn Zweifel an den von
den Zulassungsinhabern verrechneten Preisen bestiinden.

E.83

Die Beschwerdeftihrerin vertritt beziiglich der Preisbestimmung zusammengefasst die
Ansicht, dassdie GGML Tell der SL sei, weshalb die vom Bundesrat und vom Departement
erlassenen Bestimmungen fur die Arzneimittel der SL auch fir die Arzneimittel der GGML
gelten wirden. Abweichende Bestimmungen in Gesetz oder Verordnung fir die
Arzneimittel der GGML gebe es nicht. Fur die Preistiberprifung und allfallige
Anpassungen seien insbesondere die Art. 65d KVV und Art. 35b KLV massgebend,
wonach die Preise nach der Aufnahme in die Liste alle drei Jahre tberprift wirden. Es gebe
keine Hinweise darauf, dass fir die Arzneimittel der GGML eine andere Regelung gelte.
Die Praxis der Vorinstanz, die Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln der GGML weder bei
deren Aufnahme, noch zu einem spéteren Zeitpunkt zu Gberprifen, sei gesetzwidrig. Die
Preise, welche die Invalidenversicherung vergite, seien entgegen der Behauptung der
Vorinstanz nicht gentigend gesetzlich bestimmt und verbindlich festgestellt. Darauf konne
daher nicht abgestellt werden. Um die Rechtssicherheit und die rechtsgleiche Behandlung
der Patienten zu gewdahrleisten, sei die bestehende Limitation einschliesslich der
beantragten Ergénzung erforderlich.

E.9

Zu prifen ist, ob die Streichung der Preisbestimmungsregel von D. aus der GGML
gesetzes- und verordnungskonform ist.



E.91

Die Vorinstanz legt die oben dargestellten gesetzlichen Grundlagen dahingehend aus, dass
bei der Aufnahme eines Arzneimittelsin die GGML keine Wirtschaftlichkeitsprifung
durchzufihren ist und dementsprechend keine Preise festzulegen sind. Sieist der Ansicht,
dass die bisher durch die Invalidenversicherung vergiteten Preise massgebend sind. Diese
Auslegung kommt insbesondere darin zum Ausdruck, dassim Gegensatz zum Teil | der SL
far Arzneimittel, diein die GGML aufgenommen werden, keine Preise angegeben werden
(vgl. auch F. Sprecher, Seltene Krankheiten; in: Jusletter vom 19. Mai 2014, S. 18). Weiter
finden sich mit Ausnahme der beiden Arzneimittel B. und D. auch keine
Preisbestimmungenregeln in der GGML.

E.9.2

Ausgangspunkt jeder Auslegung bildet der Wortlaut der massgeblichen Norm. Ist der Text
nicht ganz klar und sind verschiedene Interpretationen maglich, so muss nach der wahren
Tragweite der Bestimmung gesucht werden, wobei alle Auslegungsel emente zu
berticksichtigen sind (M ethodenpluralismus). Dabei kommt es namentlich auf den Zweck
der Regelung, die dem Text zugrunde liegenden Wertungen sowie auf den
Sinnzusammenhang an, in dem die Norm steht. Die Entstehungsgeschichte ist zwar nicht
unmittelbar entscheidend, dient aber als Hilfsmittel, um den Sinn der Norm zu erkennen.
Namentlich zur Auslegung neuerer Texte, die noch auf wenig veranderte Umstande und ein
kaum gewandeltes Rechtsverstandnis treffen, kommt den Materialien eine besondere
Bedeutung zu. Vom Wortlaut darf abgewichen werden, wenn triftige Griinde daf r
bestehen, dass er nicht den wahren Sinn der Regelung wiedergibt. Sind mehrere
Auslegungen mdglich, ist jene zu wahlen, die der Verfassung am besten entspricht.
Allerdings findet auch eine verfassungskonforme Auslegung ihre Grenzen im klaren
Wortlaut und Sinn einer Gesetzesbestimmung. Verordnungsrecht ist gesetzeskonform
auszulegen. Es sind die gesetzgeberischen Anordnungen, Wertungen und der in der

Del egationsnorm erd6ffnete Gestal tungsspiel raum mit seinen Grenzen zu berticksichtigen
(BGE 142V 368 E. 5.1 mit Hinweisen).

E.93

Im KV G sowie den Ausfuhrungsverordnungen finden sich keine spezifischen
Preisbestimmungsregeln fur Arzneimittel der GGML. In den einschl&gigen Bestimmungen
zur Spezidlitatenliste der KVV (Art. 64 ff.) und der KLV (Art. 30 ff.) wird die GGML an
keiner Stelle ausdriicklich erwahnt. Die Praxis des BAG zur GGML fand auch nicht
Eingang in das SL-Handbuch. Die Materialien zu Art. 27 KVG und Art. 52 Abs. 2 KVG
enthalten ebenfalls keine Ausfihrungen zur Bestimmung der Preise von Arzneimitteln fir
die Behandlung von Geburtsgebrechen, die durch die OKP zu vergiten sind. Die
Formulierung von Art. 52 Abs. 2 KV G, wonach der Leistungskatalog der
Invalidenversicherung in den Leistungskatalog der Krankenversicherung tbernommen wird
(vgl. BGE 142V 425 E. 8), gibt zwar keine eindeutige Antwort auf die umstrittene Frage,
deutet aber eher darauf hin, dass bei der Aufnahme eines Arzneimittelsin die GGML keine
Wirtschaftlichkeitsprifung durchgeftihrt wird, sondern dass die bereits von der
Invalidenversicherung vergiteten Preise auch fur die OKP massgebend sind. Die
Auffassung der Vorinstanz Iasst sich auch mit dem Wortlaut von Art. 35 KVV vereinbaren,
wonach die von Invalidenversicherung erbrachten therapeutischen Massnahmen
anschliessend von der OKP zu tbernehmen sind (Urteil des BV Ger C-415/2015 vom 15.
Mérz 2017 E. 9.3).



E.94

Art. 27 und Art. 52 Abs. 2 KV G bezwecken bei Geburtsgebrechen geméss GgV-Anhang
die Koordination von Invaliden- und Krankenversicherung. Die Krankenversicherung | 6st
die Invalidenversicherung ab, was heisst, dass die Krankenversicherung namentlich die
Kosten anstelle der Invalidenversicherung zu tragen hat, sobald L etztere ihre Leistungen
einstellt. Diese Kontinuitét ist bel spiel sweise zu gewdahrleisten, wenn ein Geburtsgebrechen
im Sinnevon Art. 1 Abs. 1 GgV auf Grund der Vollendung des 20. Altergjahres nicht mehr
unter die Zusténdigkeit der Invalidenversicherung féallt (vgl. Urteil des Eidgentssischen
Versicherungsgerichts K 135/02 vom 28. Juli 2003 E. 5.3 mit Hinweisen). Der Gesetzgeber
beabsichtigte mit der Einfihrung von Art. 52 Abs. 2 KV G, die Weiterflihrung von
notwendigen therapeutischen Massnahmen Uber das 20. Altergahr hinaus bzw. einen
«nahtlosen» Ubergang von der Invalidenversicherung zur Krankenversicherung zu
gewdhrleisten (BGE 142 V 425 E. 5.1 und 5.3). Die Krankenversicherung soll die Kosten
anstelle der Invalidenversicherung tragen, damit keine L licke entsteht, sobald die
Invalidenversicherung die Leistungen einstellt. Somit will Art. 52 Abs. 2 KVG in diesem
Punkt die Krankenversicherung und die Invalidenversicherung miteinander in
Ubereinstimmung bringen (Alfred Maurer, Das neue K rankenversicherungsrecht, 1996, S.
91f.). Die Auffassung der Vorinstanz ist mit dem Zweck von Art. 27 und Art. 52 Abs. 2
KVG vereinbar, zumal der nahtlose Ubergang von der Invalidenversicherung zur OKP am
ehesten gewahrleistet ist, wenn sich trotz Wechsels der Sozialversicherung an den Preisen
nichts @ndert, namentlich die bisher durch die Invalidenversicherung vergiteten Preise auch
nach dem 20. Altergahr der betroffenen Person durch die OKP unverandert verguitet
werden. Die umstrittene Limitation hat dagegen zu Umsetzungsproblemen gefiihrt, was
unter den Betelligten unbestritten ist und den Zweck der nahtlosen Weiterfihrung der
Behandlung eines Geburtsgebrechens im Einzelfall gefahrden kann (Urteil des BV Ger
C-415/2015 vom 15. Mérz 2017 E. 9.4).

E.95

Der Krankenversicherer wird bel Krankheit in der Regel nur im Rahmen des
Pflichtleistungskatal ogs der sozialen Krankenversicherung und tberdies erst dann
leistungspflichtig, wenn die Voraussetzungen zur Ubernahme der medizinischen
Vorkehrungen nach dem KV G erfullt sind. Art. 27 KV G sieht diesbeziiglich keine
Privilegierung der Geburtsgebrechen gegeniiber anderen Krankheiten vor. Art. 52 Abs. 2
KV G, wonach die fir Geburtsgebrechen zum L eistungskatal og der Invalidenversicherung
gehdrenden therapeutischen Massnahmen in die Erlasse und Listen nach Art. 52 Abs. 1
KVG (Analysen und Arzneimittel, Mittel und Gegensténde) aufgenommen werden, stellt
hierzu jedoch eine Ausnahmebestimmung dar (BGE 142 V 245 E. 5.2.1; Urteil des
Eidgendssischen Versicherungsgerichts K 135/02 vom 28. Juli 2003 E. 5.2 mit Hinweisen;
vgl. auch Urteil des BGer 9C_886/2010 vom 10. Juni 2011 E. 3.1). Art. 52 Abs. 2KV G
statuiert damit eine Ausnahme zum Pflichtleistungskatalog der OKP (BGE 142V 425 E.
5.2.2) und stellt so sicher, dass bisher von der Invalidenversicherung verguitete
Arzneimittel, auch die nicht in der Spezialitatenliste aufgefihrten, von der
Krankenversicherung im Sinne eines Besitzstandes weitergewahrt werden (vgl. Gabriela
Riemer-Kafka, Soziale Sicherheit von Kindern und Jugendlichen, 2011, S. 268 Rz. 708).
Mit anderen Worten ist bei einem Geburtsgebrechen die Aufnahme eines Arzneimittelsin
die SL ausnahmsweise nicht Voraussetzung fur eine Leistungspflicht der OKP, weshalb
auch D. trotz verweigerter Aufnahmein die SL bel Geburtsgebrechen dennoch von



der OKP bezahlt wird, wenn es zuvor von der Invalidenversicherung vergitet wurde (und
damit zum Leistungskatalog der Invalidenversicherung gehort). Der Umstand, dassim
Bereich der GGML das Listenprinzip des KV G nicht zur Anwendung gelangt, spricht dafur,
dass die Preise der Invalidenversicherung unverandert tbernommen werden und keine
Preistiberprifung im Bereich der OKP notwendig ist. Eine analoge Anwendung der
Preisbestimmungen der SL scheint hier nicht sachgerecht, zumal die Arzneimittel der

GGML die Aufnahmebedingungen der SL gerade nicht erfiillen, aber kraft Art. 52 Abs. 2
KV G dennoch in den Leistungskatalog der OK P aufzunehmen sind (Urteil des BV Ger
C-415/2015 vom 15. Mérz 2017 E. 9.5).

E.9.6

Die Auffassung der Vorinstanz, dass die Aufnahme eines Arzneimittels auf die GGML
ohne Preisbestimmung erfolgt, steht insgesamt in Einklang mit den einschlagigen Gesetzes-
und V erordnungsbestimmungen, weshalb die Streichung der umstrittenen Limitation nicht
Zu beanstanden ist. Es besteht insbesondere angesichts des Zwecks der GGML mangels
anderslautender gesetzlicher Grundlage kein Raum fir eine Preisfestsetzung fir
Arzneimittel zur Behandlung von Geburtsgebrechen durch die Vorinstanz. Vielmehr sind
die bisher durch die Invalidenversicherung vergiteten Preise auch fur die OKP
massgebend. Obwohl eine explizite Regelung der Preisbestimmung fir Arzneimittel der
GGML im KV G und dessen Ausfihrungsbestimmungen fehlt und wiinschenswert ist, ist
nicht von einer ausfullungsbedurftigen L licke auszugehen, die durch analoge Anwendungen
der Preisbestimmungsregeln der SL zu flllenist (Urtell des BV Ger C-415/2015 vom 15.
Mérz 2017 E. 9.6).

E.9.7

Zwar trifft der Einwand der Beschwerdefhrerin zu, dass die Preise, die von der
Invalidenversicherung fur Arzneimittel zur Behandlung von Geburtsgebrechen vergutet
werden, im VG und den Ausfihrungsverordnungen nicht geregelt sind. Daraus kann die
Beschwerdefuhrerin jedoch nichts zu ihren Gunsten ableiten. Wie dem Fachbericht des
BSV vom 27. Oktober 2016 zu entnehmen ist, bestimmt bei einem Geburtsgebrechen die
im konkreten Fall zusténdige I V-Stelle den Preis eines zu vergutenden Arzneimittels, das
nicht in der SL oder der Arzneimittelliste mit Tarif (ALT) aufgefuhrt ist. Damit kann sich
die OKP an einem behdrdlich bestimmten Preis orientieren, womit die nahtlose
Weiterfiihrung einer medikamenttsen Behandlung beim Ubergang der Leistungspflicht der
Invalidenversicherung zur OKP sichergestellt ist. Zudem hat die IV-Stelle bei konkreten
Anfragen beziglich der Vergitung von lebenswichtigen, jedoch nicht auf einer offiziellen
Liste (ALT, SL) aufgeftihrten Praparaten in jedem Fall das BSV zu konsultieren. Dieses
gibt laut Fachbericht allerdings nach einer Prifung der Wirksamkeit, des therapeutischen
Nutzens und der Kosten des Medikaments nur eine Empfehlung hinsichtlich der

K ostentibernahme ab, aber nicht beziiglich des konkret zu vergiitenden Preises. Als
bundesrechtswidrig kann diese Preisfestsetzung durch die Invalidenversicherung nicht
betrachtet werden, zumal sie sich per analogiam auf Art. 72aKVV und Art. 71b KVV
stitzt, welche die Vergiitung von Arzneimitteln ausserhalb der Zulassung durch
Swissmedic oder ausserhalb der SL im Einzelfall regeln. Dass Arzneimittel zur Behandlung
von Geburtsgebrechen durch die OKP in den einzelnen Fallen zu unterschiedlichen Preisen
Zu verguten sind, ist nicht auszuschliessen, angesichts des Ubergeordneten Ziels des
Gesetzgebers - der nahtlosen Weiterfiihrung der Behandlung (vgl. BGE 142 V 425 E. 5.5) -
aber hinzunehmen. Ob im Bereich der Invalidenversicherung auch ein anderes



Preisfindungssystem sachgerecht wére, muss vom Gericht hier nicht gepruft werden (Urtell
des BV Ger C-415/2015 vom 15. M&rz 2017 E. 9.7). Immerhin ist darauf hinzuweisen, dass
der Gesetzgeber im Rahmen der Weiterentwicklung der Invalidenversicherung in Bezug auf
die Arzneimittel fur Geburtsgebrechen, die nicht in der SL oder der ALT aufgelistet sind,
den Handlungsbedarf anerkannt hat; er beabsichtigt eine gesetzliche Grundlageim IVG zu
schaffen und Art. 52 Abs. 2 KV G zu andern (vgl. Erlauternder Bericht zur Anderung des
Bundesgesetzes Uber die Invalidenversicherung [Weiterentwicklung der IV] vom 4.
Dezember 2015, insbesondere S. 26 ., S. 93, S. 121 und S. 153 f., abrufbar unter
www.bsv.admin.ch).

E. 10

Esbleibt zu prifen, ob die Streichung der Limitation beziiglich Preisbestimmung von

D. vor dem Vertrauensgrundsatz und dem Grundsatz der Rechtssicherheit
standhélt.

E.10.1

In der Beschwerde wird geltend gemacht, dass das Schreiben der Vorinstanz vom 15.
August 2007, mit dem der Beschwerdefthrerin die Aufnahme von D. indie GGML

mitgeteilt worden sei, eine Verfligung darstelle, obwohl es nicht als solche bezeichnet
worden sei und keine Rechtsmittel belehrung enthalten habe. Die Aufnahme eines
Arzneimittelsin die GGML gebe einer Zulassungsinhaberin grundsétzlich das gleiche
Recht wie die Aufnahmein die SL, némlich das Recht auf Vergitung durch die OKP. Es sei
unbestritten, dass die Aufnahme in die SL in Verfigungsform erfolge. Es sei nicht
ersichtlich, weshalb die Aufnahme in die GGML im Gegensatz dazu nicht verflgt werden
solle. Da es sich beim Schreiben vom 15. August 2007 zur Aufnahme von D. indie
GGML um eine Verfigung handle, die eine Limitation enthalte, welche die Vorinstanz nun
streichen wolle, handle es sich beim Vorhaben der Vorinstanz um die Abénderung einer
rechtskraftigen Verfligung. Dazu missten bestimmte V oraussetzungen erflllt sein. Im
vorliegenden Fall seien die Voraussetzungen zur Wiedererwagung und zum Widerruf einer
rechtskraftigen Verfligung jedoch nicht erfillt. Es bestehe insbesondere keine
spezialgesetzliche Grundlage fur einen Widerruf. Zudem falle ins Gewicht, dass die
fragliche Limitierung bereits seit sieben Jahren bestehe und die Beschwerdefthrerin ihre
Verkaufsplanung darauf eingerichtet habe. Bei einer Streichung der Limitation wirde
vermehrt Rechtsunsicherheit aufkommen. Die Tatsache, dass sie bereits von der Limitation
Gebrauch gemacht habe, sei a's privates Interesse an Rechtssicherheit zu berticksichtigen.
Dagegen bestiinde kein offentliches Interesse an der Aufhebung der Limitation. Die
Vorinstanz sei daher nicht berechtigt, die rechtskréftige Aufnahme von D. indie
GGML vom 15. August 2007 von Amtes wegen in Wiedererwagung zu ziehen und die
bestehende Limitation aufzuheben.

E. 10.2

Die Vorinstanz fuhrt dazu aus, dass die Aufnahme in die GGML gesetzlich nicht geregelt
sai. Aus diesem Grund habe sie eine Praxis entwickelt, um ein einheitliches
Aufnahmeverfahren zu gewahrleisten. Es entspreche dieser langjahrigen Praxis, die
Aufnahmein die GGML nur mitzuteilen und keine Verfligung zu erlassen. Der Grund
hierfir liege darin, dass keine Preise verfugt werden sollten. Wére die Beschwerdefuhrerin
mit dieser Praxis nicht einverstanden gewesen, hétte sie dies bereits bei der Aufnahme
beanstanden konnen. Das Aufnahmeverfahren laufe bei allen Zulassungsinhaberinnen



gleich ab. Es sei kein Grund ersichtlich, weshalb die Beschwerdefihrerin anders behandelt
werden sollte. Da es sich um keine Verfligung handle, sei eine Priifung der

V oraussetzungen fir die Abanderung einer Verfiigung nicht erforderlich. Es sei Aufgabe
der zusténdigen IV-Stelle, den grundsétzlichen Entscheid zu fédlen, ob ein Arzneimittel zur
Behandlung eines Geburtsgebrechens geeignet sei oder nicht. Bel der Aufnahmein die
GGML werde dann nur noch geprift, ob das Arzneimittel bereitsim Leistungskatal og der
Invalidenversicherung aufgefiihrt sei, es sich um eine therapeutische M assnahme gegen
eine Krankheit handle und eine Zulassung von Swissmedic vorliege.

E.10.3

Es kann hier offengelassen werden, ob die Aufnahme eines Arzneimittelsin die GGML
generell as Verfugung im Sinn von Art. 5 VwVG zu qudlifizieren ist. Jedenfallsist die
damalige Festlegung der umstrittenen Preisbestimmungsregel als Verfligung zu betrachten,
daes sich dabei um eine vom System der Invalidenversicherung abweichende autoritative,
einseitige, individuell-konkrete Anordnung einer Behorde handelt, die in Anwendung von
Verwaltungsrecht ergangen, auf Rechtswirkungen ausgerichtet sowie verbindlich und
erzwingbar ist (vgl. BGE 139 V 143 E. 1.2 mit Hinweisen). Daran éandert nichts, dassdie
Vorinstanz die Festlegung der Preisbestimmungsregel in Form einer Mitteilung ohne
Rechtsmittel bel ehrung vorgenommen hat (vgl. Markus Miiller, in: Kommentar zum
Bundesgesetz Uber das Verwaltungsverfahren [VwVGJ, 2008, N 7 zu Art. 5).

E. 104

Eine in formelle Rechtskraft erwachsene Verfligung ist nicht unabanderlich. Das gilt
insbesondere fur Verfligungen, die sich Uber eine langere Zeitdauer in die Zukunft
auswirken. Das offentliche Interesse an der Durchsetzung des objektiven Rechts und die
Finalitdt des offentlichen Rechts berechtigen die Verwaltung auch ohne spezialgesetzliche
Grundlage zur Anderung einer Verfligung. Dem steht allerdings das I nteresse des
Verfigungsadressaten an der Bestandigkeit der Verfligung entgegen. Dieser Konflikt ist
durch eine Interessenabwagung aufzul ésen (vgl. BGE 137 | 69 E. 2.3; Matthias Kradolfer,
Nachteilige Rechtsénderungen und V erfigungsanpassungen im Sozial versicherungsrecht,
in: SZS 2001 S. 3634 mit Hinweis auf BGE 121 11 273 und BV GE 2007/29 E. 4.2). Nach
der bundesgerichtlichen Praxis ist auch eine Praxisanderung, die nicht zwingend gesetzlich
verlangt ist, sich aber aus sachlich haltbaren Grinden infolge besserer Erkenntnis als
zweckmassig erweist, zuldssig, wenn ihr nicht Grinde des V ertrauensschutzes
entgegenstehen (BGE 132 11 153 E. 5.1; Urteil des BGer 2C_572/2010 vom 23. Mérz 2011
E. 7.1).

E. 10.5

Die umstrittene Preisbestimmungsregel ist nicht als zeitlich unbeschrankte Zusicherung
eines von einer staatlich mitfinanzierten Sozialversicherung garantierten

Arzneimittel preises zu verstehen. Sieist vielmehr ein Instrument fur die Berechnung des
durch die OKP zu vergutenden Preises, weshalb sie legitimierwei se auch modifiziert oder
aufgehoben werden kann. Der blosse Umstand, dass die Berechnung der Hohe einer
Vergitung aus der OKP nach einer bestimmten Regel erfolgte, vermag kein schutzwiirdiges
Vertrauen darauf zu begriinden, dass diese Regel auf unbeschrankte Dauer Anwendung
findet. Das hat hier umso mehr zu gelten, als die Preisbestimmungsregel keine eigentliche
Limitation ist und nicht der Praxis der Vorinstanz entspricht. Die Vorinstanz hat zudem
weder bei der Aufnahme von D. in die GGML noch zu einem spéteren Zeitpunkt



eine Wirtschaftlichkeitsprifung durchgefihrt und hat nie einen bestimmten Preis festgel egt.
Im vorliegenden Fall war die Festlegung der nun umstrittenen Preisbestimmungsregel damit
nicht mit dem Vertrauen der Beschwerdefihrerin auf eine unbeschrankt fortdauernde
Geltung verbunden und stellt keine Vertrauensgrundlage dar. Das Ziel der Gewahrleistung
eines nahtlosen Ubergangs von der Invalidenversicherung zur Krankenversicherung bei der
Behandlung von Geburtsgebrechen ist hier zudem hoher zu gewichten, a's das private
Interesse der BeschwerdefUhrerin an der Bestandigkeit der Preisbestimmungsregel. Der
Vertrauensschutz steht damit der Aufhebung der bisherigen Preisbestimmungsregel nicht
entgegen (Urteil des BV Ger C-415/2015 vom 15. M&z 2017 E. 10.5).

E.11
Zusammenfassend ist festzuhalten, die Streichung der Preisbestimmungsregel von
D. aus der GGML gesetzes- und verordnungskonform ist. Die Grundsétze des

Vertrauensschutzes und der Rechtssicherheit stehen einer Streichung nicht entgegen. Die
Beschwerde erweist sich nach dem Dargelegten al's unbegriindet, weshalb sie abzuweisen
und die angefochtene Verfigung vom 12. Dezember 2014 zu bestétigen ist.

E. 121

Dem Verfahrensausgang entsprechend sind die Verfahrenskosten der Beschwerdefihrerin
aufzuerlegen (Art. 63 Abs. 1 VWV G). Diese sind unter Berticksichtigung des Streitwerts
sowie des Umfangs und der Schwierigkeit der Streitsache, Art der Prozessfihrung und
finanzieller Lage der Parteien (vgl. Art. 63 Abs. 4bis VWV G in Verbindung mit Art. 2 Abs.
1 und Art. 4 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten und Entschadigungen
vor dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2]) hier auf Fr. 4'000.-
festzusetzen. Der einbezahlte K ostenvorschuss ist zur Bezahlung der Verfahrenskosten zu
verwenden.

E.12.2

Der Beschwerdefuhrerin ist bei diesem Verfahrensausgang keine Parteientschadigung
zuzusprechen (Art. 64 Abs. 1 VwVG). Die obsiegende Vorinstanz hat as Bundesbehdrde
ebenfalls keinen Anspruch auf Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).
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