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Regeste

Speziditatenliste in der Krankenversicherung

Erwagungen

E.1

Angefochten ist die Verfligung des BAG vom 4. Dezember 2007, mit welcher das Gesuch

um Aufnahme des Arzneimittels P. Kapseln der Dosisstérken 100, 300, 400 mg in

den Packungsgrdssen 50 und 100 Stiick (Zulassungsnummern: 01, 02,
03) in die Spezialitétenliste abgewiesen wurde.

E.11

Das Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht richtet sich im Wesentlichen nach den
Vorschriften des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 liber das V erwaltungsverfahren
(VWVG, SR 172.021) und des Bundesgesetzes vom 17. Juni 2005 Uber das
Bundesverwaltungsgericht (VGG, SR 173.32, in Kraft seit dem 1. Januar 2007). Die
Bestimmungen des Bundesgesetzes vom 6. Oktober 2000 Uber den Allgemeinen Teil des
Soziaversicherungsrechts (ATSG, SR 830.1) sind vorliegend nicht anwendbar (Art. 1 Abs.
1und 2 Bst. b KVG).

E.12

Die Zustandigkeit zur Beurteilung der vorliegenden Streitsache bestimmt sich nach Art. 31
ff. VGG. Danach beurteilt das Bundesverwaltungsgericht insbesondere Beschwerden gegen
Verfigungen der Departemente und der ihnen unterstellten oder administrativ zugeordneten
Dienststellen der Bundesverwaltung sowie der Anstalten und Betriebe des Bundes (Art. 33
Bst. d und e VGG). Das BAG ist ein dem Eidgendssischen Departement des Innern (EDI)
untergeordnetes Bundesamt (Art. 9 der Organisationsverordnung vom 28. Juni 2000 fir das
Eidgendssische Departement des Innern [OV-EDI, SR 172.212.1]) und fur den Erlass von
Verfigungen Uber die Aufnahme in die Spezialitatenliste zustandig (Art. 52 Abs. 1 Bst. b
des Bundesgesetzes vom 18. Méarz 1994 tiber die Krankenversicherung [KV G, SR 832.10]).
Die angefochten Anordnung, die ohne Zweifel als Verfigung im Sinnevon Art. 5 Abs. 1
VwV G zu qualifizieren ist, wurden damit von einer Vorinstanz des
Bundesverwaltungsgerichts im Sinne von Art. 33 VGG erlassen. Es liegt keine Ausnahme
gemass Art. 32 VGG vor, so dass das Bundesverwaltungsgericht zur Beurteilung der
vorliegenden Beschwerde zustandig ist.

E.13

Gemass Art. 48 Abs. 1 VWV G ist zur Beschwerdefiihrung vor dem
Bundesverwaltungsgericht legitimiert, wer vor der Vorinstanz am Verfahren tellgenommen
hat, durch die angefochtene Verfligung besonders bertihrt ist und ein schitzenswertes



Interesse an deren Aufhebung oder Anderung hat. Als Gesuchstellerin hat die
Beschwerdefihrerin am vorinstanzlichen Verfahren teilgenommen. Sieist als Adressatin
durch die angefochtene Verfligung ohne Zweifel besonders bertihrt und hat an deren
Aufhebung bzw. Abénderung ein schutzwiirdiges Interesse. Nachdem der einverlangte

V erfahrenskostenvorschuss rechtzeitig geleistet worden ist, kann auf die frist- und
formgerecht eingereichte Beschwerde eingetreten werden.

E.2

Die Beschwerdeftihrerin 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 VwVG).

E.21

Nach der Rechtsprechung hat auch eine Rechtsmittelbehérde, der volle Kognition zusteht,
in Ermessensfragen einen Entscheidungsspielraum der V orinstanz zu respektieren. Sie hat
€ine 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 tGberprifen
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 hoch stehende, spezialisierte technische, wissenschaftliche oder
wirtschaftliche Kenntnisse erfordert, ist eine Zurtickhaltung des Gerichts bei der
Uberpriifung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl. BGE 135 11 296 E. 4.4.3, BGE
13311 35E. 3, BGE 128 V 159 E. 3b/cc). Es stellt daher keine unzuléssige
Kognitionsbeschrankung dar, wenn das Gericht - das nicht als Fachgericht ausgestaltet ist -
nicht ohne Not von der Auffassung der Vorinstanz abweicht, soweit esum die Beurteilung
technischer, wissenschaftlicher oder wirtschaftlicher Spezialfragen geht, in denen die
Vorinstanz Uber ein besonderes Fachwissen verfigt (vgl. BGE 135 11 296 E. 4.4.3, BGE
13311 35 E. 3 mit Hinweisen; siehe zum Ganzen auch YVO HANGARTNER,
Behordenrechtliche K ognitionsbeschrankungen in der Verwaltungsrechtspflege, in: Benoit
Bovay/Minh Son Nguyen [Hrsg.], Mélanges en I'hnonneur de Pierre Moor, Bern 2005, S.
326 f.; RETO FELLER/MARKUS MULLER, Die Prifungszustandigkeit des
Bundesverwal tungsgerichts - Probleme der praktischen Umsetzung, in: Schweizerisches
Zentralblatt fUr Staats- und Verwaltungsrecht [ZBI] 110/2009 S. 442 ff.).

E.22

Das Bundesverwaltungsgericht ist geméss dem Grundsatz der Rechtsanwendung von
Amtes wegen nicht an die Begriindung der Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4
VWV G). Es kann die Beschwerde auch aus anderen als den geltend gemachten Grinden
gutheissen oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit einer Begrindung bestatigen,
die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. FRITZ GY GI, Bundesverwaltungsrechtspflege,
2. Aufl., Bern 1983, S. 212).

E.23

Nach den algemeinen intertemporal rechtlichen Grundsétzen (vgl. etwa BGE 125 11 598 mit
weiteren Hinweisen) ist die Rechtmassigkeit einer Verfligung grundsétzlich nach der
Rechtdlage zur Zeit ihres Erlasses zu beurteilen; im Beschwerdeverfahren ist neues
materielles Recht also noch nicht anzuwenden. Dies gilt insbesondere dann, wenn das alte



Recht fur den Beschwerdefthrenden im Ergebnis milder ist. Von diesem Grundsatz wére
alenfalls dann abzuweichen, wenn zwingende Grinde fur die sofortige Anwendung des
neuen Rechts sprechen wirden (vgl. etwa BGE 125 11 598, 120 1b 319 1., 112 1b 42, 99 Ib
152 1.). Am 26. April 2006 wurden die KVV und insbesondere die Regelungen betreffend
die Spezialitatenliste revidiert. Diese Bestimmungen sind am 10. Mai 2006 in Kraft getreten
und vorliegend ohne Zweifel anzuwenden. Mit Verordnung vom 21. November 2007
wurden einzelne Bestimmungen betreffend die Spezialitétenliste, insbesondere Art. 65 Abs.
5bisKVV, erneut revidiert. Diese Vorschriften traten am 1. Januar 2008 in Kraft und
wurden in der angefochtenen Verfigung, die am 4. Dezember 2007 erging, nicht
berticksichtigt. Ob im vorliegenden Beschwerdeverfahren die am 1. Januar 2008 in Kraft
getretenen Bestimmungen bereits anzuwenden wéren, kann offen bleiben, wurden doch
jene Vorschriften, welche im vorliegenden Verfahren relevant sind, materiell nicht
verandert. Im Folgenden werden die gesetzlichen und verordnungsmassigen Bestimmungen
in jener Fassung zitiert, die am 4. Dezember 2007 in Kraft stand.

E.3

Die Beschwerdeftihrerin macht zunéchst geltend, das BAG habe ihren Anspruch auf
Gewadhrung des rechtlichen Gehdrs verletzt. Erst in der angefochtenen Verflgung seien die
Grunde dargelegt worden, weshalb das Préparat P. die Voraussetzung der
Zweckmassigkeit, angeblich nicht erfille. Sie habe im Rahmen des Verfahrens vor Erlass
der Verfigung keine Gelegenheit gehabt, zu den Abweisungsgriinden des BAG Stellung zu
nehmen. Die Vorinstanz bestreitet eine Verletzung des rechtlichen Gehors.

E.31

Zunéchst ist festzuhalten, dass entgegen der Ansicht der Beschwerdeftihrerin das ATSG im
Verfahren um Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialitétenliste keine Anwendung
findet (Art. 1 Abs. 2 Bst. bKVG; vgl. E. 1.1 hiervor). Der von ihr angerufene Art. 42 ATSG
betreffend die Anhorung vor Erlass der Verfligung ist deshalb vorliegend unbeachtlich.

E.3.2

Der Anspruch auf das rechtliche Gehdr a's selbsténdiges Grundrecht (Art. 29 Abs. 2 der
Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft vom 18. April 1999 [BV, SR
101]; Art. 4 der Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft vom 29. Mai
1874 [aBV]) umfasst das Recht des Privaten, in einem vor einer Verwaltungs- oder
Justizbehorde gefiihrten Verfahren mit seinem Begehren angehdrt zu werden, Einblick in
die Akten zu erhalten und zu den fir die Entscheidung wesentlichen Punkten Stellung
nehmen zu kénnen (vgl. ULRICH HAFELIN/GEORG MULLER/FELIX UHLMANN,
Allgemeines Verwaltungsrecht, 5. Aufl., Zirich/Basel/Genf 2006, Rz. 1672 ff.).

E.321

In Art. 29 ff. VWV G wird der Anspruch der Parteien auf rechtliches Gehor im
Verwaltungsverfahren konkretisiert. Art. 30 Abs. 1 VwV G verpflichtet die Behtrde
insbesondere dazu, die Parteien vor dem Erlass einer Verfligung anzuhoren. Dazu gehort
auch die Pflicht, die Vorbringen und Ausserungen der Betroffenen tatsachlich zur Kenntnis
zu nehmen und sich damit in der Entscheidfindung und -begriindung sachgerecht
auseinanderzusetzen. Der Anspruch auf vorgangige Anhérung steht dem Betroffenen
primér in Bezug auf die Feststellung des rechtserheblichen Sachverhaltes zu. Hingegen
erwéachst den Parteien nach konstanter bundesgerichtlicher Rechtsprechung weder aus den
verfassungsrechtlichen Minimalgarantien noch aus dem VwV G ein allgemeiner Anspruch



auf vorgangige Anhérung zu Fragen der Rechtsanwendung (vgl. etwa BGE 132 11 257 E.
4.2). So ist inshesondere die Beweiswirdigung als reine Rechtsfrage vom Anhérungsrecht
nicht umfasst. In diesem Sinneist die Behtrde nicht verpflichtet, der betroffenen Person
mitzuteilen, wie sie den Sachverhalt zu wirdigen gedenkt, oder ihr gar die Gelegenheit
einzuraumen, sich zu ihrer rechtlichen Wirdigung zu dussern (vgl. BGE 132 11 485 E. 3.2;
PATRICK SUTTER, in: Auer/Mdller/Schindler [Hrsg.], Kommentar zum Bundesgesetz
uber das Verwaltungsverfahren, Zirich 2008, Rz. 12 zu Art. 29). Ein Anhérungsrecht wird
allerdings dann bejaht, wenn der Behorde ein besonders grosser Ermessensspielraum
zusteht (Recht auf vorgangige Anhorung bzw. Ausserung; BERNHARD
WALDMANN/JURG BICKEL, in: Waldmann/Weissenberger [Hrsg.], Praxiskommentar
VWV G, Zirich 2009, Art. 30 N. 23). Jedoch besteht fur die rechtliche Argumentation der
Partei keine behdrdliche Berticksichtigungspflicht. In einem Urteil vom 17. Juni 2003 hat
das Bundesgericht zudem festgehalten, mit der Einreichung eines Gesuches um Erlass einer
Verfligung nehme der Gesuchsteller das ihm zustehende Anhdrungsrecht bereits wahr, so
dass er keinen Anspruch darauf habe, dassihm die Behdrde vor Erlass der nachgesuchten
Verfligung noch einmal Gelegenheit gibt, sich zu aussern. Von der gesuchstellenden Partel
darf nach Treu und Glauben erwartet werden, dass sie in ihrer Eingabe die ihr wesentlich
erscheinenden Aspekte aufzeigt (BGE 127 | 164, nicht publ. E. 2a; vgl. MICHELE
ALBERTINI, Der verfassungsmassige Anspruch auf rechtliches Gehér im
Verwaltungsverfahren des modernen Staates, Diss. Bern 2000, S. 322 ff.; vgl. auch GEORG
MULLER, in: Kommentar zur Bundesverfassung, Basel/Ziirich/Bern 1996, Rz. 104 zu Art.
4 aBV).

E.33

Aus den vorinstanzlichen Akten ergibt sich, dass die Beschwerdefthrerin mit Gesuch vom
22. Dezember 2006 (inkl. Beilagen) die Aufnahme des zu beurteilenden Arzneimittelsin
die Speziaitétenliste beantragt. In seiner Mittellung vom 23. Mé&rz 2007 orientierte das
BAG die Beschwerdefuhrerin Uber die anzuwendenden gesetzlichen Bestimmungen und
fUhrte aus, es beabsichtige das Gesuch abzuweisen. Es verwies auf den beigelegten Auszug
eines Protokolls der EAK, in welchem insbesondere bemangelt wurde, dass ohne
Begrundung nicht die vollsténdige Gamme angemel det worden sei. Zu diesem Vorwurf
nahm die Beschwerdefthrerin in ihrem Schreiben vom 26. Marz 2007 Stellung. Am 9. Mai
2007 teilte das BAG der Beschwerdefihrerin zudem sinngemass mit, dass das bereits
kassenzulassige Praparat einer Konkurrentin und die andern, sich im Aufnahmeverfahren
befindlichen W. -Generika Uber alle Dosisstérken des Original praparates verfigten.
Am 21. Mai 2007 nahm die Beschwerdefuhrerin erneut zu den Kritiken des BAG bzw. der
EAK Stellung. In seinem Vorbescheid vom 19. Oktober 2007 setzte sich das BAG mit den
Vorbringen der Beschwerdeftihrerin auseinander, bestand aber auf seinem Standpunkt, dass
eine Aufnahme des fraglichen Arzneimittels als Generikum in die Spezialitétenliste
voraussetze, dass ale Dosisstarken des Original préparates angemel det werden.

E.34

Aus dem Ablauf des vorinstanzlichen Verfahrens ergibt sich, das die Beschwerdefhrerin
mehrmals tUber die entscheidwesentliche Sachverhaltswiirdigung und Rechtsauffassung des
BAG und der EAK informiert worden ist und ausreichend Gelegenheit hatte, sich zum
massgeblichen Sachverhalt zu aussern. Die entscheidenden Ausfihrungen in der
angefochtenen Verfligung betreffen den Umstand, dass die Beschwerdefthrerin nicht alle
Dosisstérken des Original préparat zur Aufnahme angemeldet hat. Mit den diesbeziiglichen



Einwanden der Beschwerdefhrerin hat sich das BAG durchaus rechtsgentglich
ausenandergesetzt. Wenn das BAG in der angefochtenen Verfligung nicht den Argumenten
der Beschwerdefuhrerin gefolgt ist, liegt darin keine Verletzung des rechtlichen Gehdrs,
sondern vielmehr eine Rechtsanwendung durch die Vorinstanz, welche im Rahmen des
Beschwerdeverfahrens zu tGberprifen ist.

E.4

Materiell ist im vorliegenden Verfahren umstritten, ob das zu beurteilende Préparat die
gesetzlichen Voraussetzungen fir die Aufnahme in die Spezialitétenliste erfullt. Daher sind
zunéchst die einschlagigen Rechtsnormen und allgemeinen Grundsétze darzustellen.

E. 41

Nach Art. 25 KV G tbernimmt die obligatorische Krankenpflegeversicherung die Kosten
fr die Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung von Krankheiten und ihren Folgen
dienen (Art. 25 Abs. 1 KVG). Zu diesen Leistungen zéhlen insbesondere auch die arztlich
verordneten Arzneimittel (Art. 25 Abs. 2 lit. b KVG). Geméss Art. 32 Abs. 1 KVG missen
die Leistungen nach Art. 25 KV G wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich sein (Satz 1),
wobei die Wirksamkeit nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen sein muss (Satz
2).

E.4.2

Die nédhere Bestimmung der Leistungen gemass Art. 25 KV G obliegt dem Bundesrat (Art.
33 KVG). Er kann insbesondere jene &rztlichen Leistungen bezeichnen, deren Kosten von
der obligatorischen Krankenpflegeversicherung nicht oder nur unter bestimmten
Bedingungen tbernommen werden (Art. 33 Abs. 1 KVG). Zudem bezeichnet er die
nichtérztlichen Leistungen (u.a.) néher (Art. 33 Abs. 2 KVG). Weiter bestimmt er, in
welchem Umfang die obligatorische Krankenpflegeversicherung die Kosten einer neuen
oder umstrittenen Leistung tbernimmt, deren Wirksamkeit, Zweckmassigkeit oder
Wirtschaftlichkeit sich noch in Abklarung befindet (Art. 33 Abs. 3 KVG). Der Bundesrat
setzt Kommissionen ein, dieihn bel der Bezeichnung der Leistungen beraten (Art. 33 Abs.
4 Satz 1 KVG). Dieihmin Art. 33 Abs. 1 bis3KVG (sowie Art. 96 KV G) delegierten
Kompetenzen hat der Bundesrat durch Erlass von diesbeziiglichen Bestimmungen in der
KVV wahrgenommen. Teilweise hat der Bundesrat seine Rechtsetzungskompetenzenin
Anwendung von Art. 33 Abs. 5 KV G dem Eidgendssi sche Departement des Innern
ubertragen (vgl. Art. 48 Abs. 1 des Regierungs- und V erwal tungsorgani sationsgesetz vom
21. Méarz 1997 [RVOG, SR 172.010]; zur Subdel egationskompetenz des Bundesrates; vgl.
BGE 124V 261 E. 6b; vgl. auch Art. 65 Abs. 3 und Art. 75 KVV). Dieses hat in Art. 30 ff.
der Verordnung des EDI vom 29. September 1995 iber Leistungen in der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung (KLV, SR 832.112. 31) weitere Vorschriften Uber die
Speziaitétenliste aufgestellt.

E.43

Gemass Art. 52 Abs. 1 lit. b KV G erstellt das Bundesamt eine Liste der pharmazeutischen
Speziditaten und konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitéatenliste). Diese hat
auch die mit den Original préparaten austauschbaren preisguinstigeren Generika zu enthalten
(Art. 52 Abs. 1 lit. b Satz 2 KVG).

E. 431



Ein Arzneimittel kann gemass Art. 65 Abs. 1 KVV in die Spezialitatenliste aufgenommen
werden, wenn es Uber eine gultige Zulassung des I nstituts verfugt (vgl. Art. 9 ff. des
Bundesgesetzes vom 15. Dezember 2000 Uber Arzneimittel und Medizinprodukte [HMG,
SR 812.21]). Das BAG kann die Aufnahme mit Bedingungen und Auflagen verbinden (Art.
65 Abs. 1bis KVV). Die verwendungsfertigen Arzneimittel miissen wirksam, zweckmassig
und wirtschaftlich sein (Art. 65 Abs. 2 KVV).

E.43.2

Die Wirksamkeit von allopathischen Arzneimitteln ist durch klinisch kontrollierte Studien
zu belegen (Art. 65 Abs. 3 KVV), wobei in der Regel auf jene Unterlagen zurtickgegriffen
werden kann, die fur die Registrierung durch das Institut massgebend waren (Art. 32 KLV).
Gemass Art. 33 KLV wird die Zweckmassigkeit eines Arzneimittelsin Bezug auf seine
Wirkung und Zusammensetzung nach klinisch-pharmakol ogischen und galenischen
Erwégungen, nach unerwinschten Wirkungen sowie nach der Gefahr missbrauchlicher
Verwendung beurteilt. Auch in dieser Beziehung kann in der Regel auf die dem Institut
vorgelegten Unterlagen abgestellt werden. Ein Arzneimittel gilt als wirtschaftlich, wenn es
dieindizierte Heilwirkung mit moglichst geringem finanziellem Aufwand gewahrleistet
(Art. 34 Abs. 1 KLV). Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund des Vergleichs mit anderen
verwendungsfertigen Arzneimitteln und der Preisgestaltung im Ausland beurteilt (Art. 65
Abs. 3bis, 1. Satz KVV). In Art. 34 ff. KLV sind detaillierte Kriterien fur die Beurteilung
der Wirtschaftlichkeit festgel egt.

E. 433

Als Originapraparat im Sinne von Art. 52 KV G gilt ein vom Institut als erstes mit einem
bestimmten Wirkstoff zugel assenes Arzneimittel, einschliesslich aller zum gleichen
Zeitpunkt oder spéter zugelassener Darreichungsformen (Art. 64a Abs. 1 KVV). Generika
sind vom Institut zugel assene Arzneimittel, die im Wesentlichen gleich sind wie ein
Originalpréparat und welche mit diesem aufgrund identischer Wirkstoffe sowie
Darreichungsform und Dosierung austauschbar ist (Art. 64a Abs. 2 KVV). Bei der Prifung
der Aufnahme von Generikain die Spezialitétenliste werden bei der Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit die geringeren Kosten fur die Entwicklung im Vergleich zum
Originalpréparat berticksichtigt (Art. 65 Abs. 5 KVV). Die Fabrikabgabepreise der
Generika missen bei ihrer Aufnahme in die Spezialitétenliste mindestens 30% tiefer sein
als die Fabrikabgabepreise der mit diesen Generika austauschbaren Original préparate (Art.
65 Abs. 5hisKVV; vgl. fir die heutige, differenzierte Regelung Art. 65¢c KVV in der seit
dem 1. Oktober 2009 in Kraft stehenden Fassung).

E.434

Gesuche um Aufnahme von Arzneimitteln in die Speziaditétenliste sind mit den zum
Nachweis der Aufnahmevoraussetzungen erforderlichen, in Art. 30a KLV (nicht
abschliessend) genannten Unterlagen beim BAG einzureichen (Art. 69 KVV). Dieses
unterbreitet die Gesuche in der Regel der EAK, welche jedes Arzneimittel in eine
bestimmte Kategorie einteilt (Art. 31 Abs. 1 und 2 KLV). Nicht der EAK unterbreitet
werden insbesondere Gesuche um die Aufnahme von Generika und anderer Arzneimittel,
die beim Institut gestitzt auf Art. 12 HMG zweitangemeldet wurden, und deren
Originalpréparat bereitsin die Spezialitatenliste aufgenommen ist (Art. 31 Abs. 3Bst. b
KLV). Uber die Aufnahme entscheidet das BAG wobei es die Empfehlungen der EAK zu
berticksichtigen hat (Art. 37e Abs. 1 KVV).



E. 44

Gesetz- und Verordnungsgeber haben die Voraussetzungen zur Aufnahmein die
Spezialitatenliste teilweise mit sehr unbestimmten Rechtsbegriffen umschrieben (z.B.
zweckmassig). Damit kommt dem BAG als rechtsanwendender Behtrde ein relativ
erheblicher Beurteilungsspielraum zu, den es in rechtmassiger, insbesondere
verhatnismassiger, rechtsgleicher und willkUrfreier Weise zu nutzen hat. Zur
Sicherstellung einer rechtmassigen Praxis hat das BAG das Handbuch SL erlassen, bei dem
es sich - wie die Beschwerdefhrerin richtig ausfihrt - um eine Verwaltungsverordnung
handelt, also um eine generalisierte Dienstanwei sung, welche der Gewahrleistung einer
einheitlichen, verhad tnismassigen Verwaltungspraxis und der Sicherstellung der
willkiirfreien und rechtsgleichen Behandlung dient (vgl. etwa RENE RHINOW/HEINRICH
KOLLER/CHRISTINA KISS, Offentliches Prozessrecht und Justizverfassungsrecht des
Bundes, Basal und Frankfurt am Main 1996, Rz. 1038; Urteil des

Bundesverwal tungsgerichts C-2095/ 2006 vom 9. April 2007 E. 3.5).
Verwaltungsverordnungen missen in jedem Fall durch ausreichende rechtssatzmassige
Regelungen gedeckt sein. Sie sind zwar nicht als unmittelbar anwendbare Rechtssétze zu
qualifizieren, kdnnen jedoch als Auslegungshilfen herangezogen werden - inshesondere
dann, wenn es um die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe im konkreten Einzelfall
geht (vgl. Urteil des Bundesverwaltungsgerichts C-2263/2006 vom 7. November 2007 E.
5.1). Soweit die Bestimmungen des Handbuchs SL sich an den Rahmen des Gesetzes- und
Verordnungsrechts halten und sich deren Anwendung auch im Einzelfall als recht- und
insbesondere verhadtnismassig erweist, ist das BAG aus Griinden der Rechtsgleichheit
gehalten, diesen Bestimmungen zu folgen.

E.5

Vorliegend in erster Linie umstritten, ob das angemeldete Arzneimittel die fir die
Aufnahme in die Spezialitétenliste verlangte V oraussetzung der Zweckméssigkeit nach Art.
32 Abs. 2KVGi.V.m. Art. 65 Abs. 2 KVV und Art. 33 KLV erfullt.

E.51

Die Vorinstanz hat die Aufnahme des zu beurteilenden Arzneimittelsin die
Speziditatenliste verweigert, well nicht die gesamte Gamme sowie alle Packungen und
Dosierungen der galenischen Form des Original préparates O. angemeldet worden
seien - wie dies Ziff. 614 des Handbuchs SL vorsehe. Auch sei keine genligende

medi zi ni sch-therapeutische Begrindung fur die nur teilweise Anmeldung der Gamme
geliefert worden. Unter diesen Umstanden erachtet das BAG das zu beurteilende
Arzneimittel nicht als zweckméssig.

E.5.2

Ziff. 614 des Handbuchs SL lautet wie folgt: " Generika gelten grundsétzlich nur al's
zweckmassig, wenn die gesamte Gamme sowi e alle Packungen und Dosierungen einer
galenischen Form des Original préparates fir Erwachsene angemeldet werden. Wird von
diesem Grundsatz abgewichen, ist dies medizinisch-therapeutisch zu begriinden. Rein
wettbewerbliche Begriindungen gentigen nicht.”

E.521

Diese Regelung halt sich ohne Zweifel an den rechtssatzméssigen Rahmen. Sie stellt zum
einen eine Konkretisierung von Art. 64a Abs. 2 KVV dar, der bestimmt, dassein



Generikum im Wesentlichen gleich sein muss wie das Originalpréparat und mit diesem
aufgrund identischer Wirkstoffe sowie Darreichungsform und Dosierung austauschbar zu
sein hat. Zum andern fuhrt sie Art. 33 KLV aus, wonach sich die Zweckmassigkeit eines
Arzneimittels insbesondere auch aufgrund galenischer Erwégungen beurteilt.

E.522

Die Regelung dient wesentlichen Interessen der 6ffentlichen Gesundheit, indem sie die
Austauschbarkeit von Originalpraparat und Generikum sicherstellt. Sie vermindert das
Risiko von unklaren oder gar fehlerhaften arztlichen Verschreibungen und

M edikamentenabgaben, werden doch Verwechslungen aufgrund der V erschreibung von
mehreren Arzneimitteln im Rahmen einer einzigen Anwendung bzw. Behandlung
vermieden und kann die Compliance verbessert werden. Darliber hinausist zu betonen, dass
mit der Regelung auch erreicht werden kann, dass die Patienten bel einer allfélligen
Anderung der &rztlichen Verschreibung nicht gezwungen werden, auf Dosisstarken oder
Packungsgrossen des teureren Original préparates umzusteigen, was im Interesse der
Wirtschaftlichkeit der obligatorischen Krankenpflegeversicherung liegt.

E.523

Die Regelung erweist sich zur Erreichung dieser Ziele durchaus al's geeignet und angesichts
der erheblichen 6ffentlichen, gesundheitspolizeilichen Interessen und der regelmassig
weniger gewichtigen, rein wirtschaftlichen Interessen der Anbieter von Arzneimitteln auch
als angemessen und verhatnismassig - umso mehr, als Ausnahmen aus

medi zinisch-therapeutischen Griinden mdéglich sind. Die konsequente Anwendung der
Regelung in der Praxis der Vorinstanz ist mit Blick auf eine rechtsgleiche Behandlung aller
Generikaanbieter nicht zu beanstanden.

E.53

Die Beschwerdefuhrerin macht geltend, das BAG habe bislang von Generikaanbietern nur
verlangt, dass sie die gesamte Gamme mit allen Dosisstarken und gal enischen Formen
innerhalb derselben Zulassungsnummer des Instituts anmelde. Die Kapseln in den
Dosisstarken 100, 300, 400 mg in den Packungsgrossen 50 und 100 Stiick hétten die
Zulassungsnummer , die Filmtabletten in den Dosisstarken 600 und 800 mg in den
Packungsgrossen 50 und 100 Stiick jedoch die Zulassungsnummer . Mit diesem
Einwand macht die Beschwerdefthrerin im Wesentlichen geltend, a's Gamme des

Original préparates gélten vorliegend nur die unter der selben Nummer vom Institut
zugelassenen Dosisstérken und Packungsgrossen der Kapseln (vgl. zur Riige der
rechtsungleichen Behandlung E. 6 hiernach).

E.53.1

Wie bereits festgehalten wurde, gilt als Originalpraparat das vom Institut al's erstes mit
einem bestimmten Wirkstoff zugelassene Arzneimittel, einschliesslich aller zum gleichen
Zeitpunkt oder spéter zugelassener Darreichungsformen (Art. 64a Abs. 1 KVV). Hiervon
muss ein Generikum die gesamte Gamme abdecken. Als Darreichungsform bezeichnet man
die Zubereitung, mit der ein Wirkstoff appliziert wird; auch "galenische Form eines
Arzneimittel" genannt. Weiter ist festzuhalten, dass die Begriffe "Dosisstérke” und
"Dosierung” nicht eindeutig definiert sind und auch von Parteien nicht einheitlich
verwendet werden. Vorliegend soll mit dem Begriff der "Dosisstarke" die Menge Wirkstoff
bezeichnet werden, die mit einer Einheit einer galenischen Form - beispielsweise einer
Tablette - verabreicht wird. Demgegeniber meint "Dosierung” die Menge eines



Wirkstoffes, die bel einer bestimmten Indikation gemass der durch das Institut zu
bewilligenden Arzneimittelinformation zu verabreichen ist (vgl. dazu das Urtell der
Rekurskommission fur Heilmittel HM 05.147 vom 20. September 2006). Der Begriff der
Dosierung, wie er in Ziff. 614 des Handbuchs SL verwendet wird, bezieht sich ohne
Zweifel auf die verschiedenen dosierten Préparateeinheiten und entspricht - im dargestellten
Sinne - den verschiedenen Dosisstérken eines Original praparates. Der Begriff der Gamme
wird weder im KV G noch in den gestiitzt darauf erlassenen Verordnungen oder im
Handbuch SL definiert. Der Begriff stammt aus dem Franzosischen (gamme, franz. fur
Palette, Sortiment, Skala). Im pharmazeutischen Bereich wird darunter im allgemeinen die
Produktpal ette eines Arzneimittels mit den verschiedenen Dosisstérken und galenischen
Formen bezeichnet. In &hnlichem Sinne wird der Begriff auch im Zusammenhang mit
rechtlichen Fragen der Spezialitétenliste gebraucht (vgl. etwadie Urteile des
Bundesgerichts K 39/99 vom 14. Mai 2001 E. 4.a/bb und K 10/00 vom 17. Februar 2003 E.
5.2). Aus Ziff. 351 und 352 des Handbuchs SL kann geschlossen werden, dass unter einer
Gamme insbesondere die verschiedenen Dosisstarken und Packungsgrossen ein und
desselben Arzneimittels verstanden werden (gleicher Wirkstoff, im wesentlichen gleiche
Zusammensetzung, identische Indikationen und Ubereinstimmende
Arzneimittelinformation, insh. gleiche Dosierungsempfehlung). In diesem Sinneist der
Begriff der Gamme auch in Ziff. 614 des Handbuchs SL auszulegen.

E.53.2

Die Beschwerdeftihrerin Ubersieht, dass laut Art. 64a Abs. 1 KVV zum Original préparat
auch alle seine spéter zugel assenen Darreichungsformen gehdren, die keineswegs zwingend
die gleiche Zulassungsnummer aufwei sen missen, wie das urspriinglich zugelassene
Praparat. Das formelle Kriterium der durch das Institut vergebenen Zulassungsnummer
kann nicht ausschlaggebend sein fur die Frage, ob eine Darreichungsform zum
Originalpréparat und damit zu dessen Gamme gehort. Entscheidend ist vielmehr, ob es sich
bloss um verschiedene Darreichungsformen (und allenfalls Dosisstarken) einesim Ubrigen
im Wesentlichen gleichen Arzneimittels handelt. Das Original prgparat O. verfugt
Uber zwei verschiedene Darreichungsformen (Kapseln und Filmtabletten), welche
unterschiedliche Zulassungsnummern aufwei sen. Diese Darreichungsformen unterscheiden
sich zwar durch die Dosisstérke, sie stellen aber unbestrittenermassen nur unterschiedliche
Handelsformen ein und desselben Praparates dar (gleicher Wirkstoff, gleiche Indikationen,
einheitliche Dos erungsanweisungen). Entgegen der Auffassung der Beschwerdefihrerin
bilden samtliche in die Spezialitétenliste aufgenommenen Darreichungsformen,
Dosisstérken und Packungen des Préparates O. eine einheitliche Gamme.

E.53.3

Damit steht fest, dass vorliegend in Anwendung von Ziff. 614 des Handbuchs SL das zu
beurteilende Generikum nur dann in die Spezialitatenliste aufgenommen werden kénnte,
wenn alle zur vollsténdigen Gamme des Original préparates O. gehdrenden
Dosisstérken, Darreichungsformen und Packungsgréssen angemeldet worden wéren - es sei
denn, die Beschwerdefihrerin kénne eine Abweichung von dieser Regel

medi zi ni sch-therapeutisch begrinden.

E.54

Die Beschwerdefuhrerin macht geltend, die Austauschbarkeit ihres Generikums mit dem
Originalpréparat sei auch ohne die hther dosierten Filmtabletten gegeben, was geméss Art.



64aAbs. 2 KVV und Art. 33 KLV zur Aufnahme in die Speziditétenliste ausreiche. Die
laut Arzneimittelinformation unter Umstanden erforderlichen hoheren Dosierungen kénnten
mit der Verabreichung mehrerer Kapseln mit geringerer Dosisstérke erreicht werden. Die
Dosierungsgréssen seien linear zueinander, sodass eine Filmtabl ette des Origina mit zwei
Kapseln des Generikums ersetzt werden konne. Die Zweckméassigkeit sei damit auch bei
der Zulassung nur der Kapseln gegeben. Damit stehe fest, dass aus

medi zi ni sch-therapeutischen Griinden eine Ausnahme vom Grundsatz von Ziff. 614 des
Handbuchs SL gemacht werden kdnne.

E.54.1

Die Wirksamkeit des vorliegend zu beurteilenden Arzneimittels wird a's nachgewiesen
beurteilt. Da Generika, welche in die Spezialitétenliste aufgenommen werde sollen, sich auf
ein Originalpraparat berufen missen, welches bereitsin der Liste steht, kann die
Zweckmassigkeit insoweit als nachgewiesen gelten, als esim Wesentlichen gleich wie das
Originalpréparat und mit diesem austauschbar ist. Die Austauschbarkeit soll sicherstellen,
dass das Generikum im klinischen Alltag in gleicher Weise verwendet werden kann wie das
Originalpraparat. Dies setzt in erster Linie voraus, dass die therapeutische Aquivalenz der
Arzneimittel gegeben ist - was vorliegend von den Parteien nicht grundsétzlich in Frage
gestellt wird. Dartiber hinaus miissen die Préparate aber auch in ihrer Handhabung
Ubereinstimmen, also klinisch im Wesentlichen gleich angewandt werden kénnen. Der
Sicherstellung des letztgenannten Erfordernisses dient der Grundsatz von Ziff. 614 des
Handbuchs SL. Wenn die umfassende Austauschbarkeit aus klinisch-therapeutischer Sicht
auch bel der Aufnahme eines Generikums mit nur einem Tells der Gamme des
Originalpréparates in die Spezialitatenliste nachgewiesen wird, kann eine Ausnahme vom
Grundsatz von Ziff. 614 des Handbuchs SL gewahrt werden und - sofern die
Zweckméssigkeit auch im Ubrigen gegeben ist - das Generikum in die Spezialitétenliste
aufgenommen werden.

E.54.2

Die Vorinstanz stellt sich auf den Standpunkt, die Umstellung vom Original préparat auf das
zu beurteilende Generikum kdnne beim Patienten zu Unbehagen fihren und damit die
Compliance verschlechtern, weil nicht nur wie gewohnt eine Filmtabl ette sondern zwel
Kapseln eingenommen werden missten. Sie erachtet allein schon aus diesem Grunde die
Austauschbarkeit und damit die Zweckmassigkeit a's nicht gegeben. Die
Beschwerdefihrerin hélt diesem Vorbringen entgegen, dass vorliegend eine
Austauschbarkeit von Original praparat und Generikum ohnehin nur dann gegeben sei, wenn
Epilepsie-Patienten erstmals medikamentos behandelt wiirden. Bei Personen mit
epileptischen Anféllen, die bereits auf eine bestimmte Dosierung mit einem bestimmten
Arzneimittel eingestellt seien, kdnne ein Wechsel auf ein anderes Praparat aus

medi zinischen Grinden nicht vorgenommen werden. Die therapeutische Breite derartiger
Arzneimittel sei oft sehr gering, da bereits geringfiigige Schwankungen des
Wirkstoffspiegelsim Blut zu neuen Anfallen oder starken Nebenwirkungen fihren kdnne.
Der gesetzlich erlaubte Spielraum hinsichtlich der Bioverflgbarkeit sei bei
Epilepsiepréparaten zu gross, so dass bereits der Wechsel zwischen Préparaten
unterschiedlicher Hersteller trotz gleichem Wirkstoff zu neuen Anfallen oder
Nebenwirkungen fuhren kénne. Zu Recht hélt die Vorinstanz alerdings fest, dass das
Originalpréparat und das zu beurteilende Generikum nicht nur fir die Behandlung der
Epilepsie, sondern auch fur die Indikation "neuropathische Schmerzen bei Neuropathie oder



postherpetischer Neuralgie" zugelassen sind. Bei dieser Indikation betragt die
Initialdosierung 900 mg des Wirkstoffes, verteilt auf drei Dosen, insgesamt also 2700 mg
pro Tag. Diese kann bis auf 3600 mg gesteigert werden. Fir die Erreichung dieser
maximalen Dosis musste der Patient demnach pro Tag bis zu neun Kapsel 4400 mg des zu
beurteilenden Generikums, also drei Kapseln pro Dose einnehmen - weit mehr als mit dem
Originalpréparat in hoherer Dosisstérke. Dadurch, dass die Anzahl der einzunehmenden
Kapseln hoher ist, kompliziert sich die Anwendung des Praparates, was zu Abgabe- und
Dosierungsfehlern fihren kann, und verschlechtert sich das Einnahmeverhalten und damit
die Compliance. Zudem besteht die Gefahr, dass Arzte durch unterschiedlichen
Dosisstéarken davon abgehalten werden, ihren Patienten das gunstigere Generikum zu
verschreiben, was dem grundlegenden Zweck der Aufnahme von Generikain die
Spezialitatenliste widerspricht, die Medikamentenpreise zu senken. Zudem ist der
Vorinstanz zu folgen, wenn sie darauf hinweist, dass bei der Abgabe von jeweils zwel
Packungen des zu beurteilenden Generikums ein hoherer Preis anfallen konne als bei der
Abgabe einer Packung des Original préparates in doppelter Dosisstérke (z.B. im Vergleich
der 50er-Packung mit 300 mg zu jener mit 600 mg) - was zeigt, dass auch unter dem Aspekt
der Wirtschaftlichkeit keine Austauschbarkeit gegeben ist. Auch wenn bei der Anwendung
von Arzneimitteln mit dem Wirkstoff W. in der Indikation neuropathische
Schmerzen offenbar weniger medizinische Bedenken fur die Umstellung vom
Originalpréparat auf ein Generikum bestehen und zudem die therapeutische Aquivalenz von
Originalpréparat und Generikum angesichts der Zulassung durch das Institut aus
pharmakologischer Sicht vorliegend gegeben ist, zeigen sich in der Anwendung klinisch
bedeutende Unterschiede. Esist demnach sachlich begrindet, wenn die Vorinstanz in
Abrede stellt, dass das zu beurteilende Generikum ohne héhere Dosi sstérken (Filmtabletten)
das Originalpréparat vollumfénglich ersetzen kann, und damit die Austauschbarkeit
verneint. Esist der Beschwerdefiihrerin nicht gelungen medizinisch-therapeutisch zu
begrinden, dass vorliegend vom Grundsatz von Ziff. 614 des Handbuchs SL abzuweichen
wére.

E.543

Davorliegend auch medizinische und pharmazeutische Fragen zu beantworten sind, die
besondere Fachkenntnisse und Erfahrungen verlangen, ist bei der Uberprifung des
Entscheides der Vorinstanz praxisgemass el ne gewisse Zuriickhaltung am Platze, solange
nicht ernsthafte Grinde ein Abweichen von der Expertenmeinung rechtfertigen (vgl. E. 2.1
hiervor, dazu auch BGE 128 V 159 E. 3 a.aa, BGE 118 V 57 Erw. 5b mit Hinwels). Im
vorliegenden Verfahren beurtellten die EAK und das BAG als Fachbehdrden den
Sachverhalt grundsétzlich gleich und ihre Entscheidgriinde sind nachvollziehbar und in der
Sache gerechtfertigt. Vorliegend besteht fur das Bundesverwaltungsgericht kein Anlass von
dieser Beurteilung des Sachverhaltes abzuweichen.

E.55

Damit steht fest, dass das zu beurteilenden Generikum nur dann in die Spezialitéatenliste
aufgenommen werden kénnte, wenn es die gleichen Dosisstarken aufweisen wirde wie das
Originalpréparat. Die Aufnahme bloss der tieferen Dosisstérken (Kapseln) erweist sich al's
unzweckmassig, so dass auf eine Prifung der Wirtschaftlichkeit zu verzichten ist. Erst wenn
die Preise samtliche Dosisstarken miteinander verglichen werden konnen, ist auch das
Kriterium der Fabrikabgabepreise nach Art. 65 Abs. bbis KVV Uberprifbar.



E.6

Die BeschwerdefUhrerin rlgt alerdings eine rechtsungle che Behandlung gegentber
anderen Generikaherstellerinnen. Deren W. -Préparate seien auch mit einer
unvollstandigen Gamme in die Spezialitatenliste aufgenommen worden. Zudem seien die
Filmtabletten 600 und 800 mg des Arzneimittels E. nicht auf dem Markt erhdltlich.

E.6.1

Ein Anspruch auf rechtsgleiche Behandlung besteht aufgrund von Art. 8 Abs. 1 der
Bundesverfassung vom 18. April 1999 (BV, SR 101) nur dann, wenn der zu beurteilende
Sachverhalt keine erheblichen Verschiedenheiten aufweist, welche eine ungleiche
Behandlung verschiedener Personen rechtfertigen oder gar verlangen (vgl. Jorg Paul
Mdller, Grundrechte in der Schweiz, 4. Aufl., Bern 2008, S. 658 ff.). Diein Art. 8 BV
garantierte Rechtsgleichheit sichert den Burgern grundsétzlich nur den Anspruch auf eine
Gleichbehandlung im Recht zu. Der Umstand, dass in einigen Féllen das Gesetz nicht oder
unrichtig angewandt worden ist, |&sst in der Regel keinen Anspruch darauf entstehen,
ebenfalls abweichend vom Gesetz behandelt zu werden. Einzig dann, wenn eine Behérde in
sténdiger Praxis von geltenden Vorschriften abweicht und zum Ausdruck bringt, die
gesetzeswidrige Praxis beibehalten zu wollen, kann verlangt werden, ebenfalls
gesetzeswidrig, aber praxiskonform behandelt zu werden (Gleichbehandlung im Unrecht;
vgl. etwaBGE 1271 1 E. 33, BGE 12511 152 E. 5, BGE 122 |1 446 E. 4a, mit weiteren
Hinweisen).

E.6.2
Alle im Beurteilungszeitpunkt in der Spezialitatenliste aufgenommenen Arzneimittel mit
dem Wirkstoff W. verfligen Uber samtliche Dosisstérken und Packungsgrossen des

Originalpréparates. Die Dosisstarken 600 und 800 mg, welche in der galenischen Form als
Filmtabletten oder L actabs dargeboten werden, haben - soweit ersichtlich - eine von den
kleineren Dosisstérken (in Kapselform) abwel chende Zulassungsnummer des Instituts. Dies
deutet darauf hin, dass zumindest zeitweise fUr jede galenische Form eines Arzneimittels
eine eigene Zulassungsnummer vergeben wurde. Hieraus kann aber nicht ohne Weiteres
geschlossen werden, dass das BAG bis anhin nur die Anmeldung samtlicher Dosisstarken
und Darreichungsformen einer Zulassungsnummer verlangt habe. Angesichts der heute
vollstandigen Anmeldung der Ubrigen Generika kann von einer rechtsungleichen
Behandlung keine Rede sein. Das BAG hat allerdings eingerdumt, infolge
Zulassungsverzogerungen habe esim Jahre 2006 einer vorlaufigen Aufnahme von

W. -Generikain den Dosisstarken 100, 300 und 400 mg zugestimmt, jedoch
verbunden mit der Auflage zur Anmeldung der beiden fehlenden Dosierungen. Diese
"Nachmeldung" sal in der Zwischenzeit erfolgt. Da die BeschwerdefUhrerin sichim
Verfahren auf den Standpunkt stellte, sie sei nicht verpflichtet, die htheren Dosisstéarken
anzumelden, und keine Absicht signalisierte, diese allenfalls nachtréglich in die
Speziditatenliste aufnehmen zu lassen, unterscheidet sich die vorliegende Situation zu jener
im Jahre 2006 grundlegend, so dass der rechtserhebliche Sachverhalt Verschiedenheiten
aufweist, welche elne ungleiche Behandlung der Generika verschiedener Herstellerinnen
rechtfertigte. Eine rechtsungleiche Behandlung der Beschwerdefiihrerin bezlglich der an
sie gestellten Anforderungen gegeniber ihren Konkurrentinnen ist demnach nicht
auszumachen. Soweit sie geltend gemacht hatte, dass bei einem Konkurrenzprodukt die
Dosisstérken 600 und 800 mg nicht auf dem Markt erhaltlich seien, hat das BAG
glaubwirdig dargelegt, es werde umgehend M assnahmen dagegen ergreifen. Es bestehen



daher keine Anhaltpunkte dafir, dass die Vorinstanz in standiger Praxis von den von ihr
dargelegten Regeln abwiche oder gar in Zukunft davon abweichen wollte.

E.7
Die mit Verfligung vom 4. Dezember 2007 erfolgte Abweisung des Gesuches um
Aufnahme des Arzneimittels P. , Kapseln, in den Dosisstérken 100, 300, 400 mg, je

in den Packungsgrdssen 50 und 100 Stiick, in die Spezialitatenliste ist demnach nicht zu
beanstanden. Die Beschwerde vom 21. Januar 2008 ist abzuweisen und die angefochtene
Verfligung zu bestétigen.

E.8
Zu befinden bleibt noch Uber die Verfahrenskosten und eine alfallige Parteientschadigung.

E.81

Als unterliegende Partei hat die Beschwerdefiihrerin die Verfahrenskosten zu tragen (Art.
63 Abs. 1 VWV G). Diese setzen sich zusammen aus der Gerichtsgebihr und den Auslagen
(Art. 1 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten und Entschadigungen vor
dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173. 320.2]). Die Gerichtsgebihr bemisst sich
nach Umfang und Schwierigkeit der Streitsache, Art der Prozessfiihrung und finanzieller
Lage der Parteien (Art. 63 Abs. 4bis VWV G und Art. 2 Abs. 1 VGKE). Fir das vorliegende
Verfahren sind die Verfahrenskosten auf Fr. 4'500.- festzusetzen. Der bereits geleistete
Verfahrenskostenvorschuss in der Hohe von Fr. 4'500.- ist damit zu verrechnen.

E.82

Der obsiegenden Partei kann von Amtes wegen oder auf Begehren eine Entschadigung fir
ihr erwachsene notwendige und verhaltnismassig hohe K osten zugesprochen werden (Art.
64 Abs. 1 VWVG). Als Bundesbehtrde hat das BAG jedoch keinen Anspruch auf
Partelentschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE). Das Dispositiv findet sich auf der néchsten
Seite.
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