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Regeste

Speziditatenliste in der Krankenversicherung

Erwagungen

E.11

Gemass Art. 33 lit. d des Verwaltungsgerichtsgesetzes vom 17. Juni 2005 (VGG, SR
173.32) ist das Bundesverwaltungsgericht zustandig zur Beurteilung von Beschwerden
gegen Verfligungen der Bundeskanzlei, der Departemente und der ihnen unterstellten oder
administrativ zugeordneten Dienststellen der Bundesverwaltung. Gemass Art. 5 des
Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 Uber das Verwaltungsverfahren (VwWVG, SR
172.021) gelten als Verfiigungen Anordnungen der Behorden im Einzelfall, die sich auf
offentliches Recht des Bundes stiitzen und zum Gegenstand haben: die Begriindung,
Anderung oder Aufhebung von Rechten oder Pflichten (lit. a), die Feststellung des
Bestehens, Nichtbestehens oder Umfanges von Rechten oder Pflichten (lit. b) und die
Abweisung von Begehren auf Begriindung, Anderung, Aufhebung oder Feststellung von
Rechten oder Pflichten, oder Nichteintreten auf solche Begehren (lit. ¢; BGE 124V 20E. 1,
122V 193 E. 1,120V 349 E. 2b je mit Hin-weisen).

E.111

Eine Verfigung ist demnach ein individueller, an den einzelnen gerichteter Hoheitsakt,
durch den ein konkretes verwal tungsrechtliches Rechtsverhaltnis rechtsgestaltend oder
feststellend in verbindlicher und erzwingbarer Weise geregelt wird (BGE 121 11 477 E. 2a,
104 1a 29 E. 4d; Fritz Gygi, Bundesverwaltungsrechtspflege, 2. Aufl., Bern 1983, S. 128).
Dadie Verfugung ein konkretes und individuelles Rechtsverhdtnis verbindlich regelt, kann
der Gegenstand der Verfligung nicht irgendeine Willensausserung oder gar ein blosser
Willensentschluss der Verwaltung sein. Vielmehr muss in einem Verwaltungsakt, damit
von einer Verfligung gesprochen werden kann, ein Rechtsverhaltnis zwischen den
Rechtssubjekten, einerseits der Verwaltung und andererseits dem Adressaten der
behoérdlichen Anordnung, geregelt werden. Die Verfligung ist in schriftlicher Form zu
erlassen, a's solche zu bezeichnen, zu begrinden und mit einer Rechtsmittelbelehrung zu
versehen (Art. 34 f. VWV G). Eine behordliche Anordnung ist jedoch unabhangig von ihrer
Bezeichnung und dusseren Form eine Verfligung, wenn siediein Art. 5 VwVG
umschriebenen Begriffsmerkmale aufweist (Gygi, aa.O., S. 126; BGE 113 1b 95 E. 2d aa).
Andernfalls kann der Richter auf eine gegen einen solchen Verwaltungsakt erhobene
Beschwerde nicht eintreten (BGE 130V 388 E. 2.3, 112V 85 E. 2c, 102V 152 E. 4).
Demgegeniber sind Erlasse (Rechtssétze) Anordnungen genereller und abstrakter Natur,
die fr eine unbestimmte Vielzahl von Menschen gelten und eine unbestimmte Vielheit von
Tatbesténden regeln ohne Riicksicht auf einen bestimmten Einzelfall oder auf eine einzelne
Person (BGE 135 |1 38 E. 4.3 mit Hinweisen). Durch behérdliche Zusicherungen,



Auskinfte, Empfehlungen, Belehrungen oder Mitteilungen gegentiber Privaten werden
keine Rechtsfolgen verbindlich festgelegt. Solche Mitteilungen stellen demnach keine
Verfligungen dar und sind folglich nicht anfechtbar (BGE 121 Il 479 E. 2c; Gygi, aa.O., S.
136).

E.112

Das BAG hat in seiner Vernehmlassung vom 3. Oktober 2008 ausgefihrt, bei der ALT
handle es sich um einen Anhang der KLV, welche vom EDI erlassen werde. Verordnungen
seien generell-abstrakte Erlasse und konnten daher nicht unmittelbar Gegenstand der
Verwaltungsrechtspflege sein. Somit sei lediglich das Bundesgericht im Rahmen der
Anfechtung eines konkreten Anwendungsaktes befugt, einen solchen Erlass zu Uberprifen.

E.1.13

Vorliegend hat das BAG 2006 dem Beschwerdefihrer am 12. Dezember mitgeteilt, man
beabsichtige, das Aufnahmegesuch abzuweisen. Mit einem al's Verfligung bezeichneten und
mit einer Rechtsmittel belehrung versehenen Schreiben vom 26. Juni 2007 wurde dem
Beschwerdeflihrer mitgeteilt, sein Gesuch um Aufnahme von TK aus Apheresein die ALT
werde abgewiesen. Das erste Schreiben vom 12. Dezember 2006 regelt kein konkretes
Rechtsverhdtnis, sondern stellt lediglich eine Mitteilung Gber das beabsichtigte V orgehen
dar und wére demzufolge nicht anfechtbar. Dagegen wurde mit der Verfligung vom 26. Juni
2007 ein konkretes Rechtsverhatnis durch behérdliche Anordnung verbindlich geregelt,
indem das Aufnahmegesuch des Beschwerdef iihrers abgewiesen wurde. Dabel handelt es
sich demzufolge um eine Verfigung im Sinne von Art. 5 VWV G, welche beim
Bundesverwal tungsgericht angefochten werden kann. Bel der KLV respektive deren
Anhangen handelt es sich - wie das BAG zutreffend festgehalten hat - um eine Verordnung.
Vorliegend sind jedoch - wie soeben ausgefihrt - weder die Verordnung noch deren
Anhange das Anfechtungsobjekt. Die ALT hat als Anhang zur KLV insbesondere die
Aufgabe, Transparenz und Publizitét in der Frage zu schaffen, welche Praparate, Wirk- und
Hilfsstoffe als wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich beurteilt worden sind. Wurde ein
Arzneimittel in die ALT aufgenommen, werden dessen K osten von der obligatorischen
Krankenversicherung getragen (vgl. dazu sinngemass die Ausfihrungen zu den Spitallisten
in BGE 127V 398 E. 2b cc). Ob eine eigenstéandige Anfechtung der Verordnung respektive
deren Anhang analog der Anfechtungsmaoglichkeiten bei der Spezialitétenliste moglich ist
(vgl. dazu den Entscheid des Bundesgerichts vom 15. Juli 2009 [9C_766/2009] E. 4.3),
kann vorliegend offen gelassen werden, da die Betroffenen Gesuchsteller, welche um eine
Aufnahmein die ALT ersucht haben, namlich die Méglichkeit haben, ihre individuellen, an
sie gerichteten Verfligungen anzufechten.

E.12

Der Beschwerdefuhrer ist Adressat der angefochtenen Verfigung und durch die Abweisung
seines Aufnahmegesuchsin die ALT besonders bertihrt. Er hat daher ein schiitzenswertes
Interesse an deren Aufhebung oder Anderung (Art. 48 Abs. 1 VWV G) und ist somit zur
Beschwerde legitimiert.

E.13

Auf dieim Ubrigen form- und fristgerecht (vgl. Art. 50 und 52 VwV G) eingereichte
Beschwerde ist - nachdem auch der eingeforderte K ostenvorschuss rechtzeitig gel el stet
wurde - einzutreten.



E.2

Die Beschwerdefihrenden kénnen im Rahmen des Beschwerdeverfahrens die Verletzung
von Bundesrecht unter Einschluss des Missbrauchs oder der Uberschreitung des Ermessens,
die unrichtige oder unvollsténdige Feststellung des rechtserheblichen Sachverhalts sowie
Unangemessenheit des Entscheids riigen (Art. 49 VwVG).

E.31

Die Arzneimittelliste mit Tarif (Art. 52 Abs. 1 lit. a Ziff. 2 des Bundesgesetzes vom 18.
Maérz 1994 Uber die Krankenversicherung [KV G, SR 832.10]) wird in der Regel jahrlich
herausgegeben. Ihr Titel und die Fundstelle werden in der Amtlichen Sammlung des
Bundesrechts vertffentlicht (Art. 63 Abs. 1 der Verordnung vom 27. Juni 1995 Uber die
Krankenversicherung [KVV, SR 832.102]). Fur die Aufnahme eines Arzneimittelsin die
Arzneimittelliste mit Tarif finden die Bestimmungen Uber die Spezialitatenliste sinngemass
Anwendung (Art. 63 Abs. 2 KVV). Geméss Art. 31 Abs. 1 der Verordnung des EDI vom
29. September 1995 Uber Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
(Krankenpflege-L eistungsverordnung, KLV; SR 832.112.31) unterbreitet das BAG
Gesuche um Aufnahme in die Spezialitatenliste (respektive hier bei sinngemasser
Anwendung der Bestimmung: in die ALT) der EAK. Nach Anhoren der zustandigen
Kommissionen und unter Berticksichtigung der Grundsétze nach den Artikeln 32 Absatz 1
und 43 Absatz 6 (Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit) erlasst das
Departement eine Liste der in der Rezeptur verwendeten Praparate, Wirk- und Hilfsstoffe
mit Tarif; dieser umfasst auch die Leistungen des Apothekers oder der Apothekerin (Art. 52
Abs. 11it. aZiff. 2 KVG). Die Liste nach Art. 52 Abs. 1 lit. Ziff. 2 KV G gehort unter dem
Titel Arzneimittelliste mit Tarif (ALT) as Anhang 4 zu dieser Verordnung (Art. 29 Abs. 1
KLV).

E.3.2

Obschon in der Mitteilung des BAG vom 12. Dezember 2006 (fa&l schlicherweise) noch die
Rede von der Aufnahme in die Spezialitatenliste war, wurde gemass dem Aufnahmegesuch
sowie schliesslich auch gemass der angefochtenen Verflgung vorliegend Gber die
Aufnahmein die ALT entschieden, was vorliegend strittig ist. Esist unbestritten und auch
zutreffend, dass TK aus Apherese, welches zur Kategorie der Blut- und Plasmapréparate
zahlt, grundsétzlich in die ALT (und nicht in die Spezialitatenliste) gehort. Gemass
vorstehend zitierten Bestimmungen - sowie gemass Ausftihrungen desBAG im
Beschwerdeverfahren - ist fur den Entscheid tber die Aufnahmein die ALT das EDI
zustandig. Im zu beurteilenden Fall hat jedoch das BAG Uber die Aufnahmein die ALT
entschieden. Esist nachfolgend zu prufen, welche Rechtsfolgen damit verbunden sind.

E.321

Eine Verfigung ist fehlerhaft, wenn sie inhaltlich rechtswidrig ist oder in Bezug auf ihr
Zustandekommen oder ihre Form Rechtsnormen verletzt. In der Regel bewirkt die
Fehlerhaftigkeit einer Verfligung nur deren Anfechtbarkeit. Bei der Abgrenzung zwischen
blosser Anfechtbarkeit und Nichtigkeit folgt die Rechtsprechung der sogenannten
Evidenztheorie. Dieser zufolge ist eine Verfligung nichtig, "wenn der ihr anhaftende
Mangel besonders schwer und offensichtlich oder zumindest leicht erkennbar ist und zudem
die Rechtssicherheit dadurch nicht ernsthaft gefahrdet wird" (BGE 98 1a568 E. 4; vgl. zum
Ganzen auch PIERRE TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI, Allgemeines
Verwaltungsrecht, 2. Aufl., Bern 2005, § 30, ULRICH HAFELIN/GEORG



MULLER/FELIX UHLMANN, Allgemeines Verwaltungsrecht, 5. Aufl.,
Zurich/Basel/Genf 2006, Rz. 947 ff.). Aus Art. 52 Abs. 1 lit. a Ziff. 2 und Abs. 1 lit. bKVG
ist ersichtlich, dass das EDI zum Erlassder ALT und das BAG zum Erlass der
Spezialitatenliste zustandig ist. Im vorliegenden Fall hat das BAG anstelle des EDI verfigt.
Die Verfugung ist somit mit einem erheblichen Mangel behaftet, welche die Anfechtbarkeit
der Verfligung zur Folge hat. VVorliegend kann indes nicht davon ausgegangen werden, dass
es sich um einen offensichtlichen oder leicht erkennbaren Mangel handelt, der die
Nichtigkeit zur Folge hétte, daimmerhin sogar das in der Materie kundige BAG davon
ausgegangen ist, es sei fir den Entscheid Uber die Aufnahmein die ALT zustandig. Die
Verfligung ist folglich als anfechtbar und nicht als nichtig zu qualifizieren. In casu hat diese
Unterscheidung zudem keine relevanten Auswirkungen, da die Verfugung innert Frist
angefochten wurde und sowohl die Aufhebung als auch die Nichtigkeit in casu Wirkungen
ex tunc entfalten (vgl. dazu Ulrich H&felin/Georg Mller/Felix Uhlmann, aa.O., Rz. 953).

E.3.22

Zusammenfassend ist somit festzuhalten, dass die angefochtene Verfligung aufzuheben und
die Sache zum Entscheid Uber das Aufnahmegesuch des Beschwerdeftihrers an das EDI als
zustandige Behorde zu Uberweisen ist.

E. 41

Die Verfahrenskosten werden in der Regel der unterliegenden Partei auferlegt (Art. 63 Abs.
1 VwVG). Einer unterliegenden Vorinstanz sind allerdings geméss Art. 63 Abs. 2 VwVG
keine Verfahrenskosten aufzuerlegen. Der vom Beschwerdefiihrer geleistete
Kostenvorschuss in der Hohe von Fr. 2'000.-- ist ihm nach Rechtskraft des vorliegenden
Urteils auf ein von ihm bekannt zu gebendes Konto zurlickzuerstatten.

E.4.2

Der obsiegenden Partel kann von Amtes wegen oder auf Begehren eine Entschédigung fir
ihr erwachsene notwendige und verhal tnisméssig hohe K osten zugesprochen werden (Art.
64 Abs. 1 VwVG). Da dem Beschwerdefihrer, welcher sich nicht vertreten liess, keine
unverhdtnismassigen Kosten entstanden sind und der zu Recht keinen entsprechenden
Antrag gestellt hat, ist ihm keine Parteientschédigung zuzusprechen (Art. 64 Abs. 1 VwWVG
in Verbindung mit Art. 7 ff. des Reglements vom 21. Februar 2008 tiber die Kosten und
Entschadigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2]). Die
Vorinstanz hat keinen Anspruch auf eine Parteientschadigung (Art. 64 Abs. 1 VwWVG e
contrario).
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