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Sachverhalt:

A.

Das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) hat den Hochstverg-
tungsbetrag fir bestimmte Mittel und Gegenstande, die der Untersuchung
oder Behandlung einer Krankheit und ihrer Folgen dienen, per 1. Juli 2020,
1. Oktober 2020 und 1. Januar 2021 geéndert. Die Anderungen betreffen
auch Atemtherapiegerate der folgenden Produktekategorien der Mittel- und
Gegenstandeliste (MiGeL; Anhang 2 der Krankenpflege-Leistungsverord-
nung vom 29. September 1995 [KLV, SR 832.112.31]):

14.11: Gerate zur Schlafapnoebehandlung, namentlich nCPAP-Gerate
(CPAP = Continous Positive Airway Pressure).

14.12: Gerate fur die mechanische Heimventilation, namentlich Gerate,
welche die Atemfunktion unterstiitzen oder ersetzen.

Laut Information des Bundesamtes fur Gesundheit (BAG) hat der Vorste-
her des EDI Bundesrat Alain Berset die besagten Anderungen der KLV am
27. Mai 2020 unterzeichnet. Die rechtlich verbindlichen Anderungen der
MiGeL wurden in der Folge am 23. Juni 2020 auf der Internetseite des BAG
verdffentlicht (vgl. BVGer-act. 1/1). Die Anderungen betreffend die Pro-
duktekategorien 14.11 und 14.12 der MiGelL sollen per 1. Januar 2021 in
Kraft treten (BVGer-act.1/2 S. 10 ff.).

B.

Die A. AG, die B. AG und die C. GmbH (nachfol-
gend: Beschwerdeflhrerinnen), alle drei vertreten durch die Rechtsanwalte
Christoph Willi und Matthias Stauffacher, liessen mit Eingabe vom 24. Au-
gust 2020 (BVGer-act. 1) Beschwerde beim Bundesverwaltungsgericht er-
heben (Eingang: 26. August 2020) und die folgenden Rechtsbegehren stel-
len:

1. Es sei festzustellen, dass die vom EDI mit Wirkung auf den 1. Januar 2021
angeordneten Anderungen der Hichstvergltungsbetrage fiir Atemtherapiege-
rate der Produktegruppen 14.11 und 14.12 der Mittel und Gegenstandeliste
(MiGelL) nichtig sind.

2. Eventuell seien die vom EDI mit Wirkung auf den 1. Januar 2021 angeordne-
ten Anderungen der Hochstvergiitungsbetrage fiir Atemtherapiegerate der Mi-
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GelL Produktegruppen 14.11 und 14.12 aufzuheben, namentlich die Héchst-
vergltungsbetrage fir nachfolgende Abrechnungspositionen (MiGeL in der
Fassung per 1. Januar 2021):

14.11.01.00.1, 14.11.02.00.1, 14.11.02.00.2, 14.11.02.01.2, 14.11.03.00.2,
14.11.04.00.2, 14.11.05.00.1, 14.11.06.00.1, 14.12.01.00.1, 14.12.01.00.2,
14.12.01.01.3, 14.12.01.90.1, 14.12.02.00.1, 14.12.02.00.2, 14.12.02.01.3,
14.12.02.90.1, 14.12.03.00.1, 14.12.03.00.2, 14.12.03.01.3, 14.12.03.05.1,
14.12.03.06.1, 14.12.03.90.1, 14.12.02.05.1, 14.12.99.01.1, 14.12.99.01.2.

3. Sub-eventuell sei das Verfahren zur Festsetzung des Hochstvergltungsbe-
trages fur Atemtherapiegerate der MiGeL Produktegruppen 14.11 und 14.12
an das EDI zurickzuweisen, verbunden mit der Anordnung, die Mitwirkungs-
rechte der Beschwerdefihrerinnen zu wahren.

4. Unter Kosten- und Entschadigungsfolgen zu Lasten des Bundes.

Die Beschwerdefiihrerinnen gehen davon aus, dass es sich bei der Fest-
setzung, Anpassung oder Streichung von einzelnen Hochstverglitungsbe-
tragen fur Mittel und Gegenstéande um Verfiigungen des EDI (nachfolgend
auch: Vorinstanz) handle, welche beim Bundesverwaltungsgericht ange-
fochten werden kénnten (BVGer-act. 1 Rz. 56). In der Beschwerde werden
diesbezlglich insbesondere Vergleiche mit der Spezialitatenliste angestellt
(BVGer-act. 1 Rz. 35 ff.). Auch in Bezug auf ihre Betroffenheit als Herstel-
lerinnen und Vertreiberinnen der besagten Atemtherapiegerate verweisen
die Beschwerdeflihrerinnen auf die Rechtsprechung zur Spezialitatenliste
und bejahen folglich ihre Beschwerdelegitimation (BVGer-act. 1 Rz. 59 ff.).
Zum Beschwerdegrund flhren die Beschwerdeflhrerinnen aus, das EDI
habe zu Unrecht die streitige Anderung der Héchstvergiitungsbetrage nicht
als Verfligung erlassen und ihnen ausserdem das rechtliche Gehér nicht
gewahrt (BVGer-act. 1 Rz. 74 ff.).

C.

Mit Zwischenverfiigung vom 1. September 2020 erhob der Instruktionsrich-
ter bei den Beschwerdefihrerinnen einen Kostenvorschuss von Fr. 5'000.-
(BVGer-act. 2), welcher am 3. September 2020 geleistet wurde (BVGer-
act. 5).

D.
Mit Vernehmlassung vom 2. November 2020 (BVGer-act. 14) stellte die
Vorinstanz in der Hauptsache das Rechtsbegehren, es sei auf die Be-
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schwerde nicht einzutreten, unter Kostenfolge zu Lasten der Beschwerde-
fuhrerinnen. Zusammenfassend entgegnet die Vorinstanz, die einzelnen
Hochstvergltungsbetrage der MiGel wirden im Rechtsetzungsverfahren
durch das EDI festgesetzt. Sie wirden keinen individuell-konkreten Cha-
rakter aufweisen und keine Verfigungen im Sinne von Art. 5 VWVG dar-
stellen, weshalb sie auch nicht beschwerdefahig seien (BVGer-act. 14
Rz. 21).

E.

Mit Zwischenverfligung vom 10. November 2020 ordnete der Instruktions-
richter vorsorgliche Massnahmen an. Die Vorinstanz wurde angewiesen,
wahrend der Dauer des vorliegenden Verfahrens die auf der Internetseite
des BAG publizierten Anderungen per 1. Januar 2021 betreffend die Pro-
duktekategorien der Mittel- und Gegenstandeliste 14.11 (Gerate zur Be-
handlung von Atemstérungen im Schlaf, namentlich nCPAP-Gerate) sowie
14.12 (Gerate fur die mechanische Heimventilation, namentlich Gerate,
welche die Atemfunktion unterstiitzen oder ersetzen) umgehend zu entfer-
nen und die betroffenen Kreise davon in geeigneter Weise umgehend in
Kenntnis zu setzen (BVGer-act. 16).

F.
Am 11. November 2020 wurde der Schriftenwechsel unter Vorbehalt von
weiteren Instruktionsmassnahmen geschlossen (BVGer-act. 17).

G.

Auf die weiteren Vorbringen der Parteien und die eingereichten Akten wird,
soweit fur die Entscheidfindung erforderlich, im Rahmen der nachfolgen-
den Erwagungen eingegangen.

Das Bundesverwaltungsgericht zieht in Erwagung:

1.

Das Bundesverwaltungsgericht pruft seine Zustandigkeit und die Zulassig-
keit der Beschwerde von Amtes wegen und mit freier Kognition (Art. 7
Abs. 1 VWVG,; vgl. auch BVGE 2007/6 E. 1 m.w.H.).

1.1 Die vorliegende Beschwerde richtet sich gegen die vom EDI per 1. Ja-
nuar 2021 vorgenommenen Anderungen der Hochstvergiitungsbetrage
betreffend die Atemtherapiegerate der Produktekategorien 14.11 und
14.12 der MiGeL, welche vom Departementsvorsteher Bundesrat Alain
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Berset am 27. Mai 2020 unterzeichnet und am 23. Juni 2020 auf der Inter-
netseite des BAG publiziert wurden (vgl. Sachverhalt Bst. A).

1.2 Gemass Art. 31 VGG beurteilt das Bundesverwaltungsgericht Be-
schwerden gegen Verfigungen nach Art. 5 VWVG, sofern keine Ausnahme
nach Art. 32 VGG vorliegt. Als Vorinstanzen gelten die in Art. 33 VGG ge-
nannten Behoérden. Die (eidgendssischen) Departemente sind in Art. 33
Bst. d VGG als Vorinstanzen aufgefiihrt. Das Verfahren vor dem Bundes-
verwaltungsgericht richtet sich grundsatzlich nach den Vorschriften des
VWVG, wobei abweichende Vorschriften des VGG vorbehalten bleiben
(Art. 37 VGG).

1.3

1.3.1 Nach Art. 5 Abs. 1 VWVG gelten als Verfligungen Anordnungen der
Behdrden im Einzelfall, die sich auf dffentliches Recht des Bundes stitzen
und zum Gegenstand haben: Begriindung, Anderung oder Aufhebung von
Rechten oder Pflichten (Bst. a); Feststellung des Bestehens, Nichtbeste-
hens oder Umfanges von Rechten oder Pflichten (Bst. b); Abweisung von
Begehren auf Begriindung, Anderung, Aufhebung oder Feststellung von
Rechten oder Pflichten oder das Nichteintreten auf solche Begehren
(Bst. ¢). Als Verfigungen gelten mithin autoritative, einseitige, individuell-
konkrete Anordnungen der Behdrde, die in Anwendung von Verwaltungs-
recht ergangen, auf Rechtswirkungen ausgerichtet sowie verbindlich und
erzwingbar sind (BGE 139V 143 E. 1.2; 139V 72 E. 2.2.1).

1.3.2 VerfiUgungen werden in einer bestimmten Form erlassen. Sie missen
als solche bezeichnet werden und sind den Adressatinnen und Adressaten
schriftlich, begrindet und mit einer Rechtsmittelbelehrung versehen zu er-
offnen (Art. 34 f. VWVG). Formfehler fihren allerdings nicht zum Wegfall
des Verflgungscharakters (vgl. z.B. Urteil des BVGer A-3427/2007 vom
19. Juni 2007 E. 1.2). Die Missachtung von Formerfordernissen stellt eine
mangelhafte Eréffnung dar, aus welcher den Parteien kein Nachteil er-
wachsen darf (Art. 38 VwWVG). Zudem kann die Verfugung, welche den
Formvorschriften widerspricht, angefochten werden. Einzig schwerwie-
gende Form- oder Erdffnungsfehler kdnnen — gleich wie schwerwiegende
Verfahrensfehler — unter Umstanden die Nichtigkeit einer Verfligung nach
sich ziehen (HAFELIN/MULLER/UHLMANN, Allgemeines Verwaltungsrecht,
8. Aufl. 2020, Rz. 872, 1111 ff.)
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1.3.3 Der Erlass einer Verfligung bildet eine unabdingbare Sachurteilsvo-
raussetzung im nachfolgenden Verwaltungs- oder Verwaltungsgerichtsbe-
schwerdeverfahren, ohne die auf ein Rechtsmittel nicht eingetreten werden
darf (vgl. BGE 130 V 388 E. 2.3; FRITz GYGI, Bundesverwaltungsrechts-
pflege, 2. Aufl. 1983, S. 71 ff.).

1.4 Als Allgemeinverfigungen gelten Anordnungen, die nicht individuell-
konkret, sondern generell-konkret sind, d.h. zwar einen spezifischen Sach-
verhalt regeln, aber eine unbestimmte Zahl von Adressaten betreffen (statt
vieler: BGE 125 | 313 E. 2a). Die Allgemeinverfiigung ist demzufolge eine
Rechtsform zwischen Rechtssatz und Verfiigung. Wie die Verfligung regelt
sie einen konkreten Fall. Im Unterschied zu dieser richtet sie sich jedoch
an einen grosseren, individuell nicht bestimmten Adressatenkreis, wobei
dieser offen (unbestimmt) oder geschlossen (bestimmbar) sein kann (HA-
FELIN/MULLER/UHLMANN, a.a.O., Rz. 935). Allgemeinverfliigungen werden
in Bezug auf ihre Anfechtbarkeit aber nur dann wie Verfligungen behandelt,
wenn sie ohne konkretisierende Anordnung einer Behdrde angewendet
und vollzogen werden kénnen (vgl. BGE 139V 143 E. 1.2 m.H.).

1.5 Erlasse (Rechtssatze) sind demgegenlber Anordnungen genereller
und abstrakter Natur, die fir eine unbestimmte Vielzahl von Menschen gel-
ten und eine unbestimmte Vielheit von Tatbestanden regeln ohne Ruck-
sicht auf einen bestimmten Einzelfall oder auf eine einzelne Person, d.h.
die letztlich Allgemeinverbindlichkeit beanspruchen (BGE 139V 72 E. 2.2.1
m.w.H.). Eine Beschwerde gegen generell-abstrakte Erlasse sieht das
VGG nicht vor. Auch nach Art. 44 VwVG unterliegt lediglich die Verfligung
der Beschwerde. Verordnungen eines eidgendssischen Departementes
sind Erlasse, welche vom Bundesverwaltungsgericht nur akzessorisch auf
ihre Gesetz- und Verfassungsmassigkeit geprift werden kénnen (BVGE
2011/61 E. 5.4.2.1).

2.
Streitig und zu prifen ist im Folgenden, ob eine beim Bundesverwaltungs-
gericht anfechtbare Verfigung vorliegt.

21

2.1.1 Die Beschwerdefihrerinnen sind der Ansicht, dass der Hochstvergu-
tungsbetrag fur Mittel und Gegenstande mittels Verfligung, allenfalls Allge-
meinverfigung, festzusetzen oder nachtraglich zu andern sei (BVGer-
act. 1 Rz. 49 ff., 57). Der Umstand, dass das EDI die strittige Anderung der
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Hochstvergltungsbetrage nicht mittels Verfigung eréffnet habe, darf sich
laut den Beschwerdeflhrerinnen nicht zu ihrem Nachteil auswirken
(BVGer-act. 1 Rz. 57). Als Begriindung fir die geltend gemachte Verfi-
gungsqualitat fihren die Beschwerdeflihrerinnen zusammengefasst Fol-
gendes an (BVGer-act. 1 Rz. 58): Die Hochstvergitungsbetrage wiirden
durch das EDI — gestitzt auf eine Ermachtigung im KVG — einseitig und
hoheitlich festgesetzt und geandert. Die Festsetzung bzw. Anderung der
Hochstvergltungsbetrage sei auf Rechtswirkungen ausgerichtet und flr
die obligatorische Krankenpflegeversicherung verbindlich. Daran andere
die Ausnahme vom Tarifschutz nichts. Weiter seien die vom EDI festge-
setzten Hochstvergutungsbetrage ohne weitere Konkretisierung vollstreck-
bar. Die Hersteller und damit die Beschwerdefuhrerinnen seien durch die
Festsetzung der Hochstverglitungsbetrage besonders betroffen. Die von
den strittigen Anderungen besonders betroffenen Personen seien zudem
bestimmt oder jedenfalls bestimmbar. Schliesslich seien die Héchstvergu-
tungsbetrage auch konkret, indem sie sich auf die in den Abrechnungspo-
sitionen der MiGeL klar und eindeutig umschriebenen Leistungen beziehen
wuirden. Zur Untermauerung ihrer Position verweisen die Beschwerdefiih-
rerinnen insbesondere auf die Rechtsprechung zur Spezialitatenliste und
zur Arzneimittelliste mit Tarif (BVGer-act. 1 Rz. 34, 36, 55 f.), wonach es
sich bei der Festsetzung, Anpassung oder Streichung von einzelnen
Hochstvergutungsbetrdgen — ungeachtet des Verordnungscharakters der
Listen als Ganzes — um Verfugungen im Sinne von Art. 5 VWVG handle,
welche mittels Beschwerde gemass Art. 44 ff. VwWVG anfechtbar seien.

2.1.2 Die Vorinstanz vertritt demgegenuber die Auffassung, die MiGeL sei
als Verordnung zu qualifizieren. Sie verweist diesbezuglich auf die Recht-
sprechung des Bundesverwaltungsgerichts zur Analysenliste, die Delega-
tionsrechtsprechung des Eidgendssischen Versicherungsgerichts (EVG)
sowie auf eine entsprechende Stellungnahme des Bundesrates (BVGer-
act. 14 Rz. 10 f.). Weiter entgegnet die Vorinstanz, die Beschwerdeflihre-
rinnen kdnnten aus dem von ihnen angerufenen Urteil des Bundesverwal-
tungsgerichts zur Arzneimittelliste mit Tarif nichts zu ihren Gunsten ableiten
(BVGer-act. 14 Rz. 12 ff.). Sodann verwirft die Vorinstanz die in der Be-
schwerde vorgenommene analoge Anwendung der Spezialitatenliste, da
eine Grundlage dafir nicht ersichtlich sei (BVGer-act. 14 Rz. 15 ff.).
Schliesslich fuhrt die Vorinstanz zur beschwerdeweise vorgebrachten Ge-
horsverletzung betreffend die strittigen Anderungen der MiGeL aus, dass
die Beschwerdeflhrerinnen einerseits mit zwei Vertretern als Experten in
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der massgeblichen Arbeitsgruppe vertreten gewesen seien und sie ande-
rerseits auch Uber die Branchenvertreter im Ausschuss der zustandigen
Kommission ihre Anliegen hatten einbringen kénnen.

2.2

2.2.1 Gemass Art. 25 Abs. 2 Bst. b KVG (SR 832.10) ubernimmt die obli-
gatorische Krankenpflegeversicherung (OKP) die Kosten fir die arztlich
oder unter den vom Bundesrat bestimmten Voraussetzungen von Chiro-
praktoren oder Chiropraktorinnen verordneten Analysen, Arzneimittel und
der Untersuchung oder Behandlung dienenden Mittel und Gegenstande.
Mittel und Gegenstande im Sinne von Art. 25 Abs. 2 Bst. b KVG missen
auf der vom EDI gestutzt auf Art. 52 Abs. 1 Bst. a Ziff. 3 KVG und Art. 33
Bst. e KVV (SR 832.102) erstellten MiGeL (Anhang 2 der KLV i.V.m.
Art. 20a Abs. 1 KLV) aufgefihrt sein, andernfalls keine obligatorische Leis-
tungspflicht besteht (vgl. Urteil des EVG [heute: BGer] K 157/00 vom 5. No-
vember 2001 E. 3b/aa, publ. in: RKUV 1/2002 S. 7 ff. als KV 196). Diese
(Positiv-)Liste ist abschliessend (BGE 134 V 83 E. 4.1 m.H.).

2.2.2 Die Vergutungspflicht der OKP bezieht sich — in Konkretisierung von
Art. 25 Abs. 2 Bst. b KVG — bloss auf jene Mittel und Gegenstande, die der
Behandlung oder der Untersuchung im Sinne einer Uberwachung der Be-
handlung einer Krankheit und ihrer Folgen dienen, die auf arztliche Anord-
nung von einer Abgabestelle nach Artikel 55 KVV abgegeben werden und
von der versicherten Person selbst oder mit Hilfe einer nichtberuflich an
der Untersuchung oder der Behandlung mitwirkenden Person angewendet
werden kdnnen (Art. 20 KLV). Mittel und Gegenstande, die in den Korper
implantiert werden oder von Leistungserbringern nach Art. 35 Abs. 2 KVG
im Rahmen ihrer Tatigkeit zu Lasten der OKP verwendet werden, sind in
der Liste hingegen nicht aufgefihrt. Die Vergitung wird mit der entspre-
chenden Untersuchung oder Behandlung in den Tarifvertrdgen geregelt
(Art. 20a Abs. 2 KLV).

2.2.3 Die — gemass OKP vergutungspflichtigen — Mittel und Gegenstande
sind in Anhang 2 der KLV nach Arten und Produktgruppen aufgeftihrt
(Art. 20a Abs. 1 KLV). Die MiGeL wird in der AS und in der SR nicht verof-
fentlicht. Die Anderungen und konsolidierte Fassungen der Liste werden
auf der Webseite des BAG publiziert (Art. 20a Abs. 3 KLV). Die Liste kann
eingesehen werden unter www.bag.admin.ch/migel.
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2.2.4 Das EDI bezeichnet nach Anhéren der zustandigen Kommission die
von der OKP zu Ubernehmenden Mittel und Gegenstande nach Art. 52
Abs. 1 Bst. a Ziff. 3 KVG und setzt Héchstbetrage fur ihre Vergutung fest
(Art. 33 Bst. e KVV). Die Eidgendssische Kommission flir Analysen, Mittel
und Gegenstande (EAMGK) berat das EDI — als zustadndige Kommission —
bei der Beurteilung und Festsetzung der Vergitung von Mitteln und Ge-
genstanden nach Art. 33 Bst. e KVV (Art. 37f Abs. 1i.V.m. Art. 37a Bst. b
KVV). Die EAMGK besteht aus 15 Mitgliedern. Davon vertreten zwei Per-
sonen die Hersteller und Vertreiber von Mitteln und Gegenstanden (Art. 37f
Abs. 2 Bst. j KVV).

2.2.5 Vorschlage fur die Aufnahme von neuen Mitteln und Gegenstanden
in die Liste sowie flr den Umfang der Vergltung sind beim BAG einzu-
reichen. Das BAG prift den Vorschlag und unterbreitet ihn der EAMGK
(Art. 21 KLV). Die EAMGK gibt eine Empfehlung zuhanden des EDI ab,
welches abschliessend Uber die Aufnahme oder Ablehnung entscheidet
(Kommentierte MiGeL vom 1. Oktober 2020, Ziff. 3 Abs. 3 der Erlauterun-
gen des BAG zu den einzelnen Bestimmungen von KVG, KVV und KLV;
vgl. www.bag.admin.ch/migel, abgerufen am 21.10.2020).

2.2.6 Gemass Art. 23 KLV dirfen von den in der MiGeL aufgefiihrten Arten
von Mitteln und Gegenstanden samtliche Produkte abgegeben werden,
welche nach der Gesetzgebung des Bundes oder der Kantone in Verkehr
gebracht werden dirfen. Massgebend ist die Gesetzgebung des Kantons,
in welchem sich die Abgabestelle befindet.

2.2.7 Die in der MiGeL aufgefuhrten Mittel und Gegensténde durfen hdchs-
tens zu dem Betrag vergltet werden, der in der Liste flr die entsprechende
Art von Mitteln und Gegensténden angegeben ist (Art. 24 Abs. 1 KLV; vgl.
zum Ganzen auch BGE 136 V 84 E. 2.2). Liegt der von der Abgabestelle
fur ein Produkt in Rechnung gestellte Betrag Gber dem in der Liste ange-
gebenen Betrag, so geht die Differenz zu Lasten der versicherten Person
(Art. 24 Abs. 2 KLV). Es handelt sich hierbei um eine Abweichung vom Ta-
rifschutzprinzip (vgl. Art. 44 Abs. 1 Satz 2 KVG; Urteil des EVG K 11/04
vom 27. August 2004 E. 2 m.H. auf die Botschaft des Bundesrates uber die
Revision der Krankenversicherung vom 6. November, BBl 1992 | 93 ff,,
insb. 176).
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23

2.3.1 Die Beschwerdeflihrerinnen begriinden die geltend gemachte Verfi-
gungsqualitdt der Anderung von Hochstvergitungsbetragen gemass Mi-
Gel insbesondere mit Hinweisen auf das Konzept der Spezialitatenliste
und die dazugehdrige Rechtsprechung, welche sie analog anwenden wol-
len. Namentlich betreffend die Rechtsnatur der Listen, die Befugnisse der
Behdrden sowie die Festsetzung der Hochstvergltungsbetrage und deren
Qualifikation sehen die Beschwerdeflhrerinnen Parallelen zwischen der
MiGeL und der Spezialitatenliste (vgl. BVGer-act. 1 Rz. 18 ff., 34, 36, 48,
56).

2.3.2 Der von den Beschwerdeflhrerinnen zur Begrindung der Be-
schwerde angestellte Vergleich der MiGeL mit der Spezialitatenliste greift
nicht. Vielmehr bestehen zwischen den beiden Listen erhebliche Unter-
schiede.

2.3.2.1 Bereits der Wortlaut von Art. 52 KVG zeigt die wesentlichen Unter-
schiede auf: Gemass Art. 52 Abs. 1 Bst. b KVG handelt es sich bei der
Spezialitatenliste um die vom BAG erstellte Liste der pharmazeutischen
Spezialitaten und konfektionierten Arzneimittel mit Preisen, wobei auch
Generika erfasst sind (nachfolgend: SL). Die MiGeL hingegen wird laut
Art. 52 Abs. 1 Bst. a Ziff. 3 KVG nicht wie die SL vom BAG erstellt, sondern
vom EDI erlassen. Sie enthalt gemass dem Gesetzeswortlaut anders als
die SL keine Preise fir bestimmte Produkte (Spezialitdten und Arzneimittel
sowie Generika), sondern Bestimmungen Uber die Leistungspflicht und
den Umfang der Vergutung bei Mitteln und Gegenstanden. Die Unter-
schiede in Art. 52 KVG betreffen somit namentlich die Zustandigkeit fur die
vorgesehenen Listen und deren Inhalt.

2.3.2.2 Gestltzt auf Art. 52 Abs. 1 Bst. a Ziff. 3 KVG erliess das EDI — als
Anhang 2 der KLV - die MiGeL. Die MiGeL bildet folglich Bestandteil der
KLV (vgl. Urteil des EVG K 157/00 vom 5. November 2001 E. 3 c/bb) und
gilt daher — wie die Ubrigen Anhange der KLV — als (departementale) Ver-
ordnung (vgl. auch Urteil des BVGer C-5058/2007 vom 29. September
2009 E. 1.1.3). Entsprechend unterliegt die MiGeL — bei einer Prifung im
Einzelfall — einer beschrankten richterlichen Uberprifungsbefugnis, welche
dem EDI einen weiten Gestaltungsspielraum vorzubehalten hat (statt vie-
ler: BGE 139 V 509 E. 5.3; 136 V 84 E. 2.2, je m.H.). In der Beschwerde
wird anerkannt, dass der MiGeL — nach Auffassung der Beschwerdefuihre-
rinnen "als Ganzes" — Verordnungscharakter zukommt (vgl. BVGer-act. 1
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Rz. 54 ff.). Streitig ist indessen, ob die einzelnen MiGeL-Eintrage und de-
ren Anderungen — analog zur SL — auf einer (anfechtbaren) Verfligung be-
ruhen (mussen). Nach der Rechtsprechung beruht die Aufnahme (bzw.
Nichtaufnahme) eines Arzneimittels in die SL mit Bezug auf den einzelnen
Zulassungsinhaber auf einer Verfigung des BAG. Auch weitere Verfiigun-
gen des BAG in SL-Sachen sind Verfiigungen im Sinne von Art. 5 VwVG
und unterliegen grundsatzlich der Beschwerde an das Bundesverwaltungs-
gericht. Die SL als Ganzes gilt hingegen nicht als Verfligung, sondern sie
hat — auch wenn sie nicht wie die MiGeL Anhang einer Verordnung ist —
den Charakter einer Verordnung, indem sie den Kreis der kassenpflichtigen
Arzneimittel umschreibt und mit dem Preis den Vergutungsanspruch von
Leistungserbringern und Versicherten sowie die Vergltungspflicht festlegt
(vgl. Urteil des BVGer C-5248/2017 vom 20. April 2018 E. 2.4.1 m.w.H,;
vgl. auch GEBHARD EUGSTER, Schweizerisches Bundesverwaltungsrecht,
Krankenversicherung, in: Soziale Sicherheit, 3. Aufl. 2016, Rz. 730
m.w.H.).

2.3.2.3 Gemass Art. 52 Abs. 1 Bst. a Ziff. 3 KVG enthalt die MiGeL zum
einen Bestimmungen Uber die Leistungspflicht bei Mitteln und Gegenstan-
den. Die Beschwerdefihrerinnen verweisen hinsichtlich dieser gesetzli-
chen Formulierung zu Recht auf den Willen des historischen Gesetzgebers
(vgl. BVGer-act. 1 Rz. 29 ff.). Allerdings lasst sich daraus nichts zu ihren
Gunsten ableiten. Im Gegenteil: Aus der massgeblichen Botschaft des
Bundesrates Uber die Revision der Krankenversicherung (BBI 1992 | 188)
ergibt sich deutlich, dass das EDI mit Bezug auf Mittel und Gegenstande
"lediglich" Bestimmungen Uber die Leistungspflicht und Uber den Umfang
der Vergltung erlasst und hier also — anders als bei der SL — "keine ab-
schliessende Gerateliste mit Preisen" aufzustellen braucht. Weiter fuhrt die
Botschaft aus, dass sich das EDI "daher auch nicht mit der UberprUfung
und Zulassung einzelner Fabrikate" zu befassen habe. Entsprechend dem
Willen und Wortlaut des Gesetzes konkretisiert die KLV in Art. 20a Abs. 1
sodann, dass die Mittel und Gegenstande in Anhang 2 nach Arten und Pro-
duktgruppen aufgefihrt sind. Der wesentliche Unterschied zur SL liegt so-
mit darin, dass die MiGeL einzig Produktgruppen umfasst, welche gemass
der Funktion der Produkte aufgeteilt sind. In der MiGeL werden folglich nur
allgemeine Produktbeschreibungen und — im Unterschied zur SL — keine
einzelnen Markennamen aufgefihrt (vgl. die kommentierte MiGelL, a.a.O.,
Ziff. 4.1 Abs. 1 der Erlauterungen). Die einzelnen Eintréage in der MiGeL
beziehen sich somit nicht — wie diejenigen in der SL — auf ganz konkrete
Produkte bzw. Fabrikate. Die aufgeflhrten Leistungen sind vielmehr ge-
wollt in allgemeiner Weise beschrieben und nicht auf einen bestimmten
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Einzelfall ausgerichtet. Anders als die Beschwerdeflihrerinnen offenbar an-
nehmen (BVGer-act. 1 Rz. 32), lasst die Formulierung in Art. 52 Abs. 1
Bst. a Ziff. 3 KVG also durchaus Schlisse auf die Rechtsnatur der Liste
bzw. der einzelnen MiGeL-Eintragungen zu.

2.3.2.4 Gleiches gilt in Bezug auf die in der MiGeL aufgefiihrte Vergitung.
Laut Art. 52 Abs. 1 Bst. a Ziff. 3 KVG enthalt die MiGelL auch den Umfang
der Vergutung bei Mitteln und Gegenstanden. Gemass der bereits zitierten
Botschaft des Bundesrates zur Krankenversicherung geht es dabei um ein
System von Festpreisen, d.h. von behérdlich fixierten Preisen, welche die
Versicherung maximal flir bestimmte Gerate- oder Apparategruppen zu be-
zahlen hat, auch wenn der Preis des einzelnen Gerates oder Apparates
allenfalls hoher ist. Will der Versicherte das teurere Geréat, hat er die Diffe-
renz selber zu tragen (BBl 1992 1 176). Art. 33 Bst. e KVV verdeutlicht, dass
das EDI die Hochstbetrage fur die Vergutung der von der OKP zu Gberneh-
menden Mittel und Gegenstande festsetzt. Es gilt demnach eine Festbe-
tragsregelung im Sinne einer Hoéchstvergitung (Urteil des BGer
9C_216/2012 vom 18. Dezember 2012 E. 4 m.H. auf BGE 136 V 84
E. 2.3.1). In diesem Zusammenhang ist — mit der Vorinstanz (BVGer-
act. 14 Rz. 11) — auf die folgende Stellungnahme des Bundesrates aus
dem Jahre 2016 zur Motion 16.3069 hinzuweisen: "Die Mittel und Gegen-
stande stellen im Vergleich zu anderen medizinischen Leistungen einen
Sonderfall dar, weil ihre Vergltung weder aufgrund einer behoérdlichen
Preisfestsetzung im Einzelfall (wie fur die Arzneimittel der Spezialitaten-
liste) noch aufgrund einer vertraglichen Tarifvereinbarung erfolgt. Die Ver-
gutung der Mittel und Gegenstande erfolgt in Form einer allgemeinen Pro-
duktebeschreibung mit einem behordlich festgelegten Hochstvergitungs-
betrag (HVB). Bedingt durch die je nach Hersteller verschiedenen Ausfuh-
rungen und Qualitatsniveaus der Produkte und der jeweils fur eine Gruppe
von Produkten festgelegten HVB ftrifft es jedoch zu, dass auf dem Markt
Produkte mit tieferen aber auch héheren Preisen als die HVB der MiGeL
existieren. Massgebend fur die Verrechnung zu Lasten der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung sind die Marktpreise der einzelnen Produkte.
Der HVB der MiGeL dient lediglich als Obergrenze der Vergutung durch die
Krankenversicherung. Bei der Bestimmung der HVB wurde der Fokus da-
rauf gelegt, dass die Versicherten in der Regel keinen Aufpreis selbst be-
zahlen mussen" (vgl. zum Ganzen: Stellungnahme des Bundesrates vom
3. Juni 2016 zur Motion 16.3069 von Nationalrat Raymond Clottu vom
9. Méarz 2016). Wie bereits erwahnt, sind Mittel und Gegenstande insofern
vom Tarifschutz ausgenommen, wahrend fir die Arzneimittel der SL der
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Tarifschutz gilt (vgl. Art. 44 Abs. 1 Satz 1 KVG). Nach dem Gesagten be-
zieht sich die in der MiGeL eingetragene Vergitung somit — anders als der
in der SL genannte Preis — weder auf ein bestimmtes Produkt, noch handelt
es sich beim aufgeflihrten Betrag um den fir die Rechnungsstellung ver-
bindlichen Preis (vgl. BBI 1992 | 187). Vielmehr haben die Leistungserbrin-
ger und die Versicherten weiterhin die freie Wahl zwischen den auf dem
Markt befindlichen Geraten (BBI 1992 | 188). Daraus folgt, dass die in der
MiGeL eingetragenen HVB — gleich wie die dort aufgefiihrten Leistungen —
nicht auf einen bestimmten Einzelfall zielen. Daran éandern die Ausfuhrun-
gen in der Beschwerde nichts, wonach das EDI den HVB flr Mittel und
Gegenstande gleich wie bei den Arzneimitteln der SL festsetze und Uber-
prife (BVGer-act. 1 Rz. 37 ff., 43). Der von den Beschwerdeflihrerinnen
angestellte Vergleich mit der SL stdsst somit auch hinsichtlich der Vergu-
tung ins Leere.

2.3.2.5 Wie dargelegt, beziehen sich die in der MiGeL eingetragenen Leis-
tungen und Vergltungen jeweils nicht auf ein bestimmtes Produkt. Damit
ein bestimmtes Medizinprodukt von der OKP vergiitet wird, ist im Ubrigen
nicht ausreichend, dass es der allgemeinen Produktbeschreibung einer
Position der MiGeL entspricht. Das Produkt muss Uberdies nach der Ge-
setzgebung des Bundes oder der Kantone in Verkehr gebracht werden dir-
fen (Art. 23 KLV) und in gebrauchsfertigem Zustand sein (Art. 24 Abs. 4
KLV). Folglich missen weitere Voraussetzungen erflllt sein, damit eine
Leistungspflicht gemass MiGeL besteht. Daraus folgt, dass mit den einzel-
nen MiGeL-Eintragen — anders als bei der SL — keine konkreten Einzelfalle
geregelt werden. Die einzelnen Eintrage in der MiGeL richten sich auch
nicht — wie diejenigen in der SL — an klar bestimmte Adressatinnen oder
Adressaten. Sie wenden sich vielmehr an einen individuell nicht bestimm-
ten Adressatenkreis, weshalb ihnen keine individuell-konkrete Wirkung zu-
kommt.

2.3.3 Die Beschwerdeflihrerinnen berufen sich sodann auf die Rechtspre-
chung zur Arzneimittelliste mit Tarif, um den Verflgungscharakter der in der
MiGeL eingetragenen oder geanderten Hoéchstvergltungsbetrage zu be-
grinden (BVGer-act. 1 Rz. 34, 55).

2.3.3.1 Die Beschwerdeflihrerinnen kénnen mit ihrem Hinweis auf die
Rechtsprechung des Bundesverwaltungsgerichts zur Arzneimittelliste mit
Tarif allerdings nichts fur ihren Standpunkt ableiten (BVGer-act. 1 Rz. 56).
In der vom EDI gestutzt auf Art. 52 Abs. 1 Bst. a Ziff. 2 KVG erlassenen
Arzneimittelmiste mit Tarif (ALT) werden die in der Rezeptur verwendeten
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Praparate, Wirk- und Hilfsstoffe mit Tarif aufgeflihrt, wobei dieser auch die
Leistungen des Apothekers oder der Apothekerin umfasst. Die ALT bildet
Anhang 4 der KLV und ist damit Teil der KLV (Art. 29 Abs. 1 KLV). Den
einzelnen Eintragen in der ALT kommt kein Verfligungscharakter zu (BERN-
HARD RUTSCHE, Vergutung von Heilmitteln im Einzelfall: fir eine allgemeine
Hartefallklausel im Krankenversicherungsrecht, recht 2019 S. 74). Der in
der Beschwerde gemachte Hinweis auf die Rechtsprechung des Bundes-
verwaltungsgerichts bzw. das Urteil C-5058/2007 vom 29. September 2009
greift nicht. Wie die Vorinstanz richtig bemerkt (BVGer-act. 10 S. 2), lag
dem genannten Urteil eine individuelle, an den Beschwerdeflihrer gerich-
tete Verfligung des BAG zu Grunde, mit welcher sein Gesuch um Auf-
nahme des Trombozytenkonzentrats aus Apherese in die ALT abgelehnt
worden war (E. 1.1.3). Vorliegend ist aber weder aktenkundig noch wird
geltend gemacht, dass die Beschwerdefihrerinnen beim BAG einen kon-
kreten Vorschlag eingereicht hatten (vgl. E. 2.2.5). Auch liegt hier — anders
als im angerufenen Urteil — keine an die Beschwerdefihrerinnen adres-
sierte Verfugung vor, welche zu prifen ware. Zudem wurde im besagten
Urteil, wie seitens der Vorinstanz zutreffend erwahnt wird (BVGer-act. 14
Rz. 13), die angefochtene Verfligung aufgehoben, da das BAG fir deren
Erlass nicht zustandig war, sondern das EDI Gber das Aufnahmegesuch zu
entscheiden hatte. Uber die Erlassform des vom EDI zu treffenden Ent-
scheides aussert sich das besagte Urteil nicht (vgl. E. 3 des zitierten Ur-
teils). Die Beschwerdeflhrerinnen kdnnen aus diesem Urteil daher keine
Parteistellung hinsichtlich der MiGeL ableiten. Der Verordnungsgeber be-
zeichnet Antrage betreffend die Aufnahme von neuen Mitteln und Gegen-
standen in die Liste sowie betreffend den Umfang der Vergitung im Ubri-
gen — analog zur ALT (Art. 74 KVV) — lediglich als "Vorschlage" (Art. 21
KLV), wahrend Antrage auf Aufnahme von Arzneimitteln in die SL "Gesu-
che" darstellen (Art. 69 KVV; vgl. dazu RUTSCHE, a.a.0., recht 2019 S. 74).
Das EDI entscheidet sodann — gemass seinen Erlauterungen zur MiGelL
(vgl. Ziff. 3 Abs. 3) — abschliessend Uber die Aufnahme oder Ablehnung.
Diese Formulierungen sprechen allesamt gegen die von den Beschwerde-
fuhrerinnen vertretene Ansicht, wonach den einzelnen MiGeL-Eintragen
anfechtbare Verfigungen des EDI zu Grunde liegen sollen.

2.3.3.2 Zwischen den Anhangen der KLV bestehen weitere bedeutsame
Parallelen: Neben der MiGeL (Anhang 2) und der ALT (Anhang 4) gehort
auch die gestutzt auf Art. 52 Abs. 1 Bst. a Ziff. 1 KVG vom EDI erstellte
Liste der Analysen mit Tarif (AL; Anhang 3 der KLV) zur KLV und bildet
damit ebenfalls einen Bestandteil der KLV (Art. 28 Abs. 1 KLV). Diese drei
Listen sind Erlasse des EDI ohne Adressierung an konkrete Unternehmen
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(ANDREAS WIDLI, in: Basler Kommentar zum Krankenversicherungsgesetz,
Krankenversicherungsaufsichtsgesetz [KVG/ KVAG], 2020, Art. 52/52a
KVG Rz. 5). Sie gelten allesamt — wie erwahnt — als Verordnungen (vgl.
Urteil des BVGer C-5058/2007 vom 29. September 2009 E. 1.1.3). Dem-
entsprechend hat das Bundesverwaltungsgericht im — von der Vorinstanz
zitierten (BVGer-act. 14 Rz. 10) — Urteil C-4168/2014 vom 23. Oktober
2014 ausdrucklich festgehalten, dass Tariffestsetzungen in einzelnen — der
Vertragsfreiheit vollstandig entzogenen — Bereichen, namentlich in der AL,
welche die Verglutung von Laborleistungen abschliessend regelt, nicht
beim Bundesverwaltungsgericht anfechtbar sind (E. 2.5). Bei Analysen,
Arzneimitteln sowie Mitteln und Gegenstanden bleibt fir Tarifvertrage kein
Raum (Art. 52 KVG). Hier setzt der Bund die Tarife, Preise und Vergutungs-
ansatze fest (Art. 52 Abs. 3 KVG). Gemass dem genannten Urteil haben
daher auch die Festsetzungen der MiGeL-Vergutungen als nicht beim Bun-
desverwaltungsgericht anfechtbare Akte zu gelten.

2.3.4 Damit ist festzuhalten, dass die Eintrage in der MiGelL — anders als
diejenigen in der SL — nicht auf anfechtbaren Einzelverfligungen betreffend
bestimmte Produkte von einzelnen Inverkehrbringerinnen beruhen (vgl.
auch WILDI, a.a.0., Art. 52/52a KVG Rz. 6, 151). Das Vorliegen einer All-
gemeinverfugung fallt ebenfalls ausser Betracht, nachdem sich die MiGeL-
Eintrage — wie dargelegt — jeweils nicht auf einen konkreten Einzelfall be-
ziehen. Den einzelnen MiGelL-Eintragen kommt daher — entgegen der An-
sicht der Beschwerdeflhrerinnen (BVGer-act. 1 Rz. 54) — nicht Verfi-
gungs-, sondern Verordnungscharakter zu (so auch: RUTSCHE, a.a.O.,
recht 2019 S. 74 f.). Die von den Beschwerdefuhrerinnen beanstandeten
vorinstanzlichen Festsetzungen bzw. Anderungen der Hoéchstvergiitungs-
betrage fir die Produktekategorien 14.11 und 14.12 der MiGeL per 1. Ja-
nuar 2021 waren daher — anders als beschwerdeweise geltend gemacht —
nicht mittels anfechtbarer Verfigung zu eréffnen. Das vorinstanzliche Vor-
gehen ist nicht zu beanstanden. Die besagten Anderungen der MiGeL sind
weder nichtig noch liegt eine Verletzung des rechtlichen Gehdrs vor. Die
Beschwerdefiihrerinnen hatten in Bezug auf die streitigen Anderungen der
Hoéchstvergltungsbetrage, welchen Verordnungs- und nicht Verfigungs-
charakter zukommt, keine Parteistellung und damit keinen Gehorsan-
spruch (vgl. Art. 29 VWVG). Beim Erlass generell-abstrakter Anordnungen
mussen die Betroffenen im Gegensatz zu Verfligungen vorher nicht ange-
hort werden (vgl. FELIX UHLMANN, in: Waldmann/Weissenberger [Hrsg.],
Praxiskommentar VWVG, 2. Aufl. 2016, Art. 5 VWVG Rz. 46 m.H.). Im Ub-
rigen zeigt die Vorinstanz auf (BVGer-act. 14 Rz. 18 ff.), dass die Be-
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schwerdeflhrerinnen im Rahmen des strittigen Prozesses der Verord-
nungsgebung einerseits mit Fachexperten in der zustdndigen Arbeits-
gruppe vertreten waren (siehe dazu Vorakten 18 S. 8) und andererseits
ihre Interessen durch die zwei Branchenvertreter in der EAMGK wahrneh-
men konnten (vgl. E. 2.2.4; vgl. Vorakten 29 S. 1). Es Uberzeugt daher
nicht, wenn die Beschwerdeflihrerinnen geltend machen, sie hatten keine
Méglichkeit gehabt, sich zu den besagten Anderungen der MiGeL zu &us-
sern (BVGer-act. 1 Rz.6).

2.4 Nach dem Gesagten liegt kein taugliches Anfechtungsobjekt vor, wes-
halb auf die Beschwerde nicht einzutreten ist.

3.
Zu befinden bleibt Gber die Verfahrenskosten und eine allfallige Parteient-
schadigung.

3.1 Entsprechend dem Ausgang des Verfahrens werden die Beschwerde-
fuhrerinnen gemass Art. 63 Abs. 1 VwWVG kostenpflichtig. Unter Beruck-
sichtigung des Umfangs und der Schwierigkeit der Streitsache, Art der Pro-
zessfihrung und finanzieller Lage der Parteien (vgl. Art. 63 Abs. 4
VwWVG) sind die Verfahrenskosten vorliegend auf Fr. 5'000.- festzusetzen.
Der einbezahlte Kostenvorschuss ist zur Bezahlung der Verfahrenskosten
zu verwenden.

3.2 Eine Parteientschadigung ist nicht zuzusprechen (vgl. Art. 7 Abs. 1 und

3 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten und Entschadi-
gungen vor dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2]).
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Demnach erkennt das Bundesverwaltungsgericht:

1.
Auf die Beschwerde wird nicht eingetreten.

2.

Die Verfahrenskosten von Fr. 5'000.- werden den Beschwerdeflihrerinnen
auferlegt. Der einbezahlte Kostenvorschuss wird zur Bezahlung der Ver-
fahrenskosten verwendet.

3.
Es wird keine Parteientschadigung zugesprochen.

4.
Dieses Urteil geht an:

— die Beschwerdeflihrerinnen (Gerichtsurkunde)
— die Vorinstanz (Ref-Nr. ; Gerichtsurkunde)
— das Bundesamt fur Gesundheit (Einschreiben)

Fir die Rechtsmittelbelehrung wird auf die nachste Seite verwiesen.

Der vorsitzende Richter: Die Gerichtsschreiberin:

Daniel Stufetti Patrizia Levante
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Rechtsmittelbelehrung:

Gegen diesen Entscheid kann innert 30 Tagen nach Eréffnung beim Bun-
desgericht, Schweizerhofquai 6, 6004 Luzern, Beschwerde in 6ffentlich-
rechtlichen Angelegenheiten gefihrt werden (Art. 82 ff.,, 90 ff. und 100
BGG). Die Frist ist gewahrt, wenn die Beschwerde spatestens am letzten
Tag der Frist beim Bundesgericht eingereicht oder zu dessen Handen der
Schweizerischen Post oder einer schweizerischen diplomatischen oder
konsularischen Vertretung tibergeben worden ist (Art. 48 Abs. 1 BGG). Die
Rechtsschrift ist in einer Amtssprache abzufassen und hat die Begehren,
deren Begriindung mit Angabe der Beweismittel und die Unterschrift zu
enthalten. Der angefochtene Entscheid und die Beweismittel sind, soweit
sie die beschwerdefihrende Partei in Handen hat, beizulegen (Art. 42
BGG).

Versand:
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