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Sachverhalt:

A.

Mit Einschreiben vom 18. Juni 2015 (BAG-act. 1) ersuchte Advokat An-
dreas Faller das Bundesamt flir Gesundheit (nachfolgend: BAG oder Vor-
instanz) im Namen einiger Pharma-Unternehmen, namentlich A.

AG, B. AG, C. SA, D. AG, E. AG und
F. AG (nachfolgend: Zulassungsinhaberinnen), ihm Uber das am
5. Juni 2015 stattgefundene Auslosungsverfahren rekursfahige Verfliigun-
gen zuzustellen. Er konkretisierte das Begehren dahingehend, dass die
Zulassungsinhaberinnen Verfligungen Uber das Zulosungsverfahren als
solches sowie individuelle Verfigungen pro Praparat in Bezug auf die Zu-
weisung zu einer therapeutischen Gruppe und die Zulosung der Gruppe
auf die Jahrgange 2016 bis 2018 wiinschten.

B.

B.a Mit Einschreiben vom 14. September 2015 (BAG-act. 4) teilte das BAG
den Zulassungsinhaberinnen mit, es kdnne dem Ersuchen nicht nachkom-
men, da kein schutzwirdiges Interesse flr den Erlass von entsprechenden
Feststellungsverfliigungen ersichtlich sei. Die Interessen der Zulassungsin-
haberinnen kénnten durch die Anfechtung allfalliger Preissenkungsverfi-
gungen gewahrt werden. Im Rahmen eines solchen Verfahrens seien Ein-
wande gegen die Zuweisung zu einer Gruppe und die Zulosung geltend zu
machen.

B.b Mit Schreiben vom 6. Oktober 2015 (BAG-act. 6) erkundigten sich die
Zulassungsinhaberinnen beim BAG, ob dessen Schreiben vom 14. Sep-
tember 2015 als Verfligung zu qualifizieren sei.

B.c Mit Antwortschreiben vom 9. Oktober 2015 (BAG-act. 8) hielt das BAG
fest, dass mit Schreiben vom 14. September 2015 lediglich das Gesuch
um Erlass von Feststellungsverfiugungen abgewiesen worden sei, da Fest-
stellungverfigungen subsidiaren Charakter hatten. Das Schreiben sei so-
mit nicht als Verfugung sondern als Realakt zu qualifizieren.

C.

Mit Wiedererwagungsgesuch vom 1. Dezember 2015 (BAG-act. 9) hielten
die Zulassungsinhaberinnen an ihrem Begehren fest. Zur Begrindung
fuhrten sie aus, durch die Zulosung seien Rechte und Pflichten der Zulas-
sungsinhaberinnen gedndert worden, was jenen mit einer Gestaltungsver-
fugung mitzuteilen sei. Selbst wenn man davon ausginge, dass es sich um
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eine Feststellungsverfiigung handle, so sei der Erlass einer solchen aus
Grinden der Rechtssicherheit und der Verfahrensékonomie notwendig.
Denn dadurch kénne vermieden werden, dass sich Fragen, welche die
Gruppenbildung und Zulosung betreffen, erst im Rahmen einer Preisfest-
setzungsrunde geklart wirden.

D.

Mit Verfigung vom 23. Dezember 2015 (BAG-act. 10) trat das BAG auf das
Gesuch vom 18. Juni 2015 um Erlass von anfechtbaren Verfigungen be-
treffend die Zulosung vom 5. Juni 2015 nicht ein.

E.

Gegen die Verfigung vom 23. Dezember 2015 erhoben die Zulassungsin-
haberinnen (nachfolgend: Beschwerdefuhrerinnen), alle vertreten durch
Advokat Andreas Faller, mit Eingabe vom 31. Januar 2016 (BVGer-act. 1)
Beschwerde beim Bundesverwaltungsgericht. Die Beschwerdeflhrerinnen
beantragten die Aufhebung der angefochtenen Verfligung und die Aufhe-
bung der fur die Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre
gebildeten Gruppen sowie deren Zulosung auf die Uberpriifungsjahre
2016-2018. Eventualiter sei die angefochtene Verfigung aufzuheben und
die Vorinstanz anzuweisen, den Beschwerdeflihrerinnen individuelle, be-
schwerdefahige Verfigungen betreffend Bildung der Gruppen und die Zu-
losung auf die Jahre 2016-2018 zuzustellen.

Zur Begrundung fuhrten die Beschwerdefuhrerinnen aus, ihnen sei das
rechtliche Gehor bei der Gruppenbildung und Zulosung nicht gewahrt wor-
den. Diese Verfahrensschritte seien zwar unter notarieller Aufsicht, aber
ohne Einrdumung verfahrensrechtlicher Teilnahmemdglichkeiten und le-
diglich in Anwesenheit einiger Pharmaverbande aber nicht der Beschwer-
deflhrerinnen durchgefihrt worden. Durch die Gruppenbildung und die Zu-
losung seien Rechte und Pflichten der Zulassungsinhaberinnen geandert
worden, weshalb die Vorinstanz dies mittels Gestaltungs- oder allenfalls
mittels Feststellungsverfiigungen hatte regeln sollen. Die Beschwerdeflih-
rerinnen flhrten weiter aus, es sei wichtig, dass im Bereich der Preisfest-
setzung flr Arzneimittel Rechtssicherheit herrsche, damit die Zulassungs-
inhaberinnen planen kdnnen. Der Nichteintretensentscheid stelle eine
Rechtsverweigerung dar. Die Beschwerdefuhrerinnen bemangelten ferner,
dass die Zulassungsinhaberinnen durch unterschiedliche Prifungsinter-
valle ungleich behandelt wiirden, was zu einer massiven Wettbewerbsver-
zerrung flhre. Schliesslich beanstandeten die Beschwerdefiihrerinnen,
dass flur die Bildung der Gruppen und die Zulosung keine gesetzliche
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Grundlage vorhanden sei, weshalb der angefochtene Entscheid auch unter
dem Aspekt der Gesetzmassigkeit nicht Stand halte.

F.

Am 22. Februar 2016 ist der mit Zwischenverfligung vom 5. Februar 2016
(BVGer-act. 2) einverlangte Kostenvorschuss in der Hoéhe von
Fr. 4‘000.- beim Bundesverwaltungsgericht eingegangen (vgl. BVGer-
act. 4).

G.

Mit Vernehmlassung vom 23. Mai 2016 (BVGer-act. 8) beantragte die Vor-
instanz die Abweisung der Beschwerde. Zur Begriindung fihrte sie aus,
der Anspruch auf Gewahrung des rechtlichen Gehors bestehe lediglich in
Verfahren auf Erlass eines individuell-konkreten Hoheitsaktes, das heisst
einer Verfugung nach Art. 5 VWVG. Durch die Bildung der drei Gruppen
sowie auch die Zulosung der Gruppen zu den Uberprifungsjahren sei nicht
unmittelbar in die Rechtsstellung der Zulassungsinhaberinnen eingegriffen
worden. Die genannten Handlungen seien als Realakte zu qualifizieren
und deshalb nicht anfechtbar. Das rechtliche Gehor habe demzufolge nicht
verletzt werden kénnen. Auch die von den Beschwerdefuhrerinnen gertgte
fehlende Bevollmachtigung der Pharmaverbande sei unproblematisch, da
deren Beizug lediglich der Transparenz des Verfahrens dienen und nicht
die Funktion der Gewahrung des rechtlichen Gehors habe erflllen sollen.
Ein Eingriff in die Rechtsstellung der Zulassungsinhaberinnen erfolge erst
mit Erlass einer Preissenkungsverfligung, die anfechtbar sei. Ein Anspruch
auf Erlass einer vorgangigen Feststellungsverfligung habe nicht bestan-
den, da es an einem schutzwurdigen Interesse mangle, zumal die Feststel-
lungsverfugung subsidiar sei, wenn der Gesuchstellerin durch den Verweis
auf die noch zu erlassende Gestaltungsverfigung kein Nachteil erwachse.
Die Beschwerdeflhrerinnen hatten nicht dargelegt, inwiefern ihnen diesbe-
zuglich konkrete Nachteile erwachsen wirden. Die Beschwerdeflihrerin-
nen hatten lediglich geltend gemacht, dass allféllige Beschwerden gegen
Preissenkungsverfugungen aufgrund der Einteilung in IT-Gruppen die ge-
samte Umsetzung der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei
Jahre gefahrden kdénnten und es daher auch im Interesse des BAG sein
musste, diese Frage rasch zu klaren. Eigene Interessen respektive dro-
hende Nachteile hatten sie nicht geltend gemacht, die Voraussetzungen fir
den Anspruch auf Erlass einer Feststellungsverfugung seien somit nicht
erfillt.
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Das Gebot der Gleichbehandlung der Gewerbegenossen sei ebenso wenig
verletzt. Ein direktes Konkurrenzverhaltnis bestehe lediglich zwischen Zu-
lassungsinhaberinnen von Arzneimitteln gleicher Indikation. Die Beschwer-
deflihrerinnen zeigten nicht auf, inwiefern sie gegeniiber einer direkten
Konkurrentin in wettbewerbsverzerrender Weise benachteiligt wirden. Es
sei vielmehr davon auszugehen, dass durch die Uberpriifung der Aufnah-
mebedingungen alle drei Jahre anhand der Zugehorigkeit eines Arzneimit-
tels zu einer therapeutischen Gruppe gewahrleistet sei, dass konkurrie-
rende Pharmafirmen gleich behandelt wirden.

Sodann sei auch das Legalitatsprinzip nicht verletzt. Die Regelung, wo-
nach die Arzneimittel der Spezialitatenliste (SL) in drei Einheiten aufgeteilt
wuirden und pro Jahr eine Einheit Gberprift werde, beziehe sich auf die
Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre, die bereits in
Art. 32 KVG vorgesehen sei. Somit bestehe eine hinreichende gesetzliche
Grundlage. In Art. 65d Abs. 1 KVV in Verbindung mit altArt. 34d Abs. 1 KLV
Uberliess es der Verordnungsgeber zudem dem BAG als vollziehende Be-
hérde, die betreffenden Einheiten zu bilden und diese einem Uberpriifungs-
jahr zuzuteilen. Es liege im Beurteilungsspielraum des BAG, wie es den
Vollzug regle. Die Kriterien und das Resultat der Auslosung zur Bildung der
drei Einheiten sei auf der Internetseite des BAG verdffentlicht worden. So-
mit sei der Einwand der Beschwerdeflhrerinnen, sie hatten keine Kenntnis
Uber die angewandten Kriterien, nicht zu horen.

H.

Mit Replik vom 2. September 2016 (BVGer-act. 12) hielten die Beschwer-
defuhrerinnen an den beschwerdeweise gestellten Rechtsbegehren fest.
Zur Begrundung fuhrten sie namentlich aus, durch die Einfihrung eines
neuen Uberprifungsintervalls sei in die Rechtsstellung der Zulassungsin-
haberinnen eingegriffen worden, da davon auszugehen sei, dass diejeni-
gen Zulassungsinhaberinnen mit einem langeren Uberpriifungsintervall
Vorteile bei der Preisbildung zufolge des Euro-Wechselkurses hatten, zu-
mal in den kommenden Jahren wohl mit einem weiteren Verfall des Euro-
Wechselkurses gegenuber dem Schweizer Franken zu rechnen sei und die
Vorinstanz nach standiger Praxis grundsatzlich keine Preisanpassungen
nach oben vornehme. Die Einfiihrung des neuen Uberprifungsintervalls
fuhre demzufolge zu einer Verletzung des Gleichbehandlungsgebotes. Im
Ubrigen habe die Vorinstanz das ihr zustehende Ermessen durch die Vor-
nahme eines Zulosungsverfahrens ohne gesetzliche Grundlage und geeig-
nete Ubergangsbestimmungen bei weitem Uberschritten.
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L.

Mit Duplik vom 10. November 2016 (BVGer-act. 16) hielt die Vorinstanz an
ihrem Abweisungsantrag fest. Zur Begriindung flihrte sie im Wesentlichen
aus, die von der Beschwerdefiihrerinnen gerigte ,eklatante zeitliche Diffe-
renz* des Uberpriifungsrhythmus sei ausschliesslich und einmalig auf den
Systemwechsel zuriickzufiihren und angesichts der drei gebildeten Uber-
prifungseinheiten nicht zu vermeiden gewesen. Die Anderung des Uber-
prifungsrhythmus habe ermdglicht, die Zulassungsinhaberinnen rechts-
gleich zu behandeln, indem eine gleichzeitige Prifung der Arzneimittel glei-
cher Indikation maglich geworden sei. Die Vorinstanz bekraftigte Gberdies
ihre Ausfuhrungen betreffend Anspruch auf Gewahrung des rechtlichen
Gehors, indem sie ausfihrte, sie sei immer noch der Auffassung, die Ein-
teilung der Gruppen sowie die Zulosung zu den Uberpriifungsjahren sei als
administratives, organisatorisches Verwaltungshandeln zu betrachten und
deshalb nicht anfechtbar. Damit habe auch keine Notwendigkeit bestan-
den, das rechtliche Gehér zu gewahren, zumal alleine durch die Bildung
der Einheiten und die Zulosung auf Uberpriifungsjahre nicht in die Rechts-
stellung der Beschwerdefihrerin eingegriffen worden sei. Rigen betreffend
Uberprifungsjahr oder Einteilung der Gruppen seien im Rahmen der Uber-
prufungsverfahren zu erheben.

J.

Mit Bemerkungen zur Duplik vom 3. Februar 2017 (BVGer-act. 20) hielten
die Beschwerdefuhrerinnen an ihren Rechtsbegehren und Ausfuhrungen
in der Beschwerdeschrift und der Replik fest.

K.

Mit Eingabe vom 9. Marz 2017 (BVGer-act. 22) verwies die Vorinstanz auf
ihre Vernehmlassung und ihre Duplik und verzichtete auf weitere Ausflh-
rungen.

L.

Auf die weiteren Vorbringen der Parteien sowie die eingereichten Akten ist
— soweit fur die Entscheidfindung erforderlich — in den nachfolgenden Er-
wagungen einzugehen.
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Das Bundesverwaltungsgericht zieht in Erwagung:
1.

1.1 Gemass Art. 31 VGG in Verbindung mit Art. 33 lit. d VGG sowie Art. 5
VwWVG beurteilt das Bundesverwaltungsgericht insbesondere Beschwer-
den gegen Verfugungen der Departemente und der ihnen unterstellten
oder administrativ zugeordneten Dienststellen der Bundesverwaltung,
wozu auch das BAG gehort. Das BAG ist daher eine Vorinstanz des Bun-
desverwaltungsgerichts.

1.2

1.2.1 Art. 5 Abs. 1 VWVG definiert die Verfigung als Anordnung der Behor-
den im Einzelfall, die sich auf offentliches Recht des Bundes stitzt und die
Begriindung, Anderung oder Aufhebung von Rechten oder Pflichten (lit. a),
die Feststellung des Bestehens, Nichtbestehens oder des Umfanges von
Rechten oder Pflichten (lit. b) oder die Abweisung von Begehren auf Be-
grindung, Anderung, Aufhebung oder Feststellung von Rechten oder
Pflichten, oder Nichteintreten auf solche Begehren (lit. ¢) zum Gegenstand
hat.

Vorliegend ist das BAG auf das Gesuch der Beschwerdefuhrerinnen mit
Verfugung vom 23. Dezember 2015 nicht eingetreten. Damit traf die Vor-
instanz als Behorde eine einseitige Anordnung im Einzelfall, die sich auf
offentliches Recht des Bundes stutzt. Die Regelung eines Rechtsverhalt-
nisses ist darin zu sehen, dass die Vorinstanz durch die Darstellung ihrer
Rechtsauffassung den Beschwerdefihrerinnen die Wahrung ihres Rechts
auf Erlass einer Gestaltungs- oder Feststellungsverfigung im konkreten
Einzelfall absprach bzw. das schitzenswerte Interesse der Beschwerde-
fuhrerinnen an einer solchen Verfugung verneinte. Damit sind die Struktur-
merkmale des Verfugungsbegriffs erfillt.

1.2.2 Anfechtungsobjekt im vorliegenden Verfahren ist die Nichteintretens-
Verfugung der Vorinstanz vom 23. Dezember 2015.

Der Beschwerdefuhrer kann durch das Bundesverwaltungsgericht nur
Rechtsverhaltnisse Uberpriifen beziehungsweise beurteilen lassen, zu de-
nen die zustandige Behorde vorgangig und verbindlich — in Form einer Ver-
fugung — Stellung genommen hat. Gegenstand des Beschwerdeverfahrens
kann deshalb nur sein, was Gegenstand des vorinstanzlichen Verfahrens
war oder bei richtiger Rechtsanwendung hatte sein sollen. Fragen, tUber
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welche die verfiigende Behdérde nicht entschieden hat, dirfen somit grund-
satzlich im Beschwerdeverfahren nicht beurteilt werden. Wird ein Nichtein-
tretensentscheid angefochten, prift das Bundesverwaltungsgericht nur die
Rechtsfrage, ob die Vorinstanz auf die bei ihr erhobene Einsprache bzw.
Beschwerde oder ein Wiedererwagungsgesuch zu Recht nicht eingetreten
ist (vgl. ANDRE MOSER/MICHAEL BEUSCH/LORENZ KNEUBUHLER, Prozessie-
ren vor dem Bundesverwaltungsgericht, Basel 2013, S. 29f. Rz. 2.7 f. und
BGE 125V 413 E. 2a).

Da vorliegend eine Nichteintretensverfiigung zu beurteilen ist, ist lediglich
zu prufen, ob die Vorinstanz zu Recht auf das Begehren der Beschwerde-
fuhrerinnen nicht eingetreten ist. Soweit die Beschwerdeflihrerinnen im Be-
schwerdeverfahren beantragen, ,es sei die Bildung von drei IT-Cluster-
gruppen fir die 3-jahrige Uberpriifung der auf der Spezialitatenliste enthal-
tenen Arzneimittel und die Zulosung dieser drei IT-Clustergruppen auf die
Jahre 2016 bis 2018 aufzuheben®, geht dieser Antrag Uber das in der Nicht-
eintretensverfiigung geregelte Rechtsverhaltnis hinaus, weshalb jener
nicht Streitgegenstand sein kann und im vorliegenden Beschwerdeverfah-
ren darauf nicht einzutreten ist. Aus demselben Grund ist auf die von den
Beschwerdeflhrerinnen vorgebrachten Rigen in Bezug auf die Gewah-
rung des rechtlichen Gehoérs im Rahmen des Zuteilungs- und Zulosungs-
verfahrens, die rechtsungleiche Behandlung der Zulassungsinhaberinnen
und die fehlende Rechtsgrundlage fir die Bildung der drei Gruppen nicht
weiter einzugehen.

1.3 Nach Art. 37 VGG richtet sich das Verfahren vor dem Bundesverwal-
tungsgericht nach dem VwVG, soweit das VGG nichts anderes bestimmt.
Die Bestimmungen des ATSG sind vorliegend nicht anwendbar (vgl. Art. 1
Abs. 1 und 2 lit. b KVG; SR 832.10).

1.4 Gemass Art. 48 Abs. 1 VwWVG ist zur Beschwerdefiihrung vor dem Bun-
desverwaltungsgericht legitimiert, wer vor der Vorinstanz am Verfahren teil-
genommen hat, durch die angefochtene Verfligung besonders berihrt ist
und ein schiitzenswertes Interesse an deren Aufhebung oder Anderung
hat. Als Gesuchstellerinnen haben die Beschwerdeflihrerinnen am vor-
instanzlichen Verfahren teilgenommen. Sie sind als Adressatinnen durch
die angefochtene Verfligung ohne Zweifel besonders berihrt und haben
an deren Aufhebung beziehungsweise Abanderung ein schutzwurdiges In-
teresse. Nachdem der Verfahrenskostenvorschuss rechtzeitig geleistet
worden ist, ist auf die frist- und formgerecht eingereichte Beschwerde
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grundsatzlich (vgl. aber E. 1.2.2 hiervor) einzutreten (vgl. Art. 50 Abs. 1,
Art. 52 und Art. 63 Abs. 4 VWVG).

2.

2.1 Die Beschwerdefiihrerinnen kénnen im Rahmen des Beschwerdever-
fahrens die Verletzung von Bundesrecht unter Einschluss des Missbrauchs
oder der Uberschreitung des Ermessens, die unrichtige oder unvollstan-
dige Feststellung des Sachverhalts sowie die Unangemessenheit des Ent-
scheids beanstanden (Art. 49 VWVG).

2.2 In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich diejenigen materiell-rechtlichen
Rechtssatze massgebend, die bei der Erfullung des zu Rechtsfolgen fuh-
renden Sachverhalts Geltung haben (BGE 130V 329 E. 2.3, BGE 134V
315 E. 1.2). Massgebend sind vorliegend die im Zeitpunkt der Verfigung,
also am 23. Dezember 2015, geltenden materiellen Bestimmungen. Dazu
gehdren neben dem KVG in der Fassung vom 21. Juni 2013, in Kraft seit
1. Marz 2014, insbesondere die KVV in der Fassung vom 29. November
2013, in Kraft seit 1. Marz 2014, und die KLV in der Fassung vom 16. Mai
2014, in Kraft seit 1. Juli 2014.

3.

3.1 Vorliegend ist strittig und nachfolgend zu prifen, ob die Vorinstanz zu
Recht auf das Begehren der Beschwerdeflhrerinnen, um Erlass anfecht-
barer Verfligungen betreffend die Zulosung der drei gebildeten Einheiten
je Uberpriifungsjahr, nicht eingetreten ist.

Die Beschwerdeflhrerinnen machten geltend, eigentlich hatte die Vor-
instanz Gestaltungsverfugungen erlassen sollen, da mit der Einteilung der
Gruppen und die Zulosung zu den Uberprifungsjahren in die Rechtsstel-
lung der Zulassungsinhaberinnen eingegriffen worden sei. Eventualiter
ware die Vorinstanz gehalten gewesen, Feststellungsverfigungen Uber die
getroffenen Entscheide zu erlassen. Auf jeden Fall sei es notwendig, dass
in Bezug auf die gebildeten Gruppen Rechtssicherheit fir die Zulassungs-
inhaberinnen geschaffen werde. Das Schaffen von Rechtssicherheit sei
eine wichtige Aufgabe der Feststellungsverfigung, welche subsidiar zur
Gestaltungsverfugung erlassen werden kdnne, wenn die Voraussetzungen
fur den Erlass von Gestaltungsverfugungen nicht vorlagen. Wenn keine
Verfigungen Uber die Einteilung erlassen wirden, bestehe die Gefahr,
dass anlasslich der ersten Preisfestsetzungsrunde zahlreiche Rechtsmittel
gegen das Zulosungsverfahren ergriffen wiirden, so dass eine Lahmlegung
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laufender Prozesse zu beflirchten sei. Eine solche Situation gelte es zu
verhindern, was auch im Interesse der Vorinstanz sein durfte.

Die Vorinstanz wandte demgegentber ein, mit den strittigen Handlungen
(Einteilung und Zulosung) habe sie (noch) nicht in die Rechtsstellung der
Zulassungsinhaberinnen eingegriffen, weshalb es nicht angebracht gewe-
sen sei, eine Gestaltungsverfligung zu erlassen. Ein Eingriff in die Rechts-
stellung erfolge erst mit einer allfalligen Preissenkungsverfiigung, welche
angefochten werden kénne. Die Vorinstanz erachtete es indessen auch
nicht als angezeigt vor Erlass einer allfalligen Preissenkungsverfigung
eine Feststellungsverfiigung zu erlassen. Sie machte diesbezliglich gel-
tend, die Voraussetzungen dafiir seien nicht erfllt gewesen, da es an ei-
nem schutzwirdigen Interesse der Zulassungsinhaberinnen gefehlt habe.
Da deren Interessen auch durch den Erlass einer Preissenkungsverfligung
gewahrt werden kdnnten, bestehe kein Grund fir eine sofortige Feststel-
lung, zumal die Zulassungsinhaberinnen nicht dargelegt hatten, inwiefern
ihnen durch dieses Vorgehen unmittelbare und unzumutbare Nachteile er-
wachsen konnten. Aus diesen Griinden habe weder ein Anspruch auf Er-
lass einer Gestaltungsverfligung noch auf eine Feststellungsverfigung be-
standen.

3.2 Die in der Sache zustandige Behérde kann Uber den Bestand, den
Nichtbestand oder den Umfang &ffentlichrechtlicher Rechte oder Pflichten
von Amtes wegen oder auf Begehren eine Feststellungsverfiigung treffen
(Art. 25 Abs. 1 VWVG). Dem Begehren um eine Feststellungsverfigung ist
zu entsprechen, wenn der Gesuchsteller ein schutzwirdiges Interesse
nachweist (Art. 25 Abs. 2 VWVG).

Ein Anspruch auf Erlass einer Feststellungsverfiigung ist nach Lehre und
Rechtsprechung anzuerkennen, wenn der Gesuchsteller ein rechtliches
oder tatsachliches sowie ein aktuelles Interesse an der sofortigen Feststel-
lung des Bestehens oder Nichtbestehens eines Rechtsverhaltnisses nach-
weist und keine erheblichen &ffentlichen oder privaten Interessen entge-
genstehen. Ferner ist nétig, dass ein entsprechendes schutzwiirdiges
Feststellungsinteresse vorliegt, welches nicht bloss abstrakte, theoretische
Rechtsfragen, sondern nur konkrete Rechte oder Pflichten zum Gegen-
stand hat (vgl. BGE 137 Il 199 E. 6.5, 131 Il 13 E. 2.2 sowie 130 V 388
E. 2.4 und 2.5 mit Hinweisen). Der Anspruch auf eine Feststellungsverfi-
gung setzt aber kein rechtlich geschitztes Interesse voraus; rein tatsachli-
che, wirtschaftliche oder ideelle Interessen genligen. Es reicht, wenn das
private Interesse schitzenswert erscheint (vgl. BEATRICE WEBER-
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DURLER/PANDORA KUNZz-NOTTER, in: Auer/Muller/Schindler (Hrsg.), Kom-
mentar zum Bundesgesetz Uber das Verwaltungsverfahren, 2. Auflage,
2018, N. 11 zu Art. 25 VWVG mit Hinweisen).

Das von Art. 25 Abs. 2 VWVG geforderte schutzwiirdige Interesse besteht
dann, wenn die gesuchstellende Person ohne die verbindliche und sofor-
tige Feststellung des Bestandes, Nichtbestandes oder Umfangs 6ffentlich-
rechtlicher Rechte und Pflichten Gefahr liefe, dass sie oder die Behorde ihr
nachteilige Massnahmen treffen oder ihr glinstige unterlassen wiirde (vgl.
BEATRICE WEBER-DURLER/PANDORA KUNZ-NOTTER, a.a.0., N. 11 zu Art. 25
VwWVG, je mit Hinweisen; Urteil des BVGer B-3154/2007 vom 23. Juni 2007
E. 2). Dies ist insbesondere der Fall, wenn die gesuchstellende Person
ohne Feststellungsverfligung gezwungen ware, erhebliche, sich spater
eventuell als nutzlos erweisende Aufwendungen — beispielsweise in Form
grosser administrativer Umtriebe — zu erbringen (BEATRICE WEBER-
DURLER/PANDORA KUNZz-NOTTER, a.a.0., N. 13 zu Art. 25 VwVG). Ein
schitzenswertes Interesse besteht somit darin, dank der vorzeitigen
Rechtsklarung das Risiko nachteiliger Dispositionen zu vermeiden (vgl.
BEATRICE WEBER-DURLER/PANDORA KUNZ-NOTTER, a.a.0., N. 11 zu Art. 25
VwVG mit Hinweisen). Die gesuchstellende Person muss dartun, dass das
Risiko nachteiliger Dispositionen besteht und ein allfalliges kunftiges Ver-
halten, dessen Rechtsfolgen zu klaren sind, wahrscheinlich ist (BEATRICE
WEBER-DURLER/PANDORA KUNZ-NOTTER, a.a.0., N. 20 zu Art. 25 VwWVG).

Das Feststellungsinteresse ist nur zurtickhaltend zu bejahen, wenn die ge-
suchstellende Person bloss nach der optimalen Gestaltung ihrer Verhalt-
nisse sucht. Denn sonst bestiinde die Gefahr, dass die verfligenden Be-
hoérden und die Rechtsmittelinstanzen durch Feststellungsbegehren zu al-
len theoretisch méglichen Vorgehensvarianten belastet wiirden (BEATRICE
WEBER-DURLER/PANDORA KUNZ-NOTTER, a.a.0., N. 18 zu Art. 25 VWVG mit
Hinweisen). Fehlt das Feststellungsinteresse, ist auf ein Feststellungsbe-
gehren nicht einzutreten (vgl. BGE 129 V 289 E. 2.1 und 2.3, 129 Ill 503
E. 3.6 und 108 Ib 540 E. 3; PIERRE TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI/MARKUS
MULLER, Allgemeines Verwaltungsrecht, Bern, 4. Auflage 2014, § 28 Rz.
64).

3.3 Wer ein schutzwirdiges Interesse hat, kann gemass Art. 25a Abs. 1
VwVG von der Behdrde, die fir Handlungen zustandig ist, welche sich auf
offentliches Recht des Bundes stlitzen und Rechte oder Pflichten berihren,
verlangen, dass sie: widerrechtliche Handlungen unterlasst, einstellt oder
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widerruft (lit. a); die Folgen widerrechtlicher Handlungen beseitigt (lit. b);
die Widerrechtlichkeit von Handlungen feststellt (lit. ¢).

Wie Art. 25 VwWVG verlangt auch Art. 25a VWVG ein schutzwirdiges Inte-
resse der gesuchstellenden Person und reiht sich damit in die allgemeinen
Anforderungen flr die Verfahrensbeteiligung ein (ISABELLE HANER, in:
Waldmann/Weissenberger [Hrsg.], Praxiskommentar Verwaltungsverfah-
rensgesetz, 2. Auflage, Art. 25 N 17 und Art. 25a N 34). Das Rechtsschutz-
interesse ist insbesondere gegeben, wenn mit dem Begehren ein aktueller
und praktischer Nutzen verfolgt wird und durch den Erlass einer Verfigung
ein Nachteil abgewendet werden kann. Eine Behorde hat das Gesuch um
Erlass einer Verfuigung Uber einen Realakt nur dann an die Hand zu neh-
men, wenn die in Art. 25a VwWVG genannten Voraussetzungen kumulativ
erfullt sind. Dazu gehdren nebst dem schutzwiirdigen Interesse namentlich
auch das Berthren von Rechten und Pflichten (vgl. MARKUS MULLER,
Rechtsschutz gegen Verwaltungsrealakte, in: Neue Bundesrechtspflege —
Auswirkungen der Totalrevision auf den kantonalen und eidgendssischen
Rechtsschutz [Berner Tage fur die juristische Praxis, BTJP, 2006] S. 345).
Grundsatzlich sind die beiden Eintretensvoraussetzungen auseinander zu
halten: Das schutzwulrdige Interesse ist eine personenbezogene, das Be-
rihren in Rechten oder Pflichten eine aktbezogene Eintretensvorausset-
zung. Dennoch bedingen sie sich wechselseitig: Indem als Verfahrensge-
genstand nur Akte in Frage kommen, die subjektive Rechte und Pflichten
des Gesuchstellers beruhren, durfte die Schutzwurdigkeit meist rechtlich
(mit)begrindet sein. Konkret: Ein schutzwirdiges Interesse am Erlass ei-
ner Gestaltungs- oder Feststellungsverfigung wird stets ein betrachtliches
rechtliches BerUhrungspotential aufweisen (vgl. MARKUS MULLER, a.a.O.,
S. 355). Liegt eine der Voraussetzungen gemass Art. 25a VwWVG indes
nicht vor, ist auf ein Gesuch nicht einzutreten.

3.4

3.4.1 Die strittigen Handlungen der Vorinstanz bestanden darin, dass sie
die Arzneimittel der SL in therapeutische Gruppen eingeteilt und jeweils
mehrere Gruppen schliesslich zu drei nahezu gleich grossen Einheiten zu-
sammengeschlossen hat. Die drei Einheiten wurden sodann den Uberprii-
fungsjahren zugelost. Wie die Vorinstanz zutreffend ausgefuhrt hat, hatten
weder die Einteilung noch die Zulosung direkt einen Einfluss auf die
Rechtsstellung der Beschwerdefuhrerinnen. Durch diese Handlungen hat
die Vorinstanz — entgegen der Ansicht der Beschwerdeflhrerinnen — keine
Rechte oder Pflichten begriindet, sondern lediglich den organisatorischen
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Grundstein fiir die dreijahrlichen Uberpriifungen gelegt. Die Beschwerde-
fihrerinnen vermochten denn auch nicht darzutun, inwiefern durch die Ein-
teilung und Zulosung bereits in ihre Rechtsstellung eingegriffen worden
sein soll, oder dass ihre subjektiven Rechte und Pflichten im Sinne von
Art. 25a VWVG berlhrt sein sollen. Erst eine allfallige Preissenkungsverfi-
gung hatte einen Eingriff in die Rechtsstellung der Beschwerdefihrerinnen
zur Folge. Eine solche Verfiigung kdénnte angefochten werden, womit ge-
wahrleistet ware, dass die Beschwerdeflihrerinnen sich zur Einteilung und
Zulosung spater noch aussern und allfallige Rigen anbringen kénnten.

3.4.2 Wie bereits erwahnt, ist flir den Anspruch auf Erlass einer Feststel-
lungsverfugung ein schutzwirdiges Interesse nachzuweisen (vgl. Art. 25
Abs. 2 VWVG). Im vorliegenden Fall ist davon auszugehen, dass die Be-
schwerdeflhrerinnen durch den Erlass einer Feststellungsverfligung zwar
verbindlich Kenntnis Gber die Einteilung der Gruppen und die Zulosung zu
den Uberpriifungsjahren, aber nicht ber eine allfallige Preissenkung er-
halten hatten. Es ist nicht nachvollziehbar und es wird von den Beschwer-
deflihrerinnen auch nicht dargetan, inwiefern sie durch den Erlass einer
Feststellungsverfigung vor nachteiligen Dispositionen hatten bewahrt wer-
den koénnen. Die Beschwerdefuhrerinnen machten lediglich geltend, dass
eine frihzeitige Klarung der Rechtslage im Interesse aller Parteien und
auch aus prozessokonomischer Sicht zu beflirworten sei, damit es im Rah-
men der ersten Preisuberprifungsrunde aufgrund von Beschwerden nicht
zu einer Lahmlegung laufender Prozesse komme.

Es ist anerkannt, dass Privatpersonen mit Feststellungsbegehren beziig-
lich vorgangiger Klarung einer Grundsatzfrage (nur) das Ziel verfolgen kon-
nen, ihren eigenen Prozessaufwand gering zu halten. Die Beschwerdeflih-
rerinnen legen indes nicht dar, inwiefern ihr Prozessaufwand gering(er) ge-
halten werden kdnnte, wenn die Frage der Einteilung der Gruppen und die
Zulosung zu den Uberprifungsjahren vorweg, also vor einem allfalligen
Beschwerdeverfahren betreffend Preissenkung, geklart wirde. Die Mut-
massungen der Beschwerdefihrerinnen Uber mdglicherweise angestrebte
Prozesse reichen nicht, um ihr eigenes schutzwuirdiges Interesse flir den
Anspruch auf Erlass einer Feststellungsverfiugung nachzuweisen (vgl.
BEATRICE WEBER-DURLER/PANDORA KUNZ-NOTTER, a.a.0., N. 15 zu Art. 25
VwVG).

3.4.3 Zusammenfassend ist festzuhalten, dass die Beschwerdefiuhrerinnen

vorliegend weder darzutun vermochten, inwiefern durch die Einteilung und
Zulosung in ihre Rechtsstellung eingegriffen worden sei bzw. Rechte und

Seite 13



C-618/2016

Pflichten im Sinne von Art. 25a VwWVG berihrt worden seien, noch dass sie
aktuell ein schitzenswertes Interesse am Erlass einer Feststellungs- oder
Gestaltungsverfiigung haben, zumal sie ihre Interessen auch noch spater
in einem allfalligen Preissenkungsverfahren wahrnehmen kénnen. Die
Vorinstanz ist deshalb auf das Begehren der Beschwerdeflihrerinnen um
Erlass einer Gestaltungs- beziehungsweise Feststellungsverfigung zu
Recht nicht eingetreten. Die angefochtene Verfigung vom 23. Dezember
2015 ist somit zu bestatigen und die vorliegende Beschwerde ist abzuwei-
sen, soweit darauf einzutreten ist.

4,

4.1 Die Verfahrenskosten werden in der Regel der unterliegenden Partei
auferlegt (Art. 63 Abs. 1 vwVG). Entsprechend dem Ausgang des Verfah-
rens sind den Beschwerdefuhrerinnen die Verfahrenskosten, welche auf
Fr. 4'000.- festzulegen sind, aufzuerlegen. Der geleistete Kostenvorschuss
in der Héhe von Fr. 4°000.- ist zur Bezahlung der Verfahrenskosten zu ver-
wenden.

4.2 Die Beschwerdeinstanz kann der ganz oder teilweise obsiegenden
Partei von Amtes wegen oder auf Begehren eine Entschadigung fir ihr er-
wachsene notwendige und verhaltnismassig hohe Kosten zusprechen
(Art. 64 Abs. 1 vwVG in Verbindung mit Art. 7 Abs. 1 des Reglements vom
21. Februar 2008 Uber die Kosten und Entschadigungen vor dem Bundes-
verwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2]). Keinen Anspruch auf Parteien-
schadigung haben Bundesbehoérden und, in der Regel, andere Behoérden,
die als Parteien auftreten (Art. 7 Abs. 3 VGKE). Der obsiegenden Vor-
instanz ist demzufolge keine Parteientschadigung zuzusprechen.
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Demnach erkennt das Bundesverwaltungsgericht:

1.
Die Beschwerde wird abgewiesen, soweit darauf eingetreten wird.

2.

Die Verfahrenskosten von Fr. 4‘000.- werden den Beschwerdeflihrerinnen
auferlegt. Der geleistete Kostenvorschuss in der Héhe von Fr. 4°000.- wird

zur Bezahlung der Verfahrenskosten verwendet.

3.
Es wird keine Parteientschadigung zugesprochen.

4.
Dieses Urteil geht an:

— die Beschwerdeflihrerinnen (Gerichtsurkunde)
— die Vorinstanz (Ref-Nr. ...; Gerichtsurkunde)
— das Eidgenéssische Departement des Innern (Gerichtsurkunde)

Fir die Rechtsmittelbelehrung wird auf die nachste Seite verwiesen.

Der vorsitzende Richter: Die Gerichtsschreiberin:

Michael Peterli Sandra Tibis
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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 gefiihrt werden (Art. 82 ff.,, 90 ff. und 100
BGG). Die Rechtsschrift ist in einer Amtssprache abzufassen und hat die
Begehren, deren Begriindung mit Angabe der Beweismittel und die Unter-
schrift zu enthalten. Der angefochtene Entscheid und die Beweismittel
sind, soweit sie die beschwerdefiihrende Partei in Handen hat, beizulegen
(Art. 42 BGG).

Versand:
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