
2020 V/2 Mittel- und Gegenständeliste. Anfechtbarkeit 

 

 

16 V BVGE / ATAF / DTAF  

 

2020 V/2 

Auszug aus dem Urteil der Abteilung III 
i. S. A., B. und C. gegen Eidgenössisches Departement des Innern 

C–4236/2020 vom 22. Dezember 2020 

Mittel- und Gegenständeliste (MiGeL). Anfechtbarkeit von Änderun-

gen der in der MiGeL aufgeführten Höchstvergütungsbeträge. 

Art. 5 Abs. 1 VwVG. Art. 25 Abs. 2 Bst. b, Art. 52 Abs. 1 Bst. a Ziff. 1, 

2 und 3, Art. 52 Abs. 1 Bst. b, Art. 52 Abs. 3 KVG. Art. 33 Bst. e, 

Art. 37a Bst. b, Art. 37f KVV. Art. 20, Art. 20a, Art. 21, Art. 23, 

Art. 24, Anhang 2, 3 und 4 KLV. 

1. In der MiGeL sind keine konkreten Produkte mit Preisen aufge-

führt (E. 2.3.2.3 ff.). 

2. Die Einträge in der MiGeL haben Verordnungscharakter und be-

ruhen – anders als diejenigen in der Spezialitätenliste (SL) – nicht 

auf anfechtbaren Einzelverfügungen (E. 2.3.3 f.). 

3. Änderungen von in der MiGeL aufgeführten Höchstvergütungs-

beträgen sind nicht mittels anfechtbarer Verfügung zu eröffnen 

(E. 2.3.4). 

Liste des moyens et appareils (LiMA). Recevabilité d'un recours 

contre les modifications apportées aux montants maximaux de rému-

nération indiqués dans la LiMA. 

Art. 5 al. 1 PA. Art. 25 al. 2 let. b, art. 52 al. 1 let. a ch. 1, 2 et 3, art. 52 

al. 1 let. b, art. 52 al. 3 LAMal. Art. 33 let. e, art. 37a let. b, art. 37f 

OAMal. Art. 20, art. 20a, art. 21, art. 23, art. 24, annexes 2, 3 et 4 

OPAS. 

1. La LiMA ne constitue pas une liste de produits concrets, avec indi-

cation de prix (consid. 2.3.2.3 ss). 

2. Les positions de la LiMA revêtent le caractère d'ordonnance  

et – contrairement à celles de la liste des spécialités (LS) – ne  

sont pas fondées sur des décisions individuelles, sujettes à recours 

(consid. 2.3.3 s.). 

3. Les modifications apportées aux montants maximaux de rémuné-

ration figurant dans la LiMA n'ont pas à être notifiées par le biais 

d'une décision sujette à recours (consid. 2.3.4). 
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Elenco dei mezzi e degli apparecchi (EMAp). Ammissibilità di un ri-

corso contro le modifiche agli importi massimi rimborsabili riportati 

nell'EMAp. 

Art. 5 cpv. 1 PA. Art. 25 cpv. 2 lett. b, art. 52 cpv. 1 lett. a cifre 1, 2 e 3, 

art. 52 cpv. 1 lett. b, art. 52 cpv. 3 LAMal. Art. 33 lett. e, art. 37a 

lett. b, art. 37f OAMal. Art. 20, art. 20a, art. 21, art. 23, art. 24, 

allegati 2, 3 e 4 OPre. 

1. L'EMAp non costituisce un elenco di prodotti concreti con indica-

zione dei rispettivi prezzi (consid. 2.3.2.3 segg.). 

2. Le posizioni dell'EMAp rivestono per loro natura carattere di 

ordinanza e – a differenza di quelle riportate nell'elenco delle 

specialità (ES) – non si basano su singole decisioni impugnabi- 

li (consid. 2.3.3 seg.). 

3. Le modifiche agli importi massimi rimborsabili riportati nel-

l'EMAp non devono essere notificate mediante una decisione im-

pugnabile (consid. 2.3.4). 

 

Das Eidgenössische Departement des Innern (EDI) hat auf den 1. Januar 

2021 den Höchstvergütungsbetrag (HVB) unter anderem für Atemthera-

piegeräte der folgenden Produktekategorien der MiGeL (Anhang 2 der 

Krankenpflege-Leistungsverordnung vom 29. September 1995 [KLV, SR 

832.112.31]) geändert: einerseits für Geräte zur Schlafapnoebehandlung, 

namentlich nCPAP-Geräte (CPAP = Continous Positive Airway Pressure), 

und andererseits betreffend Geräte für die mechanische Heimventilation, 

namentlich Geräte, welche die Atemfunktion unterstützen oder ersetzen 

(Ziff. 14.11 und 14.12). 

Diese Änderungen der MiGeL wurden am 23. Juni 2020 auf der Internet-

seite des Bundesamtes für Gesundheit (BAG) veröffentlicht. 

Die Herstellerinnen und Vertreiberinnen der besagten Atemtherapiegeräte 

A., B. und C. (nachfolgend: Beschwerdeführerinnen) erheben gegen die 

publizierten Änderungen Beschwerde beim Bundesverwaltungsgericht 

und beantragen die Feststellung von deren Nichtigkeit, eventualiter deren 

Aufhebung, subeventualiter die Rückweisung der Sache an das EDI. 
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Aus den Erwägungen 

1. Das Bundesverwaltungsgericht prüft seine Zuständigkeit und die 

Zulässigkeit 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. Januar 2021 vorgenommenen Änderungen der HVB betreffend die 

Atemtherapiegeräte der Produktekategorien 14.11 und 14.12 der MiGeL, 

welche vom Departementsvorsteher, Bundesrat Alain Berset, am 27. Mai 

2020 unterzeichnet und am 23. Juni 2020 auf der Internetseite des BAG 

publiziert wurden. 

1.2 Gemäss Art. 31 VGG beurteilt das Bundesverwaltungsgericht 

Beschwerden gegen Verfügungen nach Art. 5 VwVG, sofern keine Aus-

nahme nach Art. 32 VGG vorliegt. Als Vorinstanzen gelten die in Art. 33 

VGG genannten Behörden. Die (eidgenössischen) Departemente sind in 

Art. 33 Bst. d VGG als Vorinstanzen aufgeführt. Das Verfahren vor dem 

Bundesverwaltungsgericht richtet sich grundsätzlich nach den Vorschrif-

ten 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 Verfügungen Anordnungen 

der Behörden im Einzelfall, die sich auf öffentliches Recht des Bundes 

stützen und zum Gegenstand haben: Begründung, Änderung oder Aufhe-

bung von Rechten oder Pflichten (Bst. a); Feststellung des Bestehens, 

Nichtbestehens oder Umfanges von Rechten oder Pflichten (Bst. b); Ab-

weisung von Begehren auf Begründung, Änderung, Aufhebung oder 

Feststellung von Rechten oder Pflichten oder Nichteintreten auf solche 

Begehren (Bst. c). Als Verfügungen gelten mithin autoritative, einseitige, 

individuell-konkrete Anordnungen der Behörde, die in Anwendung von 

Verwaltungsrecht ergangen, auf Rechtswirkungen ausgerichtet sowie ver-

bindlich und erzwingbar sind (BGE 139 V 143 E. 1.2; 139 V 72 E. 2.2.1). 

1.3.2 Verfügungen werden in einer bestimmten Form erlassen. Sie 

müssen als solche bezeichnet werden und sind den Adressatinnen und 

Adressaten schriftlich, begründet und mit einer Rechtsmittelbelehrung 

versehen zu eröffnen (Art. 34 f. VwVG). Formfehler führen allerdings 

nicht zum Wegfall des Verfügungscharakters (vgl. z. B. Urteil des BVGer 

A–3427/2007 vom 19. Juni 2007 E. 1.2). Die Missachtung von Formerfor-

dernissen stellt eine mangelhafte Eröffnung dar, aus welcher den Parteien 
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kein Nachteil erwachsen darf (Art. 38 VwVG). Zudem kann die Verfü-

gung, welche den Formvorschriften widerspricht, angefochten werden. 

Einzig schwerwiegende Form- oder Eröffnungsfehler können – gleich wie 

schwerwiegende Verfahrensfehler – unter Umständen die Nichtigkeit einer 

Verfügung nach sich ziehen (HÄFELIN/MÜLLER/UHLMANN, Allgemeines 

Verwaltungsrecht, 8. Aufl. 2020, Rz. 872 und 1111 ff.). 

1.3.3 Der Erlass einer Verfügung bildet eine unabdingbare Sachurteils-

voraussetzung im nachfolgenden Verwaltungs- oder Verwaltungsgerichts-

beschwerdeverfahren, ohne die auf ein Rechtsmittel nicht eingetreten 

werden darf (vgl. BGE 130 V 388 E. 2.3; FRITZ GYGI, Bundesverwal-

tungsrechtspflege, 2. Aufl. 1983, S. 71 ff.). 

1.4 Als Allgemeinverfügungen gelten Anordnungen, die nicht indivi-

duell-konkret, sondern generell-konkret sind, das heisst, die zwar einen 

spezifischen Sachverhalt regeln, aber eine unbestimmte Zahl von Adressa-

ten betreffen (statt vieler: BGE 125 I 313 E. 2a). Die Allgemeinverfügung 

ist demzufolge eine Rechtsform zwischen Rechtssatz und Verfügung. Wie 

die Verfügung regelt sie einen konkreten Fall. Im Unterschied zu dieser 

richtet sie sich jedoch an einen grösseren, individuell nicht bestimmten 

Adressatenkreis, wobei dieser offen (unbestimmt) oder geschlossen (be-

stimmbar) sein kann (HÄFELIN/MÜLLER/UHLMANN, a.a.O., Rz. 935). All-

gemeinverfügungen werden in Bezug auf ihre Anfechtbarkeit aber nur 

dann wie Verfügungen behandelt, wenn sie ohne konkretisierende Anord-

nung einer Behörde angewendet und vollzogen werden können (vgl. BGE 

139 V 143 E. 1.2 m.H.). 

1.5 Erlasse (Rechtssätze) sind demgegenüber Anordnungen generel-

ler und abstrakter Natur, die für eine unbestimmte Vielzahl von Menschen 

gelten und eine unbestimmte Vielheit von Tatbeständen regeln ohne Rück-

sicht auf einen bestimmten Einzelfall oder auf eine einzelne Person, das 

heisst, die letztlich Allgemeinverbindlichkeit beanspruchen (BGE 139 V 

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 

Verfügung der Beschwerde. Verordnungen eines eidgenössischen Departe-

mentes sind Erlasse, welche vom Bundesverwaltungsgericht nur akzesso-

risch auf ihre Gesetz- und Verfassungsmässigkeit geprüft werden können 

(BVGE 2011/61 E. 5.4.2.1).  
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2. Streitig und zu prüfen ist im Folgenden, ob eine beim Bundesver-

waltungsgericht anfechtbare Verfügung vorliegt. 

2.1  

2.1.1 Die Beschwerdeführerinnen sind der Ansicht, dass der HVB für 

Mittel und Gegenstände mittels Verfügung, allenfalls Allgemeinverfü-

gung, festzusetzen oder nachträglich zu ändern sei ([…]). Der Umstand, 

dass das EDI die strittige Änderung der HVB nicht mittels Verfügung 

eröffnet habe, darf sich laut den Beschwerdeführerinnen nicht zu ihrem 

Nachteil auswirken ([…]). Als Begründung für die geltend gemachte Ver-

fügungsqualität führen die Beschwerdeführerinnen zusammengefasst Fol-

gendes an ([...]): Die HVB würden durch das EDI – gestützt auf eine 

Ermächtigung im KVG – einseitig und hoheitlich festgesetzt und geändert. 

Die Festsetzung beziehungsweise Änderung der HVB sei auf Rechtswir-

kungen ausgerichtet und für die obligatorische Krankenpflegeversiche-

rung (OKP) verbindlich. Daran ändere die Ausnahme vom Tarifschutz 

nichts. Weiter seien die vom EDI festgesetzten HVB ohne weitere Konkre-

tisierung vollstreckbar. Die Hersteller und damit die Beschwerdeführerin-

nen seien durch die Festsetzung der HVB besonders betroffen. Die von 

den strittigen Änderungen besonders betroffenen Personen seien zudem 

bestimmt oder jedenfalls bestimmbar. Schliesslich seien die HVB auch 

konkret, indem sie sich auf die in den Abrechnungspositionen der MiGeL 

klar und eindeutig umschriebenen Leistungen beziehen würden. Zur Un-

termauerung ihrer Position verweisen die Beschwerdeführerinnen insbe-

sondere auf die Rechtsprechung zur SL und zur Arzneimittelliste mit Tarif 

([ALT; ...]), wonach es sich bei der Festsetzung, Anpassung oder Strei-

chung der einzelnen HVB – ungeachtet des Verordnungscharakters der 

Listen als Ganzes – um Verfügungen im Sinne von Art. 5 VwVG handle, 

welche mittels Beschwerde gemäss Art. 44 ff. VwVG anfechtbar seien. 

2.1.2 Die Vorinstanz vertritt demgegenüber die Auffassung, die MiGeL 

sei als Verordnung zu qualifizieren. Sie verweist diesbezüglich auf die 

Rechtsprechung des Bundesverwaltungsgerichts zur Analysenliste, die 

Delegationsrechtsprechung des Eidgenössischen Versicherungsgerichts 

(EVG, heute BGer) sowie auf eine entsprechende Stellungnahme des 

Bundesrates ([...]). Weiter entgegnet die Vorinstanz, die Beschwerdeführe-

rinnen könnten aus dem von ihnen angerufenen Urteil des Bundesverwal-

tungsgerichts zur ALT nichts zu ihren Gunsten ableiten ([...]). Sodann ver-

wirft die Vorinstanz die in der Beschwerde vorgenommene analoge An-

wendung der SL, da eine Grundlage dafür nicht ersichtlich sei ([…]). 
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Schliesslich führt die Vorinstanz zur beschwerdeweise vorgebrachten Ge-

hörsverletzung betreffend die strittigen Änderungen der MiGeL aus, dass 

die Beschwerdeführerinnen einerseits mit zwei Vertretern als Experten in 

der massgeblichen Arbeitsgruppe vertreten gewesen seien und sie anderer-

seits auch über die Branchenvertreter im Ausschuss der zuständigen Kom-

mission ihre Anliegen hätten einbringen können. 

2.2  

2.2.1 Gemäss Art. 25 Abs. 2 Bst. b KVG (SR 832.10) übernimmt die 

OKP die Kosten für die ärztlich oder unter den vom Bundesrat bestimmten 

Voraussetzungen von Chiropraktoren oder Chiropraktorinnen verordneten 

Analysen, Arzneimittel und der Untersuchung oder Behandlung dienenden 

Mittel und Gegenstände. Mittel und Gegenstände im Sinne von Art. 25 

Abs. 2 Bst. b KVG müssen auf der vom EDI gestützt auf Art. 52 Abs. 1 

Bst. a Ziff. 3 KVG und Art. 33 Bst. e KVV (SR 832.102) erstellten MiGeL 

(Anhang 2 i.V.m. Art. 20a Abs. 1 KLV) aufgeführt sein, andernfalls keine 

obligatorische Leistungspflicht besteht (vgl. Urteil des EVG K 157/00 

vom 5. November 2001 E. 3b.aa, in: RKUV 1/2002 S. 7 ff.). Diese (Posi-

tiv-)Liste ist abschliessend (BGE 134 V 83 E. 4.1 m.H.). 

2.2.2 Die Vergütungspflicht der OKP bezieht sich – in Konkretisierung 

von Art. 25 Abs. 2 Bst. b KVG – bloss auf jene Mittel und Gegenstände, 

die der Behandlung oder der Untersuchung im Sinne einer Überwachung 

der Behandlung einer Krankheit und ihrer Folgen dienen, die auf ärztliche 

Anordnung von einer Abgabestelle nach Art. 55 KVV abgegeben werden 

und von der versicherten Person selbst oder mithilfe einer nichtberuflich 

an der Untersuchung oder der Behandlung mitwirkenden Person angewen-

det werden können (Art. 20 KLV). Mittel und Gegenstände, die in den 

Körper implantiert werden oder von Leistungserbringern nach Art. 35 

Abs. 2 KVG im Rahmen ihrer Tätigkeit zulasten der OKP verwendet 

werden, sind in der Liste hingegen nicht aufgeführt. Die Vergütung wird 

mit der entsprechenden Untersuchung oder Behandlung in den Tarifver-

trägen geregelt (Art. 20a Abs. 2 KLV). 

2.2.3 Die – gemäss OKP vergütungspflichtigen – Mittel und Gegen-

stände sind in Anhang 2 der KLV nach Arten und Produktgruppen aufge-

führt (Art. 20a Abs. 1 KLV). Die MiGeL wird in der Amtlichen Sammlung 

und in der Systematischen Sammlung des Bundesrechts nicht veröffent-

licht. Die Änderungen und konsolidierten 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 Anhören der zuständigen Kommission 

die von der OKP zu übernehmenden Mittel und Gegenstände nach Art. 52 

Abs. 1 Bst. a Ziff. 3 KVG und setzt Höchstbeträge für ihre Vergütung fest 

(Art. 33 Bst. e KVV). Die Eidgenössische Kommission für Analysen, 

Mittel und Gegenstände (EAMGK) berät das EDI – als zuständige Kom-

mission – bei der Beurteilung und Festsetzung der Vergütung von Mitteln 

und Gegenständen nach Art. 33 Bst. e KVV (Art. 37f Abs. 1 i.V.m. 

Art. 37a Bst. b KVV). Die EAMGK besteht aus 15 Mitgliedern. Davon 

vertreten zwei Personen die Hersteller und Vertreiber von Mitteln und Ge-

genständen (Art. 37f Abs. 2 Bst. j KVV). 

2.2.5 Vorschläge für die Aufnahme von neuen Mitteln und Gegenstän-

den in die Liste sowie für den Umfang der Vergütung sind beim BAG ein-

zureichen. Das BAG prüft den Vorschlag und unterbreitet ihn der EAMGK 

(Art. 21 KLV). Die EAMGK gibt eine Empfehlung zuhanden des EDI ab, 

welches abschliessend über die Aufnahme oder Ablehnung entscheidet 

(Kommentierte MiGeL vom 1. Oktober 2020, Ziff. 3 Abs. 3 der Erläute-

rungen 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 Gemäss Art. 23 KLV dürfen von den in der MiGeL aufgeführten 

Arten von Mitteln und Gegenständen sämtliche Produkte abgegeben wer-

den, welche nach der Gesetzgebung des Bundes oder der Kantone in Ver-

kehr gebracht werden dürfen. Massgebend ist die Gesetzgebung des Kan-

tons, in welchem sich die Abgabestelle befindet. 

2.2.7 Die in der MiGeL aufgeführten Mittel und Gegenstände dürfen 

höchstens zu dem Betrag vergütet werden, der in der Liste für die entspre-

chende Art von Mitteln und Gegenständen angegeben ist (Art. 24 Abs. 1 

KLV; vgl. zum Ganzen auch BGE 136 V 84 E. 2.2). Liegt der von der Ab-

gabestelle für ein Produkt in Rechnung gestellte Betrag über dem in der 

Liste angegebenen Betrag, so geht die Differenz zulasten der versicherten 

Person (Art. 24 Abs. 2 KLV). Es handelt sich hierbei um eine Abweichung 

vom Tarifschutzprinzip (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 über die Revi-

sion der Krankenversicherung vom 6. November, BBl 1992 I 93 ff., insb. 

176). 

2.3  

2.3.1 Die Beschwerdeführerinnen begründen die geltend gemachte 

Verfügungsqualität der Änderung der HVB gemäss MiGeL insbesondere 
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mit Hinweisen auf das Konzept der SL und die dazugehörige Rechtspre-

chung, welche sie analog anwenden wollen. Namentlich betreffend die 

Rechtsnatur der Listen, die Befugnisse der Behörden sowie die Festset-

zung der HVB und deren Qualifikation sehen die Beschwerdeführerinnen 

Parallelen zwischen der MiGeL und der SL ([…]). 

2.3.2 Der von den Beschwerdeführerinnen zur Begründung der Be-

schwerde angestellte Vergleich der MiGeL mit der SL greift nicht. Viel-

mehr bestehen zwischen den beiden Listen erhebliche Unterschiede. 

2.3.2.1 Bereits der Wortlaut von Art. 52 KVG zeigt die wesentlichen 

Unterschiede auf: Gemäss Art. 52 Abs. 1 Bst. b KVG handelt es sich bei 

der SL um die vom BAG erstellte Liste der pharmazeutischen Spezialitä-

ten und konfektionierten Arzneimittel mit Preisen, wobei auch Generika 

erfasst sind. 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 

enthält gemäss dem Gesetzeswortlaut anders als die SL keine Preise für 

bestimmte Produkte (Spezialitäten und Arzneimittel sowie Generika), son-

dern Bestimmungen über die Leistungspflicht und den Umfang der Vergü-

tung bei Mitteln und Gegenständen. Die Unterschiede in Art. 52 KVG 

betreffen somit namentlich die Zuständigkeit für die vorgesehenen Listen 

und deren Inhalt. 

2.3.2.2 Gestützt 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 K 157/00 E. 3 c/bb) und gilt daher – wie die übrigen 

Anhänge der KLV – als (departementale) Verordnung (vgl. auch Urteil des 

BVGer C–5058/2007 vom 29. September 2009 E. 1.1.3). Entsprechend 

unterliegt die MiGeL – bei einer Prüfung im Einzelfall – einer beschränk-

ten richterlichen Überprüfungsbefugnis, welche dem EDI einen weiten 

Gestaltungsspielraum vorzubehalten hat (statt vieler: 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 Beschwerdeführerinnen « als Gan-

zes » – Verordnungscharakter zukommt ([...]). Streitig ist indessen, ob die 

einzelnen MiGeL-Einträge und deren Änderungen – analog zur SL – auf 

einer (anfechtbaren) Verfügung beruhen (müssen). Nach der Rechtspre-

chung beruht die Aufnahme (bzw. Nichtaufnahme) eines Arzneimittels in 

die SL mit Bezug auf den einzelnen Zulassungsinhaber auf einer Verfü-

gung des BAG. Auch weitere Verfügungen des BAG in SL-Sachen sind 

Verfügungen im Sinne von Art. 5 VwVG und unterliegen grundsätzlich 

der Beschwerde an das Bundesverwaltungsgericht. Die SL als Ganzes gilt 

hingegen nicht als Verfügung, sondern sie hat – auch wenn sie nicht wie 
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die MiGeL Anhang einer Verordnung ist – den Charakter einer Verord-

nung, indem sie den Kreis der kassenpflichtigen Arzneimittel umschreibt 

und mit dem Preis den Vergütungsanspruch von Leistungserbringern und 

Versicherten sowie die Vergütungspflicht festlegt (vgl. Urteil des BVGer 

C–5248/2017 vom 20. April 2018 E. 2.4.1 m.w.H.; GEBHARD EUGSTER, 

Krankenversicherung, in: Soziale Sicherheit, SBVR, Bd. XIV, 3. Aufl. 

2016, Rz. 730 m.w.H.). 

2.3.2.3 Gemäss Art. 52 Abs. 1 Bst. a Ziff. 3 KVG enthält die MiGeL zum 

einen Bestimmungen über die Leistungspflicht bei Mitteln und Gegenstän-

den. Die Beschwerdeführerinnen verweisen hinsichtlich dieser gesetzli-

chen Formulierung zu Recht auf den Willen des historischen Gesetzgebers 

([...]). Allerdings lässt sich daraus nichts zu ihren Gunsten ableiten. Im 

Gegenteil: Aus der massgeblichen Botschaft des Bundesrates über die Re-

vision der Krankenversicherung (BBl 1992 I 93, 188) ergibt sich deutlich, 

dass das EDI mit Bezug auf Mittel und Gegenstände « lediglich » Bestim-

mungen über die Leistungspflicht und über den Umfang der Vergütung 

erlässt und hier also – anders als bei der SL – « keine abschliessende Ge-

räteliste mit Preisen » aufzustellen braucht. Weiter führt die Botschaft aus, 

dass sich das EDI « daher auch nicht mit der Überprüfung 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 Gegenstände in Anhang 2 nach Arten und Produkt-

gruppen aufgeführt sind. Der wesentliche Unterschied zur SL liegt somit 

darin, dass die MiGeL einzig Produktgruppen umfasst, welche gemäss der 

Funktion der Produkte aufgeteilt sind. In der MiGeL werden folglich nur 

allgemeine Produktbeschreibungen und – im Unterschied zur SL – keine 

einzelnen Markennamen aufgeführt (vgl. die kommentierte MiGeL, 

a.a.O., Ziff. 4.1 Abs. 1). Die einzelnen Einträge in der MiGeL beziehen 

sich somit nicht – wie diejenigen in der SL – auf ganz konkrete Produkte 

beziehungsweise Fabrikate. Die aufgeführten Leistungen sind vielmehr 

gewollt in allgemeiner Weise beschrieben und nicht auf einen bestimmten 

Einzelfall ausgerichtet. Anders als die Beschwerdeführerinnen offenbar 

annehmen ([…]), lässt die Formulierung in Art. 52 Abs. 1 Bst. a Ziff. 3 

KVG also durchaus Schlüsse auf die Rechtsnatur der Liste beziehungs-

weise der einzelnen MiGeL-Eintragungen zu. 

2.3.2.4 Gleiches gilt in Bezug auf die in der MiGeL aufgeführte Vergü-

tung. Laut Art. 52 Abs. 1 Bst. a Ziff. 3 KVG enthält die MiGeL auch den 

Umfang der Vergütung bei Mitteln und Gegenständen. Gemäss der bereits 

zitierten Botschaft des Bundesrates zur Krankenversicherung geht es dabei 
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um ein System von Festpreisen, das heisst von behördlich fixierten Prei-

sen, welche die Versicherung maximal für bestimmte Geräte- oder Appara-

tegruppen zu bezahlen hat, auch wenn der Preis des einzelnen Gerätes oder 

Apparates allenfalls höher ist. Will der Versicherte das teurere Gerät, hat 

er die Differenz selber zu tragen (BBl 1992 I 93, 176). Art. 33 Bst. e KVV 

verdeutlicht, dass das EDI die Höchstbeträge für die Vergütung der von 

der OKP zu übernehmenden Mittel und Gegenstände festsetzt. Es gilt dem-

nach eine Festbetragsregelung im Sinne einer Höchstvergütung (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 ([…]) – auf 

die folgende Stellungnahme des Bundesrates vom 3. Juni 2016 zur Motion 

16.3069 von Nationalrat Raymond Clottu vom 9. März 2016 hinzuweisen: 

« Die Mittel und Gegenstände stellen im Vergleich zu anderen medizini-

schen Leistungen einen Sonderfall dar, weil ihre Vergütung weder auf-

grund einer behördlichen Preisfestsetzung im Einzelfall (wie für die 

Arzneimittel der Spezialitätenliste) noch aufgrund einer vertraglichen Ta-

rifvereinbarung erfolgt. Die Vergütung der Mittel und Gegenstände erfolgt 

in Form einer allgemeinen Produktebeschreibung mit einem behördlich 

festgelegten Höchstvergütungsbetrag (HVB). Bedingt durch die je nach 

Hersteller verschiedenen Ausführungen und Qualitätsniveaus der Produk-

te und der jeweils für eine Gruppe von Produkten festgelegten HVB trifft 

es jedoch zu, dass auf dem Markt Produkte mit tieferen, aber auch höheren 

Preisen als die HVB der MiGeL existieren. Massgebend für die Verrech-

nung zulasten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung sind die 

Marktpreise der einzelnen Produkte. Der HVB der MiGeL dient lediglich 

als Obergrenze der Vergütung durch die Krankenversicherung. Bei der 

Bestimmung der HVB wurde der Fokus darauf gelegt, dass die Versicher-

ten in der Regel keinen Aufpreis selbst bezahlen müssen ». Wie bereits 

erwähnt, sind Mittel und Gegenstände insofern vom Tarifschutz ausge-

nommen, während für die Arzneimittel der SL der Tarifschutz gilt (vgl. 

Art. 44 Abs. 1 Satz 1 KVG). Nach dem Gesagten bezieht sich die in der 

MiGeL eingetragene Vergütung somit – anders als der in der SL genannte 

Preis – weder auf ein bestimmtes Produkt noch handelt es sich beim auf-

geführten Betrag um den für die Rechnungsstellung verbindlichen Preis 

(vgl. BBl 1992 I 93, 187). Vielmehr haben die Leistungserbringer und die 

Versicherten weiterhin die freie Wahl zwischen den auf dem Markt befind-

lichen Geräten (BBl 1992 I 93, 188). Daraus folgt, dass die in der MiGeL 

eingetragenen HVB – gleich wie die dort aufgeführten Leistungen – nicht 

auf einen bestimmten Einzelfall zielen. Daran ändern die Ausführungen in 



2020 V/2 Mittel- und Gegenständeliste. Anfechtbarkeit 

 

 

26 V BVGE / ATAF / DTAF  

 

der Beschwerde nichts, wonach das EDI den HVB für Mittel und Gegen-

stände gleich wie bei den Arzneimitteln der SL festsetze und überprüfe 

([…]). Der von den Beschwerdeführerinnen angestellte Vergleich mit der 

SL stösst somit auch hinsichtlich der Vergütung ins Leere. 

2.3.2.5 Wie dargelegt, beziehen sich die in der MiGeL eingetragenen 

Leistungen und Vergütungen jeweils nicht auf ein bestimmtes Produkt. 

Damit ein bestimmtes Medizinprodukt von der OKP vergütet wird, ist im 

Übrigen nicht ausreichend, dass es der allgemeinen Produktbeschreibung 

einer Position der MiGeL entspricht. Das Produkt muss überdies nach der 

Gesetzgebung des Bundes oder der Kantone in Verkehr gebracht werden 

dürfen (Art. 23 KLV) und in gebrauchsfertigem Zustand sein (Art. 24 

Abs. 4 KLV). Folglich müssen weitere Voraussetzungen erfüllt sein, damit 

eine Leistungspflicht gemäss MiGeL besteht. Daraus folgt, dass mit den 

einzelnen MiGeL-Einträgen – anders als bei der SL – keine konkreten Ein-

zelfälle geregelt werden. Die einzelnen Einträge 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 be-

stimmten Adressatenkreis, weshalb ihnen keine individuell-konkrete Wir-

kung zukommt. 

2.3.3 Die Beschwerdeführerinnen berufen sich sodann auf die Recht-

sprechung zur ALT, um den Verfügungscharakter der in der MiGeL einge-

tragenen oder geänderten HVB zu begründen ([…]). 

2.3.3.1 Die Beschwerdeführerinnen können mit ihrem Hinweis auf die 

Rechtsprechung des Bundesverwaltungsgerichts zur ALT allerdings nichts 

für ihren Standpunkt ableiten ([…]). In der vom EDI gestützt auf Art. 52 

Abs. 1 Bst. a Ziff. 2 KVG erlassenen ALT werden die in der Rezeptur 

verwendeten Präparate, Wirk- und Hilfsstoffe mit Tarif aufgeführt, 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 Einträgen in der ALT kommt kein Verfü-

gungscharakter zu (BERNHARD RÜTSCHE, Vergütung von Heilmitteln im 

Einzelfall, recht 1/2019 S. 74). Der in der Beschwerde gemachte Hinweis 

auf die Rechtsprechung des Bundesverwaltungsgerichts beziehungsweise 

das Urteil C–5058/2007 greift nicht. Wie die Vorinstanz richtig bemerkt 

([…]), lag dem genannten Urteil eine individuelle, an den Beschwerdefüh-

rer gerichtete Verfügung des BAG zugrunde, mit welcher sein Gesuch um 

Aufnahme 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 Beschwerdeführerinnen beim BAG 
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einen konkreten Vorschlag eingereicht hätten (vgl. E. 2.2.5). Auch liegt 

hier – anders als im angerufenen Urteil – keine an die Beschwerdeführerin-

nen adressierte Verfügung vor, welche zu prüfen wäre. Zudem wurde im 

besagten Urteil, wie seitens der Vorinstanz zutreffend erwähnt wird ([…]), 

die angefochtene Verfügung aufgehoben, da das BAG für deren Erlass 

nicht zuständig war, sondern das EDI über das Aufnahmegesuch zu ent-

scheiden hatte. Über die Erlassform des vom EDI zu treffenden Entschei-

des äussert sich das besagte Urteil nicht (vgl. E. 3 des zitierten Urteils). 

Die Beschwerdeführerinnen können aus diesem Urteil daher keine Partei-

stellung hinsichtlich der MiGeL ableiten. Der Verordnungsgeber bezeich-

net Anträge betreffend die Aufnahme von neuen Mitteln und Gegenstän-

den in die Liste sowie betreffend den Umfang der Vergütung im Übrigen – 

analog zur ALT (Art. 74 KVV) – lediglich als « Vorschläge » (Art. 21 

KLV), während Anträge auf Aufnahme von Arzneimitteln in die SL « Ge-

suche » darstellen (Art. 69 KVV; vgl. dazu RÜTSCHE, a.a.O., S. 74). Das 

EDI entscheidet sodann – gemäss seinen Erläuterungen zur MiGeL (vgl. 

a.a.O., Ziff. 3 Abs. 3) – abschliessend über die Aufnahme oder Ablehnung. 

Diese Formulierungen sprechen allesamt gegen die von den Beschwerde-

führerinnen vertretene Ansicht, wonach den einzelnen MiGeL-Einträgen 

anfechtbare Verfügungen des EDI zugrunde liegen sollen. 

2.3.3.2 Zwischen den Anhängen der KLV bestehen weitere bedeutsame 

Parallelen: Neben der MiGeL (Anhang 2) und der ALT (Anhang 4) gehört 

auch die gestützt auf Art. 52 Abs. 1 Bst. a Ziff. 1 KVG vom EDI erstellte 

Liste der Analysen mit Tarif (Analysenliste [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 kon-

krete Unternehmen (ANDREAS WILDI, in: Basler Kommentar zum Kran-

kenversicherungsgesetz, 2020, Art. 52/52a Rz. 5). Sie gelten allesamt – 

wie erwähnt – als Verordnungen (vgl. Urteil des BVGer C-5058/2007 vom 

29. September 2009 E. 1.1.3). Dementsprechend hat das Bundesverwal-

tungsgericht im – von der Vorinstanz zitierten ([…]) – Urteil des BVGer 

C–4168/2014 vom 23. Oktober 2014 ausdrücklich festgehalten, dass Tarif-

festsetzungen in einzelnen – der Vertragsfreiheit vollständig entzogenen – 

Bereichen, namentlich in der AL, welche die Vergütung von Laborleistun-

gen abschliessend regelt, nicht beim Bundesverwaltungsgericht anfechtbar 

sind (E. 2.5). Bei Analysen, Arzneimitteln sowie Mitteln und Gegenstän-

den bleibt für Tarifverträge kein Raum (Art. 52 KVG). Hier setzt der Bund 

die Tarife, Preise und Vergütungsansätze fest (Art. 52 Abs. 3 KVG). 

Gemäss dem genannten Urteil haben daher auch die Festsetzungen der 
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MiGeL-Vergütungen als nicht beim Bundesverwaltungsgericht anfechtba-

re Akte zu gelten. 

2.3.4 Damit ist festzuhalten, dass die Einträge in der MiGeL – anders 

als diejenigen in der SL – nicht auf anfechtbaren Einzelverfügungen be-

treffend bestimmte Produkte von einzelnen Inverkehrbringerinnen beru-

hen (vgl. auch WILDI, a.a.O., Art. 52/52a Rz. 6 und 151). Das Vorliegen 

einer Allgemeinverfügung fällt ebenfalls ausser Betracht, nachdem sich 

die MiGeL-Einträge – wie dargelegt – jeweils nicht auf einen konkreten 

Einzelfall beziehen. Den einzelnen MiGeL-Einträgen kommt daher – ent-

gegen der Ansicht der Beschwerdeführerinnen ([…]) – nicht Verfügungs-, 

sondern Verordnungscharakter zu (so auch RÜTSCHE, a.a.O., S. 74 f.). Die 

von den Beschwerdeführerinnen beanstandeten vorinstanzlichen Festset-

zungen beziehungsweise Änderungen der HVB für die Produktekatego-

rien 14.11 und 14.12 der MiGeL per 1. Januar 2021 waren daher – anders 

als beschwerdeweise geltend gemacht – nicht mittels anfechtbarer Verfü-

gung zu eröffnen. Das vorinstanzliche Vorgehen ist nicht zu beanstanden. 

Die besagten Änderungen der MiGeL sind weder nichtig noch liegt eine 

Verletzung des rechtlichen Gehörs vor. Die Beschwerdeführerinnen hatten 

in Bezug auf die streitigen Änderungen der HVB, welchen Verordnungs- 

und nicht Verfügungscharakter zukommt, keine Parteistellung und damit 

keinen Gehörsanspruch (vgl. Art. 29 VwVG). Beim Erlass generell-abs-

trakter Anordnungen müssen die Betroffenen im Gegensatz zu Verfügun-

gen vorher nicht angehört werden (vgl. FELIX UHLMANN, in: Praxiskom-

mentar VwVG, 2. Aufl. 2016, Art. 5 Rz. 46 m.H.). Im Übrigen zeigt die 

Vorinstanz auf ([...]), dass die Beschwerdeführerinnen im Rahmen des 

strittigen Prozesses der Verordnungsgebung einerseits mit Fachexperten in 

der zuständigen Arbeitsgruppe vertreten waren ([…]) und andererseits ihre 

Interessen durch die zwei Branchenvertreter in der EAMGK wahrnehmen 

konnten (vgl. E. 2.2.4 […]). Es überzeugt daher nicht, wenn die Beschwer-

deführerinnen geltend machen, sie hätten keine Möglichkeit gehabt, sich 

zu den besagten Änderungen der MiGeL zu äussern ([…]). 

2.4 Nach dem Gesagten liegt kein taugliches Anfechtungsobjekt vor, 

weshalb auf die Beschwerde nicht einzutreten ist. 


