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A-1051/2022

Sachverhalt:

A.

B. ist Zulassungsinhaberin des Arzneimittels C. . Am
13. November 2018 beantragte sie beim Bundesamt fir Gesundheit (BAG)
die Aufnahme dieses Arzneimittels in die Spezialitatenliste (SL). Zur Ge-
wahrung des rechtlichen Gehdrs liess das BAG ihr am 1. Juli 2020 ein Ver-

fugungsentwurf zukommen betreffend Aufnahme von C. in die SL.
B. zog daraufhin ihr SL-Gesuch zurtick.

B.

Am 19. November 2020 stellte A. (nachfolgend: Gesuchstellerin)

beim BAG ein Zugangsgesuch gestitzt auf das Bundesgesetz lUber das
Offentlichkeitsprinzip der Verwaltung vom 17. Dezember 2004 (Offentlich-
keitsgesetz, BGO, SR 152.3). Sie ersuchte um Zugang zu entsprechenden
Unterlagen, wie die Limitierung resp. Vergitung des Arzneimittels
C. im Rahmen der Aufnahme in die SL formuliert sei.

C.

Bei der vom BAG durchgefiihrten Anhérung nach Art. 11 BGO beantragte
B. am 14. Dezember 2020, es sei der Zugang zum Verfligungs-
entwurf vom 1. Juli 2020 betreffend Aufnahme von C. in die SL
vollstandig zu verweigern. Eventualiter sei der Zugang nur teilweise ge-
mass ihrem Schwarzungsvorschlag zu gewahren.

D.

Mit Schreiben vom 16. September resp. 4. November 2021 teilte das BAG
B. resp. der Gesuchstellerin mit, dass es beabsichtige, den Zu-
gang zum Verfugungsentwurf vom 1. Juli 2020 teilweise zu gewahren.
Ubereinstimmend mit dem Eventualbegehren der B. warden ins-
besondere die Preise, Berechnungsgrundlagen und allfallige Limitationen
des Praparats C. als Geschaftsgeheimnisse geschwarzt.

E.

Am 27. September resp. 19. November 2021 reichten sowohl B.

als auch die Gesuchstellerin beim Eidgendssischen Datenschutz- und Of-
fentlichkeitsbeauftragten (EDOB) je einen Schlichtungsantrag ein.
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F.

Der EDOB vereinigte die beiden Schlichtungsverfahren. Am 23. Dezember
2021 empfahl er, dass das BAG den Zugang zum Verfigungsentwurf vom
1. Juli 2020 teilweise gewahre, dies unter Einschwarzung der in Ziff. 2.1
aufgeflihrten Fabrikabgabepreise (FAP) und Publikumspreise (PP) und un-
ter Anonymisierung der Namen der Mitarbeitenden der B.

G.

B. beantragte am 13. Januar 2022 beim BAG den Erlass einer
Verfuigung. Sie forderte, das Zugangsgesuch sei abzuweisen. Eventualiter
sei der Zugang nur teilweise gemass dem beiliegenden Schwarzungsvor-
schlag zu gewahren.

H.

Mit Verfiugung vom 3. Februar 2022 entschied das BAG, den Zugang zum
Verfugungsentwurf vom 1. Juli 2020 betreffend Aufnahme von C.

in die SL teilweise zu gewahren, dies unter Schwarzung der Preisberech-
nung der B. sowie der Anonymisierung der Namen der Mitarbei-
tenden der B.

L.

Gegen diese Verfiigung erhob B. (nachfolgend: Beschwerdefiih-
rerin) am 3. Marz 2022 Beschwerde beim Bundesverwaltungsgericht mit
folgenden Rechtsbegehren:

"1. Ziff. 1 der Verfugung der Vorinstanz vom 3. Februar 2022 sei aufzuheben
und der Zugang zum Verfugungsentwurf vom 1. Juli 2020 sei vollum-
fanglich zu verweigern;

2. eventualiter sei Ziff. 1 der Verfligung der Vorinstanz vom 3. Februar 2022
aufzuheben und durch folgenden Wortlaut zu ersetzen: Das BAG wird
den Verfugungsentwurf vom 1. Juli 2020 unter Schwéarzung der von der
Beschwerdeflhrerin beantragten Packungsgrésse, des von der Be-
schwerdefiihrerin beantragten Fabrikabgabepreises (FAP) und Publi-
kumspreises (PP), des von der Vorinstanz durchgefiihrten therapeuti-
schen Quervergleichs (TQV) und Auslandpreisvergleichs (APV), der von
der Vorinstanz beigezogenen Referenzpraparate, des von der Vor-
instanz berechneten FAP und PP, der von der Vorinstanz beabsichtigten
Limitierung, der GTIN-Nummer, des ersten Bulletpoints der Ziff. 2.3.5 so-
wie der Daten der Mitarbeitenden der Vorinstanz und der Beschwerde-
fuhrerin, teilweise zuganglich machen."
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J.
Das BAG (nachfolgend: Vorinstanz) schliesst in der Vernehmlassung vom
7. Juli 2022 auf Abweisung der Beschwerde.

K.
In der Replik vom 28. September 2022 halt die Beschwerdefihrerin an ih-
ren Rechtsbegehren fest.

L.
Mit Duplik vom 1. Dezember 2022 halt die Vorinstanz ebenfalls an ihren
Rechtsbegehren fest.

M.

Auf die weiteren Vorbringen der Parteien und die sich bei den Akten be-
findlichen Schriftsticke wird — soweit entscheidrelevant — in den nachfol-
genden Erwagungen eingegangen.

Das Bundesverwaltungsgericht zieht in Erwagung:

1.

1.1 Beim angefochtenen Entscheid handelt es sich um eine Verfugung im
Sinne von Art. 5 des Verwaltungsverfahrensgesetzes vom 20. Dezember
1968 (VWVG, SR 172.021), die von einer Vorinstanz nach Art. 33 Bst. d
des Verwaltungsgerichtsgesetzes vom 17. Juni 2005 (VGG, SR 173.32)
erlassen wurde. Da keine Ausnahme nach Art. 32 VGG vorliegt, ist das
Bundesverwaltungsgericht zur Beurteilung der Beschwerde zustandig. Das
Verfahren richtet sich nach dem VwVG, soweit das VGG nichts anderes
bestimmt (Art. 37 VGG).

1.2
1.2.1 Zur Beschwerde ist berechtigt, wer vor der Vorinstanz am Verfahren
teilgenommen oder keine Mdglichkeit zur Teilnahme erhalten hat, durch die

angefochtene Verfigung besonders berthrt ist und ein schutzwirdiges In-
teresse an deren Aufhebung oder Anderung hat (Art. 48 Abs. 1 VWVG).
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Das Anfechtungsinteresse ist grundsatzlich nur schutzwiirdig, wenn es sich
um ein unmittelbares, eigenes und personliches Interesse handelt. Dem-
gegenuber berechtigen ausschliessliche Interessen Dritter oder der Allge-
meinheit oder das Interesse an der richtigen Gesetzesanwendung nicht zur
Beschwerdeflihrung (vgl. BVGE 2009/17 E. 3.1; MOSER et al., Prozessie-
ren vor dem Bundesverwaltungsgericht, 3. Aufl. 2022, Rz. 2.64 ff.; je mit
Hinweisen).

1.2.2 Die Beschwerdeflihrerin ist Zulassungsinhaberin des Arzneimittels
C. und setzt sich gegen die teilweise Bekanntgabe des Verfi-
gungsentwurfs vom 1. Juli 2020 zur Wehr. Sie ist als Adressatin der ange-
fochtenen Verfligung sowohl formell als auch materiell beschwert, weshalb
sie grundsatzlich zur Beschwerde legitimiert ist.

Nicht einzutreten ist hingegen auf das Eventualbegehren der Beschwerde-
fuhrerin, es seien die Namen der Mitarbeitenden der Vorinstanz im stritti-
gen Dokument zu anonymisieren. Es ist nicht ersichtlich, inwiefern ihr ein
personlicher Vorteil erwachst bzw. ein personlicher Nachteil von ihr abge-
wendet wird, sollte die Beschwerde in diesem Punkt gutgeheissen werden.

1.3 Auf die im Ubrigen frist- und formgerecht eingereichte Beschwerde ist
somit — vorbehaltlich der vorstehenden Ausfuhrungen in E. 1.2.2 — einzu-
treten (vgl. Art. 50 Abs. 1 und Art. 52 Abs. 1 VwWVG).

2.

Das Bundesverwaltungsgericht pruft die angefochtene Verfugung auf
Rechtsverletzungen — einschliesslich unrichtiger oder unvollstandiger Fest-
stellung des rechtserheblichen Sachverhalts und Rechtsfehler bei der Aus-
Ubung des Ermessens — und auf Angemessenheit hin (vgl. Art. 49 VwVG).
Es wendet das Recht von Amtes wegen an und ist nicht an die rechtlichen
Begriindungen der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4 VwVG).

3.

3.1 Gemass Art. 52 Abs. 1 Bst. b des Bundesgesetzes vom 18. Marz 1994
Uber die Krankenversicherung vom 18. Marz 1994 (KVG, SR 832.10) er-
stellt die Vorinstanz eine Liste der pharmazeutischen Spezialitaten und
konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitatenliste, SL), die von
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der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) vergutet werden.
Diese hat auch die mit den Originalpraparaten austauschbaren preisgins-
tigeren Generika zu enthalten. Die SL wird veréffentlicht (Art. 71 Abs. 1 der
Verordnung Uber die Krankenversicherung vom 27. Juni 1995 [KVV, SR
832.102]; die SL ist abrufbar auf < https://www.spezialitatenliste.ch >). Sie
enthalt die bei Abgabe durch Apothekerinnen und Apotheker, Arztinnen und
Arzte sowie Spitdler und Pflegeheime massgebenden Hoéchstpreise
(Art. 67 Abs. 1 KVV). Der Hochstpreis besteht aus dem Fabrikabgabepreis
und dem Vertriebsanteil (Art. 67 Abs. 1° KVV). Die Aufnahme eines Arz-
neimittels in die SL setzt voraus, dass es wirksam, zweckmassig und wirt-
schaftlich ist und eine gliltige Zulassung des Heilmittelinstituts (Swissme-
dic) vorliegt (Art. 65 Abs. 1 und Abs. 3 KVV, Art. 30 Abs. 1 der Kranken-
pflege-Leistungsverordnung vom 29. September 1995 [KLV, 832.112.31];
die zugelassenen Arzneimittel sind abrufbar auf < https://www.swissmedi-
cinfo.ch >). Die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels wird aufgrund eines
Vergleichs mit dem Preis in Referenzlandern (Auslandpreisvergleich; APV)
und eines Vergleichs mit anderen Arzneimitteln (therapeutischer Querver-
gleich; TQV) beurteilt (Art. 65b Abs. 2 KVV). Die Aufnahme kann unter der
Bedingung einer Limitierung erfolgen, die sich insbesondere auf die Menge
oder die medizinischen Indikationen beziehen kann (Art. 73 KVV; vgl. zum
Ganzen BGE 145 V 289 E. 2.1, 139 V 375 E. 4.1 f,; Urteil des BGer
1C_642/2020 vom 17. Marz 2022 E. 4; Urteil des BVGer C-923/2020 vom
24. Mai 2023 E. 5.4; je mit Hinweisen).

3.2 In der angefochtenen Verfugung entschied die Vorinstanz auf Antrag
der Gesuchstellerin hin und gestiitzt auf das BGO, den Zugang zum Ver-
fugungsentwurf vom 1. Juli 2020 betreffend Aufnahme von C. in
die SL teilweise zu gewahren, dies unter Schwarzung der Preisberechnung
der Beschwerdefiuhrerin sowie der Anonymisierung der Namen ihrer Mitar-
beitenden. Dagegen beantragt die Beschwerdeflhrerin, es sei der Zugang
vollstandig zu verweigern, eventualiter seien zusatzliche Schwarzungen
vorzunehmen.

Im Hinblick auf die gestellten Rechtsbegehren ist zunachst auf die Frage
einzugehen, ob es sich beim Verfigungsentwurf um ein fertig gestelltes
Dokument handelt (nachstehend E. 4 ff.). In der Hauptsache ist anschlies-
send zu prufen, ob darin weitergehende schitzenswerte Geschéaftsge-
heimnisse und Personendaten enthalten sind, die nicht offengelegt werden
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durfen. Diesbezuglich stellt sich in erster Linie die Frage, ob die Vorinstanz
ihrer Begrindungspflicht in hinreichendem Masse nachgekommen ist
(nachstehend E. 7 ff.).

4,

4.1 Die Beschwerdefuhrerin rugt, der Zugang sei vollstandig zu verwei-
gern, da der Verfigungsentwurf vom 1. Juli 2020 ein unfertiges Dokument
im Sinne von Art. 5 Abs. 3 Bst. b BGO bilde. Die Offenlegung wiirde zu
Missverstandnissen und einem erheblichen Schaden fuhren. Das Doku-
ment sei ausdricklich als "Entwurf" gekennzeichnet und ihr nur per E-Mail
Ubermittelt worden. Die fehlende Unterschrift sei ein deutliches Indiz dafur,
dass das Dokument nicht fertig gestellt sei (vgl. Art. 1 Abs. 2 Bst. a der
Offentlichkeitsverordnung vom 24. Mai 2006 [VBGO, SR 152.31]). Da der
Erlass einer Verfugung nach Art. 5 VwVG eine hoheitliche Anordnung sei,
liege es nicht an ihr, sondern an der Vorinstanz, wie mit dem Verflgungs-
entwurf weiter zu verfahren zu sei (vgl. Art. 1 Abs. 2 Bst. b VBGO). Zum
Zeitpunkt der Zustellung hatte die Vorinstanz schon von Gesetzes wegen
mindestens die folgenden weiteren Bearbeitungsschritte vornehmen mus-
sen: Berlcksichtigung einer allfalligen Stellungnahme, Bezeichnung des
Dokuments als Verfugung, Unterzeichnung und korrekte Eréffnung (vgl.
Art. 30 ff. VWVG). Der Verfligungsentwurf lasse sich daher mit einer provi-
sorischen Fassung eines Berichts vergleichen, der noch finalisiert werden
musse. Das Dokument habe sich auch nicht zu einer Endfassung gewan-
delt, als sie ihr SL-Gesuch zurtckgezogen habe.

4.2 Der EDOB weist in seiner Empfehlung darauf hin, dass der Verfligungs-
entwurf der externen Beschwerdeflihrerin im Rahmen der Gewahrung des
rechtlichen Gehors tUbermittelt worden sei. In diesem Sinne weise das Do-
kument einen definitiven Charakter auf. Hinzu komme, dass es keine An-
derungen mehr erfahren habe, weil das SL-Gesuch zurlickgezogen wor-
den sei. Der Verfugungsentwurf stelle daher ein fertig gestelltes amtliches
Dokument dar, das den Nachvollzug des Verwaltungshandelns entspre-
chend der Zielsetzungen des BGO ermdégliche.

4.3 Die Vorinstanz vertritt in der angefochtenen Verfligung den Standpunkt,
dass der Verfligungsentwurf als amtliches Dokument zu qualifizieren sei.
Das Dokument sei der Beschwerdeflihrerin zur Stellungnahme und zur
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Entscheidung (iber den weiteren Verlauf Gbermittelt worden. Diese Uber-
gabe an die Adressatin falle explizit unter die Vorgaben von Art. 1 Abs. 2
Bst. b VBGO. In der Vernehmlassung fiihrt sie ergdnzend aus, dass das
Dokument aus Sicht der ausstellenden Behérde im Zeitpunkt der Ubergabe
zu Ende bearbeitet gewesen sei. Es habe der Beschwerdeflhrerin freige-
standen, zum Verfigungsentwurf Stellung zu nehmen, ihn zu akzeptieren
oder wie geschehen das SL-Gesuch zurtickzuziehen. Allein die Bezeich-
nung als "Entwurf" vermége an der materiellen Funktion — namlich die Ge-
wahrung des rechtlichen Gehdrs — nichts zu andern.

5.

5.1 Nach Art. 6 Abs. 1 BGO hat jede Person das Recht, amtliche Doku-
mente einzusehen und von den Behorden Auskunfte Uber den Inhalt amt-
licher Dokumente zu erhalten. Mit dem Inkrafttreten des Offentlichkeitsge-
setzes am 1. Juli 2006 wurde der Grundsatz der Geheimhaltung der Ver-
waltungstéatigkeit ("Geheimhaltung mit Offentlichkeitsvorbehalt") zu Guns-
ten des Offentlichkeitsprinzips ("Grundsatz der Offentlichkeit mit Geheim-
haltungsvorbehalt") geandert. Der Offentlichkeitsgrundsatz dient der
Transparenz der Verwaltung und soll das Vertrauen der Burgerinnen und
Blrger in die staatlichen Institutionen und ihr Funktionieren férdern; er bil-
det zudem eine wesentliche Voraussetzung flir eine sinnvolle demokrati-
sche Mitwirkung am politischen Entscheidfindungsprozess und fir eine
wirksame Kontrolle der staatlichen Behérden (vgl. Art. 1 BGO; BGE 142 Il
324 E.3.4, 142 1l 313 E.3.1; GABOR P. BLECHTA, in: Maurer-
Lambrou/Blechta [Hrsg.], Datenschutzgesetz/Offentlichkeitsgesetz, Basler
Kommentar, 3. Aufl. 2014, Art. 1 BGO Rz. 3 ff. [nachfolgend: BSK
DSG/BGOQ)]).

Das BGO regelt grundsatzlich nur die allgemeine passive Informationsta-
tigkeit, d.h. die Information der Behdrden auf Anfrage (vgl. Botschaft des
Bundesrates vom 12. Februar 2003 zum Bundesgesetz (iber die Offentlich-
keit der Verwaltung, BBI 2003 1977 [nachfolgend: Botschaft zum BGO]).
Die allgemeine aktive Informationstatigkeit der Behdrden, d.h. die behord-
liche Information von Amtes wegen Uber die Verwaltungstatigkeit, beruht
hingegen grundsatzlich auf Art. 180 Abs. 2 der Bundesverfassung der
Schweizerischen Eidgenossenschaft vom 18. April 1999 (BV, SR 101). Ak-
tive und passive Information sind teilweise funktional eng verzahnt; sie
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bedingen und erganzen sich gegenseitig (vgl. BGE 146 Il 265 nicht publ.
E. 2; BRUNNER/MADER, in: Brunner/Mader [Hrsg.], Offentlichkeitsgesetz,
Handkommentar, 2008, Einleitung Rz. 79, 86 und 91 [nachfolgend: Hand-
kommentar BGQ]).

5.2 Als amtliches Dokument gilt jede Information, die auf einem beliebigen
Informationstrager aufgezeichnet ist, sich im Besitz einer Behorde befindet,
von der sie stammt oder der sie mitgeteilt worden ist, und die Erfillung
einer 6ffentlichen Aufgabe betrifft (Art. 5 Abs. 1 Bst. a-c BGO). Gemass
Art. 5 Abs. 3 Bst. b BGO gelten Dokumente, die nicht fertig gestellt sind,
nicht als amtliche Dokumente. Der Ausschluss nicht fertig gestellter Doku-
mente muss dabei unter dem gleichen Aspekt betrachtet werden wie der
Schutz der freien Meinungs- und Willensbildung einer Behoérde (Art. 7
Abs. 1 Bst. a BGO): Die Verwaltung soll ihren Handlungsspielraum bewah-
ren und ihre Projekte mit der nétigen Freiheit entwickeln kdnnen, um sich
moglichst ungestort und ohne Druckversuche von aussen eine Meinung zu
bilden. Ausserdem sollen Missverstandnisse, Unklarheiten und andere Ri-
siken, die sich aus der Veroéffentlichung eines Dokuments mit provisori-
schem Charakter ergeben kdnnten, vermieden werden (vgl. Botschaft zum
BGO, BBI 2003 1997; BGE 142 11 324 E. 2.5.1).

Fertig gestellt ist ein Dokument im Allgemeinen, wenn es in sich selber be-
reits abgeschlossen ist und nicht mehr in Bearbeitung steht, d.h. nach dem
gewohnlichen Lauf der Dinge keine weiteren Bearbeitungsschritte erfordert
(vgl. Urteil des BVGer A-5768/2018 vom 12. September 2019 E. 4.2.2).
Nach Art. 1 Abs. 2 VBGO gilt ein Dokument als fertig gestellt, das von der
Behdrde, die es erstellt hat, unterzeichnet ist (Bst. a), oder das vom Erstel-
ler der Adressatin oder dem Adressaten definitiv ibergeben wurde, na-
mentlich zur Kenntnis- oder Stellungnahme oder als Entscheidgrundlage
(Bst. b). "Definitiv" im Sinne von Art. 1 Abs. 2 Bst. b VBGO ist die Ubergabe
an eine bestimmte Person, Stelle oder Behorde, wenn es danach weitest-
gehend an der Empféangerin oder am Empfanger liegt, wie sie mit dem Do-
kument weiter verfahren wollen, nicht aber, wenn das Dokument innerhalb
eines Teams oder zwischen Mitarbeitenden und Vorgesetzten zwecks Kor-
rektur, Ergdnzung oder Finalisierung ausgetauscht wird (vgl. Erlauterungen
des Bundesamtes flr Justiz [BJ] vom 24. Mai 2006 zur VBGO, S. 2; BVGE
2011/53 E. 8, 2011/52 E. 5.1.1). Die in Art. 1 Abs. 2 VBGO genannten Tat-
bestande stellen gewichtige Anhaltspunkte dar, wann ein Dokument als
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fertig gestellt zu gelten hat. Weitere Indizien fiir die Fertigstellung eines
Dokuments sind seine Genehmigung, die Registrierung in einem Klassifi-
kations-, Organisations- oder Informationssystem der Verwaltung sowie
sein Zweck bzw. seine Bedeutung. Auch vorbereitende Dokumente kénnen
fertig gestellt sein, wenn sie einen definitiven Charakter aufweisen (vgl. Ur-
teil des BVGer A-5768/2018 vom 12. September 2019 E. 4.2.1 mit Hinwei-
sen; vgl. zum Ganzen ROBERT BUHLER, BSK DSG/BGO, Art. 5 BGO
Rz. 23 ff.; KURT NUSPLIGER, Handkommentar BGO, Art. 5 Rz. 30 ff.).

6.

6.1 Im Folgenden ist zu prifen, ob es sich beim Verfligungsentwurf vom
1. Juli 2020 um ein amtliches Dokument nach Art. 5 BGO handelt. Von der
Vorinstanz und dem EDOB wird dies ibereinstimmend bejaht, wahrend die
Beschwerdeflihrerin einwendet, dass das Zugangsgesuch ein "nicht fertig
gestelltes" Dokument im Sinne von Art. 5 Abs. 3 Bst. b BGO betreffe.

6.2 Der vorliegende Verfugungsentwurf wurde von der Vorinstanz erstellt,
um der Beschwerdeflhrerin das rechtliche Gehor zu gewahren im Verfah-
ren betreffend Aufnahme des Arzneimittels C. in die SL. Hierfur
musste das Dokument als "Entwurf" gekennzeichnet sein, damit der Zweck
fr die Adressatin erkennbar war. Die Vorinstanz war in diesem Verfahrens-
stadium noch nicht verpflichtet, die Formvorschriften von Art. 34 f. VwWVG
einzuhalten, die fur die Eroffnung einer Verfigung gelten. Die Bezeichnung
als "Entwurf", die fehlende Unterzeichnung und das Zusenden per E-Malil
lassen daher fir sich alleine noch nicht darauf schliessen, dass ein unfer-
tiges Dokument vorliegt.

Fir den Charakter des Dokuments ist massgebend, dass die
Vorinstanz den Verfiigungsentwurf der Beschwerdefihrerin zur Stellung-
nahme zugesandt hat, was nach Art. 1 Abs. 2 Bst. b VBGO fiir ein fertig
gestelltes Dokument spricht. Die Ubermittlung im hangigen Verfahren an
die gesuchstellende Partei setzte voraus, dass der interne Entscheidfin-
dungsprozess der Behdrde — unter Vorbehalt der Gewahrung des rechtli-
chen Gehdrs — einen vorlaufigen Abschluss gefunden hat. Entsprechend
ist das Dokument fertig ausformuliert und es sind darin auch keine allfalli-
gen internen Anmerkungen oder Streichungen mehr zu finden. Unabhan-
gig vom weiteren Verfahrensverlauf verbleibt der Verfugungsentwurf in
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unveranderter Form in den Akten, um die Gewahrung des rechtlichen Ge-
hors zu dokumentieren. Ublicherweise wird er als eigenes actorum im Ak-
tenverzeichnis geflihrt. Er erfahrt in dieser Hinsicht keine weiteren Bear-
beitungsschritte mehr. Ein solch zugestellter Verfligungsentwurf ist daher
statt mit einem provisorischen Bericht eher mit einer Instruktions- oder Zwi-
schenverfligung zu vergleichen, welche unter dem Vorbehalt einer Endver-
fugung steht und ansonsten eine sich selbst abgeschlossene Zwi-
schenetappe des laufenden Verfahrens bildet.

In Bezug auf den Verfligungsentwurf gilt es zwischen dem Dokument an
sich und dem Verfahren zu unterscheiden. Die notwendigen prozessualen
Handlungen der Vorinstanz, die zum Zustellungszeitpunkt des Verfligungs-
entwurfs noch ausstanden und auf die sich die Beschwerdefiihrerin beruft,
beschlagen nicht den Verfligungsentwurf selbst, sondern den Erlass einer
verfahrensabschliessenden Verfigung. Letzteres erging im konkreten Fall
in Form eines Abschreibungsentscheids, nachdem die Beschwerdefihre-
rin ihr Gesuch zurlickgezogen hatte.

6.3 Mit dem EDOB und der Vorinstanz ist demnach einig zu gehen, dass
der Verfigungsentwurf, der der Beschwerdeflhrerin zur Gewahrung des
rechtlichen Gehérs zugesandt wurde, ein fertig gestelltes amtliches Doku-
ment bildet und nicht unter die Bestimmung von Art. 5 Abs. 3 Bst. b BGO
fallt. Dass damit Risiken fur die freie Meinungs- und Willensbildung der Be-
horde oder Missverstandnisse verbunden waren, ist im konkreten Fall nicht
ersichtlich, da jenes Verfahren bereits rechtskraftig abgeschlossen und der
Verfugungsentwurf selbst klar als solcher gekennzeichnet ist. Wie es sich
bei einer anderen prozessualen Ausgangslage verhalten wirde, nament-
lich wenn ein Verfahren noch hangig ware, braucht an dieser Stelle nicht
abschliessend geklart zu werden.

7.

7.1 In der Hauptsache macht die Beschwerdeflihrerin geltend, gestitzt auf
Art. 7 BGO sei der Zugang zum Verfligungsentwurf vom 1. Juli 2020 von
Amtes wegen vollstandig zu verweigern; eventualiter seien zusatzliche
Schwarzungen vorzunehmen. Die Vorinstanz habe sich in der angefochte-
nen Verfugung von ihrer vorherigen Rechtsauffassung, d.h. Offenlegung
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gemass Eventualantrag, abgekehrt und sich — ohne Begrindung — der
Empfehlung des EDOB angeschlossen.

Im Einzelnen rigt die Beschwerdefiihrerin, allein die Tatsache, dass sie die
Aufnahme des Arzneimittels C. in die SL beantragt habe, stelle ein
Geschéaftsgeheimnis nach Art. 7 Abs. 1 Bst. g BGO dar. Es sei bislang 6f-
fentlich nicht bekannt, dass sie ein SL-Gesuch eingereicht habe. lhr
komme daran ein Geheimhaltungswille und ein objektiv berechtigtes Ge-
heimhaltungsinteresse zu. Aus der Information, dass das Aufnahmeverfah-
ren abgebrochen worden sei, kdnnte die Konkurrenz Rickschlisse auf
eine schlechte Bewertung durch die Vorinstanz ziehen. Die Bekanntgabe
hatte einen Wettbewerbsnachteil zur Folge und wirde sich negativ auf den
Aktienkurs auswirken. Es entspreche denn auch der vorinstanzlichen Pra-
xis, derartige Zugangsgesuche nicht zu beantworten (vgl. Erlauternder Be-
richt zu Anderungen der KVV und KLV vom 3. Juni 2022, S. 18 [nachfol-
gend: Erlauternder Bericht zu E-KVV/KLV]). Soweit die Vorinstanz die Ge-
suchstellerin tber das Vorliegen des SL-Gesuchs bereits informiert habe,
sei dieser Fehler so gut wie mdglich zu heilen, indem der Zugang vollstan-
dig verweigert werde.

Fir die Zugangsgewahrung fehle zudem ein 6ffentliches Interesse nach
Art. 7 Abs. 2 BGO. Der Verfiigungsentwurf sei nie umgesetzt worden und
das Arzneimittel C. befinde sich nichtin der SL. Es sei nicht Zweck
des BGO, die Téatigkeit der Behdrde in der Evaluationsphase zu kontrollie-
ren. Entgegen der Vernehmlassung konne ein offentliches Interesse nicht
aus einer parlamentarischen Motion abgeleitet werden. Auch sei nicht er-
sichtlich, dass der Preis im Rahmen der sog. Einzelfallvergutung nach
Art. 71b KVV Ubersetzt sei. Vielmehr bestehe ein Uberwiegendes privates
Interesse an der Geheimhaltung. Denn im Fall einer Verodffentlichung ent-
stiinde ein falsches Bild hinsichtlich der Vergleichspraparate und des Prei-
ses. In der Schweiz kdnnte sie in der Folge von Krankenversicherungen im
Bereich der Zusatzversicherung oder von selbstzahlenden Patientinnen
und Patienten unter Druck gesetzt werden, das Arzneimittel zu diesem
Preis zu verkaufen. Sie ware damit in der Preisbestimmung ausserhalb der
OKP nicht mehr frei. Ihr Wettbewerbsnachteil wirde sich noch verstarken,
sollten auslandische Gesundheitsbehérden vom Verfugungsentwurf
Kenntnis erhalten. Es sei nicht belegt, dass diese nur den genehmigten
Preis als Referenz verwenden wirden. Angesichts des Kostendrucks
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dirfte der Umstand, dass es sich hier um einen Verfligungsentwurf handle,
leicht Gberlesen und auf den Preis abgestellt werden, den die Vorinstanz
fur wirtschaftlich halte. Zudem konnten aus der Tatsache, dass sie ihr SL-
Gesuch zurlickgezogen habe, Rickschlisse auf die wirtschaftliche Trag-
barkeit gezogen werden. Die Bekanntgabe der Vergleichspraparate und
die daraus berechneten FAP und PP wirde somit unweigerlich Preissen-
kungen zu ihren Lasten ausldsen.

7.2 Eventualiter beantragt die Beschwerdeflihrerin, es seien die Angaben
im Verfigungsentwurf zur Packungsgrosse und GTIN-Nummer (Global
Trade Item Number) zu schwarzen (Ziff. 2.1, 2.3, 2.4 und Disp. Ziff. 1). Die
Informationen zu den Packungsgrossen wirden Rickschliisse zulassen,
wie sie das Arzneimittel C. im Markt positionieren méchte. Wenn
ein Konkurrenzunternehmen ihre Strategie kenne, kdnnte es seine eigene
entsprechend ausrichten. In dem hoch kompetitiven Arzneimittelmarkt
wurde das zu einer Wettbewerbsverzerrung fihren. Auch wenn sie aktuell
nicht alle Packungsgréssen vermarkte, sei sie befugt, fur jede zugelassene
Packungsgrosse ein SL-Gesuch zu stellen. Ungeachtet der von Swissme-
dic publizierten Fachinformation komme ihr daher ein Geheimhaltungsin-
teresse zu. Das Ausgefuhrte gelte ebenfalls fur die GTIN-Nummer, die fur
jede Packungsgrosse separat vergeben werde.

Aus den obengenannten Grinden seien sodann die Angaben betreffend
TQV und APV, die beigezogenen Referenzpraparate und der von der Vor-
instanz berechnete FAP und PP zu schwarzen (Ziff. 2.3.5, 2.4 und
Disp. Ziff. 1). Die fraglichen Informationen betrafen allesamt das Arzneimit-
tel C. , weshalb sie die Geheimnisherrin sei. Auch wenn
C. (...), sei sie sehr wohl einer Konkurrenz ausgesetzt. Dies einer-
seits gegenltber Marktteilnehmenden, die eine Zulassung in Betracht z6-
gen und andererseits gegenuber den Zulassungsinhaberinnen derjenigen
Arzneimittel, die die Vorinstanz in den TQV einbezogen habe. Der TQV sei
bekanntlich ein wesentlicher Streitpunkt in den SL-Aufnahmeverfahren.
Der Vergleich der Wirksamkeit ("Produktqualitat") und Wirtschaftlichkeit
("Preis") weise einen zentralen betriebswirtschaftlichen und kaufmanni-
schen Charakter auf. Sollte die Beurteilung der Vorinstanz bekannt gege-
ben werden, wiirde das flir Konkurrenzunternehmen einen Kenntnisgewinn
fur deren Produkt- und Preisgestaltung bedeuten. Im hoch kompetitiven
Arzneimittelmarkt kdnnten diese ihre eigenen Gesuche im In- oder Ausland
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entsprechend anpassen. Bei einem Zugang waren ihre kommerziellen In-
teressen daher ernsthaft bedroht.

Schliesslich seien die Angaben zur beabsichtigten Limitierung zu schwar-
zen (Ziff. 2.3.5 und Disp. Ziff. 2). Die Limitierung weiche von der Formulie-
rung in der Fachinformation ab. Bei Bekanntgabe wirde das Arzneimittel
weniger eingesetzt werden, als dies aufgrund der zugelassenen Indikation
moglich sei, was zu direkten Umsatzeinbussen flihre. Konkurrenzunter-
nehmen kénnten das Wissen fir ihre eigene Produkt- und Preisgestaltung
verwenden. |hr Schaden ware wiederum noch grésser, sollten auslandi-
sche Behorden von der beabsichtigten Limitierung Kenntnis erhalten.

7.3 Der EDOB spricht sich in seiner Empfehlung gestiitzt auf Art. 7 Abs. 1
Bst. g BGO dafiir aus, dass der von der Beschwerdefiihrerin beantragte
FAP und PP als Geschéaftsgeheimnisse abzudecken seien. Diese Angaben
seien nicht allgemein bekannt und wirden Hinweise auf die Marktstrategie
erlauben. Hingegen seien die Angaben betreffend Packungsgrésse und
GTIN-Nummer in der Fachinformation von Swissmedic publiziert und wiir-
den daher keine Geschaftsgeheimnisse darstellen. Ferner sei nicht nach-
gewiesen, dass an den Berechnungsgrundlagen und an dem von der Vor-
instanz berechneten PP ein objektives Geheimhaltungsinteresse bestehe.
Der befiirchtete Schaden werde von der Beschwerdeflhrerin weder kon-
kretisiert noch ausfihrlich dargelegt, jedenfalls nicht mit der von der Recht-
sprechung verlangten Tiefe. So wirden im Ausland nur genehmigte Preise
als Referenz verwendet werden. Hinsichtlich der befirchteten Konkurrenz
sei daran zu erinnern, dass C. (...). Auch wirden die in Frage ste-
henden Angaben von der Vorinstanz stammen, was gegen ein Geschafts-
geheimnis spreche. Die Angaben zur Limitierung wirden die veroéffentlichte
Fachinformation prazisieren und seien somit grundsatzlich allgemein be-
kannt.

7.4 Die Vorinstanz schliesst sich in der angefochtenen Verfugung der Emp-
fehlung des EDOB vollumfanglich an.

In der Vernehmlassung fiihrt die Vorinstanz erganzend aus, aufgrund des
Zugangsgesuchs sei es ihr nicht mdglich, die Tatsache zu verneinen, dass
ein SL-Gesuch fir das Arzneimittel C. eingegangen sei und dazu
amtliche Dokumente existierten. Die Beschwerdefiihrerin habe
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diesbezlglich denn auch nie geltend gemacht, dass ein Geschaftsgeheim-
nis bestehe. Weshalb das Vorliegen eines Aufnahmedossiers ein schiit-
zenswertes Geschaftsgeheimnis darstelle, vermoge die Beschwerdeflihre-
rin in ihrer Beschwerde nicht ausreichend zu begriinden, dies umso mehr
als das Verfahren abgeschlossen sei. Der in der Replik zitierte Erlauternde
Bericht E-KVV/KLV betreffe die Veroffentlichungspraxis, die das Amt von
sich aus tatige, und nicht die Zugangsgesuche nach BGO.

Die Beschwerdeflhrerin, so die Vorinstanz in der weiteren Vernehmlas-
sung, verkenne, dass bei Art. 7 Abs. 1 BGO keine Interessenabwagung
stattfinde. Doch selbst wenn ein 6ffentliches Interesse flr die Zugangsge-
wahrung erforderlich ware, ware ein solches gegeben. (...) Die Motion
zeige, dass ein offentliches Interesse an der Kenntnis der von der Vor-
instanz berechneten wirtschaftlichen Preise zu bejahen sei. Auch bestehe
ein Offentliches Interesse daran, dass von der OKP keine Ubersetzten
Preise im Rahmen der sog. Einzelfallverglitung nach Art. 71b KVV bezahlt
wurden. Demgegentber sei es unwahrscheinlich, dass auslandische Ge-
sundheitsbehdrden auf den Verfugungsentwurf abstellen wirden, sollten
sie Uberhaupt Kenntnis davon erhalten. In den offiziellen Arzneimittelregis-
ter sei der Preis der Vorinstanz nicht abrufbar. Die Beschwerdeflihrerin sei
in der Preisfestlegung weiterhin frei, da der Preis nicht staatlich festgesetzt
worden sei.

Hinsichtlich des Eventualbegehrens vertritt die Vorinstanz in der Vernehm-
lassung die Ansicht, dass die Angaben betreffend Packungsgrésse und
GTIN-Nummer offenzulegen seien, da kein Geheimhaltungsinteresse be-
stehe. Aufgrund der Fachinformation von Swissmedic seien diese Informa-
tionen offentlich bekannt. Die Beschwerdeflihrerin habe ihre Marktposition
bereits durch die zugelassenen Packungsgrossen eindeutig definiert. Des
Weiteren habe sie, die Vorinstanz, die Vergleichsarzneimittel fir den TQV
ausgewahlt, die notwendigen Informationen flr den APV beschafft, die Li-
mitierung formuliert und die Preisberechnungen vorgenommen. Mangels
Geheimhaltungsinteresse bzw. mangels Stellung der Beschwerdeflihrerin
als Geheimnisherrin seien diese Informationen ebenfalls bekanntzugeben.
Die Limitierung kénne bei sachlichen Grinden enger formuliert werden.
Entspréache die Limitierung dem Wortlaut der Indikation von Swissmedic,
ware sie obsolet. Da die beabsichtigte Limitierung nicht als solche hinter-
legt sei, sei es unwahrscheinlich, dass sie in der Praxis angewendet werde.
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Die Limitierung sei grundsatzlich ein rein nationales Institut. Auslandische
Behdrden wiirden Uiberdies die Tatsache berlicksichtigen, dass es sich hier
um einen Verfugungsentwurf handle. Es sei nicht erstellt, dass die Be-
schwerdeflihrerin einen Schaden erleiden wirde. Das Eventualbegehren
sei damit insgesamt abzuweisen.

8.

8.1 Die Ausnahmebestimmung von Art. 7 Abs. 1 Bst. g BGO sieht vor, dass
der Zugang zu amtlichen Dokumenten u.a. dann eingeschrankt, aufge-
schoben oder verweigert wird, wenn durch seine Gewahrung Geschafts-
geheimnisse offenbart werden kdnnen. Als solche gelten etwa alle Infor-
mationen, die ein Unternehmer als Geheimnisherr berechtigterweise ge-
heim halten méchte bzw., etwas konkreter, die zu einer Beeintrachtigung
des geschéftlichen Erfolgs des Unternehmens bzw. zu einer Verfalschung
des Wettbewerbs fiihren konnten, wenn sie Konkurrenzunternehmen be-
kannt wirden (vgl. BGE 144 11 91 E. 3.1, 142 11 340 E. 3.2; Urteil des BGer
1C_562/2017 vom 2. Juli 2018 E. 3.2; Urteil des BVGer A-3649/2014 vom
25. Januar 2016 E. 8.2.2). Als Geschaftsgeheimnis wird dabei eine Tatsa-
che qualifiziert, die weder offenkundig noch allgemein zuganglich ist, die
der Geheimnisherr tatsachlich geheim halten méchte und an deren Ge-
heimhaltung er ein berechtigtes Interesse hat. Folgende Tatsachen weisen
in der Regel ein objektives Geheimhaltungsinteresse auf: Marktanteile ei-
nes einzelnen Unternehmens, Umséatze, Preiskalkulationen, Rabatte und
Pramien, Bezugs- und Absatzquellen, interne Organisation eines Unter-
nehmens, Geschaftsstrategien und Businessplane sowie Kundenlisten und
-beziehungen (vgl. BGE 142 1l 268 E. 5.2; Urteil des BGer 1C_665/2017
vom 16. Januar 2019 E. 3.3; Urteile des BVGer A-722/2021 vom 29. Juni
2023 E. 8.2 [noch nicht rechtskraftig] und A-6003/2019 vom 18. November
2020 E. 7.3.1).

Nach der Rechtsprechung muss die aufgrund der Zugangsgewahrung dro-
hende Verletzung des privaten Interesses des Geheimnisherrn zwar nicht
mit Sicherheit eintreten, jedoch darf eine Gefahrdung auch nicht lediglich
denkbar oder (entfernt) moglich erscheinen. Zudem muss die drohende
Verletzung ernsthaft sein, weshalb eine bloss geringfiigige oder unange-
nehme Konsequenz nicht als Beeintrachtigung gilt. Eine eigentliche Inte-
ressenabwagung ist danach nicht vorzunehmen. Vielmehr ist davon

Seite 16



A-1051/2022

auszugehen, dass der Gesetzgeber diese bereits vorweggenommen hat,
indem er in Art. 7 Abs. 1 BGO in abschliessender Weise die Griinde auf-
zahlt, aus denen das Geheimhaltungs- das Transparenzinteresse Uberwie-
gen kann (vgl. BGE 144 Il 77 E. 3; Urteil des BGer 1C_222/2018 vom
21. Mérz 2019 E. 3.3; URS STEIMEN, BSK DSG/BGO, Art. 7 BGO Rz. 3 ff.).
Liegt ein Ausnahmetatbestand nach Art. 7 Abs. 1 BGO vor, darf der Zugang
nicht ohne Weiteres verweigert werden, sondern es ist im Einzelfall zu pru-
fen, ob die Interessen an der Geheimhaltung das Transparenzinteresse
Uberwiegen oder ob gegebenenfalls in Anwendung des Verhaltnismassig-
keitsprinzips (vgl. Art. 5 Abs. 2 BV) ein eingeschrankter Zugang in Frage
kommt, etwa durch Anonymisierung, Einschwarzen, Teilveroffentlichung
oder zeitlichen Aufschub (vgl. BGE 142 1l 324 E. 3.3, 142 Il 313 E. 3.6;
STEIMEN, BSK DSG/BGO, Art. 7 BGO Rz. 9 ff.).

8.2 Ist der Zugang zu amtlichen Dokumenten nicht bereits aufgrund eines
Spezialtatbestandes von Art. 7 Abs. 1 BGO einzuschréanken, aufzuschie-
ben oder zu verweigern, hat die ersuchte Behdrde dies zu tun, wenn durch
seine Gewahrung die Privatsphare Dritter beeintrachtigt werden kann; aus-
nahmsweise kann jedoch das 6ffentliche Interesse am Zugang tuberwiegen
(Art. 7 Abs. 2 BGO). Dies kann nach Art. 6 Abs. 2 VBGO namentlich der
Fall sein, wenn die Zuganglichmachung einem besonderen Informations-
interesse der Offentlichkeit dient, insbesondere aufgrund wichtiger Vor-
kommnisse (Bst. a), wenn sie dem Schutz spezifischer 6ffentlicher Interes-
sen dient, insbesondere dem Schutz der 6ffentlichen Ordnung und Sicher-
heit oder der 6ffentlichen Gesundheit (Bst. b), oder wenn die Person, deren
Privatsphare durch die Zuganglichmachung beeintrachtigt werden konnte,
zu einer dem BGO unterstehenden Behérde in einer rechtlichen oder fak-
tischen Beziehung steht, aus der ihr bedeutende Vorteile erwachsen
(Bst. c).

Gemass Art. 9 Abs. 1 BGO sind amtliche Dokumente, die Personendaten
enthalten, nach Méglichkeit vor der Einsichtnahme zu anonymisieren. Zu-
gangsgesuche, die sich auf amtliche Dokumente beziehen, die nicht ano-
nymisiert werden kénnen, sind nach Art. 19 des Bundesgesetzes vom
19. Juni 1992 Uber den Datenschutz (DSG, SR 235.1) zu beurteilen (Art. 9
Abs. 2 BGO). Nach Art. 19 Abs. 1 DSG dirfen Bundesorgane im Rahmen
der behdrdlichen Information der Offentlichkeit von Amtes wegen oder ge-
stitzt auf das BGO Personendaten bekannt geben, wenn die betreffenden
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Personendaten im Zusammenhang mit der Erflllung 6ffentlicher Aufgaben
stehen (Bst. a) und an deren Bekanntgabe ein Uberwiegendes 6ffentliches
Interesse besteht (Bst. b; vgl. BGE 144 11 91 E. 4.2 ff., 144 1l 77 E. 3 und
5.1 f.; Urteile des BVGer A-2734/2020 vom 2. August 2021 E. 7.2 ff. und
A-4781/2019 vom 17. Juni 2020 E. 8.1).

Uber das Verhaltnis von Art. 7 Abs. 2 BGO einerseits und Art. 9 Abs. 2 BGO
i.V.m. Art. 19 Abs. 1°® DSG andererseits konnen unterschiedliche Auffas-
sungen vertreten werden; letztlich ist allerdings massgeblich, dass gestutzt
auf beide Bestimmungen eine Abwagung vorzunehmen ist zwischen dem
offentlichen Interesse am Zugang zu amtlichen Dokumenten und dem
Schutz der Privatsphare bzw. der informationellen Selbstbestimmung jener
Personen, deren Daten im Dokument enthalten sind und zuganglich ge-
macht werden sollen (vgl. BGE 144 1l 91 E. 4.5, 142 Il 340 E. 4.3; Urteil
des BGer 1C_74/2015 vom 2. Dezember 2015 E. 4.1.1; Urteil des BVGer
A-4781/2019 vom 17. Juni 2020 E. 8.2 f.; je mit Hinweisen).

8.3 Auf das Verflgungsverfahren nach Art. 15 BGO sind die Bestimmun-
gen des VwWVG anwendbar. Dies gilt insbesondere auch flir den Inhalt und
die Form der Verfigung. Die Verfiigung ist entsprechend zu begriinden
(Art. 35 Abs. 1 VWVG; ebenso bereits der verfassungsmassige Anspruch
auf rechtliches Gehdr gemass Art. 29 Abs. 2 BV). Die Begrindung muss
wenigstens kurz die Uberlegungen nennen, von denen sich die Behérde
leiten I&sst und auf welche sie ihren Entscheid stutzt. Die Anforderungen
an die Begrindung sind umso hoher zu stellen, je grosser der Entschei-
dungsspielraum der Behorde ist. Fur einen definitiven Entscheid nach Er-
halt der Empfehlung der Schlichtungsstelle reicht dabei eine summarische
Begrindung nicht aus; der Behdrde kommt bei der Anwendung der gesetz-
lich vorgesehenen Ausnahmebestimmungen ein nicht unerheblicher Er-
messensspielraum zu, weshalb strengere Anforderungen an die behdrdli-
che Begrindungspflicht zu stellen sind. Die Behérde hat insbesondere auf-
zuzeigen, welcher Ausnahmetatbestand anwendbar ist und welche Grinde
sie dazu bewogen haben, etwa die privaten Interessen an der Geheimhal-
tung hoher zu gewichten als das Transparenzinteresse (vgl. BGE 142 ||
324 E. 3.6; Urteil des BVGer A-199/2018 vom 18. April 2019 E. 3.3; je mit
Hinweisen).
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Die Begriindung einer Verfiigung hat im Allgemeinen den rechtserhebli-
chen Sachverhalt sowie die anwendbaren Rechtsnormen zu enthalten und
sodann die rechtliche Wirdigung (Subsumtion) des Sachverhalts unter die
Rechtsnormen aufzuzeigen. Es ist nicht erforderlich, dass sich die Behdrde
mit allen Parteistandpunkten einlasslich auseinandersetzt und jedes ein-
zelne Vorbringen ausdricklich widerlegt. Vielmehr kann sie sich auf die fiir
den Entscheid wesentlichen Punkte beschranken. Die Begrindung muss
aber so abgefasst sein, dass sich die betroffene Person iber die Tragweite
des Entscheids Rechenschaft geben und ihn in voller Kenntnis der Sache
an die hohere Instanz weiterziehen kann (vgl. BGE 136 | 184 E. 2.2; BVGE
2016/9 E. 5.1; Urteil des BVGer A-5566/2022 vom 15. Februar 2023
E. 5.2.2). Die Begriindung braucht nicht in der Verfligung selbst enthalten
zu sein. Die Rechtsprechung hat auch den Verweis auf separate Schrift-
stiicke anerkannt (vgl. BGE 123 |1 31 E. 2c und 2d, 113 11 204 E. 2; BVGE
2013/50 nicht publ. E. 3.2, 2013/46 E.6.2.5; UHLMANN/SCHILLING-
SCHWANK, in: Waldmann/Krauskopf [Hrsg.], Praxiskommentar VwVG,
3. Aufl. 2023, Art. 35 Rz. 13 [nachfolgend: Praxiskommentar]; je mit Hin-
weisen).

9.

9.1 Die Beschwerdefuhrerin rugt im Wesentlichen, die Vorinstanz habe
sich ohne eigene Begriindung der Empfehlung des EDOB angeschlossen.

9.2 In der angefochtenen Verfiigung werden unter dem Titel Geschaftsge-
heimnisse zunachst die einschlagigen Rechtsgrundlagen und die Stand-
punkte der Verfahrensbeteiligten dargelegt. Fir die Subsumtion schliesst
sich die Vorinstanz anschliessend ohne eigene Begriundung der Empfeh-
lung des EDOB an. lhr Vorgehen unterscheidet sich damit von der zuvor
behandelten Streitfrage des amtlichen Dokuments. Gemass der aufgezeig-
ten Rechtsprechung ist es zwar nicht ausgeschlossen, dass sich die Be-
grindung nicht aus der Verfligung selbst, sondern aus einer separaten
schriftlichen Mitteilung ergeben kann. Allerdings genugt die Empfehlung
des EDOB, auf welche die Vorinstanz letztlich verweist, im konkreten Fall
nicht, um den Anspruch der Beschwerdeflihrerin auf rechtliches Gehor zu
wahren. Dies aus den folgenden Griinden:

Seite 19



A-1051/2022

Die vorliegende Empfehlung weicht von der friheren Empfehlung des
EDOB vom 25. Juni 2012 ab, welche auch in der Literatur und in der Recht-
sprechung verschiedentlich erwahnt wird (vgl. Urteil des BGer
1C_642/2020 vom 17. Marz 2022 E. 5.2 f.; Urteil des BVGer A-3649/2014
vom 25. Januar 2016 E. 10.1.1; ISABELLE HANER, BSK DSG/BGO, Art. 7
Rz. 38). In der damaligen Empfehlung fiihrte der EDOB aus, dass ein Ge-
such um Aufnahme in die SL ein Geschaftsgeheimnis darstelle, das sich
auf den Aktienkurs einer Firma auswirken konne. Auch alle weiteren Anga-
ben, die einen Hinweis auf ein solches Gesuch liefern konnten, wiirden als
Geschaftsgeheimnisse gelten. Ein gutgeheissenes Gesuch bedeute fir ein
betroffenes Unternehmen einen erheblichen wirtschaftlichen Vorteil, wah-
rend ein abschlagiger Entscheid einen Wettbewerbsnachteil zur Folge ha-
ben konne (Empfehlung des EDOB vom 25. Juni 2012 Ziff. 43 f. und 48).
In der jetzigen Empfehlung erldutert der EDOB nicht, weshalb er an seiner
friheren Rechtsauffassung nicht mehr festhalt und nun den teilweisen Zu-
gang empfiehlt.

Die Erwagungen des EDOB zu méglichen Geschéftsgeheimnissen nach
Art. 7 Abs. 1 Bst. g BGO sind insgesamt eher knapp ausgefallen. Mit den
einzelnen Rugen der Beschwerdeflhrerin setzt er sich nicht vertieft ausei-
nander. Namentlich bleibt unklar, ob aus den offenzulegenden Angaben zur
Wirtschaftlichkeit des Arzneimittels C. (ziff. 2.3.5, 2.4 und
Disp. Ziff. 1 des Verfigungsentwurfs) unmittelbar oder mittelbar Ruick-
schlusse auf die Preisberechnung der Beschwerdefihrerin oder auf andere
Geschéaftsgeheimnisse gezogen werden kénnten. Betreffend Limitierung
(Ziff. 2.3.5 und Disp. Ziff. 2 des Verfiigungsentwurfs) spricht der EDOB ei-
nerseits von einer Prazisierung und andererseits von grundsatzlich allge-
mein bekannten Angaben. Es bleibt daher im Ergebnis offen, wie es sich
mit der Limitierung genau verhalt. Des Weiteren zeigt der EDOB in seiner
Empfehlung allein auf, welche Personendaten von Mitarbeitenden anony-
misiert werden kénnten. Er hat sich aber in seiner Empfehlung nicht er-
kennbar mit der Frage befasst, ob es sich bei den Angaben zum Arzneimit-
tel C. allenfalls um Personendaten der Beschwerdeflhrerin han-
deln kénnte, fir die eine Interessenabwagung nach Art. 7 Abs. 2 BGO resp.
Art. 9 Abs. 2 BGO i.V.m. Art. 19 Abs. 1°® DSG vorzunehmen wére.

Im Gesuch um Erlass einer Verfigung vom 13. Januar 2022 hat die Be-
schwerdeflhrerin nochmals eigens gerigt, dass sie einen erheblichen
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Schaden im In- und Ausland erleiden wiirde, sollte der Zugang gemass der
Empfehlung des EDOB gewahrt werden. In der angefochtenen Verfligung
hatte sich die Vorinstanz sodann mit diesen Vorbringen auseinandersetzen
mussen. Hierbei ist auch zu berlcksichtigen, dass das vorliegende Verfah-
ren in besonderem Masse spezifische Fachfragen des Arzneimittelmarktes
beschlagt, fur die nicht der EDOB, sondern die Vorinstanz die Fachbehérde
ist (vgl. auch Urteil des BVGer A-2459/2021 vom 27. Juli 2023 E. 7.3 [noch
nicht rechtkraftig]).

9.3 Aus dem Gesagten ergibt sich, dass sich die Vorinstanz in ihrer Verfu-
gungsbegriindung nicht darauf beschranken durfte, ausschliesslich auf die
Empfehlung des EDOB zu verweisen. Der Beschwerdefiihrerin war es auf
diese Weise nicht ausreichend méglich, die Verfligung zu prifen und sach-
gerecht anzufechten. Hinsichtlich der strittig gebliebenen Ausnahmebe-
stimmungen von Art. 7 Abs. 1 Bst. g und Art. 7 Abs. 2 BGO resp. Art. 9
Abs. 2 BGO i.V.m. Art. 19 Abs. 1°¢ DSG liegt daher eine erhebliche Verlet-
zung der Begriindungspflicht vor.

10.

10.1 Der Gehdrsanspruch ist nach feststehender Rechtsprechung formel-
ler Natur, mit der Folge, dass seine Verletzung ungeachtet der Erfolgsaus-
sichten der Beschwerde grundsatzlich zur Aufhebung des mit dem Verfah-
rensmangel behafteten Entscheids flhrt. Das Bundesgericht Iasst es je-
doch zu, Verfahrensfehler wie eine Verletzung des Anspruchs auf rechtli-
ches Gehdr im Rechtsmittelverfahren zu heilen bzw. die unterbliebene Ge-
wahrung des rechtlichen Gehoérs nachzuholen. Dies setzt voraus, dass die
Verletzung nicht besonders schwer wiegt und die betroffene Partei die
Méglichkeit hat, sich vor einer Beschwerdeinstanz zu &ussern, die zur
freien Prifung aller Sachverhalts- und Rechtsfragen berechtigt ist. Des
Weiteren durfen ihr durch die Heilung keine unzumutbaren Nachteile ent-
stehen (vgl. BGE 142 Il 218 E. 2.8.1, 137 1 195 E. 2.3.2; BVGE 2018 IV/5
E. 13.2; MOSER et. al., a.a.0., Rz. 3.110 ff.; je mit Hinweisen).

10.2 Bei den vorliegenden Gegebenheiten kommt eine Heilung des formel-
len Mangels durch das Bundesverwaltungsgericht nicht in Betracht. In der
Vernehmlassung und in der Duplik hat die Vorinstanz zwar eine ausfihrli-
che Begrindung nachgeliefert. Diese Begrindung bleibt jedoch von der
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Beschwerdeflhrerin im Rahmen des Schriftenwechsels substantiiert be-
stritten. Es ist Aufgabe der fachkundigen Vorinstanz und nicht der Rechts-
mittelbehdrde, sich erstinstanzlich mit den hier strittigen Sach- und Rechts-
fragen in Bericksichtigung der Parteivorbringen auseinanderzusetzen. Es
ist iberdies nicht auszuschliessen, dass dieser Entscheid von prajudizieller
Wirkung flr zukilinftige Verfahren sein konnte. Mit Blick auf den Ermes-
sensspielraum sowie zur Wahrung des Instanzenzugs ist daher allein ein
kassatorischer Entscheid des Bundesverwaltungsgerichts geboten. Die
Vorinstanz hat Uber die strittig gebliebenen Ausnahmebestimmungen von
Neuem mit gehdriger Begriindung zu entscheiden. Im wiederaufzuneh-
menden Verfahren hat sie zudem auch die Gesuchstellerin erneut zu be-
grussen (vgl. hierzu auch nachstehend E. 13).

11.
Zusammenfassend ist zu erkennen, dass es sich beim Verfligungsentwurf
vom 1. Juli 2020 betreffend Aufnahme von C. in die SL um ein

amtliches Dokument gemass Art. 5 BGO handelt. Da die erkannte Gehérs-
verletzung hinsichtlich der Ausnahmebestimmungen indes nicht geheilt
werden kann, ist die angefochtene Verfiigung aus formellen Grinden auf-
zuheben und die Sache an die Vorinstanz zum neuen Entscheid im Sinne
der Erwagungen zuruckzuweisen. Die Beschwerde ist somit gutzuheissen,
soweit darauf einzutreten ist.

12.

12.1 Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt die Verfahrenskosten in der
Regel der unterliegenden Partei (Art. 63 Abs. 1 VWVG). Keine Verfahrens-
kosten tragt die Vorinstanz (Art. 63 Abs. 2 VwVG). Die Ruckweisung der
Streitsache an die Vorinstanz mit noch offenem Verfahrensausgang gilt
praxisgemass als volles Obsiegen der beschwerdefiihrenden Partei (vgl.
statt vieler Urteil des BVGer A-4729/2020 vom 24. November 2022 E. 8.2).
Entsprechend hat die obsiegende Beschwerdefuhrerin keine Verfahrens-
kosten zu tragen.

12.2 Ganz oder teilweise obsiegenden Parteien ist von Amtes wegen oder
auf Begehren eine Entschadigung fir die ihnen erwachsenen notwendigen
Kosten zuzusprechen (Art. 64 Abs. 1 VWVG i.V.m. Art. 7 ff. des Reglements
vom 21. Februar 2008 uber die Kosten und Entschadigungen vor dem
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Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2]). Das Bundesverwal-
tungsgericht legt die Parteientschadigung aufgrund der eingereichten Kos-
tennote oder, wenn — wie vorliegend — keine Kostennote eingereicht wird,
aufgrund der Akten fest (Art. 14 Abs. 2 VGKE).

Unter Berlcksichtigung des mutmasslichen Arbeits- und Zeitaufwands flr
das vorliegende Beschwerdeverfahren ist der Beschwerdefihrerin eine
Parteientschadigung von Fr. 4'000.-- zu Lasten der Vorinstanz zuzuspre-
chen.

13.

Die Gesuchstellerin, der die angefochtene Verfiigung ebenfalls zugestellt
wurde, hat ihrerseits darauf verzichtet, beim Bundesverwaltungsgericht
Beschwerde einzureichen. Auch hat sie keinen Antrag auf Teilnahme am
Beschwerdeverfahren gestellt. Bei diesem Verfahrensausgang kann aus-
nahmsweise darauf verzichtet werden, ihr das rechtliche Gehor von Amtes
wegen zu gewahren (Art. 30 Abs. 2 Bst. c und Art. 31 VwWVG,; vgl. Urteil des
BVGer A-5042/2018 vom 22. Marz 2019 E. 2.5; WALDMANN/BICKEI, Praxis-
kommentar, Art. 30 Rz. 63 und Art. 31 Rz. 24). Es wird kein materieller
Entscheid zu ihren Ungunsten getroffen und die Angelegenheit wird mit of-
fenem Ausgang an die Vorinstanz zurtickgewiesen. lhre Anhoérung hatte
sich in einer blossen Formalitat erschépft und das Beschwerdeverfahren
unndtigerweise erheblich verzdgert, vor allem angesichts der weitreichen-
den Geheimhaltungsinteressen, die die Beschwerdefiihrerin gegeniber
der Gesuchstellerin geltend macht. Trotz dieser Umstande behalt die Ge-
suchstellerin ihre Parteistellung im Sinne von Art. 6 VWVG bei und das Ur-
teil ist ihr als Beschwerdegegnerin zu eréffnen (vgl. Urteil des BGer
1C_562/2017 vom 2. Juli 2018 E. 2 mit Hinweisen). Es werden damit auch
keine Informationen der Beschwerdefihrerin preisgegeben, die der Zu-
gangsgesuchstellerin aufgrund der vorangegangenen Verfahren nicht oh-
nehin schon bekannt sind. Das Urteil kann ihr daher ohne Einschrankun-
gen zugestellt werden.
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Demnach erkennt das Bundesverwaltungsgericht:

1.

Die Beschwerde wird gutgeheissen, soweit darauf eingetreten wird. Die
angefochtene Verfligung wird aufgehoben und die Angelegenheit zur
neuen Entscheidung im Sinne der Erwagungen an die Vorinstanz zurtick-
gewiesen.

2,

Es werden keine Verfahrenskosten erhoben. Der von der Beschwerdeflh-
rerin geleistete Kostenvorschuss in der Hohe von Fr. 1'500.-- wird ihr nach
Eintritt der Rechtskraft des vorliegenden Urteils zurlckerstattet.

3.

Die Vorinstanz hat der Beschwerdeflhrerin nach Eintritt der Rechtskraft
des vorliegenden Urteils eine Parteientschadigung von Fr. 4'000.-- zu be-
zahlen.

4.
Dieses Urteil geht an die Beschwerdeflhrerin, die Gesuchstellerin, die
Vorinstanz, das Generalsekretariat EDI und an den EDOB.

Fir die Rechtsmittelbelehrung wird auf die nachste Seite verwiesen.

Die vorsitzende Richterin: Die Gerichtsschreiberin:

Christine Ackermann Flurina Peerdeman
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Rechtsmittelbelehrung:

Gegen diesen Entscheid kann innert 30 Tagen nach Eréffnung beim Bun-
desgericht, 1000 Lausanne 14, Beschwerde in 6ffentlich-rechtlichen Ange-
legenheiten gefuhrt 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 Ver-
tretung Ubergeben 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 ange-
fochtene Entscheid und die Beweismittel sind, soweit sie die beschwerde-
fuhrende Partei in Handen hat, beizulegen (Art. 42 BGG).

Versand:
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