Bern, 09. Februar 2015

Empfehlung

gemass Art. 14 des
) Bundesgesetzes lber das
Offentlichkeitsprinzip der Verwaltung

zum Schlichtungsantrag von

X
(Antragsteller)

gegen
Bundesamt fur Gesundheit BAG
und

Z
(betroffene Drittperson)

Der Eidgendssische Datenschutz- und Offentlichkeitsbeauftragte stellt fest:

Arzneimittel, die im Rahmen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) zu verglten
sind, werden auf der Liste Spezialitaten (Spezialitatenliste SL, www.spezilitatenliste.ch)
aufgefuhrt. Damit ein Arzneimittel in die SL aufgenommen werden kann, muss es die Kriterien
Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit kumulativ erfillen (sog. WZW-Kriterien,
Art. 32 des Bundesgesetzes Uber die Krankenversicherung, KVG; SR 832.10). Ein Gesuch um
Neuaufnahme in die SL (NA-Gesuch) hat der Inhaber eines zugelassenen Arzneimittels beim
Bundesamt fiir Gesundheit BAG einzureichen. Auch ein Gesuch ist zu stellen, wenn ein bereits
gelistetes Arzneimittel eine Anderung erfahren soll, wie etwa Anderung der Limitation,
Wiedererwéagung eines ablehnenden Entscheides, Aufnahme einer neuen Packung oder
Dosierung oder Preiserhdhung. Die Antrage werden jeweils dahingehend geprift, ob die
Voraussetzungen des KVG erflllt sind. Die beim BAG eingereichten Gesuche werden zuerst an
die Eidg. Arzneimittelkommission EAK zur Beurteilung weitergeleitet. Diese empfiehlt
anschliessend dem BAG eine Annahme oder Ablehnung des Gesuches. Der vom BAG
daraufhin getroffene Entscheid wird der gesuchstellenden Person mittels Verfligung eréffnet.
Die Aufnahme eines Arzneimittels kann das BAG mit Bedingungen und Auflagen verbinden.!

Der Antragsteller (Mitglied EAK) verlangte am 15. September 2013 beim BAG gestitzt auf das
Bundesgesetz uiber das Offentlichkeitsprinzip der Verwaltung (Offentlichkeitsgesetz BGO;

SR 152.3) Zugang zu allen Verfigungen des BAG aus dem Jahr 2013 an das Unternehmen
(nachfolgend Drittperson Z) betreffend die Aufnahme des Medikamentes D.____ in die
Spezialitatenliste (SL). Mit demselben Gesuch verlangte er auch den Zugang zu allen
Verfligungen eines Medikamentes eines anderen Unternehmens (nachfolgend Drittperson Y),
die jedoch nicht Gegenstand des vorliegenden Schlichtungsverfahrens sind.?

Art. 52 des Bundesgesetzes uber die Krankenversicherung (KVG, SR 832.10); Art. 65 der Verordnung Uber die
Krankenversicherung (KVV; SR 832.102); Verordnung des EDI Uber Leistungen in der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung (Krankenpflege-Leistungsverordnung, KLV; SR 832.112.31).
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Mit Schreiben vom 24. September 2013 horte das BAG die vom Zugangsgesuch betroffenen

Drittpersonen Z nach Art. 11 BGO betreffend die Verfiigung vom 18. Februar 2013 an und bat
sie, ihm mitzuteilen, welche Passagen sie als Berufs-, Geschéfts- und Fabrikationsgeheimnis
qualifizieren bzw. aus Grinden des Datenschutzes anonymisieren wolle.

Die Drittperson Z antwortete mit Schreiben vom 27. September 2013 und unterbreitete dem
BAG einen Anonymisierungs- bzw. Schwarzungsvorschlag. Dieses nahm mit Schreiben vom
14. Oktober 2013 dazu Stellung und unterbreitete seinerseits einen Anonymisierungsvorschlag,
den es detailliert begriindet hatte. Es anonymisierte einige Stellen entgegen dem Vorschlag der
Drittperson Z nicht, da diese seiner Ansicht nach offensichtlich nicht dem Berufs-, Geschéfts-
oder Fabrikationsgeheimnis unterliegen. Es teilte der Drittperson Z mit, dass sie, falls sie mit
den Ausfiihrungen und der Herausgabe nicht einverstanden sei, einen Schlichtungsantrag
stellen kénne. Die betroffene Drittperson Z stellte beziiglich der Verfligung vom

18. Februar 2013 keinen Schlichtungsantrag.

Mit Schreiben vom 19. Dezember 2013 stellte das BAG dem Antragsteller die Verfligung vom
18. Februar 2013 in der von der Drittperson Z akzeptierten Form zu. Es begriindete die
teilweise Zugangsverweigerung mit dem Schutz von Personendaten (Art. 9 BGO) und dem
Schutz des Berufs-, Geschéfts- und Fabrikationsgeheimnisses (Art. 7 Abs. 1 Bst. g BGO).
Gleichzeitig erhielt der Antragsteller auch den teilweisen Zugang zu einer Verfligung, die an die
andere vom Zugangsgesuch ebenfalls betroffene Drittperson Y gerichtet war. Schliesslich teilte
das BAG dem Antragsteller mit, dass er noch eine ergénzende Stellungnahme erhalten werde,
sobald die notwendigen Abklarungen mit dieser Drittperson Y abgeschlossen seien.

Daraufhin reichte der Antragsteller mit Schreiben vom 20. Januar 2014 beim Eidg. Datenschutz-
und Offentlichkeitsbeauftragten (Beauftragter) einen Schlichtungsantrag ein, der beide vom
Zugangsgesuch vom 15. September 2013 betroffene Drittpersonen Y und Z betraf. Der
Beauftragte teilte mit Schreiben vom 24. Januar 2014 mit, dass er auf den Schlichtungsantrag
nicht eintrete, und informierte den Antragsteller, dass er bei der abschliessenden
Stellungnahme des Zugangsgesuches die Mdglichkeit habe, einen Schlichtungsantrag
einzureichen.

Die betroffene Drittperson Y, die nicht Partei des vorliegenden Schlichtungsverfahrens ist,
reichte mit Schreiben vom 24. Marz 2014 einen Schlichtungsantrag ein, da sie mit dem
Anonymisierungsvorschlag des BAG nicht einverstanden war. Der Beauftragte sistierte mit der
Verfugung vom 20. Mai 2014 dieses Schlichtungsverfahren und forderte mit Verfugung gleichen
Datums das BAG auf, das Gesuchverfahren betreffend das Zugangsgesuch vom

15. September 2013 (Ziffer 2) geméass Art. 12 Abs. 4 BGO abzuschliessen.

Dieser Aufforderung kam das BAG mit Schreiben vom 06. Juni 2014 an den Antragsteller nach
und teilte ihm mit, dass seiner Ansicht nach das Recht einen Schlichtungsantrag zu stellen,
auch bezuglich der mit Schreiben vom 19. Dezember 2013 bereits zugestellten Verfiigungen
bestehe.

Mit Schreiben vom 23. Juni 2014 reichte der Antragsteller einen Schlichtungsantrag ein, der
sowohl die zugestellte Verfiigung vom 18. Februar 2013 an die Drittperson Z als auch die
Ubrigen vom Zugangsgesuch betroffenen Verfligungen der anderen Drittperson Y betraf.
Letztere Verfiigungen sind jedoch nicht Gegenstand des vorliegenden Schlichtungsverfahrens.?

Der Beauftragte bestéatigte dem Antragsteller am 26. Juni 2014 den Eingang seines
Schlichtungsantrages und forderte am gleichen Tag das BAG zur Einreichung der
Stellungnahme und Zustellung der fraglichen Dokumente auf.

Zusammen mit der Stellungnahme vom 21. Juli 2014 Gbermittelte das BAG dem Beauftragten
nach gewahrter Fristverlangerung die entsprechenden Dokumente und begriindete detailliert
die eingeschwaérzten Stellen in der bereits zugestellten Verfiigung vom 18. Februar 2013.
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12.  Auf die weitergehende Vorbringen und die sich in den Akten befindlichen Dokumente wird,
soweit sie fur die Empfehlung wesentlich sind, in den nachfolgenden Erwagungen eingegangen.

I Der Eidgendssische Datenschutz- und Offentlichkeitsbeauftragte zieht in Erwagung:

A. Formelle Erwagungen: Schlichtungsverfahren und Empfehlung geméss Art. 14 BGO

13.  Der Antragsteller reichte am 15. September 2013 ein Zugangsgesuch nach Art. 10 BGO beim
BAG ein. Das BAG fiihrte bei den Drittpersonen ein Anhérungsverfahren nach Art. 11 BGO
durch und teilte dem Antragsteller das Ergebnis mit. Dieser ist Teilnehmer eines
vorangegangenen Zugangsgesuchsverfahrens und somit zur Einreichung eines
Schlichtungsantrags berechtigt (Art. 13 Abs. 1 Bst. a BGO). Der Schlichtungsantrag wurde
formgerecht (einfache Schriftlichkeit) und fristgerecht (innert 20 Tagen nach Empfang der
Stellungnahme der Behorde) beim Beauftragten eingereicht (Art. 13 Abs. 2 BGO).

14. Das Schlichtungsverfahren findet auf schriftichem Weg oder konferenziell (mit einzelnen oder
allen Beteiligten) unter Leitung des Beauftragten statt. Die Festlegung des Verfahrens im Detall
obliegt alleine dem Beauftragten.* Kommt keine Einigung zu Stande oder besteht keine
Aussicht auf eine einvernehmliche Lésung, ist der Beauftragte gemass Art. 14 BGO gehalten,
aufgrund seiner Beurteilung der Angelegenheit eine Empfehlung abzugeben.

B. Materielle Erwagungen

15. Der Beauftragte priift nach Art. 12 Abs. 1 der Verordnung tiber das Offentlichkeitsprinzip der
Verwaltung (Offentlichkeitsverordnung, VBGO; SR 152.31) die Rechtmassigkeit und die
Angemessenheit der Beurteilung des Zugangsgesuches durch die Behorde. Er priift damit im
Schlichtungsverfahren einerseits beispielsweise, ob die fir das Zugangsgesuch zustandige
Behorde den Begriff des amtlichen Dokumentes (Art. 5 BGO) sowie die in Art. 7 f. BGO
vorgesehenen Ausnahmeklauseln oder die Bestimmungen in Bezug auf den Schutz der
Personendaten (Art. 9 BGO) rechtméssig angewendet hat. Andererseits priift er in jenen
Bereichen, in denen das Offentlichkeitsgesetz der Behorde bei der Bearbeitung eines
Zugangsgesuches einen gewissen Ermessensspielraum verleiht (z.B. Art der Einsichtnahme in
amtliche Dokumente), ob die von der Behdrde gewahlte Losung auf die Umstande des
jeweiligen Falls abgestimmt und angemessen ist. Dabei kann der Beauftragte entsprechende
Vorschlage im Rahmen des Schlichtungsverfahrens machen (Art. 12 Abs. 2 VBGO) oder
gegebenenfalls eine entsprechende Empfehlung erlassen (Art. 14 BGO).5

Gegenstand des Schlichtungsverfahrens

16. Gegenstand des vorliegenden Schlichtungsverfahrens ist die dem Antragsteller bereits
zugestellte, teilweise eingeschwarzte Verfigung vom 18. Februar 2013 betreffend das
Medikament D,

Verfiigung vom 18. Februar 2013

17. Das zwischen dem BAG und der Drittperson Z erfolgte Anhoérungsverfahren nach Art. 11 BGO
fuhrte zum Ergebnis, dass diese den Anonymisierungs- und Einschwarzungsvorschlag des
BAG (zugestellt mit Schreiben vom 14. Oktober 2013) akzeptiert hatte. Das BAG stellte
zusammen mit seinem Schreiben vom 19. Dezember 2013 dem Antragsteller eine
entsprechend eingeschwarzte Verfiigung zu.

4 BBI 2003 2024.
5 GUY-ECABERT, in: Brunner/Mader [Hrsg.], Stampflis Handkommentar zum BGO, Art. 13, Rz 8.
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Geschafts- und Fabrikationsgeheimnisse (Art. 7 Abs. 1 Bst. g BGO)

Nach Art. 7 Abs. 1 Bst. g BGO kann der Zugang zu amtlichen Dokumenten eingeschrankt,
aufgeschoben oder verweigert werden, wenn Berufs-, Geschéfts- oder Fabrikationsgeheimnisse
offenbart werden kénnen. Es handelt sich nicht um alle Geschéftsinformationen, Giber welche
die Verwaltung verfiigt, sondern nur um wesentliche Daten, deren Kenntnisnahme durch die
Konkurrenz Marktverzerrungen bewirken bzw. dazu fiihren wiirden, dass dem betroffenen
Unternehmen ein Wettbewerbsvorteil genommen wird. Es wird grundsétzlich davon
ausgegangen, dass es sich um Informationen handelt, die das Unternehmen als Geheimnisherr
berechtigterweise geheim halten mochte.® Das Bestehen von Geschaftsgeheimnissen kann nur
bejaht werden, wenn vier kumulative Tatbestandsvoraussetzungen erfillt sind: Es besteht (a)
eine Beziehung der Information zum Unternehmen, (b) die Information ist relativ unbekannt, (c)
der Geheimnisherr hat einen Geheimhaltungswillen (subjektives Geheimhaltungsinteresse) und
(d) es liegt ein berechtigtes Geheimhaltungsinteresse (objektives Geheimhaltungsinteresse)
vor.

Das BAG begriindete in seinem Schreiben vom 19. Dezember 2013 dem Antragsteller die
teilweise Zugangsverweigerung zur Verfugung wie folgt:

,Die Ausfiihrungen auf Seiten 4 (Kapitel 2.3, Punkt 3), 5 (Kapitel 2.3, Fazit), 7 (Punkt 6,
zweitletztes Lemma) und 8 (Punkt 3) wurden anonymisiert, weil die Informationen dem Berufs-,
Geschaéfts- und Fabrikationsgeheimnis unterliegen (Art. 7 Abs. 1 Bst. g BGO).¢

Wahrend das BAG und die Drittperson Z das Vorliegen von Geschéftsgeheimnissen geltend
machen, erklart der Antragsteller in seinem Schlichtungsantrag, dass er sich nicht vorstellen
konne, dass die Einschwérzungen das Berufs-, Geschéfts- oder Fabrikationsgeheimnis
tangiere. Er ist der Ansicht, dass die Verfligungen o6ffentlich zuganglich sein missen, damit die
Hersteller kontrollieren kdnnen, ob das BAG alle gleich behandle. Auch die Pflicht der
solidarischen Krankenversicherung, diese Medikamente zwangsweise zu den Bedingungen des
BAG zu zahlen, begriinde das 6ffentliche Interesse der vollen Transparenz.

Die fragliche Verfigung vom 18. Februar 2013 umfasst acht Seiten. Diese wurde dem
Antragsteller zugestellt. Eingeschwarzt wurden lediglich einige Stellen: Auf Seite 4 ein Satz, auf
der Seite 5 ein halber Satz, auf der Seite 6 ein Satz, auf der Seite 7 ein halber Satz und auf der
Seite 8 drei Satze. In seiner Stellungnahme gegeniiber dem Beauftragten vom 21. Juli 2014
begriindete das BAG diese einzelnen Einschwérzungen detailliert und nachvollziehbar.
Aufgrund den Ausfiihrungen des BAG wies dieses fur den Beauftragten das Vorliegen von
Geschafts- und Fabrikationsgeheimnissen in gentigender Dichte nach. Es ist davon
auszugehen, dass die Offenlegung der vom BAG eingeschwarzten Stellen Geschéfts- und
Fabrikationsgeheimnisse der Drittperson offenbaren wiirde, weshalb diese nicht herauszugeben
sind.

Der Einschwérzungen des BAG betreffend dem Vorliegen von Geschéfts- und
Fabrikationsgeheimnissen im Sinne von Art. 7 Abs. 1 Bst. g BGO in der Verfigung vom
18. Februar 2013 sind rechtmassig und verhaltnismassig. Das BAG hélt an der teilweisen
Zugangsverweigerung fest.

Aufgrund dieser Erwagungen empfiehlt der Eidgendssische Datenschutz- und
Offentlichkeitsbeauftragte:

Das Bundesamt fuir Gesundheit halt an seiner teilweisen Zugangsverweigerung betreffend der
mit Schreiben vom 19. Dezember 2013 bereits zugestellten Verfigung vom 18. Februar 2013
fest.

v
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Die Antragsteller und die betroffen Drittperson Z kénnen innerhalb von 10 Tagen nach Erhalt
dieser Empfehlung beim Bundesamt fir Gesundheit den Erlass einer Verfiigung nach

Art. 5 VWVG verlangen, wenn sie mit der Empfehlung nicht einverstanden sind

(Art. 5 Abs. 1 BGO).

Das Bundesamt fiir Gesundheit erlasst eine Verfligung nach Art. 5 des Bundesgesetzes Uber
das Verwaltungsverfahren (VWVG, SR 172.021), wenn es mit der Empfehlung nicht
einverstanden ist.

Das Bundesamt fiir Gesundheit erlasst die Verfiigung innert 20 Tagen nach Empfang dieser
Empfehlung oder dem Eingang eines Gesuches um Erlass einer Verfligung
(Art. 15 Abs. 3BGO).

Diese Empfehlung wird verdffentlicht. Zum Schutz der Personendaten der am
Schlichtungsverfahren Beteiligten werden die Namen des Antragstellers und der Drittperson Z
anonymisiert (Art. 13 Abs. 3 VBGO).

Die Empfehlung wird eroffnet:

- Antragsteller X

- Bundesamt fur Gesundheit BAG
3003 Bern

- Dirittperson Z (teilweise anonymisiert)

Jean-Philippe Walter



