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Regeste

Regeste Art. 65e KVV (in der von 1. Oktober 2009 bis 31. Mal 2015 in Kraft gestandenen
Fassung); Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach Patentablauf. Die Uberpriifung der
Wirtschaftlichkeit nach Patentablauf geméss Art. 65e KVV hat grundsétzlich umfassend zu
erfolgen, d.h. mit einem Auslandpreisvergleich und einem therapeutischen Quervergleich.
Soweit das vom BAG herausgegebene Handbuch betreffend die Speziditéatenliste (SL) vom
1. September 2011 in Ziff. F.1.3 eine Wirtschaftlichkeitsprifung vor allem anhand eines
Auslandpreisvergleiches vorsieht, ist es gesetzeswidrig (E. 5).

Regeste Art. 65e OAMal (dans sateneur en vigueur du 1 er octobre 2009 au 31 mai 2015);
réexamen des conditions d'admission al'expiration du brevet. Le réexamen du caractére
économique al'expiration du brevet selon I'art. 65e OAMal doit en principe étre réalisé de
mani ére éendue, c'est-a-dire sur la base d'une comparaison avec les prix al'étranger et
d'une comparaison thérapeutique. Le manuel du 1 er septembre 2011 concernant la liste des
spécialités (LS) publié par I'OFSP est contraire alaloi en tant qu'il prévoit ason ch. F.1.3
un examen du caractére économique avant tout au moyen d'une comparaison avec les prix a
I'étranger (consid. 5).

Regesto Art. 65e OAMal (nellaversionein vigore dal 1° ottobre 2009 a 31 maggio 2015);
riesame delle condizioni di ammissione alla scadenza del brevetto. L'esame
dell'economicita alla scadenza del brevetto secondo I'art. 65e OAMal deve di principio
avvenire in maniera completa, vale adire con un confronto del prezzi praticati al'estero e
un raffronto terapeutico. Le istruzioni dell'Ufficio federale della sanita concernenti I'elenco
delle speciaita (ES) dd 1° settembre 2011 alla cifra F.1.3 sono contrarie allalegge, nella
misurain cui prevedono un esame di economicita fondato innanzitutto su un confronto dei
prezzi praticati all'estero (consid. 5).

Erwagungen

E.3

Der Auslandspreisvergleich erfolgt summarisch, wenn er mangels Zulassung in den
Vergleichslandern zum Zeitpunkt des Gesuchs um Aufnahme nicht oder nur unvollstandig
vorgenommen werden kann.

E.31

Wie im angefochtenen Entscheid zutreffend dargelegt wird, Gbernimmt die obligatorische
Krankenpflegeversicherung gemass Art. 25 KV G die Kosten fir die Leistungen, die der
Diagnose oder Behandlung einer Krankheit und ihrer Folgen dienen (Abs. 1). Diese
Leistungen umfassen u.a. die érztlich verordneten Arzneimittel (Abs. 2 lit. b). Die
Leistungen nach Art. 25 KV G miissen gemass Art. 32 Abs. 1 KV G wirksam, zweckmassig
und wirtschaftlich sein (Satz 1), wobei die Wirksamkeit nach wissenschaftlichen Methoden



nachgewiesen sein muss (Satz 2). Die Wirksamkeit, die Zweckmassigkeit und die
Wirtschaftlichkeit der Leistungen werden periodisch Gberprift ( Art. 32 Abs. 2 KVG). Das
BAG erstellt laut Art. 52 Abs. 1 lit. b Satz 1 KVG (i.V.m. Art. 34, Art. 37alit. cund Art.
37e Abs. 1 KVV ) nach Anhéren der Eidgendssischen Arzneimittelkommission und unter
Berlicksichtigung der Grundsatze nach Art. 32 Abs. 1 sowie Art. 43 Abs. 6 KVG eine Liste
der pharmazeutischen Speziaitdten und konfektionierten Arzneimittel mit Preisen
(Spezidlitétenliste).

E.32

Die hier massgebenden, auszugswei se wiederzugebenden Bestimmungen der KVV (in der
ab 1. Mai 2012 in Kraft gestandenen Fassung) zu den Bedingungen fir die Aufnahmein die
SL, zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit im Allgemeinen und zur Uberprifung der
Aufnahmebedingungen lauten wie folgt: Art. 65 Allgemeine Aufnahmebedingungen 1 Ein
Arzneimittel kann in die Spezialitétenliste aufgenommen werden, wenn es tber eine gultige
Zulassung des Instituts verfugt. (...) BGE 142V 368 S. 371

E.33

Die Verordnung des EDI vom 29. September 1995 Uber Leistungen in der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung (Krankenpflege-L eistungsverordnung, KLV; SR 832.112.31; in
der ab 1. Mai 2012 in Kraft gestandenen Fassung) fuhrt zur hier interessierenden Thematik
Folgendes aus. BGE 142V 368 S. 372 Art. 34 Wirtschaftlichkeit 1 ... 2 Fir die Beurteilung
der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels werden berticksichtigt: a) dessen
Fabrikabgabepreise im Ausland; b) dessen Wirksamkeit im Verhaltnis zu anderen
Arzneimitteln gleicher Indikation oder dhnlicher Wirkungsweise; c) dessen Kosten pro Tag
oder Kur im Verhdltnis zu den Kosten von Arzneimitteln gleicher Indikation oder éhnlicher
Wirkungsweise d) bei einem Arzneimittel im Sinne von Artikel 31 Absatz 2 Buchstaben a
und b ein Innovationszuschlag fur die Dauer von hdchstens 15 Jahren; in diesem Zuschlag
sind die Kosten fur Forschung und Entwicklung angemessen zu beriicksichtigen. Art. 37
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach Patentablauf Fiir die Uberprifung eines
Original préparates nach Artikel 65e KVV muss die Zulassungsinhaberin dem BAG
spatestens sechs Monate vor Ablauf des Patentschutzes unaufgefordert die Preisein alen
Vergleichdandern nach Artikel 35 Absatz 2 und die Umsatzzahlen der letzten vier Jahre vor
Patentablauf nach Artikel 65¢c Absétze 2-4 KVV angeben. Die Durchschnittspreise der
Vergleichdander werden auf der Homepage des BAG publiziert.

E. 4

Unbestritten ist die Wirksamkeit und Zweckmassigkeit des Arzneimittels B. sowie das
Vorliegen einer gultigen Zulassung des Schweizerischen Hellmittelinstituts Swissmedic.
Strittig ist hingegen, ob die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von B. im Rahmen der
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach Patentablauf geméass Art. 65e KVV - wie die
Verwaltung annimmt - einzig anhand eines APV oder - mit Vorinstanz und
Beschwerdegegnerin - grundsétzlich mittels APV und TQV vorzunehmen ist.

E.41

Das Bundesverwaltungsgericht verwies einleitend auf seinen Grundsatzentscheid
(C-5912/2013 vom 30. April 2015) zur dreijahrlichen Uberprifung der
Aufnahmebedingungen, wonach der TQV ein wesensnotwendiger Bestandteil der
Wirtschaftlichkeitsprifung sei. Es stellte fest, das BAG nehme bei der
Wirtschaftlichkeitsbeurteilung nach Patentablauf keinen TQV vor. Diese Auslegung von



Art. 65e KVV kommein Ziff. F.1.3 des vom BAG herausgegebenen Handbuchs betreffend
die SL vom 1. September 2011 (Stand: 1. Januar 2012; fortan: SL-Handbuch) zum
Ausdruck, wonach bei der Uberprifung nach Patentablauf ein TQV nur in begriindeten
Féallen durchgefihrt werde. Einen Ausschluss oder eine Einschrankung der Anwendung des
TQV im Rahmen der BGE 142 V 368 S. 373 Wirtschaftlichkeitsprifung nach Patentablauf
sdhen indes weder die Bestimmungen der KVV noch der KLV vor. Mangels einer
speziellen Regelung und angesichts des Wortlauts von Art. 65e KVV sai die
Wirtschaftlichkeit anhand der in allgemeiner Weise in Art. 65b KVV festgelegten und in
Art. 34 KLV konkretisierten Kriterien zu beurteilen. Mithin habe die
Wirtschaftlichkeitsprifung unter Anwendung von APV und TQV zu erfolgen, ausser ein
TQV sai im Einzelfall nicht moglich. Gegenteiliges lasse sich weder den Materialien zu
Art. 65e KVV entnehmen noch aus dem Sinn und Zweck der Uberpriifung nach
Patentablauf ableiten. Im Ergebnis fehle - im Gegensatz zur dreijahrlichen Uberpriifung (
Art. 65d KVV ) - eine rechtliche Grundlage fur eine eingeschrankte Anwendung des TQV
bei der Wirtschaftlichkeitspriifung nach Patentablauf. Die im SL-Handbuch - wobel es sich
um eine Verwaltungsverordnung handle - kodifizierte Praxis des BAG sei somit nicht durch
eine entsprechende Gesetzes- oder V erordnungsgrundlage gedeckt. Nicht einzugehen sei
auf die Frage, ob die per 1. Juni 2015 in Kraft getretene Fassung von Art. 65e Abs. 2 KVV
gesetzeskonform sei. Dasselbe gelte fr die Frage, wie der TQV in casu konkret
auszugestalten und wie die Vergleichsgruppe zu bestimmen sei. Betreffend TQV sei der
Sachverhalt nicht abgeklart worden, weshalb die Sache an das BAG zur VVornahme einer
umfassenden Wirtschaftlichkeitsprifung zuriickzuwei sen sei.

E.4.2

Der BeschwerdefUhrer rugt eine fehlerhafte Auslegung von Art. 65e KVV i.V.m. Art. 37
KLV und macht geltend, die eingeschrankte Anwendung des TQV bei der Uberpriifung
nach Patentablauf sei in den Verordnungen zwar nicht explizit festgehalten. Indes kénne
durch Auslegung ermittelt werden, dass die Grundlage fir die eingeschrénkte Anwendung
desTQV in Art. 65e KVV i.V.m. Art. 37 KLV angelegt sei. Wahrend in Art. 65b KVV die
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit "im Allgemeinen” geregelt werde, stelle Art. 65e KVV
eine lex specialis dar, gemass welcher bel der Wirtschaftlichkeitsprifung nach Patentablauf
nur der APV massgebend sei. Die Details zum Vollzug der Uberprifung seienin Ziff. F.1.3
des SL-Handbuchs geregelt. Die Grinde fur den Vorrang des APV l&agen in der
Schwierigkeit, bel einem Arzneimittel, dessen Patent ablaufe, elnen sachgerechten TQV
durchzuftihren: Ein Vergleich von B. mit patentgeschitzten Original préparaten oder
Generika wiirde das Gleichbehandlungsgebot verletzen. Die Uberpriifung (einzig) mittels
APV entspreche dem Willen des Verordnungsgebers, stehe im Einklang mit Sinn und
Zweck der Uberpriifung nach BGE 142 V 368 S. 374 Patentablauf (Ziel der moglichst
gunstigen Kosten) und decke sich mit der Systematik der KVV. Somit sei Ziff. F.1.3 des
SL-Handbuchs mit Art. 65e KVV i.V.m. Art. 37 KLV durch eine ausreichende
rechtssatzmassige Regelung gedeckt.

E.43

Die Beschwerdegegnerin wendet ein, auch bei der Uberpriifung nach Patentablauf gehe es
um die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen, wobei die Wirtschaftlichkeit gemass
sténdiger und jUngst bestétigter Rechtsprechung des Bundesgerichts ( BGE 142 V 26)
anhand von APV und TQV zu beurteilen sei. Nicht der Wille des Verordnungsgebers sei
entscheidend, sondern das Ubergeordnete Gesetz und der Wille des Gesetzgebers. Der



Bundesrat habe nicht die Kompetenz, die Wirtschaftlichkeit anders zu definieren, alsdies
im Gesetz vorgesehen sei. Dieses enthalte keine Hinweise auf unterschiedliche
Wirtschaftlichkeitsbegriffe. Schliesslich kénne die vom BAG erwahnte Schwierigkeit eines
rechtsgleichen TQV gleichermassen beim APV auftreten, well der Patentschutz nicht in
allen Landern gleichzeitig ablaufe. Mit diesem Argument kdnne der Verzicht auf den TQV
daher nicht gerechtfertigt werden.

E.51

Ausgangspunkt jeder Auslegung bildet der Wortlaut der massgeblichen Norm. Ist der Text
nicht ganz klar und sind verschiedene Interpretationen méglich, so muss nach der wahren
Tragweite der Bestimmung gesucht werden, wobei alle Auslegungselemente zu
berticksichtigen sind (M ethodenpluralismus). Dabel kommt es namentlich auf den Zweck
der Regelung, die dem Text zugrunde liegenden Wertungen sowie auf den
Sinnzusammenhang an, in dem die Norm steht. Die Entstehungsgeschichte ist zwar nicht
unmittelbar entscheidend, dient aber als Hilfsmittel, um den Sinn der Norm zu erkennen.
Namentlich zur Auslegung neuerer Texte, die noch auf wenig veranderte Umstande und ein
kaum gewandeltes Rechtsverstandnis treffen, kommt den Materialien eine besondere
Bedeutung zu. Vom Wortlaut darf abgewichen werden, wenn triftige Grinde daftir
bestehen, dass er nicht den wahren Sinn der Regelung wiedergibt. Sind mehrere
Auslegungen moglich, ist jene zu wahlen, die der Verfassung am besten entspricht.
Allerdings findet auch eine verfassungskonforme Auslegung ihre Grenzen im klaren
Wortlaut und Sinn einer Gesetzesbestimmung ( BGE 140V 449 E. 4.2 S. 455 mit
Hinweisen). Verordnungsrecht ist gesetzeskonform auszulegen. Essind die
gesetzgeberischen Anordnungen, Wertungen und der in der BGE 142V 368 S. 375
Delegationsnorm er6ffnete Gestaltungsspielraum mit seinen Grenzen zu berticksichtigen (
BGE 140V 538 E. 4.3S.540f.; BGE 139V 537 E. 5.1 S. 545; je mit Hinweis).

E.521

Gemass Sachuiberschrift von Art. 65e KVV sowie Abs. 1 dieser Bestimmung ist bei Ablauf
des Patentschutzes zu priifen, ob das Originalpraparat die Aufnahmebedingungen noch
erfullt. Die Aufnahmebedingungen werden in Art. 65 KVV umschrieben, wonach ein
Arzneimittel u.a. wirtschaftlich sein muss (Abs. 3). Wie die Wirtschaftlichkeit zu beurteilen
ist, regelt Art. 65b KVV ("Beurteilung der Wirtschaftlichkeit im Allgemeinen™). Abs. 2
dieses Artikels (i.V.m. Art. 34 Abs. 2 KLV ; vgl. E. 3.2 und 3.3 hiervor) statuiert als
Elemente der Wirtschaftlichkeitsbeurteilung einerseits den "Vergleich mit anderen
Arzneimitteln" und andererseits die "Preisgestaltung im Ausland”, mithin den TQV und den
APV (vgl. GACHTER/MEIENBERGER, Rechtsgutachten zuhanden der Parlamentarischen
Verwaltungskontrolle vom 8. Februar 2013, in: Evaluation der Zulassung und Uberpriifung
von Medikamenten in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung vom 13. Juni 2013 -
Materialien zum Bericht der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle zuhanden der
Geschéaftsprifungskommission des Standerates, S. 31 Rz. 41;
GIGER/SAXER/WILDI/FRITZ, Arzneimittelrecht, 2013, S. 128). Ferner regelt Abs. 4 von
Art. 65b KVV die Berticksichtigung der Kosten fir Forschung und Entwicklung in Form
eines Innovationszuschlags. Als Abweichung von dieser allgemeinen
Wirtschaftlichkeitsbeurteilung bestimmt Art. 65e KVV (einzig), dass die Kosten fir
Forschung und Entwicklung nicht mehr berticksichtigt werden (Abs. 2). Weitergehende
Abweichungen namentlich dergestalt, dass die Wirtschaftlichkeit nur anhand eines APV zu
beurteilen ware, enthélt Art. 65e KVV - andersals Art. 65d Abs. 1 bisKVV (E. 3.2 hiervor)



- gerade nicht, was derBeschwerdefUhrer explizit einrdumt. Der Wortlaut von Art. 65e
KVV (i.V.m. Art. 65 Abs. 3 und Art. 65b KVV ) spricht somit fur eine umfassende, auch
den TQV beinhatende Wirtschaftlichkeitsbeurteilung.

E.522

Entstehungsgeschichtlich ist festzuhalten, dass die von Art. 32 Abs. 2 KV G geforderte
periodische Uberprifung der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit der
Leistungen (E. 3.1 hiervor) in der urspriinglichen, ab 1. Januar 1996 in Kraft gestandenen
Fassung der KVV (AS 1995 3867) noch nicht bzw. erst ansatzwei se umgesetzt war. So
wurden die auf der SL aufgefuhrten BGE 142 V 368 S. 376 Arzneimittel gemass Art. 65
Abs. 7 KVV (in der von 1. Januar 1996 bis Ende 2000 guiltig gewesenen Fassung; AS 1995
3887) erstmals 15 Jahre nach ihrer Aufnahme einer (einmaligen) Uberprifung unterzogen.
Mit Anderung der KVV vom 2. Oktober 2000 (AS 2000 2835; in Kraft getreten am 1.
Januar 2001) wurde Art. 65 Abs. 7 KVV dergestalt modifiziert, dass die Uberpriifung der
Arzneimittel bereits nach Patentablauf stattfand (spétestens jedoch 15 Jahre nach der
SL-Aufnahme), d.h. auch wenn die Arzneimittel noch keine 15 Jahre in der SL
aufgenommen waren (vgl. vorbereitende Arbeiten zur Anderung der KVV vom 2. Oktober
2000, Erlauterung zu Art. 65 Abs. 7 KVV ; vgl. auch DOMINIQUE MARCUARD,
Preishildung bei Arzneimitteln, in: Soziale Sicherheit [CHSS] 2/2001 S. 70). Mit Anderung
der KVV vom 26. April 2006 (AS 2006 1717; in Kraft getreten am 10. Mai 2006) wurde die
Uberpriifung nach Patentablauf sodann in eine eigene Bestimmung ( Art. 65b KVV )
dberfuhrt und mit dem Wort "unmittelbar” (nach Ablauf des Patentschutzes) erganzt,
wodurch das Ziel der moglichst raschen Uberpriifung und Entlastung der "OKP durch
friher erfolgende Preissenkungen” hervorgehoben wurde (S. 4 und 6 der Publikation
"Kommentar" des BAG vom April 2006 zu den Anderungen der KVV vorgesehen fiir 1.
Mai 2006 [abrufbar unter www.bag.admin.ch]). Per 1. Oktober 2009 - gleichzeitig mit der
Etablierung der dreijahrlichen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen - trat schliesslich
der hier massgebliche Art. 65e KVV (vgl. E. 3.2 hiervor) in Kraft (Anderung der KVV vom
1. Juli 2009; AS 2009 4245), wobei im Vergleich zur Vorgangerbestimmung im
Wesentlichen der alternative Uberprifungszeitpunkt (15 Jahre nach der SL-Aufnahme)
wegfiel. Mit Blick auf die Entstehungsgeschichte sind zweierlei Ziele der Uberpriifung der
Arzneimittel nach Ablauf des Patentschutzes auszumachen. Zum einen das Ziel, die Preise
der Arzneimittel unmittelbar nach und wegen dem Ablauf des Patentschutzes (u.a. Wegfall
des Innovationszuschlags) zu senken. Zum anderen jenes der Uberprifung der
Aufnahmebedingungen (Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit) gemass
Art. 32 Abs. 2 KV G (vgl. auch Ziff. 2.1 der Antwort des Bundesrates vom 25. Mai 2005 auf
die Interpellation Nr. 05.3010 von Ruth Humbel betreffend "Preisgestaltung von neuen
patentgeschitzten Medikamenten™ [abrufbar unter www.parlament.ch ], wonach eine
"generelle Uberprifung der WZW-Kriterien" u.a. nach Ablauf des Patentschutzes bzw.
nach 15 Jahren erfolge). BGE 142 V 368 S. 377 Das Bundesgericht hat in Bezug auf die
dreijahrliche Uberprifung der Aufnahmebedingungen ( Art. 65d Abs. 1 bisKVV ; in der
von 1. Juni 2013 bis 31. Mai 2015 in Kraft gestandenen Fassung) erkannt, diese habe nach
dem Willen des Gesetzgebers umfassend zu erfolgen, d.h. unter Einschluss einer
Kosten-Nutzen-Analyse, wie sie im Rahmen des TQV stattfinde. Denn nur eine umfassende
Uberpriifung der Kriterien von Art. 32 Abs. 1 KV G ermdgliche es, "uiberholte Leistungen
auszumustern” (oder deren Preise zu senken) bzw. sicherzustellen, dass die im Rahmen der
Aufnahme eines Arzneimittelsin die SL gestellten Anforderungen wahrend der gesamten
Verweildauer auf der SL erfullt sind ( BGE 142V 26 E. 5.2.3-5.4 S. 36 ff.; in diesem Sinne



auch GEBHARD EUGSTER, Die obligatorische Krankenpflegeversicherung, in: Soziae
Sicherheit, SBVR Bd. X1V, 3. Aufl. 2016, S. 626 Rz. 713, laut welchem fir eine
Wirtschaftlichkeitsbeurteilung nebst dem APV "zwingend" zusétzlich ein TQV
durchzufiihren sei). Dies hat - weil die Uberpriifung nach Patentablauf nach dem

Dargel egten ebenso wie die dreijahrliche Uberpriifung ( Art. 65d KVV ) die Zielsetzung
von Art. 32 Abs. 2 KV G verfolgt - ohne Weiteres auch fiir die Uberpriifung nach
Patentablauf zu gelten. Folglich steht der Einbezug des TQV im Einklang mit Sinn und
Zweck der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach Patentablauf.

E.5.23

Soweit der Beschwerdefiihrer die Ansicht vertritt, die Einschrankung auf den APV
orientiere sich am Ziel der moglichst guinstigen Kosten nach Art. 43 Abs. 6 KVG, "wobei
der APV geeignet” sai, dieses Ziel zu erreichen, vermag dies nicht zu Gberzeugen. Zum
einen wird in der Beschwerde nicht dargetan und ist auch (anderweitig) nicht ersichtlich,
weshalb die alleinige Anwendung des APV und damit eine ausschliesslich preisbezogene
Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit geeignet sein sollte, dasin Art. 43 Abs. 6 KVG
stipulierte Ziel der qualitativ hoch stehenden und zweckmassigen
(Arzneimittel-)Versorgung zu méglichst glinstigen Kosten zu erreichen. De facto vermag
die ausschliesslich preisbezogene Uberpriifung lediglich zu verhindern, dass die
Preisdifferenz zu den Vergleichd andern nicht zunimmt (eingehend zu den
Unzulanglichkeiten der Wirtschaftlichkeitsprifung ausschliesslich anhand des APV: BGE
142V 26 E. 5.4 S. 38 f. mit Hinweisen auf den Bericht der Parlamentarischen
Verwaltungskontrolle zuhanden der Geschaftsprifungskommission des Standerates vom
13. Juni 2013, in: Evaluation der Zulassung und Uberpriifung von Medikamenten in der
obligatorischen BGE 142 V 368 S. 378 Krankenpflegeversicherung [fortan: Bericht PVK]).
Zum anderen ist in Bezug auf das Kriterium der "moglichst ginstigen Kosten" festzustellen,
dass der Einbezug des TQV in der Regel sogar zu einem tieferen Vergleichswert alsdie
aleinige Anwendung des APV fihrt (Bericht PVK, S. 29 Fn. 47). Daher ist eine
umfassende Wirtschaftlichkeitspriifung auch im Sinne des angerufenen Art. 43 Abs. 6 KVG
. Dass die Wirtschaftlichkeitsprifung mittels APV und TQV zu tieferen Preisen alsbel der
ausschliesslichen Prifung mittels APV fuhren kann, wird beschwerdewel se denn auch
eingeraumt: So fuhrt der Beschwerdefihrer - indes als systematisches Auslegungsargument
gegen die Verwendung des TQV - ins Feld, wenn der TQV zu einem Preis fUhrte, der tiefer
als das Auslandpreisniveau minus 10 oder 20 % l&ge (vgl. Art. 65¢c Abs. 2 lit. aund b KVV
), waren Generikateurer as das Originapraparat. Die Moglichkeit eines solchen (vom
Gesetzgeber wohl nicht beabsichtigten) Ergebnisses (vgl. Art. 52 Abs. 1 lit. bKVG)
vermag alenfalls Unzulanglichkeiten der Verordnungsbestimmungen betreffend die
Preisfestlegung von Generika aufzuzeigen. Ein Abweichen von der umfassenden
Wirtschaftlichkeitsbeurteilung vermag sie nach dem Gesagten indes nicht zu rechtfertigen.

E.5.24

Schliesdlich bringt der Beschwerdefuhrer vor, eine Auslegung im Sinne der
Rechtsgleichheit miisse zur aleinigen Anwendung des APV flhren. Ein rechtsgleicher
Preisvergleich ware nur mit Arzneimitteln moglich, deren Patentschutz ungefahr zur selben
Zeit ablaufe wie das zu Uberprifende Original préparat, was praktisch nie vorkomme.
Demgegeniber sei ein Vergleich namentlich mit patentgeschiitzten Original préparaten
rechtsungleich, weil deren Preise einen Innovationszuschlag und eine Toleranzmarge
enthalten kénnten. Dieser Einwand verfangt nicht. Zunéachst tritt - wie die



Beschwerdegegnerin zutreffend bemerkt - die Problematik in Form des Vergleichs von
Arzneimitteln mit ablaufendem bzw. abgelaufenem Patentschutz mit solchen mit noch
bestehendem Patentschutz nicht nur beim TQV, sondern - mutatis mutandis - auch beim
APV auf. Dies deshalb, weil der Patentschutz ein und desselben Original préparatsin vielen
Fallen zuerst in der Schweiz und erst spéter in den Vergleichsléandern des Landerkorbs
abléauft, was auf die unterschiedlichen Anmeldezeitpunkte zurlickzuftihren ist (S. 4 vierter
Absatz der Publikation "Kommentar" des BAG vom April 2006 zu den Anderungen der
KVV vorgesehen fur 1. Mai 2006 [abrufbar unter www.bag.admin.ch ]; vgl. zur Schweiz
als Hochpreisland und BGE 142V 368 S. 379 Erstzulassungsstaat: Materialien zum Bericht
PVK, S. 70 Ziff. 158). Alsdann ist - auch wenn im vorliegenden Verfahren nicht tber die
konkrete Ausgestaltung des TQV im Rahmen von Art. 65e KVV zu befinden ist - nicht
erkennbar, weshalb eine rechnerische Ausscheidung der Toleranzmarge und eines
alfdligen Innovationszuschlags des noch patentgeschitzten Arzneimittels, welche
preislichen Komponenten geméss BeschwerdefUhrer einen rechtsgleichen Vergleich
verunmaglichten, nicht moglich sein sollte.

E.53

Zusammenfassend ergibt die Auslegung von Art. 65e KVV , dass nach Ablauf des
Patentschutzes grundsétzlich eine umfassende Wirtschaftlichkeitspriifung - anhand von
APV und TQV - durchzufihren ist. Soweit das SL-Handbuch in Ziff. F.1.3 eine
Wirtschaftlichkeitsprifung vor allem anhand eines APV vorsieht, ist es gesetzeswidrig. Die
Vorinstanz hat den BeschwerdefUhrer zu Recht angewiesen, die Wirtschaftlichkeit
umfassend zu prifen und hernach Uber die Preissenkung neu zu verfigen. (...)
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