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Regeste

Regeste Art. 25 Abs. 1 und 2 lit. b, Art. 32 Abs. 1 und 2, Art. 43 Abs. 6, Art. 52 Abs. 1lit.
b, Art. 96 KV G; Art. 34, 37alit. c, Art. 37e Abs. 1, Art. 64a, 65 Abs. 1, 3und 5, Art. 65b
Abs. 1, aArt. 65c (in der vom 1. Juni 2015 bis 28. Februar 2017 in Kraft gestandenen
Fassung), aArt. 65e (in der vom 1. Juni 2015 bis 28. Februar 2017 in Kraft gestandenen
Fassung), Art. 67 Abs. 1und 1 bis, Art. 73, 75 KVV; Art. 30 Abs. 1, Art. 32, 33 Abs. 1 und
2, Art. 37, aArt. 38aKLV (inder vom 1. Méarz 2011 bis 28. Februar 2017 in Kraft
gestandenen Fassung); Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bel Generika und Hohe des
Selbstbehalts bei Arzneimitteln. Ein Generikum gilt bei der Aufnahmein die
Speziditatenliste as wirtschaftlich, wenn sein Fabrikabgabepreis gegentiber dem mit ihm
austauschbaren Originalpréparat - je nach Schweizer Marktvolumen des Original praparats
(und dessen Co-Marketing-Arzneimittel) - wahrend drel Jahren vor Patentabl auf
mindestens 10 bis 60 Prozent tiefer liegt (aArt. 65¢ Abs. 2 lit. ae KVV). Bei der
Berechnung des erwéhnten Generikapreisniveaus ist auf das gesamte Schwelzer
Marktvolumen des Original préparats abzustellen, auch wenn der Patentschutz noch nicht
fur sémtliche Indikationen des Original préparats abgelaufen ist. Entsprechend ist auch die
Hohe des Selbstbehalts des Original préparats gemass aArt. 38a Abs. 4 (10 Prozent) oder 1
(20 Prozent) KLV festzusetzen (E. 2-8).

Regeste Art. 25al. 1 et 2let. b, art. 32 a. 1 et 2, art. 43 dl. 6, art. 52 al. 1 let. b, art. 96
LAMal; art. 34, 37alet. c, art. 37eal. 1, art. 64a,654al. 1, 3et 5, art. 65b al. 1, ancien art.
65c (dans sateneur en vigueur du 1 er juin 2015 au 28 février 2017), ancien art. 65e (dans
sateneur en vigueur du 1 er juin 2015 au 28 février 2017), art. 67 al. 1 et 1 bis, art. 73, 75
OAMadl; art. 30 dl. 1, art. 32,33 a. 1 et 2, art. 37, ancien art. 38a OPAS (dans sa teneur en
vigueur du 1 er mars 2011 au 28 février 2017); évaluation du caractére économique de
génériques et montant de la quote-part pour des médicaments. Lors de son admission dans
laliste des spécialités, un générique est réputé économique si son prix de fabrique est
inférieur a celui de lapréparation originale - selon le volume de marché en Suisse de la
préparation originale (et de son médicament en co-marketing) - avec lequel il est
interchangeable d'au moins 10 a 60 % durant les trois années précédant |'échéance du brevet
(ancien art. 65c al. 2 let. a-e OAMal). Pour déterminer e niveau du prix des génériques
précité, il faut se fonder sur le volume de marché en Suisse de la préparation originale dans
son ensemble, méme si |a protection du brevet n'est pas encore arrivée a échéance pour
toutes les indications de la préparation originae. Par conséquent, le montant de la
guote-part de la préparation originale doit également étre fixé selon I'ancien art. 38ad. 4
(10 %) ou 1 (20 %) OPAS (consid. 2-8).

Regesto Art. 25 cpv. 1 e 2 lett. b, art. 32 cpv. 1 e 2, art. 43 cpv. 6, art. 52 cpv. 1 lett. b, art.
96 LAMal; art. 34, 37alett. c, art. 37e cpv. 1, art. 64a, 65 cpv. 1, 3eb5, art. 65b cpv. 1,
vecchio art. 65¢ (nellaformulazione in vigore dal 1° giugno 2015 al 28 febbraio 2017),



vecchio art. 65e (nellaformulazione in vigore dal 1° giugno 2015 al 28 febbraio 2017), art.
67 cpv. Lelbis, art. 73, 75 OAMA; art. 30 cpv. 1, art. 32, 33 cpv. 1 e 2, art. 37, vecchio
art. 38a OPre (nellaformulazione in vigore dal 1° marzo 2011 al 28 febbraio 2017);
valutazione dell'economicita dei generici e importo dell'aliguota percentuale dei
medicamenti. Per I'ammissione nell'elenco delle specialita, un generico e considerato
economico seil suo prezzo di fabbrica é inferiore aquello del preparato originale - secondo
il volume di mercato in Svizzera del preparato originale intercambiabile (e del suo
medicamento in co-marketing) - almeno dal 10 a 60 % durante i tre anni precedenti la
scadenza del brevetto (vecchio art. 65c cpv. 2 lett. aze OAMa). Per stabilireil livello del
prezzo dei generici, occorre basars sul volume di mercato del preparato originalein
Svizzeranel suo insieme, anche se la protezione del brevetto non e ancora giunta a scadenza
per tutte le indicazioni del preparato originale. Di conseguenza, I'importo dell'aliquota
percentuale del preparato originale deve pure essere stabilito in conformita del vecchio art.
38acpv. 4 (10 %) o 1 (20 %) OPre (consid. 2-8).

Erwagungen

E.21

Wie im angefochtenen Entscheid zutreffend dargelegt wird, Gbernimmt die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (OKP) geméss Art. 25 KV G die Kosten fir die Leistungen, die
der Diagnose oder Behandlung einer Krankheit und ihrer Folgen dienen (Abs. 1). Diese

L eistungen umfassen unter anderem die arztlich verordneten Arzneimittel (Abs. 2 lit. b).
Die Leistungen nach Art. 25 KV G missen gemass Art. 32 Abs. 1 KVG 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 (sogenannte WZW-Kriterien)
werden periodisch Uberprift ( Art. 32 Abs. 2 KVG). Das BAG erstellt laut Art. 52 Abs. 1
lit. b Satz 1 KVG (in Verbindung mit Art. 34, 37alit. cund Art. 37e Abs. 1 KVV [SR 832.
102]) nach Anhdren der Eidgentssischen Arzneimittelkommission und unter
Berlicksichtigung der Grundsatze nach Art. 32 Abs. 1 sowie Art. 43 Abs. 6 KVG eine Liste
der pharmazeutischen Spezialitéten und konfektionierten Arzneimittel mit Preisen
(Speziditéatenliste, SL). Diese hat auch die mit den Original préparaten austauschbaren
preisgunstigeren Generika zu enthalten (Art. 52 Abs. 1 lit. b Satz 2 KV G). Die Aufnahme
eines Arzneimittelsin diese abschliessende und verbindliche Liste ist grundsétzlich
Voraussetzung fir die Ubernahme der Medikamentenkosten durch die OKP ( BGE 139 V
375E. 4.2 S. 377 mit Hinweisen).

E.22

Die hier entschei dwesentlichen, auszugswei se wiedergegebenen (formellen und
materiellen) Ausfihrungsbestimmungen zur SL, welche der Bundesrat gestiitzt auf Art. 96
KVGinden Art. 64 ff. KVV sowie das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) auf
der Basisvon Art. 75 KVV inden Art. 30 ff. KLV (SR 832.112.31) erlassen hat (vgl. BGE
129V 32E. 3.2.1S. 35), lauten wiefolgt. In zeitlicher Hinsicht sind dabel - unstreitig - die
rechtlichen Grundlagen massgeblich, die am 1. Dezember 2015 galten (erstmalige
Anwendung des differenzierten Selbstbehalts gemass aArt. 38aKLV [vgl. E. 2.2.6
hiernach]).

E.221



Die SL enthélt die bei Abgabe durch Apothekerinnen und Apotheker, Arztinnen und Arzte
sowie Spitdler und Pflegeheime massgebenden Hochstpreise ( Art. 67 Abs. 1 KVV ). Der
Hochstpreis besteht aus dem FAP und dem Vertriebsanteil ( Art. 67 Abs. 1 bisKVV ). BGE
145V 289 S. 293

E.222

Die Aufnahme eines Arzneimittelsin die SL setzt voraus, dass es wirksam, zweckmassig
und wirtschaftlich ist und eine giiltige Zulassung des Schwel zerischen Heilmittelinstituts
Swissmedic vorliegt ( Art. 65 Abs. 1und 3KVV , Art. 30 Abs. 1 KLV ). DasBAG kann die
Aufnahme mit Bedingungen und Auflagen versehen ( Art. 65 Abs. 5 KVV ). Im Welteren
kann die Aufnahmein die SL unter der Bedingung einer Limitierung erfolgen. Diese kann
sich insbesondere auf die Menge oder die medizinischen Indikationen beziehen ( Art. 73
KVV).

E.223

Das BAG stiitzt sich fur die Beurteillung der Wirksamkeit auf die Unterlagen, die fir die
Registrierung eines Arzneimittels durch Swissmedic massgebend waren; es kdnnen weitere
Unterlagen verlangt werden ( Art. 32 KLV ). Die Zweckmassigkeit eines Arzneimittelsin
Bezug auf seine Wirkung und Zusammensetzung wird nach klinisch-pharmakol ogischen
und galenischen Erwégungen, nach unerwiinschten Wirkungen sowie nach der Gefahr
missbrauchlicher Verwendung beurteilt ( Art. 33 Abs. 1 KLV ). Das BAG stiitzt sich dabei
ebenfalls auf die zuvor genannten, bei Swissmedic eingereichten Unterlagen ( Art. 33 Abs.
2 KLV ). Schliesslich gilt ein Arzneimittel als wirtschaftlich, wenn esdieindizierte
Heilwirkung mit méglichst geringem finanziellem Aufwand gewéhrleistet ( Art. 65b Abs. 1
KVV).

E.224

Art. 65c KVV (in der vom 1. Juni 2015 bis 28. Februar 2017 gultig gewesenen, hier
massgeblichen Fassung [nachfolgend: aArt.]) regelt die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit
bei Generika. Dabel werden die geringeren Kosten fur die Entwicklung im Vergleich zum
Originalpréparat berticksichtigt (Abs. 1). Ein Generikum gilt bei der Aufnahmein die SL
als wirtschaftlich, wenn sein FAP gegeniiber dem mit ihm austauschbaren Original préparat
- je nach Schweizer Marktvolumen des Original praparats (und dessen
Co-Marketing-Arzneimittel, vgl. zu den Begriffen Art. 64aKVV ) - wéhrend drei Jahren
vor Patentablauf mindestens 10 bis 60 Prozent tiefer liegt (Abs. 2 lit. a-€). Geméass Abs. 5
von aArt. 65¢c KVV werden Generika, die vor der Preistiberprifung des Original préparats
nach Art. 65e KVV in die SL aufgenommen werden, nach der Preisiberprifung zur
Wahrung des Abstands preislich angepasst.

E.225

Nach aArt. 65e KVV (in der vom 1. Juni 2015 bis 28. Februar 2017 in Kraft gestandenen,
hier anwendbaren Fassung) Uberprift das BAG Origina praparate unmittelbar nach Ablauf
des Patentschutzes daraufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfullen. BGE 145V
289 S. 294 Verfahrenspatente werden bei der Uberpriifung nicht berticksichtigt (Abs. 1).
Die Wirtschaftlichkeit wird ausschliesslich anhand des Auslandpreisvergleichs Uberprift
(Abs. 2). Bei der Uberprifung der Wirtschaftlichkeit werden die Kosten fir Forschung und
Entwicklung nicht mehr berticksichtigt (Abs. 3). Ergibt die Uberpriifung der
Wirtschaftlichkeit, dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfugt das BAG eine
Preissenkung auf den durchschnittlichen FAP der Referenzlander (Abs. 4). Fur die



Uberpriifung eines Original praparats nach aArt. 65e KVV muss die Zulassungsinhaberin
dem BAG spétestens sechs Monate vor Ablauf des Patentschutzes unaufgefordert die Preise
in alen Referenzlandern und die Umsatzzahlen der |etzten drei Jahre vor Patentablauf nach
aArt. 65c Abs. 2-4 KVV angeben ( Art. 37 KLV).

E.226

InaArt. 38aKLV (inder vom 1. Mérz 2011 bis 28. Februar 2017 gultig gewesenen
Fassung) wird der differenzierte Selbstbehalt geregelt. Flr Arzneimittel, deren Hochstpreis
den Durchschnitt der Hochstpreise des gunstigsten Drittels aller Arzneimittel mit gleicher
Wirkstoffzusammensetzung auf der SL um mindestens 20 Prozent Ubersteigt, betragt der
Selbstbehalt 20 Prozent der die Franchise Ubersteigenden Kosten (Abs. 1). Die Festlegung
des gunstigsten durchschnittlichen Drittels erfolgt auf den 1. September oder bei Aufnahme
des ersten Generikumsin die SL (Abs. 3 [in der vom 15. November 2015 bis 28. Februar
2017 geltenden Fassung]). Senkt die Inhaberin der Zulassung fur ein Original préparat oder
ein Co-Marketing-Arzneimittel nach Patentablauf den FAP in einem Schritt auf das
Generikapreisniveau nach aArt. 65¢c Abs. 2 KVV, so gilt fur dieses Arzneimittel in den
ersten 24 Monaten seit dieser Preissenkung ein Selbstbehalt von 10 Prozent der die
Franchise Ubersteigenden Kosten (Abs. 4).

E.31

Streitgegenstand bildet die Festsetzung des differenzierten Selbstbehalts nach Massgabe
von aArt. 38aKLV. Dazu gehort - mit der Vorinstanz - die damit zusammenhangende, hier
entscheidende Frage, wie das Marktvolumen fir die Berechnung des Generikapreisniveaus
nach aArt. 65¢ Abs. 2 KVV zu bestimmen ist, wenn zum Zeitpunkt der Festsetzung des
differenzierten Selbstbehalts (mindestens) eine Indikation des betroffenen Original préparats
noch durch ein Patent geschiitzt ist. Die Festlegung des Selbstbehalts eines
Originalpréparats im Rahmen von aArt. 38a Abs. 4 KLV hangt namlich BGE 145V 289 S.
295 von dessen Marktvolumen ab: Fir Arzneimittel, die mindestens 20 Prozent teurer sind
alsdas gunstigste Drittel aller vergleichbaren Arzneimittel (einschliesslich Generika) gilt
gemass aArt. 38aAbs. 1 KLV en Selbstbehalt von 20 Prozent. Wird der FAP eines
Original préparats nach Patentablauf jedoch in einem Schritt auf das Generikapreisniveau
gesenkt, so gilt fir 24 Monate ein Selbstbehalt von lediglich 10 Prozent (aArt. 38a Abs. 4
KLV). Der Selbstbehalt eines Original praparats nach Patentablauf steht also im
Zusammenhang mit dem Generikapreisniveau, welches seinerseits laut aArt. 65¢c Abs. 2
KVV in Relation zum schweizerischen Marktvolumen des Original praparats und dessen
Co-Marketing-Arzneimittel berechnet wird.

E.321

Vorinstanz und Beschwerdegegner vertreten den Standpunkt, eine korrekte Auslegung von
aArt. 65c Abs. 2 KVV ergebe, dass bel der Berechnung des darin erwahnten
Generikapreisniveaus auf das gesamte Schweizer Marktvolumen des Original praparats
abzustellen sei. Dieser Schluss entspreche nicht nur dem Wortlaut, sondern auch dem
historischen und aktuellen Zweck der Bestimmung sowie deren gesetz- respektive
verordnungsgeberischem Ziel. Sie sel weder im Hinblick auf das Patentrecht noch auf die
Eigentumsgarantie oder die Wirtschaftsfreiheit zu beanstanden.

E.3.22

Die Beschwerdeftihrerin erachtet demgegeniber einzig das Marktvolumen derjenigen
Indikationen des Original préparats as in diesem Sinne entscheidwesentlich, deren



Patentschutz bereits abgelaufen ist. Dem noch andauernden Patentschutz der Indikation
neuropathische Schmerzen von X. sei bei der Preisfestsetzung und bei der Festlegung des
Selbstbehalts Rechnung zu tragen. Massstab daf ir musse das Verhdltnis des
Marktvolumens von X. zum Marktvolumen der noch patentgeschiitzten Indikationen des
Medikaments sein. Fir die Festsetzung des notwendigen Preisabstands von Generika nach
aArt. 65¢c Abs. 2 KVV durfe deshalb nur auf denjenigen Teil des Marktvolumens abgestel It
werden, der mit den Indikationen erwirtschaftet werde, deren Patentschutz schon
abgelaufen sei. Dieser betrage vorliegend einen Drittel des Marktvolumensvon X., das
heisst 10 Mio. Fr.

E.41

Wieim vorinstanzlichen Entscheid korrekt wiedergegeben, bildet der Wortlaut einer
Bestimmung Ausgangspunkt der BGE 145V 289 S. 296 Gesetzesauslegung
(grammatikalisches Element). Ist er klar, d.h. eindeutig und unmissverstandlich, darf vom
Wortlaut nur abgewichen werden, wenn ein triftiger Grund fur die Annahme besteht, der
Wortlaut ziele am "wahren Sinn", d.h. am Rechtssinn, der Regelung vorbei. Anlass fir eine
solche Annahme kdnnen die Entstehungsgeschichte der Bestimmung (historisch), ihr
Zweck (teleologisch) oder der Zusammenhang mit anderen Vorschriften (systematisch)
geben, so namentlich, wenn die grammatikalische Auslegung zu einem Ergebnis fihrt, das
der Gesetzgeber nicht gewollt haben kann ( BGE 144V 327 E. 3S. 331; BGE 142V 402 E.
4.1S.4041.; je mit Hinweisen; Urteil 9C_659/2018 vom 9. April 2019 E. 4.2.1).

E.42

Verordnungsrecht ist gesetzeskonform auszulegen. Es sind die gesetzgeberischen
Anordnungen, Wertungen und der in der Del egationsnorm erdffnete Gestaltungsspielraum
mit seinen Grenzen zu berticksichtigen ( BGE 142 V 466 E. 3.2 S. 471 mit Hinweisen).

E.51

Als Generikum gilt ein von Swissmedic zugelassenes Arzneimittel, das im Wesentlichen
gleich ist wie ein Original préparat und das mit diesem auf Grund identischer Wirkstoffe
sowie seiner Darreichungsform und Dosierung austauschbar ist (Art. 52 Abs. 1 lit. b Satz 2
KVG in Verbindung mit Art. 64aAbs. 2 KVV ). Generika miissen ebenfalls wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich sein, um Aufnahmein die SL zu finden (Art. 32 Abs. 1
KVG sowie Art. 65 Abs. 3 und Art. 65aff. KVV ).

E.511

Fir Generika gilt geméass Art. 14 Abs. 1 lit. a des Bundesgesetzes vom 15. Dezember 2000
Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (Hellmittelgesetz, HMG; SR 812.21) ein
vereinfachtes Zulassungsverfahren. Unter dem Aspekt der (therapeutischen) Wirksamkeit
hat Swissmedic vorab festzustellen, ob ein Generikum unter Bezugnahme auf ein
Referenzpraparat (Originalpréparat) a's therapeutisch aquivalent eingestuft werden kann
(vgl. Art. 14 Abs. 1 lit. ader Verordnung des Schwel zerischen Heilmittelinstituts vom 22.
Juni 2006 Uber die vereinfachte Zulassung von Arzneimitteln und die Zulassung von
Arzneimitteln im Meldeverfahren [in der vom 1. Januar 2013 bis 31. Dezember 2018 in
Kraft gestandenen Fassung; VAZV; SR 812.212.23]). Gestiitzt darauf wird die
Austauschbarkeit - und damit das Kriterium der Zweckmaéssigkeit des fraglichen
Generikums - zwischen Originapraparat und Generikum beurteilt. Die Austauschbarkeit
soll sicherstellen, dass das Generikum im klinischen Alltag in gleicher Weise verwendet
werden kann wie das BGE 145V 289 S. 297 Originalpréparat. Generika gelten daher



grundsétzlich nur als zweckmassig, wenn samtliche Packungsgrossen und Dosisstérken
einer Darreichungsform (galenische Form) des Original préparats fur Erwachsene
angemeldet werden. Auch missen ale Indikationen vom Generikum abgedeckt sein (vgl.
Ziff. C.4.1, 4.2 und 4.2.8 des vom BAG herausgegebenen Handbuchs betreffend die
Speziaitatenliste [SL] vom 1. September 2011, Stand 1. Méarz 2013, Supplementum vom
20. Januar 2014 [fortan: SL-Handbuch; abrufbar unter www.bag. admin.ch]; GEBHARD
EUGSTER, Krankenversicherung, in: Soziale Sicherheit, SBVR Bd. X1V, 3. Aufl. 2016, S.
631 Rz. 725; GACHTER/VOLLENWEIDER, Zur Preisdifferenzierung zwischen
Originalpréparaten und Generika auf der Spezialitétenliste, in: Health Insurance Liability
Law [HILL], 2005, Fachartikel Nr. 11, S. 1; sieheferner BGE 14111 91 E. 4.3.1 S. 101). In
aArt. 65c KVV wird sodann definiert, wie die Wirtschaftlichkeit von Generika zu beurteilen
ist. Im Grundsatz sieht Abs. 1 der Bestimmung vor, dass dabei die geringeren Kosten fir
die Entwicklung im Vergleich zum Original praparat berticksichtigt werden. Abs. 2 der
Bestimmung konkretisiert diese Vorgabe, indem darin festgelegt wird, dass ein Generikum
bei der Aufnahme in die SL dann wirtschaftlich ist, wenn sein FAP (mindestens) einen
bestimmten Prozentsatz tiefer liegt als der FAP des entsprechenden austauschbaren
Originalpréparats. Wie hoch dieser Prozentsatz des Preisunterschieds ist, hangt, wie
erwdhnt (vgl. E. 3.1 hiervor), vom schweizerischen Marktvolumen des Original préparats
(inklusive Co-Marketing-Arzneimittel) ab: Je hher der Umsatz, desto hther muss der
prozentuale Preisunterschied sein.

E.51.2

Die Beschwerdeftihrerin macht vor- wie letztinstanzlich schwergewichtig geltend, aus dem
in aArt. 65¢c Abs. 2 KVV ausdrticklich erwéhnten Erfordernis der Austauschbarkeit des
Originalpréparats mit dem Generikum folge, dass bel der Berechnung des
Generikapreisniveaus nur auf das Marktvolumen der generisch gewordenen Indikationen
(hier Epilepsie und generalisierte Angststorungen) abgestellt werden dirfe, da das
Originalpréparat beztglich der noch nicht generisch gewordenen Indikation
(neuropathische Schmerzen) nicht austauschbar sei.

E.5.2

Aus dem hiervor Gesagten ergibt sich ohne Weiteres - und wird seitens des BAG denn auch
explizit eingeraumt -, dass sich das Kriterium der Austauschbarkeit ebenfalls auf die
Indikationen des Original praparats bezieht. Wie der Beschwerdegegner in seiner BGE 145
V 289 S. 298 Vernehmlassung aber zu Recht ausfiihrt, vermag die BeschwerdefUhrerin aus
diesem Umstand nicht unmittelbar herzuleiten, dass fir die Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit von Generika bei der Festlegung des schwel zerischen Marktvolumens
auf die Umsatzzahlen der einzelnen Indikationen abzustellen ist, wenn deren Patentdauer zu
unterschiedlichen Zeitpunkten abl &uft.

E.53

Generika gelten, wie hiervor dargelegt, grundsétzlich nur als zweckméssig, wenn alle
Packungsgrossen und Dosisstérken einer Darreichungsform des Original préparats fur
Erwachsene angemel det werden. Auch miissen samtliche Indikationen vom Generikum
abgedeckt sein. Es kann nun aber vorkommen - der vorliegend zu beurteilende Fall belegt
dies anschaulich -, dass nicht alle Indikationen eines Arzneimittels gleichzeitig den
patentrechtlichen Schutz verlieren.

E.53.1



Diesfalls erfolgt die Aufnahme des in Frage stehenden Generikums mit der Auflage, dass
nach Ablauf des Erstanmel derschutzes die fehlenden Informationen bel Swissmedic
angemeldet werden und allenfalls noch weitere benétigte Dosisstarken des
Originalpréparats beim BAG zur Aufnahme in die SL anzumelden und anzubieten sind.
Ebenso sind Indikationen, die dem Originalpréparat nach Aufnahme eines Generikumsin
die SL zugesprochen werden, nach Ablauf eines allfalligen Erstanmel derschutzes auch fir
die entsprechenden Generika zu beantragen und weitere Dosisstarken anzubieten (vgl. Ziff.
C.4.2.8 SL-Handbuch, aa.O.).

E.53.2

Selbst wenn einzelne Indikationen eines Generikums bei der Aufnahme in die SL noch
patentgeschiitzt sind - und damit in dieser Indikation noch keine Anwendung finden dirfen
-, gilt das Generikum dennoch bereits als zweckmassig und somit austauschbar im Sinne
von Art. 52 Abs. 1 lit. b Satz 2 KVG und Art. 64a Abs. 2 KVV , sofern die weiteren
Indikationen nach Ablauf des Patentschutzes durch die Zulassungsinhaberin zur Aufnahme
in die SL beantragt werden. Der Umstand einesin Bezug auf eine Indikation noch
bestehenden patentrechtlichen Schutzes steht einer Aufnahme eines Generikumsin die SL
mithin nicht im Wege. Die diesbeziiglichen Erwégungen der Vorinstanz sind
bundesrechtskonform.

E.54

Wenn aArt. 65¢c Abs. 2 KVV vorgibt, ein Generikum gelte bei der Aufnahmein die SL als
wirtschaftlich, sofern sein FAP gegenliber dem mit ihm austauschbaren Original préparat
um einen gewissen Prozentsatz tiefer liege als der FAP des Original préparats, setzt der
Begriff "austauschbar” folglich die Zweckmassigkeit des BGE 145V 289 S. 299
Generikums in diesem Sinne voraus. Erst bel Bglahung - das Generikum also
"austauschbar" nach den genannten V oraussetzungen ist - kann seine Wirtschaftlichkeit
unter Berilicksichtigung der in aArt. 65¢c KVV enthaltenen V orgaben beurteilt werden.

E.54.1

Danach bemisst sich die Berechnung des Schweizer Marktvolumens pro Jahr auf der Basis
des FAP des Original praparats und von dessen Co-Marketing-Arzneimittel und muss
samtliche Handel sformen desselben Wirkstoffs umfassen (aArt. 65¢c Abs. 4 KVV). Dabei
ist auf das Schweizer Marktvolumen des gesamten Arzneimittels abzustellen. Unabhangig
davon, ob bereits samtliche Indikationen den Patentschutz verloren haben oder nicht,
kommen jeweils dieselben Preishildungskriterien fur die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit
von Generika zur Anwendung. Hétte der V erordnungsgeber diesbeziiglich eine gestaffelte
Vorgehensweise, gestiitzt auf den Ablauf des Patentschutzes einzelner Indikationen
respektive das durch die patentabgel aufenen Indikationen erzielte Marktvolumen, wie von
der Beschwerdefuihrerin gefordert, vorsehen wollen, wére hierfir - ebenso wie fir die
spétere Indikationserweiterung des Generikums - eine entsprechende Regelung festzulegen
(gewesen).

E.54.2

Dieser Schluss wird untermauert durch den nachfolgenden ausdriicklichen Vermerk in den
" Anderungen und Kommentar im Wortlaut" des BAG zu KVV und KLV vom 1. Februar
2017 (zu den vorgesehenen Anderungen per 1. Mérz 2017) unter dem Titel "Uberpriifung
der Aufnahmebedingungen nach Patentablauf ( Art. 65e KVV )" (S. 12 Ziff. 1.6 [abrufbar
unter www.bag.admin.ch ]). Die betreffende Kommentierung wie auch das SL-Handbuch



sind im vorliegenden Verfahren zwar grundsétzlich als Parteibehauptung zu werten. Sie
stellen aber auch Verwaltungsverordnungen dar, also eine generalisierte Dienstanweisung,
welche der Gewahrleistung einer einheitlichen, verhaltnismassigen Verwaltungspraxis und
der Sicherstellung der willkurfreien und rechtsgleichen Behandlung dienen. Sierichten sich
als Arbeitsinstrumente prinzipiell an Behorden, aber auch an Zulassungsinhaberinnen von
Arzneimitteln und an Verbénde. Die darin enthaltenen Hinweise sind keine unmittel bar
anwendbare Rechtssétze, konnen jedoch - wie hier - als Auslegungshilfe herangezogen
werden, wenn es um die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe wie etwa der
WZW-Kriterien im konkreten Einzelfall geht (GACHTER/MEIENBERGER,
Rechtsgutachten zuhanden der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle vom 8. Februar
2013, in: Evaluation der Zulassung und Uberpriifung von Medikamenten in der BGE 145 V
289 S. 300 obligatorischen Krankenpflegeversicherung vom 13. Juni 2013 - Materialien
zum Bericht der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle zuhanden der
Geschéaftsprifungskommission des Standerates, S. 48 f. Rz. 93f.). " ... . Esist darauf
hinzuweisen, dass der Patentschutz fir eine Indikation nicht berticksichtigt werden kann,
wenn fur ein Original préparat mehrere Indikationen zugelassen und nicht mehr alle
Indikationen patentrechtlich geschiitzt sind. Die Uberpriifung des Original préparats erfolgt,
sobald mindestens eine Indikation des Arzneimittels nicht mehr patentrechtlich geschiitzt
ist. Grund dafiir ist, dass im Rahmen der Neuaufnahme von Generika nach Artikel 65¢
KVV das Marktvolumen des Original préparats vor Patentablauf massgebend ist. In der
Schweiz sind keine zuverl 8ssigen Angaben zum Marktvolumen eines Original préparats fir
einzelne Indikationen erhdltlich, entsprechend muss zur Preisfestlegung das gesamte
Marktvolumen des Original préparats vor Patentablauf herangezogen werden. Es wére
widerspriichlich, wenn im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach
Patentablauf der Patentschutz fur eine oder mehrere Indikationen einen Einfluss hétte, bei
der Preisfestlegung der Generika aber nicht. Dies wirde eine Ungleichbehandlung von
Zulassungsinhaberinnen von Original prparaten und Generika bedeuten. Soll der
Patentschutz fir eine oder mehrere Indikationen weiterhin berticksichtigt werden, so hat die
Zulassungsinhaberin die Moglichkeit, bei Swissmedic die Zulassung und beim BAG die
SL-Aufnahme fir ein eigensténdiges Originalpréparat zu beantragen, welches nur fur die
noch patentgeschitzte Indikation zugelassen ist. Die Aufnahme eines solchen
Originalpréparatsin die SL kann maximal zum Preis des bisherigen Original préparats (vor
einer alfaligen Uberpriifung des Ablaufs des Patentschutzes) erfolgen.” Dass die
entsprechenden Erléauterungen im Hinblick auf die - im vorliegenden Kontext grundsétzlich
nicht anwendbaren (vgl. E. 2.2 am Ende hiervor) - Anderungen von KVV und KLV auf den
1. Méarz 2017 hin ergangen sind, andert nichts an der Relevanz dieses Hinweises. Damit soll
offenkundig die bereits unter den bisherigen rechtlichen Grundlagen geltende
Vorgehensweise bei Uberpriifung der SL-Aufnahmebedingungen von Arzneimitteln nach
Patentablauf nochmals betont und beschrieben werden. Gleichzeitig werden aber auch - mit
der am Ende erwadhnten M6glichkeit einer zweiten Marktzulassung fir die noch
patentgeschitzte Indikation des betroffenen BGE 145 V 289 S. 301 Praparats - gangbare
Alternativen zur Vermeidung allfélliger damit verbundener finanzieller Nachteile
aufgezeigt.

E.55

Die vorstehenden Erwégungen zeigen, dass bereits der Wortlaut von aArt. 65¢ Abs. 2 KVV
auf das von Vorinstanz und Beschwerdegegner vertretene Preishbildungssystem schliessen
lasst. Die Verordnung sieht somit fir die Berechnung des Generikaprei sniveaus eine mit



Art. 32 Abs. 1 KVG konforme Regelung vor, insbesondere auch fir den hier vorliegenden
Fall eines Arzneimittels mit mehreren Indikationen, deren Patentschutz zu
unterschiedlichen Zeitpunkten ablauft.

E.6.1

Die Beschwerdefthrerin verlangt ferner, die nach aArt. 38a Abs. 4 KLV zur Erreichung
eines Selbstbehalts von 10 Prozent notwendige Senkung des FAP von X. dirfe nur
proportional zum Marktvolumen der nicht mehr patentgeschiitzten Indikationen des
Arzneimittels erfolgen.

E.6.2

Eswurde bereits an anderer Stelle darauf hingewiesen (vgl. E. 3.1 hiervor), dass der
Selbstbehalt eines Original préparats nach Patentablauf im Zusammenhang mit dem
Generikapreisniveau steht, welches seinerseits laut aArt. 65¢c Abs. 2 KVV in Relation zum
schwei zerischen Marktvolumen des Original praparats und dessen
Co-Marketing-Arzneimittel berechnet wird. Erweist sich letztere Preishildungsmethodik
nach den vorstehenden Ausfiihrungen als auch fir die vorliegend zu beurteilende
Konstellation sachgerecht, kann aArt. 38a Abs. 4 KLV ebenfalls nur so verstanden und
gemass klarem Wortlaut ausgel egt werden, dass die Inhaberin der Zulassung fir ein
Originalpréparat oder ein Co-Marketing-Arzneimittel nach Patentablauf den FAP in einem
Schritt auf das - nach Massgabe von aArt. 65¢ Abs. 2 KVV ermittelte - Generikapreisniveau
senken muss, wenn sie einen Selbstbehalt von lediglich 10 Prozent der die Franchise
Ubersteigenden K osten geltend machen will. Esist damit unabhangig von allenfalls noch
patentgeschitzten Indikationen der volle " Senkungssatz" nach aArt. 65¢c Abs. 2 KVV
anzuwenden. Klrzungen dieses Senkungssatzes im Verhaltnis zum Schweizer
Marktvolumen der noch patentgeschiitzten Indikationen des Original préparats sind nicht
vorzunehmen.

E.7

Zusammenfassend widerspricht die in der Beschwerde befirwortete Auslegung von aArt.
65c Abs. 2 KVV und aArt. 38a Abs. 4 KLV den in der KVV - gesetzeskonform -
vorgesehenen Mechanismen BGE 145V 289 S. 302 der Berechnung des
Generikapreisniveaus und der Festlegung des differenzierten Selbstbehalts. Die
betreffenden Mechanismen beruhen mit der Vorinstanz auf dem einfachen Prinzip, dass fur
ein Origina préparat entweder Generika vorliegen oder nicht. Trifft ersteres zu, kommenim
Rahmen der Wirtschaftlichkeitspriifung und der Festlegung des differenzierten
Selbstbehalts die entsprechenden Regeln der Berechnung des Generikaprei sniveaus zur
Anwendung, basierend auf dem gesamten Schweizer Marktvolumen des Original préparats
(und alfalliger Co-Marketing-Arzneimittel), dies unabhéngig davon, ob die fraglichen
Generika fir alle Indikationen des Original praparats zugel assen und gelistet sind oder nicht.
Die Forderung der Beschwerdeflhrerin, bei der Berechnung des Generikapreises das
Originalpréparat nicht als ein gesamthaftes Préparat, sondern indikationsspezifisch,
differenziert nach den jeweiligen Marktvolumina zu betrachten, ist systemfremd und findet
keinen Niederschlag im Wortlaut der einschlégigen Bestimmungen.

E.81

An diesem Ergebnis vermag der von der Beschwerdefihrerin letztinstanzlich ebenfalls
angerufene Patentschutz nichts zu andern.



E.821

In dieser Hinsicht lasst sich den zutreffenden bundesverwal tungsgerichtlichen
Ausfihrungen entnehmen, dass der Zweck des Patentschutzes unter anderem darin besteht,
die aufwandigen und kostspieligen Forschungs- und Entwicklungsarbeiten, die im Hinblick
auf die Herstellung neuer Medikamente notwendig sind, dadurch zu kompensieren, dass
dem Entwickler (Erfinder) wahrend einer bestimmten Zeit die ausschliessliche Nutzung
seiner Erfindung zukommt. Da der patentrechtliche Schutz - insbesondere im Bereich der
Arzneimittel - in einem Spannungsfeld mit anderen 6ffentlichen Interessen steht, ist er
zeitlich limitiert. Dies ermoglicht erst die Herstellung und den Vertrieb kostenglnstiger
Generika. Das Patentrecht ist ein subjektives, dem Patentinhaber zustehendes, absolutes
geistiges Eigentumsrecht. Es verschafft das Recht, anderen zu verbieten, die Erfindung
gewerbsmassig zu beniitzen (sog. Recht aus dem Patent). Als Bentitzung gelten namentlich
das Herstellen, das Lagern, das Anbieten, das Inverkehrbringen, die Ein-, Aus- und
Durchfuhr sowie der Besitz zu diesen Zwecken (vgl. Art. 8 Abs. 1 und 2 des
Bundesgesetzes vom 25. Juni 1954 Uber die Erfindungspatente [Patentgesetz, PatG; SR
232.14] ). Das Patentrecht gewdahrt dem Patentinhaber indessen keinen Anspruch, die
Erfindung BGE 145V 289 S. 303 tatsachlich zu nutzen, sondern nur das Anrecht, andere
von der Nutzung auszuschliessen. Will der Patentinhaber die Erfindung gewerbsmassig
nutzen, muss er sich an die geltende Rechtsordnung halten. Die V oraussetzungen zur
Erteilung einer entsprechenden behdrdlichen Bewilligung werden nicht durch das
Patentgesetz, sondern durch andere Gesetze - beispiel sweise das Hellmittelgesetz - geregelt.
Dariliber, ob und in welchem Umfang eine Erfindung verwendet werden darf, entscheiden
hierfir spezialisierte Amtsstellen wie Swissmedic, das BAG etc. (vgl. Botschaft vom 23.
November 2005 zur Anderung des Patentgesetzes und zum Bundesbeschluss tiber die
Genehmigung des Patentrechtsvertrags und der Ausfiihrungsverordnung, BBI 2006 1 ff.,
insb. 64 unten f. Ziff. 2.1.3; PEDRAZZINI/HILTI, Européisches und schwei zerisches
Patent- und Patentprozessrecht, 3. Aufl. 2008, S. 304).

E. 822

Der Patentinhaber kann die patentierte Erfindung mithin innerhalb der geltenden
Rechtsordnung, das heisst im Arzneimittelbereich im Rahmen der entsprechenden
Zulassungs- und Prei shildungsmechanismen des HMG und des KV G sowie der
dazugehdrigen Verordnungen, nutzen und kommerzialisieren. Aus dem Patentrecht | &sst
sich jedoch kein Anrecht darauf ableiten, ein Arzneimittel tatséchlich oder zu einem
bestimmten Preis verkaufen zu konnen. Das Patentrecht vermittelt nur, aber immerhin, ein
Ausschlussrecht. Dieses steht in casu nicht zur Diskussion, war doch der Patentschutz in
Bezug auf die Indikation neuropathi sche Schmerzen im vorliegend zu beurteilenden
Zeitpunkt unstreitig noch gewahrt, da das fragliche Generikum dafir nicht eingesetzt
werden durfte.

E.83

Insgesamt kann die BeschwerdefUhrerin aus dem Patentrecht keine direkten SchlUsse fur
die Preishildung von (teilweise oder ganz) patentierten Arzneimitteln ziehen, bedeutet
Patentschutz doch nicht Preisschutz. Auch wenn gewisse Bestimmungen des KV G und der
KVV auf dem Umstand des Patentschutzes (respektive dessen Ablaufs, vgl. aArt. 65e
KVV) aufbauen, zeitigt dieser keine direkten, rechtlich verbindlichen Folgen fir den

Prei shildungsmechanismus von Arzneimitteln im Rahmen der OKP und daher auch nicht
bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bei Generika nach aArt. 65¢c Abs. 2 KVV. Ebenso



wenig verletzt die von Vorinstanz und Beschwerdegegner vertretene Sichtweise schliesslich
die Eigentumsgarantie gemass Art. 26 BV bzw. die Wirtschaftsfreiheit der
Beschwerdefiihrerin. BGE 145V 289 S. 304 Es kann hierfir auf die im
bundesverwaltungsgerichtlichen Entscheid enthaltene ausfiihrliche Begriindung verwiesen
werden, der, zumal beschwerdeweise nicht substanziiert angefochten, nichts beizufiigen ist.
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