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Regeste

Regeste Art. 32 KVG; Art. 64a, 65b, 65¢, 65d und 65e KVV; Art. 34d, 34f und 34g KLV
(sdmtliche Bestimmungen in den vorliegend anwendbaren, bis Ende 2023 guiltig gewesenen
Fassungen); dreijahrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen eines Medikamentsin
die Spezialitétenliste; therapeutischer Quervergleich (TQV). Um die Gleichwertigkeit der
Vergleichsprodukte zu gewéhrleisten, dirfen im Rahmen des TQV nur Arzneimittel
herangezogen werden, deren Preise ebenfallsim Verfahren nach Art. 65b Abs. 2 KVV
(Wirtschaftlichkeitsvergleich mittels Auslandpreisvergleichs [APV] und TQV) zustande
gekommen sind. Der Einbezug von Generika (Preisfestsetzung mittels Preisabstands zu
Originalpréparat und dessen Co-Marketing-Arzneimittel) fallt daher ausser Betracht (E. 8).

Regeste Art. 32 LAMal; art. 64a, 65b, 65¢c, 65d et 656 OAMal; art. 34d, 34f et 34g OPAS
(dans leur version applicable en I'espéce et en vigueur jusqu'a fin 2023); réexamen tous les
trois ans des conditions d'admission d'un médicament dans laliste des spécidités;
comparaison thérapeutique (CT). Pour garantir I'éguivalence des produits comparés, seuls
les médicaments dont les prix ont également été déterminés conformément ala procédure
del'art. 65b al. 2 OAMal (caractére économique évalué al'aide d'une comparaison avec les
prix pratiqués al'étranger [CPE] et d'une CT) peuvent étre pris en considération dans le
cadre dela CT. La prise en compte de génériques (dont le prix est fixé sur la base de |'écart
de prix entre la préparation originale et son médicament en co-marketing) ne peut déslors
étre envisagée (consid. 8).

Regesto Art. 32 LAMal; art. 64a, 65b, 65c¢, 65d e 65e OAMal; art. 34d, 34f e 34g OPre
(tutte le disposizioni nellaloro versione applicabile al caso di specie ein vigore fino afine
2023); riesame triennale delle condizioni d'ammissione di un medicamento nell'elenco delle
speciaita; confronto terapeutico trasversale (CT). Per garantire I'equivalenza dei prodotti di
confronto, solo i medicamenti i cui prezzi sono stati determinati anche in conformita della
procedura nel senso dell'art. 65b cpv. 2 OAMal (carattere economico valutato sulla base di
un confronto dei prezzi praticati all'estero [CPE] con un confronto terapeutico trasversale
[CT]) possono essereinclusi nel CT. L'inclusione dei generici (prezzo determinato sulla
differenzadi prezzo trail preparato originale e il medicamento in co-marketing) non pud
quindi essere presain considerazione (consid. 8).

Erwagungen
E.5
(-.)

E.5.2

Die Wirtschaftlichkeit eines M edikaments wird geméss aArt. 65b Abs. 2 lit. b KVV
insbesondere auf Grund eines TQV beurteilt (diese und die nachfolgenden Bestimmungen



jeweilsin den vorliegend anwendbaren, vom 1. Mérz 2017 bis 31. Dezember 2023 gliltig
BGE 150 V 372 S. 375 gewesenen Fassungen - nachstehend mit "a" gekennzeichnet -, vgl.
auch Abs. 2 der Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 22. September 2023, AS 2023
570; "Anderungen und Kommentar im Wortlaut" des BAG vom 22. September 2023 zu den
KVV- und KLV-Anderungen per 1. Januar 2024, S. 31 Ziff. 23, abrufbar unter
www.bag.admin.ch ; Urteil 9C_162/2023 vom 12. Mérz 2024 E. 3.2.1). Uberpriift werden
dabei nach aArt. 65b Abs. 4bisKVV die Wirksamkeit im Verhaltnis zu anderen
Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden (lit. a), sowiedie
Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur im Verhaltnis zu den Kosten von Arzneimitteln,
die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden (lit. b). Eswerden in diesem
Zusammenhang diejenigen Original praparate berticksichtigt, die zum Zeitpunkt der
Uberpriifung in der SL aufgefiihrt sind und zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt
werden (aArt. 34f Abs. 1 KLV; zum Begriff des Original praparats: aArt. 64a Abs. 1 KVV).
Bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Original praparates werden zudem die
Kosten fur Forschung und Entwicklung berticksichtigt, es sei denn, es handelt sich beim
Originalpréparat um ein Nachfolgepraparat, das gegentiber dem bisher in der SL
aufgefuhrten Original préparat keinen therapeutischen Fortschritt bringt (aArt. 65b Abs. 6
KVV). Bringt das Arzneimittel einen bedeutenden therapeutischen Fortschritt, so wird im
Rahmen des TQV wahrend hdchstens 15 Jahren ein Innovationszuschlag berticksichtigt
(aArt. 65b Abs. 7 KVV). Ein Generikum gilt demgegentber als wirtschaftlich, wenn sein
Fabrikationsabgabepreis (FAP) - in Abhangigkeit des Marktvolumens des Wirkstoffs -
gegenuber dem entsprechenden Original préparat einen bestimmten Preisabstand einhélt.

Bei Aufnahme in die SL schreibt aArt. 65¢c Abs. 2 KVV ("Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit bei Generika') je nach Marktvolumen einen Preisabstand von mindestens
20 bis 70 Prozent vor. Bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre sieht
aArt. 34g KLV fur Generika einen Preisabstand von 10 bis 35 Prozent vor (zum Begriff des
Generikums: aArt. 64aAbs. 2 KVV).

E.6.1

Bei Duodart handelt es sich um ein Original kombinationspraparat (Fixkombination), dessen
zwei Wirkstoffe Tamsulosin und Dutasterid nicht mehr patentgeschitzt sind. Der TQV hat
deshalb - unstrittig - nicht mittels patentgeschitzter Original medikamente zu erfolgen.
Ebenso wenig wird angezweifelt, dass einem solchen BGE 150 V 372 S. 376

patentabgel aufene Originalarzneimittel zugrunde gelegt werden kdnnen (vgl. aArt. 65e Abs.
2und 3i.V.m. aArt. 65b Abs. 4 bislit. b KVV; Urteil 9C_563/2020 vom 7. Juni 2021 E.
2.2.3 am Ende, nicht publ. in: BGE 147 V 328 ; Ziff. E.1.9 und F.1.4 desvom BAG
herausgegebenen Handbuchs betreffend die SL, Ausgabe 2017 [nachfolgend: Handbuch],
abrufbar unter www.bag.admin.ch ; zum rechtlichen Stellenwert vgl. BGE 145V 289 E.
5.4.2 mit Hinweisen). Ob es sich bei Duodart al's Kombinationspréparat um ein
Nachfolgepréparat im Sinne von aArt. 65b Abs. 6 Tellsatz 2 KVV handelt, d.h. um ein
Arzneimittel, das gegentiber dem bisher in der SL aufgefihrten Original préparat keinen
therapeutischen Fortschritt aufweist (vgl. dazu Urteil 9C_563/2020 vom 7. Juni 2021 E.
2.2.1 und 2.2.3 mit Hinweisen, nicht publ. in: BGE 147 V 328 ), wie vom
Beschwerdefuihrer vertreten, wurde von der Vorinstanz offengelassen. Auch dieses stelle so
oder anders ein Origina praparat dar, dessen Wirtschaftlichkeit anhand eines APV und eines
- hier interessierenden - TQV zu beurteilen sai.

E.6.2



Der BeschwerdefUhrer halt in seinem Handbuch fest, dass anlasslich des TQV von
patentabgel aufenen Original praparaten analog zur Uberpriifung nach Patentablauf (geméss
aArt. 65e KVV) als Referenzpraparate nur ebenfalls patentabgel aufene Original praparate
heranzuziehen seien (vgl. Ziff. E.1.9). Die erwahnte V erordnungsbestimmung
("Uberprifung der Aufnahmebedingungen nach Patentablauf") sehe ausdriicklich vor, dass
der Vergleich nach aArt. 65b Abs. 4 bislit. b KVV ausschliesslich mit patentabgel aufenen
Original préparaten durchzufiihren sei (Abs. 2 Satz 1). Es wirden dabei weder ein allfalliger
Innovationszuschlag noch die Kosten fr Forschung und Entwicklung berticksichtigt (Abs.
2 Satz 2 und Abs. 3; siehe Ziff. F.1.4 Handbuch).

E.6.2.1

Zu aArt. 65e KVV, welche Norm als Folge des Bundesgerichtsurteils BGE 142 V 26 (Urtelil
9C _417/2015 vom 14. Dezember 2015) per 1. Mé&rz 2017 neu gefasst worden war, hat sich
das BAG in seinen "Anderungen und Kommentar im Wortlaut" vom 1. Februar 2017 zu den
KVV- und KLV-Anderungen per 1. Mérz 2017 ausfiihrlich gedussert (vgl. S. 6 Ziff. 1.2 und
S. 13 oben Ziff. 1.6 [nachfolgend: Kommentar BAG 2017], abrufbar unter
www.bag.admin.ch ; zum rechtlichen Stellenwert entsprechender bundesamtlicher
Kommentierungen siehe BGE 145 V 289 E. 5.4.2 mit Hinweisen). Einleitend fhrte es aus,
bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach Patentablauf sei bisher lediglich ein
APV durchgefihrt BGE 150 V 372 S. 377 worden. Neu gelange - als Folge des besagten
Urtells - der TQV auch in diesem Kontext zur Anwendung, damit, entsprechend den
Vorgaben des Bundesgerichts, samtliche Uberpriifungen der Wirtschaftlichkeit unter
gleichen Bedingungen erfolgten. Der Preisvergleich sei dabei ausschliesslich auf der Basis
patentabgel aufener Original préparate vorzunehmen, da bei Patentablauf im Gegensatz zur
Neuaufnahme eines Originalpraparats in die SL u.a. die Kosten fur Forschung und
Entwicklung unbeachtlich seien und auch kein Innovationszuschlag mehr gewahrt werde
(aArt. 65b Abs. 6 Teilsatz 2 und Abs. 7i.V.m. aArt. 65e Abs. 2 und 3 KVV). Auf Grund
dieser unterschiedlichen Berticksichtigung der Kosten fur Forschung und Entwicklung
sowie des Innovationszuschlags sei ein direkter Vergleich zwischen patentgeschiitzten und
-abgelaufenen Original préparaten nicht angezeigt (wohingegen der TQV im Rahmen der
Neuaufnahme eines Arzneimittels im Gegenzug zur Sicherstellung der Berticksichtigung
der Kosten fur Forschung und Entwicklung vorwiegend mit patentgeschiitzten
Originalpréparaten durchgefihrt werde). Ebenfalls nicht vorgesehen sal ein Vergleich mit
Generika, da diese einer anderen Preisbildung unterldgen und ihr Preis auch vom
Marktvolumen eines Wirkstoffes abhéngig sei.

E.6.2.2

In diesem Sinne wurden die betroffenen Pharmaunternehmen auch mit
BAG-Rundschreiben vom 4. Dezember 2020 orientiert (S. 8 oben Ziff. 6.2.1 [bestatigt mit
BAG-Rundschreiben vom 10. Dezember 2021, S. 8 unten Ziff. A.6.2.1, 9. Dezember 2022,
S. 8 Ziff. 7.2.1, und 6. Dezember 2023, S. 13 Ziff. B.7.3.2.3, wobei die beiden
letztgenannten Mitteilungen unter Hinweis auf ein Schreiben des BAG vom 9. Mai 2022
erganzen, dass, falls kein Vergleich mit patentabgel aufenen Original préparaten moglich sei,
der Vergleich ausnahmsweise mit patentgeschitzten Original praparaten erfolge unter
Berticksichtigung eines Abschlags von 20 Prozent auf die FAP der patentgeschitzten
Originalpréparate]).

E.7



In Anbetracht des Dargel egten steht ausser Frage - den Vorbringen des Beschwerdefiihrers
ist nichts Gegenteiliges zu entnehmen -, dass jedenfalls patentabgel aufene Original mono
préparate, d.h. Arzneimittel, die nur einen einzigen pharmakol ogisch wirksamen

Bestandteil (Arzneistoff) enthalten, im Rahmen des TQV ausschliesslich mit anderen
patentabgel aufenen Original praparaten (resp. laut BAG-Rundschreiben vom 9. Dezember
2022 und 6. Dezember 2023 ausnahmsweise auch mit patentgeschitzten Original praparaten
samt 20-prozentigem Abschlag) zu vergleichen sind. BGE 150 V 372 S. 378 Handelt es
sich beim Originalmonoprdparat, das einem TQV unterzogen wird, um ein
Nachfolgepréparat im Sinne von aArt. 65b Abs. 6 Teilsatz 2 KVV, spielt dessen
Patentstatus nach Auffassung des Beschwerdefihrers zudem ohnehin keine Rolle. Diesfalls
wurden die Kosten fur Forschung und Entwicklung so oder anders nicht beriicksichtigt und
der Vergleich sai mittels patentabgel aufener Original préparate durchzufihren (vgl.
BAG-Rundschreiben vom 4. Dezember 2020, S. 8 Mitte Ziff. 6.2.1 lit. ¢, und 10. Dezember
2021, S. 9 Ziff. A.6.2.1) bzw., wenn keine patentabgel aufenen Therapiealternativen
bestiinden, mit patentgeschiitzten Original praparaten samt 20-prozentigem Abschlag (so
BAG-Rundschreiben vom 9. Dezember 2022, S. 9 Ziff. 7.2.1, und 6. Dezember 2023, S. 14
oben Ziff. B.7.3.2.4).

E.81

Mit Blick auf Original kombinations praparate (Fixkombinationen), wie Duodart eines
darstellt, enthalten die Weisungen des BAG hinsichtlich der Durchfihrung des TQV eine
Sonderregelung. Diesbeziiglich erwiesen sich die in den Medikamenten enthaltenen
Wirkstoffe als massgeblich: Seien sémtliche Wirkstoffe noch patentgeschiitzt, habe der
TQV mit ebenfalls patentgeschiitzten Referenzprdparaten zu erfolgen. Verflgten die
betreffenden Wirkstoffe Uber keinen Patentschutz mehr, sei es zuléssig, diese nicht nur mit
patentabgel aufenen Original préparaten, sondern auch mit Generika zu vergleichen (in
diesem Sinne Ziff. C.8 Handbuch; BAG-Rundschreiben vom 4. Dezember 2020, S. 9 Ziff.
6.2.1, 10. Dezember 2021, S. 10 Ziff. A.6.2.1 lit. c, 9. Dezember 2022, S. 9 unten f. Ziff.
7.2.1, und 6. Dezember 2023, S. 14 unten f. Ziff. B.7.3.2.6).

E.82

Dem kann aus den nachstehenden, im angefochtenen Urteil bereits einlasslich dargelegten
Grunden nicht gefolgt werden:

E.821

Zum einen gilt es zu beachten, dass aArt. 65e KVV ("Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen nach Patentablauf") zwar auf das unmittelbar nach Ablauf des
Patentschutzes durchzufihrende, einmalige Verfahren zugeschnitten ist (dazu etwa Urteil
[des BV Ger] C-6518/2018 vom 26. Juni 2020 E. 6.2.2 mit Hinweisen). Auch nach
Auffassung des Beschwerdefiihrers findet die Bestimmung indessen analog Anwendung auf
die dreijahrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen patentabgel aufener
Originalpréparate (vgl. E. 6.2 und 6.2.1 hiervor). Geméass Abs. 2 der Norm wird im Rahmen
des TQV der Vergleich nach aArt. 65b Abs. 4 bislit. b KVV ausschliesslich mit
patentabgel aufenen Original praparaten durchgefuhrt. BGE 150 V 372 S. 379 Eine
Unterscheidung zwischen Originamono- und -kombinationspraparaten findet sich nicht.

E. 822

Des Weitern untersteht der Preisbildungsmechanismus von Original préparaten einerseits,
Zu denen auch die patentabgel aufenen Arzneimittel gehdren, und Generika anderseits



unterschiedlichen Regeln. Art. 52 Abs. 1 lit. b KV G sieht dabei insbesondere vor, dass
Generika preisgunstiger als die entsprechenden Original praparate sein missen. Wahrend
der wirtschaftliche Preis eines Original praparats mittels APV und TQV ermittelt wird (aArt.
65b Abs. 2 KVV; vgl. nicht publ. E. 3.2.1 f. und E. 5.2 hiervor), hat der wirtschaftliche
Preis eines Generikums unter Berticksichtigung des Marktvolumens des Wirkstoffes einen
bestimmten Preisabstand gegenuiber dem entsprechenden Original préparat einzuhalten (vgl.
E. 5.2 am Ende hiervor). Basis fur die Berechnung des wirtschaftlichen Preises des
Generikums bildet der FAP des Originalpréparats, der sich durch die Anwendung von APV
und TQV ergibt (aArt. 65¢c Abs. 3KVV; aArt. 34g KLV; Kommentar BAG 2017, S. 19
Ziff. 111/2.9). Im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen sient
aArt. 65d Abs. 6 KVVV denn auch ausdricklich vor, dass das BAG der Zulassungsinhaberin
eines Generikums den ab 1. Dezember fiir das Original préparat vorgesehenen Preis mitteilt.
Da die Generikaprei se demzufolge unmittel bare Folge der Preise der jeweiligen
Originalpréparate bilden, erwiese es sich mit Vorinstanz und Beschwerdegegnerin als
Zirkelschluss, bei der Preisbildung der Letztgenannten wiederum die Preise der Ersteren
heranzuziehen. Die gleiche Auffassung hatte das BAG Uberdies selber auch noch im
Rahmen seines Kommentars BAG 2017 vertreten, wonach bei der Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen von Original préparaten nach Patentablauf ein Vergleich mit
Generika nicht vorgesehen sei, da diese einer anderen Preisbildung unterlégen und ihr Preis
auch vom Marktvolumen eines Wirkstoffes abhéngig sai (vgl. E. 6.2.1 am Ende hiervor).
Ebenso wurde dieser Grundsatz - generell bezogen auf patentabgel aufene Original préparate
- im Handbuch und in den Rundschreiben des Beschwerdefthrers bekréaftigt (vgl. E.
6.2-6.2.2 hiervor; ferner Urteil 9C_563/2020 vom 7. Juni 2021 E. 2.2.3 am Ende, nicht
publ. in: BGE 147 V 328 ). Dass es dem Willen des historischen Verordnungsgebers
entspricht, in Konstellationen wie der vorliegenden auch Generika zur Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit heranzuziehen, ist somit entgegen dem Beschwerdeflhrer nicht
auszumachen. BGE 150 V 372 S. 380

E. 823

Neben den unterschiedlichen Preisbildungssystemen sprechen zudem auch anderweitige,
spezifisch fur Generika geltende Eigenheiten gegen eine im Rahmen des TQV
vorzunehmende "Vermischung” der Kategorien von Arzneimitteln. So besteht auf
Originalpréparaten ein erhohter Selbstbehalt (vgl. aArt. 38aAbs. 1 KLV), der bel Generika
entfallt. Auch profitieren die Inhaber eines Generikums von einem vereinfachten und damit
meist rascheren und gunstigeren Zulassungsprozedere (vgl. Urteil 2C_208/2010 vom 17.
Juni 2011 E. 4.7 am Ende).

E.824

Nicht stichhaltig ist ferner der Einwand des Beschwerdefhrers, ein Vergleich mit Generika
sei u.a. deshalb zulassig, weil sowohl bei patentabgel aufenen Original praparaten as auch
bei Generika die Kosten fur Forschung und Entwicklung bei der Preisbildung unbeachtlich
seien. Vielmehr werden geméss aArt. 65¢ Abs. 1 KVV fir die Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit von Generika "die geringeren Kosten fir die Entwicklung im Vergleich
zum Originalpraparat” beriicksichtigt. Daran @ndert nichts, dass bei Duodart unstrittig
keinen Kosten fur Forschung und Entwicklung Rechnung zu tragen ist.

E. 825



Ebenfalls nichts zu seinen Gunsten vermag der Beschwerdefiihrer sodann mit seiner
Bezugnahme auf aArt. 65b Abs. 6 KVV und das darin erwahnte Nachfol gepréparat zu
bewirken. Die betreffende Bestimmung enthdlt einzig die Aussage, dass der Patentschutz
eines Medikaments resp. dessen Kosten fir Forschung und Entwicklung bel der
Preisbestimmung nur zu berticksichtigen sind (mit der Folge, dass der TQV mit
patentgeschitzten Referenzarzneimitteln durchzufiihren wére), wenn - so aArt. 65b Abs. 6
Teilsatz 2 KVV - das Nachfolgepréparat einen therapeutischen Fortschritt gegentiber dem
Vorgangerprodukt aufweist ( BGE 147V 328 E. 4.2.1, 4.2.2 und 6.4.3). Damit soll
verhindert werden, dass das Preisniveau der Kategorie Original préparate, zu welchen auch
Nachfolgepréparate gemass aArt. 65b Abs. 6 KVVV z&hlen, hoch gehalten wird. Namentlich
soll das Preisniveau von Nachfolgeprdparaten ohne therapeutischen Fortschritt nicht auf
dem hohen Preisniveau der patentgeschiitzten Original praparate verharren, sondern sich auf
dem Niveau der patentabgelaufenen Praparate bewegen, bel denen die Kosten fur
Forschung und Entwicklung sowie allfalige Innovationszuschl&ge nicht mehr
berticksichtigt werden. Zum Einbezug von Generikain den TQV aussert sich die Norm
demgegeniber nicht. Aus BGE 147 V 328 |asst sich nichts Gegenteiliges ableiten, gibt das
Bundesgericht darin doch lediglich die auch im vorliegenden Verfahren vom BAG BGE
150V 372 S. 381 vertretene Auffassung wieder (dortige nicht publ. E. 2.2.3 und E. 6.4.3 am
Ende). Ob es sich bel Duodart um ein Nachfolgeprdparat im Sinne von aArt. 65b Abs. 6
Teilsatz 2 KVV handelt, wie vom BeschwerdefUhrer geltend gemacht, kann daher mit der
Vorinstanz offenbleiben, ergében sich daraus doch keine Riickschllisse auf die hier strittige
Frage der Zul&ssigkeit von Generikaim Rahmen des TQV patentabgel aufener

Original (kombinations)praparate.

E.8.26

Schliesslich ist nicht einzusehen - und findet in den Verordnungsbestimmungen auch keine
Stitze -, weshalb beztiglich patentabgel aufener Originalmonopraparate bei der
dreijéhrlichen Wirtschaftlichkeitsbeurteilung anders zu verfahren sein sollte als bei
Originalkombinationspraparaten. Sachliche Aspekte hierfir sind, wie die vorangegangenen
Ausfuhrungen zeigen, nicht erkennbar.

E.83

Aus dem Gesagten lasst sich zusammenfassend mit dem Bundesverwaltungsgericht der
Schluss ziehen, dass, um die Gleichwertigkeit der V ergleichsprodukte zu gewahrleisten, im
Rahmen des TQV nur Arzneimittel herangezogen werden dirfen, deren Preise ebenfallsim
Verfahren nach aArt. 65b Abs. 2 KVV (Wirtschaftlichkeitsvergleich mittels APV und
TQV) zustande gekommen sind. Der Einbezug von Generika (Preisfestsetzung mittels
Preisabstands zu Originalpraparat und dessen Co-Marketing-Arzneimittel) fallt daher ausser
Betracht (in diesem Sinne bereits Urtell [des BV Ger] C-1199/2018 vom 25. Oktober 2022
E. 9.3.8).
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