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Regeste
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Erwagungen

E.1l

Die Beschwerde in offentlich-rechtlichen Angelegenheiten kann wegen Rechtsverletzungen
gemass Art. 95 und 96 BGG erhoben werden. Das Bundesgericht wendet das Recht von
Amteswegen an ( Art. 106 Abs. 1 BGG ). Eslegt seinem Urteil den Sachverhalt zugrunde,
den die Vorinstanz festgestellt hat ( Art. 105 Abs. 1 BGG ). Eskann die
Sachverhaltsfeststellung der Vorinstanz auf Ruge hin oder von Amtes wegen berichtigen
oder erganzen, wenn sie offensichtlich unrichtig ist oder auf einer Rechtsverletzung im
Sinne von Art. 95 beruht, und wenn die Behebung des Mangels fir den Ausgang des
Verfahrens entscheidend sein kann ( Art. 105 Abs. 2 BGG und Art. 97 Abs. 1 BGG).

E.2

Die Vorinstanz hat die hier massgebenden Grundlagen gemass Gesetz und Rechtsprechung
zutreffend dargelegt. Dies betrifft namentlich die Bestimmungen und Grundsétze zur
Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit der Leistungen gemass Art. 25-31
KVG (Art. 32 Abs. 1 KVG ; inder ab 16. Juli 2012 geltenden Fassung; zum komparativen
Charakter der Wirtschaftlichkeit: BGE 142V 26 E. 5.2.1 S. 34), zur periodischen
Uberpriifung dieser Voraussetzungen ( Art. 32 Abs. 2KVG ; BGE 142V 26 E. 5.2.3 und
5.3 S. 36 ff.) sowie zur SL ( Art. 52 Abs.1 lit. b KVG ). Korrekt wiedergegeben hat sie
ferner die relevanten Bestimmungen der KVV (in der ab 1. Mai 2012 geltenden Fassung)
und der KLV (in der ab 1. September 2012 geltenden Fassung) zu den Bedingungen fur die
Aufnahme von Arzneimitteln in die SL, zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit im
Allgemeinen und zur Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre. Darauf wird
verwiesen.

E.3

Esist unbestritten, dass bei der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit von B. - weil
diesesin keinem der sechs Referenzlander im Handel war - ausnahmsweise einzig ein TQV
durchzufihren ist (zur Pflicht zur grundsétzlich umfassenden Wirtschaftlichkeitsprifung
mittels Auslandpreisvergleich [fortan: APV] und TQV grundlegend: BGE 142V 26 E.
5.2.2und 5.2.3S. 36 f.; vgl. auch BGE 142V 368 E. 5.3 S. 379; 142V 488 E. 8.2i.f. S.
501). Unstrittig sind auch die Auswahl der dem TQV zugrunde gelegten sechs
Vergleichsarzneimittel sowie die massgebenden Preise der Arzneimittel C. ,

D. , H. und 1. . Strittig ist hingegen, ob das Abstellen auf die ab
1. November 2012 geltenden Fabrikabgabepreise von G. und J.




rechtmassig ist.

E.4

Das Bundesverwaltungsgericht erwog, es sei - im Gegensatz zum APV (1. April des
Uberpriifungsjahres) - in der Verordnung nicht geregelt, welches der Preisstichtag fiir den
TQV sai resp. ob in concreto der letzte vor dem 1. November oder der ab dem 1. November
2012 geltende (Fabrikabgabe-) Preis der Vergleichsarzneimittel massgebend sei. Zwecks
Klarung der Zielsetzung der dreijahrlichen Uberpriifung bzw. der Frage, welchem
"TQV-Vergleichsstichtag" der Vorzug zu geben sei, beleuchtete es die vor und die ab 1.
Januar 1996 geltende Rechtslage sowie die am 1. Juli 2009 beschlossenen Massnahmen zur
K ostensenkung im Gesundheitswesen, im Rahmen derer die dreijahrliche Uberpriifung der
Arzneimittel eingefihrt wurde. Gestiitzt darauf gelangte die Vorinstanz zum Schluss, dem
Kostensenkungs- bzw. K ostenelndammungsprimat trage nur der TQV -V ergleichsstichtag
ab 1. November bzw. die Weitergabe einer alfélligen Preissenkung des im selben Jahr
Uberpriften Vergle chspraparats Rechnung. Werde stattdessen auf den vor dem 1.
November geltenden, nicht gesenkten Preis abgestellt, habe dies keine kostensenkende
Wirkung, obschon die aktuelle Uberpriifung des TQV-Vergleichspréparats einen klaren
Preissenkungsbedarf ausgewiesen habe. Auch die vom Bundesgericht in BGE 142V 26
angefihrten Grinde fir die Notwendigkeit der Durchfthrung eines TQV spréachen dafir,
bei der Uberpriifung auf moglichst aktuelle Daten abzustellen. Wiirde beim TQV auf den
vor dem 1. November geltenden Preis des parallel Uberpriften Vergleichspréparats
abgestellt, fuhrte dies zu einem paradoxen Umstand: Einerseits wirde der auf aktuellen
Werten (Auslandpreise am 1. April des Uberprifungsjahres sowie durchschnittlicher
Wechselkurs in der massgeblichen Periode) basierende APV des zu tberpriifenden
Arzneimittels berticksichtigt und andererseits flosse indirekt Gber den TQV en veralteter
APV des Vergleichspraparats in die Wirtschaftlichkeitsbeurteilung ein. Die Uberpriifung
gabe diesfalls nur unzureichend dartber Aufschluss, ob das zu Uberprifende Arzneimittel
ab 1. November des Uberpriifungsjahres tatsichlich noch die Voraussetzungen von Art. 32
Abs. 1 KVG erfllle.

E.51

Die BeschwerdefUhrerin rlgt zunéchst, der angefochtene Entscheid verletze das
Legalitétsprinzip, da eine gesetzliche Grundlage in Form einer eindeutigen und klaren
Regelung auf Gesetzesstufe fr die Beriicksichtigung zukiinftiger und nicht rechtskréaftiger
Preise im Rahmen eines TQV fehle. Gemass der gesetzlichen Konzeption desKVG sei im
Rahmen des TQV auf rechtskréaftige, bzw. rechtsguiltige und sichere Preise abzustellen,
wogegen die Berticksichtigung zukunftiger, nicht rechtskraftiger und damit unsicherer
Preise unzuléssig sei. Dies ergebe sich direkt aus dem Wortlaut der hier massgeblichen

V erordnungsbestimmung zur dreijahrlichen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen.
Gegenstand der Prifung von Art. 65d Abs. 1 KVV s, ob ein Arzneimittel verglichen mit
den im Zeitpunkt der Uberpriifung aktuellen Konditionen die Aufnahmebedingungen noch
erfulle. Das Vorgehen der Vorinstanz, voreilig unsichere Preise fir die
Wirtschaftlichkeitsbeurteilung heranzuziehen, sei unzumutbar und unverhéltnisméssig und
fuhre zu einem willkidrlichen und fast unumstdsslichen Eingriff in die Rechtsstellung der
Zulassungsinhaberin eines Arzneimittels. Wie es sich mit der Frage nach der hinreichenden
gesetzlichen Grundlage fur das Abstellen auf zukiinftige bzw. noch nicht rechtskréftig
festgesetzte Preise verhdlt, braucht in casu nicht gepriift zu werden. Wie der
Beschwerdegegner bereitsin der Verfligung vom 4. Dezember 2012 festgestellt hatte,



waren die Preissenkungen betreffend G. und J. mit Wirkung per 1.
November 2012 im Zeitpunkt der Verfligung betreffend die Preissenkung von B.

(4. Dezember 2012) bereits im Rechtskraft erwachsen. Dies wird von der
Beschwerdefuhrerin - wenn auch in einer etwas kryptischen Formulierung - anerkannt (vgl.
dazu E. 5.2 hernach). Folglich bildeten die ab 1. November 2012 geltenden Preise von

G. und J. selbst dann Teil der Grundlage des TQV von B. ,
wenn der von der Beschwerdefuhrerin postulierten Pramisse gefolgt wiirde, es kdnne nur
auf rechtskréaftig verfugte Preise abgestellt werden bzw. es seien die im Zeitpunkt der
Uberpriifung aktuell giiltigen Fabrikabgabepreise der Vergleichsarzneimittel massgebend.
Beides war in concreto der Fall. Mithin ertibrigen sich Weiterungen zu den zahlreichen
weiteren Rugen der Beschwerdefihrerin betreffend das Abstellen auf nicht rechtskréftige
Vergleichspreise.

E.5.2

Gegen das soeben Dargelegte (E. 5.1 hievor) wendet die BeschwerdefUhrerin - wie bereits
vor Bundesverwaltungsgericht - sinngemass ein, sie musse sich die zum
Verflgungszeitpunkt bestehende Rechtskraft der Preissenkungen der
Vergleichsarzneimittel wegen rechtsmissbréuchlicher Verfahrensverzogerung von Seiten
des BAG nicht entgegenhalten lassen. Eine rechtsmissbrauchliche Verfahrensverzogerung
sei dem BAG deshalb anzulasten, da dieses bereits vor dem 1. Juni 2012 Abkl&rungen
betreffend den TQV hétte machen kdnnen bzw. well bereits vor der Einreichung der
Unterlagen zum APV per Stichtag 31. Mai ( Art. 35b Abs. 4 KLV ; in der bis 31. Mai 2015
geltenden Fassung) bekannt gewesen sei, dass ein TQV durchzufihren sei - geméss BGE
142 V 26 setze die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre zwingend einen
APV und einen TQV voraus. Hétte der Beschwerdegegner bereits vor dem 1. Juni 2012
Abklarungen zum TQV getétigt, ware es trotz den von der Beschwerdeftihrerin erhobenen
Einwanden gegen die Modalitéten der Wirtschaftlichkeitsprifung durchaus méglich
gewesen, die Verfugung betreffend B. auf den gemass V erordnung vorgesehenen
Zeitpunkt zu erlassen. Indes habe sich das BAG lberméssig viel Zeit gelassen, um die
jeweiligen Eingaben der Beschwerdefihrerin mittels einer Mitteilung zu beantworten. Von
einer Verfahrensverzogerung des BAG kann entgegen der Beschwerde keine Rede sein.
Zunéchst zielt der Hinweis auf BGE 142 V 26 zwecks Begrundung, weshalb der
Beschwerdegegner bereits vor dem 1. Juni 2012 (Termin fUr die Eingabe der fir den APV
notwendigen Daten) Abklarungen betreffend den TQV hétte tatigen kdnnen resp. miissen,
ins Leere. Das erwdhnte Grundsatzurteil des Bundesgerichts erging (erst) am 14. Dezember
2015, nota bene fast drei Jahre nach der Preissenkungsverfiigung vom 4. Dezember 2012.
Demnach musste das BAG noch nicht um die Bundesrechtswidrigkeit von Art. 65d Abs.
1bisKVV (in der hier massgebenden, von 1. Mai 2012 bis 31. Mai 2013 geltenden Fassung;
vgl. dazu Urtell 9C_707/2015 vom 9. Februar 2016) wissen resp. durfte nach dem Wortlaut
der Verordnungsbestimmung davon ausgehen, es sei grundsétzlich eine auf den APV
limitierte Wirtschaftlichkeitsprifung vorzunehmen. Insofern bestand bis zur Meldung
seitens der Beschwerdefuhrerin, B. sal in keinem der sechs Referenzlénder im
Handel, keinerlei Anlass, um Abklarungen im Hinblick auf die Durchfiihrung eines TQV in
die Wege zu leiten. Verfehlt ist ferner der Vorwurf, das BAG habe sich zur Beantwortung
bzw. Bearbeitung der Einwénde der BeschwerdefUhrerin Gberméssig viel Zeit gelassen.
Zwischen den Einwénden vom 31. Juli und 13. September 2012 und den Mitteilungen des
BAG vom 4. September und 16. November 2012 liegen ein bzw. knapp zwei Monate. Diese
Bearbeitungsdauer kann angesichts der Vielzahl der erhobenen Einwande nicht als



ubermaéssig lang bezeichnet werden. Moniert wurden der Nichteinbezug der Arzneimittel

l. und J. beim TQV, die Nichtberticksichtigung des APV, die Wah! der
massgeblichen Packung bzw. Dosisstérke, die Nichtberticksichtigung eines
Innovationszuschlags die zeitlich massgeblichen Preise des Arzneimittels G.

sowie der in Aussicht gestellte Entzug der aufschiebenden Wirkung der Beschwerde, wobel
diese Einwande teilweise mit umfangreichen Beilagen (u.a. klinischen Studien) untermauert
wurden, die es von Seiten des BAG zu priifen galt.

E.53

Weiter bringt die BeschwerdefUhrerin vor, der angefochtene Entscheid bzw. die damit
bestétigte Verfliigung vom 4. Dezember 2012 selen bereits deshalb aufzuheben, weil die
vorliegende Preissenkung einer gesetzlichen Grundlage entbehre. Gemass Art. 65d Abs. 2
KVV habe per 1. November des Uberpriifungsjahres eine angemessene Preissenkung zu
erfolgen, sofern die Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit aufgrund der umsatzstarksten
Packung ergebe, dass der geltende Hochstpreis zu hoch sei. Die Preissenkung sei hier
alerdings auf den 1. Januar 2013 hin erfolgt. Eine solch beliebige "Zwischenprifung” der
Aufnahmebedingungen habe der V erordnungsgeber nicht vorgesehen. Auch dieser
Einwand ist unbegrindet. In sachverhaltlicher Hinsicht ist evident, dass die hier zu
beurteilende Preissenkung nicht aufgrund einer - im massgebenden Zeitraum (noch) nicht
vorgesehenen - Zwischenlberprifung (vgl. Art. 66ain der ab 1. Juli 2015 geltenden
Fassung [Anderung der KVV vom 29. April 2015; AS 2015 1255]), sondern im Rahmen
desin Art. 65d KVV postulierten dreijahrlichen Uberpriifungsrhythmus erfolgte. Der
Umstand, dass die Preissenkung nicht auf den in Art. 65d Abs. 2 KVV vorgesehenen
Termin (1. November) hin, sondern ausnahmsweise - bedingt durch die Verzégerungen, die
durch die Einwande der Beschwerdefiihrerin bzw. die Gewahrung des rechtlichen Gehdrs
entstanden - per 1. Januar des der Uberpriifung folgenden Jahres erfolgte, andert daran
nichts. Weder wird in der Beschwerde dargelegt noch ist anderweitig ersichtlich, weshalb es
sich bei Art. 65d Abs. 2 KVV , der als Termin fur eine alfélige Preissenkung den 1.
November des Uberprifungsahres bestimmt, nicht um eine blosse Ordnungsvorschrift
handeln sollte. Im Gegenteil liefe die Ausgestaltung als Gultigkeitsvorschrift resp. die damit
einhergehende Ungliltigkeitssanktion im Falle der Nichteinhaltung des vorgesehenen
Termins dem Bestreben des Gesetzgebers diametral zuwider, Leistungen auszusondern, die
den kumulativen Anforderungen von Art. 32 Abs. 1 KV G nicht mehr entsprechen ( BGE
142V 26 E. 5.4 S. 39; zur Abgrenzung zwischen Ordnungs- und Gultigkeitsvorschrift:
BGE 132V 42E. 3.4 S. 451.). Ausder Nichteinhaltung des Preissenkungstermins kann die
Beschwerdefihrerin - zumal dem BAG kein rechtsmissbrauchliches Verhalten vorgeworfen
werden kann (E. 5.2 hievor) - demnach nichts zu ihren Gunsten ableiten, abgesehen davon,
dass sie durch die verzdgerte Preissenkung in den Genuss kam, zwel zusétzliche Monate
lang vom héheren SL-Preis zu profitieren.

E.54
Schliesslich moniert die Beschwerdeftihrerin, das BAG habe bei den Preissenkungen der
Vergleichspréparate G. und J. gestitzt auf die bundesrechtswidrige

Bestimmung von Art. 65d Abs. 1bis KVVV ausschliesslich einen APV durchgefihrt. Die
daraus resultierenden Preise seien bundesrechtswidrig. Weil die Preissenkung von

B. auf diesen Vergleichspreisen basiere, sei sie ihrerseits bundesrechtswidrig.
Deshalb und weil die Beschwerdefiihrerin in den Preissenkungsverfahren betreffend

G. und J. nicht Partel gewesen sei, misse sie sich die Preise dieser



Vergleichsarzneimittel nicht entgegenhalten lassen. Wie es sich mit den Modalitéten der
Wirtschaftlichkeitsbeurteilung verhdlt, die zu den ab 1. November 2012 geltenden
SL-Preisen der Arzneimittel G. und J. gefuhrt haben, ist hier nicht zu
prufen. Im vorliegenden Verfahren, das einzig den SL-Preis des Arzneimittels B.

betrifft, besteht bereits aus anfechtungs- bzw. streitgegenstandlicher Hinsicht ( BGE 125V
413 E. 2aS.415; 1421 155 E. 4.4.2 S. 156) keinerlel Raum, die Rechtméssigkeit der
rechtskraftig verfugten Preise der Vergleichsarzneimittel quasi vorfrageweise einer
Uberpriifung zuzufiihren. An der Massgeblichkeit der Vergleichspreise andert auch der
Einwand der fehlenden Parteistellung in den Verfahren betreffend die Uberpriifung der
Vergleichsarzneimittel nichts, lassen doch weder Gesetz noch Rechtsprechung das
Heranziehen eines Vergleichspreises nur unter der Voraussetzung zu, dass die
Zulassungsinhaberin des zu Uberprifenden Arzneimittels Parteistellung in jenen Verfahren
hatte, die die Vergleichsarzneimittel betrafen.

E.55

Nach dem Gesagten hélt der angefochtene Entscheid vor Bundesrecht stand, was zur
Abweisung der hiegegen erhobenen Beschwerde fiihrt.

E.6

Die unterliegende BeschwerdefUhrerin tragt die Verfahrenskosten ( Art. 66 Abs. 1 Satz 1
BGG ). Das obsiegende Bundesamt hat keinen Anspruch auf eine Parteientschadigung (
Art. 68 Abs. 3BGG).
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