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Erwagungen

E. 1

Das Bundesgericht prift von Amtes wegen und mit freier Kognition, ob ein Rechtsmittel
zuldssigist (BGE 141 111 395 E. 2.1 S. 397; 138V 318 E. 6 Ingress S. 320; je mit
Hinweisen).

E.2

Gemass Art. 90 BGG ist die Beschwerde zul ssig gegen Entscheide, die das Verfahren
abschliessen. Ebenfalls zuléssig ist nach Art. 91 lit. a BGG die Beschwerde gegen einen
Entscheid, der nur einen Teil der gestellten Begehren behandelt, wenn diese Begehren
unabhangig von den anderen beurteilt werden konnen (sog. materieller Teilentscheid). Art.
92 Abs. 1 BGG lésst sodann auch die Beschwerde gegen selbststandig erdffnete Vor- und
Zwischenentscheide Uber die Zustandigkeit und Uber Ausstandsbegehren zu. Gegen einen
sog. anderen selbststandig ertffneten Zwischenentscheid im Sinne von Art. 93 BGG ist die
Beschwerde in 6ffentlich-rechtlichen Angelegenheiten demgegentiber nur zul&ssig, wenn er
einen nicht wieder gutzumachenden Nachteil bewirken kann (Abs. 1 lit. a BGG) oder wenn
die Gutheissung der Beschwerde sofort einen Endentscheid herbeifihren und damit einen
bedeutenden Aufwand an Zeit und Kosten fur ein weitléufiges Beweisverfahren ersparen
wiurde (lit. b). Ist die Beschwerde nicht zuléssig oder wurde von ihr kein Gebrauch gemacht,
bleibt ein Zwischenentscheid im Rahmen einer Beschwerde gegen den Endentscheid
anfechtbar, sofern er sich auf dessen Inhalt auswirkt ( Art. 93 Abs. 3BGG ).

Ruckwei sungsentscheide stellen rechtsprechungsgemass sel bststandig ertffnete Vor- bzw.
Zwischenentscheide im Sinne von Art. 93 BGG dar und sind somit nur anfechtbar, wenn
eine der Voraussetzungen des Art. 93 Abs. 1 BGG vorliegt ( BGE 140V 282 E. 2 am Ende
S. 284 mit Hinweisen).

E.31

Das Bundesverwaltungsgericht ist im angefochtenen Entscheld zusammenfassend zum
Ergebnis gelangt, dass die Verfiigung vom 14. November 2017 weder auf einem
rechtsgentiglich abgeklérten Sachverhalt noch auf einem rechtskonform durchgefihrten
TQV beruhe. Die Sache sel deshalb an das BAG zurtickzuweisen, damit dieses eine
Uberpriifung im Sinne der Erwégungen vornehme und hernach erneut einen Entscheid
betreffend das Praparat B. treffe.

E.3.2

Es handelt sich beim vorinstanzlichen Entscheid somit um einen Rickwel sungsentscheid,
dessen Anfechtbarkeit vor dem Bundesgericht sich nach Massgabe des Art. 93 Abs. 1 BGG
richtet.

E.33



Der Eintretensgrund von Art. 93 Abs. 1 lit. b BGG féllt hier ohne Weiteres ausser Betracht
und wird vom Bundesamt denn auch nicht angerufen.

E.34

Mit Blick auf dasin Art. 93 Abs. 1 lit. a BGG festgehaltene Erfordernis des nicht wieder
gutzumachenden Nachteils gilt es hinsichtlich der oberinstanzlich entschiedenen
Ruckweisung folgende K onstellationen zu unterscheiden: Dient die Riickweisung einzig
noch der Umsetzung des vom vorinstanzlichen Gericht Angeordneten und verbleibt dem
Versicherungstréger somit kein Entscheidungsspielraum mehr, handelt es sich materiell
nicht - wie bel Riickweisungsentscheiden sonst grundsétzlich der Fall - um einen
Zwischenentscheid, gegen den ein Rechtsmittel letztinstanzlich bloss unter den
Voraussetzungen von Art. 93 Abs. 1 BGG zuléssig ist, sondern um einen von beiden
Partelen anfechtbaren Endentscheid im Sinne von Art. 90 BGG (Urteil 9C_684/2007 vom
27. Dezember 2007 E. 1.1, in: SVR 2008 IV Nr. 39 S. 131, und seitherige Rechtsprechung
[so etwa Urtell 8C_428/2013 vom 20. Dezember 2013 E. 1.2]). Enthélt der

Ruckwei sungsentscheid demgegeniber Anordnungen, die den Beurteilungsspielraum der
Verwaltung zwar nicht ganzlich, aber doch wesentlich einschranken, stellt er einen
Zwischenentscheid dar. Dieser bewirkt in der Regel keinen nicht wieder gutzumachenden
Nachteil geméss Art. 93 Abs. 1 lit. aBGG , weil die rechtsuchende Person ihn spéter
zusammen mit dem neu zu falenden Endentscheid wird anfechten kénnen (vgl. Art. 93
Abs. 3BGG ). Anders verhdlt es sich fur den Versicherungstréger, da er durch den
Entscheid gezwungen wird, eine seines Erachtens rechtswidrige Verflgung zu erlassen.
Wahrend er sich ausserstande séhe, seinen eigenen Rechtsakt anzufechten, wird die
versicherte Person im Regelfall kein Interesse haben, einem zu ihren Gunsten lautenden
Endentscheid zu opponieren. Der vorinstanzliche Rickwel sungsentscheid kénnte mithin
nicht mehr korrigiert werden ( BGE 133V 477 E. 5.2.4 S. 484 f.; Urteil 8C_682/2007 vom
30. Juli 2008 E. 1.2.2, nicht publ. in: BGE 134V 392, aber in: SVR 2008 UV Nr. 31 S.
115; vgl. auch Urteil 9C_49/2008 vom 28. Juli 2008 E. 1.1 mit Hinweisen). Der irreversible
Nachteil im Sinne von Art. 93 Abs. 1 lit. aBGG wird in diesen Fallen deshalb regelmaéssig
bejaht (BGE 133V 477 E. 5.2.4 am Ende S. 485; Urteil 8C_512/2013 vom 13. Januar 2014
E. 3.2 mit Hinweisen). Das gilt aber nur, soweit der Ruckweisungsentscheid
materiellrechtliche Vorgaben enthdt, welche die untere Instanz bei ihrem neuen Entscheid
befolgen muss. Erschopft sich der Rickwei sungsentscheid darin, dass eine Frage
ungentgend abgeklart und deshalb ndher zu prifen ist, ohne dass damit materiellrechtliche
Anordnungen verbunden sind, so entsteht der Behdrde, an die zuriickgewiesen wird, kein
nicht wieder gutzumachender Nachteil. Die Ruckweisung fuhrt lediglich zu einer das
Kriterium nicht erflllenden Verléangerung oder Verteuerung des Verfahrens ( BGE 141V
330E. 1.2S.332; 140V 282 E. 4.2 S. 285 f.; je mit Hinweisen).

E.34.1

Die Vorinstanz hat zunéachst erkannt, dass in Bezug auf den im Rahmen des
Uberpriifungsverfahrens nach Art. 65d KVV durchzufiihrenden APV weder die
entsprechenden Ausfihrungsbestimmungen ( Art. 65b Abs. 3 und 4 KVV sowie Art. 34a
bis KLV ) noch der vom BAG fallbezogene Vergleich zu Beanstandungen Anlass gaben.
Ebenso halte, so das Bundesverwaltungsgericht im Weiteren, die hinsichtlich des TQV
massgebliche Norm des Art. 65b Abs. 4bis KVV vor Bundesrecht stand. Demgegentiber
wurde der vom Bundesamt konkret erhobene TQV insofern kritisiert, al's dabei zum einen
zu Unrecht auch das - mit Blick auf die massgebliche Hauptindikation - nicht vergleichbare



Préparat C. einbezogen und zum andern ohne nachvollziehbare Begriindung
einzig ein einfacher Gramm- respektive Milliliter-Vergleich vorgenommen worden sei ohne
ndhere Prufung der Wirksamkeit der zu vergleichenden Préparate und ohne Ermittlung der
Kosten pro Tag oder Kur. Dadurch beruhe die Verfigung vom 14. November 2017 weder
auf einem rechtsgeniglich abgeklarten Sachverhalt noch auf einem rechtskonform
durchgefuhrten TQV, was auf Ruckweisung hin zu korrigieren sei.

E.34.2

Das BAG wird durch die Vorinstanz angewiesen, den TQV mittelsteils bereinigter, teils
vervollsténdigter Angaben erneut vorzunehmen. Es handelt sich dabei um Modalitéten in
Bezug auf die Durchfiihrung des betreffenden V ergleichsprozederes, ohne dass damit das
Ergebnis hinsichtlich der gemass Art. 32 Abs. 1 KV G entscheidwesentlichen Kriterien der
Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit desin Frage stehenden Préparats vorweggenommen
wirde. Der angefochtene Entscheid enthalt folglich keine verbindlichen Anweisungen, in
welcher Weise der Fall materiellrechtlich zu behandeln ist und inskiinftig zu verfligen sein
wird. Das BAG macht denn auch nur pauschal geltend, es werde gezwungen, eine seines
Erachtens rechtswidrige Verfligung zu erlassen. Die Tatsachen, aus denen sich der
angebliche nicht wieder gutzumachende Nachteil ergeben soll, bleiben, obgleich nicht
evident, unsubstanziiert (vgl. dazu BGE 141 1V 289 E. 1.3 S. 292 mit Hinweisen).

Die Voraussetzungen einer Anfechtbarkeit des vorinstanzlichen Entscheids nach Art. 93
Abs. 1 BGG sind daher zu verneinen. Die Beschwerde erweist sich als unzulassig.

E.4

Geméss Art. 66 Abs. 4 BGG werden dem beschwerdefiihrenden BAG keine Gerichtskosten
auferlegt. Es hat jedoch der anwaltlich vertretenen Beschwerdegegnerin eine
Parteientschadigung auszurichten ( Art. 68 Abs. 1 und 2 BGG ).
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