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Erwagungen

E.11

Mit der Beschwerde in 6ffentlich-rechtlichen Angelegenheiten kann u.a. die Verletzung von
Bundesrecht geriigt werden ( Art. 95 lit. aBGG ). Die Feststellung des Sachverhalts kann
nur geriigt werden, wenn sie offensichtlich unrichtig ist oder auf einer Rechtsverletzung im
Sinne von Art. 95 BGG beruht und wenn die Behebung des Mangels fur den Ausgang des
Verfahrens entscheidend sein kann ( Art. 97 Abs. 1 BGG ). Das Bundesgericht legt seinem
Urteil den Sachverhalt zugrunde, den die Vorinstanz festgestellt hat ( Art. 105 Abs. 1 BGG
). Eskann die Sachverhaltsfeststellung der V orinstanz von Amtes wegen berichtigen oder
erganzen, wenn sie offensichtlich unrichtig ist oder auf einer Rechtsverletzung im Sinne
von Art. 95 BGG beruht ( Art. 105 Abs. 2 BGG).

E.12

Das Bundesgericht wendet das Recht von Amtes wegen an ( Art. 106 Abs. 1 BGG ). Indes
pruft es, unter Berticksichtigung der allgemeinen Begrindungspflicht der Beschwerde (vgl.
Art. 42 Abs. 1 BGG ), grundsétzlich nur die geltend gemachten Rigen, sofern die
rechtlichen Méngel nicht geradezu offensichtlich sind ( BGE 145V 57 E. 4.2 mit Hinweis).

E.21

Im Streit steht, ob Bundesrecht verletzt wurde, indem die Vorinstanz sowohl die durch den
Beschwerdegegner verflgte Senkung der Preise des Medikaments B. asauchdie
Auflage bestétigt hat, eine kleinere Packung a www mcg in der Schweiz einzufUhren.

E.22

Die massgeblichen rechtlichen Grundlagen wurden im angefochtenen Urteil zutreffend
dargelegt. Es betrifft dies namentlich die Bestimmungen und Grundsétze des KV G zur
Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit der Leistungen nach Art. 25-31
KVG (Art. 32 Abs. 1 KVG [sog. WZW-KTriterien]; zum komparativen Charakter der
Wirtschaftlichkeit: BGE 142 V 26 E. 5.2.1), zur periodischen Uberprifung dieser
Voraussetzungen (Art. 32 Abs. 2 KVG ; BGE 142V 26 E. 5.2.3 und 5.3), zum Zi€l der
qualitativ hoch stehenden und zweckmassigen gesundheitlichen Versorgung zu moglichst
gunstigen Kosten ( Art. 43 Abs. 6 KVG ) sowie zur SL (Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG ; BGE
145V 289 E. 2.1). Korrekt wiedergegeben wurden ferner die relevanten Normen der KVV
und der KLV zu den Bedingungen fir die Aufnahme von Arzneimitteln in die SL, zur
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit und der Zweckmassigkeit im Allgemeinen sowie zur
Uberpriifung der SL-Aufnahmebedingungen alle drei Jahre. Darauf wird verwiesen.

Hervorzuheben ist dabei insbesondere das (Preis-) Uberpriifungsverfahren gemass Art. 65d
Abs. 1 KVV in Verbindung mit Art. 34d KLV , wonach das BAG samtliche Arzneimittel,
diein der SL aufgefthrt sind, alle drei Jahre daraufhin Gberprift, ob sie die



Aufnahmebedingungen noch erfillen. Die Arzneimittel werden auf Grund ihrer
Zugehorigkeit zu einer therapeutischen Gruppe der SL in drel Einheiten aufgeteilt. Jede
Einheit wird ale drei Jahre Uberprift.

E.31

Anerkanntermassen verfigt B. Uber eine gultige Zulassung von Swissmedic.
Einig sind sich die Verfahrensbeteiligten im Rahmen der vorzunehmenden dreijahrlichen
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen auch dahingehend, dass das Medikament das
Kriterium der Wirksamkeit (weiterhin) erfllt und dessen Wirtschaftlichkeit anhand eines -
ebenfalls zu keinen Beanstandungen fuhrenden - Auslandpreisvergleichs (APV; dazu E. 7.2
hiernach) und eines TQV zu beurteilen ist.

E.3.2

Zu Diskussionen Anlass gab und gibt demgegeniber der TQV und dabel insbesondere die
dem Vergleichsarzneimittel D. (Filmtabl ette xxx mg/yyy Stk)
gegenlberzustellenden Tagestherapiekosten von B. . Unterschiedliche
Auffassungen bestehen ferner in der Hauptsache dartiber, ob das - nachstehend vorab zu
prifende - Kriterium der Zweckmassigkeit des M edikaments an die Auflage der Einfuhrung
einer kleineren www mcg-Packung geknipft werden darf.

E.321
Vorinstanz und Beschwerdegegner sind dabei zum Ergebnis gelangt, die bisher in der
Schweiz zugel assenen Packungen von B. (www mcg und www mcg) seien zwar

grundsétzlich a's zweckmassig anzusehen, jedoch lediglich verbunden mit der Auflage,
dass die Beschwerdefiihrerin beim BAG ein Gesuch um Aufnahme einer www
mcg-Packung in die SL einreiche und gleichzeitig die vorausgesetzte
Swissmedic-Zulassung veranlasse. Auf Grund des bei einer bendtigten Menge von www
mcg pro Kilogramm Koérpergewicht hohen Verwurfs des Medikaments, das heisst der zu
verwerfenden Restmenge zwischen patientenindividueller, verordneter Dosierung und
Packungsgrosse, in der Kinderindikation, bel der Anfangsdosierung fur Erwachsene und
Jugendliche sowie bel der Behandlung von jungen Erwachsenen mit einem K érpergewicht
von bis zu 50 Kilogramm sei eine www mcg-Packung als zweckméssiger einzustufen als
die beiden bisherigen Packungen. Gleiches gelte fur hthere Dosierungen bei Erwachsenen,
bei welchen eine Kombination der www mcg-Packung mit der www mcg-Packung oder bei
sehr hohem Bedarf auch mit der www mcg-Packung angezeigter erscheine as der Gebrauch
zweier www mcg-Packungen oder die Kombination einer www mcg-Packung mit einer
www mcg-Packung. Es rechtfertige sich daher, die Zweckméssigkeit der aktuell in der SL

gelisteten Packungen von B. langerfristig nur unter der Voraussetzung der
Einflhrung einer kleineren Packung zu bejahen.

E.3.22

Dem wird in der Beschwerde im Wesentlichen entgegengehalten, B. erfllledie

Aufnahmebedingung der Zweckmassigkeit auch ohne die entsprechende Auflage weiterhin.
Diese entbehre einer gesetzlichen Grundlage und sei unverhdtnisméssig. |nsbesondere sei
das Kriterium praxisgemass nur restriktiv bzw. bei Vorliegen von triftigen Grinden oder
einer geanderten Sachlage zu verneinen. Art. 33 KLV verlange nicht nach Ampullen, die
eine Mindest- oder Durchschnittsdosierung abdeckten. Ferner sei die EinfUhrung der
geforderten Kleinpackung entgegen der Auffassung von V orinstanz und Beschwerdegegner
nicht geeignet, die Verwurfsproblematik zu vermindern. Bei der www mcg-Packung



entstehe beim Durchschnittspatienten zwar ein Verwurf, der aber bei schwereren Patienten
oder solchen, die aus medizinischen Griinden eine hohere Dosierung bendtigten, gerade
nicht resultiere. Des Weitern kénne der Verwurf auch in Bezug auf die
Durchschnittsdosierung, die bel einer erwachsenen Person von 72 Kilogramm www mcg
betrage (72 kg x www mcg), nicht korrigiert werden, da diesfalls jeweils zwei www
mcg-Packungen erforderlich waren, das heisst, wie bis anhin, www mcg mit einem Verwurf
von ebenfalls www mcg. Schliesslich wiirden fir die notwendigen zwel Kleinpackungen
auch mehr Vertriebsanteile und Verpackungsmaterial anfallen. Die angeordnete Einfuhrung
einer Kleinpackung erweise sich mithin unter samtlichen Titeln nicht nur als nicht
notwendig, sondern sogar als ungeeignet und somit unzweckméassiger als die bisherige

L 6sung.

E.41

Entscheidend fUr das Kriterium der Zweckmassigkeit ist der diagnostische oder
therapeutische Nutzen der Anwendung im Einzelfall unter Berticksichtigung der damit
verbundenen Risiken, gemessen am angestrebten Heilerfolg der méglichst vollstandigen
Beseitigung der korperlichen oder psychischen Beeintrachtigung ( BGE 130V 299 E. 6.1
mit Hinweisen) sowie an der Gefahr missbrauchlicher Verwendung ( BGE 129V 32 E.
4.1). Die Zweckmassigkeit richtet sich dabel nach objektiven medizinischen Kriterien: Ist
eine Massnahme medizinisch indiziert, gilt sie als zweckméssig ( BGE 130V 532 E. 2.2
mit Hinweisen; Gebhard Eugster, Krankenversicherung, in: Schweizerisches
Bundesverwaltungsrecht [SBVR], Bd. X1V, Soziale Sicherheit, 3. Aufl. 2016, S. 508 f. Rz.
331 und 333; Willy Oggier/Kerstin Noélle Vokinger, Basler Kommentar,
Krankenversicherungsgesetz/K rankenversi cherungsaufsichtsgesetz, 2020, N. 13 zu Art. 32
KVG ). Nach der Verwaltungspraxis erfolgt die Beurteilung der Zweckméassigkeit auf
Grund des Verhdltnisses von Erfolg und Misserfolg (Fehlschlégen) einer Anwendung sowie
der Haufigkeit von Komplikationen ( BGE 127 V 138 E. 5 mit Hinweisen; vgl. auch
Oggier/Vokinger, a.a.O., N. 45 zu Art. 32 KVG ). Zweckmassigkeit der durch die OKP zu
vergutenden Leistung setzt deren Wirksamkeit voraus ( BGE 133V 115E. 2.2;
Oggier/Vokinger, a.a.0O., N. 12 zu Art. 32 KVG).

E. 421

Das BAG hat sich - auf Empfehlung der Geschaftsprifungskommission des Nationalrats -
im Rahmen seines Arbeitspapiers "Operationalisierung der Begriffe Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit”, Version 2.0, vom 21. Juli 2011 ndher mit den
entsprechenden Kriterien und damit auch mit dem Begriff der Zweckméassigkeit von
Leistungen befasst (abrufbar unter www.bag.admin.ch). Esist dabei zum Ergebnis gelangt,
dass die Zweckmassigkeit einer Leistung zusétzlich zur Wirksamkeit deren Eignung, unter
Berticksichtigung von Nutzen und Schaden, deren Erforderlichkeit und Zumutbarkeit sowie
die Verhadltnismassigkeit des Mittel einsatzes voraussetze (S. 5 oben). Beztglich des
letztgenannten Elementes hielt es ferner fest, dass dieses nicht gegeben sei, wenn sich eine
Massnahme durch eine kostenglnstigere Alternative ersetzen lasse, ohne dass dadurch der
medizinische Erfolg in Frage gestellt werde (S. 5 Mitte). Bei der Beurteilung von neuen
Leistungen komme die Zweckméssigkeit - so das BAG im Weliteren (S. 5 unten) -
insbesondere zur Anwendung in Zusammenhang mit Uberlegungen, ob flankierende
Massnahmen zur K ostentibernahme zu empfehlen seien, die den angemessenen Einsatz der
L eistungen sicherstellen sollten.



E.4.22

Mit den Folgerungen des bundesamtlichen Arbeitspapiers setzte sich im Nachgang auch die
L ehre auseinander. So kamen etwa Daniel Widrig/Brigitte Tag (Rechtliche Aspekte der
Kosten-/Nutzenbewertung in der Medizin, in: Health Insurance Liability Law [HILL],
2012, Fachartikel Nr. 65) zum Schluss, zweckmassig kdnne eine Leistung nur dann sein,
wenn sie zugleich das Kriterium der Wirksamkeit erfille. Ob die wirksame Leistung auch
zweckmassig sei, beurteile sich in der Regel anhand medizinischer Kriterien. Das
"Z-Kriterium" solle primér die zweckmassige Auswahl unter verschiedenen medizinischen
Massnahmen sicherstellen. Zweckmassig sei eine Massnahme, wenn sie, in Anbetracht des
konkreten Krankheitshildes, die nach objektiven Kriterien am besten geeignete Vorkehr
darstelle und den besten medizinischen Nutzen aufweise, das heisst schneller, besser oder
einfacher zum verfolgten Behandlungsziel flhre. Gebe es fir eine Indikation nur eine
maogliche medizinische Massnahme, sei sie solange a's zweckmassig anzusehen, bis deren
Risiken ihren Nutzen Uberstiegen. Das Z-Kriterium habe demzufolge verglei chenden
Charakter. Des Weitern musse die Leistung, um das Kriterium zu erfillen, notwendig sein.
Sie gelte dann als notwendig, wenn sie aus medizinischer Sicht zur Erzielung des
Behandlungserfolgs unentbehrlich sai. Es sei jedoch nicht sachgemass, die
Zweckmassigkeit zu verneinen, sobald die Leistung durch eine gleich wirksame, aber
kostenguinstigere Alternative ersetzt werden konnte, da dadurch eine Vermischung mit dem
Wirtschaftlichkeitskriterium entstiinde. Deshalb empfehle es sich, as Voraussetzung fur die
Zweckmassigkeit einer Leistung zu verlangen, dass die in klinischen Studien
nachgewiesene Wirksamkeit sich auch im medizinischen Alltag bestétigen lasse (Rz. 57).
Schliesdlich fuihrten die Autoren aus, bei der Operationalisierung des
Zweckmassigkeitskriteriums weiche das BAG von den vorgegebenen Rahmenbedingungen
ab, indem es unter dem Zusatzkriterium eines "verhatnismassigen Mitteleinsatzes' die
medi zinischen Alternativen auf ihre Kostenintensitét prife. Diese Vermischung mit dem
Wirtschaftlichkeitskriterium sei zumindest aus rechtssystematischer Sicht zwar etwas
unbefriedigend, fUhre schliesslich aber zum gleichen Endergebnis (Rz. 62).

E.43

Der Bundesrat dussert sich in der KVV nicht zum Kriterium der Zweckmassigkeit von
Arzneimitteln. Erst der vom Departement des Innern erlassene Art. 33 KLV hdlt fest, die
Zweckmassigkeit eines Arzneimittels werde in Bezug auf seine Wirkung und
Zusammensetzung nach klinisch-pharmakol ogischen und gal enischen Erwagungen, nach
unerwinschten Wirkungen sowie nach der Gefahr missbréuchlicher Verwendung beurteilt
(Abs. 1). Das BAG stiitzt sich dabei - so Abs. 2 der Verordnungsbestimmung - fur die
Beurteilung der Zweckmassigkeit auf die Unterlagen, die fur die Zulassung durch
Swissmedic massgebend gewesen sind. Es kann weitere Unterlagen verlangen.

E.43.1

Art. 33 KLYV ist offen formuliert respektive definiert nicht explizit, welche Vorgaben ein
Medikament zu erfullen hat, um im Sinne der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
(OKP) zweckmassig zu sein. Die Bestimmung lasst somit elnen grésseren Spielraum offen,
sodass die Beurteilung der Zweckméssigkeit im Einzelfall an die Besonderheit desin Frage
stehenden Arzneimittels und seiner Wirkungswei se angepasst werden kann (vgl. Thomas
Géachter/Arlette Melenberger, Rechtsgutachten zuhanden der Parlamentarischen
Verwaltungskontrolle vom 8. Februar 2013, S. 62 Rz. 134, in: Evaluation der Zulassung
und Uberprifung von Medikamenten in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung



vom 13. Juni 2013 - Materialien zum Bericht der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle
zuhanden der Geschéftsprifungskommission des Sténderates, S. 11 ff. [abrufbar unter
www.parlament.ch]; Vollzugseval uation der Zulassung und Uberprifung von
Medikamenten in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung [nachfolgend:
Vollzugsevaluation], S. 105, ebenfalls in: Evaluation der Zulassung und Uberprifung von
Medikamenten in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung vom 13. Juni 2013 -
Materialien zum Bericht der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle zuhanden der
Geschéaftsprifungskommission des Standerates, S. 93 ff. [abrufbar unter
www.parlament.ch]). Beim Kriterium der Zweckmassigkeit ist zu fragen, wie zweckméssig
ein Arzneimittel gegentiber einem anderen Arzneimittel ist bzw. worin sein genereller oder
teilweiser Mehrnutzen besteht (vgl. Andreas Wildi, Basler Kommentar,
Krankenversicherungsgesetz/K rankenversicherungsaufsichtsgesetz, 2020, N. 50 zu Art.
52/52a KV G).

E.43.2

Zu beachten gilt es zunéchst, dass Art. 33 KLV Dosierungen und Packungsgrossen - anders
as alfallige Nebenwirkungen und eine mogliche missbréuchliche Verwendung - nicht
ausdricklich a's zu berticksichtigende Elemente im Rahmen der
Zweckmassigkeitsbeurteilung eines Medikaments nennt. Dennoch ergibt sich aus der
Begrifflichkeit des Kriteriums, wie die vorstehenden Ausfihrungen zeigen, dass ein
Arzneimittel nur dann zweckmassig sein kann, wenn esim Vergleich zu aternativ
einsetzbaren Arzneimitteln wirksam und diese Wirksamkeit von klinischer Relevanz ist.
Die Frage nach den angemessenen Dos erungen und Packungsgrossen weist sodann zwar
Zuge auf, die sich auch dem Kriterium der Wirtschaftlichkeit zuordnen lassen. Darauf
wurde sowohl im angefochtenen Urteil alsauch in der in E. 4.2.2 hiervor dargestellten
Lehrmeinung zum "verhdtnisméssigen Mitteleinsatz" ausdricklich hingewiesen. Es
erscheint indessen, wie sich aus den nachfolgenden Erwégungen ergibt, sachgerecht - und
dem widersetzt sich auch die Lehre nicht -, den betreffenden Punkt im Rahmen der
vorgelagerten Prifung der Zweckmassigkeit zu beurteilen.

E. 4321

So hatte sich zum einen bereits der Bundesrat Ende Mai 2006 anléasslich seiner
Stellungnahme zur Motion Nr. 06.3124 betreffend die Thematik "Kleine, zweckmassige
und therapiegerechte M edikamentenpackungen” in diesem Sinne klar gedussert. Er hielt
damals fest, das Kriterium der Zweckmassigkeit beinhalte grundsétzlich, dass das BAG bel
der Aufnahme von Arzneimitteln in die SL geeignete Packungsgrossen von den Herstellern
fordere. Diese Packungsgréssen seien auf die Indikationen des Medikaments abgestimmt.
Es missten a so neben den Grosspackungen auch kleine therapiegerechte Probierpackungen
zur Aufnahmein die SL gemeldet werden, damit der Beginn einer alféligen
Langzeittherapie mit Kleinpackungen eingeleitet werden kénne. Wenn im entsprechenden
Aufnahmegesuch keine Kleinpackung angeboten werde, sei das Zweckméassigkeitskriterium
nicht erfullt. Das BAG werde einen derartigen Antrag ablehnen oder in der
Aufnahmeverfiigung eine Auflage formulieren, wonach die Kleinpackung noch einzufiihren
sai.

In seiner Antwort auf die Motion Nr. 09.3255 "Einsparpotenzial bei der
Medikamentenversorgung” vom 20. Mai 2009 vermerkte der Bundesrat in der Folge, es sei
bereitsim Rahmen der Stellungnahme zur Maotion Nr. 06.3124 hervorgehoben worden, dass



bei der Aufnahme von Arzneimitteln in die SL von den Herstellern geeignete
Packungsgrossen gefordert wirden, um das Kriterium der Zweckmassigkeit zur
Anerkennung der Pflichtleistung in der sozialen Krankenversicherung zu erfullen (Art. 32
KVG). Die Prifung der zweckméassigen Packungsgrosse alein vermoge alerdings noch
keinen entscheidenden Fortschritt zur Senkung der Gesundheitskosten zu bewirken. Es sel
Aufgabe sdmtlicher Akteure im Gesundheitswesen, mittels effektiver Zusammenarbeit eine
hohe und moglichst kostengiinstige Behandlung der Versicherten durchzusetzen. Nur auf
diese Weise kdnne eine M edikamententberversorgung vermieden werden.

E. 4322

Ferner muss ein medizinischer Bedarf fur die Versorgung in der Schweiz gegeben sein und
mussen die angebotenen Packungsgrdossen und Dosierungen eine angemessene Anwendung
in der Praxis gewéahrleisten (in diesem Sinne Vollzugsevaluation, a.a.O., S. 105; Jorg
Indermitte/Andrea Rizzi, Grundsétze zur Bezeichnung von Arzneimitteln, Soziale
Sicherheit [CHSS] 3/2018, S. 16 ff., insh. 17). Um dies sicherstellen zu kénnen, haben die
Zulassungsinhaberinnen anlésslich der Gesuche um Aufnahme eines Arzneimittelsin die
SL auch Dosisstarke und Packungsgrésse anzugeben (vgl. "KEY FACTS-Formular fir
Neuaufnahmegesuch Originapréparat [NA]", in: Anhang 03 adesvom BAG
herausgegebenen Handbuchs betreffend die SL, Stand 2017 [fortan: SL-Handbuch, abrufbar
unter www.bag.admin.ch]; zum rechtlichen Stellenwert vgl. BGE 145V 289 E. 5.4.2). Die
entsprechenden Auskinfte dienen, wie den "Allgemeinen Bemerkungen" zum
Neuaufnahmeformular entnommen werden kann - und den beteiligten Akteuren somit klar
sein muss -, spezifisch der Zweckmassigkeitsprifung (vgl. Anhang 03 a SL-Handbuch;
zudem Vollzugsevauation, a.a.O., S. 105 oben und FN 18). Hier sollen die Griinde genannt
werden, weshalb ein Arzneimittel zweckmassig im ambulanten Bereich der OKP eingesetzt
werden kann und inwiefern die zur SL-Aufnahme beantragten Dosisstérken und
Packungsgrossen zweckmassig sein sollen respektive worin der therapeutische Mehrwert
bzw. klinische Mehrnutzen gegenuber bisheriger Standardtherapie bestehen soll (Wildi,
aa.0., N. 49 zu Art. 52/52a KV G).

E. 433

Aus dem Dargelegten lasst sich mit Vorinstanz und Beschwerdegegner der Schluss ziehen,
dass es sachlich geboten ist, die Frage der Packungsgrosse - wiewohl gewisse Schnittstellen
zum Kriterium der Wirtschaftlichkeit aufweisend - unter dem Titel der Zweckmassigkeit zu
prifen. Dem widersetzt sich auch die Beschwerdefihrerin nicht.

E.44

Anzumerken ist schliesslich, dass sich die vom BAG verfiigte Auflage der Einfuhrung einer
Kleinpackung als grundsétzlich zuléssig erweist, kann das BAG die Aufnahme eines
Arzneimittelsin die SL gemass Art. 65 Abs. 5 KVV doch mit Bedingungen und Auflagen
versehen. Daein in der SL aufgefihrtes Arzneimittel die Aufnahmebedingungen geméss
der Zielsetzung von Art. 32 Abs. 2 KV G jederzeit erfillen muss, ansonsten es von der SL
gestrichen wird (vgl. Art. 68 Abs. 1 lit. aKVV ; BGE 143V 369 E. 5.3.2; 142V 26 E. 5.4;
Urteil 9C_190/2020 vom 13. November 2020 E. 2.2.2, in: SVR 2021 KV Nr. 6 S. 29), hat
dies, um die Einhaltung der Aufnahmebedingungen weiterhin zu garantieren, ebenfalls
anlasdich der dreijahrlichen Uberpriifung nach Art. 65d KVV in Verbindung mit Art. 34d
ff. KLV zu gelten. In diesem Sinne hatte sich denn auch bereits der Bundesrat im Rahmen
seiner Stellungnahme zur Motion Nr. 06.3124 vernehmen lassen (vgl. E. 4.3.2.1 hiervor).



Folglich bilden Art. 32 Abs. 2 KVG und Art. 33 KLV eine gentigende gesetzliche
Grundlage fur die umstrittene Auflage.

E.451

Uberdies bediirfen Nebenbestimmungen wie Auflagen oder Bedingungen nicht zwingend
einer im Gesetz ausdriicklich wiedergegebenen Grundlage; ihre Zulassigkeit kann sich
unter Umstanden auch unmittelbar aus dem Gesetzeszweck und dem damit
zusammenhéngenden 6ffentlichen Interesse ergeben. Sachfremde Nebenbestimmungen sind
aber unzulassig. Zudem haben Nebenbestimmungen auch mit dem Grundsatz der
Verhdtnisméssigkeit vereinbar zu sein, was bedeutet, dass sie u.a. fur die Erreichung des
angestrebten Ziels erforderlich sein missen. Mit den Nebenbestimmungen werden die
rechtméassige Austibung eines eingerdumten Rechts oder einer Bewilligung oder die
zweckkonforme Verwendung von staatlichen Leistungen sichergestellt (BGE 138 V 310 E.
5.2 mit Hinweis; 1311 166 E. 4).

E.452

Die hier fragliche Anordnung der Einfihrung einer kleineren Packungsgrosse steht
grundsatzlich im Einklang mit dem Zweck der periodischen Uberprifung gemass Art. 32
Abs. 2 KVG, namlich die Sicherstellung, dass die Arzneimittel der SL die WZW-Kriterien
nach Art. 32 Abs. 1 KV G jederzeit erfillen. Ebenso dient das damit angestrebte Ziel der
Verminderung von Verwurf prinzipiell der Umsetzung desin Art. 43 Abs. 6 KVG
statuierten Sparsamkeitsgebots. Von einer sachfremden Auflage kann vorliegend daher
nicht gesprochen werden. Auch erweist sie sich, wie die nachstehenden Erwéagungen
zeigen, als verhdltnismassig (vgl. E. 6 hiernach) und damit zul&ssig.

E.51

Weiter wird in der Beschwerde vorgebracht, die geforderte Einfuhrung einer www
mcg-Packung von B. verletze vor dem Hintergrund, dass die Zweckmaéssigkeit
von B. in der Form der bisherigen Packungsgrossen seit der Aufnahme in die SL
mehrfach bestétigt worden sai, sowohl das Willkurverbot geméss Art. 9 BV alsauch den
Grundsatz von Treu und Glauben nach Art. 5 Abs. 3BV .

E.52

Art. 5 Abs. 3BV enthalt den allgemeinen rechtsstaatlichen Grundsatz, dass staatliche
Organe und Private nach Treu und Glauben handeln. Dieses Prinzip wird in Art. 9 BV
grundrechtlich erganzt (" Jede Person hat Anspruch darauf, von den staatlichen Organen
ohne Willkir und nach Treu und Glauben behandelt zu werden™). Der grundrechtlich
verstérkte Grundsatz von Treu und Glauben verleiht einer Person Anspruch auf Schutz des
berechtigten Vertrauens in behordliche Zusicherungen oder sonstiges, bestimmte
Erwartungen begriindendes V erhalten der Behdrden. Voraussetzung fur eine Berufung auf
Vertrauensschutz ist, dass die betroffene Person sich berechtigterweise auf die
Vertrauensgrundlage verlassen durfte und gestitzt darauf nachteilige Dispositionen
getroffen hat, die sie nicht mehr riickgéngig machen kann. Die Berufung auf Treu und
Glauben scheitert, wenn ihr Uberwiegende offentliche Interessen entgegenstehen ( BGE 137
| 69 E. www.1; 13111 627 E. 6.1 ; 1291 161 E. 4.1; je mit Hinweisen; Urteil 1C_139/2017
vom 6. Februar 2018 E. 3.2).

E.53



B. wurde von Swissmedic ohne eine www mcg-Packung fiir den schwei zerischen
Markt zugelassen. Die Zweckméassigkeit des Arzneimittels mit den Packungen a www mcg
und www mcg war sodann seit der Aufnahme in die SL per vvv (in Form der
"Durchstechflasche") jeweils ohne Auflage bejaht (vgl. Verfligung des BAG vom vvv) und
auch zuletzt im Rahmen der Erweiterung der Limitierung um die Kinderindikation mit
Verfligung des BAG vom vvv nicht in Frage gestellt worden.

E.53.1

Zu beachten gilt esin diesem Zusammenhang zunéchst, dass ein in der SL aufgefihrtes
Arzneimittel die WZW-Kriterien von Art. 32 Abs. 1 KV G jederzeit erfillen muss (vgl. E.
4.4 und 4.5.2 hiervor). Der Verbleib eines Medikaments auf der SL steht deshalb unter dem
Vorbehalt der regelméssigen, in Form der dreijéhrlichen Kontrolle nunmehr in Art. 65d
KVV in Verbindung mit Art. 34d ff. KLV auch ausdriicklich verankerten Uberprifung der
Aufnahmebedingungen. Der Umstand, dass die betreffenden Kriterien bei Aufnahme eines
Praparatsin die SL bejaht und auch bei nachfolgenden Uberprifungen nicht beanstandet
wurden, darf mithin nicht als Zusicherung verstanden werden, dass kinftig keine
anderslautenden Beurteilungen mehr moglich waren, und begriindet damit kein
schutzwiirdiges Vertrauen im Sinne der genannten V erfassungsbestimmungen. Anders zu
entscheiden hiesse, die periodischen Uberprifungen ihres Sinngehalts zu entleeren.

E.53.2

Auch die Tatsache, dass B. von Swissmedic ohne eine www mcg-Packung fir
den schweizerischen Markt zugelassen wurde, steht der entsprechenden Auflage nicht
entgegen. Die heilmittelrechtliche Zulassung betrifft einzig die gesundheitspolizeiliche
Marktzulassung (vgl. Gachter/Meienberger, a.a.0., S. 29 Rz. 34) und stellt nur den
Mindeststandard einer wirksamen und zweckmassigen Behandlung nach Massgabe von Art.
32 Abs. 1 KVG sicher (vgl. Eugster, a.a.O., S. 622 Rz. 701). Ob B. mit den
angebotenen Packungen und Dosierungen auch aus Sicht der OKP eine zweckmassige
Behandlung erlaubt, ist vom BAG in den SL-Zulassungs- und periodischen
Uberpriifungsverfahren zu klaren. So sieht Art. 33 Abs. 2 KLV ausdriicklich vor, dass das
BAG zur Beurteilung der Zweckmassigkeit eines Arzneimittels neben den Unterlagen der
Swissmedic weitere Unterlagen verlangen kann.

E.53.3

Betreffend B. war zudem, wie vorinstanzlich aufgezeigt, die Lancierung einer
kleineren Packung bereits 2010 thematisiert und die Aufnahme des V organgerpraparats
"B.B. 1 Vitr. www/www mcg" per vvv mit folgender Auflage verbunden worden:

"innerhalb des Jahres 2010 ist ein Vitr. www mcg zur SL-Aufnahme anzumelden, um den
Anfang der Behandlung mit einer addquaten Dosierung einleiten zu kénnen (1 mcg

B. pro kg KG 1 x pro Woche) " (Verfigung des BAG vom vvv). Auch hatte sich
die Beschwerdefhrerin selber in ihrem Aufnahmegesuch hinsichtlich des heutigen
B. zur Zweckmassigkeit der Packungsgrossen gedussert und auf technische

Schwierigkeiten bei der Produktion einer Kleinpackung hingewiesen, jedoch ihre
grundsétzliche Bereitschaft signalisiert, eine solche einzufihren (vgl. Gesuch vom vvv samt
Formular "Key Facts fur Neuanmeldungsgesuch [NA] Schulmedizin”, Begleitschreiben
vom vwv). Der Beschwerdeflihrerin waren die V orbehalte des Beschwerdegegners in Bezug
auf die Zweckmassigkeit der bislang angebotenen Packungen von B. somit
hinlanglich bekannt. Von einer vorbehaltlosen behérdlichen Zusicherung im Sinne des fur



die Berufung auf den Grundsatz von Treu und Glauben notwendigen Erfordernisses durfte
die BeschwerdefUhrerin daher zu keinem Zeitpunkt ausgehen.

Das Gleiche hat ferner fur die Riickmeldung des Beschwerdegegners vom vvv zu gelten,
mit der das Kriterium der Zweckmassigkeit im Rahmen des aktuellen dreijahrlichen
Uberpriifungsprozederes noch al's erfiillt betrachtet worden war. Die besagte Mitteilung
erging zu Beginn des Abkl&rungsverfahrens, in dessen Verlauf das BAG erst erfuhr, dass
zwischenzeitlich durch die européische Zulassungsbehdrde (anlasslich des
Zulassungsverfahrens zur padiatrischen Indikationserweiterung) in der EU eine www
mcg-Packung B. genehmigt und spéter auch eingefiihrt worden war. Dieser
Umstand fuhrte in der Folge dazu, dass der Beschwerdegegner auf seine anfangliche
Zweckméssigkeitsbeurteilung, die indessen, was die Beschwerdefiihrerin zu Gbersehen
scheint, schon vor Jahren - unabhéngig von der diesbeziiglichen Entwicklung im EU-Raum
- grundsétzlich an die Auflage der Einfuhrung einer Kleinpackung gekoppelt worden war,
zurickkam und sie widerrief (vgl. Rickmeldung vom vvv). Es wére entgegen den
Vorbringen der Beschwerdefihrerin nicht nachvollziehbar, weshalb der Beschwerdegegner
auf wahrend des Verwaltungsverfahrens festgestellte veranderte V erhal tnisse nicht
reagieren und diesen keine Rechnung tragen durfte. Da die neue Sichtweise auf sachlichen
Grunden beruhte, kann dem BAG kein widerspriichliches, gegen Treu und Glauben nach
Art. 9 BV verstossendes Verhalten vorgeworfen werden. Im Gegenteil hat die
Beschwerdefihrerin es wahrend Jahren trotz Zusicherung ihrerseits, der 2010 verfigten
Auflage nachkommen zu wollen, unterlassen, diese umzusetzen, wodurch siein finanzieller
Hinsicht profitieren konnte.

E.534

Ebenso wenig ist erkennbar, dass die Beschwerdefiihrerin im Vertrauen auf die bisherige
Zweckmassigkeitseinschatzung Dispositionen getroffen hétte, die nicht ohne Nachtell
wieder riickgangig zu machen wéren (sog. "V ertrauensbetétigung™). Anhaltspunkte fir
einen Ausnahmefall der Art, wonach V ertrauensschutz auch ohne entsprechende nachteilige
Disposition denkbar sein kann, etwa wenn der Rlicknahme oder dem Widerruf von
rechtskréftigen Verfligungen ein besonders qualifiziertes Verfahren vorangegangen ist, sind
nicht auszumachen (vgl. Urteil 9C_190/2020 vom 13. November 2020 E. 4.5, in: SVR 2021
KV Nr. 6 S. 29; zudem BGE 144 111 285 E. 3.5 mit Hinweisen; Hafelin/M tller/Uhlmann,
Allgemeines Verwaltungsrecht, 8. Aufl. 2020, Rz. 661 f.).

E.535

In casu stehen sodann, worauf vorstehend bereits eingehend hingewiesen wurde, mit dem
Bestreben der Sicherstellung, dass die Arzneimittel der SL jederzeit die WZW-Kriterien
nach Art. 32 Abs. 1 KVG erflllen, und demin Art. 43 Abs. 6 KVG verankerten
Sparsamkeitsgebot auch gewichtige offentliche Interessen einer Berufung der
Beschwerdefuhrerin auf Treu und Glauben bzw. den Vertrauensschutz und der damit
beabsichtigten Aufhebung der Auflage betreffend Einfuhrung einer www mcg-Packung in
der Schweiz entgegen.

E.54

Auch ergibt sich nach dem Gesagten nicht, inwiefern die Anordnung der Auflage
willkurlich sein sollte. Willkdr liegt vielmehr erst vor, wenn der betreffende Entscheid
offensichtlich unhaltbar ist, zur tatséchlichen Situation in klarem Widerspruch steht, eine
Norm oder einen unumstrittenen Rechtsgrundsatz krass verletzt oder in stossender Weise



dem Gerechtigkeitsgedanken zuwiderlauft ( BGE 147 V 194 E. 6.3.1 mit Hinweis). Davon
kann hier keine Rede sain.

E.6.1

Die Beschwerdeftihrerin macht tUberdies geltend, es handle sich bel der betreffenden
Auflage um eine unverhaltnismassige und deshalb unzweckmassige Vorkehr.

E.6.2

Dasin Art. 36 BV verankerte Verhaltnismassigkeitsprinzip verlangt (vgl. auch Art. 5 Abs. 2
BV ), dass eine Massnahme fir das Erreichen ihres Ziels geeignet und erforderlich ist und
sich fir die Betroffenen in Anbetracht der Schwere der Grundrechtseinschrénkung als
zumutbar erweist. Es muss eine verninftige Zweck-Mittel-Relation vorliegen. Eine
Massnahme ist unverhaltnismassig, wenn das angestrebte Ziel mit einem weniger schweren
Grundrechtseingriff erreicht werden kann (BGE 1451 156 E. 4.1 ; 1401 2 E. 9.2.2 mit
Hinweisen, 353 E. 8.7; Urteil 1C_www/2021 vom 19. August 2021 E. 6.1).

Zu beurteilen ist, ob die vorliegend strittige Auflage geeignet, notwendig und zumutbar ist,
das - nach dem Dargelegten im 6ffentlichen Interesse liegende - Ziel der Aufnahme
zweckmassiger Dosierungen und Packungsgrossen auf der SL respektive der Verminderung
des Verwurfs bel Anwendung von B. zu erfllen.

E.6.3

Gemass unbestrittener und daher fir das Bundesgericht mangels offensichtlicher
Fehlerhaftigkeit verbindlicher (vgl. E. 1 hiervor) Feststellung der Vorinstanz ergibt sich aus
der einschlégigen Fachinformation (dazu grundlegend Urtell 9C_612/2020 vom 22.
September 2021 E. 4.2-4.2.3, zur Publikation vorgesehen), dass jeder Patient mit einer
individuell auf sein Korpergewicht abgestimmten Dosis von B. therapiert wird.
Die empfohlene Anfangsdosis (sog. Auftitrierung) betrégt 1 mcg pro Kilogramm
Korpergewicht, appliziert einmal wochentlich als subkutane Injektion, sollte aber die
maximale Dosis von www mcg/kg nicht Uberschreiten. Das rekonstituierte Arzneimittel ist
uberdies innerhalb von 24 Stunden zu verabreichen, da es keine Konservierungsstoffe
enthdlt. Einig sind sich die Verfahrensbeteiligten zudem auch dahingehend, dass die
mediane wochentliche Erhaltungsdosis www mcg/kg betrégt, ein erwachsener
Durchschnittspatient mithin wochentlich mit einer Dosis B. von www mcg
behandelt wird (72 Kilogramm Korpergewicht x www mcg). Bel Verwendung der
bisherigen kleinsten Packung von www mcg entsteht damit wochentlich ein Verwurf von
www mcg, dain der praktischen Handhabung eine Packung - sei esim Heimgebrauch oder
in einer arztlichen Praxis - kaum je fir mehrere Patienten verwendet wird (sog.
"Vial-Sharing"; vgl. dazu Riickmeldung des BAG vom vvv). Eine bloss theoretisch nicht
ausgeschlossene M églichkeit eines "Vial-Sharing”, wie in der Beschwerde angefiihrt,
andert an dieser grundsétzlichen Verwurfsproblematik nichts.

Im angefochtenen Urteil wurde ferner bereits darauf hingewiesen, dass, vorbehéltlich der
Anfangsdosis, auch die Einfiihrung einer kleineren www mcg-Packung zu keiner Behebung
der entsprechenden Situation bei einem 72 Kilogramm schweren Patienten fuhrt, resultierte
daraus doch ein Verwurf in gleichem Ausmass. Wie Vorinstanz und Beschwerdegegner
anhand der Angaben in der Fachinformation jedoch nachvollziehbar aufgezeigt haben,
vermag die Verwendung einer www mcg-Packung den Verwurf bel Patienten bis zu 50
Kilogramm K oérpergewicht, die mit der medianen Erhaltungsdosis von www mcg/ kg



behandelt werden, sowie bel Beginn der Therapie mit der empfohlenen Anfangsdosisvon 1
mcg pro Kilogramm bei Patienten mit einem K érpergewicht von bis zu www kg zu
reduzieren bzw. zu vermeiden (vgl. E. 3.2.1 hiervor). In diesem Sinne hatte die
Beschwerdefihrerin in ihrem Schreiben vom vvv an den Beschwerdegegner denn auch
selber noch eingeraumt, dass mit der Lancierung einer www mcg-Packung in der Schweiz
der "Waste"-Problematik bel niedrigen Dosierungen Rechnung getragen werden konne.
Dasselbe gilt zudem bei der Behandlung von Patienten, die eine wochentliche Dosis
zwischen www mcg und www mcg respektive zwischen www mcg und www mcg
bendtigen, fallt dabel doch durch den Einsatz einer www mcg-Packung in Kombination mit
einer www mcg- oder einer www mcg-Packung ein deutlich geringerer wochentlicher

B. -Verwurf an als bel Gebrauch von zwei www mcg-Packungen bzw. einer www
mcg-Packung (erste Konstellation) respektive einer www mcg-Packung in Verbindung mit
einer www mcg-Packung (zweite Konstellation).

Die Einfuhrung einer kleineren Packung ist somit nicht nur geeignet, sondern auch
erforderlich, um den wochentlichen Verwurf von B. zwar nicht vollstandig, aber
doch in einem nicht unerheblichen Masse verringern zu kénnen. Eine mildere Massnahme
ist nicht ersichtlich und wird auch von der Beschwerdefiihrerin nicht angefihrt.

E.64

Entgegen den Vorbringen in der Beschwerde handelt es sich aus nachfolgenden Griinden
zudem auch um eine zumutbare Auflage.

E.64.1
So wurde eine www mcg-Packung in anderen européischen Landern bereits auf dem Markt
eingefuhrt (vgl. européi sche Fachinformation von B. [a@brufbar unter

www.ema.europa.eu/en/medi cineshuman/EPAR/B. |; ferner vorinstanzliche

V ernehmlassung des Beschwerdegegners vom 22. Mai 2019, Rz. 31; Ruckmeldung des
Beschwerdegegners vom vvv). Der von der Beschwerdefhrerin im Kontext mit der
Lancierung einer entsprechenden Packung in der Schweiz behauptete "grosse finanzielle,
konzeptionelle und betriebliche Aufwand" ist vor diesem Hintergrund nicht auszumachen -
und wird denn auch nicht detaillierter dargelegt -, vermag aber jedenfalls keine
Unzumutbarkeit der geforderten Massnahme aufzuzeigen. Vielmehr hatte sich die
Beschwerdefihrerin in ihrer Stellungnahme zuhanden des Beschwerdegegners vom vvv
noch grundsétzlich zur Einfhrung der Kleinpackung auch in der Schweiz bereit erklart,
nachdem ein grosser Forschungsaufwand schon vor Lancierung der www mcg-Packung im
EU-Raum hatte geleistet werden missen.

E.6.4.2

Nicht stichhaltig ist auch der Einwand, indem die Auflage ohne gleichzeitige Festsetzung
des Fabrikabgabe- bzw. Publikumspreises der neuen Kleinpackung erfolgt sei, erweise sich
die Verfigung des Beschwerdegegners vom 7. Dezember 2018 insgesamt als unvollstandig
begrindet und deren Umsetzung daher als unzumutbar.

E.6.4.21

Die Festsetzung des Preises elner neuen Packung erfolgt grundsétzlich erst bei der
Beurteilung des Gesuchs um Aufnahme neuer Packungsgrossen oder Dosisstérken von
bereitsin der SL aufgeftihrten Arzneimitteln, innerhalb der bestehenden Indikationen (so
ausdriicklich Art. 31 Abs. 2 lit. abis KLV); der Preis bei einer neuen, kleineren Packung



wird dabei nach der Praxis des BAG linear berechnet (vgl. Ziff. C.7 Abs. 2lit. b
SL-Handbuch).

E.6.4.2.2

Ein derartiges Gesuch liegt hier aber unstreitig gerade (noch) nicht vor - weder ist die
fragliche Kleinpackung bislang von Swissmedic zugelassen noch in der SL gelistet - und
dessen Beurteilung ist nicht Gegenstand des vorliegenden Verfahrens. Die
Aufnahmekriterien von B. sind vielmehr auf Grund der Gegebenheiten im
Zeitpunkt der 2018 in die Wege geleiteten dreijahrlichen Uberpriifung und die
Wirtschaftlichkeit somit ausschliesslich anhand eines TQV mit den bereitsin der SL
aufgefuihrten Packungsgrossen oder Dosisstarken zu beurteilen ( Art. 34aKLV ; Ziff. C.7
Abs. 1 SL-Handbuch). Zukiinftige Entwicklungen in Bezug auf Packungen bzw.
Preisfestsetzungen haben dabel unberticksichtigt zu bleiben. Auf die Art und Welise der
dannzumaligen Preisberechnung respektive die Frage, ob diese den Vorgaben des
SL-Handbuchs entsprechend linear erfolgen wird, ist entgegen den Ausfuhrungen in der
Beschwerde nicht ndher einzugehen.

Dieser Umstand lasst somit ebenfalls keine Riickschltisse darauf zu, dass die entsprechende
Auflage unzumutbar und damit unverhaltnisméssig wére. Gegenteilsist mit der Vorinstanz
nicht zu beanstanden, dass das BAG trotz der von ihm im Zusammenhang mit dem
Kriterium der Zweckmassigkeit verflgten Auflage eine Wirtschaftlichkeitsprifung auf der
Grundlage der derzeit in der SL aufgefuhrten Packungen von B. vorgenommen
hat. Esist kein sachlicher Grund erkennbar, weshalb sich bei einem Arzneimittel, dessen
Zweckmassigkeit nur noch unter einer Auflage bejaht und in dieser Form auf der SL
belassen werden kann, eine regulére dreijahrliche Preistiberprifung verbieten sollte.

E.65

Insgesamt handelt es sich bel der fraglichen Auflage somit um eine verhadtnismassige - und
damit auch unter diesem Titel zweckméassige - Massnahme, die geeignet, erforderlich und

zumutbar ist, den Verwurf von B. und damit entsprechenden pharmazeutischen
Abfall zu vermindern, wodurch wiederum die OKP finanziell entlastet wird.
E.7.1

Schliesslich kritisiert die Beschwerdeftihrerin die von Vorinstanz und Beschwerdegegner
vorgenommene Beurteilung des Kriteriums der Wirtschaftlichkeit von B.

Insbesondere bestreitet sie, dass die Berechnung des TQV unter Berticksichtigung der
Kosten fir eine ganze Packung B. www mcg anstelle der mittleren Tagesdosis
bundesrechtskonform sai.

E.7.2

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b Abs. 1 KVV aswirtschaftlich, wenn es die indizierte
Hellwirkung mit moglichst geringem finanziellem Aufwand gewahrleistet. Diese
Bestimmung konkretisiert dasin Art. 43 Abs. 6 KV G festgehaltene Sparsamkeitsgebot bzw.
das Ziel der periodischen Uberprifung geméass Art. 32 Abs. 2 KVG im Sinne der
Sicherstellung, dass die Arzneimittel der SL die WZW-Kriterien von Art. 32 Abs. 1 KVG
jederzeit exfillen ( BGE 143V 369 E. 5.3.2 mit Hinweisen). Die Wirtschaftlichkeit wird auf
Grund eines APV und eines TQV beurteilt ( Art. 65b Abs. 2 lit. aund b KVV ; dazu
grundlegend: BGE 147V 194 E. 5.3.2; 142V 26 E. 5.2.2 und 5.2.3; vgl. auch BGE 142 V
368 E. 5.3, 488 E. 8.2 f.). Nach der Ermittlung des durchschnittlichen Preises der



Referenzlander im APV und des durchschnittlichen Preises anderer Arzneimittel im TQV
werden beide Preise je hdlftig gewichtet ( Art. 65b Abs. 5KVV ).

Die Wirtschaftlichkeit eines M edikaments wird somit - auch im Rahmen der dreijéhrlichen
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen gemass Art. 65d und Art. 34d ff. KLV - mittels
TQV beurteilt. Dabei werden die Wirksamkeit derjenigen Original préparate, die zum
Zeitpunkt der Uberprifung in der SL aufgefiinrt sind, im Verhaltnis zu anderen
Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden, und die Kosten
des Arzneimittels pro Tag oder Kur im Verhdtnis zu den Kosten von Arzneimitteln, die zur
Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden, Gberprift ( Art. 65b Abs. 4bislit. aund
bKVV ; Art. 34f Abs. 1 KLV ). Der TQV wird auf der Basis der kleinsten Packung und
Dosierung durchgefiihrt, es sei denn, die kleinste Packung und Dosierung erlaubt
insbesondere auf Grund unterschiedlicher Dosierungen bei Therapiebeginn oder
unterschiedlicher Packungsgrossen keinen adaquaten Vergleich ( Art. 65d Abs. 3KVV ).
Die Zulassungsinhaberin hat dem BAG samtliche notwendigen Informationen bekannt zu
geben (Art. 65d Abs. 5 KVV ). Ergibt die Uberpriifung, dass der geltende Hochstpreis zu
hoch ist, so verfiigt das BAG auf den 1. Dezember des Uberpriifungsjahrs eine
Preissenkung auf den nach Art. 65b Abs. 5 und Art. 67 Abs. 1quater KVV ermittelten
Hochstpreis ( Art. 65d Abs. 4 Satz 1 KVV ).

E.8

Unstreitig ist der TQV von B. mit dem Vergleichsarzneimittel D.

vorzunehmen. Obgleich die Medikamente unterschiedliche gal enische Formen aufwei sen
(B. . Trockensubstanz zur Herstellung einer InjektionslGsung; D.

Filmtabletten), erweist sich diese Vorgehenswei se a's sachgerecht. Beide Arznel mlttel sind
als Zweitlinientherapie fir die Behandlung einer (...) mit (...) bel Erwachsenen und Kindern
ab einem Jahr indiziert und es existieren laut Ubereinstimmenden Auskinften keine
anderweitigen geeigneten Vergleichsprodukte auf der SL. Ebenfalls steht fest, wiein E. 6.3
hiervor dargelegt, dass bei der Behandlung mit B. eine durchschnittliche
Erhaltungsdosis von www mcg pro Kilogramm K érpergewicht zur Anwendung kommt und
sowohl bel einem Durchschnittspatienten mit 72 kg Korpergewicht als auch bei anderen
Patienten mit einem K érpergewicht von bis zu 100 kg K 6rpergewicht unabhéngig von der
individuellen Dosis jeweils elne ganze www mcg-Packung B. verwendet wird.
Dadurch entsteht pro Durchstechflasche ein Verwurf von bis zu www mcg. Das
Referenzprodukt D. ist al's Filmtablette zu xxx mg und xxx mg mit Packungen zu
jeyyy und yyy Stiuck erhaltlich. Esist taglich einzunehmen, wobel die - tbereinstimmend
als massgebliche Vergleichsgrosse heranzuziehende - mediane Tagesdosis bei erwachsenen
Patienten, welche anders als bei B. nicht individuell auf das K 6rpergewicht
abgestimmt wird, xxx mg betrégt.

Unterschiedliche Betrachtungswei sen bestehen mit Blick auf die Bestimmung der
Tagestherapiekosten von B. . Wéhrend V orinstanz und Beschwerdegegner dafir
halten, es seien diesbezliglich die Kosten einer ganzen www mcg-Packung massgeblich,
erachtet die Beschwerdefuhrerin ein Abstellen auf die Kosten der tatséchlich verwendeten
Dosis, wie bei D. , al's sachgerecht.

E.91

In der Beschwerde wird dem Bundesverwaltungsgericht in diesem Zusammenhang zum
einen vorgeworfen, seine Sichtweise verletze das Rechtsglei chheitsgebot gemass Art. 8 BV



E.9.2

Das Gebot der Rechtsgleichheit wird verletzt, wenn ein Erlass rechtliche Unterscheidungen
trifft, fUr die ein verntinftiger Grund in den zu regelnden Verhaltnissen nicht ersichtlich ist,
oder Unterscheidungen unterl&sst, die sich auf Grund der Verhdtnisse aufdréngen. Das
Rechtsglei chheltsgebot ist insbesondere verletzt, wenn Gleiches nicht nach Massgabe seiner
Gleichheit gleich und Ungleiches nicht nach Massgabe seiner Ungleichheit ungleich
behandelt wird, was bei spielsweise zutrifft, wenn hinsichtlich einer entscheidwesentlichen
Tatsache rechtliche Unterscheidungen getroffen werden, fur die ein verninftiger Grund in
den zu regelnden Verhaltnissen nicht ersichtlich ist, oder wenn Unterscheidungen
unterlassen werden, die auf Grund der Verhdtnisse hétten getroffen werden missen ( BGE
1411 153 E. 5.1; vgl. auch BGE 1411 78 E. 9.1; je mit Hinweisen).

E. 931

Nach dem Ausgefihrten resultiert bei sémtlichen Patienten bis zu einem K érpergewicht von
100 kg im Rahmen der wochentlichen Behandlung mit einer www mcg-Packung

B. ein Verwurf von bis zu www mcg, da das Medikament infolge Fehlens von
Konservierungsstoffen innerhalb von 24 Stunden zu verabreichen und im Regelfall kein
"Vial-Sharing" moglichist (vgl. E. 6.3 und 8 hiervor). Dennoch werden, mangels (bislang)
kleinerer Packung, gegentiber der OKP stets die Kosten einer ganzen www mcg-Packung in
Rechnung gestellt.

Das Vergleichsmedikament D. wird demgegentber taglich in Tablettenform
eingenommen und die Tagesdosis bei erwachsenen Patienten nicht individuell auf das
Korpergewicht abgestimmt. Es fallt damit entgegen der Argumentation der
Beschwerdefihrerin kein vergleichbarer Verwurf an; auch kénnen angefangene Packungen
aufgebraucht werden.

E.9.3.2

Offenkundig weisen beide Arzneimittel somit erhebliche Differenzen in der Art der
Verabreichung und Dosierung, namentlich hinsichtlich der "Waste"-Problematik, auf,
weshalb es sich mit Vorinstanz und Beschwerdegegner rechtfertigt, diese in Bezug auf die
Bestimmung der fir den TQV massgeblichen Tagestherapiekosten unterschiedlich zu
behandeln. Die wdchentlichen Kosten einer Behandlung mit B. sind demnach mit
denjenigen einer www mcg-Packung gleichzusetzen, da stets, auch bel geringerem
Verbrauch, eine solche zulasten der OKP in Rechnung gestellt wird (zur Relevanz der vom
Krankenversicherer effektiv zu tibernehmenden Kosten: BGE 126 V 334 E. 2c).

Daran dndert auch die von der Beschwerdefiihrerin betonte sog. Uberfiillung, welche jede
Durchstechflasche enthalte und die dazu fihre, dass schwerere Patienten - den
Minderverbrauch bei leichteren Patienten gleichsam durch einen Mehrverbrauch
kompensierend - keine zweite www mcg- respektive keine www mcg-Packung benétigten,
nichts. Die zusitzliche Uberfiillung soll laut Fachinformation lediglich sicherstellen, dass
www mcg des Wirkstoffs C. auch tatsachlich entnommen werden konnen; sieist
nicht fir die Abgabe hdherer Dosierungen bestimmit.

Ebenfalls zu keinem anderen Resultat fuhrt schliesslich der Hinweis der
Beschwerdefihrerin auf den in Bezug auf das ebenfalls a's parenterale I njektionsl 6sung
konzipierte Arzneimittel E. vorgenommenen TQV. Bei diesem handelt essich,



wie im angefochtenen Urteil einldsslich dargelegt, nicht um einen "identischen
Prézedenzfall", dainfolge "Vial-Sharing" kein Verwurf anfallt und der TQV mit zwel
Vergleichspréparaten, eines in Tablettenform, eines in parenteraler Form, durchgefihrt
wurde. Gestitzt darauf kbénnen deshalb keine unmittel baren Riickschltisse auf die
vorliegende K onstellation gezogen werden. Uberdiesist im System der Preisiiberpriifung
von Arzneimitteln der SL jedes Medikament gesondert zu Uberprifen, wobei dem
Beschwerdegegner bei der Durchfiihrung des TQV ein weiter Ermessensspielraum zusteht
(vgl. etwa Urteil 9C_710/2020 vom 10. August 2021 E. 4.2.1 mit Hinweisen, zur
Publikation vorgesehen).

Der Kostenvergleich erfolgt damit auf der Grundlage der von der OKP effektiv zu
erbringenden Leistungen. Eine Verletzung des Rechtsgleichheitsgebots ist nicht erkennbar.

E.10.1

Ebenfalls unter Berufung auf das Rechtsgleichheitsgebot sowie auf den Grundsatz von Treu
und Glauben wird zum andern moniert, bereits auf Grund einer entsprechenden gefestigten
Praxis des Beschwerdegegners hinsichtlich parenteraler Arzneimittel (sog. Parenteralia
[nicht Gber den Magen-Darm-Trakt applizierte Arzneiformen: sterile Zubereitungen, die zur
Injektion, Infusion oder Implantation in den menschlichen oder tierischen Korper bestimmt
sind, also als Injektionen, Infusionen, Konzentrate fr die Herstellung von Injektionen bzw.
Infusionen und Implantate oder - wie bel B. - als Pulver fir die Herstellung von
Injektionen bzw. Infusionen]; vgl. dazu

www. prozesstechnik.industrie.de/pharmall exikon-pharmatechnol ogie/parenteralia) bestehe
Anspruch darauf, dass die Tagestherapiekosten von B. iIm TQV jeweils nach
Massgabe der tatsichlich benétigten Tagesdosis und nicht der ganzen Packungen bestimmt
waurden.

E. 10.2

In seiner Rickmeldung vom vvv hatte der Beschwerdegegner ausgefihrt, der Ermittlung
des Verbrauchs von Parenteralia sei ein Durchschnittswert zugrunde zu legen und der TQV
auf der Basis von mg Dosis und nicht der ganzen bendétigten Packungen vorzunehmen.
Wirde der TQV auf der Grundlage von ganzen Packungen basierend auf einem
durchschnittlichen Rechenwert fir die Korperoberflache berechnet, profitierte einmal das
eine oder das andere Praparat beztglich mehr Verwurf durch das Konkurrenzprodukt.
Dieses Vorgehen widersprache dem Gle chbehandlungsgrundsatz.

In seiner Mitteilung vom vvv prézisierte der Beschwerdegegner, dass bei B.

Grunde vorlagen, die ein Abweichen von der Ublichen Praxis bei Parenteralia, wonach der
Verwurf grundsétzlich keinen Eingang in den TQV fande, erforderlich machten. Diese
erweise sich namentlich im Bereich der Onkologie al's sachgerecht, da hier angebrochene
Packungen in der Regel fir mehrere Patienten verwendet wirden und es deshalb im
Ergebnis kaum zu einem Verwurf kommen durfte. Da ein solches "Vial-Sharing" bei

B. unwahrscheinlich sei, kénne der bel dessen Verwendung entstehende, nicht
unerhebliche Verwurf nicht unberlicksichtigt gelassen werden.
E. 103

Gemass unbestrittener Darstellung des Beschwerdegegners wurde der Grundsatz, beim
TQV von Parenteraliaim Bereich der Onkologie auf die effektiv verwendete Wirkstoffdosis
abzustellen und den Verwurf auszuklammern, jedenfalls seit der Einfuhrung der



dreijahrlichen Uberpriifung im Jahr 2017 angewendet. Damit werde, so der
Beschwerdegegner, dem Umstand Rechnung getragen, dass es sich zumeist um einen
Vergleich von Parenteralia handle und somit bel allen fir den TQV zu berlicksichtigenden
Vergleichspréparaten ein Verwurf entstehe. Es sei daher angezeigt, in diesen Fallen mit
Blick auf eine Vereinheitlichung des Vorgehens den Verwurf bei samtlichen
Referenzprodukten ausser Acht zu lassen und stattdessen anlésslich des TQV auf die
jeweilige individuelle Dosierung abzustellen.

E. 1031

Ob diese Methode auch bereits friiher - im Sinne einer gefestigten, langjahrigen Praxis -
galt, wie von der Beschwerdefuhrerin angefuhrt, kann offen bleiben. Ebenso wenig braucht
die Frage abschliessend beantwortet zu werden, ob es sich dabel bezogen auf einen TQV,
bei welchem ausschliesslich Parenteraliaim Onkologiebereich verglichen werden, um ein
zur Erreichung der gesetzgeberischen Ziele geeignetes V orgehen handelt. Vorinstanz und
Beschwerdegegner weisen vielmehr zutreffend darauf hin, dass so oder anders sachliche
Grunde bestehen, die es hier nahe legen, von einer derartigen Praxis abzuweichen. So wird
B. im Rahmen des TQV einem Arzneimittel (D. ) einer anderen
gaenischen Form (Tablette, d.h. orale Verabreichung) gegentibergestellt, bei dem kein
vergleichbarer Verwurf anféllt. Esliegt folglich ein Sonderfall dergestalt vor, dass ein
parenterales mit einem oralen Medikament ohne entsprechenden Verwurf verglichen wird.
Diese Tatsache rechtfertigt es, vom ublichen Prozedere zur Berechnung des TQV
betreffend den Verbrauch von bzw. den Verwurf bel Parenteralia abzusehen und die Kosten
einer ganzen Packung B. statt der tatséchlich verwendeten Dosis al's massgebliche
Tagestherapiekosten einzustufen.

Diese Vorgehensweise erweist sich unter allen Titeln als rechtskonform und entspricht dem
Prinzip, dass fur jeden TQV gesondert zu prifen ist, ob die Anwendung einer Praxis
sachgerecht ist oder nicht. Regelungen wie der beschriebenen Parenteralia-Praxis kdnnen
nicht immer in jedem Fall gleichermassen nachgel ebt werden, sondern es ist stets den
Besonderheiten der jewelligen Arzneimittel Rechnung zu tragen.

E.10.3.2

Keinen anderen Schluss vermag das bereits im vorinstanzlichen Verfahren von der
Beschwerdefiihrerin ins Feld gefiihrte Rundschreiben des BAG zur "Umsetzung der
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre im Jahr 2020" vom 2. Dezember
2019 (abrufbar unter www.bag.admin.ch) zu bewirken. Gemass diesem werden fir den
TQV ab dem Jahr 2020 jeweils ganze Ampullen, Vias (Phiolen), Flaschen, Packungen etc.
berticksichtigt, auch wenn unter Beachtung der durchschnittlichen Erhaltungsdosierung
keine ganzen Ampullen, Vias, Flaschen, Packungen etc. bendtigt wirden. Ausnahmen
sind, wie aus dem Rundschreiben im Weiteren hervorgeht, méglich, wenn die
Fachinformation unter dem Punkt " Sonstige Hinweise (Haltbarkeit) " die Anmerkung
enthalt, dass angebrochene Ampullen, Vials, Flaschen, Packungen etc. derart lange haltbar
sind, dass sie fur die Therapiefortsetzung (bei spielsweise im néchsten Zyklus bei einer
Krebsbehandlung) noch eingesetzt werden kénnen.

Entgegen der Argumentation in der Beschwerde ergeben sich daraus keine Anhaltspunkte
auf eine frihere, nunmehr geénderte Praxis, wonach bis Ende 2019 grundsétzlich sémtliche
der beim TQV zu berticksichtigenden Arzneimittel nicht auf der Basis ganzer Einheiten
(Ampullen, Vias, Flaschen, Packungen etc.), sondern nach Massgabe des jeweiligen



konkreten Verbrauchs zu vergleichen gewesen wéaren. Vielmehr dienen die
bundesamtlichen Ausfiuihrungen der Kl&rung und sollen ein einheitliches, willkurfreies
Verfahren und damit Rechtssicherheit fir die beteiligten Akteure gewdahrleisten. Wie
Vorinstanz und Beschwerdegegner zutreffend erlautert haben, entspricht das darin
verankerte Vorgehen (zum rechtlichen Stellenwert derartiger bundesamtlicher
Kommentierungen: vgl. BGE 145V 289 E. 5.4.2) im Ubrigen dem vorliegenden Ergebnis.
So handelt essich bei B. um ein einmal wochentlich zuzuftihrendes M edikament,
das mangels Haltbarkeit der einmal angebrochenen Packung/Flasche dem Regelfall
entspricht und deshalb fir den TQV in Bezug auf die relevante durchschnittliche
Erhaltungsdosierung nur in seiner ganzheitlichen Form (Packung, Flasche) beriicksichtigt
werden kann. Das taglich einzunehmende Referenzpraparat D. dagegen stellt, da
in Packungen a xxx bzw. xxx Tabletten erhaltlich und daher zeitnah aufbrauchbar, die
erwahnte Ausnahme dar, welche es rechtfertigt, auf die Kosten der tatsachlich verwendeten
Dosis abzustellen.

E. 104

Ein Verstoss gegen das Gleichbehandlungsgebot ist somit ebenso wenig ausgewiesen wie
ein solcher gegen das Willkurverbot. Auch ist mit dem Bundesverwaltungsgericht nicht
ersichtlich, inwiefern die Rechte der BeschwerdefUhrerin im Vertrauen auf eine bisherige
behdrdliche Praxisin relevanter, den Grundsatz von Treu und Glauben tangierender Weise
verletzt sein sollten (vgl. dazu Urtell 2C_60/2018 vom 31. Mai 2019 E. 5.1 mit Hinweisen).

E.11
Dem von der Beschwerdefuhrerin mit Blick auf die Prifung des
Wirtschaftlichkeitskriteriums von B. eventualiter gestellten Antrag um

Ruckweisung der Angelegenheit an den Beschwerdegegner zur Durchfiihrung des aktuellen
TQV unter Berticksichtigung der - noch festzusetzenden - Kosten einer neu einzuf ihrenden
www mcg-Packung kann sodann aus den in E. 6.4.2 ff. hiervor dargestellten Griinden nicht
entsprochen werden. Dadurch wird weder gegen das Gebot willkirfreien Verhaltens
verstossen noch liegt, dader TQV auf der Basis der zur Zeit kleinsten in der Schweiz
zugelassenen Packung (www mcg) vorgenommen wurde, eine Verletzung von Art. 65d
Abs. 3KVV vor. Esist nicht zuléssig, zuktinftige Packungen respektive Preise, wie

bei spiel sweise denjenigen einer (noch) nicht in der SL gelisteten Kleinpackung von

B. , in die Preisberechnung einzubeziehen. Vielmehr wird die Wirtschaftlichkeit
einer neuen Packung von B. und damit deren Preisim Zeitpunkt des Gesuchs um
Aufnahmein die SL zu beurteilen sein.

E.12

Die vom Beschwerdegegner durchgefiihrte, vorinstanzlich bestétigte Priifung der
Zweckmassigkeit und der Wirtschaftlichkeit von B. ist demnach rechtskonform
erfolgt. Es hat daher sowohl bei der Verfigung des BAG vom 7. Dezember 2018 als auch
beim angefochtenen Urteil sein Bewenden.

E. 13

Die Gerichtskosten sind von der unterliegenden Beschwerdefthrerin zu tragen ( Art. 66
Abs. 1 Satz 1 BGG ). Das obsiegende Bundesamt hat keinen Anspruch auf eine
Partelentschadigung ( Art. 68 Abs. 3BGG).
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