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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

Ein Generikum gilt bei der Aufnahme in die Speziaditétenliste als wirtschaftlich, wenn sein
Fabrikabgabepreis gegentber dem mit ihm austauschbaren Original préparat:

a  mindestens 10 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des
Original préparates und von dessen Co-Marketing-Arzneimittel wahrend vier
Jahren vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr 4 Millionen Franken nicht
Ubersteigt; b.  mindestens 20 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer

Marktvolumen des Original praparates und von dessen

Co-Marketing-Arzneimittel wahrend vier Jahren vor Patentablauf im
Durchschnitt pro Jahr zwischen 4 Millionen und 8 Millionen Franken liegt;

c.  mindestens 40 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des
Original préparates und von dessen Co-Marketing-Arzneimittel wahrend vier
Jahren vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr zwischen 8 Millionen und 16
Millionen Franken liegt; d.  mindestens 50 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer
Marktvolumen des Original praparates und von dessen

Co-Marketing-Arzneimittel wahrend vier Jahren vor Patentablauf im
Durchschnitt pro Jahr zwischen 16 Millionen und 25 Millionen Franken liegt;
e.  mindestens 60 Prozent tiefer ist, sofern das Schweizer Marktvolumen des
Original préparates und von dessen Co-Marketing-Arzneimittel wahrend vier
Jahren vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr 25 Millionen Franken
Ubersteigt. [Es folgen die hier nicht massgebenden Abs. 3-5] Art. 35b KLV Uberprifung
der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre 1 Das BAG fiihrt die Uberprifung der
Fabrikabgabepreise der Originalpraparate nach Artikel 65d Absatz 1 KVV einmal pro
Kalenderjahr durch. Es Uberpriift dabei jewells die Fabrikabgabeprei se derjenigen
Originalpréparate, die in absteigender Reihenfolge bis zum Jahr 1955 im Abstand von drei



Jahren in die Spezialitatenliste aufgenommen wurden. -..] 10 Im Zuge der Uberpriifung
nach Absatz 1 gelten Generika als wirtschaftlich, wenn ihre Fabrikabgabeprei se mindestens
um die folgenden Prozentsitze tiefer sind als die am 1. April des Uberprifungsjahres
gultigen durchschnittlichen Fabrikabgabepreise der entsprechenden Original praparate im
Ausland: a. 10 Prozent, sofern ihre Fabrikabgabepreise bel der Aufnahmein

die Speziaitatenliste die Voraussetzungen nach Artikel 65¢ Absatz
2 Buchstabe aKVV erflllten; b. 20 Prozent in allen anderen Fallen.
E.3

Die Vorinstanz hat keine Feststellungen dazu getroffen, wann die Aufnahmein die SL
erfolgte, weshalb das Bundesgericht den Sachverhalt insoweit erganzen kann (E. 1 hievor;
BGE 143V 19E. 6.1.3i.f. S. 32). Mithin ist festzustellen, dass die Generika B. ®
Nasenspray und B. ® Tabletten gemass SL-Eintrag (abrufbar unter
www.spezialitétenliste.ch) am 15. Marz 1999 bzw. am 1. August 2006 in die SL
aufgenommen wurden. Im Streit liegt, ob die Fabrikabgabepreise der Generika B.

® Nasenspray und B. ® Tabletten bei der dreijahrlichen Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen mindestens 10 % oder aber mindestens 20 % tiefer sein missen als
dieam 1. April des Uberpriifungsjahres (hier: 2013) giiltigen durchschnittlichen
Fabrikabgabepreise der Originalpraparate C. ® Nasenspray und C. ®
Tabletten im Ausland, um als wirtschaftlich zu gelten. Dies entscheidet sich danach, ob Art.
35b Abs. 10 lit. aKLV auf B. ® Nasenspray und B. ® Tabletten zur
Anwendung gelangt, was von der BeschwerdefUhrerin begaht, von Verwaltung und
Vorinstanz indes verneint wird. Dies ist eine Rechtsfrage, die vom Bundesgericht ohne
Einschrankung der Kognition frei zu prifen ist ( Art. 95 lit. aBGG).

E.4

Das Bundesverwaltungsgericht erwog, das Textverstandnis der Verwaltung, wonach sich
Art. 35b Abs. 10 lit. aKLV nur auf Generika beziehe, deren Aufnahmein die SL nach
Inkrafttreten des Art. 65¢ Abs. 2 lit. aKVV am 1. Januar 2012 stattgefunden habe, sei
nachvollziehbar. Indes raume das BAG ein, dass Art. 35b Abs. 10 lit. aKLV zu wenig
prazise formuliert sei, da er seinen Anwendungsbereich nicht ausdrticklich festhalte. Vor
diesem Hintergrund erscheine auch der Standpunkt der Beschwerdefthrerin aufgrund der
grammatikalischen Interpretation als vertretbar. Mithin kénne der Wortlaut der
Bestimmung auf beide Weisen verstanden werden. Zur Ermittlung von Sinn und Zweck der
Verordnungsnorm beriicksichtigte die Vorinstanz Ziff. 111 2.4 der Publikation "Anderungen
und Kommentar im Wortlaut" des BAG vom 8. Mai 2013 zu den vorgesehenen
Anderungen der KVV und der KLV per 1. Juni 2013 und 1. Januar 2014 sowie Ziff. E.1.13
des vom BAG herausgegebenen Handbuchs betreffend die Spezialitétenliste (SL) vom 1.
September 2011 (Stand: 1. Méarz 2013; beide Dokumente abrufbar unter
www.bag.admin.ch). Sie gelangte zum Schluss, aus diesen Dokumenten gehe der Wille des
Verordnungsgebers klar hervor. Dieser habe - nachdem per 1. Januar 2012 neu eine
Preisdifferenz von 10 % fir Generika mit geringerem Marktvolumen eingefiihrt worden sei
- mit Art. 35b Abs. 10 lit. aKLV verhindern wollen, dass der einmal gewahrte geringe
Preisabstand im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung wieder ausgeweitet werde. Daran
andere nichts, dass der vorliegende Fall in den erwahnten Dokumenten nicht ausdrticklich
ausgeschlossen werde. Bei einer systematischen Betrachtungsweise sei der Bezug zwischen
Art. 35b Abs. 10 KLV zu Art. 65c Abs. 2 lit. aKVV zentral. Letztgenannte Bestimmung
habe bezweckt, den Anreiz zur Einfihrung bzw. Neulancierung von Generika zu erhéhen



(Ziff. 3.1.2 der Publikation "Anderungen und Kommentar im Wortlaut" des BAG vom 2.
Februar 2011 zu den vorgesehenen Anderungen der KVV und der KLV per 1. M&rz 2011;
abrufbar unter www.bag.admin.ch). Wiederum treffe der Einwand der BeschwerdefUhrerin
zu, dass dies die von ihr vertretene Auffassung nicht ausschliesse. Dennoch spréchen die
Griunde fr die Schaffung der KVV-Norm eher fur das Normverstandnis der Verwaltung.
Ferner spreche auch diein Art. 43 Abs. 6 KV G verankerte Zielsetzung einer qualitativ
hochstehenden und zweckméssigen gesundheitlichen Versorgung zu moglichst glinstigen
K osten gegen die Auffassung der Beschwerdefiihrerin. Schliesslich lasse die Anderung der
KLV per 1. Juni 2015 keine Rickschliisse auf das Versténdnis der hier auszulegenden
Norm zu. Zusammenfassend sei die Preisdifferenz von 10 % zum Original praparat jenen
Generika vorbehalten, die nach dem 1. Januar 2012 in die SL aufgenommen worden seien.

E.5

Die Beschwerdefuhrerin rugt, das Bundesverwaltungsgericht habe Art. 35b Abs. 10 lit. a
KLYV falsch ausgelegt. Entgegen der Vorinstanz, welche bereits auf Stufe Auslegung des
Wortlauts "historische Uberlegungen” einfliessen lasse, sei der Wortlaut der Bestimmung
klar und die Bestimmung somit auf den vorliegenden Fall anwendbar. Bei der historischen
bzw. teleol ogischen Auslegung habe die Vorinstanz die Verordnungsanderung per 1. Juni
2015 in rechtsfehlerhafter Weise gewtirdigt. Aus dieser lasse sich ndmlich auch ableiten,
dass eine generelle Beginstigung von Generika mit geringem Marktvolumen beabsichtigt
gewesen sei, womit der hier strittige Sachverhalt von Art. 35b Abs. 10 lit. aKLV erfasst
werde. Unzutreffend sel auch die systematische Auslegung des Bundesverwaltungsgerichts
zu Art. 43 Abs. 6 KVG, die die Bedeutung dieses Artikels verkenne. Schliesslich verletze
die vom Bundesverwaltungsgericht vertretene Auslegung sowohl das allgemeine
Gleichbehandlungsgebot ( Art. 8 Abs. 1 BV ) as auch das Gleichbehandlungsgebot der
Konkurrenten ( Art. 27 BV ) und sei zudem willkdrlich (Art. 9 BV ).

E.6.1

Verordnungsrecht ist gesetzeskonform auszulegen. Es sind die gesetzgeberischen
Anordnungen, Wertungen und der in der Del egationsnorm erdffnete Gestaltungsspielraum
mit seinen Grenzen zu berticksichtigen. Auch ist den Grundrechten und
verfassungsmassigen Grundsdtzen Rechnung zu tragen und zwar in dem Sinne, dass -
sofern durch den Wortlaut (und die weiteren massgeblichen normunmittelbaren
Auslegungselemente) nicht klar ausgeschlossen - der V erordnungsbestimmung jener
Rechtssinn beizumessen ist, welcher im Rahmen des Gesetzes mit der Verfassung (am
besten) Ubereinstimmt (verfassungskonforme oder verfassungsbezogene Interpretation;
BGE 143V 139 E. 6.1 S. 143 mit Hinweisen).

E.6.2.1

Woas die grammatikalische Auslegung des - in allen drei Amtssprachen tibereinstimmenden
- Art. 35b Abs. 10 lit. aKLV betrifft ("10 Prozent, sofern ihre Fabrikabgabepreise bei der
Aufnahme in die Spezialitétenliste die V oraussetzungen nach Artikel 65¢ Absatz 2
Buchstabe aKVV erflllten"; "sil leur est inférieur d'au moins 10 % et qu'ils satisfaisaient
aux exigences del'art. 65¢, . 2, let. a, OAMal lors de leur admission dans laliste des
spécialités’; "10 per cento, purchéil suo prezzo di fabbricaa momento dell'ammissione
nell'elenco delle specialita soddisfi i requisiti secondo |'articolo 65¢ capoverso 2 letteraa
OAMa"), wird fur dessen Anwendbarkeit (lediglich) gefordert, dass die
Fabrikabgabeprei se des Generikums bel der Aufnahmein die SL die V oraussetzungen nach



Art. 65c Abs. 2 lit. aKVV erfillten (Preisabstand von 10 % zum Original préparat;
Schweizer Marktvolumen des Original préparats und des Co-Marketing-Arzneimittels
wahrend vier Jahren vor Patentablauf im Durchschnitt pro Jahr nicht hoher als 4 Millionen
Franken). Eine Bedingung dergestalt, dass diese V oraussetzungen im Zeitpunkt der
SL-Aufnahme bereits galten, enthalt Art. 35b Abs. 10 lit. aKLV nicht. Mithin ist mit dem
Wortlaut der Bestimmung ohne Weiteres vereinbar, (gegebenenfalls) retrospektiv zu
prifen, ob die Fabrikabgabeprei se des Generikums im Zeitpunkt der SL-Aufnahme die
Voraussetzungen des - am 1. Januar 2012 in Kraft getreten - Art. 65¢c Abs. 2 lit. aKVV
erfullten. FUr eine Auslegung in dem Sinne, dass sich Art. 35b Abs. 10 lit. a KLV nur auf
jene Generika beziehe, die nach dem Inkrafttreten des Art. 65¢ Abs. 2 lit. aKVV indie SL
aufgenommen worden seien, bietet der Wortlaut der V erordnungsbestimmung keine Stiitze
(aM. offenbar JUNOD/DECOLLOGNY, Les prix des médicaments génériques, in:
Jusletter 27. Januar 2014, Ziff. 2.2 S. 8f.)

E.6.2.2

Betreffend die von der Vorinstanz vorgenommene Auslegung nach dem Sinn und Zweck ist
namentlich mit Blick auf Ziff. I11 2.4 der erwahnten Publikation des BAG vom 8. Mai 2013
zu Recht unbestritten, dass mit der Anderung des Art. 35b Abs. 10 lit. aKLV per 1. Juni
2013 verhindert werden sollte, dass der per 1. Januar 2012 eingefihrte Preisabstand von 10
% fiir Generika mit geringerem Marktvolumen im Rahmen der dreijahrlichen Uberprifung
der Aufnahmebedingungen auf 20 % ( Art. 35b Abs. 10 lit. aKLV in der bis Ende Mai
2013 geltenden Fassung [AS 2010 3249]) ausgeweitet wird. Damit ist indes nicht
beantwortet, ob auch jene Generikain den Genuss des Preisabstands von mindestens 10 %
kommen sollten, die nach atem Recht mit einem grosseren Preisabstand in die SL
aufgenommen worden waren. Hierbel steht nicht zur Diskussion, dass altrechtlich
aufgenommene Generika gestiitzt auf Art. 35b Abs. 10 KLV Anspruch auf eine
Preiserhdhung haben kénnten - eine solche ist bereits durch die Formulierung
ausgeschlossen, der Preisabstand misse "mindestens’ (und nicht: genau) 10 % betragen.
Die Frage nach dem massgebenden Preisabstand stellt sich einzig bei der Prifung, ob bzw.
in welchem Umfang der SL-Preisim Rahmen der dreijahrlichen Prifung der
Aufnahmebedingungen zu senken ist. Wie die BeschwerdefUhrerin zutreffend vorbringt,
l&sst die von ihr ins Feld gefiihrte, undatierte Publikation " Anderungen und Kommentar im
Wortlaut" des BAG zu den vorgesehenen Anderungen der KVV und der KLV per 1. Juni
2015 (abrufbar unter www.bag.admin.ch) gewisse RiickschlUisse auf die hier zu
beantwortende Rechtsfrage zu: Unter Ziff. 111 2.11 zum Art. 34g KLV wird zum einen
festgehalten, Abs. 1 (von Art. 34g KLV ) entspreche grundsétzlich Art. 35b Abs. 1I0KLV .
Zum anderen wird erlautert, mit dem Preisabstand von 10 % werde der

"V ersorgungssituation bei umsatzschwachen Arzneimitteln Rechnung getragen”. Die
Erlauterung, Art. 34g Abs. 1 entspreche grundsétzlich dem bisherigen Art. 35b Abs. 10
KLV , ist deshalb von Interesse, da Art. 34g Abs. 1 unbestrittenermassen auf sémtliche
"umsatzschwachen" Generika zur Anwendung gelangt, unbesehen vom Zeitpunkt der
Aufnahmein die SL. Der Umstand, dass der Kommentar - abgesehen von technischen
Fragen - keine Anderung zum bisherigen Recht auffiihrt, sondern die grundsétzliche
Ubereinstimmung mit Art. 35b Abs. 10 KLV hervorhebt, deutet darauf hin, bereits unter der
Geltung von Art. 35b Abs. 10 lit. aKLV sa der Zeitpunkt der SL-Aufnahme kein Kriterium
fur die Anwendbarkeit des Preisabstands von 10 % gewesen. Alsdann verdeutlicht der
Hinweis auf die "V ersorgungssituation bel umsatzschwachen Arzneimitteln, was Sinn und
Zweck des Art. 35b Abs. 10 KLV war. Der Verordnungsgeber hegte die Beflirchtung,



Generika konnten - sollte der neu eingefiihrte Preisabstand von 10 % im Rahmen der
dreijahrlichen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen auf 20 % ausgeweitet werden - fiir
die Zulassungsinhaberinnen in der Schweiz nicht mehr rentabel sein und deshalb nicht mehr
angeboten werden. Dieser Gefahr sollte, worauf auch die Verwaltung sinngemass hinweist,
mit der Beibehaltung des Preisabstands von 10 % begegnet werden. Was nun die hier unter
altem Recht mit einem grdsseren Preisabstand zum Original préparat in die SL
aufgenommenen GenerikaB. ® Nasenspray und B. ® Tabletten betrifft,
ist nicht erkennbar und wird vom BAG auch nicht dargelegt, weshab diese von der Gefahr
der mangelnden Rentabilitét nicht bzw. minder betroffen sein sollten. Im Gegenteil Iasst der
grossere (altrechtliche) Preisabstand auf eine hohere Gefahr der Unrentabilitét schliessen.
Der Zweck der Verordnungsbestimmung, den Generika von umsatzschwachen
Originalpréparaten den Verbleib in der SL zu ermdglichen, spricht daher fir die
Anwendung von Art. 35b Abs. 10 lit. aKLV auch auf jene Arzneimittel, die vor dem 1.
Januar 2012 in die SL aufgenommen wurden.

E.6.2.3

Aus der systematischen Auslegung, wobei der Bezug zwischen Art. 35b Abs. 10 KLV zu
Art. 65c Abs. 2 lit. aKVV zentral sei und hierbei der beabsichtigte Anreiz zur Einfthrung
von Generika im umsatzschwachen Arzneimittel segment, leitete das
Bundesverwaltungsgericht ab, diese spreche eher fir das Normverstandnis der Verwaltung.
Diese Argumentation greift zu kurz. Es trifft zwar zu und ist unbestritten, dass die
Schaffung des geringeren Preisabstands von 10 % gemass Art. 65¢ Abs. 2 lit. aKVV die
Neulancierung von Generikaim Bereich der umsatzschwachen Arzneimittel bezweckte.
Dass bereits bestehende Generika von dieser (Aufnahme-) Regelung nicht erfasst sind und
daher keine Preiserhhung geltend machen kénnen, liegt auf der Hand. Doch geht es bei der
hier massgebenden Bestimmung nicht bloss um eine Art " Anschubfinanzierung" in Form
eines befristeten Preiszuschlags von 10 %, die eine ausschliesslich auf neu zugelassene
Generika bezogene Privilegierung zu rechtfertigen vermochte. Vielmehr bezweckt Art. 35b
Abs. 10 lit. aKLV mit der Beibehaltung des privilegierten Preisabstands im Rahmen der
dreijahrlichen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen den langfristigen Verbleib
umsatzschwacher Generika auf der SL. Letztere Zielsetzung spricht - wie bereits dargel egt
(E. 6.2.2 hievor) - fur die Anwendung von Art. 35b Abs. 10 lit. aKLV auf vor dem 1.
Januar 2012 gelistete Generika. Die systematische Auslegung unter dem Blickwinkel desin
Art. 43 Abs. 6 KV G statuierten Sparsamkeitsgebots fhrt zu keinem anderen Ergebnis. Mit
der Vorinstanz fuhrt die Gewéhrung des Preisabstands von mindestens 10 % gemass Art.
35b Abs. 10 lit. aKLV auch fir die vor dem 1. Januar 2012 in die SL aufgenommenen
Generika - jedenfalls sofern die M6glichkeit des Wegfalls umsatzschwacher Generika
ausgeblendet wird, wodurch die M edikamentenkosten ebenfalls stiegen - zu hdheren
Preisen und elner insgesamt teureren Gesundheitsversorgung, was der Intention von Art. 43
Abs. 6 KVG widerspricht. Mit der Argumentation der moglichst tiefen Kosten liesse sich
jedoch auch die Belbehaltung des Preisabstands fir die unter der Geltung von Art. 65¢c Abs.
2 lit. aKVV in die SL aufgenommenen Generika nicht rechtfertigen. Nimmt man die
Befirchtung des Verordnungsgebers ernst, Generika mit geringem Marktvolumen kdnnten
mangels Rentabilitét vom Markt genommen werden, womit letztlich nur noch (teurere)
Originalpréparate zur Verfligung stiinden, muss dem Interesse am Verbleiben auf der SL
hoheres Gewicht beigemessen werden a's demjenigen an eéinem maoglichst ginstigen Preis.

E.6.3



Zusammenfassend ergibt die sprachlich-grammatikalische, systematische und
zweckgerichtete Auslegung von Art. 35b Abs. 10 lit. aKLV , dass diese Bestimmung auch
fur jene Generika zur Anwendung gelangt, die vor dem 1. Januar 2012 in die SL
aufgenommen worden sind. Der anderslautende Schluss der Vorinstanz ist
bundesrechtswidrig.

E.6.4

In grundsétzlicher Hinsicht rigt die Beschwerdefihrerin, die Generikaprei sfestsetzung an
sich sei bundesrechtswidrig, weil sich geméss Art. 35b Abs. 10 KLV der Preis eines
Generikums ausschliesslich aus dem durchschnittlichen Preis der Referenzlander ableite
und daher die zwingend erforderliche Kosten-Nutzen-Analyse geméass BGE 142 'V 26
weitgehend unbeachtet bleibe. Sie legt indes nicht rechtsgentiglich ( Art. 42 Abs. 1 BGG)
dar, ob und mit welchen Generika ein therapeutischer Quervergleich durchfthrbar wére und
inwiefern sich dieser zu ihren Gunsten auswirken wirde. Diesist auch nicht ersichtlich. Auf
diese Ruge ist daher nicht einzugehen.

E.6.5

Feststellungen dazu, ob B. ® Nasenspray und B. ® Tabletten samtliche
Voraussetzungen von Art. 35b Abs. 10 lit. aKLV i.V.m. Art. 65c Abs. 2 lit. aKVV erflllen
- insbesondere wie hoch das Schweizer Marktvolumen der Original préparate und deren
Co-Marketing-Arzneimittel bel der Aufnahmein die SL war -, hat die Vorinstanz nicht
getroffen. Deshalb ist die Sache an die Verwaltung zurtickzuweisen, damit sie

entsprechende Abklarungen treffe und hiernach tiber die Preise von B. ®
Nasenspray und B. ® Tabletten neu verfige.
E.7

Mit dem Entscheid in der Sache wird das Gesuch um aufschiebende Wirkung
gegenstandslos.

E.8

Vom BAG ds unterliegende Partei sind keine Gerichtskosten zu erheben ( Art. 66 Abs. 4
BGG ). Hingegen hat die Beschwerdefuhrerin fur das bundesgerichtliche Verfahren
Anspruch auf eine Partelentschadigung ( Art. 68 Abs. 1 und 2 BGG).
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