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Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.11

Das Bundesverwaltungsgericht ist zur Behandlung der vorliegenden Beschwerde zustandig
(Art. 31, 32 und 33 Bst. d VGG). Die Beschwerdefiihrerin hat am vorinstanzlichen
Verfahren teilgenommen, ist al's Adressatin durch die angefochtene V erfligung besonders
berthrt und hat an deren Aufhebung beziehungsweise Abanderung ein schutzwrdiges
Interesse, weshalb sie beschwerdelegitimiert ist (Art. 48 Abs. 1 VwVG). Dadie
Beschwerde im Ubrigen frist- und formgerecht (Art. 50 Abs. 1 VWV G und Art. 52 Abs. 1
VwV G) eingereicht, und der Kostenvorschuss rechtzeitig geleistet wurde (Art. 63 Abs. 4
VwVG), ist auf die Beschwerde einzutreten.

E.121

Streitgegenstand in der nachtréglichen Verwaltungsrechtspflege ist das Rechtsverhéltnis,
das Gegenstand der angefochtenen Verfligung bildet, soweit esim Streit liegt
(Moser/Beusch/K neubiihler, Prozessieren vor dem Bundesverwaltungsgericht, 2. Aufl.
2013, Rz. 2.8). Fragen, Uber welche die verfligende Behérde nicht oder in einem anderen
Verfahren entschieden hat und Uber welche sie auch nicht entscheiden musste, darf die
zweite Instanz nicht beurteilen, da sie ansonsten in die funktionelle Zustandigkeit Ersterer
eingreifen wirde (Moser/ Beusch/ Kneubihler, a.a.O., Rz. 2.8 und Rz. 2.208). Gegenstand
des Beschwerdeverfahrens kann folglich nur sein, was Gegenstand des vorinstanzlichen
Verfahrens war oder nach richtiger Gesetzesaus egung hétte sein sollen. Was
Streitgegenstand ist, bestimmt sich nach dem angefochtenen Entscheid und den
Parteibegehren (BGE 142 | 155 E. 4.4.2; 136 |1 457 E. 4.2; 133 1| 35 E. 2; statt vieler: Urteil
des BV Ger A-3533/2017 vom 24. Mai 2018 E. 1.2.1 in fine). Das Anfechtungsobjekt bildet
den Rahmen, welcher den méglichen Umfang des Streitgegenstandes begrenzt (BGE 133 11
35E. 2). Letzterer darf im Laufe des Beschwerdeverfahrens eingeschréankt, jedoch nicht
erweitert oder qualitativ verandert werden (BGE 131 Il 200 E. 3.2; vgl. zum Ganzen auch:
M oser/Beusch/Kneubiihler, aa.O. Rz. 2.8).

E.122

Anfechtungsobjekt und damit Begrenzung des Streitgegenstandes des vorliegenden
Beschwerdeverfahrens bildet die Verfiigung der Vorinstanz vom 25. Januar 2018, mit
welcher die Reduktion der Publikumspreise (PP) des von der Beschwerdefihrerin
vertriebenen Arzneimittels B. I njektionssuspension im Rahmen der Uberprifung
der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre per 1. Méarz 2018 verfugt wurde. Die
aufschiebende Wirkung der Verfligung wurde nicht entzogen.



E.1.231

Vernehmlassungsweise brachte die Vorinstanz am 9. Juli 2018 vor (BV Ger act. 11), die
Beschwerdefuhrerin beanstande nur den APV mit J. aus Deutschland und

J. aus Osterreich, obwohl die Vorinstanz den APV noch mit weiteren
Referenzlandern durchgefiihrt habe. Da die BeschwerdefUhrerin den mit den weiteren
Referenzlandern (Danemark, Niederlanden, Grossbritannien, Frankreich und Schweden)
durchgefiihrten APV im vorliegenden Verfahren mit keinem Wort beanstandet habe, sei die
Durchfiihrung des Vergleichs mit diesen Landern nicht angefochten und damit nicht
Gegenstand dieses Verfahrens. Streitgegenstand im vorliegenden Verfahren bilde einzig der
APV mit Deutschland und Osterreich.

E.1.23.2

Die BeschwerdefUhrerin hielt am 15. Oktober 2018 replikweise dagegen (BV Ger act. 15),
die Vorinstanz habe vorgebracht, dass die Beschwerdefiihrerin den TQV (recte APV) nur in
Bezug auf Deutschland und Osterreich beanstandet habe, nicht aber in Bezug auf die
weiteren Referenzlander Danemark, Niederlande, Grossbritannien, Frankreich oder
Schweden. Diese Behauptung sel unzutreffend, denn bereits im erstinstanzlichen Verfahren
habe die Beschwerdefiihrerin auf die unterschiedlichen Indikationen in den Referenzléndern
hingewiesen und geltend gemacht, dass diese Unterschiede zu berlicksichtigen seien. In
ihrer Beschwerde habe sich die Beschwerdefihrerin auf die Verhdtnisse in Deutschland
und Osterreich beschrénkt, da dort die Fachinformationen in deutscher Sprache publiziert
seien. In den anderen Referenzlandern sei die Situation dieselbe wie in Deutschland und
Osterreich.

E.1.233

Indem die Beschwerdefuhrerin beantragte (Rechtsbegehen 1; BV Ger act. 1), dass die
Verfligung des BAG vom 25. Januar 2018 aufzuheben sei, hat sie die Verfigung insgesamt
angefochten. Zwar erwahnte sie in ihrer Beschwerdebegrindung einzig die Lander
Deutschland und Osterreich (BV Ger act. 1), da sie jedoch zugleich geltend machte, Art.
34abis KLV, auf welchen sich die Vorinstanz fir die Bestimmung des APV gestiitzt habe,
verletze Ubergeordnetes Bundesrecht (BV Ger act. 1), ficht sie den APV insgesamt an.
Entgegen der Ansicht der Vorinstanz ist der Streitgegenstand folglich nicht auf den APV
mit Deutschland und Osterreich beschrankt, sondern umfasst den APV insgesamt.

E.1.24

Waéhrend die BeschwerdefUhrerin beschwerdewe se sinngeméss monierte (BV Ger act. 1),
die Vorinstanz habe versdumt, die Hauptindikation festzulegen, brachte sie als zul&ssiges
Novum replikweise sinngemass vor (BV Ger act. 15), es seien Arzneimittel zu
berticksichtigen, welche fir die Behandlung von rheumatischen, allergischen und

dermatol ogischen Krankheiten zugelassen seien. Zudem anderte sie ihrer Meinung
replikwei se dahingehend, dass sie zwei separate TQV nicht mehr als zuldssig erachtete. Sie
machte geltend, es sei ein einziger TQV durchzufhren, ungeachtet mehrerer
Anwendungsgebiete. Auch hierbel handelt es sich um ein zul&ssiges Novum.

E.13

Die BeschwerdefUhrerin kann im Rahmen des Beschwerdeverfahrens die Verletzung von
Bundesrecht unter Einschluss des Missbrauchs oder der Uberschreitung des Ermessens, die
unrichtige oder unvollstandige Feststellung des Sachverhalts sowie die Unangemessenheit



des Entscheids beanstanden (Art. 49 VwVG).

E.14

Nach der Rechtsprechung hat auch eine Rechtsmittelbehdrde, der volle Kognition zusteht,
in Ermessensfragen einen Entscheidungsspielraum der Vorinstanz zu respektieren. Sie hat
eine unangemessene Entscheidung zu korrigieren, kann aber der Vorinstanz die Wahl unter
mehreren angemessenen L osungen Uberlassen (BGE 133 11 35 E. 3). Das
Bundesverwaltungsgericht hat daher nur den Entscheid der unteren Instanz zu Uberprifen
und sich nicht an deren Stelle zu setzen (BGE 126 V 75 E. 6). Insbesondere dann, wenn die
Ermessensausiibung, die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe oder die
Sachverhaltswirdigung hochstehende, spezialisierte technische, wissenschaftliche oder
wirtschaftliche Kenntnisse erfordert, ist eine Zurtickhaltung des Gerichts bei der
Uberpriifung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (BGE 135 |1 296 E. 4.4.3; 13311 35
E. 3; 128V 159 E. 3b/cc). In Bezug auf die Umsetzung der Bestimmungen betreffend die
Speziditatenliste haben Gesetz- und Verordnungsgeber dem BAG als rechtsanwendende
Behorde einen erheblichen Beurteilungsspielraum zugestanden, den es in rechtmassiger,
insbesondere verhaltnismassiger, rechtsgleicher und willkirfreier Weise zu nutzen hat
(BVGE 2010/22 E. 4.4).

E.15

Das Bundesverwaltungsgericht ist gemass dem Grundsatz der Rechtsanwendung von
Amtes wegen nicht an die Begriindung der Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4
VWV G). Es kann die Beschwerde auch aus anderen als den geltend gemachten Grinden
gutheissen oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit einer Begrindung bestatigen,
die von jener der Vorinstanz abweicht (BGE 132 |1 47 E. 1.3 m.H.; Urtell des BGer
2C_393/2015 vom 26. Januar 2016 E. 1.2; Urteil des BV Ger C-510/2019 vom 15. April
2021 E. 1.4; BVGE 2009/61 E. 6.1, BVGE 2007/41 E. 2 m.H.; Moser/Beusch/K neubiihler,
aa0. Rz. 1.54).

E.16

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich digjenigen materiellrechtlichen Rechtssétze
massgebend, die bei der Erfillung des zu Rechtsfolgen fuhrenden Sachverhalts Geltung
haben (BGE 141V 657 E. 3.5.1). Massgebend sind vorliegend die im Zeitpunkt der
Verfligung, am 25. Januar 2018, geltenden materiellen Bestimmungen (Urtell des BV Ger
C-5912/2013 vom 30. April 2015 [nicht in BV GE 2015/51 publizierte] E. 2.3). Dazu
gehdren neben dem KV G (SR 832.10; in der ab 1. Januar 2018 gultigen Fassung),
insbesondere die KVV (SR 832.102; in der ab 1. Januar 2018 gultigen Fassung) und die
KLV (SR 832.112.31; in der ab 1. Januar 2018 gultigen Fassung).

E.2

In formeller Hinsicht riigte die BeschwerdefUhrerin eine Verletzung des rechtlichen Gehors
(BVGer act. 1).

E.21

Die Beschwerdefhrerin brachte vor (BV Ger act. 1), die fehlende Feststellung, welche
Indikationen die Vorinstanz als relevant erachte, verletze das rechtliche Gehor der
Beschwerdefiihrerin, da die von der Vorinstanz getroffene Auswahl der Arzneimittel fir die
Beschwerdefihrerin nicht nachprifbar sei. Sie kénne nicht nachvollziehen, ob und in
welchem Umfang die von der Vorinstanz beigezogenen Arzneimittel Uberhaupt zu



berticksichtigen seien. Dieser Mangel der fehlenden Begriindung kdnne nicht im
Rechtsmittel verfahren geheilt werden, denn das Bundesverwaltungsgericht sel die einzige
Rechtsmittelinstanz mit voller Kognition. Anl&sslich der Replik vom 15. Oktober 2018
(BVGer act. 15) war die Beschwerdefuhrerin nicht mehr der Ansicht, dass eine
Hauptindikation zu bestimmen gewesen ware. Trotzdem ist zu priifen, ob eine Verletzung
der Begrindungspflicht gegeben ist.

E.22

Vernehmlassungsweise hielt die Vorinstanz am 9. Juli 2018 fest (BV Ger act. 11), sie
erachte den TQV auch ohne Ermittlung einer Hauptindikation a's durchfihrbar, und sie
habe entgegen der Auffassung der Beschwerdefiihrerin das rechtliche Gehdr nicht verletzt.

E.23

Nach Art. 29 Abs. 2 BV und Art. 29 VwV G haben die Parteien Anspruch auf rechtliches
Gehor. Das rechtliche Gehor dient einerseits der Sachaufklérung, andererseits stellt es ein
personlichkeitsbezogenes Mitwirkungsrecht beim Erlass eines Entscheides dar, welcher in
die Rechtsstellung des Einzelnen eingreift. Der Grundsatz des rechtlichen Gehérs verlangt
unter anderem, dass die Behorde die Vorbringen der vom Entscheid in ihrer Rechtsstellung
Betroffenen auch tatsachlich hort, prift und in der Entscheidfindung beriicksichtigt (Art. 32
Abs. 1 VwVG). Daraus folgt die Verpflichtung der Behérde, ihren Entscheid zu begriinden
(Art. 35 VWVG). Dabei ist es nicht erforderlich, dass sie sich mit allen Parteistandpunkten
einlasslich auseinandersetzt und jedes einzelne Vorbringen ausdriicklich widerlegt.
Vielmehr kann sie sich auf die fir den Entscheid wesentlichen Punkte beschranken. Die
Begriindung muss so abgefasst sein, dass sich der Betroffene Uber die Tragweite des
Entscheids Rechenschaft geben und ihn in voller Kenntnis der Sache an die hohere Instanz
weiterziehen kann. In diesem Sinne miissen wenigstens kurz die Uberlegungen genannt
werden, von denen sich die Behorde hat |eiten lassen und auf die sich ihr Entscheid stiitzt
(BGE 1361 229 E. 5.2; 1341 83 E. 4.1; 126 | 97 E. 2b). Der Anspruch auf rechtliches
Gehor ist formeller Natur, womit seine Verletzung ungeachtet der materiellen
Begriindetheit des Rechtsmittels zur Gutheissung der Beschwerde und zur Aufhebung des
angefochtenen Entscheids fuhrt (BGE 137 1 195 E. 2.2; 1351 187 E. 2.2 m.H.;
Waldmann/Bickel, in: Praxiskommentar Verwaltungsverfahrensgesetz, 2. Aufl. 2016, Rz.
28f. zu Art. 29).

E.24.1

Mit Eingabe vom 25. April 2017 (BV Ger act. 25/1) nannte die Beschwerdefihrerin

F. und E. asTQV-Vergleichsarzneimittel, da sie die umsatzstarksten
Préparate seien, diein der Anwendung B. entsprechen wirden. Das BAG nahm
dazu am 27. November 2017 (BV Ger act. 25/2) dahingehend Stellung, dass ein TQV auch
erfolgen kdnne, wenn die zu vergleichenden Arzneimittel Uber zusétzliche, nicht identische
Indikationen verfiigen wirden. Bei den Glucocorticoiden berticksichtige das BAG
insbesondere digjenigen Préparate, die Wirkstoffe mit der gleichen oder vergleichbaren
relativen glucocorticoiden Potenzen enthalten wirden. Das BAG betrachte diese
Arzneimittel nicht nur aufgrund der Indikation, sondern auch aufgrund der ghnlichen

Pharmakokinetik der Wirkstoffe als Therapiedternative. B. enthalte den Wirkstoff
C. . Wirkstoffe mit vergleichbarer relativer glucocorticoiden Aquivalenz seien
K. und L. . Arzneimittel die diese Wirkstoffe enthalten und wie B.

in die Gamme «Q. » gehoren wirden, seien G. , H. und




E. . Die Beschwerdefiihrerin konnte sich am 11. Dezember 2017 (BV Ger act. 25/3)
hierzu ussern. Die Vorinstanz nahm in den «Anmerkungen des BAG zur
Wirtschaftlichkeit (therapeutischer Quervergleich)» zu den gemachten Ausfihrungen der
Beschwerdefiihrerin Stellung, erklarte sich einverstanden, den TQV unter Berticksichtigung
der in der Fachinformation ausgewiesenen Aquivalenz durchzufiihren, hielt weiterhin an
den Vergleichsarzneimitteln G. , H. und E. fest, berechnete den
TQV neu und gab der BeschwerdefUhrerin die Moglichkeit, sich dazu zu aussern. Die
Beschwerdefiihrerin dusserte sich am 22. Januar 2018 zur vorgesehenen Preissenkung
(BVGer act. 25/4). Im Anschluss erliess die V orinstanz die angefochtene Verfiigung und
ging darin erneut auf die Vorbringen der Beschwerdefuhrerin ein.

E.24.2

Aus dem Ablauf des vorinstanzlichen Verfahrens (vgl. E. 2.4.1 hiervor) ergibt sich, dassdie
Beschwerdefiihrerin mehrmals Uber die entschei dwesentliche Sachverhatswirdigung und
Rechtsauffassung der Vorinstanz informiert wurde und ausreichend Gelegenheit hatte, sich
dazu zu &ussern. Die Vorinstanz erkléarte wiederholt und ausfihrlich, warum sie G. ,
H. und E. , jedoch nicht I. und F. fUr den TQV beizog.
Zudem legte sie in der angefochtenen Verfiigung nochmals dar, weshalb sie den
durchgefuhrten TQV als korrekt erachtete. Die Vorinstanz &usserte sich auch nochmals zu
den Argumenten der BeschwerdefUhrerin. Eine Verletzung der Begriindungspflicht ist nicht
auszumachen, und eine sachgerechte Anfechtung der Verfligung war ohne weiteres
moglich. Esliegt keine Verletzung des rechtlichen Gehérs vor; ob die Begriindung der
angefochtenen Verflgung zutrifft, ist eine Frage der materiellen Prifung und nicht des
rechtlichen Gehdrs.

E.3

Fir die Bestimmung und Uberpriifung der SL-Preise von Arzneimitteln sind im
Wesentlichen die folgenden Bestimmungen massgebend:

E.31

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tibernimmt die Kosten fur die Leistungen,
die der Diagnose oder Behandlung einer Krankheit oder ihrer Folgen dienen (Art. 25 Abs. 1
KVG). Diese Leistungen umfassen unter anderem die &rztlich oder unter den vom
Bundesrat bestimmten V oraussetzungen von Chiropraktoren oder Chiropraktorinnen
verordneten Arzneimittel (Art. 25 Abs. 2 Bst. b KVG). Die Leistungen nach Art. 25 KVG
mussen laut Art. 32 Abs. 1 KV G wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich sein (Satz 1,
WZW-KTriterien). Die Wirksamkeit muss nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen
sein (Satz 2). Nach Art. 32 Abs. 2 KV G werden die Wirksamkeit, die Zweckmassigkeit und
die Wirtschaftlichkeit der Leistungen periodisch Gberprift.

E.3.2

Die Vergitung der Leistungen erfolgt nach Tarifen oder Preisen. Diese werden in den vom
Gesetz bestimmten Fallen von der zusténdigen Behorde festgesetzt, welche darauf achtet,
dass eine qualitativ hochstehende und zweckmassige gesundheitliche Versorgung zu
moglichst glnstigen Kosten erreicht wird (Art. 43 Abs. 1, 4 und 6 KVG).

E.33

Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KV G erstellt das Bundesamt nach Anhéren der zustandigen
Kommissionen und unter Berticksichtigung der Grund-sétze nach den Art. 32 Abs. 1 KVG




und Art. 43 Abs. 6 KV G eine Liste der pharmazeutischen Spezialitdten und
konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitétenliste). Diese hat auch die mit den
Original préparaten austauschbaren preisgunstigeren Generika zu enthalten. Die Aufnahme
eines Arzneimittels in diese abschliessende und verbindliche Liste ist grundsétzlich
Voraussetzung fiir die Ubernahme der Medikamentenkosten durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (BGE 145V 289 E. 2.1).

E.34

Gestitzt auf Art. 96 KV G hat der Bundesrat in den Art. 64 ff. KVV (formelle und
materielle) Ausfuhrungsbestimmungen zur Spezialitatenliste erlassen. Weitere
diesbeztigliche Vorschriften finden sich in Art. 30 ff. KLV, die das Eidgendssische
Departement des Innern (EDI) gestiitzt auf Art. 75 KVV erlassen hat (BGE 145V 289 E.
2.2; 129V 32E. 3.2.1).

E.35

Die Spezialitétenliste enthélt die bei Abgabe durch Apothekerinnen und Apotheker,
Arztinnen und Arzte sowie Spitaler und Pflegeheime massgebenden Hochstpreise (Art. 67
Abs. 1 KVV). Der Hochstpreis besteht aus dem Fabrikabgabepreis und dem V ertriebsanteil
(Art. 67 Abs. 1bisKVV).

E.3.6

Die Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialitétenliste setzt voraus, dass es wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich ist und eine gultige Zulassung des Hellmittelinstituts
(Swissmedic) vorliegt (Art. 65 Abs. 1 und 3KVV und Art. 30 Abs. 1 KLV). Das BAG kann
die Aufnahme mit Bedingungen und Auflagen versehen (Art. 65 Abs. 5 KVV). Im Weiteren
kann geméss Art. 73 KVV die Aufnahme in die Spezialitétenliste unter der Bedingung einer
Limitierung erfolgen. Die Limitierung kann sich insbesondere auf die Menge oder die

medi zinischen Indikationen beziehen.

E.3.7

Gemass bundesgerichtlicher Rechtsprechung (BGE 143 V 369 E. 6) ist die gultige
Zulassung des Schwei zerischen Hellmittelinstituts Swissmedic notwendige, aber nicht
hinreichende Bedingung fir die Aufnahme eines Arzneimittelsin die Spezialitatenliste.
Swissmedic erteilt nach Prifung insbesondere der Qualitét, der Sicherheit und der
Wirksamkeit des Arzneimittels die heilmittelrechtliche Zulassung ausdrticklich fir
definierte Indikationen oder Anwendungsgebiete und genehmigt ferner auch die
entsprechende Arzneimittelinformation. Eine Aufnahme in die Speziaitatenlisteist nur in
den Grenzen der Indikationen und Anwendungsvorschriften gemass Swissmedic-Zulassung
moglich. Das BAG seinerseits pruft, ob die WZW-Kriterien erfillt sind und entscheidet
Uber die Aufnahme in die Spezialitatenliste. Angesichts dieser doppel stufigen
Zulassungsprfung, wobei entscheidend ist, dass die nachgelagerte SL-Zulassung
namentlich in Bezug auf die Indikationen nicht weitergehen darf als die heilmittelrechtliche
Zulassung, muss das BAG auf die Swissmedic-Zulassung bzw. die Fachinformationen
abstellen. In diesem Zusammenhang ist zu beachten, dass Swissmedic die zugel assenen
Arzneimittel und damit einhergehend auch die Fachinformationen periodisch sowie nach
jewells funf Jahren anlasslich der Erneuerung der Zulassung tberprift. Mithin ist davon
auszugehen, dass die Indikations- und Diagnoseformulierungen somit regelmassig auf den
neusten Stand gebracht werden.



E.38

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b KVV als wirtschaftlich, wenn es die indizierte
Heilwirkung mit moglichst geringem finanziellem Aufwand gewahrleistet (Abs. 1). Gemass
der bundesgerichtlichen Rechtsprechung konkretisiert diese Bestimmung das im Gesetz
statuierte Sparsamkeitsgebot von Art. 43 Abs. 6 KV G bzw. das Ziel der periodischen
Uberpriifung geméass Art. 32 Abs. 2 KV G, namlich der Sicherstellung, dass die Arzneimittel
der Spezialitatenliste die Kriterien von Art. 32 Abs. 1 KVG (Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit, Wirtschaftlichkeit) jederzeit erfullen (BGE 143 V 369 E. 5.3.2). Die
Wirtschaftlichkeit wird gemass Art. 65b Abs. 2 KVV aufgrund eines Vergleichs mit dem
Preisin Referenzlandern (Bst. a; Auslandpreisvergleich) und mit anderen Arzneimitteln
(Bst. b; therapeutischen Quervergleich) beurteilt. Beim Auslandpreisvergleich wird mit
dem Fabrikabgabepreis verglichen. Bestehen keine 6ffentlich zugénglichen
Fabrikabgabepreise, so wird der Apothekeneinstandspreis oder, falls dieser auch nicht
offentlich zuganglich ist, der Grosshandelspreis beriicksichtigt; vom
Apothekeneinstandspreis oder vom Grosshandel spreis werden Grosshandel smargen
abgezogen. Das EDI legt die Hohe des Abzugs aufgrund der durchschnittlich gewahrten
Grosshandel smargen fest. Es kann vorsehen, dass die effektiven anstatt der durchschnittlich
gewahrten Grosshandel smargen abgezogen werden (Art. 65b Abs. 3 KVV). Von den
Fabrikabgabepreisen der Referenzlénder werden in einem Referenzland verbindliche
Herstellerrabatte abgezogen. Das EDI legt fest, welche verbindlichen Herstellerrabatte fr
den Abzug zu berticksichtigen sind. Es kann vorsehen, dass anstatt dieser Herstellerrabatte
die effektiven Herstellerrabatte abgezogen werden (Art. 65b Abs. 4 KVV). Beim
therapeutischen Quervergleich wird gemass Art. 65b Abs. 4bis KVV die Wirksamkeit im
Verhdltnis zu anderen Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt
werden, Uberprtft (Bst. a), und die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur im
Verhdltnis zu den Kosten von Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit
eingesetzt werden (Bst. b), verglichen. Nach der Ermittlung des durchschnittlichen Preises
der Referenzlander im Auslandpreisvergleich und des durchschnittlichen Preises anderer
Arzneimittel im therapeutischen Quervergleich werden beide Preise je hélftig gewichtet
(Art. 65b Abs. 5). Bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Original préparates
werden zudem die Kosten fur Forschung und Entwicklung berticksichtigt, es sei denn, es
handelt sich beim Originalpraparat um ein Nachfolgepréparat, das gegeniiber dem bisher in
der Spezialitatenliste aufgefihrten Originalpraparat keinen therapeutischen Fortschritt
bringt (Art. 65b Abs. 6). Bringt das Arzneimittel einen bedeutenden therapeutischen
Fortschritt, so wird im Rahmen des therapeutischen Quervergleichs wahrend héchstens 15
Jahren ein Innovationszuschlag berlicksichtigt (Art. 65b Abs. 7).

E.3.9

Nach Art. 65d Abs. 1 KVV Uberpriift das BAG samtliche Arzneimittel, diein der
Speziaditétenliste aufgefuhrt sind, alle drei Jahre daraufhin, ob siedie
Aufnahmebedingungen noch erfillen. Die Arzneimittel werden aufgrund ihrer
Zugehorigkeit zu einer therapeutischen Gruppe der Speziaitétenliste in drei Einheiten
aufgeteilt. Jede Einheit wird alle drei Jahre Uberprift. Geméass Art. 65d Abs. 2 KVV wird
der Auslandpreisvergleich auf der Basis der umsatzstarksten Packung durchgefihrt. Der
therapeutische Quervergleich wird nach Art. 65d Abs. 3 KVV auf der Basis der kleinsten
Packung und Dosierung durchgefihrt, es sei denn, die kleinste Packung und Dosierung
erlaubt insbesondere aufgrund unterschiedlicher Dosierungen bel Therapiebeginn oder



unterschiedlicher Dosierungen oder unterschiedlicher Packungsgrossen keinen adaguaten
Vergleich. Ergibt die Uberpriifung, dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfiigt das
BAG geméss Art. 65d Abs. 4 KVV eine Preissenkung auf den nach Art. 65b Abs. 5 und
Art. 67 Abs. 1quater KVV ermittelten Hochstpreis. Liegt der dem geltenden Hochstpreis
zugrundeliegende Fabrikabgabepreis unter dem nach Art. 65b Abs. 5 KVV ermittelten
Fabrikabgabepreis, so rechtfertigt dies keine Preiserhéhung.

E.4

Nicht strittig ist, dass das Arzneimittel B. nach wie vor Uber eine gultige Zulassung
des Hellmittelinstituts (Swissmedic) verflgt (siehe auch die Liste der zugel assenen
Praparate auf www.swissmedic.ch > Services und Listen > Listen und Verzeichnisse > 1.
Humanarzneimittel > zugelassene Arzneimittel, zuletzt abgerufen am 6. September 2021)
und die Zulassungsvoraussetzungen der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit weiterhin
erfillen. Umstritten und zu prifen ist hingegen, ob die von der Vorinstanz im Rahmen der
dreijahrlichen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen angeordnete Preisreduktion im
Umfang von rund -50.22 % rechtmassig ist. Dabel ist sowohl der APV (vgl. E. 5 hiernach)
asauch der TQV (vgl. E. 6ff. hiernach) umstritten.

E.51

Die Vorinstanz fuhrte den APV mit B4. und den Vergleichdéndern Danemark,
Deutschland, Niederlande, Grossbritannien, Frankreich, Schweden und Osterreich durch
und errechnete einen APV von -47.4945534 %.

E.511

Die BeschwerdefUhrerin brachte beschwerdeweise vor (BV Ger act. 1), der APV sei
rechtsfehlerhaft durchgefiihrt worden, indem das BAG nicht berticksichtigt habe, dass die
auslandischen Arzneimittel fur unterschiedliche Indikationen zugelassen seien. Diese
Unterlassung kénne auch nicht mit Art. 34abis Abs. 3 KLV gerechtfertigt werden, weil
diese Bestimmung gegen Ubergeordnetes Bundesrecht verstosse (BV Ger act. 1). Der
Verzicht, unterschiedliche, zusétzliche oder fehlende Indikationen beim APV zu
berticksichtigen, wiein Art. 34abis Abs. 3 KLV statuiert, ergebe sich weder aus dem KVG
noch aus der KVV, sondern erst aus einer Departementsverordnung. Als
Vollziehungsverordnung muisse diese Bestimmung der Ziel setzung des KV G folgen und
durfe Gbergeordnetes Recht weder aufheben noch abandern. Das KV G basiere auf einem
umfassenden Begriff der Wirtschaftlichkeit. Nur durch den Vergleich verschiedener

K osten-Nutzen-V erhdltnisse konne beurteilt werden, ob ein bestimmtes
Kosten-Nutzen-Verhdltnis glinstig oder ungunstig sei. Ein derartiges
Kosten-Nutzen-Verhéltnis konne aber nicht unabhangig von der Indikation eines
Arzneimittels beurteilt werden. Replicando ergénzte die Beschwerdefihrerin (BV Ger act.
15), um eine Vergleichbarkeit trotz unterschiedlicher Marktstrukturen in den
Referenzlandern zu erméglichen, habe der Verordnungsgeber den Ausgleich von
unterschiedlichen Grosshandel smargen und Herstellerrabatten angeordnet (vgl. Art. 65b
Abs. 3KVV) und die Abziige im Einzelnen festgelegt (vgl. Art. 34b KLV). Durch diese
Anordnungen habe der Verordnungsgeber verhindert, dass unterschiedliche
Marktverhaltnisse die Aussagekraft des APV verféalschen wirden. Aber auch infolge
unterschiedlicher Indikationen sel eine Verfélschung der Aussagekraft des APV zu
verhindern. Ebenso wie unterschiedliche Grosshandel smargen und Herstellerrabatte wiirden
unterschiedliche Anwendungsgebiete den Umsatz eines Arzneimittels beeinflussen.



E.51.2

Vernehmlassungsweise fuhrte die Vorinstanz sinngemass aus (BV Ger act. 11), der APV
bilde ab, zu welchem Preis ein in der Schweiz ebenfalls erhdtliches Arzneimittel in den
Referenzl&ndern vertrieben werde und somit auch, was die in der Schweiz und im Ausland
zugelassene Therapie koste. Dies unabhéngig davon, ob esin der Schweiz oder in den
Referenzlandern noch weitere Indikationen gebe, fir die das Arzneimittel zugel assen sai.
Entgegen der Vorbringen der Beschwerdeflhrerin sei Art. 34abis Abs. 3 KLV nicht
rechtswidrig. Gemass der Delegationsnorm von Art. 70aBst. b KVV erlasse das EDI
ndhere Vorschriften Uber die Wirksamkeits-, Zweckmassigkeits- und
Wirtschaftlichkeitskriterien. Damit sei das EDI befugt, mittels seiner
Departementsverordnung den APV und den TQV as die beiden Wirtschaftlichkeitskriterien
ndher zu konkretisieren. Die Beschwerdefihrerin habe mit Version 9 in der
Internet-Applikation selber den APV mit J. in Deutschland und J. in
Osterreich beantragt, und das BAG in ihrem Begleitschreiben vom 17. August 2017
aufgefordert, den APV aufgrund der eingereichten Unterlagen durchzufihren, jedoch die
Fabrikabgabepreise (FAP) in den Landern Niederlande, Frankreich, Grossbritannien,
Schweden und Danemark nicht zu berticksichtigen. Die Preise von J. in
Deutschland und J. in Osterreich habe die Beschwerdefihrerin durch Unterschrift
der ausléndischen Zweigniederlassungen bestétigen lassen (L anderbestatigungen, V orakten
3). Fur die Vorinstanz sei deshalb nicht nachvollziehbar, weshalb die Beschwerdefihrerin
auf einmal genau den APV mit Deutschland und Osterreich beanstande.

E.5.2

Nachfolgend ist auf das Vorbringen der Beschwerdefuhrerin, Art. 34abis Abs. 3KLV sai
bundesrechtswidrig, einzugehen.

E.521

Das Bundesverwaltungsgericht erwog mit Urteil C-7112/2017 vom 26. September 2019,
dass Art. 34abisAbs. 1 und Abs. 2 KLV im Einklang mit den gesetzlichen und
verfassungsmassigen Vorgaben stehen (Urteil des BV Ger C-7112/2017 E. 6.4.10.i.V.m. E.
9). Mit Urteil vom 26. Mai 2021 erkannte das Bundesverwaltungsgericht, dass bei
pharmazeutisch identischer Zusammensetzung davon auszugehen ist, dass die
Darreichungsform sowie die Anwendung Ubereinstimmen. Dass die in den jeweiligen
Packungsbeilagen angegebenen Anwendungsmadglichkeiten im Wortlaut nicht
vollumfanglich Ubereinstimmen ist unter diesen Umstanden nicht massgebend (Urtell des
BV Ger C-2410/2019 E. 7.12). Fur den APV gilt folglich, dass as gleiche Arzneimittel
Praparate mit gleichem Wirkstoff und derselben Darreichungsform gelten. Die Definitionin
Abs. 2 verlangt nicht dieselbe Indikation. Abs. 3 von Art. 34abis KLV prézisiert folglich
nur, was sich aus der Definition von Abs. 2 bereits ergibt.

E.522

Mit Erlass des Art. 34abis KLV wurde der APV konkretisiert. Entgegen den Vorbringen der
Beschwerdefihrerin steht beim APV - andersalsbeim TQV - nicht eine
Kosten-Nutzen-Analyse im Vordergrund, sondern ein reiner Preisvergleich desselben
Arzneimittelsin der Schweiz und im Ausland (BVGE 2015/51 E. 8.2.1). Die
Wirtschaftlichkeit wird teils unter dem Gesichtspunkt der vergleichenden Wertung
mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur Verflgung stehender Heilmittel, mithin
mittels TQV, teils nach der Hohe des Preises des in Frage stehenden Préparates an sich,



mithin mittels APV, beurteilt (vgl. BGE 127 V 275 E. 2b). Diese beiden Elemente sind
strikt auseinanderzuhalten und Art. 34abis Abs. 3 KLV der besagt, dass unterschiedliche
Indikationen in der Schweiz und in den Referenzldndern nicht zu berticksichtigen sind, ist
nicht zu beanstanden.

E.53
Im Folgenden ist der von der Vorinstanz angewandte Landerkorb zu tUberprifen.

E.53.1

Die Vorinstanz zog fur den APV, wie bereits erwahnt, die Referenzlander Niederlande,
Frankreich, Schweden, Danemark, Grossbritannien, Deutschland und Osterreich bei,
welchein Art. 34abis Abs. 1 erster Satz KLV explizit erwédhnt sind. Auf die Ubrigen in Art.
34abis Abs. 1 KLV aufgefihrten Referenzlander konnte nicht zurtickgegriffen werden, da
B. dort unbestrittenermassen nicht im Handel ist.

E.53.2

Die BeschwerdefUhrerin gab selber die Preise der Arzneimittel in Deutschland und
Osterreich in die Internetapplikation ein, womit sie selber der Vorinstanz diese beiden
Lander fur den APV vorschlug. Da betreffend J. in Deutschland (BV Ger act. 1
Beilage 7a) und J. in Osterreich (BVGer act. 1 Beilage 7b) derselbe Wirkstoff
(C. ) und dieselbe Darreichungsform (Ampullen) wie bei B. vorliegt, ist
nicht zu beanstanden, dass die Vorinstanz diese beiden Lander in den APV fir B.
einbezog.

E.533

Bei den Arzneimitteln B. (Niederlande, Frankreich, Schweden) und M.
(Danemark, Grossbritannien) handelt es sich um dasselbe Arzneimittel wie dasin der
Schweiz vertriebene B. , daauch in ihnen der Wirkstoff C. enthalten ist,

und sie als Ampullen verabreicht werden (vgl. fur die Niederlanden
https://www.farmacotherapeuti schkompas.nl/bladeren/preparaatteksten/t/C. ;
betreffend Frankreich agence-prd.ansm.sante.fr/php/ecodex/frames.php?specid=[...].htm;
betreffend Schweden

https.//www.lakemedel sverket.se/sv/sok-lakemedel sfakta/l akemedel 7id=[...]; fur Déanemark
https://www.indlaegssedler.dk/indlaegssedler/[ ...]; betreffend Grossbritannien
https://www.medicines.org.uk/emc/product/[ ....], zuletzt besucht am 6. September 2021).

Folglich ist nicht zu beanstanden, dass die Vorinstanz den APV flr B. auch mit
diesen Landern durchfihrte.

E.534

Ferner sind sowohl B. alsauch M. und J. unter dem ATC-Code

[...] aufgefiihrt. Aus dem ATC-Codeist ersichtlich (vgl.
https.//www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=[...]), dass samtliche drei Arzneimittel Gber
denselben Wirkstoff verfugen («[...]») und sie als Glucocorticoids zur [...] Anwendung
dienen. Zwar gentigt der ATC-Code alein nicht, um festzustellen, ob es sich um dasselbe
Arzneimittel handelt, da dieser Code keine Hinweise zur Darreichungsform enthdlt, jedoch
ergibt sich mit dem Vorhergesagten (vgl. E. 5.3.2 und E. 5.3.3), dass es sich bei J.
(Injektionssuspension) und M. (Injektionssuspension) zweifel sohne um dasselbe
Arzneimittel wie B. (Injektionssuspension) handelt.



E.535

Zusammenfassend ergibt sich, dass die Vorinstanz fur den APV von B. im
Verfugungszeitpunkt vom 25. Januar 2018 zurecht die Referenzlander Dénemark,
Deutschland, Niederlande, Grossbritannien, Frankreich, Schweden und Osterreich beizog.
Diefur den APV verwendeten auslandischen Preise wurden von der Beschwerdefihrerin
zurecht nicht bestritten, womit von einem APV von -47.4945534 % auszugehen ist.

E.©6

Im Folgenden werden zunachst Grundsédtze zum TQV festgehalten (vgl. E. 6.1) und die
Fachinformationen wiedergegeben (vgl. E. 6.2). Danach ist zu kléren, ob es vorliegend
sachgemass ist, zwel separate TQV durchzufiihren und gestitzt darauf einen TQV zu bilden
(vgl. E. 7 hiernach). Schliesslich ist zu prufen, ob die Vorinstanz bei der Wahl der
Vergleichsarzneimittel innerhalb ihres Ermessens blieb (vgl. E. 8 hiernach).

E.6.1.1

Mittels des TQV findet eine indirekte Kosten-Nutzen-Analyse statt (BGE 142 V 26 E. 5.3).
Dabei wird die Wirksamkeit des Arzneimittels einer vergleichenden Wertung mehrerer zum
gleichen Behandlungszweck zur Verflgung stehender Heilmittel unterzogen und in
Zusammenhang gesetzt mit den Kosten pro Tag oder Kur im Verhaltnis zu den Kosten der
anderen Arzneimittel, die der Behandlung der gleichen Krankheit dienen (Art. 65b Abs.
4bisKVV; vgl. auch BGE 142V 26 E. 5.3).

E.6.1.2

Bei der Beurteilung der Vergleichbarkeit der Préparate im Sinne von Art. 65b KVV ist
grundsétzlich auf den Wortlaut der heilmittelrechtlichen Zulassung respektive der
entsprechenden Fachinformation abzustellen (vgl. E. 3.7 hiervor), zumal ein Arzneimittel
nur in den Grenzen der von Swissmedic zugel assenen I ndikationen und
Anwendungsvorschriften in die Spezialitatenliste aufgenommen werden darf (Urteil des
BVGer C-7112/2017 vom 26. September 2019 E. 7.3.1 mit Hinweis auf dieim
Zusammenhang mit der Anwendung von Art. 34 Abs. 1 KLV [in der bis 28 Februar 2017 in
Kraft gestanden Fassung] ergangenen Rechtsprechung, insbesondere BGE 143 V 369 E. 6).

E.6.1.3

Im Weiteren hat das Bundesgericht der Vorinstanz beztiglich der Auswahl der
Vergleichspraparate einen weiten Ermessensspielraum zuerkannt. Es steht namentlich in
ihrem Ermessen, im jewelligen Einzelfall dartiber zu befinden, welche und damit auch wie
viele der in Frage kommenden (d.h. vergleichbaren) Arzneimittel dem TQV effektiv
zugrunde zu legen sind, damit dem Ziel des Gesetzes - eine qualitativ hochstehende
gesundheitliche Versorgung mit moglichst geringen Kosten - nachgelebt wird (BGE 143V
369 E. 5.3.3; Urteil desBGer 9C_79/2016 vom 27. November 2017). Die Frage der
Wirtschaftlichkeit beantwortet sich nicht nach Massgabe eines «Durchschnittspreises»
samtlicher zum gleichen Behandlungszweck zur Verfigung stehenden Arzneimittel. Den
Bestrebungen des Gesetzgebers zur Kosteneinddmmung im Gesundheitswesen
entsprechend ist vielmehr zu prifen, ob (gleich wirksame und zweckméssige) Arzneimittel
zur Verfigung stehen, welche kostengtinstiger als das zu Uberprifende Arzneimittel sind
(BGE 143V 369 E. 5.4.3).

E.6.14



Hierbel besteht nach der Rechtsprechung keine Pflicht, die Vergleichsgruppe fur den TQV
aus samtlichen in Frage kommenden, d.h. vergleichbaren Arzneimittel zu bilden (Urteil des
BGer 9C_354/2017 vom 26. Januar 2018 E. 6.2 m.H.). Fir die Vergleichsgruppenbildung
ist vielmehr auch das Ziel der mdglichst guinstigen Kosten (bel qualitativ hochstehender und
zweckmassiger gesundheitlicher Versorgung) entscheidend. Eine Pflicht, die
Vergleichsgruppe aus sdmtlichen in Frage kommenden (d.h. vergleichbaren) Arzneimitteln
zu bilden, wirde das Wirtschaftlichkeits- bzw. das Sparsamkeitsgebot konterkarieren,
mussten doch auch tberdurchschnittlich teure, gleich wirksame Préparate in den Vergleich
einbezogen werden, wodurch das Preisniveau hoch bliebe, selbst wenn gleichzeitig
wesentlich billigere, gleich wirksame Praparate zur Verfligung stiinden. Daher muss es der
Verwaltung anheimgestellt werden, aus der Menge der vergleichbaren Arzneimittel nur jene
fUr den TQV beizuziehen, die ein gutes Verhatnis zwischen dem medizinischen Nutzen
und den Kosten aufweisen. Denn nur ein derartiger Vergleich ermoglicht es, «iiberholte

L eistungen auszumustern» bzw. deren Preise zu senken. Eine umfassende
Wirtschaftlichkeitsprifung im Sinne von BGE 142 V 26 erheischt zwar - wenn immer
madglich - den Einbezug einer Kosten-Nutzen-Analyse, nicht aber den Einbezug samtlicher
Vergleichsarzneimittel (BGE 143 V 369 E. 5.3.2 m.H; vgl. auch Urteil des BGer
9C_190/2020 vom 13. November 2020 E. 4.2).

E.6.2

Die Vorinstanz zog fur den TQV die Vergleichsarzneimittel G. , H. und

E. bel. Die Beschwerdefiihrerin ist der Ansicht, dass der TQV mit den
Arzneimitteln F. und I. durchzufiihren sai. Einleitend sind die
Indikationen der soeben zitierten Préparate gemass den vom Heilmittelinstitut zugel assenen
Fachinformationen darzulegen.

E.6.21

Geméss Fachinformation enthalten B1. und B4. denselben Wirkstoff

(C. ) und dieselben Hilfsstoffe. Die Indikationen werden wie folgt beschrieben: [...].
E.6.2.2

G. enthalt gemass Fachinformation den Wirkstoff K.

(https://compendium.ch/product/[...]). Der Fachinformation sind die folgenden Indikationen
zu entnehmen. [...].

E.6.2.3

H. enthélt geméss Fachinformation die Wirkstoffe K. und N.
(vgl. https://compendium.ch/product/[...]/mpro). Der Fachinformation sind die folgenden
Indikationen zu entnehmen. [...].

E.6.24

Gemass Fachinformation enthélt das Arzneimittel E. den Wirkstoff L.
(https://compendium.ch/product/[...]). Es wird angewendet bei: [...].

E.6.25

Aus der Fachinformation zu F. ist ersichtlich, dass der Wirkstoff O.
enthalten ist (https://compendium.ch/product/[...]). Es sind die folgenden Indikationen
aufgefuhrt: [...].

E.6.2.6



l. enthalt gemass Fachinformation den Wirkstoff O.
(https://compendium.ch/product/[...] und wir angewendet bei [...].

E.7

Nachfolgend ist zu prifen, ob die Vorinstanz zurecht fur den TQV zwel separate TQV fir
B1. und B4. bildete und hieraus den Durchschnitt als TQV annahm.

E.71

Die BeschwerdefUhrerin brachte im Sinne eines zuléssigen Novums replikweise vor
(BVGer act. 15), um die Wirtschaftlichkeit von B. zu priufen, habe das BAG zwei
separate TQV mit zwel unterschiedlichen Vergleichsgruppen durchgefiihrt: Eine erste
Vergleichsgruppe fr die systemische Therapie und eine zweite Vergleichsgruppe fur die
lokale Therapie. Die durch den Arzneistoff zu behandelnden Krankheiten
(Gelenkerkrankungen bzw. rheumatische, allergische und dermatol ogische Erkrankungen)
und der Wirkmechanismus (lokal oder systemisch) bzw. der Verabreichungsweg
(intraartikul&r oder intramuskul&r) seien klar auseinanderzuhalten. Das BAG habe einen
TQV mit Arzneimitteln durchgefihrt, die fir die Behandlung derselben Krankheit nicht
eingesetzt werden durften, was der KLV widerspreche. An der Unzuléssigkeit dieses
Vorgehens éndere nichts, dass das BAG zwel separate TQV durchgefihrt habe, indem es
das Anwendungsgebiet von B. I njektionssuspensionen aufgeteilt habe in
allergische und rheumatische Erkrankungen einerseits und Gelenk- und
Bindegewebeerkrankungen andererseits. Auch die Bildung unterschiedlicher
Vergleichsgruppen fur die lokale und systemische Therapie andere nichts an der
Unzuldssigkeit dieses Vorgehens. Vorliegend gehe es nicht um mehrere Arzneimittel, diein
unterschiedlichen Gammen eingeteilt seien, sondern um ein einziges Arzneimittel, das fur
unterschiedliche Indikationen eingesetzt werden dirfe. Diese unterschiedlichen
Indikationen wirden Anwendungen von ein und demselben Arzneimittel betreffen. Der
Bundesgerichtsentscheid 9C 354/2017 vom 26. Januar 2018 stelle klar, dass fir ein
Arzneimittel nur ein TQV durchzufihren sei - ungeachtet mehrerer Anwendungsgebiete.
Das Anwendungsgebiet eines Arzneimittels dirfe nicht dahingehend unterteilt werden, dass
zwei oder mehr verschiedene TQV fir ein einziges Arzneimittel durchgefihrt wirden.

E.7.2

Die Vorinstanz hielt duplikweise dagegen (BV Ger act. 19), der Wortlaut der Indikation von
B. umfasse eine Vielzahl von Krankheitsbildern aus dem rheumatischen,
allergischen und dermatol ogischen Formenkreis. Insofern gehe sie mit der
Beschwerdefihrerin einig. Sie sei jedoch der Auffassung, im TQV von B. sehr
wohl Arzneimittel aus diesen Formenkreisen berticksichtigt zu haben und damit der
Indikation von B. Rechnung getragen zu haben. Die Vorinstanz habe bei der Wahl
der Vergleichsarzneimittel beriicksichtigt, dass B1. und B4. nicht
durchwegs zur Behandlung derselben Krankheitshilder zugel assen seien. Diese
Differenzierung erachte die Vorinstanz a s wichtig, da die Unterschiede in der Indikation in
unterschiedlichen Preisniveaus der beiden Dosisstarken zum Tragen kommen wiirden.
Waéhrend die Indikation von B1. einzig Krankheitsbilder umfasse, deren
Behandlung mit einer lokalen Verabreichung verbunden seien (intraartikul&r, intrafokal,
sublasional), sei B4. auch fr die Behandlung von Krankheitsbildern zugel assen,
die eine systemische Therapie erfordern wirden, die mit einer intramuskul&aren
Verabreichung erreicht werde. Dabei umfasse sowohl die systemische als auch die lokale



Verabreichung Krankheitsbilder des dermatol ogischen, allergischen und rheumatischen
Formenkreises. Die Vorinstanz sel der Auffassung, dass sie den TQV zurecht nach den
Kriterien der lokalen und der systemischen Verabreichung unterteilt habe, um so den

unterschiedlichen Preisniveaus der beiden Dosisstérken von B1. und B4.
Rechnung zu tragen.

E.731

Wie die Beschwerdefiihrerin zurecht vorbrachte, ist in B1. und B4.

derselbe Wirkstoff enthalten und sie werden in derselben Darreichungsform

I njektionssuspension angeboten. Zudem sind auch die Hilfsstoffe identisch. Es handelt sich
zweifellos um dasselbe Arzneimittel. Einzig die Dosisstérke ist unterschiedlich, so dassin
B1. [...]Jmg/ml und in B4. [...]Jmg/ml des Wirkstoffs enthalten ist.

E.7.32

Waéhrend fur die Auswahl der Vergleichsarzneimittel ausschlaggebend ist, dass sie fur die
Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden konnen (vgl. E. 3.8 hiervor), ist beim zu
Uberprifenden Arzneimittel gemass Art. 65d Abs. 3 KVV die Dosierung und
Packungsgrosse fur die Wahl massgebend (vgl. E. 3.9 hiervor), es sei denn, die kleinste
Packung und Dosierung erlaubt insbesondere aufgrund unterschiedlicher Dosierungen bei
Therapiebeginn oder unterschiedlicher Packungsgréssen keinen adaquaten Vergleich
(SL-Handbuch ziff. E.1.9; vgl. < www.bag.admin.ch > Versicherungen >
Krankenversicherung > Bezeichnung der Leistungen > Antragsprozesse > Antragsprozesse
Arzneimittel, zuletzt besucht am 6. September 2021).

E. 7321

Der Grund, weshalb beim TQV grundsétzlich auf die kleinste Packung abgestellt wird, liegt
darin, dass grossere Packungen und hohere Dosisstarken Prei seinschl8ge entsprechend den
Richtlinien betreffend Preisrelationen (vgl. Anhang 5a und 5b SL -Handbuch) oder nach
ublicher Praxis der fraglichen therapeutischen Gruppe aufweisen konnen und dies zu
Verzerrungen fuhrt. Deshalb sind héhere Dosisstérken und grossere Packungsgrossen in der
Regel nicht linear teurer als die tieferen Dosisstarken und kleineren Packungsgréssen,
sondern ginstiger und bilden daher die Wirtschaftlichkeit nicht korrekt ab (siehe auch Ziff.
C.1.1.5, und C.10.1ff. SL-Handbuch; Urteil des BGer 9C_401/2020 E. 4.1).

E.7.322

Das Bundesgericht erwog (Urteil des BGer 9C _401/2020 vom 5. Mérz 2021 E. 4.2), dass
Im Rahmen des TQV Prgparate in moglichst identischer Darreichungsform, Packungsgrésse
und Dosierungsempfehlung gegentiberzustellen sind. Dadurch soll eine optimale
Vergleichbarkeit der in Frage stehenden Medikamente gewahrleistet werden. Mit Blick auf
dieses vom Verordnungsgeber verfolgte Ziel der Sicherstellung bestmdglicher
Vergleichsbedingungen erscheint es sachgerecht, dass der TQV, wenn immer moglich, mit
Arzneimitteln sowohl in der derselben (kleinsten) Packungsgrdsse a's auch derselben
(niedrigsten) Dosisstarke durchgeftihrt wird. Letzteres vor allem auch vor dem Hintergrund,
dass die Grosse der Packungen ebenfalls einen nicht unerheblichen Einfluss auf die
Preisrelationen des fraglichen Préparats haben (Richtlinien betreffend Preisrelationen
gemaéss Anhang 5a SL-Handbuch). Als anerkannter Grund, um vom Prinzip des auf der
Basis der kleinsten in der SL aufgefihrten Packung und Dosierung vorzunehmenden TQV
abzuweichen, gelten insbesondere folgende (nicht abschliessende) Ausnahmetatbestande: 1)
Die kleinste Packung und Dosierung wird bei einem der im TQV berlicksichtigten



Arzneimittel nur bei Therapiebeginn (Dosiseinstellung bzw. Auftitrierung) verwendet. 2)
Diekleinste Dosierung dient lediglich zu einer in der Fachinformation definierten
Dosisreduktion zur Vermeidung von unerwiinschten Wirkungen oder zur Behandlung
spezifischer Patientengruppen mit Komorbiditéten. 3) Ein Vergleichspraparat wird in keiner
Kleinpackung angeboten. Geméss Bundesgericht ist ein adaquater Vergleich von
Arzneimitteln nur moglich, wenn der Preiseinschlag neutralisiert wird, was durch den
Beizug der kleineren Packung fir die Berechnung des TQV erreicht wird (BGer
9C_401/2020 E. 6.2.2).

E. 7323

Die kleinste Dosisstérke von B1. ist [...Jmg/ml und die kleinste Packungsgrésse 1
Ampulle. Bei B4. ist die kleinste Dosisstarke [...Jmg/ml und die kleinste
Packungsgrosse 1 Ampulle. Im Verfligungszeitpunkt betrug der Fabrikabgabepreis von
B1. Fr.[...] und von B4. Fr.[...] (vgl. Verfigung S. 5f.; BV Ger act. 1/1),
womit B4. nicht linear teurer war, als B1. . Die Vorinstanz ging damit
zurecht davon aus, dass B4. einen Preiseinschlag enthalt und dieser zu

neutralisieren ist. Da die Packungsgrdssen dieselben sind, ist der Preiseinschlag tber die
Dosisstéarke zu neutralisieren, indem das Prgparat beigezogen wird, welches die kleinste
Dosisstérke und damit keinen Preiseinschlag enthélt, vorliegend B1.

E. 7324

Die Ausnahmetatbesténde 1 und 2 (vgl. E. 7.3.2.2 hiervor) sind vorliegend nicht
einschlagig, daB1. weder nur zur Auftitrierung noch nur bei spezifischen
Patientengruppen angewendet wird. Dajedoch die von der Vorinstanz beigezogenen
Arzneimittel G. und H. in der Dosisstérke [...]mg berticksichtigt wurden,
stellt sich die Frage, ob dies einen Beizug von B4. fir den TQV zu rechtfertigen
vermag. Dafur spricht, dass dieselbe Dosisstérke gegeben wére. Dagegen spricht, dass

G. und H. auch noch in der Dosisstérke [...]Jmg/ml erhéltlich sind und
damit die Dosisstéarke [...Jmg/ml, anders als bei B. , dietiefste Dosisstérke darstellt.
Die Vorinstanz zog denn auch zurecht fir den TQV von B1. die jeweilstiefsten
Dosisstéarken und kleinsten Packungsgrossen bei, namlich je eine Ampulle E.

[...]Jmg/ml, G. [...]Jmg/ml und H. [...]Jmg/ml. Der BeschwerdefUhrer
beantragte den Beizug von F. und . e ist zu [...]Jmg/ml und der
kleinsten Packung 1 Ampulle und F. Zu[..]mg + [...]Jmg und der kleinsten Packung
1 Ampulle erhdtlich. Auch der Beizug dieser Arzneimittel wirde nicht zum
Ausnahmetatbestand 3 fiihren (vgl. E. 7.3.2.2 hiervor).

E. 733

Nach dem Gesagten ergibt sich, dass Preiseinschlage grundsétzlich Uber die Wahl der
Packungsgrosse und Dosisstérken zu neutralisieren sind und vorliegend keine
Ausnahmetatbesténde ersichtlich sind. Der TQV fur B. ist anhand von B1.
mit der tiefsten Dosis [...Jmg/ml und der kleinsten Packungsgrésse von einer Ampulle
durchzufihren.

E.74

Hinzukommt, dass der Beizug von zwei separaten TQV fur B1. und B4.
vorliegend, wie nachfolgend zu zeigen ist, zu keiner sachgerechten L 6sung fuhrt, da
dadurch ein zu hoher TQV erfolgt. Entgegen der Ansicht der Vorinstanz (BV Ger act. 19)
kann sie nicht nach Belieben einen oder zwei TQV durchfihren, vielmehr hat sie das




K osteneindammungsprinzip zu berticksichtigen.

E.741
Die Vorinstanz ging fur B4. von einem TQV-Niveau von Fr. [...] und far
B1. von einem TQV-Niveau von Fr. [...] aus und berechnete daraus ein mittleres

TQV-Niveauvon Fr.[...] ([...] +[...] : 2, vgl. Tabelle E. 7.4.3 hiernach). Dieses VVorgehen
widerspricht dem Sinn und Zweck der Uberpriifung der Arzneimittelpreise, mithin dem

K osteneinddmmungsprinzip, da der Beizug von B4. Zu einem zu hohen
TQV-Niveau von B1. fuhrte.
E.74.2

Zudem verglich die Vorinstanz vorliegend nicht Gleiches mit Gleichem (vgl. Tabelle E.

7.4.3 hiernach), da sie den Durchschnitt fir den TQV aus dem «TQV-Niveau pro Dosis»
von Fr. [...] von B4. und aus dem «wirtschaftlichen TQV-Niveau pro Packung»
von Fr. [...] von B1. bildete. Dieses Vorgehen ist nicht nachvollziehbar.

E. 743

Die Vorinstanz berechnete die folgenden TQV: Gamme Wirkstoff Anzahl Einheiten
mg/Einheit FAP Aquivalenzdosis gemass Fl B. FAP/Dosis B4.

C. 1] -] [--] TQV-Arzneimittel Wirkstoff Anzahl Einheiten mg/Einheit
FAP Aquivalenzdosis geméass Fl B. FAP/DosisG. K. 101
[...] [...] TQV-Niveau pro Dosis[...] Wirtschaftliches TQV-Niveau pro Packung 1[...] [...]
[...] Gamme Wirkstoff Anzahl Einheiten mg/Einheit FAP Dosis fur mittleres Gelenk
FAP/DosisB1. C. 1.1 [-] [-] TQV-Arzneimittel Wirkstoff Anzahl
Einheiten mg/Einheit FAP Dosis fur mittleres Gelenk FAP/Dosis E. L. 1
0] -] H. K. 1L -] G K. 10..01-]
[...] [...] TQV-Niveau pro Dosis[...] Wirtschaftliches TQV-Niveau pro Packung 1 [...] [...]
[...]

E.75

Das Bundesverwaltungsgericht geht mit der Beschwerdefthrerin einig, dass vorliegend ein
einziger TQV durchzufiihren ist. Nach dem Gesagten ist fir den TQV einzig B1.
beizuziehen. DaB4. vorliegend fur den TQV nicht zu berticksichtigen ist, ist auf
die Vorbringen der Beschwerdeftihrerin zu den unterschiedlichen Verabreichungswegen
systemisch und lokal nicht weiter einzugehen, denn B1. wird einzig lokal
angewendet.

E.8

Im Folgenden ist zu kléren, ob die Vorinstanz bel der Wahl der Vergleichspréparate
innerhalb ihres Ermessens blieb.

E.81

Im Interesse moglichst adaquater Vergleichsverhédtnisse sind im Rahmen des TQV wenn
immer moglich Préparate mit identischer Gammenzugehorigkeit zu vergleichen (Urtell des
BV Ger C-6517/2018 vom 20. Oktober 2020 E. 6.9.2). Pro Gamme st folglich ein TQV
durchzufihren und grundsétzlich mit Arzneimitteln derselben Gamme zu vergleichen.
Nachfolgend ist die Gammenzuteilung darzulegen.

E.811




Die Vorinstanz hielt in der Stellungnahme vom 27. November 2017 (BV Ger act. 25/2)

sinngemass fest, dass B1. und B4. in die Gamme «Q. » gehoren
wurden. Ebenso seien die Vergleichsarzneimittel G. , H. und E.

dieser Gamme zugeteilt.

E.81.2

In der aktuellen Speziditatenlisteist E. der Gamme «P. » und B.

sowie G. und H. der Gamme «Q. » zugeteilt (<

http:www.spezialitaetenliste.ch > aktueller Datenstamm [Excel-Liste]>, zuletzt besucht am
6. September 2021). Auf der Liste der zu Uberprifenden Arzneimittel aus dem Jahr 2017
sind sowohl B. asauchE. unter der Gamme «P. » aufgefuhrt (vgl.
https://www.bag.admin.ch/dam/bag/de/dokumente/kuv-lei stungen/arznei mittel/li ste-der-zu-
ueberpruefenden-arzneimittel-2017.xIs[...]).

E.8.13

Vorliegend ist unter den Parteien unbestritten, dass B. der Gamme «Q. »
angehort, was dem Eintrag in der Spezialitatenliste entspricht. Hiervon ist auszugehen, und
essind fur den TQV grundsétzlich Arzneimittel aus der Gamme «Q. » beizuziehen.
E.814

Gemass der aktuellen Speziditétenlisteist E. nicht derselben Gamme wie

B. zugeteilt. Die Frage der Gammeneinteilung von E. ist vorliegend nicht
Anfechtungsgegenstand, womit darauf nicht weiter einzugehen ist. Dadie
Gammeneinteilung von E. Fragen aufwirft und diese im vorliegenden Verfahren

nicht geklart werden kénnen, kann dieses Arzneimittel zurzeit nicht als
Vergleichsarzneimittel beigezogen werden. Entgegen der Ansicht der V orinstanz kann nicht

einfach angenommen werden, dass E. derselben Gamme wie B. angehort,
daesin der Spezialitatenliste unter der Gamme «P. » und nicht «Q. »
aufgefuhrt ist. Die Frage, ob E. fir den TQV mit B. beigezogen werden
kann, ist vorliegend offen zu lassen.

E.8.15

Hingegen sind die Arzneimittel G. , H. , F. und I.

derselben Gamme «Q. »wieB. zugetellt.

E.82

Aus der Fachinformation zu B. ist ersichtlich, dass es sich hierbei um ein
Multiindikationspréparat mit einem weiten Anwendungsgebiet handelt.

E.821

Einerseitsist fur den TQV keine absolute Identitét hinsichtlich der Indikation der
Vergleichspraparate gefordert (Urteil des BV Ger C-7133/2017 vom 16. Februar 2021 E.
7.1.4), andererseits kann bei einem Multiindikationspraparat eine moglichst breite
Abdeckung angezeigt sein (Urteil des BV Ger C-7133/2017 E. 7.4.3). Ausschlaggebend ist,
dass die Auswahl der Vergleichsarzneimittel im konkret zu beurteilenden Einzelfall zu
einer sachgerechten Preisbildung fhrt (Urteil des BV Ger C-7133/2017 E. 7.5.1). Bei eéinem
Uberwiegenden Tell der Uberpriften Multiindikationspréparaten fuhrte die
Berticksichtigung der Hauptindikation zu einem von der Rechtsprechung als rechtskonform
erachteten Preisfestsetzung (Urteil des BV Ger C-7133/2017 E. 7.5.2).



E.822
Esfolgen Ausfihrungen zum Anwendungsgebiet von B1.

E. 8221

Die Angaben in der Fachinformation von B. wurden in E. 6.2.1 hiervor
wiedergegeben.

E. 8222

Die Vorinstanz brachte sinngemass vor, die lokale Anwendung umfasse Krankheitsbilder
des dermatol ogischen, allergischen und rheumatischen Formenkreises (BV Ger act. 19). Bel
rheumatischen Erkrankungen erfolge die lokale Therapie mittels intraartikul&rer und
intrafokaler Anwendung und bei dermatol ogischen sowie allergischen Erkrankungen
mittels subl&sionaler Unterspritzung. Fur den TQV habe sie auf die rheumatischen
Erkrankungen abgestel|t.

E.8223

Die BeschwerdefUhrerin ist der Ansicht (BV Ger act. 15), dass das Anwendungsgebiet von
B. rheumatische, allergische und dermatol ogische Erkrankungen betreffe und
folglich mit Arzneimitteln zu vergleichen sei, welche fir die Behandlung dieser
Erkrankungen zugelassen seien.

E. 8224

B. ist ein Glucocorticoid. Zu den wichtigsten pharmakol ogischen Eigenschaften
von Glucocorticoiden gehort ihre antiphl ogistische bzw. antiinflammatorische Wirkung.
Glucocorticoide kénnen eine Entziindungsreaktion auf nahezu allen Ebenen hemmen, in
dem sie den Zellstoffwechsel der beteiligten Zellen steuern (vgl.
https://flexikon.doccheck.com/ de/Glukokortikoid, zuletzt besucht am 6. September 2021).
Dies erkléart das weite Anwendungsgebiet von Glucocorticoiden. Das Anwendungsgebi et
von B. wurde von den Parteien tbereinstimmend umschrieben und entspricht der
Fachinformation. Daran andert nichts, dass fir den TQV einzig B1. beizuziehen
ist, denn gemass Fachinformation deckt B1. das erwahnte Anwendungsgebiet ab,
S0 ist eszum Beispid indiziert bei Neurodermitis (allergisch), entziindlicher
Gelenkserkrankungen (rheumatisch) und Ekzemen (dermatol ogisch).

E.823
Es folgen Ausfihrungen zu den Anwendungsgebieten der Verglei chsprparate.

E. 8231

G. deckt gemass Fachinformation das Anwendungsgebiet von B. ab und
ist zudem bei weiteren Krankheiten wie[...] indiziert.

E. 8232

H. wird bei rheumatischen Erkrankungen angewendet. In der Fachinformation ist
keine Behandlung von allergischen oder dermatol ogischen Krankheiten erwahnt.

E. 8233

F. ist sowohl bel rheumatischen Beschwerden a's auch bei allergischen und
dermatol ogischen Erkrankungen anwendbar. Womit das Anwendungsgebiet von

B. abgedeckt ist. Dartiber hinausist F. bei [...] Erkrankungen anwendbar.
Das Anwendungsgebiet von 1. entspricht demjenigen von F.



E. 8234

Aus dem Gesagten folgt, dass H. wieB. bei rheumatischen Erkrankungen
anwendbar ist, jedoch nicht bei allergischen und dermatol ogischen Leiden, womit das
Anwendungsgebiet von H. weniger weit geht, als das von B. . Die
Arzneimittel G. , F. und I. gehen Uber das Anwendungsgebiet von
B. hinaus.

E.824

Im Folgenden ist aufzuzeigen, dass H. vorliegend nicht als VVergleichsarzneimittel
beizuziehen ist.

E.8241

Die Beschwerdeftihrerin monierte (BV Ger act. 1), sie lehne den Vergleich von B.

mit H. ab, da dieses Arzneimittel neben K. noch R. enthalte,

wel ches zu mehr Nebenwirkungen fuhre und weil H. auch ein eingeschranktes
Anwendungsgebiet habe.

E.8.24.2

Vernehmlassungsweise hielt die Vorinstanz fest (BV Ger act. 11), der Wirkstoff R. ,
der zusétzlich zum Glucocorticoid in H. enthalten sei, diene der Unterdriickung
von Schmerzen, die durch die lokale Injektion erzeugt wirden. R. sel somit zur
Verhinderung der Nebenwirkungen in H. enthalten. Bezuglich der Wirkung und
der Indikation bleibe H. eine Therapieaternative zu B. , auch wenn es sich
bei H. um ein Kombinationspréparat handle.

E.8243

Mit G. ist ein Arzneimittel verfugbar, welches das weite Anwendungsgebiet von
B. deckt. Daher ist es vorliegend nicht sachgerecht auf das teurere
Kombinationsprérat H. , welches ein kleineres Anwendungsgebiet als B.

aufweist, abzustellen.

E.8.25

Die von der Beschwerdefuhrerin als Vergleichspréparate vorgeschlagenen Arzneimittel

F. und I. wel sen dassel be weite Anwendungsgebiet wie B. auf,
womit sie zusammen mit G. mogliche Vergleichsarzneimittel darstellen. Es steht

der Vorinstanz indes frei, unter den prinzipiell méglichen Vergleichsarzneimittel eines oder
wenige auszuwahlen, sie muss nicht sémtliche mogliche Vergleichsarzneimittel
berticksichtigen (vgl. E. 6.1.4 hiervor; BGE 143V 369 E. 5.3.2; Urtell des BGer

9C _190/2020 vom 13. November 2020 E. 4.3). Der Vorinstanz kommt bei der Auswahl der
Vergleichsarzneimittel Ermessen zu (BGE 143V 369 E. 5.3.2).

E.83
Die Vorinstanz zog im Sinne eines zusatzlichen Selektionsschrittes von den Arzneimitteln
mit dhnlich weitem Anwendungsgebiet wie B. nur jenein den TQV en, welche

den mittellang wirksamen Glucocorticoiden zugeteilt sind (vgl. zu weiteren

Sel ektionsschritten neben der Indikation das Urteil des BGer 9C 354/2017 E. 6.5). Der
Vorinstanz kommt bei der Auswahl der Vergleichspraparate ein erhebliches Ermessen zu
(vgl. E. 1.4 hiervor). Vorliegend ist unter den Parteien nicht umstritten, dass fir den
Vergleich jene Praparate beizuziehen sind, die Uber eine @nliche Wirkungsdauer wie



B. verflgen.

E.83.1

Die Vorinstanz begriindete ihre Auswahl an Vergleichsarzneimitteln in der angefochtenen
Verfligung vom 25. Januar 2018 (BV Ger act. 1/1) dahingehend, dass digjenigen
Arzneimittel zu beriicksichtigen seien, die Glucocorticoide aus derselben Gruppe enthalten
wurden. I. und F. konnten wegen ihrer Wirkungsdauer nicht al's
Therapiealternativen von B. betrachtet werden. Sie wirden nicht dieselbe
glucocorticoide Aquivalenz wie B. aufweisen und seien nicht der Gruppe der
mittellang wirksamen Glucocorticoide zugeteilt.

E.832

Die BeschwerdefUhrerin monierte (BV Ger act. 1), bel B. handle es sich um eine
Kristallsuspension, aus der der Wirkstoff Uber einen langeren Zeitraum freigesetzt werde.
B. sei daher mit Glucocorticoiden mit langanhaltender Wirkung vergleichbar. Der
Fachinformation zu G. seien keine Angaben zur Wirkungsdauer zu entnehmen.
Hingegen fénden sich Angaben zur Wirkungsdauer in der Fachinformation von F.

und . , wobel F. gemass diesen Angaben eine énliche Wirkungsdauer
aufweise wie B. . Entsprechend seien bel der Wahl der Vergle chsarzneimittel
digienigen auszuschliessen, die in der Fachinformation keine expliziten und
Ubereinstimmenden Angaben zur klinischen Wirkungsdauer enthielten.

E. 833

Die Fachinformationen enthalten unter der Rubrik «Eigenschaften/Wirkungen» die
folgenden Hinweise.

E.8331

B. I njektionssuspension enthdlt C. , @ n synthetisches Glucocorticoid [ ...]
tritt die volle pharmakol ogische Wirkung der Glukokortikoide verzégert [...] ein, und sie
halt 1anger an, as dies der Plasmahalbwertszeit entspricht.

E.83.3.2

F. ist eine sterile Kristall suspension mit Zweiphasenwirkung. [...] die Wirkung [...]
halt [anger an als der Plasmahal bwertszeit entspricht.

E.83.3.3

G. Ist eine sterile wéasserige Suspension, die als Wirkstoff K. enthalt, [...]

die therapeutische Wirksamkeit hdlt [...] nach dem Abfall des Plasmaspiegels unter die
Nachweisgrenze an.

E.834

Aus den Fachinformationen geht hervor (vgl. E. 8.3.3 hiervor), dass bel den genannten
Praparaten die Wirkung nicht der Plasmahal bwertszeit entspricht. Daim Fall der
Glucocorticoiden die Wirkungsdauer, nicht direkt mit der Plasmahal bwertszeit korreliert,
spricht man bel diesen Substanzen von der biologischen Halbwertszeit. Glucocorticoide
werden in drel Gruppen eingeteilt «kurz-, mittel- und langwirksam», wobei es vereinzelt zu
kleineren Diskongruenzen kommt (vgl. https.//www.vetpharm.uzh.ch/wir/ [...] [Hinwels fir
Tierarzneimittel der auch auf Humanarzneimittel zutrifft], zuletzt besucht am 6. September
2021). Die natirlichen Glucocorticoide zeichnen sich durch eine kurze Wirkdauer



(biologische Halbwertszeit 8 - 12 Stunden) aus. Synthetische Glucocorticoide weisen eine
langere biologische Halbwertszeit auf. Je nach Wirkdauer unterscheidet man hier mittellang
wirksame Substanzen mit einer Halbwertszeit von 12 - 36 Stunden und lang wirksame
Substanzen mit einer Halbwertszeit von 36 - 72 Stunden

(https://www.gel be-liste.de/wirkstoffgruppen/glukokortikoide).

E.835
Die Wirkungsdauer von C. betragt [...] Stunden, von K. [...] Stunden und
von O. [...] Stunden

(http://www.irheuma.com/de/rheumatol ogy-a-z/[ ...] glucocorticoids-gcs,
https.//www.vetpharm.uzh.ch/wir/[...]). Die Vorinstanz erwog in der angefochtenen
Verfigung (BVGer act. 1/1), bel B. handle es sich um ein mittellangwirksames
Glucocorticoid und bei F. sowiel. um langwirksame Glucocorticoide, was
aufgrund der vorgenannten Wirkungsdauer nachvollziehbar ist. G. weist dieselbe
Wirkungsdauer wie B. auf, jedoch nicht I. und F. , womit die
Vergleichsarzneimittelwahl der Vorinstanz sachlich begrtindet ist. Die Vorinstanz blieb
innerhalb ihres weiten Ermessens, indem sie G. jedoch nicht auch F. und

l. alsVergleichsarzneimittel beizog.

E.83.6

Nichts zu ihren Gunsten ableiten, kann die Beschwerdefiihrerin aus dem Umstand, dass es
sich bel B. um eine[...] handelt, durch welche die Wirkstofffrei setzung Uber einen
langeren Zeitraum verzégert wird. Wie die Vorinstanz zurecht vorbrachte, erfolgt auch bei
G. (ebensowiebei 1. und F. ) die Wirkstofffreisetzung tber eine
langere Zeit, was aus den Fachinformationen ersichtlichist (vgl. E. 8.3.3 hiervor). Zudem
sind sowohl B. alsauch G. sowieF. und I. in die Gamme
«Q. » eingeteilt, womit sich auch aus der Gammeneinteilung ergibt, dass bel allen
diesen Préparaten aufgrund eines|[...] der Wirkstoff tber léngere Zeit abgegeben wird.

E.9

Zusammenfassend ergibt sich, dass die Ausfihrungsbestimmungen in Art. 34abis Abs. 3
KLV im Einklang mit den gesetzlichen und verfassungsmassigen V orgaben stehen, und
auch der im konkreten Fall vorgenommene Auslandpreisvergleich nicht zu beanstanden ist.
Der TQV erweist sich hingegen als nicht sachgerecht, daein einziger TQV vorzunehmen ist
und Vergleichspraparate beizuziehen sind, die das breite Anwendungsgebiet von

B1. abdecken, wie diesbei G. der Fall ist. Ein reformatorisches Urtell falt
vorliegend ausser Betracht, da das Bundesverwaltungsgericht erstmals einen einzigen TQV
far B1. festlegen wirde, was einem Eingriff in das Ermessen der Vorinstanz

gleichkadme. Die Beschwerde ist demnach dahingehend gutzuheissen, als die angefochtene
Verfligung aufgehoben und die Sache an die Vorinstanz zuriickgewiesen wird, damit diese
eine neue Uberprifung im Sinne der Erwagungen vornehme und einen neuen Entscheid
betreffend das Préparat B. treffe.

E. 10

Festzuhalten bleibt, dass die Vorinstanz einer allfélligen Beschwerde gegen ihre Verfligung
vom 25. Januar 2018 die aufschiebende Wirkung nicht entzogen hat, weshalb B.

bis heute auf dem bisherigen Preisniveau in der SL geftihrt wurde. Das BAG ist mit dem
vorliegenden Urteil gehalten, eine neue Preistiberprifung fur dieses Arzneimittel im Sinne
der Erwéagungen vorzunehmen.



E.11
Zu befinden bleibt Gber die Verfahrenskosten und eine alfallige Parteientschadigung.

E.11.1

Eine Rickweisung gilt praxisgemass als Obsiegen der beschwerdefiihrenden Partel (BGE
137V 57 E. 2.1 m.H.), weshalb der obsiegenden Beschwerdefiihrerin im vorliegenden Fall
keine Verfahrenskosten aufzuerlegen sind. Der geleistete Kostenvorschuss von Fr. 5'000.-
ist ihr nach Eintritt der Rechtskraft des vorliegenden Urtells zurlickzuerstatten.
Vorinstanzen werden keine Verfahrenskosten auferlegt (Art. 63 Abs. 2 VwVG).

E.11.21

Der obsiegenden, anwaltlich vertretenen BeschwerdefUhrerin ist geméss Art. 64 Abs. 1
VWV G in Verbindung mit Art. 7 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten
und Entschédigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht (VGKE, SR 173.320.2) eine
Entschédigung fur die ihr erwachsenen notwendigen und verhéltnisméassig hohen Kosten
zuzusprechen.

E.11.22

Der Rechtsvertreter der Beschwerdefiihrerin machte mit K ostennote vom 10. April 2019
(BVGer act. 21) fur die Bemihungen im Zeitraum vom 29. Januar 2018 bis zum 10.
Oktober 2018 einen Betrag von insgesamt Fr. 14'220.- geltend (47.40h x 300).

E.11.23

Zu prufen ist, ob der Aufwand von rund 47 Stunden als notwendig zu betrachten und
demzufolge vollumfanglich zu entschadigen ist. Es liegt insbesondere eine 19-seitige
Beschwerde und eine 14-seitige Replik vor. In der Replik wurden einschl&gige Noven
geltend gemacht und der Aufwand von 13.25 Stunden ist gerechtfertigt. Der Aufwand fir
das Fristerstreckungsgesuch ist auf 10 Minuten zu kiirzen. Ebenfalls berticksichtigt werden
kann der Aufwand von einer Stunde hinsichtlich des Aktenstudiums betreffend die
Vernehmlassung. Hingegen ist der Aufwand fir das Aktenstudium hinsichtlich der
angefochtenen Verfligung von 2.25 Stunden zu hoch und auf 1.5 Stunden zu kirzen. Da
dem Rechtsvertreter, welcher den Beschwerdefihrer auch im Verfahren C-6050/2013
vertreten hat, der Sachverhalt und die Rechtsfragen hinsichtlich des APV weitestgehend
bekannt waren und die Beschwerdefthrerin mit ihren Rechtsbegehren hinsichtlich des APV
nicht durchdrang, ist der geltend gemachte Aufwand von 29.25 fir die Beschwerde zu hoch
und auf 20 Stunden zu kirzen. Schliesslich sind die Aufwande fiir die Vorbereitung der
Beschwerde von 0.75 Stunden und eine Stunde fir die Besprechung mit der Klientschaft
angemessen. Hieraus ergibt sich der folgende Aufwand: Aktenstudium E-Mail der
Beschwerdefihrerin und Verfligung 1.50h Vorbereitung und Besprechung mit Klientschaft
1.75h Ausarbeitung der Beschwerde20.00h Fristerstreckungsgesuch 0.10h Aktenstudium
Vernehmlassung 0.50h Ausarbeitung Replik 13.25h Total 37.10h

E.11.24

Der geltend gemachte Stundenansatz von Fr. 300.- entspricht dem in der Regel vom
Bundesverwaltungsgericht fir Partel entschadigungen anerkannten Stundenansatz und ist
daher nicht zu beanstanden.

E.11.25



Unter Berlicksichtigung des V erfahrensausgangs, des gebotenen und aktenkundigen
Aufwands, der Bedeutung der Streitsache und der Schwierigkeit der zu beurteilenden
Fragen erscheint fur das vorliegende Verfahren bei dem genannten zeitlichen Aufwand von
37.10 Stunden und einem Stundenansatz von Fr. 300.- (Art. 10 Abs. 2 VGKE) eine
Parteientschadigung von Fr. 11'130.- (inkl. Mehrwertsteuer; Art. 9 Abs. 1 in Verbindung
mit Art. 10 Abs. 2 VGKE) als angemessen und ist zu Lasten der Vorinstanz zuzusprechen.
Die Vorinstanz hat keinen Anspruch auf eine Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).
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