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Regeste

Speziditatenliste in der Krankenversicherung

Erwagungen

E.1

Ausgangspunkt der vorliegenden Streitigkeit bildet (nur) die Verfigung des BAG vom 26.
Januar 2010. Nicht Gegenstand des vorliegenden Verfahrens bildet die Verfigung vom 27.
Januar 2010 (act. 1.2.2), welche insbesondere die Preissenkung fur B. 2.5mg/30
Tabl. und 2.5 mg/100 Tabl. enthdlt und nicht angefochten wurde.

E.21

Gemass Art. 31 des Verwaltungsgerichtsgesetzes vom 17. Juni 2005 (VGG, SR 173.32) in
Verbindung mit Art. 33 Bst. d VGG sowie Art. 5 des Bundesgesetzes vom 20. Dezember
1968 Uber das Verwaltungsverfahren (VWV G, SR 172.021) beurteilt das

Bundesverwal tungsgericht insbesondere Beschwerden gegen V erfligungen der
Departemente und der ihnen unterstellten oder administrativ zugeordneten Dienststellen der
Bundesverwaltung, wozu auch das BAG gehort.

E.22

Nach Art. 37 VGG richtet sich das Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht nach dem
VWV G, soweit das VGG nichts anderes bestimmt. Die Bestimmungen des Bundesgesetzes
vom 6. Oktober 2000 Uber den Allgemeinen Teil des Sozialversicherungsrechts (ATSG, SR
830.1) sind vorliegend nicht anwendbar (vgl. Art. 1 Abs. 1 und 2 Bst. b des Bundesgesetzes
vom 18. Mé&rz 1994 Uber die Krankenversicherung [KVG, SR 832.10]).

E.23

Gemass Art. 48 Abs. 1 VWV G ist zur Beschwerdefiihrung vor dem
Bundesverwaltungsgericht legitimiert, wer vor der Vorinstanz am Verfahren tellgenommen
hat, durch die angefochtene Verfligung besonders bertihrt ist und ein schitzenswertes
Interesse an deren Aufhebung oder Anderung hat. Als Gesuchstellerin hat die
Beschwerdefihrerin am vor-instanzlichen Verfahren tellgenommen. Sieist als Adressatin
durch die angefochtene Verfliigung ohne Zweifel besonders bertihrt und hat an deren
Aufhebung bzw. Abanderung ein schutzwirdiges Interesse. Nachdem der einverlangte

V erfahrenskostenvorschuss rechtzeitig geleistet worden ist, kann auf die frist- und
formgerecht eingereichte Beschwerde eingetreten werden (vgl. Art. 50 Abs. 1, Art. 52 und
Art. 63 Abs. 4 VWVG).

E.31



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 VwV G). Ermessensmissbrauch ist gegeben, wenn die
entscheidende Stelle zwar im Rahmen desihr eingeraumten Ermessens bleibt, sich aber von
unsachlichen, dem Zweck der massgebenden V orschriften fremden Erwégungen leiten | 8sst
oder allgemeine Rechtsprinzipien, wie das Verbot von Willkir und von rechtsungleicher
Behandlung, das Gebot von Treu und Glauben sowie den Grundsatz der
Verhaltnismassigkeit verletzt (vgl. BVGE 2007/17 E. 2.2; BGE 123V 152 E. 2 mit
Hinweisen; Urteil des Bundesgerichts 8C_676/2010 vom 11. Februar 2011; Benjamin
Schindler, in: Auer/Mller/Schindler (Hrsg.), Kommentar zum Bundesgesetz Giber das
Verwaltungsverfahren (VwVG), Zirich 2008, Rz. 26 zu Art. 49).

E.3.2

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 13311 35 E. 3). Das
Bundesverwaltungsgericht hat daher nur den Entscheid der unteren Instanz zu Uberprifen
und sich nicht an deren Stelle zu setzen (vgl. BGE 126 V 75 E. 6). Insbesondere dann, wenn
die Ermessensausiibung, die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe oder die
Sachverhaltswirdigung hoch stehende, spezialisierte technische, wissenschaftliche oder
wirtschaftliche Kenntnisse erfordert, ist eine Zurtickhaltung des Gerichts bei der
Uberpriifung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl. BGE 135 11 296 E. 4.4.3, BGE
13311 35E. 3, BGE 128 V 159 E. 3b/cc). In Bezug auf die Umsetzung der Bestimmungen
betreffend die Spezialitétenliste haben Gesetz- und Verordnungsgeber dem BAG as
rechtsanwendende Behorde einen erheblichen Beurteilungsspielraum zugestanden, den es
in rechtmassiger, insbesondere verhatnismassiger, rechtsgleicher und willkurfreier Weise
zu nutzen hat (vgl. BVGE 2010/22 E. 4.4). Zur Sicherstellung einer rechtméssigen Praxis
hat das BAG das Handbuch betreffend die Spezialitatenliste (im Folgenden: SL-Handbuch)
erlassen, bei dem es sich um eine Verwaltungsverordnung handelt, also um eine
generalisierte Dienstanweisung, welche der Gewahrleistung einer einheitlichen,
verhaltnismassigen Verwaltungspraxis und der Sicherstellung der willkurfreien und
rechtsgleichen Behandlung dient (vgl. etwa René Rhinow / Heinrich Koller / ChristinaKiss,
Offentliches Prozessrecht und Justizverfassungsrecht des Bundes, Basel und Frankfurt am
Main 1996, Rz. 1038; Urteil des Bundesverwaltungsgerichts C-2095/ 2006 vom 9. April
2007 E. 3.5). Verwaltungsverordnungen mussen in jedem Fall durch ausreichende
rechtssatzmassige Regelungen gedeckt sein. Sie sind zwar nicht als unmittelbar anwendbare
Rechtssétze zu qualifizieren, konnen jedoch als Auslegungshilfen herangezogen werden -
insbesondere dann, wenn es um die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe im konkreten
Einzelfall geht (vgl. Urteile des Bundesverwaltungsgerichts C-5926/2008 vom 11.
September 2011 E. 3.5 und C-2263/2006 vom 7. November 2007 E. 5.1). Massgebend fir
einen Ruckgriff auf das SL-Handbuch, ist vorliegend in zeitlicher Hinsicht dessen Fassung
vom 1. Februar 2008 (im Folgenden: SL-Handbuch 2008), welchesin der Folge durch das
neue SL-Handbuch vom 1. September 2011 ersetzt wurde (vgl. unten E. 3.4). Beim
Ruckgriff auf das SL-Handbuch 2008 gilt es zu beachten, dass es vor Inkrafttreten der
Anderungen vom 1. Juli 2009 der KVV und KLV (inkl. der vorliegend zentralen
Ubergangsbestimmungen) erlassen und an diese Revision nicht angepasst wurde. Die



entsprechenden Regelungen im SL-Handbuch 2008 kénnen in diesem Zusammenhang
somit héchstens anal og angewendet werden.

E.33

Das Bundesverwaltungsgericht ist gemass dem Grundsatz der Rechtsanwendung von
Amtes wegen nicht an die Begriindung der Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4
VwVG). Es kann die Beschwerde auch aus anderen a's den geltend gemachten Griinden
gutheissen oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit einer Begriindung bestétigen,
die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. Fritz Gygi, Bundesverwaltungsrechtspflege, 2.
Aufl., Bern 1983, S. 212).

E.34

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich digjenigen materiell-rechtlichen Rechtssétze
massgebend, die bei der Erfullung des zu Rechtsfolgen fihrenden Sachverhalts Geltung
haben (BGE 130V 329 E. 2.3, BGE 134 V 315 E. 1.2). Massgebend sind vorliegend die fir
den Zeitpunkt der verflgten Preissenkung, also am 1. Mé&rz 2010 geltenden materiellen
Bestimmungen. Dazu gehdren einerseits namentlich die KVV und die KLV in den nach
Inkrafttreten der Anderungen vom 1. Juli 2009 am 1. Oktober 2009 geltenden Fassung,
hauptsachlich aber die Ubergangsbestimmungen zur Anderung der KVV vom 1. Juli 2009,
gestitzt auf welche die Preissenkungsverfiigung erlassen wurde (AS 2009 4245, 4251).
Nicht ausschlaggebend sind vorliegend insbesondere die Anderung der KLV vom 30. Juni
2010, welche am 1. August 2010 in Kraft getreten ist (AS 2010 3249), und die Anderungen
der KVV und KLV vom 2. Februar 2011, die am 1. Mé&rz 2011 bzw. 1. Januar 2012 in Kraft
getreten sind (AS 2011 653, 657).

E.41

Die BeschwerdefUhrerin beantragt explizit die vollumfangliche Aufhebung der Verfiigung
vom 26. Januar 2010, welche 50 Preissenkungen zu Lasten der BeschwerdefUhrerin
umfasst.

E.4.2

Der Grundsatz der Rechtsanwendung von Amtes wegen schliesst keine aufsichtsrechtliche
Uberpriifung des angefochtenen Entscheids mit ein. Der Untersuchungsgrundsatz entbindet
den Beschwerdefuhrer nicht davon, seine Beschwerde zu begriinden und die Méangel zu
riigen, an denen der angefochtene Beschluss leiden soll. Zwar nimmt der
Untersuchungsgrundsatz den Parteien einen wesentlichen Tell der subjektiven
Beweisfuhrungslast ab, aber er befreit sie nicht im gleichen Masse von der Behauptungslast,
welche von ihnen verlangt, dass sie die Beweismittel beibringen, welche die entscheidende
Behorde von der Wahrheit oder Unwahrheit einer Sachbehauptung tberzeugen sollen (vgl.
Urtell des Bundesverwaltungsgerichts C-2907/2008 vom 26. Mai 2011 E. 8.4.7 m.w.H.).

E.43

Substantiiert wird die Beschwerde von der Beschwerdefihrerin in Bezug auf B. in
den Packungen 5 mg/30 Tabl., 5 mg/100 Tabl., 10 mg/30 Tabl. und 10 mg/100 Tabletten. In
Bezug auf die Ubrigen in der Verfiigung vom 26. Januar 2010 enthaltenen Preissenkungen
wurde die Beschwerde trotz anderslautendem Beschwerdeantrag nicht begriindet. Diese 46
Preissenkungen wurden von der Beschwerdeflhrerin auch im weiteren Verlauf des
Beschwerdeverfahrens nicht thematisiert. Da die anwaltlich vertretene Beschwerdefthrerin
in Bezug auf diese 46 Preissenkungen ihren Antrag in keiner Weise begriindet hat, kommt



sieihrer Substantiierungspflicht diesbeziiglich nicht nach (vgl. Art. 49 VwVGi.V.m. Art.
52 Abs. 1 VwVG). Bei fehlender Substantiierung wird nicht materiell entschieden, sondern
auf die Beschwerde (im entsprechenden Umfang) nicht eingetreten (vgl. analog Urtell des
Bundesgerichts 2C_616/2008 vom 16. Juni 2009 E. 1.3, 5; BGE 134 11 244 E. 2.1; BGE
13311 249 E. 1.4). Vorliegend ist daher auf die Beschwerde nicht einzutreten, soweit sie
sich auf die 46 Ubrigen Preissenkungen vom 26. Januar 2010 bezieht.

E.44

Die folgenden Erwégungen beziehen sich lediglich auf die vier B. betreffenden
Preissenkungen in der Verfligung vom 26. Januar 2010.

E.5

Materiell ist im vorliegenden Verfahren umstritten, ob das BAG zu Recht gestiitzt auf die
Ubergangsbestimmungen zur aktuellen Preistiberpriifung (vgl. oben Bst. A.a) eine Senkung
der SL-Preise der hier umstrittenen vier Packungen B. verflgt hat. Zunachst sind
die Rechtsgrundlagen darzulegen; dahingehend wie sie die Kostenibernahme fir
Arzneimittel durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung (im Folgenden auch:
OKP) regeln (vgl. E. 5.1), wie die von der OKP zu tibernehmenden Maximalpreise
festgelegt werden (vgl. E. 5.2) und nach welchen Kriterien die Wirtschaftlichkeit eines
Arzneimittels bei der erstmaligen Preisfestsetzung und im Rahmen ordentlicher
Uberpriifungen gepriift wird (vgl. E. 5.3 1.).

E.51

Nach Art. 25 KV G tbernimmt die obligatorische Krankenpflegeversicherung die Kosten
fur die Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung von Krankheiten und ihren Folgen
dienen (Art. 25 Abs. 1 KVG). Zu diesen Leistungen z&hlen insbesondere auch die &rztlich
verordneten Arzneimittel (Art. 25 Abs. 2 Bst. b KVG). Gemass Art. 32 Abs. 1 KVG miissen
die Leistungen nach den Art. 25-31 KV G wirksam, zweckméssig und wirtschaftlich sein
(Satz 1), wobei die Wirksamkeit nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen sein
muss (Satz 2). Die nahere Bestimmung der Leistungen gemass Art. 25 KV G obliegt dem
Bundesrat (Art. 33 KVG). Er kann insbesondere jene &rztlichen Leistungen bezeichnen,
deren Kosten von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung nicht oder nur unter
bestimmten Bedingungen tbernommen werden (Art. 33 Abs. 1 KVG). Zudem bezeichnet er
die nichtarztlichen Leistungen ndher (Art. 33 Abs. 2 KVG). Dieihmin Art. 33 Abs. 1 und 2
KVG (sowie Art. 96 KV G) eingerdumten Kompetenzen hat der Bundesrat durch Erlass von
diesbeziiglichen Bestimmungen in der KVV wahrgenommen. Teilweise hat er seine
Rechtsetzungskompetenzen in Anwendung von Art. 33 Abs. 5 KV G dem EDI Ubertragen
(vgl. auch Art. 65 Abs. 3 und Art. 75 KVV). Dieses hat in Art. 30 ff. KLV weitere
Vorschriften Uber die Spezialitatenliste aufgestellt (vgl. insbesondere nachfolgend E. 5.2).

E.521

Gemass Art. 52 Abs. 1 Bst. b KVG erstellt das Bundesamt eine Liste der pharmazeutischen
Speziditaten und konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitéatenliste). Diese hat
auch die mit den Original préparaten austauschbaren preisguinstigeren Generika zu enthalten
(Art. 52 Abs. 1 Bst. b Satz 2 KVG). Als Arzneimittel gelten Produkte chemischen oder
biologischen Ursprungs, die zur medizinischen Einwirkung auf den menschlichen oder
tierischen Organismus bestimmt sind oder angepriesen werden, insbesondere zur
Erkennung, Verhitung oder Behandlung von Krankheiten, Verletzungen und
Behinderungen (Art. 4 Abs. 1 Bst. ades Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 2000 [HMG,



SR 812.21]; vgl. auch BGE 130 V 352 E. 3.2.2). Nur Arzneimittel nach dieser Definition
konnen Arzneimittel im Sinne von Art. 25 Abs. 2 Bst. b KV G sein (vgl. Gebhard Eugster,
Die obligatorische Krankenpflegeversicherung, Rz. 608 in: Soziae Sicherheit,

Schwei zerisches Bundesverwaltungsrecht, Ulrich Meyer / Heinrich Koller / Georg Miller/
Thierry Tanquerel / Ulrich Zimmerli [Hrsg.], 2. Aufl., Basel/Genf/M inchen 2007
[hiernach: SBVR Eugster], Rz. 587). Als Original préparat gilt ein vom Schweizerischen
Hellmittelinstitut Swissmedic (Institut) a's erstes mit einem bestimmten Wirkstoff
zugelassenes Arzneimittel, einschliesslich aller zum gleichen Zeitpunkt oder spéter

zugel assenen Darreichungsformen (Art. 64a Abs. 1 KVV). Die Speziaitétenliste enthélt die
bei Abgabe durch Apothekerinnen und Apotheker, Arztinnen und Arzte sowie Spitdler und
Pflegeheime massgebenden Hochstpreise (Art. 67 Abs. 1 KVV). Der Hochstpreis besteht
aus dem Fabrikabgabepreis und dem Vertriebsanteil (Art. 67 Abs. 1bisKVV). Der
Fabrikabgabepreis gilt die Leistungen, Abgaben inbegriffen, der Herstellungs- und der
Vertriebsfirmabis zur Ausgabe ab Lager in der Schweiz ab. Der Vertriebsanteil gilt die
logistischen Leistungen ab (Art. 67 Abs. 1ter und 1quater KVV). Ein Arzneimittel kann
gemass Art. 65 Abs. 1 KVV in die Speziditétenliste aufgenommen werden, wenn es tber
eine gultige Zulassung des Instituts verfugt (vgl. Art. 9 ff. HMG). Das BAG kann die
Aufnahme mit Bedingungen und Auflagen verbinden (Art. 65 Abs. 5 KVV). Die
verwendungsfertigen Arzneimittel mussen - in Bezug auf prézise medizinische I ndikationen
- wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich sein (vgl. Art. 65 Abs. 3 KVV, Art. 65b Abs. 1
KVV; BGE 130V 352E. 3.2.2,BGE 137V 295 E. 6.1, 6.2, 6.3.1).

E.5.22

In Bezug auf die Aufnahme eines Arzneimittelsin die Spezialitétenliste bestimmt sich
dessen Identitét im Wesentlichen nach seinem Wirkstoff, seiner Zusammensetzung, den
Indikationen, fur welche es zugelassen ist, und der Arzneimittelinformation, insbesondere
der Dos erungsempfehlung (vgl. BVGE 2010/22 E. 5.3.1 f. m.w.H.). Als Darreichungsform
bezeichnet man hingegen die Zubereitung, mit der ein Wirkstoff appliziert wird (z.B.
Filmtablette, Gel, Sirup), auch "galenische Form eines Arzneimittels' genannt. Weiter ist
festzuhalten, dass die Begriffe "Dosisstarke" und "Dosierung” nicht eindeutig definiert sind
und auch von den Parteien (und dem Verordnungsgeber, z.B. in den umstrittenen
Ubergangsbestimmungen) nicht einheitlich verwendet werden. Vorliegend soll mit dem
Begriff der "Dosisstarke" die Wirkstoffmenge bezeichnet werden, die mit einer Einheit
einer galenischen Form verabreicht wird. Demgegeniber meint "Dosierung” die Menge
eines Wirkstoffes, die bel einer bestimmten Indikation gemass der durch das Institut zu
bewilligenden Arzneimittelinformation zu verabreichen ist, was vorliegend nicht Themaist
(vgl. dazu BVGE 2010/22 E. 5.3.1 m.w.H.). Der Begriff der Gamme wird weder im KVG
noch in den gestitzt darauf erlassenen Verordnungen oder im SL-Handbuch definiert. Im
pharmazeutischen Bereich wird darunter im Allgemeinen die Produktpal ette eines
Arzneimittels mit den verschiedenen Dosisstarken und gal enischen Formen bezeichnet. In
ahnlichem Sinne wird der Begriff auch im Zusammenhang mit rechtlichen Fragen der
Speziditatenliste gebraucht. Dabel werden unter einer Gamme insbesondere die
verschiedenen auf der SL aufgefihrten Dosisstérken und Packungsgréssen ein und
desselben Arzneimittels verstanden (vgl. BVGE 2010/22 E. 5.3.1 f. m.w.H.).

E.53

Im Rahmen der Aufnahme eines Arzneimittelsin die Speziaitétenliste gilt ein Arzneimittel
als wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit moglichst geringem finanziellem



Aufwand gewahrleistet. Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund des Vergleichs mit anderen
Arzneimitteln und der Preisgestaltung im Ausland beurteilt. Der Auslandspreisvergleich
erfolgt summarisch, wenn er mangels Zulassung in den Vergleichsléndern zum Zeitpunkt
des Gesuchs um Aufnahme nicht oder nur unvollsténdig vorgenommen werden kann (Art.
65b Abs. 1-3 KVV in der ab 1. Oktober 2009 geltenden Fassung). Gemass Art. 34 Abs. 2
KLV werden fr die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels berticksichtigt:
a. dessen Fabrikabgabepreise im Ausland; b. dessen Wirksamkeit im Verhdtnis zu anderen
Arzneimitteln gleicher Indikation oder &hnlicher Wirkungsweise; c. dessen Kosten pro Tag
oder Kur im Verhdltnis zu den Kosten von Arzneimitteln gleicher Indikation oder éhnlicher
Wirkungsweise. d. [...]. Die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels beurteilt sich somit teils
unter dem Gesichtspunkt der vergleichenden Wertung mehrerer zum gleichen
Behandlungszweck zur Verfiigung stehender Heilmittel (therapeutischer Quervergleich als
behandlungskostenbezogenes vergleichendes Element), teils nach der Hohe der Preise des
in Frage stehenden Préparates an sich (Auslandpreisvergleich als preisbezogenes Element).
Der therapeutische Quervergleich (geméass Art. 34 Abs. 2 Bst. b und ¢ KLV) beinhaltet eine
vergleichende Wertung diverser zum gleichen Behandlungszweck zur Verfligung stehender
Arzneimittel. Fur den Auslandpreisvergleich (geméss Art. 34 Abs. 2 Bst. aKLV) gilt im
Rahmen der ordentlichen Wirtschaftlichkeitsprifung Art. 35 KLV ("Preisvergleich mit dem
Ausland") in der ab dem 1. Oktober 2009 geltenden Fassung. Demnach darf der
Fabrikabgabepreis eines Arzneimittelsin der Regel den durchschnittlichen
Fabrikabgabepreis (abzlglich der Mehrwertsteuer) dieses Arzneimittelsin Landern mit
wirtschaftlich vergleichbaren Strukturen im Pharmabereich nicht Uberschreiten. Das BAG
vergleicht mit Landern, in denen der Fabrikabgabepreis aufgrund von Bestimmungen von
Behdrden oder Verbanden eindeutig bestimmt werden kann (Absatz 1). Verglichen wird
mit Deutschland, Da&nemark, Grossbritannien, den Niederlanden, Frankreich und
Osterreich. Es kann mit weiteren Landern verglichen werden (Absatz 2). Der
Fabrikabgabepreisin den erwahnten Léndern wird dem BAG vom Unternehmen, welches
das Arzneimittel vertreibt, mitgeteilt. Das Unternehmen ermittelt ihn aufgrund von
Regelungen von Behorden oder Verbanden und l&sst ihn von einer Behdrde oder einem
Verband bestétigen. Er wird gestiitzt auf einen vom BAG ermittelten durchschnittlichen
Wechselkurs Uiber sechs Monate in Schweizer Franken umgerechnet (Absatz 3). Der
Auslandpreisvergleich soll ein externes (sozusagen "geografisches') Benchmarking
erlauben, indem der Preis, der fir ein Arzneimittel in der Schweiz gelten soll, mit dem Preis
fur das gleiche Arzneimittel in anderen Landern verglichen wird (vgl. Thomas Géchter /
Irene Vollenweider, Zur Preisdifferenzierung zwischen Original préparaten und Generika
auf der Spezialitétenliste, HILL [Health Insurance Liability Law] 2005 Il Nr. 11 [hiernach:
Géchter / Vollenweider, Preisdifferenzierung], Ziff. 11.2.af.; Josef Hunkeler, Prix et
marges, in: Pietro Boschetti/Pierre Gobet/Josef Hunkeler/Georges Muheim, Le Prix des
médicaments - L' Industrie pharmaceutique Suisse, Lausanne 2006, S. 118; Valérie
Juneaud, Acces aus médicaments: Les conditions du remboursement dans
I'assurance-mal adie obligatoire, in Olivier Guillod/Pierre Wessner [Hrsg.], Le droit de la
santé: aspects nouveaux - Rapports des contributeurs suisses aux Journées international es
2009, Neuchétel 2010, S. 99f1.; Urteil der Rekurskommission RKSL 183/02 vom 17.
Februar 2003 E. 5).

E.54

Dieim Rahmen der Aufnahme eines Arzneimittelsin die Spezialitatenlisten gestellten
Anforderungen missen wahrend der gesamten Verwelldauer des Arzneimittels auf der



Speziaitétenliste (analog) erflllt sein, ansonsten das BAG das Arzneimittel von der
Spezialitétenliste streichen oder eine Preissenkung und/oder eine Riickerstattung der
Mehreinnahmen verfiigen kann (vgl. Art. 65d Abs. 2 KVV und Art. 65e Abs. 3KVV, jein
der ab 1. Oktober 2009 geltenden Fassung, Art. 67 Abs. 2ter KVV, Art. 68 Abs. 1 KVV;
Art. 35b KLV in der ab 1. Oktober 2009 geltenden Fassung; Urteil des Bundesgerichts K
148/06 vom 3. April 2007, publiziert als KV Nr. 13 in SVR 2007, E. 6.2). Konkret
Uberprift das BAG sdmtliche Arzneimittel, die in der Spezialitétenliste aufgefihrt sind, seit
der am 1. Oktober 2009 in Kraft getretenen Revision von KVV und KLV systematisch alle
drei Jahre daraufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfillen. Ergibt die
Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit aufgrund der umsatzstarksten Packung, dass der
geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfugt das BAG auf den 1. November des
Uberpriifungsjahres eine angemessene Preissenkung (Art. 65d Abs. 2 und 3KVV in der ab
1. Oktober 2009 geltenden Fassung).

E.55

Die Ubergangsbestimmungen zur ausserordentlichen Preistiberpriifung sehen einen
Auslandpreisvergleich und keinen therapeutischen Quervergleich vor (vgl. oben Bst. A.a).

E.6.1

Die Beschwerdefhrerin rlgt, das BAG habe den Auslandpreisvergleich nicht
gesetzeskonform durchgefthrt.

E.6.2

Betroffen ist vorliegend B. (asOriginalpréparat im Sinne von Art. 64aAbs. 1
KVV, vgl. oben E. 5.2) mit dem Wirkstoff G. . Sowohl auf der gedruckten SL vom
1. Juli 2007 (im Folgenden: SL 2007) als auch auf der gedruckten SL vom 1. Juli 2009 (im
Folgenden: SL 2009) sind sechs Packungen B. aufgelistet: 2.5 mg/30
(Lack-)Tabletten, 2.5 mg/100 Tabl, 5 mg/30 Tabl., 5 mg/100 Tab., 10 mg/30 Tabl., 10
mg/100 Tabletten. Diese Packungen weisen alle die gleiche BAG-Dossier-Nummer [...] und
dieselben sechs ersten Ziffern des Swissmedic-Code ([...]) auf. Die Parteien sind sich einig,
dass diese sechs Praparate seitens der schweizerischen Spezialitétenliste die fir den
aktuellen Preisvergleich massgebende Gamme darstellen, dass sie also die gesamte auf der
SL enthaltene Palette des Préparats B. darstellen, in den verschiedenen
Dosisstarken, galenischen Formen (hier handelt es sich bei alen um Lacktabl etten) und
Packungsgrossen (vgl. BVGE 2010/22 E. 5.3.1 m.w.H.). Die Parteien stimmen weiter
Uberein, dass B. in der Schweiz fir die Indikationen Hypertonie, Angina pectoris,
Herzinsuffizienz und hyperkinetisches Herzsyndrom zugelassen ist (vgl. act. 1 S. 6, 17; act.
19 S. 3), dass die Packung B. 5mg/100 Tabl. diein der Schweiz zwischen dem 1.
Oktober 2008 und 30. September 2009 meistverkaufte Packung ist und dassihr am 1.
Oktober 2009 gemass SL geltender Fabrikabgabepreis bei CHF 28.71 lag. Die Parteien
gehen dementsprechend davon aus, dass die Packung B. 5mg/100 Tabl. fur den
Auslandfabrikabgabepreis die CH-V ergleichspackung ist. Die Parteien sind sich auch einig,
dass fur den Auslandpreisvergleich die vom BAG erorterten Wechselkurse, wie sie aus der
angefochtenen Verfligung ersichtlich sind, vorliegend zur Anwendung kommen. Das
Bundesverwaltungsgericht sieht keinen Anlass dafUr, von anderen Prémissen auszugehen.

E.6.3.1

In den Vorakten und in den Akten des Beschwerdeverfahrens findet sich keine detaillierte
Darstellung daftir, wie das BAG den Auslandpreisvergleich konkret durchgefihrt hat. Die



Fragen danach, welche auslandische Praparat-Packungen das BAG pro Vergleichsland zum
Vergleich beigezogen hat, wie es daraus zuerst pro Vergleichsland den auslandischen
Vergleichspreis und anschliessend den Auslandsdurchschnitt berechnet hat, wie es aus der
Gegenuberstellung des schwei zerischen und des ausléndischen Preises die
FAP-Preisdifferenz fir die CH-V ergleichspackung bestimmt und daraus die verfiigten
Preissenkungen abgel eitet hat, |asst sich nur unter gemeinsamer Berticksichtigung
verschiedener Dokumente beantworten.

E.6.3.2

Aus den Akten wird vorweg ersichtlich, dass sich das BAG fir den Auslandpreisvergleich
auf die von der Beschwerdefuhrerin in die Internet-Applikation eingegebenen Daten
abgestuitzt hat. Auf welche Préparate sich diese Angaben beziehen, und dass diese Préparate
zur B. -Gruppe zu zdhlen sind, ergibt sich aus dem Schreiben und der Tabelle der
Beschwerdefiihrerin vom 13. Januar 2010 (BAG/46) in Verbindung mit dem Preiszertifikat
vom 5. November 2009 (act. 26.1). Daraus |asst sich ableiten, dass das BAG den Preis flr
die einzelnen Vergleichdander wie folgt ermittelt hat - unter linearer Preisumrechnung auf
die Wirkstoffmenge der CH Verglei chspackung, gestiitzt auf die von ihm festgesetzten
Wechselkurse (CHF/EUR: 1.5167; CHF/GBP: 1.7326; CHF/DKK: 0.202657) und auf den
Rappen gerundet: Land Name Inhalt Gesamte Wirkstoffmenge Preis Original packung Preis
CH-Vergleichspackung CH-V ergleichspackung B. 5 mg/100 500 mg CHF28.71
CHF28.71 D B. 5 mg/100 500 mg EUR9.31 CHF14.12 GB D. 5mg/28 140
mg GBP9.89 CHF61.20 DK E. 5 mg/100 500 mg DKK173.27 CHF35.29 NL

D. 5 mg/30 150 mg EUR3.73 CHF18.85 F F.

E.6.3.3

Die Gemeinsamkeiten der sechs vom BAG zum Vergleich beigezogenen
Auslandspackungen beschrénken sich darauf, dass es sich um der Beschwerdefihrerin
zuzurechnende G. -Préparate in Tablettenform handelt, welche in den
entsprechenden Landern (lediglich) fur die Indikationen Hypertonie und Angina pectoris
zugelassen und damit der B. -Gruppe zuzurechnen sind. Konsequent vom
Auslandpreisvergleich ausgeschlossen hat das BAG ausléandische Praparate, die zur

J. -Gruppe gehdren, also in den entsprechenden Landern (lediglich) fur die
Indikation Herzinsuffizienz zugelassen sind. 7.1. Zu prifen ist, ob diese unterschiedliche
Behandlung von B. - und J. -Préparaten in Bezug auf den Einschlussin den
vorgenommenen Auslandpreisvergleich zuléssig war. 7.2. FUr den Auslandpreisvergleich
setzen die Ubergangsbestimmungen implizit voraus, dass in den Vergleichslandern ein dem
CH-Arzneimittel entsprechendes bzw. ein "gleiches" Arzneimittel vorhanden ist, mit dem
ein solcher Vergleich vorgenommen werden kann (vgl. oben Bst. A.a, E. 5.2.2). In der
Regel durfte die Identifizierung der in diesem Sinne gleichen Arzneimittel zwischen dem
BAG und den jeweiligen Zulassungsinhaberinnen nicht umstritten sein. Andernfalls wéare
die schematisierte Durchfihrung des Auslandpreisvergleichs mittels der vom BAG
aufgeschalteten Internetapplikation kaum maoglich gewesen. Ist hingegen, wie vorliegend,
umstritten, welche Arzneimittel zum Auslandpreisvergleich beizuziehen sind und kommen
pro Vergleichsland dafr verschiedene Arzneimittel in Frage, ist die Frage der
Ubereinstimmenden Arzneimittelidentitét zu prifen. 7.3. Vorliegend ist unbestritten, dassin
jedem Vergleichsland sowohl ein B. -asaucheind. -Préparat zugelassen
ist, deren Einbezug in den Auslandpreisvergleich grundsétzlich zu prifen ist, was das BAG
im Rahmen des vorinstanzlichen Verfahrens auch getan hat. Unbestritten ist auch, dassdie



B. - und J. -Préparate den gleichen Wirkstoff (G. ) enthalten, und
die entsprechenden Tabletten sich untereinander zur Hauptsache (nur) in der darin
enthaltenen Dosisstérke unterscheiden; Tabletten mit der gleichen Dosisstérke sind in der
Schweiz und in den Vergleichslandern von der Wirkstoffzusammensetzung her identisch. In
den Vergleichsandern ist das B. -Préparat jeweils fur die Indikationen Hypertonie
und Angina pectoris zugelassen und das J. -Préparat fur die Indikation
Herzinsuffizienz, wahrend das CH-Vergleichspraparat fur ale drel Indikationen und
zusétzlich fur die Indikation hyperkinetisches Herzsyndrom zugelassen ist. Die B. -
und die J. -Préparate decken somit komplementér je einen unterschiedlichen Teil
der Indikationen ab, fur welche B. in der Schweiz zugelassen ist. Zusammen
decken sie alerdings (nur) drei der vier Indikationen ab. 7.4. Unter diesen Umstanden kann
jeweils weder das B. - noch das J. -Préparat dem in der Schweiz unter dem
Namen B. vertriebenen Préparat als gleich gegenliberzustellendes Arzneimittel
gelten. Dies kann allerdings nicht zu einem Verzicht auf die von den
Ubergangsbestimmungen vorgeschriebene ausserordentliche Preisiiberpriifung fiihren.
Vielmehr ist ein Auslandpreisvergleich durchzufihren, der einem Vergleich mit einem
gleichen Arzneimittel in den Vergleichslandern moglichst nahe kommt. Das BAG hat in
Kenntnis der besonderen Umsténden denn auch einen Auslandpreisvergleich durchgefihrt,
wobei esin jedem Vergleichsland auf den Preis fur das B. -Préparat abgestitzt hat,
waéhrend esdie J. -Préparate durchwegs vom Auslandpreisvergleich ausgeschlossen
hat. Die Beschwerdefiihrerin bestreitet die Zulassigkeit dieses V orgehens und macht
hauptséchlich geltend, dass das BAG fir einen fairen Vergleich fur die Referenzlander die
Preise fur B. und J. hétte heranziehen miissen. Nur so sei esmoglich, die
Indikationen, fur welche B. in der Schweiz zugelassen sei, durch den
Auslandpreisvergleich abzudecken. 8. 8.1. Das BAG hat fur das Abstutzen auf die Preise
fur die B. -Préparate und den Ausschluss der J. -Préparate aus dem
Preisvergleich verschiedene Argumente vorgebracht, die nachfolgend zu prifen sind. 8.1.1.
Das BAG argumentiert zur Hauptsache damit, dass friher auch in der Schweiz zwel
Separate Préparate B. (fdr die Indikationen Hypertonie und Angina pectoris) und

J. (fur die Indikation Herzinsuffizienz) zugelassen gewesen seien und zwei
entsprechende separate Gammen existiert hatten. Im Jahr 2003 habe die
Beschwerdefihrerin die beiden Préparate zusammengefihrt und nur noch als Préparat

B. (neu auch mit der Indikation Herzinsuffizienz) weitergefuhrt. Damit existiere
seither in der Schweiz auf der SL lediglich eine Gamme fir B. . Dieser Sachverhalt
wird von der Beschwerdeflhrerin nicht bestritten, die vom BAG daraus gezogenen
Schllisse hingegen, wobei die Beschwerdefuhrerin die ehemalige Gamme fur J. as
indieB. -Gamme aufgenommen und ebenfalls im Auslandpreisvergleich
berticksichtigt sehen mochte. 8.1.2. Das BAG leitet aus dem friheren Bestehen zweler
separater Gammen fir B. und J. in der Schweiz primér im Sinne einer
"logischen” bzw. auslegenden Herleitung ab, dass, wenn esin der Schweiz keine Gamme
J. gebe, keine J. -Préparategruppe existiere und die auslandischen

J. -Préparate mangels Pendants nicht in einen Auslandpreisvergleich einbezogen
werden konnten. Diese Herleitung ist nicht nachvollziehbar. Massgebend fur die Auswahl
der in der Schweiz zu Uberpriifenden Original praparate sind die im entscheidenden
Zeitpunkt, also am 1. Oktober 2009, auf der SL aufgeftihrten Original préparate. Vorliegend
Ist unbestritten, dass B. am 1. Oktober 2009 mit der beschriebenen Gamme von
sechs Packungen auf der SL 2009 gefiihrt wurde, wie schon auf der SL 2007, sodass im




massgebenden Zeitpunkt nur eine schwei zerische SL-Gamme B. bestand. Gerade
weil in der Schweiz keine separaten Gammen fur B. und J. (mehr)
bestehen, kann nicht argumentiert werden, dass weiterhin von zwel, sozusagen virtuellen
Gammen auszugehen sei. Mit dieser Begrindung kann ein Miteinbezug von

J. -Préparaten im Ausland nicht abgelehnt werden. Im Ubrigen hat das BAG die
geltend gemachte Differenzierung nach virtuell weiter bestehenden Gammen nicht
konsequent umgesetzt, zumal es dem Umstand, dass B. 5 mg im Jahr 1986
urspriinglich unter der Bezeichnung H. 5 mg und (erst) 1987 unter der fr

B. geltenden BAG-Dossier-Nummer [...] auf die Spezialitétenliste aufgenommen
wurde, nicht Rechnung getragen hat (vgl. BAG/7, 11-13). 8.2. Das BAG macht weiter
geltend, dass beim Auslandpreisvergleich primér auf Praparate abzustiitzen sei, welche den
gleichen Markennamen aufwiesen und vom gleichen Hersteller ssammten, und subsidiar auf
identi sche Préparate eines Lizenznehmers (vgl. Duplik S. 3). Diese Auslegung widerspricht
dem klaren Wortlaut von Ziffer 346 des SL-Handbuchs 2008, woraus sich ergibt, dass der
Markenname fir die Bestimmung eines V ergleichspréparats ohne Bedeutung ist. Der
gegenteiligen Argumentation des BAG kann nicht gefolgt werden. Sie wird im Ubrigen
auch vom BAG nicht konsegquent umgesetzt, zumal esin casu in vier Landern
Vergleichsprodukte mit anderen Markennamen zum Vergleich beigezogen hat. 8.3. Das
BAG fuhrt ferner aus, dass basierend auf der begrifflichen Unterscheidung zwischen

B. -und J. -Préparaten nur die auslandischen B. -Préparate zum
Vergleich mit dem schweizerischen B. beizuziehen seien. Da diese Unterscheidung
jedoch unbestrittenermassen auf einer rein firmeninternen terminol ogischen
Differenzierung beruht, ist nicht ersichtlich, wieso diese fir den ausserordentlichen
Preisvergleich relevant sein soll. Immerhin ist die firmeninterne Terminologie namentlich
fur die Gammenbildung auf der Spezialitdtenliste, auf welche sich insbesondere auch das
BAG beruft, ohne Relevanz und spiegelt sich darin nicht wieder. Eine andere
Betrachtungswei se wiirde dazu fiihren, dass die Unternehmen alleine durch firmeninterne
Terminologie Einwirkung auf den Auslandpreisvergleich nehmen konnten. 8.4. Das BAG
macht weiter geltend, dass die rechtsgleiche Behandlung im Rahmen der aktuellen
Preistiberprifung und im Vergleich zur Preistiberprifung 2007 nur gewéhrleistet werden
konne, wenn zwischen B. - und J. -Préparaten differenziert werde, wobeli
auch die Vereinbarung, welche das BAG betreffend die ausserordentliche Preistiberprifung
2009 mit der Pharmaindustrie abgeschlossen habe, zu beriicksichtigen sei. Soweit das BAG
geltend macht, dass es die frihere Praxis im Rahmen der aktuellen Preistiberprifung
konsequent umgesetzt habe und fur die BeschwerdefUhrerin keine Ausnahme machen diirfe,
verkennt sie, dass eine mogliche rechtsfehlerhafte Praxis in einem umstrittenen Einzelfall
keine widerrechtliche Gleichbehandlung zu Ungunsten der Betroffenen rechtfertigt.
Ausserdem kann von einer verbindlich rechtsgleichen Praxisim Vergleich zur
Preisiiberprifung 2007 schon deshalb keine Rede sein, well die beiden Preistiberprifungen
auf unterschiedlichen rechtlichen Grundlagen beruhen (fur die Preistiberprifung 2007 vgl.
AS 2007 3579, 4443 1f.) und unterschiedliche Landervergleichskérbe und Preisbandbreiten
zur Anwendung gelangten. Fir die vom BAG angefiihrte und von der Beschwerdefuhrerin
bestrittene V ereinbarung zwischen der Pharmaindustrie und dem BAG, in welcher die
Modalitéten fir die aktuelle Preistiberprifung verbindlich geregelt worden seien, hat das
BAG keinen Nachweis erbracht. Alleine daraus, dass diesbeztiglich Gesprache mit Industrie
und santésuisse stattgefunden hétten, und dass kein Verband gegen das vom BAG
vorgesehene V orgehen opponiert habe, kann nicht auf eine fir die Parteien verbindliche




Vereinbarung geschlossen werden. Auch hat das BAG in seinen Schreiben vom 23.
September 2009 und 22. Oktober 2009, in seiner am selben Tag im Internet aufgeschalteten
Information und im BAG-Kommentar 2009 keine solche Vereinbarung erwéahnt. Da
Bestand und Inhalt der geltend gemachten V ereinbarung nicht nachgewiesen wurden,
kommit dieser vorliegend keine Bedeutung zu. 8.5. Das BAG beruft sich weiter darauf, dass
die Beschwerdefuhrerin im Rahmen der Preistiberprifung 2007 die Zahlen fir die
auslandischen B. -Préparate (und nicht fur J. -Préparate) in die
Internet-Applikation eingegeben und damals nicht geltend gemacht habe, dassihres
Erachtens die auslandischen Preise fir J. -Préparate mitberticksichtigt werden
mussten. Ausserdem habe die Beschwerdefuhrerin auch fur die Preistiberprifung 2009 die
Angaben betreffend B. -Préparate (und nicht J. -Préparate) in die
Internet-Applikation eingegeben. Dieses damalige und aktuelle Verhalten misse sich die
Beschwerdefuhrerin entgegenhalten lassen. Die Beschwerdef Uhrerin bestétigt, fir den
Auslandpreisvergleich der Preistiberprifung 2007 nur auslandische B. -Préparate
berticksichtigt zu haben. Daausihrer Sicht bereits damit eine Preissenkung ausgeschl ossen
worden sei, was vom BAG nicht bestritten wird, habe sie keinen Anlass dafir gesehen, auf
die (noch) héheren J. -Preise hinzuweisen. Dabei habe sie nicht voraussehen
kdnnen, dass es im Jahr 2009 eine neue ausserordentliche Preistiberprifung geben und ihr
dann entgegengehalten wirde, nicht - sozusagen vorsorglich - auf die Thematik der
Mitberiicksichtigung von J. -Pré&paraten hingewiesen zu haben. Letzterem ist
zuzustimmen. Es besteht - entgegen dem Dafurhalten des BAG - auch keine Grundlage
dafur, die Beschwerdefuhrerin darauf zu behaften, dass sie anl&sslich der aktuellen
Preistiberprifung (lediglich) B. -Préparatepreise in die Internet-Applikation
eingegeben hat, zumal sie von der Moglichkeit Gebrauch gemacht hat, die sich
abzeichnende Prei ssenkung abzulehnen und Bemerkungen anzubringen (vgl. oben Bst.
B.aaf.). 8.6. Wiedas BAG zu Recht ausfuhrt, besteht die Zielsetzung der
ausserordentlichen Preistiberpriifung darin, Einsparungen fir die Krankenversicherer und
fur die Pramien zahlenden Versicherten zu erreichen. Den entsprechenden
Ubergangsbestimmungen ist aber nicht zu entnehmen, dass bei der Bestimmung des
auslandischen Vergleichspreises jeweilsin derjenigen Art und Weise vorzugehen ist, dass
ein moglichst tiefer Vergleichspreis resultiert. Die Ubergangsbestimmungen sind vielmehr
neutral formuliert, indem der Preisim jeweiligen Vergleichsland fir die
CH-Vergleichspackung zu ermitteln sai. Sie sehen auch nicht vor, fir den Vergleich auf den
gunstigsten |énderspezifischen Vergleichspreis abzustiitzen. Der Ausschluss der

J. -Préparate kann somit nicht damit begriindet werden, dass nur so der
anzustrebende moglichst tiefe Vergleichspreis erreicht werden kénne. Im Ubrigen ist das
B. -Préparat (D. ), auf welches das BAG fur Grossbritannien abgestellt hat,
fast doppelt so teuer wie das dortige J. -Préparat (1. ) (vgl. BAG/41). Der
konsegquente Ausschluss der J. -Préparate entsprache somit nicht in alen
Vergleichdandern der Ausrichtung am glnstigsten Preis. 8.7. Das BAG macht in der
Duplik geltend, zum Vergleich mit der CH-Vergleichspackung auf digjenigen Packungen
der Referenzlander abgestellt zu haben, die B. entsprachen und die gleiche Anzahl
von Tabletten (100 Tabletten) mit der gleichen Dosisstérke (5 mg) aufwiesen. Dies trifft
nicht zu. Vielmehr hat das BAG fur ein Land (Frankreich) auf eine Packung abgestellt, die
Tabletten mit der Dosisstérke 10 mg enthélt, und fir vier Lénder (Grossbritannien, die
Niederlande, Frankreich, und Osterreich) auf Packungen, die nicht 100 Tabletten, sondern
28, 30, 90 bzw. 50 Tabletten enthalten. VVon den sechs V ergleichspackungen enthalten auch



nur die Packungen aus Deutschland und Danemark den gleichen gesamten Wirkstoffinhalt
(500 mg; vgl. Tabelle obenin E. 6.3.2). 8.8. 8.8.1. Vor dem Hintergrund der besonderen
Ausgangslage (vgl. oben E. 7.3) vermag keines der vom BAG vorgebrachten Argumente
das aleinige Abstiitzen auf die B. -Préparate fUr die ausléandischen Vergleichspreise
und den Ausschluss der J. -Préparate vom Auslandpreisvergleich zu rechtfertigen.
Dasvom BAG gewahlte Vorgehen ist insbesondere nicht dazu geeignet, einen
Auslandpreisvergleich durchzufihren, der einem Vergleich mit jeweils einem einzigen dem
schweizerischen B. gleichen Arzneimittel pro Vergleichsland mdglichst nahe
kommt (vgl. oben E. 7.4). Somit hat sich das BAG vorliegend bei der Bestimmung der
auslandischen Vergleichspreise von unsachlichen Erwagungen leiten lassen, die dem
Zweck der ausserordentlichen Preistiberpriifung fremd sind, was einen
Ermessensmissbrauch darstellt (vgl. oben E. 3.1). 8.8.2. Esist daher ein neuer
Auslandpreisvergleich durchzufihren, der im Sinne der vorstehenden Erwégungen einem
(hypothetischen) Vergleich mit einem B. gleichen Arzneimittel pro Vergleichsland
madglichst nahe kommt und in sachgerechter Art und Weise den vorliegenden Umstanden
Rechnung trégt. Soweit notwendig, sind dazu weitere Abklarungen vorzunehmen. 8.8.3.
Die Beschwerde ist daher in dem Sinne gutzuheissen, dass die Verfiigung des BAG vom 26.
Januar 2010 insoweit aufgehoben wird, assie B. Lacktabl. 10 mg 100 Stk.,

B. Lacktabl. 10 mg 30 Stk., B. Lacktabl. 5 mg 100 Stk. und B.

Lacktabl. 5 mg 30 Stk. (Lauf-Nr. 5-8 der Verfligung) betrifft, und ist die Sache an die
Vorinstanz zuriickzuweisen, damit sie nach allfalligen Abkl&rungen im Sinne der
Erwégungen - unter Beachtung der von der Beschwerdef iihrerin beantragten
Berlicksichtigung der Bandbreite von 4 % - Uber diese Preissenkungen neu verfiige. Im
Ubrigen (vgl. oben E. 4) ist die Beschwerde abzuweisen. 9. Bei diesem Ausgang des
Verfahrens ertibrigt sich die Priifung der weiteren Rugen (betreffend Verletzung des
rechtlichen Gehdrs, Erlass néherer Vorschriften tber die Wirtschaftlichkeitsprifung sowie
zum Verfahren der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach den Artikeln 65d und 65e
KVV, drohende finanzielle Einbussen).

E. 10
Zu befinden bleibt noch tber die Verfahrenskosten und eine allfallige Parteientschadigung.

E.10.1

Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt gemass Art. 63 Abs. 1 und Abs. 3VwVG die
Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei. Eine Rickweisung gilt
praxisgemass als Obsiegen der beschwerdefiihrenden Partel (BGE 132V 215 E. 6).
Vorinstanzen werden keine Verfahrenskosten auferlegt (Art. 63 Abs. 2 VwVG). Die
Gerichtsgebuhr bemisst sich nach Umfang und Schwierigkeit der Streitsache, Art der
Prozessfuihrung und finanzieller Lage der Parteien (vgl. Art. 2 Abs. 1 des Reglements vom
21. Februar 2008 Uber die Kosten und Entschadigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht
[VGKE, SR 173.320.2], Art. 63 Abs. 4bis VWV G). Vorliegend obsiegt die
Beschwerdefihrerin zwar lediglich in Bezug auf 4 von 50 angefochtenen Preissenkungen.
Die 46 Preissenkungen, in Bezug auf welche auf die Beschwerde nicht eingetreten wird,
haben allerdings keinen proportional entsprechenden Mehraufwand generiert (vgl. oben E.
4.3). Unter diesen Umstanden sind der BeschwerdefUhrerin reduzierte Verfahrenskosten in
der Hohe von Fr. 1'000.- aufzuerlegen. Sie sind in diesem Umfang mit dem von der
Beschwerdefiihrerin geleisteten Kostenvorschuss von Fr. 4'000.- zu verrechnen. Im dartiber
hinausgehenden Betrag von Fr. 3'000.- ist ihr der Kostenvorschuss zuriickzuerstatten.



E.10.2

Die teilweise obsiegende, anwaltlich vertretene Beschwerdeflhrerin hat gemass Art. 64
Abs. 1 VwVG in Verbindung mit Art. 7 ff. VGKE Anspruch auf eine Parteientschadigung
zu Lasten der Vorinstanz. Die Parteientschadigung fur Beschwerdeverfahren vor dem
Bundesverwal tungsgericht umfasst die Kosten der Vertretung sowie allféllige weitere
Auslagen der Partei, wobel unnétiger Aufwand nicht entschadigt wird (vgl. Art. 8 VGKE).
Die Kosten der Vertretung umfassen insbesondere das Anwaltshonorar, die Auslagen
(namentlich die Kosten fir das Kopieren von Schriftstiicken, die Porti und die
Telefonspesen) sowie die Mehrwertsteuer fur diese Entschadigungen, soweit eine
Steuerpflicht besteht und die Mehrwertsteuer nicht bereits beriicksichtigt wurde (vgl. Art. 9
Abs. 1 VGKE). Das Anwaltshonorar wird nach dem notwendigen Zeitaufwand des
Vertreters oder der Vertreterin bemessen. Der Stundenansatz betragt fur Anwélte und
Anwaltinnen mindestens 200 und héchstens 400 Franken exkl. Mehrwertsteuer (vgl. Art. 10
Abs. 1 und 2 VGKE). Fir eine Parteientschadigung fir das vorinstanzliche Verfahren
besteht kein Raum, da gemass bundesgerichtlicher Rechtsprechung eine solcheim
erstinstanzlichen Verwaltungsverfahren uniblich ist und einer ausdriicklichen gesetzlichen
Grundlage bedarf (vgl. BGE 132 11 47 E. 5.2 mit weiteren Hinweisen sowie A. Moser/M.
Beusch/L. Kneubuhler, Prozessieren vor Bundesverwaltungsgericht, Basel 2008, Rz. 4.87,
S. 221 1.). Die von der Beschwerdefhrerin geltend gemachte Parteientschadigung von
insgesamt Fr. 20'381.25 ergibt sich aus der Eingabe vom 15. Mai 2012 und den drei damit
eingereichten Honorarrechnungen (act. 37, 37.1-3). Vorweg ist festzuhalten, dass der vor
Erlass der angefochtenen Verfligung vom 26. Januar 2010 aufgebrachte Zeitaufwand (3.1
Std./Partner) und die entsprechenden Auslagen fir die Parteientschadigung ausser Betracht
fallen. Es verbleibt ein geltend gemachter Zeitaufwand von 14.3 Std. (Partner) und 38.1 Std.
(Mitarbeiter). Zusétzlich werden eine Kleinspesenpauschal e von insgesamt Fr. 551.70 und
7.6 % Mehrwertsteuer in Rechnung gestellt. In Anbetracht dessen, dass die gewahiten
Stundenansétze innerhalb des von der VGK E gesteckten Rahmens hoch erscheinen, ist ihr -
unter Beriicksichtigung des Umfangs der Eingaben - fur den notwendigen Aufwand eine
reduzierte Partei entschadigung zu Lasten der Vorinstanz in der Hohe von Fr. 10'000.- (inkl.
Auslagen und Mehrwertsteuer) zuzusprechen. Als Bundesbehdrde hat das BAG keinen
Anspruch auf Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE), weshalb ihr trotz ihres teilweisen
Obsiegens keine Partei entschadigung auszurichten ist.
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