BVGer C-1308/2017 vom 7. August 2019

Bundesverwaltungsgericht, 2019-08-07, DE

Quelle: https://mcp.opencasel aw.ch/entscheid/bvger C-1308 2017
FR: TAF C-1308/2017 du 7 ao(t 2019

IT: TAF C-1308/2017 del 7 agosto 2019

Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.1

Das Bundesverwaltungsgericht ist zur Behandlung der vorliegenden Beschwerde zustandig
(Art. 31, 32 und 33 Bst. d VGG) und die Beschwerdeflhrerin ist als Adressatin der
angefochtenen Verfligung zur Erhebung der Beschwerde legitimiert (Art. 48 Abs. 1
VwVG). Das Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht richtet sich nach dem VwV G,
sofern das VGG nichts anderes vorsieht (Art. 37 VGG). Die Bestimmungen des ATSG (SR
830.1) sind vorliegend nicht anwendbar (vgl. Art. 1 Abs. 1 und 2 Bst. b KVG [SR 832.10]).
Nachdem der Kostenvorschuss fristgerecht geleistet wurde, ist auf die frist- und
formgerecht eingereichte Beschwerde vom 1. Mérz 2017 einzutreten (Art. 50 Abs. 1, 52, 63
Abs. 4 VWVG).

E.2

Ausgangspunkt und Anfechtungsobjekt der vorliegenden Streitigkeit bildete die Verfligung
des BAG vom 3. Februar 2017 (BAG-act. 14 sowie Beilage 2 zu BV Ger-act. 1), mit
welcher der Streichungsantrag der Beschwerdefthrerin bedingt (solange B. noch
im Handel ist) abgewiesen und das Prei serhtéhungsgesuch teilweise, namentlich im Umfang
von 10 %, gutgeheissen wurde. Gegen diese Verfligung hat die Beschwerdefihrerin
vorliegend mit Eingabe vom 1. Mérz 2017 Beschwerde erhoben (vgl. BV Ger-act. 1). Das
BAG hat daraufhin die angefochtene Verfligung vom 3. Februar 2017 pendente lite durch
die Wiedererwagungsverfiigung vom 29. Mérz 2017 ersetzt und dabei insbesondere den
Streichungsantrag abgewiesen (BV Ger-act. 7). Diese Wiedererwéagungsverfliigung vom 29.
Mérz 2017 hat die Vorinstanz, wiederum pendente lite, durch die
Wiedererwagungsverfiigung vom 10. Juli 2017 ersetzt (BV Ger-act. 15).

E.21

Erlasst die Verwaltung pendente lite eine Wiedererwéagungsverfiigung im Sinne von Art. 58
Abs. 1 VWVG, so tritt diese an die Stelle der friheren Verfligung (Andrea Pfleiderer, in:
Waldmann/Weissenberger [Hrsg.], Praxiskommentar zum Bundesgesetz Uber das
Verwaltungsverfahren, 2. Aufl., Zirich/Basel/Genf 2016, N 44 zu Art. 58). Sofern diese
neue Verfiigung die Begehren der beschwerdefiihrenden Person nur teilweise erfiillt, ist
eine Abschreibung infolge Gegenstandsl osigkeit unzulassig und die neue Verfligung gilt als
mitangefochten im fortzusetzenden Verfahren (vgl. dazu August Mé&chler, in:
Auer/Miller/Schindler [Hrsg.], Kommentar zum Bundesgesetz Uber das
Verwaltungsverfahren, Zirich/St. Gallen 2019, N 20 zu Art. 58; Pfleiderer, a.a.O., N 52 zu
Art. 58). Eine wéahrend des V ernehmlassungsverfahrens durch die Vorinstanz



vorgenommene blosse Auswechslung oder Anderung der Begriindung (Motive) vermag die
urspriinglich angefochtene Verfligung von vornherein nicht zu ersetzen
(Moser/Beusch/Kneubtihler, Prozessieren vor dem Bundesverwaltungsgericht, 2. Aufl.
2013, Rz. 3.46).

E.22

Mit erster Wiederwagungsverfigung vom 29. Marz 2017 hat die Vorinstanz die
angefochtene Verfligung vom 3. Februar 2017 zwar pendente lite in Wiedererwagung
gezogen, jedoch inhaltlich nicht abgeandert, sondern lediglich die in der angefochtenen
Verfigung vom 3. Februar 2017 fehlenden Textfragmente der Begriindung erganzt und das
Dispositiv zugunsten der BeschwerdefUhrerin dahingehend erweitert, a's der Beschwerde
die aufschiebende Wirkung entzogen wurde, so dass zumindest die vom BAG im Umfang
von 10 % akzeptierte Preiserhéhung fir B. sofort umgesetzt werden kann. Insofern
und insoweit vermochte die erste Wiedererwagungsverfigung vom 29. Mérz 2017 die
angefochtene Verfligung vom 3. Februar 2017 nicht zu ersetzen. Allerdings hat die
Vorinstanz mit der zweiten Wiedererwagungsverfiigung vom 10. Juli 2017 aufgrund der
Vorbringen der Beschwerdefihrerin vom 1. Mérz 2017 und vom 5. Mai 2017 die
Wirtschaftlichkeit von B. unter alleiniger Anwendung einesAPV - ein TQV istin
casu mangels Therapiealternativen unbestritten nicht moglich - erneut evaluiert und
aufgrund dessen Ergebnisse der beantragten Preiserhdhung um 24 % vol lsténdig
entsprochen und den Preis fur die B. auf Fr. (...) festgesetzt; dlerdings hat siedie
gewahrte Preiserhdhung gleichzeitig mit einer Befristung bis zum 31. Juli 2019 versehen
(vgl. Dispositiv-Ziffer 3 der Wiedererwdgungsverfiigung vom 10. Juli 2017). Mit
Stellungnahme vom 24. Juli 2017 teilte die Beschwerdefiihrerin entsprechend mit, dass mit
Wiedererwagungsverfigung vom 10. Juli 2017 dem Hauptbegehren ihrer Beschwerde zwar
entsprochen worden sei, jedoch kdnne sie die gleichzeitig bis zum 31. Juli 2019 verflgte
Befristung der Preiserhéhung nicht akzeptieren. Sie verlange, dass die Preiserhhung
unbefristet gewahrt werde (vgl. BV Ger-act. 19). Aufgrund des Dargelegten ist festzustellen,
dass die Hohe des Preises fur B. nicht mehr umstritten ist, so dass die Beschwerde
vom 1. Mérz 2017 insofern als gegenstandslos geworden abzuschreiben ist, als sie sich
gegen die nicht im vollen Umfang gewahrte Preiserhdhung gerichtet hat. Hingegen ist
strittig und bleibt zu prifen, ob die Vorinstanz die im beantragten Umfang gewéahrte
Preiserhohung von Fr. (...) auf Fr. (...) mit einer Befristung bis zum 31. Juli 2019 versehen
durfte (vgl. Dispositiv-Ziffer 3 der Wiedererwagungsverfigung vom 10. Juli 2017).

E.31

Mit Beschwerde an das Bundesverwaltungsgericht kann gemass Art. 49 VwV G gertgt
werden, die angefochtene Verfligung verletze Bundesrecht, unter Einschluss des
Missbrauchs oder der Uberschreitung des Ermessens (Bst. a), beruhe auf einer unrichtigen
oder unvollsténdigen Feststellung des rechtserheblichen Sachverhalts (Bst. b) oder sei
unangemessen (Bst. c).

E.3.2

Eine Verletzung von Bundesrecht liegt vor, wenn eine Norm fehlerhaft konkretisiert wird,
aber auch, wenn eine Norm zu Unrecht nicht angewendet wird oder wenn eine falsche oder
ungultige Norm zur Anwendung gelangt (fal sche Ermittlung des massgeblichen Rechts).
Bei der Rige, es sei eine unguiltige Norm angewendet worden, stellt sich die Frage nach
einer vorfrageweisen Prufung der Norm auf ihre Vereinbarkeit mit hGherrangigem Recht.



Als Grundsatz gilt, dass die Beschwerdeinstanz Verordnungen auf ihre Ubereinstimmung
mit Gesetzes-, Staatsvertrags- und Verfassungsrecht hin prifen kann und muss (vgl. hierzu
Benjamin Schindler, in: Auer/Muller/Schindler [Hrsg.], Kommentar zum Bundesgesetz
Uber das Verwaltungsverfahren [VwV G|, Zirich/St. Gallen 2019, Rz. 24 zu Art. 49).

E.321

Ein Ermessensmissbrauch ist gegeben, wenn die entscheidende Stelle zwar im Rahmen des
ihr eingerdaumten Ermessens bleibt, sich aber von unsachlichen, dem Zweck der
massgebenden V orschriften fremden Erwagungen leiten |asst oder allgemeine
Rechtsprinzipien, wie das Verbot der Willkir, der rechtsungleichen Behandlung, das Gebot
von Treu und Glauben oder den Grundsatz der Verhdtnismassigkeit 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, aa.O., Rz. 26 zu Art. 49).

E.3.22

Nach der Rechtsprechung hat auch eine Rechtsmittelbehérde, der die volle Kognition
zusteht, in Ermessensfragen einen Entscheidungsspielraum der Vorinstanz zu respektieren.
Sie hat elne unangemessene Entscheidung zu korrigieren, kann aber der Vorinstanz die
Wahl unter mehreren angemessenen Ldsungen Uberlassen (BGE 133 11 35 E. 3). Das
Bundesverwaltungsgericht hat daher nur den Entscheid der unteren Instanz zu Uberprifen,
sich jedoch nicht an deren Stelle zu setzen (vgl. BGE 126 V 75 E. 6). Insbesondere dann,
wenn die Ermessensausiibung, die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe oder die
Sachverhaltswiirdigung 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).

E.3.23

In Bezug auf die Umsetzung der Bestimmungen betreffend die Spezialitétenliste haben
Gesetz- und Verordnungsgeber dem BAG als rechtsanwendender Behorde einen
erheblichen Beurteilungsspielraum zugestanden, den esin rechtmassiger, insbesondere
verhaltnismassiger, rechtsgleicher und willkurfreier Weise zu nutzen hat (vgl. BVGE
2010/22 E. 4.4). Zur Sicherstellung einer rechtmassigen Praxis hat das BAG das Handbuch
betreffend die Spezialitétenliste (im Folgenden: SL-Handbuch, abrufbar unter
http://www.bag.admin.ch > Versicherungen > Krankenversicherung > Bezeichnung der
Leistungen > Antragsprozesse > Antragsprozesse Arzneimittel > Handbuch betreffend
Speziaitétenliste, zuletzt besucht am 9. Juli 2019) erlassen, bel dem essich um eine
Verwaltungsverordnung handelt, al'so um eine generalisierte Dienstanweisung, welche der
Gewaéhrleistung einer einheitlichen, verhédltnisméssigen Verwaltungspraxis und der
Sicherstellung der willkirfreien und rechtsgleichen Behandlung dient (vgl. etwa René
Rhinow/Heinrich Koller/Christina Kiss, 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 miissen in jedem Fall durch ausreichende rechtssatzmassige
Regelungen gedeckt sein. Sie sind zwar nicht as unmittelbar anwendbare Rechtssétze zu
qualifizieren, kdnnen 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). Sie binden aber den Richter nicht
(vgl. BGE 122V 249 E. 3d).

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 (BV GE 2009/61 E. 6.1, BVGE 2007/41 E. 2 mit
Hinweisen; vgl. dazu auch Fritz Gygi, Bundesverwaltungsrechtspflege, 2. Aufl. 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 134V 315E. 1.2; 130V 329 E. 2.3; vgl. auch BGE 142 V 26 E. 3.2).
Massgebend sind vorliegend die im Zeitpunkt der Wiedererwagungsverfiigung, also am 10.
Juli 2017 geltenden materiellen Bestimmungen (vgl. Urtell des BV Ger C-5912/2013 vom
30. April 2015 [nicht in BV GE 2015/51 publizierte] E. 2.3). Dazu gehéren einerseits
namentlich das KVG (SR 832.10; in der ab 15. April 2017 glltigen Fassung [AS 2017
2201]), die KVV (SR 832.102; in der ab 1. Juli 2017 gultigen Fassung [AS 2016 4927]) und
dieKLV (SR 832.112.31; in der ab 1. Juli 2017 gultigen Fassung [AS 2016 49 33]).

E.41

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tbernimmt 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 Zweckméssigkeit und
die Wirtschaftlichkeit der Leistungen periodisch Gberprift.

E.4.2

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 ginstigen Kosten erreicht wird (Art. 43 Abs. 1, 4 und 6 KVG).

E.43

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 Spezialitaten und
konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitétenliste). Diese hat auch die mit den
Original préparaten austauschbaren preisginstigeren 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 (vgl. BGE 139V 375 E. 4.2 mit Hinweisen).



E. 44

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

E.45

Die Spezialitétenliste enthalt 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 (FAP) und dem
Vertriebsanteil (Art. 67 Abs. 1bisKVV).

E.4.6

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

E. 4.7

Einin der Speziditétenliste aufgeftihrtes Arzneimittel wird geméss Art. 68 Abs. 1 KVV
gestrichen, wenn es nicht mehr alle Aufnahmebedingungen erfillt (Bst. @), der in der
jeweils geltenden Liste enthaltene Preis ohne Zustimmung des BAG erhoht wird (Bst. b),
die Inhaberin der Zulassung fur ein Originalpraparat die gemass Art. 65 Abs. 5 KVV
verflgten Auflagen und Bedingungen nicht erfillt (Bst. c), die Zulassungsinhaberin des
Arzneimittels direkt oder indirekt Publikumswerbung daflr betreibt (Bst. d), die Gebihren
oder Kosten nach Art. 70b KVV nicht rechtzeitig entrichtet werden (Bst. €), die
Zulassungsinhaberin sich weigert, die fir die Uberpriifung nach den Artikeln 65d-65g
notwendigen Unterlagen einzureichen (Bst. f) oder die Zulassungsinhaberin sich weigert,
erzielte Mehreinnahmen nach Artikel 67a zuriickzuerstatten (Bst. g).

E.48

Das BAG kann ein vom Institut zugel assenes Arzneimittel oder eine vom Institut
zugelassene Indikation eines Arzneimittel s auch ohne Gesuch der Zulassungsinhaberin oder
gegen deren Antrag in die Spezialitétenliste aufnehmen oder darin belassen, sofern das
Arzneimittel oder die Indikation fur die medizinische Versorgung von grosser Bedeutung
ist. Eslegt den Preisfest (Art. 70 KVV).

E.4.9

DasBAG st laut Art. 67 Abs. 2 KVV zustandig fur die Bewilligung einer Erhéhung der in
der Spezidlitatenliste festgesetzten Preise. Die Erteilung der Bewilligung setzt voraus, dass
das Arzneimittel die Aufnahmebedingungen (Art. 65 KVV i.V.m. Art. 36 Abs. 1 KLV; vgl.
E. 4.6 hiervor) noch erflllt (Art. 67 Abs. 2 Bst. aKVV) und seit der Aufnahme oder der
letzten Preiserhohung mindestens zwel Jahre verstrichen sind (Art. 67 Abs. 2 lit. b KVV).
Die Begriffe der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit sowie der Wirtschaftlichkeit werden in
den Art. 32 ff. KLV néher umschrieben (vgl. auch Thomas Géchter/Arlette Meienberger,



Rechtsgutachten vom 8. Februar 2013 zuhanden der Parlamentarischen
Verwaltungskontrolle zur Evaluation der Zulassung und Uberprifung von Medikamenten
in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung, S. 28 Rz. 32, www.parlament.ch >
Organe > Kommissionen > Parlamentarische V erwaltungskontrolle > Publikationen >
Eval uationsberichte der PVK ab 1995 > Evaluation der Zulassung und Uberpriifung von
Medikamenten in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung > Materialien PVK,
zuletzt besucht am 9. Juli 2019, [im Folgenden:] Gutachten Géchter/M e enberger).

E.5

Nicht strittig ist, dass fur das per (...) in die SL aufgenommene Arzneimittel B.

nach wie vor eine gultige Zulassung des Schwei zerischen Heilmittelinstituts (Swissmedic)
vorliegt (vgl. dazu Liste der zugel assenen Humanarznei mittel, abrufbar unter
www.swissmedic.ch > Services und Listen > Listen und Verzeichnisse, zuletzt besucht am
9. Juli 2019) und die Zulassungsvoraussetzungen der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit
noch erfiillt sind. Im Welteren ist unbestritten, dass die letzte Preiserhdhung von B.

im Jahre 2008 erfolgte (vgl. dazu insb. act. 2 S. 2 und act. 3 S. 10), so dass die fir die
Behandlung des Prei serhbhungsgesuchs erforderliche V oraussetzung der Zweijahresfrist
geméss Art. 67 Abs. 2 lit. b KVV erfillt ist. Schliesslich ist nunmehr - wie bereits einleitend
festgestellt (vgl. E. 2 hiervor) - auch die Hohe des Preises fir B. , mithin die
Wirtschaftlichkeit des Praparats nicht mehr umstritten. Dabei ist nicht zu beanstanden, dass
die Vorinstanz bel der erneuten Prifung der Wirtschaftlichkeit lediglich einen APV
durchgefuhrt hat, gibt es doch fur B. unbestritten keine Therapiealternative (zur
Pflicht zur grundsétzlich umfassenden Wirtschaftlichkeitsprifung mittels
Auslandpreisvergleich [fortan: APV] und TQV grundlegend: BGE 142V 26 E. 5.2.2 und
5.2.3; vgl. auch BGE 143 V 396 E. 3 mit Hinweis auf BGE 142 V 368 E. 5.3 und BGE 142
V 488 E. 8.2infine; BVGE 2015/51). Vorliegend ist lediglich die mit der im vollen
Umfang gewahrten Preiserhthung verbundene Befristung derselben bis zum 31. Juli 2019
noch strittig. Daher ist im Folgenden zu prifen, ob die Vorinstanz die Preiserhéhung mit
einer solchen Befristung versehen durfte.

E.51

Bei der Befristung handelt es sich - wie bei einer Auflage oder einer Bedingung - um eine
sogenannte Nebenbestimmung. Nebenbestimmungen konkretisieren die mit einer
Verfugung festgel egten Rechte und Pflichten; sie dienen dazu, die durch eine Verfligung
begrindeten verwal tungsrechtlichen Pflichten und Rechte entsprechend den konkreten
Umstéanden auszugestalten, um den Besonderheiten des Einzelfalles besser gerecht zu
werden (Hafelin/Muller/Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, 7. Aufl. 2016, Rz. 906
ff.). Unter der Befristung einer Verfligung ist die zeitliche Begrenzung ihrer Geltung oder
Rechtswirksamkeit zu verstehen. Bel der Befristung tritt im Gegensatz zu einer Bedingung
das die Rechtswirksamkeit der Verfligung begrenzende Ereignis mit Sicherheit ein (vgl.
Hafelin/MUller/Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, 7. Aufl. 2016, S. 203 Rz. 908 ff.).

E.5.2

Das Gesetzméssigkeitsprinzip gilt auch fir Nebenbestimmungen. Diese brauchen jedoch
nicht ausdriicklich in einem Rechtssatz vorgesehen zu sein; wo eine solche ausdriickliche
Grundlage fehlt, kann die Zul&ssigkeit der Nebenbestimmung aus dem mit dem Gesetz
verfolgten Zweck, aus einem mit der Hauptanordnung zusammenhangenden offentlichen
Interesse hervorgehen. Sachfremde Nebenbestimmungen sind aber unzuldssig (vgl.



Hafelin/Mller/Uhlmann, a.a.O., Rz. 926; Fritz Gygi, Verwaltungsrecht, 1986, S. 292 1.).
Nebst der Einhaltung des Gesetzméassi gkei tsprinzips missen Nebenbestimmungen auch mit
dem Grundsatz der Verhdtnismassigkeit vereinbar sein. Das heisst, sie missen die

V oraussetzungen der Eignung, der Erforderlichkeit und der Verhaltnisméssigkeit zwischen
Zweck und Wirkung des Eingriffs erfillen (vgl. BGE 138V 310 E. 5.2;
Hafelin/Muller/Uhlmann, a.a.O., Rz. 929). Mit Nebenbestimmungen werden die
rechtmassige Ausilibung eines eingerdumten Rechts oder einer Bewilligung oder die
zweckkonforme Verwendung von staatlichen Leistungen sichergestellt (vgl. BGE 138 V
310E. 5.2,1311 166 E. 4.4). Aufgrund desihr eingerdumten weiten Beurteilungs- und
Entscheidungsspielraums sind dabei strenge Anforderungen an eine nachvollziehbare
Begrindung zu stellen (vgl. BGE 1291 232 E. 3.3; BVGE 2011/47 E. 7.4).

E.53

BisEnde Mai 2015 war in Art. 65 KVV lediglich geregelt, dass das BAG geméss Abs. 5 die
Moglichkeit hat, die Aufnahme eines Arzneimittels mit Bedingungen und Auflagen zu
verbinden. Die Moglichkeit einer Befristung war hingegen nicht explizit erwahnt. Doch die
Rechtsprechung erachtete eine befristete Aufnahme im Hinblick auf weiterfihrende
Abkléarungen auch ohne eine explizite Regelung grundsétzlich als zuldssig (vgl. BGE 142 V
488 E. 5.2 mit Hinweisauf BGE 137 V 295 E. 6.1.2.1; vgl. auch Gutachten
Géachter/Meienberger S. 41 Rz. 68, FN 153, S. 45 Rz. 85). Seit der ab 1. Juni 2015
geltenden, revidierten Fassung von Art. 65 Abs. 5 Bst. aKVV (AS 2015 1255) wird in
Umsetzung von Art. 33 Abs. 3 KVG und der bisherigen Praxis nun explizit festgehalten,
dass ein Arzneimittel befristet in die SL aufgenommen werden kann (vgl. dazu
BAG-Kommentar zur Anderung der KVV/KLV per 1. Juni 2015, S. 12 und 14; vgl. auch
Gebhard Eugster, Die obligatorische Krankenpflegeversicherung, in: Soziale Sicherheit,
SBVR Bd. X1V, 3. Aufl. 2016, S. 623 Rz. 706).

E.53.1

Aufgrund des soeben Dargelegten darf die Vorinstanz ihre Verfigungen mit
Nebenbestimmungen versehen, sofern sie sich dabei an die Schranken der Gesetzmassigkeit
und die Verhadtnismassigkeit hédlt. Wie bereits ausgefihrt, nennt Art. 65 Abs. 5 Bst. aKVV,
welcher auch fiir Uberprifungen von Preiserhéhungsgesuchen gilt (vgl. dazu Ausfiihrungen
im BAG-Kommentar zur Anderung der KVV/KLV per 1. Mé&rz 2017, geméss welchen Art.
65 KV die Aufnahmebedingungen in allgemeiner und genereller Weise fur alle
Uberpriifungen der Arzneimittel der SL normiert, aa.0., S. 9 Ziff. 1.2), explizit die
Moglichkeit der befristeten Aufnahme im Hinblick auf eine weiterfiihrende Abklérung
hinsichtlich Wirksamkeit, Zweckmassigkeit oder Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels.
Insofern kann sie auch eine Preisfestsetzung im Rahmen eines Prei serhdhungsgesuchs mit
einer Befristung versehen, wenn nachvollziehbare und sachgerechte Griinde daf Grsprechen.
Allerdings nennt die Vorinstanz keine nachvollziehbaren Griinde, welche die vorliegend
verflgte Befristung der Preiserhéhung in nachvollziehbarer Weise zu rechtfertigen
vermdgen. Insbesondere das Vorbringen der V orinstanz, wonach Nebenbestimmungen dem
Verhaltnismassigkeitsprinzip dienten, falls eine Bewilligung verweigert werden konnte,
wenn sie ohne Auflagen und Bedingungen erlassen werden misste, erweist sich in casu al's
widersprichlich. Denn vorliegend ergibt sich aus den Akten, dass die Wirksamkeit und
Zweckmassigkeit des seit dem (...) in der SL aufgefihrten Arzneimittels B.

Uberhaupt nicht umstritten war und nach erfolgter Neuevaluation der Wirtschaftlichkeit
nunmehr auch der Preisvon Fr. (...) von der Vorinstanz als wirtschaftlich erachtet wird. Die



Vorinstanz fuhrt jedenfalls nicht aus, dass bezliglich der WZW-KTriterien gewisse
Unsicherheiten bestiinden, welche weiterfiihrender Abklarungen bedirften und deshalb die
Preiserhthung vorderhand nur befristet gewahrt werden kdnne. Auch nennt sie keine
Grinde, dass die Preiserhthung ohne Befristung verweigert werden musste. Im Gegenteil.
Die Vorinstanz hat im Rahmen der zwischenzeitlich erfolgten periodischen dreijahrlichen
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen im Jahre 2018 ohne irgendwelche Vorbehalte klar
bestétigt, dass B. weiterhin samtliche Aufnahmebedingungen in die SL erfullt,
mithin der Preisvon Fr. (...) wirtschaftlich ist (vgl. Mitteilung vom 19. Oktober 2018
[BVGer-act. 33 Beilage 1 Ziff. 3 «Schlussfolgerungen»]).

E.53.2

Auch das zweite Argument der V orinstanz, wonach sie derzeit die Einfuhrung eines
aternativen Vergutungsmodells fir die G. -Behandlung prufe, namentlich ob
Anhang 1 der KLV dahingehend angepasst werden soll, dass die Vergitung der

G. -Behandlung (kunftig) Uber einen Pauschaltarif erfolgen soll, vermag nicht zu
Uberzeugen bzw. erweist sich nicht als nachvollziehbar. Denn bereits heute ist im Anhang 1
zur KLV die Moglichkeit fr eine pauschale Verglitung von G. -Behandlungen
vorgesehen (vgl. Anhang 1 der KLV [...]) und eine solche zumindest im Kanton X.
zwischen den betroffenen Tragerschaften und den Versicherern im entsprechenden
Tarifvertrag vereinbart (vgl. Art. 6 des Tarifvertrags|...]; Beilage zu BV Ger-act. 25). Doch
selbst wenn die Moglichkeit einer pauschalen Vergitung im Anhang der KLV noch nicht
vorgesehen ware, erwiese sich diese Begrtiindung fir die Befristung mit Blick auf die
zweckkonforme Umsetzung des gesetzgeberischen Ziels einer qualitativ hochstehenden und
zweckmassigen gesundheitlichen Versorgung zu maglichst guinstigen Kosten (vgl. BGE
143V 396 E. 5.3.3) als sachfremd und unverhaltnismassig. Denn bel einer Prifung
betreffend die Einfihrung eines aternativen Vergitungsmodellsist offen, ob Uberhaupt ein
aternatives Vergutungssystem eingeftihrt wird. Die Prifung soll jaerst die Frage klaren, ob
Uberhaupt ein alternatives Vergutungsmodell zur Verfolgung des Gesetzeszweckes - wobel
Im Zusammenhang mit der G. -Behandlung auch die sozial politischen Ziele zu
berlicksichtigen sind (...) - besser geeignet ist as das geltende System. Im Zusammenhang
mit dem Gesetzeszweck ist darauf hinzuweisen, dass die Vorinstanz selbst zur Begrindung
der Verweigerung des Streichungsantrags die erhebliche Bedeutung von B. far die
medizinische Versorgung im Rahmen der G. -Behandlung und das grosse
offentliche Interesse an dessen Verbleib in der SL hervorgehoben hat. Esist das einzige
Produkt fur die G. -Behandlung - gibt es doch unbestritten keine
Therapiealternativen - und weist dementsprechend nur ein geringes Marktvolumen auf.
Insofern besteht eln gewisses Risiko eines V ersorgungsengpasses, wenn regulatorische und
wirtschaftliche Rahmenbedingungen fur die Herstellerfirmen nicht mehr stimmen, mithin
bel Erlass von sachfremden Bestimmungen (vgl. dazu insbesondere S. 23 Ziff. 3.4.6 des
Berichts des Bundesrats vom 20. Januar 2016 zum Postulat Heim [12.3426], in welchem
explizit im Zusammenhang mit "Nischenprodukten” wie B. auf das ernsthafte
Risiko hingewiesen wird, dass sich Firmen aufgrund wirtschaftlicher Faktoren
zurtickziehen konnten; abrufbar unter www.bag.admin.ch > Medizin & Forschung >
Medikamente & Medizinprodukte > Sicherheit in der Arzneimittel versorgung, zuletzt
besucht am 18. Juli 2019). In Bezug auf "Nischenprodukte” hat das Bundesgericht
ausserdem festgehalten, dass sich eingedenk des gesetzgeberischen Zieles der
Gewadhrleistung der Versorgungssicherheit von umsatzschwachen Arzneimitteln und der
Befirchtung, dass diese mangels Rentabilitdt vom Markt genommen werden konnten, ein



etwas hoherer Preis rechtfertigen kann (vgl. dazu BGE 144V 20 E. 6.2). Zudem ist - wie
die Beschwerdefuhrerin zutreffend ausfihrt - in casu eine Befristung des nunmehr
unbestrittenen und auf Fr. (...) erhthten Preises auch nicht erforderlich. Denn von Gesetzes
wegen ist einerseits eine (ordentliche) periodische dreijahrliche Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen vorgesehen (vgl. Art. 32 Abs. 2 KVG und Art. 65d KVV). Wie
bereits erwahnt (vgl. E. 5.3.1 hiervor), fand zwischenzeitlich eine solche Uberpriifung von
B. im Jahre 2018 statt und der Preisvon Fr. (...) wurde dabei vorbehaltlos als
wirtschaftlich erachtet. Andererseits kann die Vorinstanz auch jederzeit Gberpriifen, ob die
Aufnahmebedingungen eines Arzneimittels noch erfillt sind (vgl. Art. 66aKVV). Die
Nebenbestimmung erweist sich daher als unzul&ssig.

E.6

Mit Blick auf das soeben Dargelegte ist zusammenfassend festzuhalten, dass diein Ziff. 3
Dispositiv der Wiedererwagungsverfigung vom 10. Juli 2017 statuierte Nebenbestimmung,
d.h. die Befristung der Preiserhdhung, unzuléssig ist. Die Beschwerde, die sich einzig noch
gegen diese Befristung richtet (vgl. die Eingabe der Beschwerdefuhrerin vom 21. Juni 2019
S. 1 mit Hinweis auf die Eingaben von Juli und September 2017), ist, soweit sie nicht als
gegenstandsl os geworden abzuschreiben ist, daher gutzuheissen und die Dispositiv-Ziffer 3
der Wiedererwégungsverfiigung vom 10. Juli 2017 aufzuheben und durch folgende
Anordnung zu ersetzen: "3.Der Fabrikabgabepreis von B. wird per (...) 2017 wie
folgtin der SL aufgefuhrt: (...) zu Fr. (...)."

E.7

Festzuhalten bleibt, dass das BAG einer allfélligen Beschwerde gegen die
Wiedererwagungsverfiigung vom 10. Juli 2017 die aufschiebende Wirkung entzogen hat, so
dass B. seit dem (...) 2017, d.h. bereits wahrend des vorliegenden
Beschwerdeverfahrens zum urspriinglich beantragten Preisvon Fr. (...) auf der SL
aufgefuhrt ist (vgl. Bulletin des BAG Ausgabe [...]). Dieser Preis wurde im Rahmen der im
Jahr 2018 erfolgten dreijahrlichen Uberpriifung von der Vorinstanz mit Mitteilung vom 19.
Oktober 2018 weiterhin als wirtschaftlich bestétigt (BV Ger-act. 33 Beilage 1). Mit
Informationsschreiben vom 29. Mai 2019 hat die Vorinstanz zudem mitgeteilt, dass

B. bis zum Abschluss des Beschwerdeverfahrens zum aktuellen Preis, d.h. Fr. (...)
(val. www.speziditétenliste.ch, zuletzt besucht am 9. Juli 2019), auf der SL gelistet werde.
Die mit Wiedererwagungsverfiigung vom 10. Juli 2017 verfigte Befristung der
Preiserhthung wurde weder im Bulletin des BAG (vgl. [...]) nhoch in der Speziditétenliste

veroffentlicht, so dass bezliglich Publikation des SL-Preises von B. - soweit
ersichtlich - keine weiteren Massnahmen angezeigt sind.

E.8

Zu befinden bleibt Gber die Verfahrenskosten und eine allféllige Parteientschadigung.
E.81

Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt geméss Art. 63 Abs. 1 und Abs. 3VwVG die
Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei. Entsprechend dem Ausgang des
Verfahrens sind der Beschwerdefiihrerin keine Verfahrenskosten aufzuerlegen. Der
geleistete Kostenvorschuss von Fr. 5'000.- ist ihr nach Eintritt der Rechtskraft des
vorliegenden Urteils zurtickzuerstatten. V orinstanzen werden keine V erfahrenskosten
auferlegt (Art. 63 Abs. 2VwWVG).



E.82

Der obsiegenden, nicht anwaltlich vertretenen BeschwerdefUhrerin, welche in eigener
Angelegenheit prozessiert, sind keine unverhaltnismassig hohen Kosten respektive kein
unverhaltnismassig hoher Aufwand entstanden, weshalb ihr keine Parteientschadigung
zuzusprechen ist (vgl. Art. 64 Abs. 1 VWV G i.V.m. Art. 7 Abs. 1 und 4 des Reglements
vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten und Entschadigungen vor dem
Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2]; Philippe Weissenberger/Astrid Hirzel
in: Waldmann/Weissenberger [Hrsg.], Praxiskommentar Verwaltungsverfahrensgesetz, 2.
Aufl., Zirich/Basel/Genf 2016, Rz. 5 zu Art. 7 VGKE mit Hinweisen).
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