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Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.1

Das Bundesverwaltungsgericht ist zur Behandlung der vorliegenden Be- schwerde
zustandig (Art. 31, 32 und 33 Bst. d VGG). Die Beschwerdefiih- rerin hat am
vorinstanzlichen Verfahren tellgenommen, ist als Adressatin durch die angefochtene
Verfligung besonders bertihrt und hat an deren Aufhebung beziehungswelse Abéanderung
ein schutzwirdiges Interesse, weshalb sie beschwerdelegitimiert ist (Art. 48 Abs. 1
VwVG). Dadie Be- schwerde im Ubrigen frist- und formgerecht (Art. 50 Abs. 1 und Art.
52 Abs. 1 VWVG) eingereicht und der Kostenvorschuss rechtzeitig geleistet wurde (Art. 63
Abs. 4 VWV G), ist auf die Beschwerde einzutreten.

E.2

Anfechtungsobjekt und damit Begrenzung des Streitgegenstandes des vorliegenden
Beschwerdeverfahrens (vgl. BGE 131V 164 E. 2.1) bildet die Verfligung der Vorinstanz
vom 4. April 2022, mit welcher im Rahmen der
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B. per 1. Juni 2022 gesenkt wurde (Senkungssatz FAP auf der umsatzstéarksten
Packung: [...]). Prozessthema bildet die angeordnete Preissenkung.
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 Ent- scheids beanstanden (Art. 49 VwWVG).

E.32

Nach der Rechtsprechung hat auch eine Rechtsmittelbehdrde, der volle Kognition zusteht,
in Ermessensfragen einen Entscheidungsspiel- raum der Vorinstanz zu respektieren. Sie hat
eine unangemessene Ent- scheidung zu korrigieren, kann aber der Vorinstanz die Wahl
unter mehre- ren angemessenen L 6sungen Uberlassen (BGE 133 11 35 E. 3). Das Bun-
desverwaltungsgericht 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 hochste- hende, spezialisierte technische, wissenschaftliche oder
wirtschaftliche Kenntnisse erfordert, ist eine Zuriickhaltung des Gerichts bei der Uberprii-
fung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl. BGE 13511 296 E. 4.4.3; 13311 35E. 3;



128V 159 E. 3b/cc). In Bezug auf die Umsetzung der Bestimmungen betreffend die
Spezialitatenliste haben Gesetz- und Verord- nungsgeber dem BAG al's rechtsanwendender
Behorde einen erheblichen Beurteilungsspielraum zugestanden, den es in rechtmaéssiger,
insbeson- dere verhdtnismassiger, rechtsgleicher und willkirfreier Weise zu nutzen hat
(vgl. BVGE 2010/22 E. 4.4).

E.33

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich dig enigen materiell-rechtlichen Rechtssétze
massgebend, die bel der Erfillung des zu Rechtsfolgen fiih- renden Sachverhalts Geltung
haben (BGE 141V 657 E. 3.5.1; 130V 445 E. 1.2.1). Massgebend sind vorliegend dieim
Zeitpunkt der Verfligung, also am 4. April 2022, geltenden materiellen Bestimmungen (vgl.
Urtell des BV Ger C-2916/2022 vom 13. Dezember 2024 E. 2.4 m.H.). Dazu gehoren neben
dem Bundesgesetz vom 18. Mérz 1994 Uiber die Krankenversiche- rung (KVG; SR 832.10;
in der ab 1. Januar 2022 giltigen Fassung) insbe- sondere die Verordnung vom 27. Juni
1995 Uber die Krankenversicherung (KVV; SR 832.102; in der ab 1. Januar 2022 gultigen
Fassung) und die
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(KLV; SR 832.112.31; inder ab 1. April 2022 gultigen Fassung).

E.34

Zur Sicherstellung einer rechtméssigen Praxis hat das BAG sodann das Handbuch
betreffend die Speziaitétenliste (SL) 2017 (www.bag.ad- min.ch > Versicherungen >
Krankenversicherung > Bezeichnung der Leis- tungen > Antragsprozesse Arzneimittel,
abgerufen am 4. Februar 2025; in seiner [zum V erfligungszeitpunkt aktuellsten] Fassung
vom 1. Mai 2017, nachfolgend: SL-Handbuch) erlassen, bei dem es sich um eine Verwal-
tungsverordnung handelt, also um eine generaisierte Dienstanweisung, welche der
Gewadhrleistung einer einheitlichen, verhaltnisméassigen Verwal - tungspraxis und der
Sicherstellung der willkurfreien und rechtsgleichen Be- handlung dient (vgl. etwa Urteil des
BVGer C-4916/2021 vom 26. Novem- ber 2024 E. 3.3 m.H.a. C-2095/2006 vom 9. April
2007 E. 3.5; HAFE- LIN/MULLER/UHLMANN, Allgemeines Verwaltungsrecht, 8. Aufl.
2020, Rz. 81 ff.). Verwaltungsverordnungen muissen in jedem Fall durch ausrei- chende
rechtssatzmassige Regelungen gedeckt sein. Sie sind zwar nicht als 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 BV Ger C-5926/2008 vom 1. September 2011 E. 3.5.1;
C-2263/2006 vom 7. November 2007 E. 5.1). Sie binden den Richter und die Richterin aber
nicht (BGE 122 V 249 E. 3d).

E.4

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

E.41

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung (OKP) Ubernimmt die Kosten fir die
Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung einer Krank- heit oder ihrer Folgen dienen
(Art. 25 Abs. 1 KVG). Diese Leistungen um- fassen unter anderem die érztlich oder unter
den vom Bundesrat bestimm- ten V oraussetzungen von Chiropraktoren oder
Chiropraktorinnen verord- neten Arzneimittel (Art. 25 Abs. 2 Bst. b KVG). Die Leistungen



nach Art. 25 KV G mussen laut Art. 32 Abs. 1 KV G wirksam, zweckmassig und wirt-
schaftlich sein (Satz 1; WZW-Kriterien). Die Wirksamkeit muss nach wis- senschaftlichen
Methoden nachgewiesen sein (Satz 2). Nach Art. 32 Abs. 2 KV G werden die Wirksamkeit,
die Zweckmassigkeit und die Wirt- schaftlichkeit der Leistungen periodisch Uberpruift.
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E.42

Die Vergitung der Leistungen erfolgt nach Tarifen oder Preisen. Diese werden in den vom
Gesetz bestimmten Fallen von der zusténdigen Be- horde 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.4.3

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 Prei- sen (Speziditéatenliste). Diese hat auch die mit den
Original préparaten aus- tauschbaren preisguinstigeren Generika zu enthalten. Die Aufnahme
eines Arzneimittels in diese abschliessende und verbindliche Liste ist grundsétz- lich
Voraussetzung fuir die Ubernahme der Medikamentenkosten durch die OKP (vgl. BGE 145
V 289 E. 2.1). Arzneimittel durfen héchstens nach den Preisen gemass Abs. 1 verrechnet
werden (Art. 52 Abs. 3KVG).

E.44

Gestutzt auf Art. 96 KV G hat der Bundesrat in den Art. 64 ff. KVV (for- melle und
materielle) Ausfihrungsbestimmungen zur Spezialitétenliste er- lassen. Weitere
diesbeziigliche Vorschriften finden sich in Art. 30 ff. KLV, die das Eidgentssische
Departement des Innern (EDI) gestitzt auf Art. 75 KVV erlassen hat (vgl. BGE 145V 289
E. 2.2).

E.44.1

Die Speziditétenliste enthélt die bei Abgabe durch A pothekerinnen und Apotheker,
Arztinnen und Arzte sowie Spitder und Pflegeheime mass- gebenden Hochstpreise (Art. 67
Abs. 1 KVV). Der Hochstpreis besteht aus dem FAP und dem Vertriebsanteil (Art. 67 Abs.
1bisKVV).

E.44.2

Die Aufnahme eines Arzneimittels in die Speziaitétenliste setzt voraus, dass es wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich ist und eine gul- tige Zulassung des Heilmittelinstituts
(Swissmedic) vorliegt (Art. 65 Abs. 1 und 3 KVV und Art. 30 Abs. 1 KLV).

E.45

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b KVV («Beurteilung der Wirtschaftlich- keit») als
wirtschaftlich, wenn es die indizierte Hellwirkung mit moglichst geringem finanziellem
Aufwand gewahrleistet (Abs. 1). Die Wirtschaftlich- keit wird gemass Art. 65b Abs. 2
KVV aufgrund eines Vergleichs mit dem Preisin Referenzléndern (APV; Bst. @) und einem
Vergleich mit anderen Arzneimitteln (TQV; Bst. b) beurteilt. Beim APV wird mit dem FAP
verglichen (vgl. dazu ndher Art. 65b Abs. 3 und 4 KVV).
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uberpruft: a die Wirksamkeit im Verhaltnis zu anderen Arzneimitteln, die zur Be- handlung
derselben Krankheit eingesetzt werden; b. die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur
im Verhdtnis zu den Kosten von Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit
ein- gesetzt werden. Nach der Ermittlung des durchschnittlichen Preises der Referenzlénder
im APV und des durchschnittlichen Preises anderer Arzneimittel im TQV wer- den beide
Preise je halftig gewichtet (Art. 65b Abs. 5 KVV). Bel der Beur- teilung der
Wirtschaftlichkeit eines Original préparates werden zudem die Kosten fir Forschung und
Entwicklung berticksichtigt, es sei denn, es handle sich beim Originalprgparat um ein
Nachfolgeprdparat, das gegen- Uber dem bisher in der Spezialitatenliste aufgefihrten
Originalpréparat kei- nen therapeutischen Fortschritt bringt (Art. 65b Abs. 6 KVV). Bringt
das Arzneimittel einen bedeutenden therapeutischen Fortschritt, so wird im Rahmen des
TQV wahrend hochstens 15 Jahren ein Innovationszuschlag beriicksichtigt (Art. 65b Abs. 7
KVV).

E.4.6

Nach Art. 65d Abs. 1 KVV Uberprift das BAG samtliche Arzneimittel, diein der
Speziditatenliste aufgefuhrt sind, alle drei Jahre daraufhin, ob sie die
Aufnahmebedingungen noch erfillen. Die Arzneimittel werden auf- grund ihrer
Zugehorigkeit zu einer therapeutischen Gruppe der Speziaditéa tenliste in drel Einheiten
aufgeteilt. Jede Einheit wird alle drei Jahre Uber- priift. Geméss Art. 65d Abs. 2 KVV wird
der APV auf der Basis der umsatz- starksten Packung durchgefuihrt. Der TQV wird nach
Art. 65d Abs. 3 KVV auf der Basis der kleinsten Packung und Dosierung durchgeftihrt, es
sel denn, die kleinste Packung und Dosierung erlaube insbesondere aufgrund
unterschiedlicher Dosierungen bei Therapiebeginn oder unterschiedlicher Dosierungen oder
unterschiedlicher Packungsgrossen keinen adaquaten Vergleich. Ergibt die Uberpriifung,
dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfugt das BAG geméss Art. 65d Abs. 4
KVV auf den 1. Dezember des Uberprifungsjahres eine Preissenkung auf den nach Art.
65b Abs. 5 und Art. 67 Abs. 1quater KVV ermittelten Hochstpreis, wobei die Preissen-
kung praxisgemass auch erst auf einen spateren Zeitpunkt hin erfolgen kann. Liegt der dem
geltenden Hochstpreis zugrundeliegende FAP unter dem nach Art. 65b Abs. 5 KVV
ermittelten FAP, so rechtfertigt dies keine Preiserh6hung. Das Bundesamt fiihrt die
entsprechende Uberpriifung ein- mal pro Kalenderjahr durch. Es tiberpriift dabei
Arzneimittel, diesich in der
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gleichzeitig (Art. 34d Abs. 1 KLV).

E. 4.7

Zum APV im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre regelt
Art. 34e Abs. 1 KLV, dass die Zulassungsinhaberin dem BAG bis zum 15. Februar des
Uberpriifungsjahres die am 1. Januar des Uberpriifungsjahres geltenden FAPs aller
Referenzlander sowie aktuali- sierte Daten mit Angabe der gegentiber der vorhergehenden
Uberpriifung veranderten Informationen zum Arzneimittel bekannt geben muss (Abs. 1).
Fir die Ermittlung der Preise nach Abs. 1 muss die Zulassungsinhaberin, die das
Originalpréparat vertreibt, dem BAG die umsatzstérkste Packung sémtlicher
Handelsformen desselben Wirkstoffs wahrend der letzten zwdlf Monate in der Schweiz
bekannt geben. Das BAG kann die entspre- chenden Umsatzzahlen einfordern (Abs. 3).



E.471

Zum TQV im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre hélt Art.
34f KLV fest, dass beim TQV nach Art. 65b Abs. 2 Bst. b KVVV digenigen
Originalpraparate berticksichtigt werden, die zum Zeitpunkt der Uberprifung in der
Spezialitatenliste aufgefuhrt sind und zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt
werden (Abs. 1). Die Zulas- sungsinhaberin muss dem BAG bis zum 15. Februar des
Uberpriifungsjah- res das Ergebnis des TQV mit den am 1. Januar des Uberpriifungsjahres
gultigen FAPs und ale fir diesen Vergleich verwendeten Daten bekannt geben (Abs. 2).
Das BAG beriicksichtigt Anderungen der fiir den TQV not- wendigen Daten sowie der
gultigen FAPs der Vergleichspréaparate bis zum 1. Juli des Uberpriifungsjahres (Abs. 3).

E.47.2

Das BAG kann die Aufnahme mit Bedingungen und Auflagen verse- hen (Art. 65 Abs. 5
KVV). Im Weiteren kann gemass Art. 73 KVV die Auf- nahme in die Spezialitétenliste
unter der Bedingung einer Limitierung erfol- gen. Die Limitierung kann sich insbesondere
auf die Menge oder die medi- zinischen Indikationen beziehen. Lasst das Institut fir ein
Originalpréparat eine neue Indikation zu oder stellt die Zulassungsinhaberin ein Gesuch um
Anderung oder Aufhebung einer Limitierung aufgrund einer Indikationser- weiterung, so
Uberprift das BAG das Original praparat erneut darauf hin, ob die Aufnahmebedingungen
erfullt sind (Art. 65f Abs. 1 KVV).

E.5

Weiter sind die von der Rechtsprechung entwickelten Grundsétze zur drei- jahrlichen
Uberpriifung und dabei insbesondere zum TQV darzul egen:
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E.51

Wie bereits erwahnt (vgl. E. 4.5 hiervor), ist bei der Durchfiihrung des TQV die
Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels gemass Art. 65b Abs. 2 Bst. b KVV (in der seit 1.
Mérz 2017 in Kraft stehenden, hier massgeblichen Fassung) auf Grund des «Vergleichs mit
anderen Arzneimitteln» zu beur- teilen (vgl. dazu BGE 147 V 194 E. 5). In Art. 65b Abs.
4bis KVV wird der Kreis der fir den TQV heranzuziehenden Arzneimittel auf solche
festge- legt, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden. Art. 34f Abs. 1
KLV («Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre; TQV) konkretisiert, dass
beim TQV nach Art. 65b Abs. 2 Bst. b KVV digje- nigen Original préparate berticksichtigt
werden, die zum Zeitpunkt der Uberpriifung in der SL aufgefiihrt sind und zur Behandlung
derselben Krankheit dienen. Zu diesen — per 1. Mé&rz 2017 neu gefassten — Bestim- mungen
hatte das BAG sich im Vorfeld dahingehend gedussert, dass die Wirksamkeit und die
Kosten neu im Verhdtnis zu anderen Arzneimitteln, die bisher zur Therapie einer Krankheit
eingesetzt worden seien, Uberprift wirden (vgl. Urtell des BV Ger C-923/2020 vom 24. Mai
2023 E. 6.1). Denn wesentlich sei, dass Arzneimittel, die fir den TQV herangezogen
wurden, bisher eine andere Méglichkeit zur Behandlung einer bestimmten Erkran- kung
dargestellt hétten. Diese vergleichende Wertung mehrerer Arzneimit- tel, wiesieim
Rahmen des TQV stattfindet, bildet stets den zentralen Be- standteil der Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit (vgl. BGE 142V 26 E. 5.2.2f., E. 5.3).

E.5.2



Praxisgemass wird der in der SL aufgefthrte Hochstpreis nicht mit di- rektem Bezug zum
medi zinischen Nutzen des Arzneimittels festgelegt. In- des findet mittels TQVs eine
indirekte Kosten-Nutzen-Analyse statt. Dabel wird die Wirksamkeit des Arzneimittels einer
vergleichenden Wertung meh- rerer zum gleichen Behandlungszweck zur Verfligung
stehender Heilmittel unterzogen und in Zusammenhang gesetzt mit den Kosten pro Tag
oder Kur im Verhdltnis zu den Kosten der anderen Arzneimittel gleicher Indika- tion oder
ahnlicher Wirkungsweise (vgl. BGE 142V 26 E. 5.3 m.H.; Urteil C-923/2020 E. 6.2 m.H.).
Nicht massgebend sind gemass gefestigter Pra- xis des Bundesgerichts Art und Menge des
Wirkstoffs der zu vergleichen- den Praparate, sondern vielmehr, wie erwhnt, Indikation
bzw. dahnliche Wirkungsweise (BGE 143V 369 E. 5.4.2; 110V 199; Urteil C-4916/2021 E.
7.1). Damit eine Vergleichbarkeit gegeben ist, darf sich das Ver- gleichspraparat also
hinsichtlich seiner Wirkungsweise oder Indikation nicht wesentlich vom zu tberprifenden
Arzneimittel unterscheiden, woran die neuen Normen nichts &ndern (vgl. BGE 147 V 194
E. 5.3.1f1.; Urteil desBVGer C-6598/2018 vom 8. April 2022 E. 5.2). Auch kann sich unter
Um- standen der Preisvergleich auf ein einziges (Konkurrenz-) Praparat
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295 E. 6.3.2 m.H. auf BGE 127V 275 E. 2b). Bel der Beurteilung der Vergleich- barkeit
der Préparate ist auf den Wortlaut der heilmittelrechtlichen Zulas- sung bzw. der
entsprechenden Fachinformation abzustellen, was nicht zu- letzt auch deshalb sachgerecht
ist, weil ein Arzneimittel nur in den Grenzen der von Swissmedic zugel assenen
Indikationen und Anwendungsvorschrif- tenin die SL aufgenommen werden darf (BGE
147V 194E.5.3.2i.V.m. E. 5.3.1 m.H.a. BGE 143V 369 E. 6, worin u.a. festgehalten
wird, dass die [nachgelagerte] SL-Zulassung namentlich in Bezug auf die Indikationen
nicht weiter gehen darf als die heilmittelrechtliche; Urteile des BV Ger C- 4916/2021 E. 7.1,
C-5979/2019 vom 12. September 2022 E. 6.2 und 6.4; C-2631/2021 vom 9. September
2022 E. 4.7; C-5618/2020 vom 30. August 2022 E. 7.3; C-6595/2018 vom 8. Juni 2020 E.
4.1 und 4.3; C-6517/2018 vom 20. Oktober 2020 E. 6.1; C-6516/2018 vom 20. Oktober
2020 E. 7.1; C-7112/2017 E. 7.3.1; C-6252/2014 vom 8. September 2016 E. 8.4). Die
therapeutische Gleichwertigkeit muss dabel mit klinischen Studien belegt werden (BGE
143V 369 E. 6 m.H.). Sollte ein zum Vergleich herangezo- genes Arzneimittel zusétzliche,
Uber jene des zu Uberprifenden Préapara- tes hinausgehende I ndikationen aufweisen, so steht
dies einer Berticksich- tigung im Rahmen des TQV nicht entgegen (vgl. Urtelle des BV Ger
C- 5979/2019 E. 6.4; C-7112/2017 E. 7.3.1 m.H.; C-6246/2014 vom 13. Okto- ber 2016 E.
8.4; SL-Handbuch Ziff. C.2.1.2; zu weiteren Selektionsschritten neben der Indikation vgl.
Urtell des BGer 9C_354/2017 vom 26. Januar 2018 E. 6.5). Nach der (in Anwendung von
aArt. 34 Abs. 2 Bst. b KLV er- gangenen) Rechtsprechung erfordert der Beizug eines
Arzneimittelsin den TQV namlich keine absolute Identitét der Indikationen mit dem zu
Uberpri- fenden Préparat (vgl. BGE 143 V 369 E. 5.5; Urtell des BGer 9C_354/2017 vom
26. Januar 2018 E. 5 und 6.5; Urteile des BV Ger C-2631/2021 E. 4.7; C-6517/2018 E. 6.7;
C-6243/2014 vom 2. Mai 2017 E. 5.1.3).

E.53

Nach sténdiger Praxis zur Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln kommt dem Kriterium der
Wirksamkeit (Art. 32 Abs. 1 KVG), im Besonderen bei der vergleichenden Wertung
mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur Verfligung stehender Heilmittel,
massgebende Bedeutung zu. Ein Preisvergleich darf nicht vorgenommen werden, ohne dass
zur Frage der alenfalls besseren Wirksamkeit des streitigen Préparates Stellung genom-



men wird (BGE 127V 275 2b m.H.). Lasst ein Arzneimittel, durch wissen- schaftliche
Studien nachgewiesen, den Heilerfolg in kiirzerer Zeit, mit we- niger Nebenwirkungen und
geringerer Ruckfallrate erwarten als ein ande- res Arzneimittel gleicher Indikation oder
ahnlicher Wirkungsweise, ist dem beim Preisvergleich, alenfalls unter dem Gesichtspunkt
der Kosten der
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E. 6.3.2; 127V 275 E. 2b m.H. auf BGE 109V 191 E. 5&; Urteil des BGer 9C_792/2016
vom 27. November 2017 E. 6.2 m.w.H.; Urteil C-923/2020 E. 6.2 m.H.).

E.54

Gemass aArt. 34 KLV (qgultig bis 28. Februar 2017) stand esim Ermes- sen der
Verwaltung, im konkreten Einzelfall in einem ersten Schritt zu ent- scheiden, anhand
welcher der beiden Kriterien — gleiche Indikation oder dhnliche Wirkungsweise — die
Menge der potentiellen Vergleichsarzneimit- tel zu bilden ist, in einem zweiten Schritt,
welche und auch wie viele der in Frage kommenden Arzneimittel vor dem Hintergrund der
gesetzlich ange- strebten qualitativ hochstehenden gesundheitlichen Versorgung zu még-
lichst glnstigen Kosten dem TQV effektiv zugrunde zu legen sind (BGE 143V 369 E.
5.3.3). Daran, dass der Entscheid tber die Vergleichsgrup- penbildung sowohl in Bezug auf
die beiden Kriterien als auch hinsichtlich der Auswahl und Anzahl der heranzuziehenden
Arzneimittel Ermessens- charakter aufweist, hat sich mit den per 1. Marz 2017 eingefihrten
neuen V erordnungsbestimmungen nichts gedndert (BGE 147 V 194 E. 5.2.2). Ebenso nicht,
dass bel der Beurteilung der Vergleichbarkeit der Préparate auf den Wortlaut der
heilmittelrechtlichen Zulassung bzw. der entsprechen- den Fachinformation abzustellen ist
(vgl. dazu E. 5.2 hiervor). Dass die Wirksamkeit und die Kosten neu (mit
Verordnungsénderung per 1. Mérz 2017) im Verhdltnis zu anderen Arzneimitteln, die
bisher zur The- rapie einer Krankheit eingesetzt worden seien resp. eine andere Moglich-
keit zur Behandlung einer bestimmten Krankheit dargestellt hatten, Uber- pruft wirden,
stellt eine Prazisierung resp. eine Klarung als Folge der ein- schldgigen Judikatur auf
Verordnungsstufe dar; es handelt sich nicht um einen bewussten Bruch mit den bisherigen
in diesem Bereich ergangenen Leitsdtzen (BGE 147V 194 E. 5.3.2). Das Bundesgericht hat
in BGE 147 V 194 zusammenfassend klargestellt, dass auch der basierend auf den seit 1.
Mérz 2017 in Kraft stehenden Normen durchzuftihrende TQV nach Massgabe der
bisherigen von der Rechtsprechung gesetzten L eitplanken zu erfolgen habe (E. 5.5). Daraus
Ist zu schliessen, dass die Vergleichs- arzneimittel weiterhin unter Beachtung der von der
Rechtsprechung ge- setzten L eitplanken eine tatséchliche echte Therapiealternative zum zu
Uberprifenden Arzneimittel sein missen (Urteil C-6598/2018 E. 5.3). Sie muissen daher wie
das zu Uberprifende Ausgangsarzneimittel zur Behand- lung derselben Krankheit(en) (Art.
34f Abs. 1 KLV) einsetzbar und in der konkreten medizinischen Behandlungssituation lege
artis mit diesem aus- tauschbar sein (in der gleichen Therapielinie; vgl. auch Urteil
C-6598/2018
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therapeu- tische Aquivalenz bzw. Gleichwertigkeit muss dabei mit klinischen Studien
belegt sein (vgl. BGE 147 V 194 E. 5.3.1 m.H.; Urteil C-5962/2019 E. 7.3; SL-Handbuch
Ziff. C.2.1.4). Dies entspricht schliesslich auch dem im SL- Handbuch genannten Prinzip
der Therapiedternative (vgl. SL-Handbuch Ziff. C.2.1.1 und C.2.1.2).

E.55



Im Weiteren hat das Bundesgericht der Vorinstanz beztiglich der Aus- wahl der
Vergleichspréparate einen weiten Ermessensspielraum zuerkannt (vgl. BGE 143V 369 E.
5.3.3; Urteile des BGer 9C_190/2020 vom 13. No- vember 2020 E. 4.2; 9C_792/2016 vom
27. November 2017 E. 5.1; Urteile des BV Ger C-6596/2018 vom 15. Méarz 2022 E. 7.4;
C-6516/2018 E. 7.4; C-7112/2017 E. 7.3.2 m.w.H.). Die Frage der Wirtschaftlichkeit
beantwortet sich nicht nach Massgabe eines «Durchschnittspreises» samtlicher zum
gleichen Behandlungszweck zur Verfigung stehender Arzneimittel. Den Bestrebungen des
Gesetzgebers zur K osteneinddmmung im Gesundheits- wesen entsprechend ist vielmehr zu
prifen, ob (gleich wirksame und zweckmassige) Arzneimittel zur Verfligung stehen,
welche kostenglnstiger als das zu Uberprifende Arzneimittel sind (vgl. BGE 143V 369 E.
5.4.3; Urteil des BV Ger C-2386/2021 vom 31. Oktober 2024 E. 6.5.2 m.H.). Zu beurteilen
bleibt in jedem Einzelfall, ob das Bundesamt bei der Auswahl der Vergleichspraparate sein
weites Ermessen sachgerecht ausgelibt hat (Urteil des BGer 9C_190/2020 vom 13.
November 2020 E. 4.2; vgl. auch Urteil C-7112/2017 E. 7.3.2 m.w.H.).

E.6.1

Vorab ist der Verfahrensantrag der BeschwerdefUhrerin zu prifen, wo- nach der TQV von
F. bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingun- gen alle drei Jahre im Jahr 2021
offenzulegen sei bzw. alle TQVs derjeni- gen C. -Préparate, bei welchen F.

bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre im Jahr 2021 als
Vergleichsarznei- mittel herangezogen worden sei, offenzulegen seien (vgl. hiervor D.a).

E.6.1.1

Im Wesentlichen begriindet die Beschwerdefihrerin ihren Antrag da- mit, dass sie nur bei
Offenlegung des TQV von F. nachvollziehen kdnne, ob die Vorinstanz die
Unterteilung der C. -Préparate nach ihren «harten» und «weichen» Indikationen
stringent verfolgt und den TQV von B. somit rechtsgleich zum TQV von

F. durchgefihrt habe (BV Ger-act. 1, S. 25 und BV Ger-act. 13, S. 3). Die von der
Vorinstanz geltend gemachten Geheimhaltungsinteressen der Zulassungsinhaberin- nen
koénnten durch eine beschrankte Offenlegung (Schwaérzen der
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Gericht gewahrt werden (BV Ger-act. 13, S. 5; vgl. aber BV Ger-act. 25). Die Vorinstanz
entgegnete, die Verfahrensantrége auf Offenlegung des TQV seien abzuweisen, da einer
solchen Offenlegung berechtigte Geheim- haltungsinteressen der betroffenen
Zulassungsinhaberinnen entgegenste- hen konnten, die vor einer alfalligen Offenlegung —
analog zum Verfahren nach dem Offentlichkeitsgesetz — angehort werden miissten (BV Ger-
act. 9, S. 9f. und BVGer-act. 23, S. 4). Inihrer Stellungnahme vom 5. April 2023 erklérte
sich die Vorinstanz demgegeniber — zum Zwecke der V er- fahrensbeschleunigung — mit
dem Verfahrensantrag auf eine vertrauliche Edition gegentiber dem Gericht einverstanden
(BVGer-act. 23 S. 4).

E.6.1.2

Fir das Bundesverwaltungs- und Bundesbeschwerdeverfahren wird das Akteneinsi chtsrecht
in Art. 26 bis Art. 28 VwV G konkretisiert (vgl. dazu Urteile des BV Ger C-5960/2019 vom
12. November 2021 E. 4.3.1; C- 447/2019 vom 18. Mai 2021 E. 5.4.2). Bezlglich des
Anspruchs auf Akten- einsicht in Verfahrensakten von Drittpersonen ist vorab auf die klare
und langjdhrige Rechtsprechung des Bundesverwaltungsgerichts zu verwei- sen, wonach
das Akteneinsichtsrecht an die Parteistellung gebunden ist, insofern nur wahrend hangigem



Verfahren gewéhrt wird und demzufolge mangels Parteistellung kein Anspruch auf Einsicht
in Akten von fremden Verfahren besteht (statt vieler Urteile des BV Ger: Urteil
C-1199/2018 vom 25. Oktober 2022 E. 5.3; C-5960/2019 E. 4.3.1; C-447/2019 E. 5.4.2; C-
668/2018 vom 10. Juli 2019 E. 5.4 und 5.7; C-5248/2017 vom 20. April 2018 E. 3.10;
Zwischenentscheid des BV Ger C-8797/2007 vom 3. April 2008 E. 4;
WALDMANN/OESCHGER, in: Waldmann/Krauskopf [Hrsg.], Pra- xiskommentar
Verwaltungsverfahrensgesetz, 3. Aufl. 2023, Art. 26 Rz. 47; KOLZ/HANER/BERTSCHI,
Verwaltungsverfahren und Verwaltungsrechts- pflege des Bundes, 3. Aufl. 2013, Rz. 503).
Dabei wird im Bereich der Spe- zialitétenliste zum einen die Frage der besonderen,
beachtenswerten, na- hen Beziehung eines Dritten zur Streitsache nach der Rechtsprechung
des Bundesgerichts und des Bundesverwal tungsgerichts nach einem strengen Massstab
beurteilt und zum andern kdnnen grundsétzlich nur die Zulas- sungsinhaberin in
Preisfestsetzungsverfahren Parteistellung beanspru- chen, nicht aber weitere Dritte wie
alfallige Konkurrenten (Urtell des BGer 9C_443/2016 vom 3. Mai 2017 E. 5.4; Urtelle
C-6598/2018 E. 2.2; C- 1199/2018 E. 5.3; C-668/2018 E. 5.5; C-5963/2015 vom 29. Januar
2016 E. 4). Vorliegend stellte die Beschwerdefiihrerin Antrag auf (Teil-) Aktenein- sicht in
das Preisfestsetzungsverfahren der Vergleichsarzneimittel, wozu sie nach obgenannter
Praxis keinen Rechtsanspruch hat (so auch in Urteil
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auch keine Griinde geltend, weshalb vorliegend von dieser gefestigten Praxis abzuweichen
waére. lhre Verfahrensantrage um Akteneinsi chtsgewahrung wéren schon aus diesem Grund
abzuweisen.

E.6.1.3.1

Sodann ist festzuhalten, dass das VwV G in Art. 12 ff. Bestimmun- gen zur Feststellung des
rechtserheblichen Sacherhalts enthélt. Gemass Art. 19 VWV G finden fir das
Beweisverfahren Art. 37, 39 - 41 und 43 - 61 des Bundesgesetzes vom 4. Dezember 1947
Uber den Bundeszivilprozess (BZP; SR 273) sinngeméass Anwendung.

E.6.1.3.2

Die Behorde nimmt die ihr angebotenen Bewelise ab, wenn diese zur Abklarung des
Sachverhalts tauglich erscheinen (Art. 33 Abs. 1 VwVG). Der Richter bzw. die Richterin ist
an die von den Parteien angebotenen Beweismittel nicht gebunden und er bzw. sie
berticksichtigt nur die notwen- digen Beweismittel (vgl. Art. 37 Satz 1 BZP).

Bewel sverfligungen, die das Bewei sthema umfassend regeln und festhalten, wer fir welche
Tatsachen die Beweidlast tragt, sind im Verwaltungsprozess nicht tblich (AUER/BIN-
DER, in: Auer/Muller/Schindler [Hrsg.], VWV G Kommentar, 2. Aufl. 2019, Art. 12 N 24).

E.6.1.33
Die Vorinstanz fuhrt im angefochtenen Entscheid sinngemass aus, sie habe zu den
Vorbringen der Beschwerdefihrerin betreffend den TQV von F. bereits ausfuhrlich

Stellung genommen. Sie verweist so- dann darauf, dass sie, die Vorinstanz, in der 2.
Riickmeldung zur Eingabe der Zulassungsinhaberin vom 5. Oktober 2021 und in der 3.
Ruckmeldung zur Eingabe der Zulassungsinhaberin vom 4. Oktober 2021 jeweils ausge-
fuhrt habe, der TQV von F. sei nicht Bestandteil der Uberpriifung desim Streit
liegenden Arzneimittels. Die Vorinstanz hat demzufolge die Abnahme des von der
Beschwerdefiihrerin beantragten Beweises in anti- zipierter Beweiswirdigung verweigert
und den Beweisantrag mithin as un- erheblich betrachtet.



E.6.1.34

Die Beachtung der Beweiswirdigungsregeln stellt eine Rechts- frage, die konkrete sowie
auch die antizipierte Beweiswirdigung stellen hingegen eine Tatfrage dar (vgl. BGE 146 V
240 E. 8.2; zur Zuldssigkeit der antizipierten Beweiswirdigung vgl. BGE 144V 361 E.
6.5). Das
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Recht auf die Abnahme des beantragten Bewelses verzichtet hat. Mit der Vorinstanz ist

einig zu gehen, dassder TQV von F. nicht Gegenstand des vorliegenden
Uberpriifungsverfahrens bildet. Die Be- schwerdefiihrerin erachtet beschwerdeweise erneut
die Offenlegung des TQV von F. und replicando die Offenlegung der TQVsvon

weite- ren Arzneimitteln als erheblich, um Uberprifen zu kdnnen, ob das Gleich-
behandlungsgebot eingehalten worden sei. Eine solche Rige betrifft die Frage, ob die
Vorinstanz ihr Ermessen rechtsfehlerhaft ausgelbt hat (vgl. Urteil des BGer 9C_8/2021
vom 8. Februar 2022 E. 5.4). Diesbeziglich ist festzuhalten, dass die Richtigkeit der
vorinstanzlichen Entscheidung nicht davon abhangt, wie die Behdrde andere
Marktteilnehmer bzw. andere Arz- neimittel beurteilt, zumal dasin Art. 43 Abs. 6 KVG
verankerte Sparsam- keitsgebot einer allfaligen Verwaltungspraxis bel der
Vergleichsgruppen- bildung vorgeht. Die in diesem Zusammenhang erhobene Rige der Be-
schwerdeflhrerin einer Verletzung der Rechtsgleichheit zielt deshalb ins Leere (vgl. auch
hiernach E. 10.3 und Urteil des BGer 9C_419/2023 vom 4. Oktober 2024 E. 4.2 m.H.). Wie
nachfolgend aufgezeigt wird (vgl. E. 8 ff. hernach) erweist sich das Vorgehen der
Vorinstanz als zulassig bzw. rechtskonform. Aus diesem Grund erscheint es weder al's
notwendig noch als sachgerecht, die TQVsvon F. und von weiteren Arzneimitteln
zu den Akten zu nehmen. Die Vorinstanz hat die antizipierte Beweiswirdi- gung nicht
rechtsfehlerhaft ausgelibt. Von weiteren Abklarungen waren keine entschei dwesentlichen
Ergebnisse zu erwarten (weshalb auch diein BV Ger-act. 25 angekindigte weitere Eingabe
nicht abzuwarten war). Die Verfahrensantrége der Beschwerdefuhrerin sind demnach auch
aus die- sem Grund abzuweisen. Da dartiber im Hauptentscheid befunden wird, er- weist
sich der Erlass einer Zwischenverfiigung als obsolet (so auch in C- 1199/2018 E. 5.5; vgl.
auch AUER/BINDER, a.a.0., Art. 12 N 24, wonach die Ablehnung eines Beweisantrags
aus prozessokonomischen Grinden meistens erst im Endentscheid erfolge).

E.6.2.1

Die BeschwerdefUhrerin macht des Weiteren einen Verstoss gegen den
Untersuchungsgrundsatz geltend bzw. rigt, die Vorinstanz habe das rechtliche Gehor
verletzt, indem sie auf das Beweisersuchen der Be- schwerdefiihrerin, bei Swissmedic
betreffend Historie der C. -Pr& parate nachzufragen, nicht nachgekommen sei.
Diesbeziiglich erwidert die Vorinstanz (BV Ger-act. 9, S. 8), sie habe diesem Ersuchen
durchaus statt- gegeben und bei Swissmedic nachgefragt, weshalb H. indie
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eingeteilt wor- den sei und wie Swissmedic die unterschiedlichen Altersgrenzen zwischen
H. und I. begrinde (vgl. BV Ger-act. 9, Beilage 5).

E.6.2.2

In Verwaltungsverfahren des Bundes findet regelméassig der Untersu- chungsgrundsatz
Anwendung, wonach esin erster Linie Sache der Be- hérde und nicht der Parteien ist, den
Sachverhalt festzustellen und dazu soweit nétig Beweise zu erheben. Entsprechend wird




auch das erstinstanz- liche dreijahrliche Uberpriifungsverfahren der Aufnahmebedingungen
in die Speziditatenliste vom Untersuchungsgrundsatz beherrscht (vgl. Art. 12 VwVG;
Urteil des BV Ger C-447/2019 E. 6). Danach hat die Behtrde den rechtserheblichen
Sachverhalt von Amtes wegen festzustellen. Diese Un- tersuchungspflicht dauert so lange,
bis Uber die fur die Beurteilung des streitigen Anspruchs erforderlichen Tatsachen
hinreichende Klarheit be- steht. Der Untersuchungsgrundsatz weist enge Beziige zum — auf
Verwal- tungs- und Gerichtsstufe geltenden — Grundsatz der freien Bewelswurdi- gung auf.
Fihren die im Rahmen des Untersuchungsgrundsatzes von Am- tes wegen
vorzunehmenden Abkl&rungen die Behorde oder das Gericht bei umfassender, sorgféltiger,
objektiver und inhaltsbezogener Beweiswur- digung (BGE 132V 393 E. 4.1) zur
Uberzeugung, ein bestimmter Sachver- halt sei al's tiberwiegend wahrscheinlich zu
betrachten und es konnten wei- tere Bewei smassnahmen an diesem feststehenden Ergebnis
nichts mehr éndern, so liegt im Verzicht auf die Abnahme weiterer Beweise keine Ver-
letzung des Anspruchs auf rechtliches Gehor bzw. Beweisabnahme oder des
Untersuchungsgrundsatzes (antizipierte Beweiswirdigung; BGE 136 | 229 E. 5.3; Urteil
des BV Ger C-3521/2015 vom 4. Oktober 2016 E. 3.6.1). Bleiben jedoch erhebliche Zweifel
an Vollstandigkeit und/oder Richtigkeit der bisher getroffenen Tatsachenfeststellung
bestehen, ist weiter zu ermit- teln, soweit von zusétzlichen Abkl&rungsmassnahmen noch
neue wesent- liche Erkenntnisse zu erwarten sind (Urteile des BGer 9C_296/2018 vom 14.
Februar 2019 E. 4 und 8C_753/2018 vom 4. Februar 2019 E. 7).

E.6.23

Die Vorinstanz ist dem Bewelsersuchen der BeschwerdefUhrerin (nach Abklarung bei der
Swissmedic hinsichtlich der Historie der Indikatio- nen und Anwendungsmaoglichkeiten der
C. -Praparate [vgl. BV Ger- act. 1, S. 20]) implizit dahingehend nachgekommen, als
sie die oben er- wahnte Riickfrage bel der Swissmedic getétigt hat. In antizipierter Beweis-
wurdigung hat sie angenommen, dass weitere Abklarungen keine wesent- lichen neuen
Erkenntnisse zu erbringen verméchten. Wie nachfolgend auf- gezeigt wird, ist die Historie
der C. -Préparate beziiglich ihrer Zu- lassung in die SL fir die vorliegende
Fragestellung nicht
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Histo- rie wurde im Beschwerdeverfahren denn auch nicht mehr gestellt. Der Ar-
gumentation der Vorinstanz ist mithin beizupflichten. Eine Verletzung des
Untersuchungsgrundsatzes bzw. des Anspruchs auf rechtliches Gehdr ist nicht gegeben.

E.71

Unbestritten ist, dass B. die Aufnahmebedingungen der Wirk- samkeit und
Zweckmassigkeit nach wie vor erfillt und dass eine giltige Zulassung des Schwei zerischen
Heilmittelinstituts Swissmedic vorliegt (siehe auch die Liste der zugel assenen Praparate auf
www.swissmedic.ch > Services und Listen > Listen und Verzeichnisse > 1.
Humanarzneimittel, zuletzt besucht am 11. Februar 2025; zum Weiteren vgl. auch BGE 147
V 194 E. 4). Umstritten und zu prifen ist, ob die von der Vorinstanz im Rah- men der
dreijahrlichen Uberprifung der Aufnahmebedingungen angeord- nete Preisreduktion
rechtmassig ist. Dabei sind sich die Parteien betreffend den APV zwar einig und dieser gibt
auch zu keinen Beanstandungen An- lass. Zu Diskussionen Anlass gibt hingegen der TQV.
Die Beschwerdefih- rerin beanstandet dabel die Auswahl der Vergleichspraparate. Sie
erachtet die Préparate F. . , H. , G. und E. as




Therapiealternative zu B. , anders alsdie Vorin- stanz, welche den TQV lediglich

mit den Vergleichspréparaten F. und I. vornehmen will. Diesist im
Folgenden zu prufen.

E.7.2

Die Beschwerdeftihrerin macht im Wesentlichen geltend, alle von ihr genannten Préparate
beruhten auf dem Wirkstoff C. , seien in re- levanten Studien als wirksame

Behandlung gegen (...) bestétigt worden und wiirden von Arzten zur Behandlung derselben
Krankheiten verschrie- ben werden. Die betreffenden Préparate seien daher als
Therapiealterna- tive in den TQV einzubeziehen. Ausserdem seien diese Praparate bereits
2018 in den Vergleich einbezogen worden, und es gebe keinen Anlass, diesim Jahr 2021
anders zu handhaben. Die V orinstanz rechtfertige das Abweichen von der Auswahl im Jahr
2018 mit dem Kostengunstigkeitsprin- zip (BV Ger-act. 1, S. 23 ff.; BV Ger-act. 19, S. 111.).
Dem sai entgegenzu- halten, dass das K ostengtinstigkeitsprinzip bereits im Jahr 2018
gegolten habe. Zudem handle es sich dabei um rechtliche Grinde und nicht etwa um
gewichtige sachliche Griinde, die gemass Urteil des BV Ger C- 6113/2018 E. 7.10
erforderlich wéren, um von der getroffenen Auswahl der Vergleichsmedikamente
abweichen zu kénnen. Vor diesem Hintergrund weiche die Vorinstanz zu Unrecht von der
im Jahr 2018 getroffenen Aus- wahl der Vergleichsarzneimittel ab und verletze dadurch das
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vor- liegend — die Verletzung allgemeiner Rechts-grundsétze, wie der Grund- satz von Treu
und Glauben im 6ffentlichen Recht und das daraus flies- sende V ertrauensschutzprinzip.
Die Vorinstanz entgegnet namentlich, die Indikationen und Anwendungs- moglichkeiten
von B. , F. und I. unterschieden sich gemass den
Fachinformationen in wesentlicher Hinsicht von den Indi- kationen der fir den TQV
zusétzlich geforderten G. , E. und H. . Wahrend B. ,

F. und I. gemaéss Fachinformation zur Behandlung (...) geméss ICD-10
zugelassen seien, selen G. , E. sowie H. lediglich bei (...)
indiziert. Sodann fUhrte die Vorinstanz aus (BV Ger-act. 9, S. 9), estreffe zu, dass das
Bundesgericht in seinem Urteil BGE 143V 369 bereits vor der Preis- Uberprifung im Jahr
2018 zum Schluss gekommen sei, dass bei der Beur- teilung der Vergleichbarkeit der
Praparate auf den Wortlaut der heilmittel- rechtlichen Zulassung respektive der
entsprechenden Fachinformation ab- zustellen sai. Es sei mithin korrekt, dass der TQV von
B. bereits im Jahr 2018 lediglich auf die Vergleichsarzneimittel F. sowie
l. hétte beschrénkt werden konnen. Vorliegend bestehe jedoch mit dem
Kostenginstigkeitsprinzip nach Art. 43 Abs. 6 KV G und den damit ver- bundenen Anliegen
Im Zusammenhang mit der Kostendampfung im Ge- sundheitswesen ein gewichtiges
offentliches Interesse, den TQV von B. im Einklang dieser Ziele durchzufuhren.
Sie, die Vorinstanz, habe festgestellt, dass sie dieser Maxime beim durchgeftihrten TQV fir
B. im Jahr 2018 nicht gentigend Rechnung getragen habe und habe daher den TQV
far B. im Rahmen der Uberpriifung des Jah- res 2021 angepasst. Es liege in ihrem
weiten Ermessen den TQV so aus- zugestalten, dass dieser ein angemessenes
Kosten-Nutzen-Verhdltnis auf- weise. Hingegen selen keine wesentlichen bzw. das
offentliche Interesse Uberwiegenden Interessen der Beschwerdefthrerin ersichtlich. So liege
das Interesse der Beschwerdeflhrerin einzig darin, in rechtswidriger Weise zulasten der
OKP einen hoheren Preis fur B. zu erwirken. Der Preis eines Arzneimittels der SL
sei nicht statisch, und die Beschwerdefiih- rerin habe damit rechnen missen, dass es




Preisénderungen geben kénne. Demnach sei das offentliche Interesse an einer qualitativ
hochstehenden und zweckméassigen gesundheitlichen Versorgung zu mdglichst ginstigen
Kosten jedenfallsim hier zu beurteilenden Fall h6her zu gewichten alsdie

C-2287/2022 Seite 25 Gewahrleistung eines V ertrauensschutzes der Beschwerdefiihrerinim
Sinne der Beibehaltung des bisherigen (Uberhdhten) Preisniveaus.

E.8

Unter Beriicksichtigung der dargel egten Rechtsprechung, der von den Par- teien gemachten
Ausfuhrungen und des Umstands, dass bei der Beurtei- lung der Vergleichbarkeit der
Praparate auf den Wortlaut der heilmittel- rechtlichen Zulassung bzw. der entsprechenden
Fachinformation abzustel- len ist, drangt sich einleitend ein kurzer Uberblick tiber die
Fachinformatio- nen der relevanten Arzneimittel auf. (Beschreibung der Fachinformationen

der Arzneimittel B. , F. oy , H. , E. und
G. ([@brufbar unter www.compendium.ch])
E.9

In Art. 65b Abs. 4bis KVV wird der Kreisder fiir den TQV heranzuziehenden Arzneimittel
auf solche festgelegt, «die zur Behandlung derselben Krank- heit eingesetzt werden» (vgl.
dazu E. 4.5und 5.1 f. hiervor; BGE 147 V 194 E. 6.2). Eswird von der Beschwerdefihrerin
— zu Recht — nicht bestritten, dass die Praparate F. und . zur Behandlung
derselben Krankheit dienen wie B. , hamlich, geméass Fachinformationen, zur
Behandlung (...). Sodann besteht, wie bereits dargelegt (vgl. E. 5.2 und 5.5 hiervor), keine
Pflicht, die Vergleichsgruppe nicht nur aus einer Auswahl, sondern aus sémtlichen bzw.
zumindest mehreren der in Frage kommen- den, d.h. vergleichbaren, Arzneimitteln zu
bilden. Im Gegentell ist es zulés- sig, den TQV auf ein einziges (Konkurrenz-) Préparat zu
beschranken (vgl. dazu BGE 147 V 194 E. 5.3.1und 6.2; 143V 369 E. 5.3.2; 137V 295 E.
6.3.2 m.H. auf BGE 127 V 275 E. 2b). Der Vorinstanz steht bel der Auswahl der
Vergleichspraparate sodann ein weiter Ermessensspielraum zu (vgl. dazu E. 5.5 hiervor). Es
liegt mithin namentlich in ihrem Ermessen, im je- weiligen Einzelfall dartiber zu befinden,
welche und damit auch wie viele der infrage kommenden (d.h. vergleichbaren) Arzneimittel
dem TQV effek- tiv zugrunde zu legen sind, damit dem Ziel des Gesetzes — eine qualitativ
hochstehende gesundheitliche Versorgung mit moglichst geringen Kosten — nachgel ebt
wird (vgl. BGE 143 V 369 E. 5.3.3; Urtell desBGer 9C_792/2016 vom 27. November 2017
E. 5.1 und E. 5.2; Urteil C- 6516/2018 E. 7.4). Inwiefern die vorliegende

V ergleichsgruppenbildung er- messensmissbrauchlich sein soll, ist nicht ersichtlich.
Vielmehr wurde sie sachlich (Vergleich der Indikationen geméass Fachinformationen)
begriin- det. Insbesondere kann der Vorinstanz keine Willkir vorgeworfen werden.
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L 6sung — hier das Heranziehen weiterer Arzneimittel mit dem Wirkstoff C. -
ebenfalls vertretbar erscheint oder gar vorzuziehen ware (was vorlie- gend, wie nachfolgend
aufgezeigt, ohnehin nicht der Fall ist), sondern erst dann, wenn er offensichtlich unhaltbar
ist, zur tatséchlichen Situation in kla- rem Widerspruch steht, eine Norm oder einen
unumstrittenen Rechts- grundsatz krass verletzt oder in stossender Weise dem
Gerechtigkeitsge- danken zuwiderlauft (Urteil des BGer 9C 354/2017 vom 26. Januar 2018
E. 6.5). Willkdr liegt nur vor, wenn nicht bloss die Begriindung eines Ent- scheides, sondern
auch das Ergebnis unhaltbar ist (BGE 135V 2 E. 1.3 m.H.). Davon kann hier keine Rede
sein. Mithin ergibt sich, dass es grund- sétzlich zuldssig und im Ermessen der Vorinstanz



lag, den TQV auf die Praparate F. und I. zu beschranken. Die Beschwerde
ist schon aus diesem Grund abzuweisen.

E.10.1

Gestitzt auf ihr weites Ermessen bel der Vergleichsgruppenbildung im TQV, das sich am
Sparsamkeitsgebot auszurichten hat, hat sich die Vor- instanz vorliegend fr die Variante
«Arzneimittel mit gleicher Indikation» entschieden (vgl. zum Ermessen E. 5.4 und 5.5
hiervor; vgl. zum Sparsam- keitsgebot Art. 43 Abs. 6 KVG und E. 5.5 hiervor vgl. zu den
verschiedenen Moglichkeiten zur Bildung von Vergleichsgruppen BGE 143 V 369 E.
5.3.1). Inden TQV waren dementsprechend jene Arzneimittel einzubeziehen, die der
Behandlung derselben Krankheit dienen wie das abzukl&rende Prépa- rat. Dabel ist bei der
Uberpriifung der Indikationen der fur den TQV in Be- tracht fallenden Arzneimittel
rechtsprechungsgemass auf die heilmittel- rechtliche Zulassung beziehungsweise die
entsprechende Fachinforma- tion abzustellen (vgl. dazu E. 5.2 und 5.4 hiervor; Urtelle des
BV Ger C- 6595/2018 E. 4.3; C-6092/2018 vom 13. Oktober 2020 E. 6.2; C- 6252/2014 E.
8.4 [bestétigt mit BGE 143 V 369 E. 6]; vgl. analog wie be- ztglich der Ermittlung der
Erhaltungsdosis, bel der nach dem Kaskaden- modell Basis fur den Vergleich in erster Linie
die Fachinformation bildet: BGE 147 V 470 E. 4.2.3), was sich umso mehr rechtfertigt, als
diein den Arzneimittelinformationen enthaltenen Indikations- und Diagnoseformulie-
rungen respektive Anwendungsvorschriften die jeweils gegenwértigen me- dizinischen
Erkenntnisse widerspiegeln (BGE 147 V 470 E. 4.2.2). Gemass langjahriger und gefestigter
Rechtsprechung ist bei der Beurtei- lung der Vergleichbarkeit der Praparate sodann auf den
Wortlaut der heil- mittelrechtlichen Zulassung bzw. der entsprechenden Fachinformation
ab- zustellen (vgl. dazu E. 5.2 hiervor). Gemass bundesgerichtlicher
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Entscheid Uber die Vergleichbarkeit der Arzneimittel mittels historischer, teleologi- scher
und systematischer Auslegung zu ermitteln, ob diein der Swissme- dic-Zulassung bzw. den
genehmigten Fachinformationen definierten Indi- kationen nicht noch umfassender
verstanden werden kénnten, wobei es den Zulassungsinhaberinnen anheimgestellt sei, eine
Anpassung bzw. Er- weiterung der Indikation(en) im heilmittelrechtlichen Verfahren
geltend zu machen, wohingegen dafiir im Verfahren der dreijahrlichen Uberprifung der
Aufnahmebedingungen bzw. des TQV kein Raum bestehe (BGE 143V 369 E. 6). Dass ein
zum Vergleich herangezogenes Arzneimittel zusétzli- che, Uber jene des zu Uberprifenden
Praparates hinausgehende Indikati- onen aufweist, steht nach der geltenden Rechtsprechung
einer Berlick- sichtigung im Rahmen des TQV nicht entgegen (vgl. dazu E. 5.2 hiervor). Im
Ubrigen liegt esim Ermessen der Vorinstanz, ob sie fiir den TQV Ver- gleichsarzneimittel
mit gleicher Indikation oder solche mit &hnlicher Wir- kungsweise heranzieht (Urtell
C-5979/2019 E. 8.2).

E. 10.2
Der Vergleich der vorstehend dargel egten Fachinformationen zeigt unmissverstandlich auf,
dass B. e und F. fur die Behandlung (...), welche auch im

ICD-10 Kklassifiziert sind, bestimmt sind, wahrend die Ubrigen von der Beschwerdefihrerin
genannten Praparate der Behandlung von (...) dienen. Auch wenn der Ubergang zu (...)
fliessend sein mag, werden Letztere im 1CD-10 nicht genannt und handelt es sich bei diesen
nicht um ein klar definiertes Krankheitsbild. (...) sind vielmehr abzugrenzen von (...) (vgl.
z.B. ...) und unterscheiden sich in Dauer und Schwere der Symptomevon (...). Bei (...)



handelt es sich damit zweifellos um eine andere Krankheit als bel der klar definierten, im
ICD-10 erfassten (...). Sodann sind die vorliegenden Préparate nicht fir die gleichen
Patien- ten-Altersgruppen zugelassen (so auch in Urteil C-6598/2018 E. 8.4.2). Wahrend
die von der Vorinstanz in den TQV einbezogenen Praparate nur fir Erwachsene zugelassen
sind, durfen die anderen Arzneimittel schon von Kindern und Jugendlichen eingenommen
werden, wenn auch nur unter arztlicher Aufsicht. Schliesslich handelt es sich bei

G. , H. und E. um Arzneimittel der Abgabekategorie B, wahrend
B. oy und F. der Abgabekategorie D zugeteilt sind (vgl. zur
Rechtserheblichkeit der Abgabekategorie im vorliegenden Zusammenhang Urtell
C-2631/2021 E. 7.6.4.5). H. kann mithin nach erfolgter Fachberatung im Rahmen
der Selbstmedikation angewen- det werden, wahrend I. nach erfolgter
Diagnosestellung (erforder- lich ist also die vorgangige Diagnose einer [...]) durch einen
Arzt oder eine Arztin im Rahmen einer &rztlichen Behandlung verschrieben wird (vgl.
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sachliche Griinde daf Girsprechen, weshalb die Vorinstanz die Préparate G. ,

H. und E. nicht in den TQV einbezogen hat, namlich auf- grund der
unterschiedlichen Indikationen der Praparate gemass Fachinfor- mation. Dabei macht ein
Abstellen auf dieses Kriterium schon deshalb Sinn, weil ein Arzneimittel nur in den
Grenzen der von Swissmedic zuge- lassenen I ndikationen und Anwendungsvorschriften in
die SL aufgenom- men werden darf. Die Vorinstanz hat folglich ihr Ermessen nicht
rechtsfeh- lerhaft, sondern sachgerecht, ausgetibt (vgl. zum entsprechenden Erfor- dernis
BGE 147V 194 E. 5.5 m.H.). Die Beschwerde ist auch aus diesem Grund abzuweisen.
Ergénzend ist anzufiigen, dass vorliegend eine andere Konstellation gege- benist alsim
Urteil C-6598/2018, in demin E. 8.4.2 ausgefuhrt wurde, auf den ersten Blick erscheine es
als nicht sachgerecht, beztiglich der Frage der Therapiealternative lediglich selektiv auf den
Wortlaut der zugelasse- nen Indikationen der einzelnen Préparate abzustellen, vielmehr sei
eine ganzheitlichere Betrachtung angezeigt, dain jenem Urteil sowohl die Hauptindikation
als auch die Pravalenz umstritten und nicht abgeklart wa- ren, wéhrend im vorliegenden
Fall diesbezliglich Einigkeit besteht und die notwendigen Abkl&arungen vorliegen.

E.10.3

Was die von der Beschwerdefiihrerin beanstandete «Praxisdnde- rung» der Vorinstanz im
Jahr 2021 gegentiber der Preistberprifung im Jahr 2018 betrifft, ist zu berticksichtigen,
dass nach der Rechtsprechung das 6ffentliche Interesse an einer qualitativ hochstehenden
und zweck- massigen gesundheitlichen Versorgung zu moglichst glinstigen Kosten ho- her
zu gewichten ist als die Gewahrleistung der Rechtssicherheit der Be- schwerdefthrerin im
Sinne der Beibehaltung des bisherigen (lberhdhten) Preisniveaus (vgl. Urteil des BGer
9C_190/2020 vom 13. November 2020 E. 4.4; Urteil C-2386/2021 E. 6.6.3). Der —sich
zugunsten der Beschwer- deftihrerin auswirkende — Umstand, dass im Jahr 2018 noch
weltere C. -Pragparate in den TQV einbezogen worden waren, darf nicht als zeitlich
unbeschrankte Zusicherung dergestalt verstanden werden, dass der Preis kinftig nicht im
Rahmen einer rechtskonformen Wirtschaftlich- keitsprifung bestimmt wird (vgl. dazu
Urtell 9C _190/2020 E. 4.4). Das Wirt- schaftlichkeitsgebot bzw. das
Kostenginstigkeitsprinzip im Sinne von Art. 43 Abs. 6 KV G erlauben esdem BAG, die
Vergleichsgruppe in pflicht- geméasser Auslibung seines Ermessens anzupassen (vgl. Urtell
des BV Ger C-6516/2018 E. 7.5.4). Zwar sind im Regelfall fur den TQV bei der dreijéhr-
lichen Uberpriifung dieselben Arzneimittel beizuziehen wie bei der
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Rahmen der Neuaufnahme zugrunde gelegt worden sind (Urteil C-6516/2018 E. 7.5.4).
Dieser Grundsatz verleiht der Zulassungsinhaberin indes keinen Anspruch auf eine
identische Durchfiihrung des TQV im Rahmen der spé- teren (dreijahrlichen) Uberpriifung
(Urteil C-6516/2018 E. 7.5.4). Schliess- lich gilt es zu beachten, dass bei Abwégung der
Interessen regelmassig dem Gebot der richtigen Anwendung des objektiven Rechts VVorrang
vor dem Vertrauensschutz zukommt (Urteil C-6516/2018 E. 7.5.4 und Urteil 9C_419/2023
E. 4.2 m.H., wonach die gesetzliche Regelung einer allfélli- gen Verwaltungspraxis
vorgeht). Ein treuwidriges Verhalten der Vorinstanz liegt nicht vor (so auch in Urteil
C-2386/2021 E. 6.6.3). Vielmehr macht diese sachliche und nachvollziehbare Griinde fur
ihr Vorgehen geltend, dieim Sinne der Ziele des KV G liegen. Eine besondere
Vertrauensgrundlage (vgl. dazu Urteil 9C_190/2020 E. 4.5; C-2386/2021 E. 6.6.3) fuhrt die
Be- schwerdefhrerin nicht an und ist auch nicht ersichtlich. Insgesamt ist die
vorinstanzliche Auswahl der Vergleichsarzneimittel nicht zu beanstanden. Weitere
Beanstandungen betreffend den TQV bzw. die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle
drei Jahre und die hier er- folgte Preissenkung werden nicht vorgebracht; entsprechende
Mangel in der angefochtenen Verfligung sind denn auch nicht ersichtlich. Die Be- schwerde
ist daher abzuweisen.

E.11
Zu befinden bleibt Uber die Verfahrenskosten und eine alfélige Parteient- schadigung.

E. 111

Gemass Art. 63 Abs. 1 VWV G sind die Verfahrenskosten der unterlie- genden Partei
aufzuerlegen, wobel der geleistete Kostenvorschuss zu be- riicksichtigenist. Dadie
Beschwerdefiihrerin unterliegt, hat sie die Verfah- renskosten zu tragen. Diese bemessen
sich nach Umfang und Schwierig- keit der Streitsache, Art der Prozessfiihrung und
finanzieller Lage der Par- teien (vgl. Art. 63 Abs. 4bisVwVGi.V.m. Art. 2 Abs. 1 und Art.
4 des Regle- ments vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten und Entschadigungen vor dem
Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2]). Die Beschwerde- fuhrerin unterliegt
vollstéandig. Die Verfahrenskosten sind vorliegend auf CHF 5'000.- festzulegen. Der von
der Beschwerdefhrerin einbezahlte K ostenvorschuss ist zur Bezahlung der
Verfahrenskosten zu verwenden.

E.11.2

Der obsiegenden Partel kann von Amtes wegen oder auf Begehren eine Entschédigung fir
ihr erwachsene notwendige und verhadl tnisméssig
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Vorinstanz hat jedoch keinen Anspruch auf eine Parteientschadigung. Die unterlie- gende
Beschwerdefuhrerin hat ebenfalls keinen Anspruch auf Parteient- schadigung (Art. 7 Abs. 3
VGKE). (Fur das Dispositiv wird auf die néchste Seite verwiesen.)

C-2287/2022 Seite 31

Export aus OpenCaseLaw (CCO0). Verbindlich ist allein der vom erlassenden Gericht vertffentlichte
Originaltext. Quellen-URL siehe oben.



