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Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.1l

Das Bundesverwaltungsgericht ist zur Behandlung der vorliegenden Beschwerde zustandig
(Art. 31, 32 und 33 Bst. d VGG). Die Beschwerdefiihrerin hat am vorinstanzlichen
Verfahren teilgenommen, ist al's Adressatin durch die angefochtene V erfligung besonders
berthrt und hat an deren Aufhebung beziehungsweise Abanderung ein schutzwrdiges
Interesse, weshalb sie beschwerdelegitimiert ist (Art. 48 Abs. 1 VwVG). Dadie
Beschwerde im Ubrigen frist- und formgerecht (Art. 50 Abs. 1 und Art. 52 Abs. 1 VWV G)
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 vorliegenden Beschwerdeverfahrens (vgl.
BGE 131V 164 E. 2.1) hildet die Verfiigung der Vorinstanz vom 16. April 2021, mit
welcher im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen fiir das
Arzneimittel B. eine Limitierung eingeflhrt wurde.

E.31

Das Bundesverwaltungsgericht prift die Verletzung von Bundesrecht einschliesslich der
Uberschreitung oder des Missbrauchs des Ermessens, die unrichtige oder unvollstandige
Feststellung des rechtserheblichen Sachverhalts und die Unangemessenheit (Art. 49
VwWVG).

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 133 11 35 E. 3). Das
Bundesverwaltungsgericht hat daher nur den Entscheid der unteren Instanz zu Uberprifen
und sich nicht an deren Stelle zu setzen (vgl. BGE 126 V 75 E. 6). Insbesondere dann, wenn
die Ermessensausiibung, die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe oder die
Sachverhaltswirdigung hochstehende, spezialisierte technische wissenschaftliche oder
wirtschaftliche Kenntnisse erfordert, ist eine Zurtickhaltung des Gerichts bei der
Uberpriifung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl. BGE 13511 296 E. 4.4.3, 133 11
35E. 3,128V 159 E. 3b/cc).

E.33



In zeitlicher Hinsicht beurteilt sich die Sache - vorbehaltlich besonderer
Ubergangsrechtlicher Regelungen - nach denjenigen materiellen Rechtssétzen, die bel der
Erflllung des zu Rechtsfolgen fuhrenden Tatbestandes Geltung hatten (vgl. BGE 130 V 329
E. 2.3). Massgebend sind vorliegend grundsétzlich die im Zeitpunkt der Verfugung (16.
April 2021) geltenden materiellen Bestimmungen und Verwaltungsverordnungen. Dazu
gehdren namentlich das Bundesgesetz Uber die Krankenversicherung vom 18. Mérz 1994
(KVG, SR 832.10; in der ab 1. April 2021 gultigen Fassung), die Verordnung Uber die
Krankenversicherung vom 27. Juni 1995 (KVV, SR 832.102; in der ab 1. April 2021
gultigen Fassung) und die Verordnung des EDI Uber Leistungen in der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung vom 29. September 1995

(Krankenpflege-L eistungsverordnung, KLV, SR 832.112.31; in der der ab 1. April 2021
gultigen Fassung).

E.41

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung (OKP) Ubernimmt die Kosten fir die
Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung einer Krankheit oder ihrer Folgen dienen
(Art. 25 Abs. 1 KVG). Diese Leistungen umfassen unter anderem die arztlich 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 KV G mussen laut Art. 32 Abs. 1 KV G wirksam, zweckmaéssig und
wirtschaftlich sein (Satz 1; WZW-Kriterien). Die Wirksamkeit muss nach
wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen sein (Satz 2). Nach Art. 32 Abs. 2 KVG
werden die Wirksamkeit, die Zweckmassigkeit und die Wirtschaftlichkeit der Leistungen
periodisch tberprdift.

E.42

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

E.43.1

Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KV G erstellt das Bundesamt nach Anhéren der zustandigen
Kommissionen und unter Berticksichtigung der Grundsétze nach den Art. 32 Abs. 1 KVG
und Art. 43 Abs. 6 KV G eine Liste der pharmazeutischen Spezialitdten und
konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitétenliste). Diese hat auch die mit den
Original préparaten austauschbaren preisgunstigeren Generika zu enthalten. Die Aufnahme
eines Arzneimittels in diese abschliessende und verbindliche Liste ist grundsétzlich
Voraussetzung fir die Ubernahme der Medikamentenkosten durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (vgl. BGE 145V 289 E. 2.1).

E.4.3.2

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

E.4.33



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

E.44

Die Aufnahme eines Arzneimittelsin die Speziaitatenliste setzt voraus, dass es wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich ist und eine glltige Zulassung des Heilmittelinstituts
(Swissmedic) vorliegt (Art. 65 Abs. 1 und 3 KVV und Art. 30 Abs. 1 KLV).

E. 441

Die Beurteilung der Wirksamkeit von allopathischen Arzneimitteln muss sich auf klinisch
kontrollierte Studien abstitzen (Art. 65a KVV).

E.44.2

Die Zweckmassigkeit eines Arzneimittels in Bezug auf seine Wirkung und
Zusammensetzung wird nach klinisch-pharmakol ogischen und gal enischen Erwégungen,
nach unerwuinschten Wirkungen sowie nach der Gefahr missbrauchlicher Verwendung
beurteilt (Art. 33 Abs. 1 KLV). Entscheidend ist der diagnostische oder therapeutische
Nutzen der Anwendung im Einzelfall unter Berilicksichtigung der damit verbundenen
Risiken, gemessen am angestrebten Heilerfolg der méglichst vollstandigen Beseitigung der
korperlichen oder psychischen Beeintrachtigung sowie an der Missbrauchsgefahr. Nach der
Verwaltungspraxis erfolgt die Beurteilung der Zweckmaéssigkeit aufgrund des Verhaltnisses
von Erfolg und Misserfolg (Fehlschlagen) einer Anwendung sowie der Haufigkeit von
Komplikationen. Zweckmassigkeit der durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung
zu vergutenden Leistung setzt deren Wirksamkeit voraus (BGE 145V 116 E. 3.2.2; BGE
137V 295 E. 6.2; Urteil desBGer 9C_170/2021 vom 14. April 2021 E. 4.3). DasBAG
stitzt sich fur die Beurteilung der Zweckmassigkeit auf die Unterlagen, die fur die
Zulassung durch die Swissmedic massgebend waren. Es kann weitere Unterlagen verlangen
(Art. 33 Abs. 2 KLV). Weiter hat das Bundesamt die M e nungsausserungen und
Empfehlungen der beratenden Kommissionen zu berticksichtigen (BGE 137V 295E. 6.2 in
fine).

E.4.43

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b Abs. 1 KVV aswirtschaftlich, wenn es die indizierte
Hellwirkung mit moglichst geringem finanziellem Aufwand gewéhrleistet. Die
Wirtschaftlichkeit wird gemass Art. 65b Abs. 2 KVV aufgrund eines Vergleichs mit dem
Preisin Referenzléndern (Auslandpreisvergleich; Bst. a) und einem Vergleich mit anderen
Arzneimitteln (therapeutischer Quervergleich; Bst. b) beurteilt.

E. 45

Das BAG kann die Aufnahme in die Spezialitétenliste mit Bedingungen und Auflagen
verbinden (Art. 65 Abs. 5 KVV). Die Aufnahme kann unter der Bedingung einer
Limitierung erfolgen. Die Limitierung kann sich insbesondere auf die Menge oder die
medi zinische Indikation beziehen (Art. 73 KVVV; vgl. auch Urteil des BGer 8C_523/2016
vom 27. Oktober 2016 E. 2.3; Bericht der Geschaftsprifungskommission des Standerates
vom 25. Mérz 2014 Uber die Aufnahme und Prifung von Medikamenten in der
Spezialitatenliste [BBI 2014 7775, Ziff. 3.4]). Solche Limitationen sind Instrumente der
Wirtschaftlichkeitskontrolle, nicht Formen der Leistungsrationierung. Sie haben ausserdem



den Zweck, eine missbrauchliche Verwendung von Medikamenten, die in der
Spezialitétenliste aufgefihrt sind, auszuschliessen oder zu minimieren (vgl. BGE 130 V 532
E. 3.1 m.H.) Wird ein Arzneimittel mit einer Limitierung in die SL aufgenommen, bedeutet
dies, dass das Arzneimittel ausserhalb der Limitierung von der OKP grundsétzlich nicht
vergutet wird (vgl. Urteil des BGer 9C_730/2015 vom 16. September 2016 E. 6.2;
Géchter/Ritsche, Gesundheitsrecht, 5. Aufl. 2023, Rz. 962).

E.46.1

Anderungen der SL betreffend Limitierungen, Mengen oder Indikationen beruhen jeweils
auf einer Verfligung, die der Beschwerde an das Bundesverwaltungsgericht unterliegt (vgl.
Urtell des BGer 9C_766/2008 vom 15. Juli 2009 E. 4.3; Gebhard Eugster, Rechtsprechung
des Bundesgerichts zum KV G, 2. Aufl. 2018, Art. 52 Rz. 38).

E.4.6.2

Das BAG kann nach der Aufnahme eines Arzneimittelsin die Speziaitétenliste jederzeit
priifen, ob die Aufnahmebedingungen noch erfilllt sind (Art. 66a KVV). Uberpriifungen, ob
ein Origina préparat die SL-Aufnahmebedingungen (weiterhin) erflllt, erfolgen ferner im
Rahmen der dreijahrlichen Uberprifung (Art. 65d Abs. 1 KVV in Verbindung mit Art. 34d
ff. KLV), bei Ablauf des Patentschutzes (Art. 65e Abs. 1 KVV), bei Indikationserweiterung
oder wenn die Zulassungsinhaberin um Anderung oder Aufhebung einer Limitierung
ersucht (Art. 65f Abs. 1 KVV) sowie bel einem Preiserhdhungsgesuch (Art. 67 Abs. 2 KVV
in Verbindung mit Art. 36 Abs. 1 KLV). Einin der SL aufgefihrtes Arzneimittel wird
gemass Art. 68 Abs. 1 KVV unter anderem gestrichen, (Bst. @) wenn es nicht mehr ale
Aufnahmebedingungen erflllt oder (Bst. ¢) wenn die Inhaberin der Zulassung fur ein
Originalpréparat die geméss Art. 65 Abs. 5 KVV verfugten Auflagen und Bedingungen
nicht erfdllt (vgl. auch Urteil des BGer 9C_190/2020 vom 13. November 2020 E. 2.2.2).

E.4.6.3

Aus den genannten Bestimmungen ergibt sich der Grundsatz, dass ein in der SL
aufgefihrtes Arzneimittel die SL-Aufnahmebedingungen zu jedem Zeitpunkt erfillen muss,
ansonsten es aus der Spezialitétenliste zu entfernen ist (vgl. Urteil des BGer 9C_190/2020
vom 13. November 2020 E. 2.2.2 mit Hinweis auf BGE 142 V 26 E. 5.2.3).

E.5

Vorliegend ist unbestritten, dass B. wirksam ist und fur dieses Arzneimittel eine
gultige Zulassung des Schwei zerischen Heilmittelinstituts Swissmedic vorliegt (vgl. auch
die Liste der zugelassenen Praparate unter https.//www.swissmedicinfo.ch, abgerufen am
31.1.2024). Auch die Wirtschaftlichkeit ist unbestritten; B. wurde aufgrund des
von der Vorinstanz durchgefiihrten APV und TQV (vorlaufig) ohne Preissenkung als
wirtschaftlich beurteilt (vgl. BAG-act. 1, S. 5 Ziff. 2.2.3 und Beilage 3 zur Verflgung).
Hingegen ist strittig und zu prifen, ob die mittels der angefochtenen Verfugung fur

B. unter dem Kriterium der Zweckmassigkeit eingefihrte Limitierung rechtmassig
ist.

E.51

Dievon der Vorinstanz fir B. verflgte Limitierung ("Zur Behandlung eines

D. -/C. mangels bei erwachsenen Personen. Zur Unterstiitzung der Therapie
der F. ") bezieht sich auf dessen medizinische Indikation. Neu soll lediglich noch

die therapeutische Anwendung von B. durch die OKP vergtitet werden. Eine



prophylaktische Anwendung ist aufgrund der Limitierung von der Vergitung
ausgeschlossen. Die Vorinstanz begriindet die Einflhrung der Limitierung mit der
Umsetzung der in der KLV festgehaltenen Regelung. Konkret fiihrt siein der Verfligung
aus, die Begrindung, auf Basis welcher die Limitierung im Zug der dreijdhrlichen
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen erfolge, stelle die nach Art. 12 KLV
eingeschrankte Moglichkeit der Vergitung von D. -Préparaten (und folglich auch
von mit C. kombinierten D. -Préparaten) zur Prophylaxe dar. Demnach
ubernehme die OKP die Kosten fiir eine D. -Gabe zur G. (...). Eine
Vergltung der D. -Préparate zur Prophylaxe Uber die Regelung der KLV hinaus,
wie sie heute in der Praxis erfolge, sei nicht zuldssig. Die Limitierung bilde folglich
lediglich ab, welche Anwendungen von Gesetzes wegen kassenpflichtig seien und welche
Anwendungen nicht der Kassenpflicht unterldgen (vgl. BAG-act. 1, S. 6).

E.521

Die OKP Ubernimmt die Kosten fir bestimmte Untersuchungen zur friihzeitigen Erkennung
von Krankheiten sowie fur vorsorgliche Massnahmen zugunsten von Versicherten, diein
erhéhtem Masse geféhrdet sind. Die Untersuchungen oder vorsorglichen Massnahmen
werden von einem Arzt oder einer Arztin durchgefiihrt oder angeordnet (Art. 26 KVG).

E.522

Nach Art. 33 Abs. 2 KV G bezeichnet der Bundesrat in einer Positivliste u.a. die Leistungen
fr medizinische Pravention im Sinne von Art. 26 KV G. Gestlitzt auf die dem Bundesrat in
Art. 33 Abs. 5 KV G eingeraumte Delegationskompetenz hat er die Befugnis zum Erlass der
von der OKP zu tibernehmenden Praventivmassnahmen an das Eidgendssische
Departement des Innern subdelegiert (Art. 33 Bst. d KVV). Dieses hat die versicherten
Préaventivmassnahmen als Positivlistein Art. 12 KLV im Einzelnen bezeichnet (vgl. auch
BGE 129V 171 E. 3.2). Gestiitzt auf die KLV tbernimmt die OKP u.a. die Kosten fir die
inArt. 12(...) KLV genannten Massnahmen zur Prophylaxe von Krankheiten (vgl. Art. 12

KLV). Insbesondere tbernimmt die OKP die Kosten fur die D. -Gabe zur
G. (...) (vgl. Art. 12[...] KLV).
E.523

Gemeinsames Merkmal der im krankenversicherungsrechtlichen Listensystem
vorgesehenen Positivlisten ist, dass ihnen verbindlicher und abschliessender Charakter
zukommt, weil die Krankenversicherer gemass Art. 34 Abs. 1 KV G keine anderen Kosten
alsdigenigen fur Leistungen nach den Art. 25 - 33 KV G tbernehmen dirfen. Diese
gesetzliche Ordnung schliesst die Ubernahme der Kosten von nicht auf einer Positivliste
aufgefihrten Leistungen grundsétzlich aus (BGE 146 V 240 E. 5.2; Urteil des BGer K
55/05 vom 24. Oktober 2005 E. 1.3 m.H.).

E.53.1

Die Beschwerdeftihrerin macht in ihrer Beschwerde geltend, der Entscheid der Vorinstanz,
wonach B. nur noch mit einer Limitierung als zweckmassig zu erachten sai, stelle
eine unzuldssige Praxisanderung dar. Die Zweckmassigkeit von E. sel bereits bei
der Aufnahme von B. indie SL am (...) Uberpruft und al's gegeben erachtet worden.
In Bezug auf die Praxisénderung der V orinstanz besttinden keine ernsthaften und sachlichen
Grinde. B. sel von der Vorinstanz ohne Limitierung in die SL aufgenommen
worden. Insofern konnten Art. 12 ff. KLV heute, 25 Jahre nach ihrer Einfuhrung und dasie
bei der SL-Aufnahme von B. bereits in Kraft gewesen seien, keinen Grund fur die



Praxisénderung darstellen. Nebst der Bestimmung Art. 12(...) KLV bringe die Vorinstanz
keine anderen Griinde fUr die Praxiséanderung vor. Insbesondere habe sie keine selbsténdige
neue Beurteilung des Kriteriums der Zweckmassigkeit von B. vorgenommen. Sie
habe weder Studien noch ein Health Technology Assessment (HTA) in Bezug auf

B. durchgefiihrt und vermoge daher keine Grinde vorzubringen, weshalb

B. nach neuem Kenntnisstand aus medizinischer Sicht nur noch mit dieser
Limitierung zweckmassig sein solle. Es gebe bis heute keine eindeutigen Grinde oder klare
medi zinische Kenntnisse, weshalb von einer 60-jahrigen Praxis (erste unlimitierte
SL-Aufnahmen von D. -Préparaten datierten aus dem Jahre 1955) betreffend die
Verwendung von D. - und C. praparaten abgewichen werden solle. Selbst
bei Vorliegen solcher medizinischen Erkenntnisse, was bestritten werde, hétte die
Vorinstanz eine Praxisdnderung in Bezug auf die Anwendung von D. - und

C. praparaten nicht eigenstandig ohne Einbezug der ELGK und des EDI
durchfihren durfen. Nach heutigem Kenntnisstand sei wissenschaftlich vielmehr erwiesen,
dassin der Schweiz aufgrund der (...) bel einem grossen Teil der Bevolkerung eine

D. -Unterversorgung bestehe. Weiter sei anerkannt, dassD. und

C. -Supplemente fir die Prophylaxe zur Vermeidung einer D. - und
C. -Unterversorgung wirksam seien. Grundsétzlich gelte eine ausreichende

D. -Versorgung bei Sduglingen, Kleinkindern, Kindern und Jugendlichen a's
Voraussetzung fir eine optimale M. gesundheit. Und auch bei @teren Personen
konne das Risiko von M. abbauprozessen und F. durch D. - und

C. supplemente verringert werden. Entsprechend empfahlen das BAG und das BLV
die Anwendung von D. weiterhin als Prophylaxe bei Risikofaktoren. Auch die
Eidgendssische Ernghrungskommission (EEK) habe am 21. Méarz 2019 eine Stellungnahme
zuhanden des BLV betreffend die D. -V ergabe erlassen mit dem Fazit, dass- dain
der Schweiz, auch (...) bedingt, von einer verbreiteten D. -Unterversorgung
ausgegangen werden konne - mindestens (...), die Empfehlung fur eine

D. -Supplementierung weiterhin sinnvoll sei, gerade fur Kinder und Jugendliche
sowie fur atere Menschen ab 60 Jahren. Davon abgesehen kénne bei der Anwendung von
D. - und C. supplementen in der Praxis nicht klar zwischen Prophylaxe und
Therapie abgegrenzt werden. Haufig sei es aufgrund eines eindeutigen klinischen Befundes
Risikopatienten empfohlen, D. - und C. supplemente zu verwenden, auch
wenn nicht mit Sicherheit klar sei, ob bereits eine Unterversorgung vorliege oder einfach
erste Anzeichen eines moglichen D. -Mangels bestiinden. Offensichtlich sei die
Limitierung der D. -Pré&parate nur deshalb neu eingefihrt worden, um Kosten
einsparen zu konnen. Die Praxisanderung hétte jedoch eine Unterversorgung der Schweizer
Bevolkerung mit D. zur Folge, welche zu diversen Mangelerkrankungen (z.B.

F. , H. oy , €tc.) fuhren wirde. Folglich Uberwiege das Interesse am
Schutz der Gesundheit und rechtfertlge das Festhalten an der bisherigen Praxis.

E.53.2

Die Vorinstanz hdlt in der Vernehmlassung dagegen, es liege gar keine Praxisdnderung vor.
Das EDI habe die Massnahmen der Pravention in Art. 12 ff. der KLV in einer
abschliessenden Positivliste bezeichnet. Eine prophylaktische D. -Gabe sai in Art.
12(...) KLV aufgefiihrt und ausschliesslich auf die G. (...) eingeschrankt. Streng
genommen hétte die OKP alle Vergltungsanspriiche tber den Wortlaut von Art. 12(...)
KLV zu verweigern gehabt. Es habe schon vor der verflgten Limitierung keine
Vergutungspflicht seitens der OKP bestanden. Die verfligte Limitierung habe einzig den




Zweck, die bereits seit langem geltende Rechtslage der einschlagigen Bestimmungen
(KVG, KVV und KLV) in der SL wiederzugeben, um den Anwendern der SL damit die
Rechtslage auf einen Blick kenntlich zu machen. Sollte das Gericht wider Erwarten zu dem
Schluss kommen, dass die Vorinstanz eine Anderung der Praxis vorgenommen habe, so
wére diese zulassig. Die vorgéngige Praxis habe Art. 12(...) KLV zu wenig Rechnung
getragen, was a's rechtswidrig anzusehen sei. Eine Praxis sei nicht unwandelbar, sondern
mUsse sogar abgeandert werden, wenn die Behorde zur Einsicht gelange, dass das Recht
bisher unrichtig angewendet worden sai (vgl. BGE 125 |1 52 E. 4caa). Die Aufnahme der
Limitierung in die SL trage daher zur Herstellung des rechtméssigen Zustands bei und stelle
zusétzlich sicher, dass die geltende Rechtslage fur den Anwender der SL auf einen Blick
sichtbar sai. Folglich l&gen ernsthafte und sachliche Griinde fir eine Praxisanderung vor.
Die Anderung erfolge auch in grundstzlicher Weise, da die Vorinstanz beabsichtige, die
beschriebene Praxis weiter anzuwenden und zu festigen. Die genannten Interessen
Uberwdgen klar, beabsichtige die Beschwerdefthrerin doch nur, die
Vergutungsmoglichkeiten fir B. hochzuhalten. Die SL sai sehr dynamisch und der
Verbleib eines Arzneimittelsin der SL unterliege der regel méssigen Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen. Die Beschwerdefihrerin habe kein Vertrauen dahingehend
aufbauen kénnen, dass B. in gleichbleibender Beschreibung in der SL verbleibe.
Das Interesse an der richtigen Rechtsanwendung Gberwiege daher das Interesse an der
Rechtssicherheit. Schliesslich kdnne auch kein Verstoss gegen Treu und Glauben
ausgemacht werden. Fir eine Limitierung, die sich streng am V erordnungswortl aut
orientiere, misse dartiber hinaus weder eine vertiefte Analyse (Health Technology
Assessment) noch ein Beizug der Eidgentssischen Kommission fir allgemeine Leistungen
und Grundsatzfragen (EL GK) oder des Eidgendssischen Departements des Inneren (EDI)
durchgefihrt werden.

E.53.3

Inihrer Replik erwidert die Beschwerdefiihrerin, entgegen dem Versténdnis der Vorinstanz
liege eine Praxisanderung sel bstverstandlich auch dann vor, wenn - nach der Argumentation
der Vorinstanz - mit der neuen Praxis ein bislang rechtswidriger Zustand behoben werden
solle. Estreffe nicht zu, dass eine Praxis gedndert werden muisse, wenn die Behérde zur
Einsicht gelange, dass das Recht bisher unrichtig angewendet worden sei. Der von der
Vorinstanz diesbeziiglich angeftihrte Bundesgerichtsentscheid stiitze ihre Behauptung in
keiner Weise. Die Praxisénderung erfiille die rechtsprechungsgemassen Anforderungen
gerade nicht. Die Vorinstanz habe es offensichtlich wahrend 60 Jahren fir korrekt erachtet,
dassD. -Préparate wie B. zur Vorbeugung von D. - und

C. mangeln durch die OKP vergitet wurden. Angesichts dieser Gberaus langen
Dauer musse sich die Praxisdnderung der Vorinstanz auf umso gewichtigere ernsthafte und
sachliche Grinde stiitzen, damit diese nicht im Widerspruch zum Gebot der
Rechtssicherheit stehe. Art. 12(...) KLV existiere bereits seit 1996 und sei nach dem
heutigen Kenntnisstand nicht mehr "state of the art”, sodass die Bestimmung kein
sachlicher oder ernsthafter Grund fur die beabsichtigte Praxisénderung der Vorinstanz sein
koénne. Ebenso lange existiere die Diskrepanz zwischen der Auffiihrung von

D. -Praparaten in der SL und Art. 12(...) KLV. Diese Diskrepanz spiele fur die
Anwender in der Praxis allerdings Uberhaupt keine Rolle, denn durch die OKP werde
vergutet, was in der SL gelistet sai. Entsprechend sei der von der Vorinstanz geltend
gemachte Klarungsbedarf inexistent. Vielmehr spréchen, wie in der Beschwerde erwahnt,
gewichtige Griinde fUr eine Vergltung der D. -Préparate Uber Art. 12(...) KLV



hinaus. Eine Anderung des Eintrags in der SL setze eine Neubeurteilung der Kriterien der
Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit voraus. In Bezug auf die strittige
Zweckmassigkeit von B. hétte die V orinstanz klinisch-pharmakol ogische und
galenische Erwagungen, unerwiinschte Nebenwirkungen oder eine Gefahr der
missbréuchlichen Verwendung vorbringen mussen, um die verflgte Limitierung zu
rechtfertigen (vgl. Art. 33 Abs. 1 KLV). Dadiese Voraussetzungen nicht vorlagen, dirfe
die BeschwerdefUhrerin darauf vertrauen, dass B. gemass seiner urspringlichen
Aufnahmein der SL verbleibe. Der Vorinstanz gehe es einzig darum, Kosten fur die OKP
einzusparen, jedoch wirde die Limitierung zu direkten (aufwendiger Nachwel's des

D. -Mangels) und indirekten (Folgeerkrankungen) Mehrkosten fir die OKP fihren.
Vorliegend wiege das Interesse der 6ffentlichen Gesundheit schwerer als das Interesse der
Vorinstanz, eine Rechtsanwendung so zu prazisieren, dass einer (veralteten)
KLV-Bestimmung auch im Rahmen der SL Ausdruck verliehen werde. Rechtens ware es,
eine Uber 50-jahrige Praxis, die sich Giber die Jahre al's medizinisch immer richtiger
erwiesen habe, zu Uberprifen. Zu prifen ware demnach als erster Schritt nicht die SL,
sondern Art. 12(...) KLV.

E.54

Zunéchst ist die zwischen den Parteien strittige Frage zu prifen, ob die von der Vorinstanz
verfugte Limitierung eine Praxisdnderung darstellt.

E.54.1

Der Spezialitatenliste kommt Publizitétswirkung zu. Sie dient der Rechtssicherheit und
auch dem Gleichbehandlungsgebot. Aufgrund des verpflichtenden Charakters der SL haben
Krankenversicherer die darin aufgefthrten Arzneimittel zu Ubernehmen, wenn, soweit und
solange sie eine wirksame, zweckmassige und wirtschaftliche Leistung im Sinne von Art.
32 Abs. 1 KVG darstellen (vgl. Urteil desEVG K 63/02 vom 1. September 2003 E. 3.1.1).

B. , welches zur Behandlung und zur Prophylaxe eines D. - und
C. mangels bei erwachsenen Personen sowie zur Unterstiitzung der Vorbeugung
und der Therapie von F. indiziert ist, wurde im Jahr (...) ohne Limitierung in die SL

aufgenommen. Allerdings ergibt sich aus dem seit 1996 in Kraft getretenen Art. 12(...) KLV
eine Einschrénkung der Vergutung durch die OKP fur die prophylaktische Anwendung von
D. -Préparaten dahingehend, dass eine D. -Gabe lediglich zur G.

bei (...) im (...) durch die OKP vergutet wird. Eine darlber hinaus gehende Vergiitung
prophylaktischer Anwendungen von D. ist aufgrund des abschliessenden
Charaktersvon Art. 12(...) KLV nicht rechtméssig. Weshalb die VVorinstanz B.

nicht mit einer der Einschrankung von Art. 12(...) KLV entsprechenden Limitierung in die
SL aufgenommen hat, 18sst sie offen. Es kdnnte sich um ein Versehen gehandelt haben oder
die Vorinstanz ist womdglich davon ausgegangen, dass den Rechtsanwendenden die aus
Art. 12(...) KLV folgende V ergitungsei nschrankung prophylaktischer Anwendungen von

D. bekannt sei bzw. diese die KLV vor einer Vergitung konsultierten und sich
deshalb die Aufnahme einer Limitierung von B. indie SL erlbrige. Indesist
gestitzt auf die unlimitierte Aufnahme von B. in der Praxis offenbar auch dessen

prophylaktische Anwendung regelméssig durch die OKP vergitet worden, wie sich aus der
Verfigungsbegrindung der Vorinstanz ergibt. So hielt diese fest, dass die Vergitung der
D. -Préparate zur Prophylaxe Uber die Regelung der KLV hinaus, wie sie heute in
der Praxis erfolge (Hervorhebung durch das Bundesverwaltungsgericht), nicht zulassig sei
(vgl. BAG-act. 1, S. 6). Die Vorinstanz hat bisher nichts gegen diese offenbar regel massige



Vergutung durch die OKP unternommen. Somit ist von einer Art. 12(...) KLV
widersprechenden Praxisin Bezug auf die Vergltung prophylaktischer Anwendungen von

D. -Pr&paraten, wozu auch das mit C. kombinierte D. -Praparat
B. zahlt, auszugehen. Folglich stellt die Aufnahme einer Limitierung in die SL
durch die Vorinstanz, welche eine Vergiitung prophylaktischer Anwendungen von

D. -Préparaten Uber Art. 12(...) KLV hinaus grundsétzlich verhindert, eine
Anderung der bisherigen rechtswidrigen Praxis dar.

E.55

Zu prufen ist im Folgenden die Zul&ssigkeit dieser Praxisdnderung.

E.55.1

Gemass Rechtsprechung und L ehre muss die Anderung einer bestehenden Praxis auf
ernsthaften sachlichen Griinden beruhen, die umso gewichtiger sein missen, je langer die
as nicht mehr richtig erkannte Praxis befolgt wurde. In Betracht kommen vor allem
veranderte tatséchliche V erhdltnisse sowie eine verbesserte Erkenntnis oder Einsicht des
Rechtsanwenders. Auch darf eine Behtrde eine bisher schwankende Praxis korrigieren, um
zu einer konsistenten Praxis tiberzugehen. Verlangt wird ferner, dass die Anderung in
grundsétzlicher Weise erfolgt und das Interesse an der neuen Rechtsanwendung die
gegenlaufigen Rechtssicherheitsinteressen Uberwiegt. Schliesslich darf eine Praxisanderung
keinen Verstoss gegen Treu und Glauben darstellen. Daraus folgt namentlich, dass eine
Praxisanderung angekiindigt werden muss, wenn der Betroffene andernfalls einen
Rechtsverlust erleiden wiirde, den er hétte vermeiden kdnnen, wenn er die neue Praxis
bereits gekannt hétte (vgl. Urteil des BGer 2C_60/2018 vom 31. Mai 2019 E. 5.1 m. H.).

E.55.2

Zunéchst mussen ernsthafte und sachliche Grinde fur die neue Praxis sprechen. Die
Vorinstanz begriindet die Praxisénderung damit, dass die bisherige als nicht richtig erkannte
Praxis Art. 12(...) KLV zu wenig Rechnung getragen habe. Die Aufnahme der Limitierung
indie SL trage zur Herstellung des rechtmassigen Zustands bei und stelle zusétzlich sicher,
dass die geltende Rechtslage fur den Anwender der SL auf einen Blick sichtbar sai (vgl.
oben E. 5.3.2). Der Grund fir die Praxisinderung liegt somit in der verbesserten Erkenntnis
der Vorinstanz, wonach es fir die richtige Anwendung des objektiven Rechts (Art. 12]...]
KLV) der Aufnahme einer Limitierung in die SL fur B. bedarf, was aufgrund der
Publikationswirkung der SL nachvollziehbar ist. Eine als unrichtig erkannte bisherige
Praxis stellt auch rechtsprechungsgeméss einen Grund fur eine Praxisanderung dar (vgl.
BGE 133V 37 E. 5.3.3m.H.). Diesich aus Art. 12(...) KLV ergebende

V ergutungseinschrankung fir die prophylaktische Anwendung von D. bzw. die
entsprechende in die SL aufgenommene Limitierung dient Gberdies der
Wirtschaftlichkeitskontrolle (vgl. oben E. 4.5), welcher die Vorinstanz mit der
Praxisénderung zum Durchbruch verhilft. Somit sind vorliegend ernsthafte und sachliche
Griunde fir die neue Praxis gegeben. Was die Dauer der bisherigen rechtswidrigen Praxis
angeht, so ist entgegen der Ansicht der BeschwerdefUhrerin nicht auf die ersten
unlimitierten SL-Aufnahmen von D. -Préparaten im Jahr 1955 abzustellen.
Vielmehr konnte die rechtswidrige Praxis frihestens nach Inkrafttreten von Art. 12(...)
KLV im Jahr 1996 bestehen, da erst ab diesem Zeitpunkt unrechtmassige Vergitungen
prophylaktischer Anwendungen von D. Uber Art. 12(...) KLV hinaus erfolgen
konnten. Die richtige Anwendung des objektiven Rechts stellt allerdings auch vor dem



Hintergrund, dass die rechtswidrige Praxis wohl schon lénger, frihestens mit Inkrafttreten
von Art. 12(...) KLV im Jahr 1996, d.h. im Verfigungszeitpunkt seit 25 Jahren, angedauert
hat, grundsétzlich einen gewichtigen Grund fir eine Praxisdnderung dar. Wenn die
Vorinstanz vorbringt, es lagen keine neuen medizinischen Kenntnisse vor, weshalb von der
bisherigen Praxis betreffend die Verwendung von D. - und C. praparaten
abgewichen werden solle, verkennt sie, dass die Vergitung der prophylaktischen
Anwendung von D. nicht erst mit der vorliegend strittigen Limitierung, sondern
bereits mit der EinfUhrung der Bestimmung von Art. 12(...) KLV im Jahr 1996
eingeschrankt wurde. Art. 12(...) KLV wurde geméss Art. 33 Bst. d KVV vom EDI nach
Anhorung der zustandigen Kommission (ELGK) erlassen. Die Bestimmung hat somit den
ordentlichen Gesetzgebungsprozess durchlaufen. Die Vorinstanz stiitzt die Einfthrung der
Limitierung fur B. auf Art. 12(...) KLV und nicht auf neue medizinische
Erkenntnisse. Aus diesem Grund musste sie fur die Aufnahme der Limitierung in die SL
weder eine selbstandige Neubeurteilung der Zweckmassigkeit von B. vornehmen
noch die ELGK und das EDI miteinbeziehen, wie die Beschwerdefihrerin annimmt. Das
EDI und die ELGK waren fur den Erlass von Art. 12(...) KLV im Jahr 1996 verantwortlich

und haben die Frage der Vergltung prophylaktischer D. -Anwendungen mit dieser
Bestimmung bereits geklart. So wird ausschliesslich die D. -Gabe fur die

G. (...) von der OKP vergtet, was gleichzeitig aufgrund des zwingenden
abschliessenden Charakters der Liste von Art. 12(...) KLV samtliche anderen
prophylaktischen Anwendungen von D. von der Kassenpflicht grundsétzlich
ausschliesst.

E.553

Eine Anderung der Praxis mussim Weiteren in grundsitzlicher Weise erfolgen, was
vorliegend zutrifft. Aus Dispositiv-Ziff. 2 der angefochtenen Verfiigung vom 16. April
2021 ergibt sich, dass die Vorinstanz gleichzeitig mit Erlass dieser Verfligung eine

entsprechende Limitierung auch fir weitere mit C. kombinierte

D. -Praparate verfugt hat. Zudem hat sie vernehmlassungswel se festgehalten, sie
beabsichtige die beschriebene Praxis, d.h. eine Art. 12(...) KLV entsprechende Limitierung
far D. -Prgparate und mit C. kombinierte D. -Préparate indie SL
aufzunehmen, weiter anzuwenden und zu festigen (vgl. BV Ger-act. 11, S. 5 Rz. 23). Die
Praxisanderung betrifft somit nicht nur B. , sondern auch alle anderen in der SL
bereits gefuhrten oder neu aufzunehmenden D. -Praparate bzw. mit C.
kombinierten D. -Praparate.

E.554

Ferner ist fUr die Zuléssigkeit einer Praxisanderung vorausgesetzt, dass das I nteresse an der
neuen Rechtsanwendung die gegenl&ufigen Rechtssicherheitsinteressen Uberwiegt. Auf
Seiten der Vorinstanz steht wie bereits erwahnt das gewichtige Interesse an der richtigen
Anwendung des objektiven Rechts (d.h. der einschldgigen Bestimmungen des KVG, KVV
und KLV), welches durch die Aufnahme einer Limitierung fir B. indie SL
umgesetzt wurde. Die Beschwerdefhrerin flhrt als gegenlaufiges Interesse bzw. Interesse
an der Weiterfuhrung der bisherigen rechtswidrigen Praxis im Wesentlichen den Schutz der
offentlichen Gesundheit ins Feld. Die Praxisdnderung hétte nach Ansicht der
Beschwerdefihrerin eine Unterversorgung der Schweizer Bevolkerung mit D. zZur
Folge, welche zu diversen Mangel erkrankungen (z.B. F. , H. e

etc.) fuhren wirde. Nach heutigem Kenntnisstand sei erwiesen, dassin der Schweiz




aufgrund der (...) bei einem grossen Teil der Bevdlkerung eine D. -Unterversorgung
bestehe. Entsprechend empféhlen das BAG, das BLV sowie die EEK die Anwendung von
D. als Prophylaxe bei Risikofaktoren (vgl. oben E. 5.3.1). Zum Nachweisihrer
Ausfihrungen hat die Beschwerdefuihrerin insbesondere folgende Unterlagen ins Recht

gelegt:
E.554.1

Eine Studie von J. et al. von 2012 (D. levels and associated factors: a
population-based study in Switzerland, in: [...]) hat ergeben, dass ein niedriger

D. -Wert in der Schweizer Bevolkerung, insbesondere wahrend der Y. und
ausserhalb der (...) Region, verbreitet ist. Die Autoren hielten fest, es gebe keine Belege
dafUr, dass eine ausreichende Menge (K. im Blutserum von mindestens|...] [...])
ber (...) hinweg fur eine positive Wirkung von D. erforderlich sal, insbesondere
fUr die Gesundheit von M. und O. . Doch angesichts der zentralen Rolle
von D. bei der Regulierung der C. absorption, Forderung der

M. resorption und Aufrechterhaltung des C. -und L. spiegels fur
die M. bildung scheine es sehr unwahrscheinlich, dassein D. -Mangel
wahrend (...) ohne biologische und gesundheitliche Folgen sai. Sie erachteten weitere
epidemiol ogische Studien fur erforderlich, um die Auswirkungen von D. -Mangel
auf die wichtigsten chronischen und degenerativen Krankheiten und den Einfluss von
Nahrungserganzungsmitteln auf die Verbesserung desD. -Spiegels zu untersuchen
(vgl. Beilage 4 zu BV Ger-act. 1).

E.554.2

In der Medienmitteilung des Schwei zerischen Nationalfonds zur Férderung der
wissenschaftlichen Forschung vom (...) 2019 wurde mit Verweis auf eine Studie aus dem
Jahr 2019 (N. et a., Estimation of [...] for D. productionand[...] in
Switzerland, in: [...]) festgehalten, dass esin der Schweiz von (...) bis(...) bel Weitem nicht
maoglich sei, allein mit der (...) die tagliche von der WHO empfohlene Dosisvon (...) (...)
D. zu synthetisieren. Weitere Fragen wirden noch debattiert, insbesondere die
Hohe der empfohlenen Tagesdosis, die je nach Quelle doppelt so hoch sein kdnne, oder ob
Nahrungserganzungsmittel zu empfehlen seien (vgl. Beilage 5 zu BV Ger-act. 1).

E.55.4.3
Inden D. -Empfehlungen des BAG vom Juni 2012, welche insbesondere auf dem
Expertenbericht der EEK "D. deficiency: Evidence, safety, and recommendations

for the Swiss population” von 2012 (vgl. unter [...], abgerufen am 31.1.2024) basieren, wird
betreffend die Bevdlkerungsgruppe von Personen zwischen 3 und 60 Jahren festgehalten,
dassim (...) die kdrpereigene Bildung von D. nicht ausreiche, um den Bedarf zu
decken. DieD. -Versorgung musse daher tiber die Erndhrung sichergestellt werden,
wofUr folgende M 6glichkeiten bestiinden: auf eine D. -reiche Ernahrung achten,
mit D. angereicherte Lebensmittel konsumieren, Nahrungsergénzungsmittel mit

D. einnehmen oder D. -Supplemente einnehmen. Das BAG weist darauf
hin, dass die gleichzeitige Einnahme von Nahrungserganzungsmitteln und Supplementen zu
einer zu hohen taglichen D. -Zufuhr fuhren kdnne, weshalb empfohlen werde, sich
nur fur eine dieser Mdglichkeiten zu entscheiden. Fur die Bevolkerungsgruppen der
Sauglinge und Kinder bis zum 3. Geburtstag, der Schwangeren und Stillenden sowie der
Personen uber 60 Jahre empfiehlt das BAG jeweilseine D. -Supplementierung.



Personen mit Risikofaktoren (z.B. [...]) und Erkrankungen werde empfohlen, sich an ihren
Arzt zu wenden (Beilage 7 zu BV Ger-act. 1).

E.5544

In den vom BLV herausgegebenen "Empfehlungen zu D. " wird fir Sauglingeim
ersten Lebengahr, fur Schwangere und Stillende sowie fir Menschen ab 60 Jahren eine
D. -Supplementierung empfohlen. Fur Kinder im 2. und 3. Lebengahr werden

D. -Supplemente empfohlen, wenn die (...) ungentigend ist, z. B. wegen der
Verwendung von (...) mit (...) oder bel einer chronischen Erkrankung. Personen mit
erhohtem Risiko fur eine D. -Unterversorgung oder Personen mit Erkrankungen
werde empfohlen, sich an ihren Arzt zu wenden. Bei der Gruppe der Personen zwischen 3
und 60 Jahren reicheim (...) die kdrpereigene Bildung von D. nicht aus. Zur
Bedarfsdeckung besttinden die Mdglichkeiten einer D. -reichen Erndhrung, einer
Einnahme von mit D. angereicherten Lebensmitteln oder einer

D. -Supplementierung. Um eine D. -Uberdosierung zu vermeiden, sollte
nicht D. aus verschiedenen Quellen (angereicherte Lebensmittel,
Nahrungserganzungsmittel, Arzneimittel) gleichzeitig konsumiert werden (vgl. Bellage 8 zu
BVGer-act. 1).

E. 5545

Am (...) 2019 nahm die EEK zuhanden des BLV Stellung zu einer 2018 publizierten
Meta-Analyse der Autoren P. et a. (Effectsof D. supplementation on [...]
health: a systematic review, meta-analysis, and trial sequential analysis, in: [...]), welche
zum Schluss gekommen sind, dass von einer D. -Supplementierung al's "public
health"-Empfehlung abzuraten sei, wobel in der Meta-Analyse nicht ndher bezeichnete
Risikogruppen davon ausgenommen wurden. Nach Wirdigung der Meta-Analyse, welche
gemass der EEK einige kritische Aspekte aufweist, wurde in der Stellungnahme als Fazit
festgehalten, dass einige Studien gezeigt hétten, dass dltere Menschen ohne bekannte
Risikofaktoren (D. -Mangd, F. ) keine signifikante Risikoreduktion fir
Q. nach einer D. -Supplementierung aufzeigten, jedoch auch keine
Risikoerhéhung. Es dirfe also zurzeit angenommen werden, dass eine Supplementierung
von (...) bei dieser Gruppe unter Umstanden zwar wirkungslos sei, mindestens beziglich
(...) Gesundheit, aber auch kein Risiko darstelle. Dain der Schweiz, auch (...) bedingt, von
einer verbreiteten D. -Unterversorgung ausgegangen werden kénne, mindestens
(...), sei die Empfehlung fur eine D. -Supplementierung nach aktuellem Stand
weiterhin sinnvall, gerade fur Kinder und Jugendliche ([...]) sowie fir &tere Menschen ab
60 Jahren ([...]). Die empfohlene Dosierung reiche, um mogliche Mangel aufzuheben, sei
jedoch zu tief, um eine Uberdosierung bei Menschen mit einem adéguaten

D. -Status zu verursachen. Die Kosten einer D. -Supplementierung seien
gering und auf jeden Fall geringer alsein K. -Screening, welches weiterhin fur
Risikogruppen empfohlen werde (Beilage 9 zu BV Ger-act. 1).

E.55.5

Den Unterlagen kann entnommen werden, dass gemass Studienergebnissen in der
Schweizer Bevolkerunginden'Y. eineD. -Unterversorgung besteht, wobei
dessen dlfélige Auswirkungen auf die Gesundheit noch nicht gentigend untersucht sind.
Das BAG und BLV empfehlen die Supplementierung mit D. mittels

D. -Préparaten fur die Bevolkerungsgruppen der Schwangeren und Stillenden sowie



der Personen ab 60 Jahre. Fur Kinder empfiehlt das BAG eine

D. -Supplementierung bis zum 3. Geburtstag, wahrend das BLV fur Kinder im 2.
und 3. Lebengjahr D. -Supplemente nur dann empfiehlt, wenn die (...) ungeniigend
ist. FUr Personen mit erhohtem Risiko fir eine D. -Unterversorgung oder Personen
mit Erkrankungen empfehlen das BAG und BLV die Konsultation eines Arztes. Die EEK
empfiehlt fir diese Personengruppe ein K. -Screening. Fur die Bevolkerungsgruppe
der Personen zwischen 3 und 60 Jahren gibt es keine explizite Empfehlung fur eine
Supplementierung mit D. -Préparaten. Diese wird lediglich al's eine von mehreren
Maoglichkeiten (D. -reiche Ernghrung, Konsum von mit D. angereicherten
L ebensmitteln, Einnahme von Nahrungsergénzungsmitteln) zur Erreichung der
empfohlenen Tageszufuhr an D. aufgefuhrt, wobei sowohl das BAG als auch das
BLV darauf hinweisen, dass D. nicht aus verschiedenen Quellen gleichzeitig
konsumiert werden sollte, um eine D. -Uberdosierung zu verhindern. Obwohl die
Meta-Analyse von P. et al. von 2018 keine signifikante Risikoreduktion fiir

Q. nach einer D. -Supplementierung ergab, hielt die EEK anihrer
bisherigen Empfehlung einer D. -Supplementierung, insbesondere fur Kinder und
Jugendliche ([...]) sowie fur dtere Menschen ab 60 Jahren ([...]), fest (vgl. E. 5.5.3.5). Ende
des Jahres 2020 und damit noch vor Erlass der vorliegend angefochtenen Verfligung
wurden die Ergebnisse der "R. "-Studie publiziert (S. et a., Effect of

D. Supplementation, T. [...] Supplementation, or a Strength-Training
Exercise Program on Clinical Outcomesin Older Adults: The R. Randomized
Clinical Trial, in: [...]). Es handelt sich um eine doppelt verblindete
randomisiert-kontrollierte Interventionsstudie, welche die Gabevon (...) D. pro
Tag (Interventionsgruppe) mit einer Kontrollgruppe, welche bis(...) D. pro Tag
einnehmen durfte, verglich. Die Teilnehmenden (insgesamt [...]) waren generell gesunde
Personen ab 70 Jahren (59 % hatten keinen D. -Mangel). Die Studie ergab
hinsichtlich der sechs vordefinierten klinischen Endpunkte (]...]) keine signifikanten
Unterschiede zwischen Interventions- und Kontrollgruppe. Auch nach Publikation dieser
Studie nahm die EEK keine Anpassung ihrer Empfehlungen vor, insbesondere auch nicht
ihrer Empfehlung einer D. -Supplementierung fur die dtere Bevolkerung. Inihrer
Stellungnahme vom April 2021 (vgl. unter [...], abgerufen am 31.1.2024) begrindete sie
dies dahingehend, dass mit der von ihr empfohlenen Dosis Mangel behoben werden
konnten und gleichzeitig die Dosierung bel Menschen ohne D. -Mangel keine
negativen Effekte mit sich bringe. Es liege in der Natur von praventions- und
gesundheitsfordernden Empfehlungen, dass nicht alle Personen in der Bevolkerung in
gleichem Masse von einer Empfehlung profitierten. Typischerweise profitierten jene am
meisten, welche das héchste Risiko hétten (im Falle von D. also jene mit

D. -Mangel) Eine Massnahme solle aber moglichst wenig Nachteile mit sich
bringen und keine hohen Kosten verursachen. Die Kosten einer

D. -Supplementierung seien deutlich geringer verglichen mit individuellen

L aborkontrollen zum Screening von Mangel zustanden (vgl. S. 2 der Stellungnahme).

E.55.6

Zusammengefasst liegen bisher keine Studien vor, welche kléaren, ob die vortibergehende
Unterversorgung der Schweizer Bevdlkerung mit D. wéhrend der Y. far
die Gesundheit Uberhaupt relevant ist. Zudem konnte weder die Meta-Analyse von

P. et a. von 2018 noch die Interventionsstudie von S. et a. von 2020
einen signifikanten Nutzen einer D. -Supplementation auf die Gesundheit der



Teilnehmenden finden. An einer wissenschaftlichen Evidenz fir einen gesundheitlichen
Vorteil einer D. -Supplementation fir den Grossteil der Bevolkerung fehlt es
folglich. Dass die EEK dennoch an ihrer allgemeinen Empfehlung fur eine

D. -Supplementierung, insbesondere fur Personen ab 60 Jahren, festhélt, begriindet
sieim Wesentlichen mit der praktischen Uberlegung, dass es sich dabei um eine
kostenguinstige Massnahme zur Behebung allfalliger D. -Méngel bei betroffenen
Personen handelt, die ohne Nachteil fir den Rest der Bevdlkerung bleibt. Fir Personen mit
einem erhohten Risiko fur einen D. -Mangel empfiehlt die EEK ein

K. -Screening. Eine Notwendigkeit fir eine allgemeine

D. -Supplementierung (ohne Screening) zur Aufrechterhaltung der 6ffentlichen
Gesundheit l&sst sich aufgrund der vorliegenden wissenschaftlichen Datenlage nicht
begrinden. Ausserdem handelt es sich bei B. um ein mit C. kombiniertes
D. -Préparat, welches zur Prophylaxe und Behandlung eines D. - und

C. mangels angewendet wird. Dass die prophylaktische Einnahme von
zusétzlichem C. einen gesundheitlichen Vorteil hétte, wird von der
Beschwerdefiihrerin weder behauptet noch belegt und die vorliegenden Unterlagen
enthalten entsprechend auch keine Empfehlung fir die Einnahme von zusétzlichem

C. zum D.

E.55.7

Nach dem Gesagten gibt es ausgehend vom wissenschaftlichen Kenntnisstand zum
vorliegend massgeblichen Zeitpunkt des V erfligungserlasses keine Grundlage fur die
Annahme, dass der Schutz der 6ffentlichen Gesundheit der Praxisanderung der V orinstanz
entgegenstiinde. Somit verbleibt als Interesse an der Weiterfuhrung der bisherigen
rechtswidrigen Praxis lediglich das wirtschaftliche Interesse der Beschwerdefthrerin am
Absatz ihres Arzneimittels B. , welcher durch die fehlende Kostenibernahme der
OKP fur die prophylaktische Anwendung geringer ausfallen dirfte. Dieses Interesse der
Beschwerdefihrerin ist eindeutig geringer zu gewichten als das Interesse an der richtigen
Anwendung des objektiven Rechts.

E.558

Schliesslich verstosst das Vorgehen der Vorinstanz auch nicht gegen denin Art. 9und 5
Abs. 3 BV verankerten Grundsatz von Treu und Glauben. Die Vorinstanz hat die
dreijahrliche Uberprifung der Aufnahmebedingungen zum Anlass genommen, die
Praxisanderung einzufthren und fir mit C. kombinierte D. -Préparate, wie
vorliegend B. , eine Limitierung in die SL aufzunehmen. Die Vorinstanz hat die
Beschwerdefuhrerin Gber die unter dem Kriterium der Zweckmassigkeit beabsichtigte
Limitierung informiert und ihr das rechtliche Gehor gewéhrt. Zudem hat sie eine
gleichzeitige Umsetzung der Limitierung fr alle betroffenen Zulassungsinhaber/innen von
mit C. kombinierten D. -Préparaten sichergestellt, sodass der
Beschwerdefihrerin im Vergleich zu anderen Zulassungsinhaber/innen kein Nachteil
entsteht. Im Hinblick auf den von der Beschwerdeflihrerin angerufenen Grundsatz des
Vertrauensschutzes geht diesem der Grundsatz der Gesetzmassigkeit regelméssig vor, umso
mehr, wenn wie vorliegend die periodische Uberpriifung der Aufnahmebedingungen der
Behorde durch den Gesetz- und V erordnungsgeber explizit vorgeschrieben wird (Art. 32
Abs. 2 KVG; Art. 65d Abs. 1 KVV; vgl. Urteil des BV Ger C-491/2018 vom 29. Januar
2020 E. 7.6.3). Dass die Beschwerdeftihrerin eine besondere individuelle Zusicherung in
Bezug auf den Fortbestand der in der SL umschriebenen Indikation von B. erhalten



hétte, macht sie nicht geltend, womit sich auch unter diesem Aspekt keine
Vertrauensgrundlage begriinden l&sst (vgl. auch Urteil des BGer 2C_60/2018 vom 31. Mai
2019 E. 5.4).

E.55.9

Im Sinne eines Zwischenfazits ist festzuhalten, dass vorliegend sémtliche
rechtsprechungsgemassen V oraussetzungen fir die von der Vorinstanz vorgenommene

Praxisanderung, die OKP-Vergitung von mit C. kombinierten

D. -Praparaten - wie vorliegend B. - auf deren therapeutische Anwendung
zu limitieren, erfullt sind und die Praxisdnderung folglich zuldssig ist.

E.5.6

Im Weiteren ist die von der Beschwerdefiihrerin gerligte V erfassungswidrigkeit der
erlassenen Limitierung fur B. zu prifen.

E.56.1

Die Beschwerdefuhrerin bringt konkret vor, die erlassene Limitierung betreffend

B. fUhre zu einer rechtswidrigen Einschréankung des Zugangs der Patientinnen und

Patienten zu wirksamen und zweckmassigen medizinischen Massnahmen (gestltzt auf Art.
10 Abs. 1 und 2 BV) sowie zu einer Verletzung der Behandlungsfreiheit von Arztinnen und
Arzten (Art. 27 BV). Das Zugangsrecht sei faktisch eingeschrankt, wenn ein an sich
wirksames und zweckmassiges Arzneimittel aufgrund einer Limitierung aus
wirtschaftlichen Grunden von der OKP nicht tibernommen werde. ES sel notorisch, dass
gewisse Bevdlkerungsgruppen ([...]) eher an einem D. -Mangel litten. Die verfigte
Limitierung habe insbesondere fr diese Personen zur Folge, dass erst aufwendige

L aboruntersuchungen gemacht (und von der OKP bezahlt) werden missten, bevor sie
Zugang zur wirksamen Supplementierung von D. erhielten. Es widerspreche
unserem Gesundheitssystem, dass Betroffene zundchst auf eine Entgleisung des
Gesundheitszustandes warten miissten, bevor sie durch eine Therapie behandelt werden
konnten, die Uber die OKP vergitet werde. Es bestehe auch Anspruch auf praventive
Massnahmen. Die Therapiefreiheit von Arzten sei eingeschrankt, weil die Abgabe von
zugelassenen Arzneimitteln trotz medizinischer Indikation von der OKP-Vergltung
ausgenommen sai. Ein Arzt solle im Einzelfall beurteilen und entscheiden kdnnen, welche
medi zinischen Massnahmen geeignet seien. Die Vorinstanz halt dagegen, die verfiigte
Limitierung orientiere sich streng am Verordnungswortlaut und spiegle diesen in der
Limitation lediglich wider. Eine solche Limitierung konne nicht verfassungswidrig sein.
Fur die Versicherten &ndere sich nichts. Ihnen bleibe nach wie vor der Zugang zu
wirksamen und zweckméssigen medizinischen Massnahmen erhalten. Arztinnen und Arzte
konnten weiterhin aus dem gesamten Spektrum der D. - und C. praparate
auswahlen und eine Vergutung durch die OKP in Aussicht stellen, sofern diese zur
Behandlung einer Krankheit oder zur G. (...) eingesetzt werden sollen.

E.56.21

Art. 10 Abs. 1 Satz 1 BV garantiert das Recht auf Leben. In Art. 10 Abs. 2 BV wird weiter
festgehalten, dass jeder Mensch das Recht auf personliche Freiheit, insbesondere auf
korperliche und geistige Unversehrtheit, hat. Aus den genannten Rechten leiten einige
Autoren das Recht von Patientinnen und Patienten auf Zugang zu medizinisch indizierten,
d.h. wirksamen und zweckméassigen Therapien ab (vgl. Rutsche/Wildi, Limitierung von
Arzneimitteln im Krankenversicherungsrecht: Wo wird die Grenze zur Rationierung



uberschritten?, in: recht 04/2016, S. 199-212, S. 207 m.H.).

E.5.6.2.2

Die Therapiefreiheit von Arztinnen und Arzten ist nicht ausdriicklich in der
Bundesverfassung geregelt. Sie wird vielmehr aus der Wissenschaftsfreiheit oder, nach
anderer Meinung, aus der Wirtschaftsfreiheit gemass Art. 27 Abs. 2 BV abgeleitet und ist
grundsatzlich anerkannt. Sie schiitzt die Freiheit der Arztin oder des Arztes beziiglich der
anzuwendenden Behandlungsmethode, falls mehrere Behandlungsmethoden in Betracht
kommen (vgl. Gachter/Tremp, Arzt und seine Grundrechte, in: Kuhn/Poledna [Hrsg.],
Arztrecht in der Praxis, 2. Aufl. 2007, S. 21; Ritsche/Wildi, aa.O., S. 208).

E.56.23

Die erwahnten Grundrechte konnen nach den Kriterien von Art. 36 BV eingeschrankt
werden. Danach bedirfen Einschrankungen einer gesetzlichen Grundlage, missen durch ein
offentliches Interesse oder durch den Schutz von Grundrechten Dritter gerechtfertigt sein
und haben sich schliesslich als verhédltnismassig zu erweisen (vgl. BGE 1401 2 E. 9.1). Der
Kerngehalt ist unantastbar (Art. 36 Abs. 4 BV). Das Kriterium der Verhédltnisméssigkeit
umfasst drel Elemente, die kumulativ gegeben sein miissen. Die staatliche Massnahme
muss geeignet sein, um den im offentlichen Interesse verfolgten Zweck herbeizufihren. Die
Massnahme muss im Hinblick auf den angestrebten Zweck erforderlich sein, d.h. sie hat zu
unterbleiben, wenn eine gleich geeignete, aber mildere Massnahme fir den angestrebten
Erfolg ausreichen wiirde. Schliesslich muss die Massnahme verhadtnismassig im engeren
Sinn sein, d.h. der Eingriffszweck und die Eingriffswirkung missen im Verhétnis stehen
(vgl. Hafelin/Haller/Keller/Thurnherr, Schwei zerisches Bundesstaatsrecht, 10. Aufl. 2020,
S. 96 f.).

E.5.6.3

Vorab ist zu prifen, ob die von der Beschwerdefiihrerin angerufenen Grundrechte durch die
Limitierung von B. Uberhaupt betroffen sind.

E.5.6.3.1

Durch die Limitierung in der SL wird die Vergitung der prophylaktischen Anwendung von
B. durch die OKP grundsétzlich ausgeschlossen. Die therapeutische Anwendung
wird indes nach wie vor vergitet. Somit hindert die Limitierung Patienten und Patientinnen
mit D. - und C. mangel sowie F. nicht am Zugang zu einer
Therapie mit B. . Fur Personen mit einem erhohten Risiko fir einen

D. -Mangel wird seitens der EEK ein K. -Screening bzw. eine Bestimmung
desD. -Spiegels empfohlen, sodass bel Vorliegen eines D. -Mangels
alenfalls eine Behandlung mit einem D. -Préparat oder einem mit C.

kombinierten D. -Praparat zulasten der OKP erfolgen kann. Dawie bereits
ausgefuhrt nach aktuellem Kenntnisstand fur den Grossteil der Bevdlkerung kein
signifikanter Nutzen einer allgemeinen prophylaktischen D. -Supplementierung
erstellt ist, kann in der Nichtvergtitung der prophylaktischen Anwendung von B.

kein Eingriff in das Recht auf Zugang zu wirksamen und zweckméassigen Therapien erblickt
werden.

E.56.3.2

Die Therapiefreiheit von Arztinnen und Arzten bezieht sich auf die die Freiheit der Arztin
oder des Arztes, eine von mehreren Behandlungsmethoden zu wahlen. Die Behandlung von



D. - und C. mangel sowie F. durch B. und deren
Vergutung wird durch die eingefuhrte Limitierung nicht eingeschrénkt, sodass der Arzt
nach wie vor unter verschiedenen Prgparaten oder anderen Behandlungsmethoden frei
wahlen kann. Somit ist kein Eingriff in die Therapiefreiheit ersichtlich.

E.5.6.4

Selbst wenn eine Grundrechtseinschrankung vorlége, so wére diese vorliegend
gerechtfertigt: Die Befugnis des BAG, Limitierungen zu verfigen, ist auf Verordnungsstufe
in Art. 73 KVV verankert. Zudem stellt die vorliegend angefochtene Limitierung eine
Umsetzung der Verordnungsbestimmung Art. 12(...) KLV dar. Mit Art. 52 Abs. 1 Bst. b
KVG liegt dartiber hinaus auch eine formell gesetzliche Grundlage, welche fur schwere
Grundrechtseingriffe vorausgesetzt ist (vgl. BGE 139 | 280 E. 5.1), fur Limitierungen vor,
denn die dem BAG durch diese Gesetzesbestimmung eingeraumte Befugnis zum Entscheid,
ob ein Arzneimittel in die SL aufgenommen und folglich von der OKP vergitet wird,
beinhaltet a maiore ad minus auch den Entscheid, in welchem Umfang diese Vergutung
erfolgt (vgl. Rutsche/Wildi, aa.O., S. 209). Das 6ffentliche Interesse der vorliegenden
Limitierung liegt in der richtigen Anwendung des objektiven Rechts. Die Limitierung ist
zur Erreichung dieses offentlichen Interesses geeignet, erforderlich und mit Blick auf das
einzig entgegenstehende wirtschaftliche Interesse der Beschwerdefihrerin (vgl. dazu oben
E. 5.5.7) auch verhdltnismassig im engeren Sinn.

E.571

Schliesslich kann die Beschwerdefihrerin auch ausihrem Vorbringen, Art. 12(...) KLV sei
in Bezug auf die D. -Gabe unvollstéandig und misste nach dem heutigen Stand der
medi zinischen Erkenntnisse ergénzt werden, nichts zu ihren Gunsten ableiten.

E.5.7.2

Wie bereits dargestellt, ist der Nutzen einer allgemeinen prophylaktischen

D. -Supplementierung nach dem wissenschaftlichen Kenntnisstand im Zeitpunkt
des Verflgungserlasses nicht erstellt. Zudem ist darauf hinzuweisen, dassin der
abschliessenden Positivliste von Art. 12 KLV nicht ale sinnvollen Préaventivmassnahmen
enthalten sein mussen. Die kassenpflichtigen medizinischen Massnahmen haben insgesamt
einen bescheidenen Umfang (Gebhard Eugster, aa.O., Art. 26 Rz. 1 m.H., u.a. auf das
Urtell des BV Ger C-2979/2008 vom 1. Dezember 2010 E. 6.2). Wie die Vorinstanz in ihrer
Vernehmlassung zu Recht ausgefuhrt hat, steht es der Beschwerdefthrerin frei, bel der
zustandigen Organisationseinheit des BAG eine Anpassung von Art. 12(...) KLV zu
beantragen und deren Notwendigkeit zu begriinden.

E.6
Zusammengefasst ist die von der Vorinstanz im Rahmen einer zulassigen Praxisanderung
verfugte Limitierung von B. auf dessen therapeutische Anwendung nicht zu

beanstanden. Die vorliegend angefochtene Verfligung vom 16. April 2021 erweist sich
demnach als rechtens, weshalb die dagegen erhobene Beschwerde abzuweisen ist.

E.7
Zu befinden bleibt Gber die Verfahrenskosten und eine alfallige Parteientschadigung.

E.71



Gemass Art. 63 Abs. 1 VWV G sind die Verfahrenskosten der unterliegenden Partel
aufzuerlegen, wobel der geleistete Kostenvorschuss zu berticksichtigen ist. Dadie
Beschwerdefuhrerin unterlegen ist, hat sie die Verfahrenskosten zu tragen. Diese bemessen
sich nach Umfang und Schwierigkeit der Streitsache, Art der Prozessfihrung und
finanzieller Lage der Parteien (vgl. Art. 63 Abs. 4bisVwVG in Verbindung mit Art. 2 Abs.
1 und Art. 4 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uiber die Kosten und Entschadigungen
vor dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2]). Die Verfahrenskosten sind
vorliegend auf Fr. 5'000.- festzulegen. Der einbezahlte Kostenvorschussist zur Bezahlung
der Verfahrenskosten zu verwenden.

E.7.2

Der obsiegenden Partei kann von Amtes wegen oder auf Begehren eine Entschadigung fir
ihr erwachsene notwendige und verhaltnismassig hohe K osten zugesprochen werden (Art.
64 Abs. 1 VWV G). Die Vorinstanz hat jedoch keinen Anspruch auf eine
Parteientschadigung (BGE 133V 450 E. 13, BGE 126 V 143 E. 4aund BGE 123V 309 E.
19 mit Hinweisen). Die unterliegende BeschwerdefUhrerin hat ebenfalls keinen Anspruch
auf Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE). (Fur das Dispositiv wird auf die néchste
Seite verwiesen.)
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