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Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.1l

Das Bundesverwaltungsgericht prift von Amtes wegen und mit freier Kog- nition, ob die
Prozessvoraussetzungen erfillt sind und ob auf eine Be- schwerde einzutreten ist (Art. 7
Abs. 1 des Bundesgesetzes vom 20. De- zember 1968 Uber das Verwaltungsverfahren
[Verwaltungsverfahrensge- setz, VWV G, SR 172.021]; BVGE 2016/15 E. 1; 2014/4 E. 1.2).

E.11

Die Zustandigkeit des Bundesverwaltungsgerichts zur Behandlung der vorliegenden
Beschwerde ergibt sich aus Art. 31, 32 und 33 Bst. d des Bundesgesetzes vom 17. Juni 2005
Uber das Bundesverwaltungsgericht (Verwaltungsgerichtsgesetz, VGG, SR 173.32).

E.12

Die BeschwerdefUhrerin hat am vorinstanzlichen Verfahren teilgenom- men, ist als
Adressatin durch die angefochtene Verfliigung besonders be- riihrt und hat an deren
Aufhebung beziehungsweise Abanderung ein
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48 Abs. 1 VWVG).

E.13

Die Beschwerde ans Bundesverwaltungsgericht ist gemass Art. 50 Abs. 1 VWV G innerhab
von 30 Tagen nach Er6ffnung der Verfligung ein- zureichen, wobei schriftliche Eingaben
spétestens am letzten Tage der Frist der Behorde eingereicht oder zu deren Handen der
schwei zerischen Post oder einer schweizerischen diplomatischen oder konsularischen Ver-
tretung Ubergeben werden missen (Art. 21 Abs. 1 VwVG). Die vorliegend angefochtene
Verfligung datiert vom Freitag, 16. April 2021 (vgl. BAG- act. 1). Das genaue
Eroffnungsdatum der erwahnten Verfligung ist in den Akten zwar nicht mittels eines
Zustellnachwei ses belegt, jedoch wurde auf der von der Beschwerdefthrerin mit der
Beschwerde eingereichten Verfi- gungskopie mittels Stempel al's Eingangsdatum der
Montag, 19. April 2021 vermerkt (vgl. BV Ger-act. 1 Beilage 1). Sofern die
Beschwerdefihrerin, wie von ihr mit Schreiben vom 31. Ma 2021 geltend gemacht (vgl.
dazu auch oben Bst. C.a), die Beschwerde effektiv am 17. Mai 2021 der schwei- zerischen
Post Ubergeben hat, ist die Beschwerdeerhebung — unabhéngig vom Zustelldatum —
zweifellos rechtzeitig innert 30 Tagen nach Eréffnung der Verfiigung vom 16. April 2021
erfolgt. In diesem Zusammenhang ist Folgendes festzuhalten: Aus den eingereichten
Unterlagen ergibt sich, dass die Anwaltskanzlei Streichenberg und Partner, in welcher der



Rechts- vertreter der Beschwerdefuhrerin in diesem Zeitpunkt tétig war (vgl. auch oben Bst.
C.a), am 17. Mai 2021 eine Eingabe al's «PostPac Priority» mit Ubergabe gegen
Unterschrift unter der Sendungsnummer (...) an das Bun- desverwaltungsgericht versandt
hatte, welche in der Folge von der Schwei- zerischen Post im Rahmen eines
Nachforschungsauftrages der Anwalts- kanzlei nicht mehr aufgefunden werden konnte (vgl.
BVGer-act. adl Beila- gen 2, 3, 5, 7 und 8; BV Ger-act. 5). Aus diesem Grund hat die
Beschwer- defuihrerin — nach vorgangiger telefonischer Kontaktaufnahme — mit Schreiben
vom 31. Mai 2021 insbesondere eine Kopie der Beschwerde- schrift, welche vom 17. Mai
2021 datiert, mit Beilagen beim Bundesverwal - tungsgericht eingereicht (BV Ger-act. adl;
2; 4). Damit ist es der Beschwer- defiihrerin gelungen nachzuweisen, dasssie die
Beschwerde ans Bundes- verwaltungsgericht rechtzeitig im Sinnevon Art. 21 Abs. 1in
Verbindung mit Art. 50 Abs. 1 VwV G eingereicht hat, weshalb — nachdem auch der Kos-
tenvorschuss fristgerecht geleistet (vgl. BV Ger-act. 8) und die Beschwerde als formgerecht
eingereicht zu qualifizieren ist (vgl. Art. 52 VwVG) — auf die Beschwerde der
Beschwerdefiihrerin einzutreten ist. Entsprechend wird das vorsorglich gestellte
Fristwiederherstellungsgesuch der Beschwerde- fuhrerin gegenstandsl os.
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E.2
Zum Beschwerdeverfahren ist sodann Folgendes festzuhalten:

E.21

Nach den allgemeinen intertemporalen Regeln sind in verfahrensrecht- licher Hinsicht
diglenigen Rechtssédtze massgebend, welche im Zeitpunkt der Beschwerdebeurteilung
Geltung, unter Vorbehalt spezial gesetzlicher Ubergangsbestimmungen haben (BGE 130 V
1 E. 3.2; vgl. auch HAFELIN/ MULLER/UHLMANN, Allgemeines Verwaltungsrecht, 8.
Aufl. 2020, Rz. 296).

E.22

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.221

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,
128 'V 159 E. 3b/cc).

E.222



In Bezug auf die Umsetzung der Bestimmungen betreffend die Spe- zialitétenliste haben
Gesetz- und Verordnungsgeber dem BAG als rechts- anwendender Behdrde einen
erheblichen Beurteilungsspielraum zuge- standen, den es in rechtméssiger, insbesondere
verhaltnismassiger, rechtsgleicher und willkurfreier Weise zu nutzen hat (vgl. BVGE
2010/22 E. 4.4). Zur Sicherstellung einer rechtméssigen Praxis hat das BAG das
SL-Handbuch (abrufbar unter www.bag.admin.ch > Versicherungen >
Krankenversicherung > Bezeichnung der Leistungen > Antragsprozesse > Antragsprozesse
Arzneimittel > Handbuch betreffend die Speziaitétenliste, in seiner (aktuellsten) Fassung
vom 1. Mai 2017, zuletzt besucht am 16. August 2024) erlassen, bel dem essich um eine
Verwaltungsverord- nung handelt, also um eine generalisierte Dienstanweisung, welche der
Gewéhrleistung einer einheitlichen, verhéltnismassigen Verwaltungspraxis
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Behandlung dient (vgl. etwa RHINOW/K OLLER/KISS, Offentliches Prozessrecht und Jus-
tizverfassungsrecht des Bundes, 1996, Rz. 1038; Urteil des Bundesverwal- tungsgerichts
[BVGer] C-2095/2006 vom 9. April 2007 E. 3.5). Verwal- tungsverordnungen miissen in
jedem Fall durch ausreichende rechtssatz- méassige Regelungen gedeckt sein. Sie sind zwar
nicht al's unmittelbar an- wendbare Rechtssétze zu qualifizieren, kdnnen jedoch als
Auslegungshil- fen herangezogen werden, insbesondere dann, wenn es um die Anwen-
dung unbestimmter Rechtsbegriffe im konkreten Einzelfall geht (vgl. BGE 145V 289 E.
5.4.2 m.H.). Sie binden den Richter aber nicht (BGE 127V 67 E. 1.1.1 m.H.).

E.23

Das Bundesverwaltungsgericht ist gemass dem Grundsatz der Rechts- anwendung von
Amtes wegen nicht an die Begriindung der Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4
VwVG). Im Rahmen seiner Kognition kann es die Beschwerde auch aus anderen als den
geltend gemachten Grinden gutheissen oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit
einer Begrindung bestétigen, die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. BGE 132 |1 47 E.
1.3 m.H.; Urteil des Bundesgerichts [BGer] 2C_393/2015 vom 26. Januar 2016 E. 1.2).

E.24

Im Beschwerdeverfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht durfen im Rahmen des
Streitgegenstands (vgl. auch nachfolgend E. 3) neue Tatsa- chen, neue Beweismittel sowie
eine neue rechtliche Begriindung vorge- bracht werden. Dabel spielt es keine Rolle, zu
welchem Zeitpunkt sich die Tatsachen verwirklicht haben; folglich sind sowohl echte
Noven (Sachver- haltsumsténde, die sich im Laufe des Rechtsmittel verfahrens zugetragen
haben) als auch unechte Noven (Sachverhaltsumsténde, die sich zeitlich vor dem
Rechtsmittel verfahren zugetragen haben) zulassig. Dies folgt so- wohl aus dem
Untersuchungsgrundsatz al's auch aus dem Grundsatz der Rechtsanwendung von Amtes
wegen. Zudem hangt dies damit zusammen, dass das Bundesverwaltungsgericht seinem
Entscheid grundsétzlich den- jenigen Sachverhalt zugrunde legt, wie er sich im Zeitpunkt
der Entschei- dung verwirklicht hat und bewiesenist (BV GE 2009/9 E. 3.3.1; MO-
SER/BEUSCH/KNEUBUHLER/KAY SER, Prozessieren vor Bundesverwaltungs- gericht,
3. Aufl. 2022, S. 132 Rz. 2.204; HANSJORG SEILER, in: Wald- mann/K rauskopf [Hrsg.],
Praxiskommentar Verwaltungsverfahrensgesetz,

E.25

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich digjenigen materiell-rechtlichen Rechtsséize
massgebend, die bei der Erfullung des zu Rechtsfolgen fiih- renden Sachverhalts Geltung



haben (BGE 141V 657 E. 3.5.1). Massge- bend sind vorliegend die im Zeitpunkt der
Verfligung vom 16. April 2021 geltenden materiellen Bestimmungen (vgl. Urteil des

BV Ger C-5912/2013 vom 30. April 2015 [nicht in BV GE 2015/51 publizierte] E. 2.3).
Dazu geht- ren neben dem Bundesgesetz vom 18. Méarz 1994 tber die Krankenversi-
cherung (KVG, SR 832.10; in der ab 1. April 2021 gultigen Fassung) ins- besondere die
Verordnung vom 27. Juni 1995 Uber die Krankenversiche- rung (KVV, SR 832.102; in der
ab 1. April 2021 gultigen Fassung) und die Krankenpflege-L eistungsverordnung vom 29.
September 1995 (KLV, SR 832.112.31; in der ab 1. April 2021 gultigen Fassung).

Nicht anwendbar sind damit vorliegend insbesondere die am 1. Januar 2024 in Kraft
getretenen Anderungen vom 30. September 2022 des KV G (Massnahmen zur
Kostenddampfung — Paket 1b; AS 2023 630; Botschaft des Bundesrates vom 21. August
2019 [BBI 2019 6071]).

E.3

Anfechtungsobjekt und damit Begrenzung des vorliegenden Beschwerde- verfahrens (vgl.
BGE 131V 164 E. 2.1) bildet vorliegend die Verfigung der Vorinstanz vom 16. Apiril
2021. Nachfolgend ist zun&chst der zwischen den Partelen umstrittene Streitgegenstand zu
bestimmen.

E.3.1
Die Ausgangslage prasentiert sich folgendermassen:

E.311

Mit Verfigung vom 16. April 2021 senkte die Vorinstanz im Rahmen der dreijahrlichen
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen im Jahr 2020 einerseits — nach ausschliesslicher
Durchfiihrung eines TQV — den Publi- kumspreis (PP) des Arzneimittels B. per 1.
Juni 2021 (vgl. Dispo- sitiv-Ziffer 1 der angefochtenen Verfigung [BAG-act. 1]).
Andererseits ver- fugte die Vorinstanz per 1. Juni 2021 die folgende Limitierung fur das
Arz- neimittel B. : «Prophylaxe einer E. (...), Therapie einer E.

oder F. und Therapie bei chronischer G. ». Gleichzeitig schob die
Vorinstanz die Umsetzung der Limitierung fur den Fall, dass bis zum 1. Juni 2021 nicht
samtliche Verfiigungen betreffend die Limitierung der D. -Préparate in Rechtskraft
erwachsen sein soll- ten, auf. Diesfalls habe die betreffende Limitierung Geltung ab dem 1.
Tag des nachsten Monats nach Eintritt der Rechtskraft der letzten noch nicht rechtskréftigen
Verfugung betreffend die D. -Préparate, sofern die Vorinstanz bis am 15. des
Monats des Eintritts der Rechtskraft von dieser
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angefochtenen Verfigung [BAG-act. 1]; vgl. zum Ganzen auch oben Bst. B.d).

E.3.1.2
Aufgrund der Beschwerdeerhebung vom 17. Mai 2021 ist bislang we- der die Preissenkung
noch die Limitierung fur B. in Kraft getreten. Bereitsim Verwaltungsverfahren vor

der Vorinstanz und auch in ihrer Be- schwerdeschrift wies die Beschwerdefhrerin darauf
hin, dass sie bei Swissmedic ein Gesuch um Indikationsénderung fr das Arzneimittel

B. eingereicht habe. Sie machte Uberdies geltend, es sl ohne Weiteres vertretbar,
den Vollzug der Limitation so lange aufzuschieben, bis Swissmedic das Anderungsgesuch
geprift und das entsprechende Verfah- ren abgeschl ossen habe (vgl. BAG-act. 11,

BV Ger-act. 1 Rz. 46 und Bei- lage 17). Zwischenzeitlich hat Swissmedic mit Verfligung



vom 22. Novem- ber 2021 insbesondere das Gesuch der Beschwerdefihrerin vom 18. Sep-
tember 2020 um Anderung der Indikationen und um Anderung der Dosie-
rungsempfehlungen des Arzneimittels B. , Lésung zum Einneh- men, gutgeheissen
(vgl. BV Ger-act. 38 Beilage 1), woraufhin die Be- schwerdefiihrerin dem BAG am 25.
Januar 2022 die Zulassung neuer In- dikationen im Sinne von Art. 65f Abs. 1 KVV
gemeldet hat (vgl. BV Ger- act. 37 Rz. 13; 38 Rz. 5). In der Folge hat das BAG —in einem
separaten V erwaltungsverfahren — eine Uberpriifung der Aufnahmebedingungen vor-
genommen und der Beschwerdefuhrerin am 16. Mai 2022 mitgeteilt, dass es die
Anforderungen an die Wirksamkeit als erfiillt erachte, nicht aber die- jenigen der
Zweckmassigkeit und der Wirtschaftlichkeit (vgl. BV Ger-act. 38 Beilage 3).

E.3.2

Die Verfahrensbeteiligten bringen hinsichtlich der Frage, ob die ge- stiitzt auf die
Swissmedic-Verfigung vom 22. November 2021 gednderte Fachinformation fir das
Arzneimittel B. im vorliegenden Verfahren fur die Beurteilung der am 16. Apiril
2021 verfugten Preissenkung und Li- mitierung zu bertcksichtigen ist oder nicht,
insbesondere Folgendes vor:

E.321
Die Vorinstanz ist gemassihrer Stellungnahme vom 17. Juni 2024 grundsétzlich der
Ansicht, dass die zwischenzeitlich neu zugelassenen In- dikationen fr B. nicht

Gegenstand der Uberpriifung der Aufnah- mebedingungen alle drei Jahre im Jahr 2020
gewesen seien (BV Ger- act. 37 Rz. 6). Hinsichtlich der strittigen Wirtschaftlichkeitsprifung
stellt sich die Vorinstanz auf den Standpunkt, dass sich ihres Erachtens vorlie- gend die
Frage ertibrige, ob der TQV von B. aufgrund der neuen, derzeit lediglich durch
Swissmedic zugel assenen Indikationen, anders zu beurteilen wére. Diese Frage sei namlich
Gegenstand eines anderen, von
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Vo- rinstanz. Im Ubrigen seien fiir den TQV geméss der Rechtsprechung des
Bundesverwal tungsgerichts ohnehin die Gegebenheiten im Uberpriifungs- jahr massgebend
(vgl. Rz. 17 und 19). Betreffend die ebenfalls strittige Li- mitierung betont die Vorinstanz,
dass die verfugte Limitierung die zum Ver- fligungszeitpunkt am 16. April 2021 durch die
Swissmedic zugel assenen und kassenpflichtigen Indikationen wiedergebe. Weiter
wiederholt die Vo- rinstanz, dass die erst nach erfolgter Uberpriifung im Jahr 2020 bei
Swiss- medic neu angemeldeten Indikationen noch nicht Gegenstand der Uber- prifung
gewesen und somit auch nicht Gegenstand des vorliegenden Ver- fahrens seien (vgl. Rz.
11).

E.3.22

Demgegentiber ist die Beschwerdefiihrerin der Auffassung, dass die Anderung der
therapeutischen Anwendung und Ergénzung um die Indika- tion «Therapie bel
nachgewiesenem D. -Mangel» fur die Beurtei- lung der Hauptindikation im
Rahmen des TQV von entscheidender Bedeu- tung sei (vgl. BV Ger-act. 38 Rz. 8). Die
beabsichtige Limitierung der Ver- fiigung vom 16. April 2021 erweise sich zudem als
uberfliissig (vgl. Rz. 30). Im Ubrigen sei an der zutreffenden Rechtsauffassung, dass das
Bundes- verwaltungsgericht in seiner Beurteilung auf den aktuellen Sachverhalt ab-
zustellen habe, festzuhalten (vgl. S. 8).



E.33

In rechtlicher Hinsicht sind zur Bestimmung des Anfechtungs- und Streitgegenstands die
nachfolgenden Grundsétze massgebend:

E.331

Im verwaltungsgerichtlichen Beschwerdeverfahren sind grundsétz- lich nur
Rechtsverhdtnisse zu Uberprifen und zu beurteilen, zu denen die zustéandige
Verwaltungsbehdrde vorgangig verbindlich —in Form einer Ver- fligung — Stellung
genommen hat. Insoweit bestimmt die Verfliigung den beschwerdewei se weiterziehbaren
Anfechtungsgegenstand. Umgekehrt fehlt es an einem Anfechtungsgegenstand und somit
an einer Sachurteils- voraussetzung, wenn und insoweit keine Verfiigung ergangen ist.
Streitge- genstand im System der nachtraglichen Verwaltungsrechtspflege ist das
Rechtsverhdtnis, welches —im Rahmen des durch die Verfligung bestimm- ten
Anfechtungsgegenstandes — den auf Grund der Beschwerdebegehren effektiv
angefochtenen V erfiigungsgegenstand bildet. Anfechtungs- und Streitgegenstand sind
danach identisch, wenn die Verwal tungsverfiigung insgesamt angefochten wird; bezieht
sich demgegeniber die Beschwerde nur auf einzelne der durch die Verfiigung bestimmten
Rechtsverhdtnisse, gehoren die nicht beanstandeten — verfligungsweise festgel egten —
Rechtsverhdltnisse zwar wohl zum Anfechtungs-, nicht aber zum

C-2586/2021 Seite 19 Streitgegenstand (BGE 131V 164 E. 2.1 m.w.H.; vgl. auch MO-
SER/BEUSCH/KNEUBUHLER/KAY SER, aa0.,S.31f. Rz. 2.1und S. 35 Rz. 2.8).

E.3.32

Gegenstand des Beschwerdeverfahrens kann nur sein, was Gegen- stand des
erstinstanzlichen Verfahrens war oder nach richtiger Gesetzes- auslegung hétte sein sollen
(KOLZ/HANER/BERTSCHI, Verwaltungsverfahren und Verwaltungsrechtspflege des
Bundes, 3. Aufl. 2013, Rz. 687). Im Laufe des Rechtsmittel verfahrens kann sich der
Streitgegenstand veren- gen beziehungsweise um nicht mehr strittige Punkte reduzieren,
grund- sétzlich jedoch nicht erweitern oder inhaltlich verandern (BGE 136 11 457 E. 4.2).

E.34

Aufgrund der dargestellten Sachlage sowie der rechtlichen Grundsétze zur Bestimmung des
Anfechtungs- und Streitgegenstandes gehdrt die zwi- schenzeitlich gednderte
Fachinformation fur B. —wievon der Vo- rinstanz zu Recht geltend gemacht —
vorliegend nicht zum Anfechtungs- und damit auch nicht zum Streitgegenstand. Vielmehr
ist in Ubereinstim- mung mit der Vorinstanz davon auszugehen, dass bei einer
Indikationséan- derung fir ein Arzneimittel gemass Art. 65f Abs. 1 KVV ein separates —von
der dreijahrlichen Uberprifung der Aufnahmebedingungen zu unterschei- dendes —
Verwaltungsverfahren zur Uberprifung der Aufnahmebedingun- gen ausgel 6st wird (vgl.
dazu auch nachfolgend E. 4.2.5). Diese Uberle- gung wird im Ubrigen dadurch weiter
abgestitzt, dass die Preistiberprifun- gen nach den Art. 65a-65g KVV unabhangig
voneinander durchgefihrt werden und mehrere Preissenkungen innerhalb eines
Kalenderjahres moglich sind (vgl. Art. 66 KVV). Vorliegend ist aktenkundig, dass die Vor-
instanz ein solches separates Verwaltungsverfahren eréffnet hat. Damit steht fest, dass die
Vorinstanz in der vorliegend angefochtenen Verfligung vom 16. April 2021 nicht
verbindlich und in Form einer Verfligung zur erst im November 2021 von Swissmedic
gutgeheissenen Anderung der Indika- tionen sowie der Dosierungsempfehlungen des
Arzneimittels B. Stellung genommen hat.



Damit ist vor dem Hintergrund der im Uberprifungsjahr 2020 geltenden Fachinformation
far B. einerseits die Rechtmassigkeit der im Rah- men der dreijahrlichen
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen unter dem Kriterium der Zweckméssigkeit
eingefuhrten Limitierung fur B. (vgl. nachfolgend E. 5) und andererseits der
angeordneten Preisreduktion unter dem Kriterium der Wirtschaftlichkeit (vgl. nachfolgend
E. 6) zu prifen. Unbestritten ist demgegentiber, dass B. wirksam ist und fir dieses
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Heilmittelinstituts Swissmedic vorliegt (vgl. auch die Liste der zugel assenen Préparate
unter https://www.swissmedicinfo.ch, zuletzt besucht am 20. August 2024).

E.4

Nachfolgend sind zuné&chst die im vorliegenden Beschwerdeverfahren re- levanten
Grundlagen in Gesetz (E. 4.1), Verordnungen (E. 4.2) —in den gemass der Erwagung 2.1
hier anwendbaren Fassungen — und Verwal- tungsweisungen (E. 4.3) darzulegen:

E. 41

Das KVG enthélt zur vorliegend streitigen Uberpriifung der Aufnahme- bedingungen von
B. folgende Bestimmungen:

E. 411

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 &rztlich 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, zweckméassig und wirt-
schaftlich sein (Satz 1; WZW-Kriterien). Die Wirksamkeit muss nach wis- senschaftlichen
Methoden nachgewiesen sein (Satz 2). Die Wirksamkeit, die Zweckmassigkeit und die
Wirtschaftlichkeit der Leistungen werden pe- riodisch Uberprift (Art. 32 Abs. 2 KVG).

E. 412

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

E.4.13

Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KV G erstellt das Bundesamt nach Anhéren der zustandigen
Kommissionen und unter Berticksichtigung der Grunds- éze 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 fiir die Ubernahme der Medikamentenkosten durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (vgl. BGE 145V 289 E. 2.1).

C-2586/2021 Seite 21
E.4.2



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.421

Die Speziditétenliste enthélt die bei Abgabe durch A pothekerinnen und Apotheker,
Arztinnen und Arzte sowie Spitéler und Pflegeheime massgebenden Hochstpreise (Art. 67
Abs. 1 KVV). Der Hochstpreis be- steht aus dem Fabrikabgabepreis und dem
Vertriebsanteil (Art. 67 Abs. 1bisKVV).

E.4.22

Die Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialitétenliste setzt vo- raus, dass es wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich ist und eine gultige Zulassung des Hellmittelinstituts
(Swissmedic) vorliegt (Art. 65 Abs. 1 und 3 KVV und Art. 30 Abs. 1 KLV).

E. 4221

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

E. 4222

Die Zweckmassigkeit eines Arzneimittels in Bezug auf seine Wir- kung und
Zusammensetzung wird nach klinisch-pharmakol ogischen und galenischen Erwéagungen,
nach unerwiinschten Wirkungen sowie nach der Gefahr missbrauchlicher Verwendung
beurteilt (Art. 33 Abs. 1 KLV). Ent- scheidend ist der diagnostische oder therapeutische
Nutzen der Anwen- dung im Einzelfall unter Berticksichtigung der damit verbundenen
Risiken, gemessen am angestrebten Heilerfolg der moglichst vollstandigen Beseiti- gung
der korperlichen oder psychischen Beeintréchtigung sowie an der Missbrauchsgefahr. Nach
der Verwaltungspraxis erfolgt die Beurteilung der Zweckmassigkeit aufgrund des
Verhdtnisses von Erfolg und Misserfolg (Fehlschlégen) einer Anwendung sowie der
Haufigkeit von Komplikationen. Zweckmassigkeit der durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung zu vergitenden Leistung setzt deren Wirksamkeit voraus (BGE
145V 116 E. 3.2.2; BGE 137V 295 E. 6.2; Urteil des BGer 9C_170/2021 vom 14. Ap- ril
2021 E. 4.3). Das BAG stltzt sich fur die Beurteilung der Zweckmassig- keit auf die
Unterlagen, die fur die Zulassung durch die Swissmedic mass- gebend waren. Es kann
welitere Unterlagen verlangen (Art. 33 Abs. 2 KLV). Weiter hat das Bundesamt die

M el nungsausserungen und Empfehlungen der beratenden Kommissionen zu
berticksichtigen (BGE 137V 295 E. 6.2 in fine).
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E. 4223

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b Abs. 1 KVV («Beurteilung der Wirtschaftlichkeit») als
wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit mdglichst geringem finanziellem
Aufwand gewahrleistet. Die Wirtschaftlich- keit wird gemass Art. 65b Abs. 2 KVV
aufgrund eines Vergleichs mit dem Preisin Referenzléndern (Auslandpreisvergleich
[APV]; Bst. @) und einem Vergleich mit anderen Arzneimitteln (therapeutischer
Quervergleich [TQV]; Bst. b) beurteilt.



Beim Auslandpreisvergleich wird mit dem Fabrikabgabepreis verglichen (vgl. dazu néher
Art. 65b Abs. 3und 4 KVV).

Beim therapeutischen Quervergleich wird gemass Art. 65b Abs. 4bisKVV Folgendes
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
eingesetzt werden. Nach der Ermittlung des durchschnittlichen Preises der Referenzl&nder
im Auslandpreisvergleich und des durchschnittlichen Preises anderer Arznei- mittel im
therapeutischen Quervergleich werden beide Preise je hdlftig ge- wichtet (Art. 65b Abs. 5
KVV). Bel der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit ei- nes Original préparates werden zudem
die Kosten fur Forschung und Ent- wicklung beriicksichtigt, es sei denn, es handelt sich
beim Origina praparat um ein Nachfolgepréparat, das gegeniiber dem bisher in der
Spezialitaten- liste aufgefihrten Original préparat keinen therapeutischen Fortschritt bringt
(Art. 65b Abs. 6 KVV). Bringt das Arzneimittel einen bedeutenden therapeutischen
Fortschritt, so wird im Rahmen des therapeutischen Quer- vergleichs wahrend hochstens 15
Jahren ein Innovationszuschlag berlick- sichtigt (Art. 65b Abs. 7 KVV)

E.4.23

Das BAG kann die Aufnahme in die Spezialitatenliste mit Bedingun- gen und Auflagen
verbinden (Art. 65 Abs. 5 KVV). Die Aufnahme kann un- ter der Bedingung einer
Limitierung erfolgen. Die Limitierung kann sich ins- besondere auf die Menge oder die
medizinische Indikation beziehen (Art. 73 KVV; vgl. auch Urteil des BGer 8C 523/2016
vom 27. Oktober 2016 E. 2.3; Bericht der Geschaftsprifungskommission des Standerates
vom 25. Mérz 2014 tber die Aufnahme und Prifung von Medikamenten in der
Speziditatenliste [BBI 2014 7775, 7786 f.]). Solche Limitationen sind
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Leistungsra- tionierung. Sie haben ausserdem den Zweck, eine missbrauchliche Ver-
wendung von Medikamenten, die in der Spezialitétenliste aufgeftihrt sind, auszuschliessen
oder zu minimieren (vgl. BGE 130V 532 E. 3.1 m.H.). Wird ein Arzneimittel mit einer
Limitierung in die SL aufgenommen, bedeu- tet dies, dass das Arzneimittel ausserhalb der
Limitierung von der OKP grundsétzlich nicht vergitet wird (vgl. Urteil des BGer
9C_730/2015 vom 16. September 2016 E. 6.2; GACHTER/RUTSCHE, Gesundheitsrecht,

E.424

Anderungen der SL betreffend Limitierungen, Mengen oder Indikati- onen beruhen jeweils
auf einer Verfugung, die der Beschwerde an das Bundesverwaltungsgericht unterliegt (vgl.
Urteil des BGer 9C_766/2008 vom 15. Juli 2009 E. 4.3; GEBHARD EUGSTER,
Rechtsprechung des Bun- desgerichts zum KV G, 2. Aufl. 2018, Art. 52 Rz. 38).

E.4.25

Das BAG kann nach der Aufnahme eines Arzneimittelsin die Spezi- alitétenliste jederzeit
prifen, ob die Aufnahmebedingungen noch erfiillt sind (Art. 66a KVV). Uberpriifungen, ob
ein Originalpréparat die SL-Auf- nahmebedingungen (weiterhin) erfillt, erfolgen ferner im
Rahmen der drei- jahrlichen Uberprifung (vgl. sogleich E. 4.2.6), bei Ablauf des
Patentschut- zes (Art. 65e Abs. 1 KVV), bei Indikationserweiterung oder wenn die Zulas-
sungsinhaberin um Anderung oder Aufhebung einer Limitierung ersucht (Art. 65f Abs. 1
KVV) sowie bei einem Preiserhthungsgesuch (Art. 67 Abs. 2 KVV i.V.m. Art. 36 Abs. 1



KLV).

E.4.2.6
Zur dreijahrlichen Uberpriifung ist Folgendes geregelt:

E.4.26.1

Gemass Art. 65d Abs. 1 KVV Uberprift das BAG samtliche Arznei- mittel, diein der
Spezialitatenliste aufgefihrt sind, alle drei Jahre daraufhin, ob siedie
Aufnahmebedingungen noch erfiillen. Die Arzneimittel werden aufgrund ihrer
Zugehdrigkeit zu einer therapeutischen Gruppe der Spezia- litétenliste in drei Einheiten
aufgeteilt. Jede Einheit wird alle drei Jahre Gberprift. Nach Art. 34d Abs. 1 KLV fihrt das
BAG die Uberpriifung der Fabrikabgabepreise der Arzneimittel nach Art. 65d Abs. 1 KVV
einmal pro Kaenderjahr durch. Es tUberprift dabei Arzneimittel, die sich in der gleichen
therapeutischen Gruppe (IT-Gruppe) der Spezialitétenliste befinden, gleichzeitig.
Ausgenommen von der Uberpriifung nach Absatz 1 sind ge- mass Art. 34d Abs. 2 KLV
Originalpraparate, die seit der letzten Uberpri- fung ihrer Wirtschaftlichkeit einer
Preisiiberprifung aufgrund einer Indika- tionserweiterung oder einer Anderung oder
Aufhebung einer Limitierung
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nachste Uberprifung dieser Originalpraparate frilhestens im zweiten Jahr nach der letzten
Preistiberprifung durch (Bst. a); ausgenommen sind auch Original- préparate, die am 1.
Januar des Uberpriifungsjahres seit weniger als 13 Monaten in der Spezialitatenliste gelistet
sind (Bst. b).

E.4.26.2

Der Auslandpreisvergleich gemass Art. 65d Abs. 2 KVV wird im Rahmen der Uberpriifung
der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre auf der Basis der umsatzstérksten Packung
durchgefihrt. Hierzu regelt Art. 34e Abs. 1 KLV ausserdem, dass die Zulassungsinhaberin
dem BAG bis zum 15. Februar des Uberpriifungsjahres die am 1. Januar des Uber-
prufungsjahres geltenden Fabrikabgabepreise aller Referenzlander sowie aktuaisierte
Daten mit Angabe der gegeniiber der vorhergehenden Uber- priifung veranderten
Informationen zum Arzneimittel bekannt geben muss (Abs. 1). Fur die Ermittlung der
Preise nach Absatz 1 muss die Zulassungs- inhaberin, die das Originalpréparat vertreibt,
dem BAG die umsatzstéarkste Packung samtlicher Handel sformen desselben Wirkstoffs
wahrend der letzten zwolf Monate in der Schweiz bekannt geben. Das BAG kann die
entsprechenden Umsatzzahlen einfordern (Abs. 3).

E.4.2.6.3

Der therapeutische Quervergleich im Rahmen der Uberprifung der Aufnahmebedingungen
aledrei Jahre wird nach Art. 65d Abs. 3 KVV auf der Basis der kleinsten Packung und
Dosierung durchgefiihrt, es sei denn die kleinste Packung und Dosierung erlaubt
insbesondere aufgrund unter- schiedlicher Dosierungen bei Therapiebeginn oder
unterschiedlicher Do- sierungen oder unterschiedlicher Packungsgrossen keinen adaquaten
Ver- gleich. Ergibt die Uberpriifung, dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfugt
das BAG gemass Art. 65d Abs. 4 KVV auf den 1. Dezember des Uberpriifungsjahres eine
Preissenkung auf den nach Art. 65b Abs. 5 und Art. 67 Abs. 1quater KVV ermittelten
Hdochstpreis. Liegt der dem geltenden Hochstpreis zugrundeliegende Fabrikabgabepreis
unter dem nach Art. 65b Abs. 5 KVV ermittelten Fabrikabgabepreis, so rechtfertigt dies



keine Preis- erh6hung. Art. 34f KLV hdlt zusétzlich fest, dass beim TQV nach Art. 65b
Abs. 2 Bst. b KVV digenigen Original praparate beriicksichtigt werden, die zum Zeitpunkt
der Uberpriifung in der Spezialitatenliste aufgefiihrt sind und zur Behandlung derselben
Krankheit eingesetzt werden (Abs. 1). Die Zu- lassungsinhaberin muss dem BAG bis zum
15. Februar des Uberpriifungs- jahres das Ergebnis des therapeutischen Quervergleichs mit
den am 1. Ja- nuar des Uberprifungsjahres giiltigen Fabrikabgabepreisen und alle fir diesen
Vergleich verwendeten Daten bekannt geben (Abs. 2). Das BAG beriicksichtigt
Anderungen der fur den therapeutischen Quervergleich
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gleichspraparate bis zum 1. Juli des Uberprifungsahres (Abs. 3).

E. 4264

Zum Umfang und Zeitpunkt der Senkung des Fabrikabgabepreises bestimmt Art. 34h KLV,
dass der ermittelte Senkungssatz auf die Fabrikab- gabeprei se samtlicher Handel sformen
desselben Wirkstoffes angewendet wird, falls sich aufgrund der Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drel Jahre eine Preissenkung ergibt (Abs. 1). Das BAG senkt
den Fabrik- abgabepreis eines Arzneimittels mit Wirkung per 1. Dezember des Uber-
prufunggahres (Abs. 2).

E.4.27

Einin der Speziditétenliste aufgeftihrtes Arzneimittel wird geméss Art. 68 Abs. 1 KVV
gestrichen, wenn es nicht mehr alle Aufnahmebedin- gungen erfillt (Bst. a), der in der
jeweils geltenden Liste enthaltene Preis ohne Zustimmung des BAG erhoht wird (Bst. b),
die Inhaberin der Zulas- sung fur ein Original praparat die gemass Art. 65 Abs. 5 KVV
verflgten Auf- lagen und Bedingungen nicht erfillt (Bst. ¢), die Inhaberin der Zulassung
des Arzneimittels direkt oder indirekt Publikumswerbung daflr betreibt (Bst. d) oder die
Gebuhren oder Kosten nach Art. 71 KVV nicht rechtzeitig entrichtet werden (Bst. €).

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 entfer- nen ist (vgl. Urtell des BGer 9C_190/2020
vom 13. November 2020 E. 2.2.2 mit Hinweis auf BGE 142V 26 E. 5.2.3).

E.43

Dem SL-Handbuch der Vorinstanz, bei dem es sich um eine Verwal- tungsverordnung
handelt, sind weitere Regelungen zur Praxis zu entneh- men (vgl. auch oben E. 2.2.2). Zu
den spezifischen Regelungen im Hand- buch wird auf die Ausfihrungen in den
nachfolgenden Erwégungen ver- wiesen.

E.5

Dievon der Vorinstanz fur das Arzneimittel B. verfugte Limitierung («Prophylaxe
einer E. (...). Therapie einer E. oder F. und Therapie bei
chronischer G. ») unter dem Kriterium der Zweckmassigkeit bezieht sich auf die
medizi nische I ndikation geméass der im Uberpriifungsjahr 2020 zugel assenen
Fachinformation (vgl. dazu oben E. 3.4). Demnach soll —nach (...) —lediglich die
therapeutische An- wendung von B. durch die OKP vergltet werden. Eine
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Vergu- tung ausgeschlossen. Die Vorinstanz begriindet die Limitierung mit der Umsetzung



der in der KLV festgehaltenen Regelung. Geméass Art. 12(...) KLV Ubernehme die OKP die

Kosten fur eine D. -Gabe zur E. -Prophylaxe ausschliesslich (...). Eine
Vergltung der D. -Préparate zur Prophylaxe Uber die Regelung der KLV hinaus sei
nicht zulassig (BAG-act. 1 Bellage 4 S. 1).

E.51

Dem Gesetz sowie den beiden Verordnungen ist in dieser Hinsicht — in Erganzung zur
Erwégung 4 — Folgendes zu entnehmen:

E.511

Die OKP tbernimmt die Kosten fur bestimmte Untersuchungen zur friihzeitigen Erkennung
von Krankheiten sowie flr vorsorgliche Massnah- men zugunsten von Versicherten, diein
erhohtem Masse gefahrdet sind. Die Untersuchungen oder vorsorglichen Massnahmen
werden von einem Arzt oder einer Arztin durchgefiihrt oder angeordnet (Art. 26 KVG).

E.51.2

Gemass Art. 33 Abs. 2 KV G bezeichnet der Bundesrat in einer Posi- tivliste unter anderem
die Leistungen fur medizinische Pravention im Sinne von Art. 26 KV G. Gestutzt 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 Préventivmassnahmen an das
Eidgents- sische Departement des Innern subdelegiert (Art. 33 Bst. d KVV). Dieses hat die
versicherten Praventivmassnahmen als Positivliste in Art. 12 KLV im Einzelnen bezeichnet
(vgl. auch BGE 129V 171 E. 3.2; Urteil des BGer 9C_12/2022 vom 26. Oktober 2022 E.
3.2 mw.H.). Gestutzt auf die KLV Ubernimmt die OKP unter anderem die Kosten fir diein
Art. 12(...) KLV genannten Massnahmen zur Prophylaxe von Krankheiten (vgl. Art. 12

KLV). Insbesondere tibernimmt die OKP die Kosten fir die D. - Gabe zur
E. -Prophylaxe (...) (vgl. Art. 12[...] KLV).
E.5.13

Gemeinsames Merkmal der im krankenversicherungsrechtlichen Lis- tensystem
vorgesehenen Positivlisten ist, dass ihnen verbindlicher und ab- schliessender Charakter
zukommt, well die Krankenversicherer ge- méass Art. 34 Abs. 1 KV G keine anderen Kosten
asdigenigen fur Leistun- gen nach den Art. 25 bis Art. 33 KV G ubernehmen dirfen. Diese
gesetzli- che Ordnung schliesst die Ubernahme der K osten von nicht auf einer Po- sitivliste
aufgefuihrten Leistungen grundsétzlich aus (BGE 146 V 240 E. 5.2; Urteile des BGer
9C_12/2022 E. 3.2 m.w.H. und K 55/05 vom 24. Oktober 2005 E. 1.3 m.H.).
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E.5.2
Die Parteien aussern sich zur umstrittenen Limitierung im Wesentlichen folgendermassen:

E.5.21

Beschwerdewei se bringt die Beschwerdefihrerin vor, die im Jahr 2021 angeordnete
Limitierung stehe im Widerspruch zur etablierten Praxis der Vorinstanz. Wiederholt habe
die Vorinstanz die Zweckmassigkeit ohne Einschrankungen bestétigt. Es sei weder bei der

Aufnahme von B. im Jahr (...) noch bei der dreijahrlichen Uberpriifung im Jahr
2017 eine Limitation verlangt worden. Auch die Neuaufnahmen der Arzneimittel
O. und J. im (...) beziehungsweise (...) seien ohne Limi- tation

beziehungswei se Einschrankung auf die Prophylaxe einer E. (...), Therapie einer



E. oder F. und Therapie bel chronischer G. erfolgt. Nach eigenem
Bekunden der Vor- instanz liege eine urspringlich fehlerhafte Praxis vor, welche nun zu
behe- ben sai. In der angefochtenen Verfligung anerkenne die Vorinstanz aus- driicklich die
Notwendigkeit der Gleichbehandlung der Mitbewerber. Aller- dings verletze die
angefochtene Verfigung die Pflicht zur Gleichbehand- lung der Mitbewerber. Obwohl alle
C. -Monopraparate vollstandig therapiedguivalent seien, seien die
Anwendungsgebiete in den Fachinfor- mationen unterschiedlich definiert. So verhalte es
sich auch in Bezug auf die vorliegend interessierende Prophylaxe: Im Gegensatz zu den

Prépara- ten N. , J. , K. oder L. erwdhne die
Fachinformation fir B. die Prophylaxe bei erkennbarem Risiko ei- nes
D. -Mangels nicht. Diese Indikation betreffe étere Patientin- nen und Patienten mit

und ohne Resorptionsstérungen und/oder Ma- labsorption. Die von der Vorinstanz
angeordnete Limitation benachteilige die Beschwerdefiihrerin gegentiber anderen
Zulassungsinhaberinnen, de- ren Arzneimittel fir weitere prophylaktische Anwendungen
zugelassen seien. Die Limitation erwecke zu Unrecht den Eindruck, dass das prophy-
laktische Anwendungsgebiet von B. auf (...) beschrankt sei, wah- rend es bel
anderen C. -Monopraparaten weitere Anwendungsge- biete auch fir (...) umfassen
wurde, namentlich der Prophylaxe bei erkenn- barem Risiko eines D. -Mangels bei
Patientinnen und Patienten mit und ohne Resorptionsstorungen und/oder Malabsorption.
Dieser Ein- druck sai irrefiihrend und sachlich unzutreffend. Alle C. -Monopré
parate seien therapeutisch dquivalent und kdnnten miteinander ausge- tauscht werden.
Allfallige Unterschiede in der Fachinformation und den dort angegebenen Indikationen
wurden am therapeutischen Einsatzgebiet nichts éndern, dasfir alle

C. -Monopréparate identisch sei. Die Vorinstanz beanspruche fur sich das Recht auf
Praxisdnderung. Dabei sei sie an Treu und Glauben gebunden. Sofern die Praxiséanderung
Uberhaupt
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Vorinstanz aufgrund von Treu und Glauben verpflichtet gewesen, der Beschwerdefiih- rerin
die Gelegenheit zu geben, bei Swissmedic eine Indikationsinderung zu erwirken. Es gebe
kein Uberwiegendes gesundheitspolitisches Inte- resse am sofortigen Vollzug der
Limitation. Zur Wahrung von gesundheits- politischen Interessen sei es deshalb ohne
weiteres vertretbar gewesen, den Vollzug der Limitation solange aufzuschieben, bis
Swissmedic das An- derungsgesuch der Beschwerdefiihrerin gepriift und das entsprechende
Verfahren abgeschlossen habe (vgl. BV Ger-act. 1 Rz. 36-46).

E.5.22

Die Vorinstanz fuhrt diesbeziiglich in ihrer Vernehmlassung aus, man komme zu dem
Ergebnis, dass keine Praxisénderung vorliegen kdnne, wenn man die gesetzliche
Ausgangslage mit der von der Vorinstanz ver- flgten Limitierung von B.

vergleiche. Die Vorinstanz habe lediglich in der Limitierung der SL umgesetzt, was die
Verordnung schon vorgese- hen habe. Die Limitierung orientiere sich denn auch streng am

Verord- nungswortlaut. Nur well B. bisher in die SL ohne Limitierung auf-
genommen worden sel, heisse das nicht automatisch, dass die OKP alle Anwendungen
gemaéss der Fachinformation von B. hétte Uberneh- men mussen. Das Gegentell sel

der Fall. Streng genommen hétte die OKP alle Vergitungsanspriiche Uber den gesetzlichen
und verordnungsrechtli- chen Wortlaut und insbesondere tGiber den Wortlaut von Art. 12(...)
KLV hin- aus zu verweigern gehabt. Es habe schon vor der verfigten Limitierung keine



Vergutungspflicht seitens der OKP bestanden. Die verfigte Limitie- rung habe einzig den
Zweck, die bereits seit langem geltende Rechtslage der einschlagigen Bestimmungen in der
SL wiederzugeben, um den An- wendern der SL damit die Rechtslage auf einen Blick
kenntlich zu machen. Die Limitierung gehe in keiner Weise Uber die aktuell geltende
Rechtslage hinaus. Folglich werde die Vergitung des Arzneimittels nicht weiter einge-
schrankt, als al die Jahre zuvor. Dass die Beschwerdefhrerin vorliegend eine
Praxisanderung geltend mache, lasse darauf schliessen, dass bisher am
Verordnungswortlaut vorbei eine Vergutung fir prophylaktische Be- handlungen erfolgt sei
und unter Umstanden dadurch der OKP unberech- tigte Kosten entstanden seien. Eine
Praxisénderung seitens der Vorinstanz liege im konkreten Fall somit nicht vor.
Entsprechend kdnne auch keine Verletzung von Treu und Glauben vorliegen (vgl.

BV Ger-act. 14 Rz. 23-34). Zum Gleichbehandlungsgebot verweist die Vorinstanz darauf,
dass Glei- ches gleich und Ungleiches nach Massgabe seiner Ungleichheit ungleich
behandelt werde. Ausserdem verlange das Gebot der Rechtsgleichheit, dass die geltenden
rechtlichen Grundlagen und die Praxis der Vorinstanz fir alle Arzneimittel der SL in
gleicher Weise angewendet wirden. Ein
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es Uber eine gultige Swissmedic-Zulassung verfiige. Die SL-Aufnahme sei hierbei nur in
den Grenzen der von Swissmedic zugel assenen Indikationen und Anwendungsvorschriften
erlaubt. Indem die Vorinstanz die Vergitung bei alen vergleichbaren Arzneimitteln
gleichermassen auf die von Swissmedic zugel assenen Indikationen zur Therapie oder
Prophylaxe nach Art. 12(...) KLV eingeschrénkt habe, seien alle Zulassungsinhaberinnen
gleich behan- delt worden. Die Vorinstanz kdnne das Glei chbehandlungsgebot nicht ver-
letzt haben. Wirden fur die unterschiedlichen D. -Préparate unter- schiedliche
Indikationen bestehen, so miissten diese bei Swissmedic ab- gedndert und gegebenenfalls
neu beantragt werden. Die verflgte Limitie- rung selbst sei nicht fur eine unterschiedliche
Behandlung der D. - Préparate verantwortlich, sondern die Indikation, welche von
Swissmedic festgelegt werde. Die unterschiedlichen Indikationen hétten schon vor der
EinfUhrung der Limitierung bestanden. Die verfligte Limitierung verletze daher nicht das
Gebot der Gleichbehandlung. Aus Sicht der Vorinstanz liege das I nteresse der
Beschwerdefuhrerin einzig darin, in rechtswidriger Weise zulasten der OKP eine Uber die
geltende Rechtslage hinausrei- chende V ergiitungsmdglichkeit von B.

aufrechtzuerhalten (vgl. Rz. 35-39).

E.53

Hinsichtlich der zwischen den Parteien strittigen Frage, ob die von der Vorinstanz verfigte
Limitierung el ne Praxisanderung darstellt, ist sodann auf das im gleichen Zusammenhang
ergangene (noch nicht rechtskréftige) Urteil des Bundesverwaltungsgerichts C-2370/2021
vom 20. Mérz 2024 (betreffend ein mit P. kombiniertes D. -Prgparat) zu
ver- weisen. Das Bundesverwaltungsgericht hat in diesem Urtell festgestellt, dassdie
Vorinstanz mit der Aufnahme einer Limitierung in die SL, welche eine Vergitung
prophylaktischer Anwendungen von D. -Prapara- ten Uber Art. 12(...) KLV hinaus
grundsitzlich verhindere, eine Anderung der bisherigen rechtswidrigen Praxis
vorgenommen habe (vgl. Urteil C-2370/2021 E. 5.4.1). Im zwischenzeitlich rechtskréftigen
Urtell C-2364/2021 vom 24. April 2024 (betreffend ein D. -Monoprépa- rat) hat das
Bundesverwaltungsgericht das Vorliegen einer Praxisanderung unter Verweis auf das Urteil
C-2370/2021 ein weiteres Mal bestatigt (vgl. Urteil C-2364/2021 E. 6.2). Entsprechend ist



mit Verweis auf die Begriin- dung im Urteil C-2370/2021 auch im vorliegenden Fall von
einer Praxisan- derung durch die Vorinstanz auszugehen.

E.54

Soweit die Beschwerdefuhrerin die Zulassigkeit der von der Vorinstanz vorgenommenen
Praxisanderung bestreitet, indem sie elnerseits eine
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Glauben geltend macht, ist zunéchst wiederum auf die Urteile C-2370/2021 und C
2364/2021 zu verweisen, in welchen das Bundesverwaltungsgericht die von der Vorinstanz
mit der Limitierung far D. -Préparate vorgenom- mene Praxisanderung — ebenfalls
vor dem Hintergrund des Gebots der Gleichbehandlung sowie von Treu und Glauben —
bereits als zuldssig be- urteilt hat (vgl. Urteile C-2370/2021 E. 5.5 und 5.6 sowie
C-2364/2021 E. 6.3 und 7).

E.54.1

Der Nachvollziehbarkeit halber ist zur von der Beschwerdefihrerin gertigten Verletzung
des Gebots der Gleichbehandlung (vgl. BV Ger-act. 1 Rz. 41 ff.) dennoch Folgendes
festzuhalten:

E.54.11

Das Gebot der rechtsgleichen Behandlung (Art. 8 Abs. 1 BV) ist ge- méss der
bundesgerichtlichen Rechtsprechung verletzt, wenn ein Erlass hinsichtlich einer
entscheidwesentlichen Tatsache rechtliche Unterschei- dungen trifft, fir dieein
vernunftiger Grund in den zu regelnden Verhaltnis- sen nicht ersichtlich ist, oder wenn er
Unterscheidungen unterldsst, die sich aufgrund der Verhaltnisse aufdréngen. Gleiches muss
nach Massgabe sei- ner Gleichheit gleich und Ungleiches nach Massgabe seiner
Ungleichheit ungleich behandelt werden. Die Frage, ob fir eine rechtliche Unterschei- dung
ein vernuinftiger Grund in den zu regelnden Verhaltnissen ersichtlich ist, kann zu
verschiedenen Zeiten unterschiedlich beantwortet werden, je nach den herrschenden
Anschauungen und Verhdtnissen. Dem Gesetz- geber bleibt im Rahmen dieser Grundsétze
und des Willkurverbots ein wei- ter Gestaltungsspielraum (BGE 142V 488 E. 7.1 m.w.H.).

E.54.12

Vorliegend ist der Vorinstanz zuzustimmen, dass ein Arzneimittel gemass Art. 65 Abs. 1
KVV nur dann in die SL aufgenommen werden kann, wenn es tUber eine gultige —
heilmittelrechtliche — Swissmedic-Zulassung verfugt. Weiter darf ein Arzneimittel nur in
den Grenzen der von Swissme- dic zugel assenen Indikationen und
Anwendungsvorschriften in die Spezia- litétenliste aufgenommen werden, weshalb sich die
Vorinstanz an den Wortlaut der Fachinformation zu halten hat (vgl. BGE 147V 194 E.
5.3.1 mit Hinweis auf BGE 143 V 369 E. 6, vgl. auch Urteile des BV Ger C-271/2021 vom
5. Februar 2024 E. 9.3.2; C-5659/2020 vom 11. Mai 2022 E. 7.2; C-5618/2020 vom 30.
August 2022 E. 7.3). Entsprechend ist nicht zu beanstanden, dass die Vorinstanz jewells
ausgehend von der jeweiligen Indikation eines Arzneimittels die verfahrensgegenstandliche
Limitation, welche Art. 12(...) KLV abbildet, vorgenommen hat. Nicht Gegenstand des
vorliegenden Verfahrens kann jedoch sein, ob und wenn ja, weshalb
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C. -Mo- nopréparate — wie dies die BeschwerdefUhrerin geltend macht (vgl.
BV Ger- act. 1 Rz. 44) — unterschiedliche Indikationen aufweisen, was wiederum gemass



den Ausfiihrungen der Beschwerdefiihrerin zu einer indirekten Un- gleichbehandlung
fuhren solle. Mit diesem Vorbringen hat sich die Be- schwerdefthrerin vielmehr an die fir
die Indikation zustandige Swissmedic zu wenden, was sie im vorliegenden Fall bereits
getan und zwischenzeit- lich auch die Anpassung der Fachinformation (hinsichtlich der
Indikation sowie teilweise Dosierung) erreicht hat. Damit ist festzuhalten, dass die
Vorinstanz vorliegend alle Zulassungsinhaberinnen hinsichtlich der Limitie- rung gleich
behandelt hat. Im Ubrigen ist ohnehin nicht ersichtlich, inwie- weit die Beschwerdefiihrerin
benachteiligt sein sollte, weil die Arzneimittel anderer Zulassungsinhaberinnen fir weitere
prophylaktische Anwendun- gen zugelassen sind (vgl. BV Ger-act. 1 Rz. 42). Auch fir diese
Zulas- sungsinhaberinnen ist die Ubernahme der prophylaktischen Anwendung der
Arzneimittel durch die OKP durch Art. 12(...) KLV engeschrankt.

E.54.2

Weiter verstosst das Vorgehen der Vorinstanz — entgegen den Vor- bringen der
Beschwerdefuhrerin (vgl. BV Ger-act. 1 Rz. 44) — auch nicht gegen denin Art. 9 und 5 Abs.
3 der Bundesverfassung der Schweizeri- schen Eidgenossenschaft vom 18. April 1999 (BV,
SR 101) verankerten Grundsatz von Treu und Glauben. Die Vorinstanz hat die dreijahrliche
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen zum Anlass genommen, die Pra- xisanderung
einzufihren und far D. -Préparate, wie vorliegend B. , e@neLimitierung in
der SL aufzunehmen. Die Vorinstanz hat die Beschwerdefuhrerin tiber die unter dem
Kriterium der Zweckmassigkeit beabsichtigte Limitierung informiert und ihr das rechtliche
Gehor gewahrt. Zudem hat sie eine gleichzeitige Umsetzung der Limitierung fir alle be-
troffenen Zulassungsinhaber/innen von D. -Préparaten sicherge- stellt, sodass der
Beschwerdefihrerin im Vergleich zu anderen Zulas- sungsinhaberinnen diesbeztiglich kein
Nachteil entsteht (vgl. bereits oben E. 5.4.1). Im Hinblick auf den Grundsatz des

V ertrauensschutzes geht die- sem der Grundsatz der Gesetzméassigkeit regelmassig vor,
umso mehr, wenn wie vorliegend die periodische Uberpriifung der Aufnahmebedingun- gen
der Behorde durch den Gesetz- und Verordnungsgeber explizit vorge- schrieben wird (Art.
32 Abs. 2KVG; Art. 65d Abs. 1 KVV; vgl. Urteil des BV Ger C-491/2018 vom 29. Januar
2020 E. 7.6.3). Dass die Beschwerde- fuhrerin eine besondere individuelle Zusicherung in
Bezug auf den Fortbe- stand der in der SL umschriebenen Indikation von B.

erhalten hétte, macht sie nicht geltend und ist auch nicht ersichtlich, womit sich auch
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auch Urteil des BGer 2C_60/2018 vom 31. Mai 2019 E. 5.4).

E.55

Zusammenfassend ist die von der Vorinstanz im Rahmen einer zulés- sigen Praxisanderung
verflgte Limitierung von B. — gestiitzt auf die im Uberprifungsjahr 2020
zugelassene Fachinformation (vgl. dazu oben E. 3.4) — nicht zu beanstanden.

E.©6

Einig sind sich die Verfahrensbeteiligten hinsichtlich der Wirtschaftlichkeits- prifung
sodann zumindest darin, dass ein APV nicht durchgefuhrt werden kann, da das zu
Uberprifende Arzneimittel in den massgebenden Ver- gleichsdandern nicht im Handel ist
(vgl. BAG-act. 1). Fur den TQV mit B. hat die Vorinstanz die Arzneimittel

J. Tropfen (...) E/ml (...) ml (Wirkstoff: C. ) und N. Tropfen(...)
E/ml (...) ml (Wirkstoff: C. ) herangezogen. Das errechnete TQV-Niveau von Fr.
(...) lag dabei (...) % unter dem aktuellen Fabrikabgabepreis fur B. Tropfen(...)



E/ml (...) ml (BAG-act. 1).

E.6.1

In einem ersten Schritt sind zunéchst die von der Rechtsprechung ent- wickelten Grundsétze
zur dreijahrlichen Uberprifung und dabei insbeson- dere zum TQV darzulegen.

E.6.1.1

Das Bundesgericht hat in BGE 142 V 26 beziiglich der dreijahrlichen Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen erkannt, dass diese nach dem Willen des Gesetzgebers umfassend
zu erfolgen hat, das heisst — sofern entsprechende V ergleichsarzneimittel vorhanden sind —
unter Einschluss einer Kosten-Nutzenanalyse (E. 5.2.3), wie sieim Rahmen des TQV dtatt-
findet (E. 5.3). Nur eine umfassende Uberprifung der Kriterien von Art. 32 Abs. 1 KVG
ermoglicht es sicherzustellen, dass die im Rahmen der Auf- nahme eines Arzneimittelsin
die SL gestellten Anforderungen wahrend der gesamten Verwelldauer auf der SL erfillt
sind (E. 5.2.3). Eine ausschliess- lich preisbezogene Uberprifung halt vor dem
Legalitétsprinzip nicht stand (E. 5.4 betreffend Art. 65d Abs. 1bis KVV [in der von 1. Juni
2013 bis 31. Mai 2015 in Kraft gestandenen Fassung], welcher lediglich eine preisbezogene
Uberpriifung mittels APV vorsah; vgl. auch BVGE 2015/51; Urteil des BV Ger
C-5675/2018 vom 10. August 2021 E. 4.2.6).

E.6.1.2

Nach standiger Rechtsprechung wird der in der SL festgel egte Hochstpreis nicht mit
direktem Bezug zum medizinischen Nutzen des Arz- neimittels festgelegt. Mittels des
therapeutischen Quervergleichs (TQV)
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die Wirksamkeit des Arzneimittels einer vergleichenden Wertung mehrerer zum gleichen
Behandlungszweck zur Verfligung stehender Heilmittel un- terzogen und in
Zusammenhang gesetzt mit den Kosten pro Tag oder Kur im Verhéltnis zu den Kosten der
anderen Arzneimittel gleicher Indikation oder dhnlicher Wirkungsweise (BGE 142V 26 E.
5.3 m.H.). Lasst ein Arz- neimittel, durch wissenschaftliche Studien nachgewiesen, den
Heilerfolg in kirzerer Zeit, mit weniger Nebenwirkungen und geringerer Ruickfallrate er-
warten als ein anderes Arzneimittel gleicher Indikation oder &hnlicher Wir- kungsweise, ist
dem beim Preisvergleich, allenfalls unter dem Gesichts- punkt der Kosten der Anwendung,
Rechnung zu tragen (BGE 137V 295 E. 6.3.2; 127 V 275 E. 2b mit Hinweis auf BGE 109
V 195f. E. 5& Urteil desBGer 9C_792/2016 vom 27. November 2017 E. 6.2 m.w.H.). Die
Frage der Wirtschaftlichkeit beantwortet sich nicht anhand eines «Durchschnitts- preises»
samtlicher zum gleichen Behandlungszweck zur Verfiigung ste- henden Arzneimittel. Dem
vom Gesetzgeber angestrebten Ziel entspre- chend, die Gesundheitskosten einzugrenzen, ist
vielmehr zu prifen, ob (gleich wirksame und zweckmaéssige) Arzneimittel zur Verfligung
stehen, wel che kostenguinstiger als das zu prifende Arzneimittel sind (vgl. BGE 143V 369
E. 5.4.3). Nicht massgebend sind dabei Art und Menge des Wirkstoffs der zu
vergleichenden Praparate. Auch kann sich der Preisver- gleich unter Umstanden auf ein
einziges (Konkurrenz-)Produkt beschrén- ken (BGE 143V 369 E. 5.3.2; 147V 194 E. 5.3.1
und 6.2; Urteil 9C_190/2020 E. 3.2.2 mit Hinweis auf BGE 137 V 295 E. 6.3.2). Eine um-
fassende Wirtschaftlichkeitsprifung im Sinne des Leitentscheids BGE 142 V 26 erheischt
zwar —wenn immer moglich — den Einbezug einer Kosten- Nutzen-Analyse (mittels TQV),
nicht aber den Einbezug sémtlicher Ver- gleichsarzneimittel (BGE 143 V 369 E. 5.3.2).



E.6.1.3

Bei der Durchfuhrung des TQV ist die Wirtschaftlichkeit eines Arznei- mittels gemass Art.
65b Abs. 2 Bst. b KVVV auf Grund des «Vergleichs mit anderen Arzneimitteln» zu
beurteilen, wobei in Art. 65b Abs. 4bis KVV der Kreis der fir den TQV heranzuziehenden
Arzneimittel auf solche festgelegt wird, «die zur Behandlung derselben Krankheit
eingesetzt werden». Art. 34f Abs. 1 KLV («Uberprifung der Aufnahmebedingungen ale
drei Jahre; therapeutischer Quervergleich») konkretisiert, dass beim TQV nach Art. 65b
Abs. 2 Bst. b KVV digjenigen Original préparate berticksichtigt wer- den, die zum Zeitpunkt
der Uberprifung in der SL aufgefuihrt sind und zur Behandlung derselben Krankheit dienen
(vgl. BGE 147V 194 E. 5.1). Mit Bezug auf die per 1. Marz 2017 neu gefassten und hier
anwendbaren Ver- ordnungsbestimmungen wurde vom Bundesgericht in BGE 147 V 194

C-2586/2021 Seite 34 erkannt, dass der TQV grundsétzlich weiterhin nach Massgabe der
bishe- rigen von der Rechtsprechung in diesem Bereich gesetzten Leitplanken zu erfolgen
hat (vgl. Urteil des BGer 9C_710/2020 vom 10. August 2021 [in BGE 147 V 464 nicht
publizierte] E. 4.2; vgl. auch Urteil C-5675/2018 E. 4.2.7).

E.6.14

Bei der Beurteilung der Vergleichbarkeit der Préparate ist auf den Wortlaut der
heilmittelrechtlichen Zulassung beziehungsweise der entspre- chenden Fachinformation
abzustellen, zumal ein Arzneimittel nur in den Grenzen der von Swissmedic zugel assenen
Indikationen und Anwen- dungsvorschriften in die SL aufgenommen werden darf. Die
therapeutische Gleichwertigkeit muss dabel mit klinischen Studien belegt werden (BGE
143V 369 E. 6 m.H.). Dass ein zum Vergleich herangezogenes Arzneimit- tel Gber
zusétzliche, Uber jene des zu Uberpriifenden Préparates hinaus- gehende Indikationen
aufweist, steht nach der geltenden Rechtsprechung einer Berticksichtigung im Rahmen des
TQV nicht entgegen (Urteile des BV Ger C-7112/2017 vom 26. September 2019 E. 7.3.1,
C-6252/2014 vom

E.6.15

Ob ein Préparat in den TQV einzubeziehen ist, entscheidet sich da- nach, ob esas
austauschbare Therapiealternative mit im Wesentlichen gleichem medizinischem Nutzen
einzustufen ist (Urteil C-6517/2018 E. 6.8.1). Bei der Beurteilung der therapeutischen
Austauschbarkeit kann (erganzend zur Fachinformation) auch auf die einschldgigen
Leitlinien der Fachgesellschaften abgestellt werden (vgl. Urteil des BV Ger C-3382/2018
vom 26. Januar 2020 E. 5.6.5; Urteil 9C_190/2020 E. 4.2).

E.6.1.6

Fir die Auswahl der Vergleichsarzneimittel ist grundsétzlich auch die galenische Form
respektive deren Zugehorigkeit zu einer bestimmten Gamme relevant. Orale Formen
werden beispielsweise mit oralen Formen verglichen, retardierte mit retardierten Formen,
parenterale mit parentera- len Formen und so weiter. Der Vergleich mit anderen Formen —
gammen- Ubergreifend —ist zulassig, wenn keine Vergleichsarzneimittel existieren, diein
derselben galenischen Form in der SL aufgefihrt und damit in der gleichen Gamme
eingeteilt sind (BGE 147 V 464 E. 5.3.1). Im Interesse moglichst adaquater
Vergleichsverhaltnisse sind im Rahmen des TQV, wenn immer maglich, Préparate mit
identischer Gammenzugehorigkeit zu vergleichen (Urteil C-6517/2018 E. 6.9.2).

E.6.1.7



Der Vorinstanz steht bei der Auswahl der Vergleichspraparate ein weiter
Ermessensspielraum zu. Es steht namentlich in ihrem Ermessen, im jeweiligen Einzelfall
dartiber zu befinden, welche und damit auch wie viele der in Frage kommenden (d.h.
vergleichbaren) Arzneimittel dem TQV ef- fektiv zugrunde zu legen sind, damit dem Ziel
des Gesetzes — eine quali- tativ hochstehende gesundheitliche Versorgung mit moglichst
geringen Kosten — nachgelebt wird (vgl. BGE 143V 369 E. 5.3.3; 147V 194 E. 5.2.2 und
E. 5.5; Urtell des BGer 9C_401/2020 vom 5. Mérz 2021 E. 2.5). Liegt mindestensein
vergleichbares Arzneimittel vor, steht es aber nicht im Er- messen der Vorinstanz, auf die
Durchfiihrung eines TQV zu verzichten, weil wie bereits erwahnt eine gesetzeskonforme
und damit eine umfas- sende Wirtschaftlichkeitsprifung im Sinne des L eitentscheids BGE
142 V 26 wenn immer moglich den Einbezug einer Kosten-Nutzen-Analyse vo- raussetzt
(vgl. auch BGE 143V 369 E. 5.3.2; Urteil des BGer 9C_354/2017 vom 26. Januar 2018 E.
6.2 sowie die Ausfuhrungen in E. 9.5 infra). Zu prifen bleibt in jedem Einzelfal, ob die
Vorinstanz bei der Auswahl der Ver- gleichspréparate ihr weites Ermessen sachgerecht
ausgelbt hat (Urteil 9C_190/2020 E. 4.2).
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E.6.2
Die Parteien bringen hinsichtlich des umstrittenen TQV insbesondere Folgendes vor:

E.6.2.1

In ihrer Beschwerde rugt die Beschwerdeflhrerin insbesondere eine rechtsfehlerhafte
Durchfiihrung des TQV, weil die Vorinstanz das Anwen- dungsgebiet auf die Prophylaxe
der E. bei (...) beschrénkt habe und deshalb O. Tabletten nicht
berticksichtigt habe. Weiter habe die Vorinstanz damit eine unzul &ssige Praxisanderung
vorgenommen, in- dem die F. bei (...) aslIndikation fur B. zur Prophylaxe
und Therapie unberticksichtigt geblieben sei (vgl. BV Ger-act. 1 Rz. 6). Be- reitsim Jahr
2017 habe die Vorinstanz — trotz der gegenteiligen Auffassung der Beschwerdefhrerin
aufgrund der unterschiedlichen Darreichungsform — O. Tabletten als
therapeutische Alternative zu B. be- zeichnet und in der Folge in den TQV
einbezogen. Drel Jahre spéater lehne es die Vorinstanz nunmehr mit der Begriindung einer
angeblich unter- schiedlichen Hauptindikation ab, O. Tabletten im TQV fur

B. zu berticksichtigen. Diesbeziiglich sei festzuhalten, dass kein veranderter
Sachverhalt vorliege, der eine Praxisdnderung rechtfertigen wirde. Die Vorinstanz
begriinde seine Auffassung mit der htheren Pré& valenz von 87'000 (...) pro Jahr gegentber
ungefahr 59'000 betroffenen (...) pro Jahr. Die vom BAG angefuhrte Studie sei im Jahr (...)
und im Aus- land durchgeftihrt worden, weshalb hieraus nichts fr die heutigen Verhélt-
nisse in der Schweiz abgel eitet werden kénne. Vielmehr habe aufgrund der starken
Zunahme der (...) der Anteil der (...) Personen und damit auch der von der F.

betroffenen Bevolkerung zugenommen. Tatsache sei auch, dassviele(...) esvorziehen
warden, ihre (...) mit D. anzu- reichern, indem sie(...), statt (...). Die
Beschrankung des TQV auf die E. -Prophylaxe (...) erweise sich als willkrlich,
beruhe auf offen- sichtlich tatsachwidrigen Annahmen und stehe in Widerspruch zu der im
Jahr 2017 begrindeten Praxis. Es seien keine sachlichen Griinde ersicht- lich, die es
rechtfertigen wirden, die F. (...) vom TQV auszu- schliessen. Entsprechend sei es
auch nicht gerechtfertigt, O. Tab- letten vom TQV auszunehmen. Das beliebige
Abweichen der Vorinstanz von einer friiheren Praxis, die auf willkirlichen tatsachlichen



Annahmen beruhende Beschrénkung auf ein einzelnes Anwendungsgebiet und der sachlich
unbegrindete Austausch der im TQV beriicksichtigten Arzneimit- tel stehe tUberdies mit
einer kohédrenten und transparenten Ermessensaus- Ubung in Widerspruch (vgl. Rz. 21-35).

E.6.2.2

Demgegentiber fuhrt die Vorinstanz in ihrer Vernehmlassung aus, die Berlicksichtigung der
Hauptindikation bei Arzneimitteln mit
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insbesondere deshalb sachgerecht, weil die Hauptindikation Aufschluss dariiber gebe,

wel ches das grosstmdgliche Einsatzgebiet eines Arzneimittels darstelle. Mit anderen
Worten mache die Hauptindikation beziehungsweise der Preisvergleich in dieser Indikation
die représentativste Aussage Uber den Wert und damit den Preis eines Arzneimittels. Soweit
die Beschwerdefiih- rerin eine unbegrindete Praxisénderung der V orinstanz rige, verkenne
sie, dass die Vorinstanz im Jahr 2017 fél schlicherwel se keine Hauptindika- tion unter
Beriicksichtigung der Pravalenzzahlen festgel egt habe. Diese ur- spriingliche
Fehlerhaftigkeit sei im Rahmen der Uberpriifung des Jahres 2020 festgestellt und behoben
worden. Es muisse der Vorinstanz moglich sein, im Rahmen der periodischen Uberprifung
die Aufnahmebedingungen neu zu evaluieren und dabei zu einem anderen Ergebnis zu
kommen, so- fern sachlich nachvollziehbare Griinde vorliegen wirden, was fur den TQV

der dreijahrlichen Uberprifung des Jahres 2020 von B. der Fall gewesen sai. In
Bezug auf die berticksichtigte Hauptindikation sei festzu- halten, dass theoretisch (...) fur
eine Behandlung mit D. zur E. -Prophylaxe in Frage komme.
Beschwerdeweise bringe die Be- schwerdefUhrerin vor, dass die Prévalenz der weiteren
Indikation F. auf Basis einer «veralteten» Studie zu tief geschétzt worden sel. Dazu
sei festzuhalten, dass zur F. keine verlasslichen Prévalenz- zahlen bestehen
wurden. Auch die Beschwerdefuhrerin reiche keine Pr& valenzzahlen zur F. ein,

sondern treffe nur Annahmen. Die Vor- instanz halte daher an der festgelegten
Hauptindikation fest, zumal sich der von der Beschwerdefihrerin vornehmlich beméngelte
Ausschlussvon O. Tabletten nicht nur aufgrund der Hauptindikation begriinde
(vgl. BVGer-act. 14 Rz. 10-17). Aus Sicht der Vorinstanz stelle O. Tab- letten
keine Therapiealternative dar, die fir den TQV zu berticksichtigen sei. Unter
Beriicksichtigung der von der V orinstanz festgel egten Hauptin- dikation sei zu beachten,

dass O. Tabletten gemass der Fachin- formation (...) ausdrtcklich nicht
angewendet werden durften. Folglich wir- den O. Tabletten zur in der fr
B. festgel egten Hauptindi- kation «Prophylaxe der E. (...)» nicht

eingesetzt und fur diese In- dikation keine Alternative darstellen. Weiter stehe der
Vorinstanz hinsicht- lich der Auswahl der Vergleichsarzneimittel geméss Rechtsprechung
ein weiter Ermessensspielraum zu. Es entspreche der Praxis der Vorinstanz, wenn mdéglich
den Vergleich mit anderen Arzneimitteln der gleichen gale- nischen Form durchzufhren.
Diese Praxis werde seit Dezember 2018 im jahrlichen Rundschreiben zur Durchfthrung der
Uberpriifung der Aufnah- mebedingungen alle drei Jahre festgehalten. Falls
Vergleichspraparate derselben Handel sform existierten und ein aussagekréftiger TQV
moglich
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beizu- ziehen. Ein solches Vorgehen sei vom Bundesverwaltungsgericht bestatigt worden.
Bei B. handle es sich um eine oral-fllssige Form und es sei mdglich, B.

mit anderen oral-flUssigen Arzneimitteln (J. oralfllssig und N. oralfllssig)



zu vergleichen und ei- nen aussagekraftigen TQV zu bestimmen, weshalb keine
Notwendigkeit bestehe auch O. Tabletten einzubeziehen (vgl. Rz. 18-22).

E.6.2.3

Replikweise hélt die Beschwerdefthrerin daran fest, dass der TQV fehlerhaft sei, well die
Vorinstanz erstens die Priifung auf ein einziges An- wendungsgebiet beschrankt habe,
obwohl das Arzneimittel fir mehrere An- wendungen zugelassen sei, zweitens das
ausgewahlte Anwendungsgebiet allein aufgrund von tatsachlichen Annahmen Uber die
Pravalenz bestimmt worden sei und drittens das Anwendungsgebiet aufgrund von
tatséchlichen Annahmen Uber die Préavalenz, die offensichtlich falsch seien, bestimmt
worden sei (vgl. BVGer-act. 18 Rz. 2). Gemass der hochstrichterlichen Rechtsprechung
seien die Behandlungskosten pro Tag oder Kur relevant. Dies gelte auch fir die
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen von Arz- neimitteln, welche fir mehrere
Indikationen zugelassen seien. Nach der publizierten Praxis der Vorinstanz solle die
Wirtschaftlichkeit von Multiindi- kationsprgparaten allein im «grosstmaoglichen
Einsatzgebiet» Uberprift werden (vgl. Beschwerdeantwort Rz. 13). Dabel handle es sich um
das An- wendungsgebiet, wo das Arzneimittel «am meisten» (vgl. SL-Handbuch Ziff.
C.2.1.6 und E.1.9.1) bzw. «am haufigsten» (vgl. Beschwerdeantwort Rz. 12) eingesetzt
werden kdnne. Ungeachtet dieser semantischen Unter- schiede (am meisten bzw. am
haufigsten) solle die Auswahl aber erlauben, eine reprasentative Aussage Uber die Kosten
dieses Arzneimittels zulasten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung zu machen.
An diesen ei- genen Vorgaben sel das Vorgehen der Vorinstanz, welches esin Bezug auf
die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre in Bezug auf B.

gewahlt habe, zu messen. Ob es tiberhaupt zulssig sei, die Uberpriifung der
Wirtschaftlichkeit auf ein einziges Anwendungsgebiet zu beschranken, wenn ein
Arzneimittel fir mehrere Anwendungen zuge- lassen sei, konne dahingestellt bleiben: Es
sal es offensichtlich nicht, wenn das ausgewahlte Anwendungsgebiet fir die der OKP
anfallenden Behand- lungskosten nicht relevant sei. Um eine représentative Auswahl zu
treffen, miisse zumindest auch das Anwendungsgebiet berticksichtigt werden, wo die
hochsten Behandlungskosten zulasten der obligatorischen Kranken- pflegeversicherung
anfallen wirden. Das BAG wolle das relevante Anwen- dungsgebiet alein aufgrund von
Praval enzzahlen bestimmen. Fir sich a- lein genommen wiirde die Zahl der Betroffenen
keine abschliessende
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Behand- lungskosten erlauben. Zusétzlich zur Pravalenz selen auch die Behand-
lungskosten pro Tag oder Kur zu berticksichtigen, wie das die hochstrich- terliche
Rechtsprechung fiir die Durchfiihrung des K osten-Nutzen-V erglei- ches zur Uberpriifung
der Wirtschaftlichkeit verlange. Die Nichtberticksich- tigung dieser weiteren Kriterien lasse
sich jedenfalls nicht damit begriin- den, dass die Therapiedauer oder die Dosierung Markt-
oder Umsatzzah- len seien, welche gemass der publizierten Praxis nicht zu berticksichtigen
seien. Die Weigerung der Vorinstanz sei umso unverstandlicher, als esin anderen
Verfahren damit einverstanden gewesen sei, zur Bestimmung des reprasentativen
Anwendungsgebietes auch die Dosierung zu beriicksichti- gen. Selbst im SL-Handbuch
werde die Pravalenz nur als eine von ver- schiedenen M églichkeiten erwahnt, wie eine
reprasentative Auswahl des Anwendungsgebi etes vorgenommen werden konne. Weiter
musse die Prévalenz — soweit es Uberhaupt zulassig sei, bei Multiindikationsprépara- ten die
Durchfuhrung des TQV auf ein einziges Anwendungsgebiet zu be- schranken und die



Auswahl allein auf die Zahl der Betroffenen abzustiitzen — zumindest auf wissenschaftlich
bel astbaren Tatsachen beruhen. Dies sei vorliegend nicht der Fall. Die Vorinstanz raume
selbst ein, dass esfir F. keine verl&sslichen Pravalenzzahlen gebe, weshalb nicht
ernst- lich erwartet werden kdnne, dass die Beschwerdefihrerin mit genaueren
Préavalenzzahlen aufwarten konne. Angesichts der auch fir die Schweiz fehlenden Daten

zur Prévalenz der klinisch manifesten F. und den Schwierigkeiten, diese gegeniber
demD. -Mangel abzugrenzen, kdnnten weitere Mutmassungen Uber die Prévalenz
der F. dahin- gestellt bleiben. Das Anwendungsgebiet sei deshalb nach den

zulasten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung anfallenden Behandlungskos- ten
zu bestimmen. Dazu seien weitere Kriterien zu berticksichtigen, na- mentlich die Dauer der
Behandlung und die Dosierung. Bereits wenn allein auf die Dosierung abgestellt werde und
nur die deutlich tiefere Erhaltungs- dosierung berticksichtigt werde, 1&sst sich feststellen,
dass die Dosierung fur die Behandlung der F. um den Faktor 3,75 grosser sal als
far dieE. -Prophylaxe. Die Dosierung sei zu berticksichtigen, um auf- grund der
Behandlungskosten das rel evante Anwendungsgebiet zu be- stimmen. Was die
Behandlungsdauer anbelange, so sei die Dauer der Be- handlung fir die F.

potentiell unbestimmt. Die Therapie der F. dauere offensichtlich langer als die

E. -Prophylaxevon (...), welche(...) (vgl. Rz. 10-51).

E.6.3

Die Vorinstanz geht vorliegend von «Prophylaxe der E. (...)» dsHauptindikation
von B. aus, wahrend sich die
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sel —wenn Uberhaupt — die «Behandlung der F. » zU berlicksichtigen. Die

Vorinstanz stitzt sich hinsichtlich der Bestimmung der Hauptindikation auf die Ziffern
C.2.1.6 und E.1.9.1 des SL-Handbuchs (vgl. BAG-act. 7 S. 4; BV Ger-act. 14 Rz. 12),
wel che nachfolgend kurz darzulegen sind:

E.6.3.1

Die ziffer C.2.1.6 (im Kapitel TQV, Grundsétze) lautet wie folgt: «Bei Arzneimitteln mit
mehreren unterschiedlichen Indikationen wird fir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit die
Hauptindikation berticksichtigt. Die Hauptindikation ist digjenige Indikation, fir die das
Arzneimittel am meisten eingesetzt werden kann. Zur Bestimmung der Hauptindikation
koénnen z.B. Pravalenzzahlen fur die Schweiz zu den verschiedenen Indikationen einge-
reicht und belegt werden. Weiter kann die Hauptindikation beispielsweise auch aufgrund
der Therapielinie bestimmt werden. Marktzahlen werden jedoch nicht berticksichtigt. Das
BAG hat die Moglichkeit, fur weitere Indikationen Auflagen und Bedingungen festzulegen,
damit das Arzneimittel auch in diesen Indikati- onen das Kriterium der Wirtschaftlichkeit
erfullt.»

E.6.3.2

Dieim Wortlaut etwas abweichende Ziffer E.1.9.1 (im Kapitel TQV) halt weiter fest: «Bei
Arzneimitteln mit mehreren unterschiedlichen Indikationen wird fir die Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit die Hauptindikation berticksichtigt. Die Hauptindikation ist digjenige
Indikation, fur die das Arzneimittel gemass Pr& valenzzahlen am meisten eingesetzt
werden kann. Zur Bestimmung der Hauptindikation sind deshalb Pravalenzzahlen fur die
Schweiz zu den ver- schiedenen Indikationen einzureichen und zu belegen. Marktzahlen
werden nicht berticksichtigt. Das BAG hat die Moglichkeit, fir weitere Indikationen Auf-



lagen und Bedingungen festzulegen, damit das Arzneimittel auch in diesen Indikationen das
Kriterium der Wirtschaftlichkeit erfallt.»

E.6.4

Unter Beriicksichtigung der zuvor dargelegten Rechtsprechung (vgl. oben E. 4.2.6.3 und
6.1.4) sind zunéchst die Indikationen der fraglichen Prgparate gemass den vom
Hellmittelinstitut zugel assenen Fachinformati- onen (abrufbar unter www.compendium.ch)
bis zum 1. Juli des Uberprii- fungsjahres 2020 (vgl. Art. 34f Abs. 3 KLV [vgl. dazu oben E.
4.2.6.3]; vgl. auch Urteile des BV Ger C-3747/2021 vom 15. Mal 2024 E. 3.3.1 und
C-6593/2018 vom 15. Juli 2020 E. 11.3) darzulegen und einander gegen- tberzustellen:

E.64.1
Das hier zu Uberprifende Arzneimittel B. enthalt den Wirk- stoff C. in der
Konzentration (...) E/ml sowie als Hilfsstoff Q. . Gemass Fachinformation ist es

indiziert zur Behandlung der
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und 14): - Prophylaxe der E. und F. - Behandlung aller Formen und
Stadien der E. - Therapie der F. - Chronische G. -

D. -Substitution in Perioden starken Wachstums, in der Schwanger- schaft und
Stillzeit

E.6.4.2

Das Vergleichspraparat J. Tropfen enthalt ebenfalls den Wirkstoff C. in
der Konzentration (...) E/ml. Als Hilfsstoff wird R. eingesetzt und J. ist
fr folgende Indikationen zuge- lassen (BV Ger-act. 1 Beilage 6; vgl. auch Fachinformation
zuJ. , abrufbar unter www.compendium.ch): - Prophylaxe einer E. oder

F. bei (...) - Prophylaxe einer E. bei (...) - Prophylaxe eines

D. -Mangels bei ansonsten Gesunden ohne Re- sorptionsstdrungen mit
entsprechendem Risiko - Prophylaxe eines D. -Mangels bei Patienten mit
Malabsorption - Therapie einer E. oder F. bei (...)

E.6.4.3

Das von der Vorinstanz ebenfallsin den TQV miteinbezogene Arznei- mittel N.

Tropfen enthadlt wiederum den Wirkstoff C. in der Konzentration (...) E/ml und
den Hilfsstoff S. . Esist gemass Fachinformation fur folgende Indikationen
zugelassen (BV Ger-act. 1 Bei- lage 6; vgl. auch Fachinformation zu N. , abrufbar
unter www.com- pendium.ch): - Prophylaxe gegen E. - Prophylaxe gegen

E. bei (...) - Therapievon E. - Prophylaxe bei erkennbarem Risiko einer
D. -Mangelerkrankung bel ansonsten Gesunden ohne Resorptionsstorung -
Prophylaxe bel erkennbarem Risiko einer D. -Mangelerkrankung bel Malabsorption
- Therapievon F. -D. -Substitution in Perioden starken Wachstums, in der
Schwanger- schaft und Still zeit
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D. -Mangel [M. -Konzentrationen{....}]

E.6.4.4

Ein Vergleich der Indikationen geméss den Fachinformationen ergibt sodann folgendes
Bild: Indikation B. J. N. Prophylaxe der E. Prophylaxe




der E. und F. Prophylaxe einer E. oder F. bei (...)
Prophylaxe gegen E.

Prophylaxe gegen E. bei (...) Prophylaxe der F. Prophylaxe der

E. und F. Prophylaxe einer E. oder F. bei (...)
Prophylaxe einer D. -Mangel- erkrankung

Prophylaxe eines D. -Mangels bei ansonsten Gesun- den ohne Resorptions-
stérungen mit entspre- chendem Risiko

Prophylaxe eines D. -Mangels bei Patienten mit Ma- labsorption Prophylaxe bei
erkenn- barem Risiko einer D. -Mangeler- krankung bei ansons- ten Gesunden ohne
Resorptionsstorung

Prophylaxe bei erkenn- barem Risiko einer D. -Mangeler- krankung bei Ma-
labsorption Therapie der E. Behandlung aller For- men und Stadien der E.
Therapie einer E. oder F. bei (...) Therapievon E. Therapie der
F. Therapie der F. Therapie einer E. oder F. bei (...)
Therapievon F. Therapie einer D. -Mangel- erkrankung

Therapie bei nachge- wiesenem schwerwie- gendem D. - Mangel [M. -
Konzentrationen { ...} ]
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D. - Substitution D. -Substitution in Perioden starken Wachstums, in der
Schwangerschaft und Stillzeit

D. -Substitution in Perioden starken Wachstums, in der Schwangerschaft und
Stillzeit

E.6.45

Der erweiterten Arzneimittelliste (XLS, Stand: 30. Juni 2021; vgl. www.swissmedic.ch >
Services und Listen > Listen und Verzeichnisse > 1. Humanarzneimittel, abgerufen am 26.
Juli 2021) ist zu den Anwendungsgebieten der hier zu vergleichenden Arzneimittel zudem

lediglich jeweils die Bezeichnung als «D. -Préparat» zu entnehmen.

E.6.5

Als mdgliche Hauptindikation von B. kommen — wie von der Vorinstanz korrekt
ausgefuhrt (BAG-act. 7 S. 4) —lediglich die kassen- pflichtigen Indikationen in Frage,
namlich die Prophylaxe der E. (...), die Therapie der E. , die Therapie der
F. oder die Therapie der chronischen G. (vgl. auch oben E. 3.4).

E.6.5.1

Zwar ist der Vorinstanz insoweit zuzustimmen, als fir die Pravalenz- zahlen zur
«Prophylaxe der E. (...)» grundsétzlich auf die Daten des Bundesamtes fur

Statistik (BFS) zu den (...) in der Schweiz abgestellt werden kann. Allerdingsist im
vorliegenden Verfahren gestutzt auf die(...) redlisierte Studie «(...)» — mangels Aussagen
zur Situation in der Schweiz und aufgrund der zwischenzeitlich verstrichenen Zeit — nicht
erstellt, dass die Préavalenzzahlen fir die «Behandlung der F. » tiefer sind alsdie
Pravalenzzahlen fir die «Prophylaxe der E. (...)». Weiter ist daran zu erinnern,
dass ein Arzneimittel anhand seiner Hauptanwendung als wirt- schaftlich einzustufen ist,



wobei auf die tatsachliche Hauptanwendung ab- gestellt wird und nicht auf eine theoretisch
maogliche beziehungsweise tat- s&chlich untergeordnete Anwendung (vgl. BVGE 2022 V/4
E. 8.1; vgl. auch oben E. 6.1.4 in fine). Entsprechend wére selbst die Annahme einer poten-
tiell htheren Einsetzbarkeit von B. zur E. -Prophylaxe (...) gegentber den
anderen in Frage kommenden Indikationen nicht entschei- dend. Relevant wére vielmehr,
wie haufig diese unterschiedlichen Anwen- dungsgebiete effektiv auch medikamentts
angegangen werden, das heisst, ob die E. -Prophylaxe (...) signifikant haufiger ist,
als bei- spielsweise die Behandlung einer F. oder E. . Esmusste bei Zwei-
oder Multiindikationsarzeimitteln somit auch beantwortet werden,
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einer weiteren haufigen Krankheit behandelt wird, damit Gberhaupt von einer
«Hauptindikation» gesprochen werden kann. Hieraus folgt, dass zur Be- stimmung der
«Hauptindikation» von B. zwingend weitere Krite- rien heranzuziehen sind. Zur
Bestimmung der Hauptindikation sieht denn auch das BAG im SL-Handbuch nicht einzig
Pravalenzzahlen fir die Schweiz vor, sondern «z.B. Pravaenzzahlen» und fihrt weiter aus,
es konne die Hauptindikation «bei spiel sweise auch aufgrund der Therapielinie bestimmt
werden» (SL-Handbuch ziff. C.2.1.6; vgl. auch oben E. 6.3.1). Damit kdnnen auch andere
Kriterien als die Pravalenz zur Bestimmung der Hauptindikation zweckmé&ssig sein. Im
vorliegenden Beschwerdeverfahren wurden jedoch keine weiteren Unterlagen eingereicht,
gestitzt auf welche geprift werden konnte, ob medizinische Griinde fir eine
Hauptindikation «Prophylaxe der E. (...)» bei B. sprechen.

E.6.5.2

Entsprechend ist festzuhalten, dass die Durchfihrung des TQV durch die Vorinstanz mit
der Hauptindikation «Prophylaxe der E. (...)»von B. auf elner
ungentgenden Sachverhaltsfeststellung beruht.

E.6.6

Der Vollstandigkeit halber ist zum von der Beschwerdefihrerin verlang- ten Einbezug von
0. Tabletten zumindest daran zu erinnern, dass der Vorinstanz hinsichtlich der
Auswahl der Vergleichsarzneimittel ein er- heblicher Ermessensspielraum zukommt. Selbst
wenn O. Tablet- ten —trotz der vorliegend abwei chenden Darreichungsform — ein
in Frage kommendes (d.h. vergleichbares) Arzneimittel wére, was vorliegend auf- grund
des Verfahrensausgangs offen bleiben kann (vgl. dazu jedoch Urteil des BV Ger
C-3860/2018 vom 27. Mai 2020 E. 7.7.4), wére die Vorinstanz nicht verpflichtet,

0. Tabletten in den TQV fir B. einzube- ziehen (vgl. oben E. 6.1.7).
Hieran vermag auch das Argument der Be- schwerdefhrerin, dieses Arzneimittel sel fir
den im Jahr 2017 durchge- fuhrten TQV beigezogen worden, nichts zu &ndern, zumal es der
Vo- rinstanz insbesondere méglich sein muss, alfélige frihere «Fehler» zu korrigieren
oder zwischenzeitlich neu zugel assene Arzneimittel in einem spéteren TQV zu
berticksichtigen. 7. Aufgrund des zuvor Dargelegten ist zusammenfassend Folgendes
festzu- halten: 7.1 Die von der Vorinstanz im Rahmen einer zul&ssigen Praxisanderung
verflgte Limitierung von B. — gestiitzt auf die im Uberpriifungsjahr
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vorliegend nicht zu beanstanden. Die Ziffer 2 der angefochtenen Verfligung vom 16. April
2021 erweist sich demnach als rechtens, weshalb die erhobene Beschwerde in diesem Punkt
abzuweisenist. 7.2 Die der Verfigung vom 16. April 2021 zugrundeliegende Prei ssenkung



far B. beruht jedoch nicht auf einem rechtsgentiglich abgeklarten Sachverhalt. Die
Beschwerde gegen die Ziffer 1 der Verfigung vom 16. April 2021 ist somit dahingehend
gutzuheissen, als die angefochtene V erfligung aufzuheben und die Sache zur VVornahme der
erforderlichen Ab- kldrungen und zur Durchfihrung eines neuen TQV gestiitzt auf dieim
Uberpriifungsjahr 2020 zugel assene Fachinformation (vgl. dazu oben E. 3.4) an die
Vorinstanz zurtickzuweisen ist. Die Vorinstanz wird an- schliessend den Preis von

B. neu zu verfligen haben (Art. 61 Abs. 1 VwWVG). In diesem Zusammenhang ist
zusétzlich darauf hinzuwei- sen, dass die Aussagekraft der in den Fachinformationen zu den
verschie- denen D. -Préparaten enthaltenen Dosierungen fur die Therapie der

F. , welche trotz der geltend gemachten Austauschbarkeit der Préparate (vgl.
BVGer-act. 1 Rz. 12) stark voneinander abweichen, zumin- dest fraglich erscheint (vgl.
dazu auch BGE 147V 470 E. 4.2.2 und 4.2.3). Dies gilt umso mehr, als die Erhaltungsdosis
von B. zur Therapie der F. zwischenzeitlichvon (...) = (...) ml
beziehungsweise (...) —(...) |.E. taglich (geméss der vorliegend noch zu
bertuicksichtigenden Fachinformation, vgl. BV Ger-act. 1 Beilage 14) auf (...) —(...) ml
bezie- hungsweise(...) —(...) |.E. pro Tag (gemass der nunmehr geltenden
Fachinformation, vgl. BV Ger-act. 38 Beilage 2) geéndert wurde, ohne dass sich jedoch in
der Zusammensetzung von B. etwas gedndert hétte. 7.3 Festzuhalten bleibt
schliesslich, dass das BAG einer alféligen Be- schwerde gegen die Verfigung vom 16.
April 2021 die aufschiebende Wir- kung nicht entzogen hat, weshalb B. bis heute
(provisorisch) auf dem bisherigen Preisniveau in der SL gefuhrt wird (vgl.
www.spezialitéten- liste.ch, zuletzt besucht am 20. August 2024). Das BAG ist mit dem
vorlie- genden Urteil gehalten, eine neue Preisiiberprifung im Sinne der Erwé gungen
vorzunehmen. Bei der vorliegenden Moglichkeit einer allfalligen Verschlechterung durch
die Riickweisung kann im Ubrigen keine «reforma- tio in peius» gegeben sein (vgl. Urteil
des BGer 9C 990/2009 vom 4. Juni 2010 E. 2; Urteile des BV Ger A-6223/2019 vom 24.
Juli 2020 E. 3.8 und A- 5189/2019 vom 1. April 2020 E. 8.6.3.2; THOMAS HABERLI, in:
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Verwaltungsverfahrens- gesetz, 3. Aufl. 2023, Art. 62 Rz. 21 m.w.H.).

E.7
Aufgrund des zuvor Dargelegten ist zusammenfassend Folgendes festzuhalten:

E.71

Die von der Vorinstanz im Rahmen einer zuléassigen Praxisanderung verfigte Limitierung
von B. - gestiitzt auf die im Uberpriifungsjahr 2020 zugel assene Fachinformation
(vgl. dazu oben E. 3.4) - ist vorliegend nicht zu beanstanden. Die Ziffer 2 der angefochtenen
Verfigung vom 16. April 2021 erweist sich demnach als rechtens, weshalb die erhobene
Beschwerde in diesem Punkt abzuweisen ist.

E.7.2

Dieder Verfugung vom 16. April 2021 zugrundeliegende Preissenkung fur B.

beruht jedoch nicht auf einem rechtsgentiglich abgeklarten Sachverhalt. Die Beschwerde
gegen die Ziffer 1 der Verfiigung vom 16. April 2021 ist somit dahingehend gutzuheissen,
als die angefochtene V erfligung aufzuheben und die Sache zur VVornahme der erforderlichen
Abklarungen und zur Durchfiihrung eines neuen TQV gestiitzt auf die im Uberprifungsjahr
2020 zugel assene Fachinformation (vgl. dazu oben E. 3.4) an die Vorinstanz
zurickzuweisen ist. Die Vorinstanz wird anschliessend den Preisvon B. neu zu



verfligen haben (Art. 61 Abs. 1 VwWVG). In diesem Zusammenhang ist zusétzlich darauf
hinzuweisen, dass die Aussagekraft der in den Fachinformationen zu den verschiedenen

D. -Préparaten enthaltenen Dosierungen fr die Therapie der F. , Welche
trotz der geltend gemachten Austauschbarkeit der Préparate (vgl. BV Ger-act. 1 Rz. 12)
stark voneinander abweichen, zumindest fraglich erscheint (vgl. dazu auch BGE 147 V 470
E. 4.2.2 und 4.2.3). Dies gilt umso mehr, als die Erhaltungsdosis von B. zur
Therapie der F. zwischenzeitlich von (...) - (...) ml beziehungsweise(...) - (...) |.E.
taglich (gemass der vorliegend noch zu berlicks chtigenden Fachinformation, vgl.

BV Ger-act. 1 Beilage 14) auf (...) - (...) ml beziehungsweise (...) - (...) |.E. pro Tag (gemass
der nunmehr geltenden Fachinformation, vgl. BV Ger-act. 38 Beilage 2) gedndert wurde,
ohne dass sich jedoch in der Zusammensetzung von B. etwas gedndert hétte.

E.7.3

Festzuhalten bleibt schliesslich, dass das BAG einer allfélligen Beschwerde gegen die
Verfliigung vom 16. April 2021 die aufschiebende Wirkung nicht entzogen hat, weshalb

B. bis heute (provisorisch) auf dem bisherigen Preisniveau in der SL gefthrt wird
(vgl. www.spezialitétenliste.ch, zuletzt besucht am 20. August 2024). Das BAG ist mit dem
vorliegenden Urteil gehalten, eine neue Preistiberprifung im Sinne der Erwégungen
vorzunehmen. Bel der vorliegenden Moglichkeit einer allfélligen Verschlechterung durch
die Riickweisung kann im Ubrigen keine «reformatio in peius» gegeben sein (vgl. Urteil des
BGer 9C _990/2009 vom 4. Juni 2010 E. 2; Urteile des BV Ger A-6223/2019 vom 24. Juli
2020 E. 3.8 und A-5189/2019 vom 1. April 2020 E. 8.6.3.2; Thomas Héaberli, in:
Waldmann/Krauskopf [Hrsg.], Praxiskommentar Verwaltungsverfahrensgesetz, 3. Aufl.
2023, Art. 62 Rz. 21 m.w.H.).

E.8
Zu befinden bleibt tGber die Verfahrenskosten und eine allfallige Parteient- schadigung.

E.81

Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt gemass Art. 63 Abs. 1 und Abs. 3VwVG die
Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei, wobei sie bei nur teilweisem
Unterliegen zu erméassigen sind. Eine Rick- weisung gilt praxisgemass als Obsiegen der
beschwerdefuihrenden Partel (vgl. BGE 137V 57 E. 2.1 m.H.), weshab es sich vorliegend
rechtfertigt, der teilweise unterliegenden Beschwerdefiihrerin die Verfahrenskosten in Hohe
von Fr. 5000.— halftig und damit im Umfang von Fr. 2'500.— aufzuer- legen. Dieser Betrag
ist dem von ihr geleisteten K ostenvorschuss von Fr. 5'000.— zu entnehmen. Der Uberschuss
von Fr. 2500.—ist ihr nach Ein- tritt der Rechtskraft dieses Urteils zurtickzuerstatten. Der
teilweise unter- liegenden Vorinstanz sind keine V erfahrenskosten aufzuerlegen (Art. 63
Abs. 2 VWV G).

E.82

Gemass Art. 64 Abs. 1 VwV G kann die Beschwerdeinstanz der ganz oder teillweise
obsiegenden Partei von Amtes wegen oder auf Begehren eine Entschéadigung fir dieihr
erwachsenen notwendigen und verhatnis- massig hohen Kosten zusprechen. Die
obsiegende Partel hat die entstan- denen Kosten fir nicht notwendige und
unverhaltnismassig hohe Auf- wande selbst zu tragen. Parteikosten sind dann a's notwendig
Zu betrach- ten, wenn sie zur sachgerechten und wirksamen Rechtsverfolgung oder
Rechtsverteidigung unerlasslich erscheinen (BGE 131 11 200 E. 7.2). Auf- wande, wie die
reine Information des Klienten Uber den Verfahrensstand sind al's nicht notwendig zu



betrachten und kénnen nicht entschadigt wer- den. Der Stundenansatz fur Anwélte und

Anwaltinnen betragt mindestens Fr. 200.—, hochstens aber Fr. 400.— (Art. 10 Abs. 2 des
Reglements Uber die Kosten und Entschadigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht

[VKGE, SR 173.320.2)).

E.821

Der Rechtsvertreter reichte mit Eingabe vom 1. April 2022 fir den Zeitraum vom 7. Mai
2021 bis 31. Mérz 2022 eine Kostennote in der Hohe von Fr. 20'256.— ein. Dieser Betrag
entspricht dem Honorar fir 67.52 Stun- den a Fr. 300.— (BV Ger-act. 24).
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E.822

Der geltend gemachte Aufwand von 67.52 Stunden erscheint unter Berticksichtigung des
gebotenen und aktenkundigen Aufwands, der Be- deutung der Streitsache, des Umfangs der
Akten und der Schwierigkeit des vorliegend zu beurteilenden Verfahrens a's tberhoht,
weshalb die Hono- rarnote zu kiirzen ist. Das vorliegende Verfahren weist im
Quervergleich mit dhnlichen SL-Fallen weder eine besondere Bedeutung noch ausseror-
dentliche Schwierigkeiten auf. Der Aktenumfang ist durchschnittlich und eswurde ein
doppelter Schriftenwechsel gefihrt. Vor diesem Hintergrund ist der geltend gemachte
Aufwand im Zusammenhang mit der Erarbeitung der Beschwerde von 19 Seiten im
Zeitraum vom 7. bis 17. Mai 2021 von total 22.93 Stunden auf 9.5 Stunden zu reduzieren.
Vor demselben Hintergrund ist sodann auch der geltend gemachte Aufwand im
Zusammenhang mit der Replik von 18 Seiten im Zeitraum vom 8. November 2021 bis 20.
Januar 2022 von total 41.1 Stunden auf 11 Stunden zu reduzieren. Der geltend gemachte
Aufwand von 67.52 Stunden ist damit um 43.53 Stunden auf 23.99 Stunden zu kiirzen.
Allerdings hat der Rechtsvertreter seit der Ein- reichung der Honorarnote noch eine weitere
materielle Eingabe in der Be- schwerdesache im Umfang von acht Seiten beim
Bundesverwaltungsge- richt eingereicht, welche in der Honorarnote nicht enthalten ist (vgl.
Ein- gabe vom 4. Juni 2024 [BV Ger-act. 38]). Fur diese Aufwendungen sind ihm
ermessenswei se durch das Gericht zusétzliche 3.5 Stunden anzurechnen. Das
Bundesverwal tungsgericht erachtet somit eine gekurzte Parteient- schadigung von gerundet
Fr. 4443.15 als angemessen (Fr. 8'886.25 / 2), wobei sich Fr. 8'886.25 zusammensetzt aus
27.49 Stunden a Fr. 300.— (= Fr. 8247.—) sowie Fr. 639.25 Mehrwertsteuerzuschlag.
Beziiglich des M ehrwertsteuerzuschlags im Sinne von Art. 9 Abs. 1 Bst. ¢ VGKE bleibt zu
erganzen, dass dieser fir den Zeitraum vom 7. Mai 2021 bis zum 31. Méarz 2022 noch zum
bis zum 31. Dezember 2023 geltenden Satz von 7.7 % (= Fr. 554.20) zu berechnen ist. Fur
die Eingabe vom 4. Juni 2024 ist der seit 1. Januar 2024 geltende Satz von 8.1 % zu
verwenden (= Fr. 85.05).

Die Vorinstanz hat keinen Anspruch auf Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).
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