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Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.1l

Die Zustandigkeit des Bundesverwaltungsgerichts zur Beurteilung der vorliegenden
Beschwerde vom 20. Oktober 2014 gegen die as Verfligung im Sinne von Art. 5 Abs. 1 des
Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 Uber das Verwaltungsverfahren (VwWVG, SR
172.021) zu qualifizierende Anordnung der Vorinstanz vom 12. Juni 2014 ergibt sich aus
Art. 31, 32 und 33 Bst. d des Verwaltungsgerichtsgesetzes vom 17. Juni 2005 (VGG, SR
173.32). Die Beschwerdefthrerin hat am vorinstanzlichen Verfahren teilgenommen, ist als
Adressatin durch die angefochtene Verfligung besonders bertihrt und hat an deren
Aufhebung beziehungswei se Abanderung ein schutzwirdiges Interesse, weshalb sie
beschwerdelegitimiert ist (Art. 48 Abs. 1 VwVG). Mit Vollmacht vom 23. Oktober 2013
hat sie Ursula Eggenberger Stockli, Rechtsanwadltin der Kanzlei Bratschi Wiederkehr &
Buob in Bern, zur Vertretung im vorliegenden Verfahren bevollméchtigt (act. 1, Beilage 2).
Da die Beschwerde im Ubrigen frist- und formgerecht (Art. 50 Abs. 1 und Art. 52 Abs. 1
VwV G) eingereicht und der Kostenvorschuss innert Frist geleistet wurde, ist auf die
Beschwerde einzutreten.

E.2

Anfechtungsobjekt ist die Verfigung der Vorinstanz vom 12. Juni 2014, mit welcher die
Vorinstanz ihre Aufnahmeverfigung vom 12. Juli 2013 in Wiedererwéagung gezogen und
um eine Limitierung erganzt hat. Streitgegenstand, der sich grundsétzlich durch den
Gegenstand der angefochtenen Verfligung sowie die Parteibegehren bestimmt (BGE 133 11
35E. 2), ist hier die angeordnete Limitierung von Y. und deren Publikation im
Bulletin des BAG. Die Vorinstanz hat der Beschwerde die aufschiebende Wirkung nicht
entzogen und folgerichtig auch Ziffer 2 der angefochtenen Verfligung nicht vollzogen,
wonach die Erganzung der SL-Aufnahmeverfiigung vom 12. Juli 2013 betreffend eine

Limitierung fir Y. im Bulletin des BAG verdffentlicht wird. Es ertibrigt sich
deshalb, auf das diesbeziigliche Rechtsbegehren der BeschwerdefUhrerin einzugehen.
E.31

Die BeschwerdefUhrerin kann im Rahmen des Beschwerdeverfahrens die Verletzung von
Bundesrecht unter Einschluss des Missbrauchs oder der Uberschreitung des Ermessens, die
unrichtige oder unvollstandige Feststellung des Sachverhalts sowie die Unangemessenheit
des Entscheids beanstanden (Art. 49 VwV G). Ermessensmissbrauch ist gegeben, wenn die
entscheidende Stelle zwar im Rahmen desihr eingeraumten Ermessens bleibt, sich aber von
unsachlichen, dem Zweck der massgebenden V orschriften fremden Erwégungen leiten | &sst



oder allgemeine Rechtsprinzipien, wie das Verbot von Willkir und von rechtsungleicher
Behandlung, das Gebot von Treu und Glauben sowie den Grundsatz der
Verhdltnismassigkeit verletzt (vgl. BVGE 2007/17 E. 2.2; BGE 123V 152 E. 2 mit
Hinweisen; Urteil des BGer 8C_676/2010 vom 11. Februar 2011; Benjamin Schindler, in:
Kommentar zum Bundesgesetz Uber das Verwaltungsverfahren [VwV G], 2008, Rz. 26 zu
Art. 49).

E.3.2

Nach der Rechtsprechung hat auch eine Rechtsmittelbehdrde, der volle Kognition zusteht,
in Ermessensfragen einen Entscheidungsspielraum der Vorinstanz zu respektieren. Sie hat
eine unangemessene Entscheidung zu korrigieren, kann aber der Vorinstanz die Wahl unter
mehreren angemessenen L osungen Uberlassen (BGE 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 Bezug auf die Umsetzung der Bestimmungen betreffend die Spezialitétenliste haben
Gesetz- und Verordnungsgeber dem BAG als rechtsanwendender Behorde einen
erheblichen Beurteilungsspielraum zugestanden, den es in rechtmassiger, insbesondere
verhatnismassiger, rechtsgleicher und willkurfreier Weise zu nutzen hat (vgl. BVGE
2010/22 E. 4.4). Zur Sicherstellung einer rechtmassigen Praxis hat das BAG das Handbuch
betreffend die Spezialitétenliste (nachfolgend: SL-Handbuch; abrufbar unter
www.bag.admin.ch > Themen > Krankenversicherung > Tarife und Preise >
Spezialitdtenliste > Handbuch) erlassen, bei dem es sich um eine Verwaltungsverordnung
handelt, also um eine generalisierte Dienstanwei sung, welche der Gewahrleistung einer
einheitlichen, verhaltnismassigen Verwaltungspraxis und der Sicherstellung der
willkurfreien und rechtsgleichen Behandlung dient (vgl. etwa Rhinow/Koller/Kiss,
Offentliches Prozessrecht und Justizverfassungsrecht des Bundes, 1996, Rz. 1038; Urteil
des BV Ger C-2095/2006 vom 9. April 2007 E. 3.5). Verwaltungsverordnungen missen in
jedem Fall durch ausreichende rechtssatzmassige Regelungen gedeckt sein. Sie sind zwar
nicht als unmittelbar anwendbare Rechtssétze zu qualifizieren, kdnnen jedoch als
Auslegungshilfen herangezogen werden, insbesondere dann, wenn es um die Anwendung
unbestimmter Rechtsbegriffe im konkreten Einzelfall geht (vgl. Urteile des BV Ger
C-5926/2008 vom 11. September 2011 E. 3.5 und C-2263/2006 vom 7. November 2007 E.
5.1). Sie binden das Gericht aber nicht (BGE 127 V 67 E. 1.1.1 mit Hinweisen).

E.34

Das Bundesverwaltungsgericht ist geméss dem Grundsatz der Rechtsanwendung von
Amtes wegen nicht an die Begriindung der Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4
VWV G). Es kann die Beschwerde auch aus anderen als den geltend gemachten Grinden
gutheissen oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit einer Begrindung bestatigen,
die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. Fritz Gygi, Bundesverwaltungsrechtspflege, 2.
Aufl. 1983, S. 212).



E.35

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich digjenigen materiell-rechtlichen Rechtssétze
massgebend, die bei der Erfullung des zu Rechtsfolgen fihrenden Sachverhalts Geltung
haben (BGE 130V 329 E. 2.3; 134V 315 E. 1.2). Massgebend sind vorliegend dieim
Zeitpunkt der Verfligung, also am 12. Juni 2014 geltenden materiellen Bestimmungen (vgl.
Urteil des BV Ger C-2979/2008 vom 1. Dezember 2010 E. 4.1). Dazu gehéren neben dem
KVG (SR 832.10) in der aktuellen Fassung einerseits namentlich die Fassungen der KVV
(SR 832.102) und der KLV (SR 832.112.31) geméss den Anderungen vom 8. Mai 2013, die
am 1. Juni 2013 in Kraft traten (AS 2013 1353; AS 2013 1357). Im Folgenden werden die
V erordnungsbestimmungen ohne anderslautende Angabe in derjenigen Fassung zitiert, wie
sieam 12. Juni 2014 in Kraft standen.

E.3.6

Einleitend sind die Rechtsgrundlagen betreffend die Aufnahme von Arzneimitteln in die SL
darzustellen:

E.3.6.1

Nach Art. 25 KV G Ubernimmt die obligatorische Krankenpflegeversicherung die Kosten
fUr die Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung von Krankheiten und ihren Folgen
dienen (Art. 25 Abs. 1 KVG). Zu diesen Lestungen zdhlen insbesondere auch die &rztlich
verordneten Arzneimittel (Art. 25 Abs. 2 Bst. b KVG). Geméss Art. 32 Abs. 1 KV G miissen
die Leistungen nach den Art. 25-31 KV G wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich sein
(Satz 1), wobel die Wirksamkeit nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen sein
muss (Satz 2).

E.3.6.2

Im Rahmen der Aufnahme eines Arzneimittelsin die Speziaitétenliste gilt dieses als
wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit mdglichst geringem finanziellem
Aufwand gewahrleistet. Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund des Vergleichs mit anderen
Arzneimitteln und der Preisgestaltung im Ausland beurteilt. Der Auslandpreisvergleich
erfolgt summarisch, wenn er mangels Zulassung in den Vergleichsléndern zum Zeitpunkt
des Gesuchs um Aufnahme nicht oder nur unvollsténdig vorgenommen werden kann (Art.
65b Abs. 1-3 KVV). Gemass Art. 34 Abs. 2 KLV werden fur die Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels berlicksichtigt: a. dessen Fabrikabgabepreise im
Ausland; b. dessen Wirksamkeit im Verhdtnis zu anderen Arzneimitteln gleicher Indikation
oder dhnlicher Wirkungsweise; c. dessen Kosten pro Tag oder Kur im Verhatnis zu den
Kosten von Arzneimitteln gleicher Indikation oder &hnlicher Wirkungsweise. d. [...].

E.3.6.3

Bei der Aufnahme von Arzneimitteln, Gesuchen um Limitationsdnderung, Meldungen von
Indiktionserweiterungen und Prei serh6hungsgesuchen ist ein Kostenvergleich mit anderen
Arzneimitteln gleicher Indikation oder &hnlicher Wirkungswei se vorzunehmen. Werden
Arzneimittel der gleichen Indikation oder mit &hnlicher Wirkungswei se verglichen, werden
die Behandlungskosten je Tag und Kur aufgrund des FAP verglichen. Die therapeutische
Aquivalenz zwischen angemel deten Arzneimitteln und dem Vergleichsarzneimittel muss
von der Zulassungsinhaberin anhand von beigel egten klinischen Studien gezeigt werden
(ziff. C.2.1.1, C.2.1.3f. SL-Handbuch).

E.3.64



Geméass Art. 73KVV i.V.m. Art. 22 KLV kann die Aufnahme in eine Liste unter der
Bedingung einer Limitierung erfolgen. Die Limitierung kann sich insbesondere auf die
Menge, die Dauer der Verwendung, die medizinischen Indikationen oder das Alter der
Versicherten beziehen. Nach Art. 65f Abs. 1 KVV Uberprift das BAG das Original praparat
erneut daraufhin, ob die Aufnahmebedingungen erfillt sind, wenn das Institut fir ein
Originalpréparat eine neue Indikation zul&sst oder die Zulassungsinhaberin ein Gesuch um
Anderung oder Aufhebung einer Limitierung stellt.

E.3.6.5

Die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels beurteilt sich somit teils unter dem
Gesichtspunkt der vergleichenden Wertung mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur
Verflgung stehender Hellmittel (therapeutischer Quervergleich [TQV] as
behandlungskostenbezogenes vergleichendes Element), teils nach der Hohe der Preise des
in Frage stehenden Préparates an sich (Auslandpreisvergleich [APV] als preisbezogenes
Element). Im SL-Handbuch ist ebenfalls festgelegt, dass das BAG zur Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit einen TQV durchzieht (Ziff. C.1.1.3 SL-Handbuch). Wird ein
Arzneimittel (nachtraglich) mit einer Limitierung versehen, so muss eine Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen, d.h. der WZW-Kriterien und insbesondere der Wirtschaftlichkeit,
erfolgen.

E.4

Ausgangspunkt und Anfechtungsobjekt der vorliegenden Streitigkeit bildet die Verfligung
des BAG vom 12. Juni 2014, in welcher die Vorinstanz ihre Verfligung vom 12. Juli 2013
in Wiedererwéagung gezogen und um eine Limitierung ergénzt hat. Esist zu Gberprifen, ob
das BAG dazu berechtigt war.

E.41

Die Vorinstanz begrindet die Wiedererwagung damit, dass neben der Aufnahme von

Y. per (...) mit E. (SL-Aufnahme per [...]) und F. (SL-Aufnahme
per [...]) vor Kurzem zwei andere Arzneimittel innerhalb der therapeutischen Gruppe(...) in
die SL aufgenommen worden seien. E. und F. seien indiziert zur
Behandlung von (...). Bei der Aufnahmein die SL seien fur E. und F.
Limitierungen festgelegt worden, da eine Therapie erst nach erfolglosen Vortherapien
erfolgen solle, die Wirkung von E. und F. bei vielen Patienten nicht
gegeben sei und der regel méssigen Uberwachung bediirfe. Ausserdem sei auch die
Langzeittherapie mit E. und F. noch nicht untersucht. Auch bei

Y. spreche nicht jeder Patient auf eine Behandlung an. Andere Behorden in
Grossbritannien und Osterreich sihen ebenfalls Einschréankungen bei der Anwendung von
Y. vor. Laut Begleitschreiben von Dr. H. sei die Indikation von

Y. (C. ) gegeniiber den Indikationen von E. und F.

(G. ) kaum zu unterscheiden. FUr Y. sei anlésslich der SL-Aufnahme

fal schlicherweise keine entsprechende Limitierung verfiigt worden.

E.4.2

Die Beschwerdefthrerin vertritt demgegeniber die Ansicht, dass die rechtlichen

V oraussetzungen fir eine Wiedererwdgung nicht gegeben seien. Zudemsa Y.

nicht unbesehen, sondern nach sorgfaltiger, detaillierter Prifung aller relevanten Aspektein
die SL aufgenommen worden. Der TQV mit F. sel ausdrtcklich verworfen worden,
well die beiden Arzneimittel eine unterschiedliche Indikation aufwiesen. Aufgrund der




eingehenden Prifung anlésslich der Aufnahmein die SL sei das BAG zum Schluss
gekommen, dass keine Limitierung erforderlich sei. Die Behauptung, eine solche sei
falschlicherweise nicht verfligt worden, Gberzeuge vor diesem Hintergrund nicht. Zudem
bestehe fiir die jederzeitige Uberpriifung, ohne Anderung von Sachverhalt und Rechtslage,
keine gesetzliche Grundlage.

E.43.1

Die Wiedererwagung stellt in der Regel einen formlosen Rechtsbehelf dar. Dieser richtet
sich entweder gegen formell (noch) nicht rechtskraftige Verfigungen, die in einem
Beschwerdeverfahren angefochten worden sind, oder - ausserhalb eines
Beschwerdeverfahrens - gegen unangefochten gebliebene, mittlerweile formell rechtskréftig
gewordene Verfligungen, wenn diese zweifelslos unrichtig sind und deren Berichtigung von
erheblicher Bedeutung ist. Mit dem Begriff der Wiedererwagung kann ausserdem auch das
Zurtickkommen auf eine unangefochten gebliebene formell rechtskréftige Verfligung
verstanden werden, wenn Revisionsgriinde im Sinne von Art. 66 VwV G vorliegen.
Revisionsgriinde betreffen eine mogliche urspringliche Fehlerhaftigkeit der Verfligung,
namentlich aufgrund von neuen erheblichen Tatsachen oder Beweismitteln, oder weil die

V orinstanz bestimmte Beschwerdebegehren oder aktenkundige erhebliche Tatsachen
Ubersehen hat oder bei der Verletzung von wichtigen Verfahrensbestimmungen.
Schliesslich kann mit der Wiedererwdgung auch das Zurtickkommen auf eine urspringlich
fehlerfreie Verfligung aufgrund von nachtréglich eingetretenen wesentlich veranderten
Verhdtnissen gemeint sein (Andrea Pfleiderer, in: Bernhard Waldmann/Philippe
Weissenberger (Hrsg.), Praxiskommentar Verwaltungsverfahrensgesetz [ nachfolgend:
Praxiskommentar VWV G], 2. Aufl., 2016, N. 8 - 10 zu Art. 58, mit Verweis auf BGE 129 V
110 E.1.1 mw.H.).

E.43.2

Der Widerruf als materiellrechtliches Problem ist von der verfahrensrechtlichen Frage, in
welcher fehlerhafte Verfligungen Uberprift werden kdnnen, zu trennen. Unter einem
Widerruf wird die materiellrechtliche Anderung oder Aufhebung einer (fehlerhaften)
Verfigung durch die Verwaltung wegen eines Widerspruchs zur geltenden Rechtsordnung
verstanden. Der Widerruf steht somit fir das Ergebnis des Wiedererwagungsverfahrens.
Wie die Wiedererwagung erfolgt der Widerruf entweder von Amtes wegen oder auf ein
(Wiedererwagungs-) Gesuch eines Betroffenen hin. Die Fehlerhaftigkeit der Verfligung
kann darauf beruhen, dass der Verwaltung bel Erlass ein Fehler unterlaufen ist oder darin
bestehen, dass aufgrund einer nachtraglich eingetretenen Anderung der rechtlichen oder
tatséchlichen Verhdtnisse die Verfiigung von der Verwaltung nicht mehr auf diese Weise
hétte erlassen werden dirfen. Der Widerruf einer Verfligung ist sowohl vor als auch nach
Eintritt der formellen Rechtskraft moglich. Die Verfligung kann nach Ablauf der
Rechtsmittelfrist nur widerrufen werden, wenn dem Interesse an der richtigen Anwendung
des objektiven Rechts der Vorrang vor den Interessen der Rechtssicherheit und des

V ertrauensschutzes zukommt (Andrea Pfleiderer, Praxiskommentar VWV G, N. 15f. zu Art.
58).

E.4.33

Im Urteil des BGer 4A_447/2009 vom 9. November 2009 (E. 2.1) wird dazu das Folgende
ausgefuhrt: Nach der bundesgerichtlichen Rechtsprechung kann eine materiell unrichtige
Verfligung nach Ablauf der Rechtsmittelfrist unter bestimmten V oraussetzungen



zuriickgenommen werden. Danach sind das Interesse an der richtigen Durchfihrung des
objektiven Rechts und dasjenige an der Wahrung der Rechtssicherheit gegeneinander
abzuwéagen. In der Regel geht das Postulat der Rechtssicherheit dem Interesse an der
Durchsetzung des objektiven Rechts vor und ist ein Widerruf nicht zulassig, wenn durch die
Verwaltungsverfiigung ein subjektives Recht begriindet worden oder die Verfligung in
einem Verfahren ergangen ist, in dem die sich gegentiberstehenden Interessen alseitig zu
prifen und gegeneinander abzuwagen waren, oder wenn der Private von einer ihm durch
die Verfigung eingeraumten Befugnis bereits Gebrauch gemacht hat. Diese Regel gilt
allerdings nicht absolut; auch in diesen drei Fallen kann ein Widerruf in Frage kommen,
wenn er durch ein besonders gewichtiges 6ffentliches Interesse geboten ist (BGE 121 11 273
E. 1a/aa S. 276). Einzubeziehen sind alle Aspekte des Einzelfalls. Fir den Ausgang der
Guterabwagung kann insbesondere eine Rolle spielen, wie lange ein gesetzwidriger Zustand
schon dauert oder noch andauern wirde (Urteil des Bundesgerichts 1C_43/2007 vom 9.
April 2008 E. 5.3 nicht publ. in: BGE 134 11 142, aber in: URP 2008 S. 576 ff., 587).

E.44

Vorliegend blieb die Verfiigung vom 12. Juli 2013 unangefochten und ist mittlerweile
formell rechtskraftig geworden. Die Vorinstanz durfte nur dann darauf zurtickkommen,
wenn diese zweifellos unrichtig und die Berichtigung von erheblicher Bedeutung war. Es
Ist demnach in einem ersten Schritt zu prifen, ob die Verfigung vom 12. Juli 2013 zu Recht
ergangen ist. Danach ist in einem zweiten Schritt zu prifen, ob Grinde fir eine
Wiedererwagung vorgelegen haben, aufgrund deren die V orinstanz berechtigt war, die
Verfigung vom 12. Juli 2013 um eine Limitierung zu erganzen.

E. 441

Mit dem Aufnahmegesuch vom 20. Méarz 2013 (BAG-act. 36) reichte die
Zulassungsinhaberin unter anderem zwei doppelblinde, randomisierte,
Placebo-kontrollierte, klinische Phase-111-Studien ein, welche die Wirksamkeit und
Sicherheit von 1. (...) 1g bei 800 Patienten mit C. Uber einen Zeitraum von
12 Wochen resp. 804 Patienten mit C. Uber einen Zeitraum von 26 Wochen
untersucht hatte. Zudem wurden eine doppel blinde, randomisierte, Placebo-kontrollierte,
Phase-11b-Studie mit 420 C. Patienten mit vier verschiedenen

l. -Dosierungen eingereicht (BAG-act. 26 - 28). Die Zulassungsinhaberin hatte
angegeben, dass fur den TQV F. mit dem Wirkstoff J. herangezogen
worden sei, da ein direktes Vergleichspraparat fehle (vgl. BAG-act. 16). F. sel ein
ebenfalls (...) wirkendes Praparat, das in dieselbe Gruppe wiel. eingeteilt, jedoch
nur fur die Therapie der G. zugelassen worden sei. Y. koénne alseine
verbesserte therapeutische Alternative zu F. gesehen werden, weise aber eine
engere Indikation (C. vs. G. ) auf, sodass mit keiner Mengenausweitung
resp. Mehrkosten zu rechnen sel. Fir den Auslandspreisvergleich (APV) wurden die Preise
von Danemark, Deutschland, Grossbritannien und Osterreich herangezogen (BAG-act.
42b). Nachdem die Vorinstanz die Unterlagen Uberprift hatte, informierte siedie
Zulassungsinhaberin mit Mitteilung vom 14. Juni 2013 (BGA-act. 44) zusammengefasst
dahingehend, dassmit Y. ein Arzneimittel einer neuen Wirkstoffklasse zur
Verflgung stehe, das bei Patienten mit C. nicht nur die(...), sondern auch (...) und
andere Symptome wie (...) wirksam bekampfe. Ferner bewirke . eine signifikante
Verbesserung der Lebensgualitét. Y. stelle eine neue Therapieform zur
Behandlung bei C. dar. Das BAG fihrte weiter aus, es berticksichtige die Kosten




fur Forschung und Entwicklungvon Y. und verzichte deshalb darauf mit der
Kombination von (...). Es sal ein neuer Wirkstoff mit neuartigem Wirkmechanismus
entwickelt, jedoch keine entsprechenden Head-to-Head Studie mit anderen Arzneimitteln
durchgefihrt worden. Im Gegensatz zu Y. sei F. fur die Behandlung von
G. bei Erwachsenen ab 18 Jahren indiziert; die Vergitung sei zudem mittels
Limitation stark eingeschrankt. Aus diesen Grinden konne F. nicht fur den TQV
berticksichtigt werden. Fir den TQV konnten einzig die Tagestherapiekosten von

D. , das vor dem Marktriickzug fir C. indiziert gewesen sei, berticksichtigt
werden. Das BAG befand sowohl das Kriterium der Wirksamkeit a's auch der
Zweckmassigkeit als erfillt. Aufgrund des beantragten Preises erachtete das BAG das
Kriterium der Wirtschaftlichkeit im Vergleich zum APV und TQV as nicht erfillt. In der
Folge erklérte sich die Zulassungsinhaberin mit Schreiben vom 3. Juli 2013 (BAG-act. 46b)
bereit, Y. zu einem Preis anzubieten, den das BAG als wirtschaftlich erachtete,
woraufhin die Vorinstanz am 12. Juli 2013 Uber die Aufnahmevon Y. ohne
Limitierung in die SL verfugte (vgl. Sachverhalt Ziff. A.b). Die Aufnahmevon Y.

indie SL ist somit nach umfassender Prifung aller rechtlichen Voraussetzungen erfolgt
(vgl. E. 3.6). Ein Mangdl |&sst sich diesbezuglich nicht feststellen; die Verfigung vom 12.
Juli 2013 ist rechtméssig ergangen.

E.44.2

Die Wiedererwagung begrindete das BAG damit, dassfir Y. anléasslich der
SL-Aufnahme falschlicherweise keine Limitierung verfigt worden sei (Mitteilung vom 11.
Oktober 2013, BAG-act. 49). Vor Kurzem seien die beiden Arzneimittel E.

(SL-Aufnahme per [...] 2012) und F. (SL-Aufnahme per [...]) innerhalb der
therapeutischen Gruppe (...) in die SL aufgenommen worden. Die Wirkung im Vergleich zu
Placebo von E. , F. und Y. zur Behandlung von (...) sel
vergleichbar. Y. sel indiziert fir die Behandlung von (G. bei
Erwachsenen, bei welchen die bisherige Therapie nicht ausreichend wirksam sei. Bei
Mannern lagen bisher keine ausreichenden Daten zur Beurteilung der Wirksamkeit und
Sicherheit von E. vor. Wenn die Einnahme von E. (...) mg nach vier
Wochen nicht wirksam sei, sollte die Therapie abgebrochen werden. Im Falle einer
Langzeittherapie sollte der Nutzen der Behandlung in regelméssigen Abstanden Uberprift
werden. F. sel indiziert fir die Behandlung von G. bei Erwachsenen ab 18
Jahren. Die Notwendigkeit der Behandlung musse in regel massigen Absténden durch
Auslassversuche Uberprift werden. Bei der Aufnahmein die SL seien deshalb fir

E. und F. die entsprechenden Limitierungen vorgenommen worden. Auch
bei Y. spreche nicht jeder Patient auf eine Behandlung an. Gemass
Fachinformation sollten deshalb die Arzte die Notwendigkeit einer fortgesetzten
Behandlung regelmassig Uberprifen. Die Wirksamkeit von I. sal in doppelblinden,
Placebo-kontrollierten Studien mit einer Dauer von maximal sechs Monaten erwiesen.
Wenn nach vier Behandlungswochen keine Besserung der Symptome eintrete, solle der
Patient erneut untersucht werden und der Nutzen und die Risiken einer fortgesetzten
Behandlung neu Uberprift werden. Auch die Evaluation des Arzneimittels Y.

durch andere Behorden (z.B. die Beurteilung durch die NHS in Grossbritannien, die
Einschrankung der Verschreibung fir Y. in Osterreich) sahen Limitierungen fiir
dessen Einsatz vor. Gemass einem dem BAG neu vorliegenden Gutachten des Arztes Dr.
H. vom 17. September 2013 sei esin der Praxis kaum maoglich, zwischen der
Indikationvon Y. (C. ) und den Indikationen von E. und




F. (G. ) zu unterscheiden. Die Uberprifung der Aufnahmebedingungen
eines Arzneimittels der SL konne grundsétzlich jederzeit stattfinden. Insbesonderein
Félen, in denen, wiein der vorliegenden Sache, dem BAG Anhaltspunkte vorléagen, die auf
die Notwendigkeit einer solchen Uberpriifung hinwiesen. Das BAG beabsichtige deshalb,
aufgrund der Fachinformation, des betreffenden Gutachtens und der Pflicht des BAG zur
rechtsgleichen Behandlung aller Zulassungsinhaberinnen die Verfigung von Y.

vom 12. Juli 2013 per 1. Januar 2013 anzupassen und um folgende Limitierung zu
erganzen: "Die Therapiemit Y. ist nur fur Patienten ( 18 Jahre) vorgesehen, welche
auf eine Vorbehandlung mit (...) verschiedener Klassen Uiber einen Zeitraum von
mindestens 9 Monaten nicht angesprochen haben. Falls die Behandlung nach 4 Wochen
nicht erfolgreich war (...) muss das Praparat abgesetzt werden. Die maximale Therapiedauer
betragt 6 Monate. Eine wiederholte Therapie mit Y. bedarf einer Kostenzusprache
durch den Krankenversicherer nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes." In der
zweiten Mitteilung vom 14. Februar 2014 (BAG-act. 50, S. 6) fuhrte dasBAG
hauptsachlich aus, keinen TQV mit F. bzw. E. zu beabsichtigen, sondern
fur ein Arzneimittel, dessen Wirksamkeit tberwacht werden miisse, mittels einer
Limitierung fur die Krankenversicherer Uberprifbare Auflagen zu formulieren, damit dieses
ausschliesslich den WZW-Kriterien entsprechend eingesetzt werde. Die Kriterien des TQV,
die Wirksamkeit im Verhéltnis zu anderen Arzneimitteln gleicher Indikation oder dhnlicher
Wirkungsweise, sei nicht massgebend. Vernehmlassungsweise (act. 11) wiederholte die
Vorinstanz, dass Art. 32 Abs. 1 KVG Uberpriifungen ausserhalb des 3-Jahresrhythmus
nicht ausschliesse. Eine Uberpriifung der Aufnahmebedingungen konne grundsitzlich
jederzeit stattfinden. Das BAG habe aufgrund der Schreiben der beiden Arzte Dr.

H. und Prof. Dr. K. (BAG-act. 48a und 48b) die Verfligung vom 12. Juli
2013 in Wiedererwagung gezogen. Eine Anpassung sei notwendig gewesen, well

Y. nur mit der nachtraglich verfligten Limitierung die WZW-Kriterien erfiille. Die
Indikationen G. und C. seien kaum unterscheidbar, dasich die
Symptomatik Uberlappe. In dieser Hinsicht seien die drei Arzneimittel F. ,

E. und Y. zumindest vergleichbar. Dass fur F. und E.

eine Limitierung bestehe und fur Y. nicht, stelle einen Marktvorteil fir Y.

und deshalb eine ungleiche Behandlung dar.

E.4.43

Die Vorinstanz hat die Verfugung vom 12. Juli 2013 aufgrund der neu vorliegenden
Schreiben vom 17. September 2013 von Dr. H. und Prof. Dr. K.

(BAG-act. 48a und 48b) in Wiedererwagung gezogen. Prof. Dr. K. , Direktor der
Klinik fur (...) des Universitatsspitals Zurich, ausserte sich in seinem Schreiben vom 17.
September 2013 (BAG-act. 48b) zur Limitation von J. (F. ) dahingehend,
dass die neuen Wirkstoffe (L. und J. ) mit verheissungsvollen
Studienresultaten auf den Markt gekommen seien. Der Einsatz dieser Medikamente sei
durch Limitationen unnétig eingeschrankt. Fur Prof. Dr. K. ist die BAG-Limitation
nicht nachvollziehbar. Welter fuhrte er aus, es sal fraglich, ob eine eindeutige
Differenzialdiagnose eines"C. " versuseine"G. " gestellt werden kdnne, da
eine klare Trennung dieser beiden Indikationen schwierig sei. Die Frage, ob es sinnvoll sai,
dasC. von der G. abzugrenzen, werde auch von international anerkannten
Experten seit Langem diskutiert. Prof. Dr. K. glaubt zudem nicht, dass
wirtschaftliche Grinde die Unterscheidung von J. (Y. ) und J.
rechtfertigten. Diese Ausfiihrungen werden vom Arzten Dr. H. im Schreiben vom




17. September 2013 (BAG-act. 48a) bestétigt. Fur Dr. H. ist es ebenso
unverstandlich, weshalb die Verschreibung der Arzneimittel fir die Behandlung der

G. Fachérzten vorbehalten sel, wahrend ein Medikament gegen das C. von
jedem Arzt verschrieben werden konne. Es sei im Interesse des Patienten eine effiziente
Behandlung zu erhalten, ohne auf eine Konsultation bei einem Facharzt warten zu mussen,
was zu einer Erhéhung der Behandlungskosten beitragen wirde.

E.444
Die Vorinstanz gab an, aufgrund der Schreiben der Arzte Dr. H. und Prof. Dr.
K. die Verfigung vom 12. Juli 2013 in Wiedererwdgung gezogen zu haben. Die

Schreiben datieren vom 17. September 2013 und sind somit der V orinstanz nach Erlass der
Aufnahmeverfigung zuganglich gemacht worden. Sie sind demnach a's neue Beweismittel
zu qualifizieren. Esist nun zu prufen, ob durch die Schreiben von Dr. H. und

K. neue erhebliche Tatsachen vorliegen, welche eine urspringliche
Fehlerhaftigkeit der Verfigung vom 12. Juli 2013 bewirken und aufgrund deren es sich
rechtfertigt, die Verfligung wiederzuerwégen.

E. 4441

Aus den beiden, im Ubrigen sehr kurz gehaltenen Schreiben, welche sich zur Limitation
von F. aussern, geht klar hervor, dass die Frage der Trennung der Indikationen des
C. und der G. seit Langem diskutiert wird, jedoch nicht eindeutig
beantwortet ist. Lediglich die Arzte H. und K. sind der Meinung, dass sich
aus wirtschaftlichen Griinden keine Unterscheidung von I. und J.

rechtfertigen 1&sst. Basierend darauf hat die Vorinstanz eine Limitierung fur Y. as
notwendig erachtet, obwohl Dr. H. und Prof. Dr. K. eine Limitierung als
unnétige Einschrankung des Einsatzes der M edikamente erachten. Fur Prof. Dr. K.

ist sie sogar nicht nachvollziehbar. Gestiitzt auf die Meinungen der Fachérzte lasst sich
nicht feststellen, dass seit dem seit Erlass der Verfiigung vom 12. Juli 2013 neuen
erheblichen Tatsachen vorliegen, welche die Wiedererwéagung und Erganzung um eine
Limitierung der bereits rechtskraftigen Verfiigung rechtfertigen liesse.

E.4442
Die Vorinstanz fuhrte zudem mit Verweis auf die Arzneimittel E. und F.
aus, falschlicherweise keine Limitierung fir Y. vorgenommen zu haben. Diese sei

aber notwendig, damit die WZW-Kriterien erfiillt seien. Eine Uberpriifung der Arzneimittel
konne jederzeit erfolgen. Dazu ist festzuhalten, dass sie bereits im Anmeldeverfahren von

Y. einen TQV mit F. nach eingehender Ausenandersetzung und Prifung
aller eingereichten Unterlagen und Studien aufgrund der unterschiedlichen Indikation sowie
der Limitierung von F. abgelehnt hat (vgl. auch SL-Auszug fur F. ,

BAG-act. 45h). In den Akten befindet sich ebenfalls der SL-Auszug fir E.
(BAG-act. 450), welcher bereits anlésslich des Aufnahmeverfahrens vorgelegen hat und
nicht fur einen Vergleich herangezogen wurde. Der Vorinstanz war demnach bereits zum

Zeitpunkt der Uberprifung der Aufnahmebedingungen bekannt, dass sowohl E. as
auch F. limitiert waren. Esist somit klar erstellt, dass die entsprechenden
Limitierungen nicht Gbersehen worden sind. Die Vorinstanz fuhrte aus, dass eine
Uberpriifung der WZW-Kriterien notwendig gewesen sei, daE. , F. und

Y. kaum unterscheidbare Indikationen aufweisen wirden. Sie rechtfertigt die

Moglichkeit einer Uberpriifung mit Verweis auf Art. 32 Abs. 1 KV G damit, dassin



besonderen Féllen, in denen Anhaltspunkte fir eine Notwendigkeit einer solchen
Uberpriifung vorlagen - diese jederzeit erfolgen konne. Diese Anhaltspunkte sieht siein den
Schreiben Dr. H. und Prof. Dr. K. . In der Folge unterl&sst sie es aber, eine
Uberpriifung der WZW-Kriterien und insbesondere eine Wirtschaftlichkeitsprifung
vorzunehmen. So hat sie weder eine vergleichende Wertung anhand von Kklinischen Studien
vorgenommen und damit die Wirksamkeit von Y. im Verhdltniszu F. oder
E. , Uberprift noch einen Kostenvergleich mit E. oder F.

vorgenommen und demnach keinen TQV durchgefihrt. Sie gibt selbst an, dass keine
erneute Uberpriifung von Y . stattgefunden habe. Zusammengefasst hat die
Vorinstanz keine Wirtschaftlichkeitsprifung unter Anwendung der gesetzlichen
Bestimmungen durchgefihrt, sondern Y. lediglich aufgrund der Schreiben der
Fachérzte H. und K. limitiert.

E.4.45

Wie bereits ausgefihrt, ist die Verfugung vom 12. Juli 2013 nach einlésslicher Prifung aler
Aufnahmekriterien und in Anwendung der gesetzlichen Bestimmungen zu Recht ergangen
(E. 4.4.1), sodass diesbeztiglich keine urspriingliche Fehlerhaftigkeit vorliegt. Die
Wiedererwagungsverfigung vom 12. Juni 2014 hingegen ist lediglich gestiitzt auf zwei
einfache Schreiben von Prof. Dr. K. und Dr. H. , welche sich ausdriicklich
gegen eine Limitierung aussprechen, ohne Uberpriifung der tbrigen Aufnahmekriterien
ergangen. Aus den beiden Schreiben von 17. September 2013 ergeben sich keine neuen
erheblichen Tatsachen, aufgrund welcher die bereits rechtskraftige Verfiigung vom 12. Juli
2013 hétte abgeandert werden dirfen. Ebenso liegen keine nachtraglich wesentlichen
veranderten Verhdtnisse vor, welche eine Limitierung von Y. erfordern wirden,
denn die limitierten Aufnahmen von E. und F. waren dem BAG bereits
anléasslich des Anmeldeverfahrens bekannt und sind unter anderem aus diesem Grund fur
einen TQV verworfen worden.

E. 446

Mit Blick auf das Dargelegte ist festzuhalten, dass die Verfiigung vom 12. Juli 2013 nicht
fehlerhaft war; die Voraussetzungen nach Ablauf der Rechtsmittelfrist darauf
zurlickzukommen, waren vorliegend ebenfalls nicht gegeben. Die von der Vorinstanz im
Rahmen der Wiedererwagung verfiigte Limitierung von Y. alein gestiitzt auf die
Schreiben von Prof. Dr. K. und Dr. H. beruht nicht auf einer
ausreichenden Rechtsgrundlage, was im vorliegenden Fall zur Aufhebung der
angefochtenen Verfigung vom 12. Juni 2014 fhrt. Eine abschliessende Prifung der

V oraussetzungen des Widerrufs (E. 4.3.2 f.), der geltend gemachten Verletzungen der
Grundsétze von Treu und Glauben, des Rechtsglel chheitsgebots sowie von weiterem
Bundesrecht ertibrigt sich deshalb. Ebenso ist nicht zu beantworten, zu welchem Zeitpunkt
die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen zu erfolgen hat.

E.5

Zusammengefasst ergibt sich, dass das BAG nicht berechtigt war, die Verfigung vom 12.
Juli 2013 in Wiedererwagung zu ziehen und durch die neue Verfugung vom 12. Juni 2014
zu ersetzen. Die Beschwerde ist daher gutzuheissen und die angefochtene Verfiigung vom
12. Juni 2014 aufzuheben.

E.6
Zu befinden bleibt noch tber die Verfahrenskosten und eine allfallige Parteientschadigung.



E.6.1

Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt gemass Art. 63 Abs. 1 und Abs. 3VwVG die
Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei, weshalb der Beschwerdefhrerin
im vorliegenden Fall keine Verfahrenskosten aufzuerlegen sind. Der geleistete
Kostenvorschuss von Fr. 8000.- ist ihr nach Eintritt der Rechtskraft des vorliegenden
Urteils auf ein von ihr zu bezeichnendes Konto zurlickzuerstatten. Der Vorinstanz sind
keine Verfahrenskosten aufzuerlegen (vgl. Art. 63 Abs. 2 VwWVG).

E.6.2

Die obsiegende, anwaltlich vertretene Beschwerdeflihrerin hat gemass Art. 64 Abs. 1 und 2
VwVG in Verbindung mit Art. 7 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten
und Entschadigungen vor dem Bundes-verwaltungsgericht (VGKE, SR 173.320.2)
Anspruch auf eine Parteientschadigung zu Lasten der Vorinstanz. Da keine Kostennote
eingereicht wurde, ist die Entschadigung aufgrund der Akten festzusetzen (Art. 14 Abs. 2
Satz 2 VGKE). Unter Berticksichtigung des V erfahrensausgangs, der zu prifenden Rigen,
des gebotenen und aktenkundigen Aufwands, der Bedeutung der Streitsache und der
Schwierigkeit der vorliegend zu beurteilenden Fragen, ist der Beschwerdefthrerin zu
Lasten der Vorinstanz eine als angemessen zu erachtende Parteientschadigung von Fr.
8'000.-(inkl. Auslagen und Mehrwertsteuer) zuzusprechen.
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