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Regeste

Spezialit& auml;tenliste | Krankenversicherung, Spezialitétenliste, dreijahrliche
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen, Verfiigung des BAG vom 5. Dezember 2019

Erwagungen

E.1l

Das Bundesverwaltungsgericht ist zur Behandlung der vorliegenden Be- schwerde
zustandig (Art. 31, 32 und 33 Bst. d VGG). Die Beschwerdefiih- rerin hat am
vorinstanzlichen Verfahren tellgenommen, ist als Adressatin durch die angefochtene
Verfligung besonders bertihrt und hat an deren Aufhebung beziehungswelse Abéanderung
ein schutzwirdiges Interesse, weshalb sie beschwerdelegitimiert ist (Art. 48 Abs. 1

VWV G). Dadie Be- schwerde im Ubrigen frist- und formgerecht (Art. 50 Abs. 1 und Art.
52 Abs. 1 VWVG) eingereicht und der Kostenvorschuss rechtzeitig geleistet wurde (Art. 63
Abs. 4 VWV G), ist auf die Beschwerde einzutreten.

E.2

Anfechtungsobjekt und damit Begrenzung des Streitgegenstandes des vorliegenden
Beschwerdeverfahrens (vgl. BGE 131V 164 E. 2.1) bildet die Verfligung der Vorinstanz
vom 5. Dezember 2019, mit welcher im Rahmen der dreijahrlichen Uberprifung der
Aufnahmebedingungen der PP von B. per 1. Februar 2020 gesenkt wurde.
Unbestritten ist, dass B. die Aufnahmebedingungen der Wirksam- keit und
Zweckmassigkeit nach wie vor erfillt und dass eine gliltige Zulas- sung des

Schwei zerischen Heilmittelinstituts Swissmedic vorliegt (siehe auch die Liste der
zugelassenen Praparate auf www.swissmedic.ch). Ebenfalls unstrittig ist, dassdie
gegenwartig in der SL publizierten Preise flr B. nicht mehr wirtschaftlich sind und
deshalb eine Senkung der Preise per 1. Februar 2020 erfolgen soll. Strittig ist hingegen, bei
welchem Preis die Wirtschaftlichkeit im Rahmen der dreijahrlichen Uberprifung der
Aufnahmebedingungen zu bejahen ist. Dabei sind insbesondere der Aus- landpreisvergleich
(APV) (nachfolgend E. 5) und der therapeutische Quer- vergleich (TQV) (nachfolgend E. 6)
strittig.

E.31

Das Bundesverwaltungsgericht prift die Verletzung von Bundesrecht einschliesslich der
Uberschreitung oder des Missbrauchs des Ermessens,
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Sachverhalts und die Unangemessenheit (Art. 49 VwVG).

E.3.2



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 Ldsungen tberlassen (BGE 13311 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
Sachverhatswirdigung 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.33

In Bezug auf die Umsetzung der Bestimmungen betreffend die Spezi- alitétenliste haben
Gesetz- und Verordnungsgeber dem BAG als rechtsan- wendender Behdrde einen
erheblichen Beurteilungsspielraum zugestan- den, den es in rechtméassiger, insbesondere
verhadltnismassiger, rechtsglei- cher und willkurfreier Welise zu nutzen hat (vgl. BVGE
2010/22 E. 4.4). Zur Sicherstellung einer rechtmassigen Praxis hat das BAG das Handbuch
be- treffend die Speziditétenliste (SL-Handbuch) erlassen, bei dem es sich um eine
Verwaltungsverordnung handelt, also um eine generalisierte Dienst- anweisung, welche der
Gewadhrleistung einer einheitlichen, verhaltnisméas- sigen Verwaltungspraxis und der
Sicherstellung der willkUrfreien und rechtsgleichen Behandlung dient (Urteile des BV Ger
C-271/2021 vom

E.34

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich digjenigen materiell-rechtlichen Rechtssétze
massgebend, die bei der Erfullung des zu Rechtsfolgen fih- renden Sachverhalts Geltung
haben (BGE 141 V 657 E. 3.5.1). Massge- bend sind vorliegend die im Zeitpunkt der
Verflgung, also am 5. Dezember 2019, geltenden materiellen Bestimmungen (vgl. Urtell
des BV Ger C-5912/2013 vom 30. April 2015 [nicht in BV GE 2015/51 publizierte] E. 2.3).
Dazu gehdren neben dem KV G (SR 832.10; in der ab 1. Juli 2019 gultigen Fassung),
insbesondere die KVVV (in der ab 1. Januar 2019 gulti- gen Fassung) und die KLV (in der ab
1.0ktober 2019 giiltigen Fassung). 4. Fir die Bestimmung und Uberpriifung der SL-Preise
von Arzneimitteln sind im Wesentlichen die folgenden Bestimmungen massgebend: 4.1 Die
obligatorische Krankenpflegeversicherung tbernimmt die Kosten fir die Leistungen, die
der Diagnose oder Behandlung einer Krankheit oder ihrer Folgen dienen (Art. 25 Abs. 1
KVG). Diese Leistungen umfassen unter anderem die érztlich oder unter den vom
Bundesrat bestimmten Voraus- setzungen von Chiropraktoren oder Chiropraktorinnen
verordneten Arznei- mittel (Art. 25 Abs. 2 Bst. b KVG). Die Leistungen nach Art. 25 KVG
mussen laut Art. 32 Abs. 1 KV G wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich sein (Satz 1,
WZW-Kriterien). Die Wirksamkeit muss nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen
sein (Satz 2). Nach Art. 32 Abs. 2 KV G werden die Wirksamkeit, die Zweckmaéssigkeit und
die Wirtschaftlichkeit der Leis- tungen periodisch Uberprift. 4.2 Die Vergitung der
Leistungen erfolgt nach Tarifen oder Preisen. Diese werden in den vom Gesetz bestimmten
Fallen von der zustandigen Be- horde festgesetzt, welche darauf achtet, dass eine qualitativ
hochstehende und zweckmassige gesundheitliche Versorgung zu méglichst glinstigen
Kosten erreicht wird (Art. 43 Abs. 1, 4 und 6 KVG). 4.3 Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. bKVG
erstellt das Bundesamt nach Anhdren der zustandigen Kommissionen und unter



Berticksichtigung der Grund- sétze nach den Art. 32 Abs. 1 KVG und Art. 43 Abs. 6 KVG
eine Liste der pharmazeutischen Spezialitéten und konfektionierten Arzneimittel mit Prei-
sen (Speziditatenliste). Diese hat auch die mit den Original praparaten aus- tauschbaren
preisginstigeren Generika zu enthalten. Die Aufnahme eines Arzneimittelsin diese
abschliessende und verbindliche Liste ist grundsitz- lich Voraussetzung fir die Ubernahme
der Medikamentenkosten durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung (vgl. BGE
145V 289 E. 2.1).
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verrechnet werden (Art. 52 Abs. 3KVG). 4.4 Gestiitzt auf Art. 96 KV G hat der Bundesrat
inden Art. 64 ff. KVV (for- melle und materielle) Ausfihrungsbestimmungen zur
Spezialitdtenliste er- lassen. Weitere diesbeziligliche Vorschriften finden sich in Art. 30 ff.
KLV, diedas EDI gestitzt auf Art. 75 KVV erlassen hat (vgl. BGE 145V 289 E. 2.2). 4.4.1
Die Spezialitétenliste enthalt die bei Abgabe durch Apothekerinnen und Apotheker,
Arztinnen und Arzte sowie Spitaler und Pflegeheime mass- gebenden Hochstpreise (Art. 67
Abs. 1 KVV). Der Hochstpreis besteht aus dem Fabrikabgabepreis (FAP) und dem
Vertriebsanteil (Art. 67 Abs. 1bisKVV). 4.4.2 Die Aufnahme eines Arzneimittelsin die
Spezialitétenliste setzt vo- raus, dass es wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich ist und
eine gultige Zulassung des Heilmittelinstituts (Swissmedic) vorliegt (Art. 65 Abs. 1 und 3
KVV und Art. 30 Abs. 1 KLV). 4.4.3 Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b Abs. 1 KVV
(«Beurteilung der Wirt- schaftlichkeit») as wirtschaftlich, wenn es die indizierte
Heilwirkung mit méglichst geringem finanziellem Aufwand gewéahrleistet. Die
Wirtschaftlich- keit wird gemass Art. 65b Abs. 2 KVV aufgrund eines Vergleichs mit dem
Preisin Referenzlandern (Auslandpreisvergleich [APV]; Bst. @) und einem Vergleich mit
anderen Arzneimitteln (therapeutischer Quervergleich [TQV]; Bst. b) beurteilt (dazu und
zum Folgenden: BVGE 2022 V/4 E. 5.2.3). Beim APV wird mit dem FAP verglichen. Die
Wirtschaftlichkeit wird auf- grund eines Vergleichs mit den Preisen in Deutschland,
Danemark, Gross- britannien, den Niederlanden, Frankreich, Osterreich, Belgien, Finnland
und Schweden beurteilt (Art. 34abis Abs. 1 Satz 1 KLV). Bestehen keine offentlich
zuganglichen FAP, so wird der Apothekeneinstandspreis oder, falls dieser auch nicht
Offentlich zuganglich ist, der Grosshandelspreis be- riicksichtigt; vom
Apothekeneinstandspreis oder vom Grosshandel spreis werden Grosshandel smargen
abgezogen. Das EDI legt die Hohe des Ab- zugs aufgrund der durchschnittlich gewdahrten
Grosshandel smargen fest. Es kann vorsehen, dass die effektiven anstatt der durchschnittlich
gewahr- ten Grosshandel smargen abgezogen werden (Art. 65b Abs. 3 KVV). Von den FAP
der Referenzlander werden in einem Referenzland verbindliche Herstellerrabatte
abgezogen. Das EDI legt fest, welche verbindlichen
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vorse- hen, dass anstatt dieser Herstellerrabatte die effektiven Herstellerrabatte abgezogen
werden (Art. 65b Abs. 4 KVV). Beim TQV wird gemass Art. 65b Abs. 4bisKVV
Folgendes Uberprift: a. die Wirksamkeit im Verhdltnis zu anderen Arzneimitteln, die zur
Behand- lung derselben Krankheit eingesetzt werden; b. die Kosten des Arzneimittels pro
Tag oder Kur im Verhaltnis zu den Kosten von Arzneimitteln, die zur Behandlung
derselben Krankheit eingesetzt werden. Nach der Ermittlung des durchschnittlichen Preises
der Referenzlander im APV und des durchschnittlichen Preises anderer Arzneimittel im
TQV wer- den beide Preise je hélftig gewichtet (Art. 65b Abs. 5 KVV). Bei der Beur-
teilung der Wirtschaftlichkeit eines Original praparates werden zudem die Kosten fur



Forschung und Entwicklung berticksichtigt, es sei denn, es handle sich beim
Originalpréparat um ein Nachfolgepraparat, das gegen- Gber dem bisher in der
Spezialitatenliste aufgefUhrten Original praparat kei- nen therapeutischen Fortschritt bringe
(Art. 65b Abs. 6 KVV). Bringt das Arzneimittel einen bedeutenden therapeutischen
Fortschritt, so wird im Rahmen des TQV wahrend hochstens 15 Jahren ein
Innovationszuschlag beriicksichtigt (Art. 65b Abs. 7 KVV). 4.4.4 Nach Art. 65d Abs. 1
KVV Uberprift das BAG samtliche Arzneimittel, diein der Speziaitétenliste aufgefiihrt
sind, alle drei Jahre daraufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfillen. Die
Arzneimittel werden auf- grund ihrer Zugehdrigkeit zu einer therapeutischen Gruppe der
Spezialité- tenliste in drei Einheiten aufgeteilt. Jede Einheit wird alle drei Jahre Gber- prift.
Gemass Art. 65d Abs. 2 KVV wird der APV auf der Basis der umsatz- stérksten Packung
durchgefihrt. Der TQV wird nach Art. 65d Abs. 3 KVV auf der Basis der kleinsten
Packung und Dosierung durchgefihrt, es sei denn, die kleinste Packung und Dosierung
erlaube insbesondere aufgrund unterschiedlicher Dosierungen bei Therapiebeginn oder
unterschiedlicher Dosierungen oder unterschiedlicher Packungsgrossen keinen adaguaten
Vergleich. Ergibt die Uberpriifung, dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfiigt das
BAG gemiass 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
Hochstpreis, wobel dies praxisge- mass auch erst auf einen spéteren Zeitpunkt hin erfolgt.
Liegt der dem
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Abs. 5 KVV ermittelten FAP, so rechtfertigt dies keine Preiserhthung. 4.4.5 Ein in der
Speziaitétenliste aufgefihrtes Arzneimittel wird gemass Art. 68 Abs. 1 KVV gestrichen,
wenn es nicht mehr alle Aufnahmebedin- gungen erflillt (Bst. @), der in der jewells
geltenden Liste enthaltene Preis ohne Zustimmung des BAG erhoht wird (Bst. b), die
Inhaberin der Zulas- sung fir ein Originalpréparat die geméass Art. 65 Abs. 5 KVV
verflgten Auf- lagen und Bedingungen nicht erfillt (Bst. c), die Zulassungsinhaberin direkt
oder indirekt Publikumswerbung fur das Arzneimittel betreibt (Bst. d), die Gebuhren oder
Kosten nach Art. 70b KVV nicht rechtzeitig entrichtet wer- den (B<t. €), die
Zulassungsinhaberin sich weigert, die fiir die Uberpriifun- gen nach den Art. 65d-65g KVV
notwendigen Unterlagen einzureichen (Bst. f), oder die Zulassungsinhaberin sich weigert,
erzielte Mehreinnah- men nach Art. 67aKVV zuriickzuerstatten (Bst. g).

E.4

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

E. 41

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tbernimmt die Kosten fur die Leistungen,
die der Diagnose oder Behandlung einer Krankheit oder ihrer Folgen dienen (Art. 25 Abs. 1
KVG). Diese Leistungen umfassen unter anderem die érztlich oder unter den vom
Bundesrat bestimmten V oraussetzungen von Chiropraktoren oder Chiropraktorinnen
verordneten Arzneimittel (Art. 25 Abs. 2 Bst. b KVG). Die Leistungen nach Art. 25 KVG
mussen laut Art. 32 Abs. 1 KV G wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich sein (Satz 1,
WZW-Kriterien). Die Wirksamkeit muss nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen
sein (Satz 2). Nach Art. 32 Abs. 2 KV G werden die Wirksamkeit, die Zweckmaéssigkeit und
die Wirtschaftlichkeit der Leistungen periodisch Gberprift.



E.42

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

E.43

Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KV G erstellt das Bundesamt nach Anhéren der zustandigen
Kommissionen und unter Berticksichtigung der Grund-sétze nach den Art. 32 Abs. 1 KVG
und Art. 43 Abs. 6 KVG eine Liste der pharmazeutischen Spezialitdten und
konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitétenliste). Diese hat auch die mit den
Original préparaten austauschbaren preisgunstigeren Generika zu enthalten. Die Aufnahme
eines Arzneimittels in diese abschliessende und verbindliche Liste ist grundsétzlich
Voraussetzung fiir die Ubernahme der Medikamentenkosten durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (vgl. BGE 145V 289 E. 2.1). Arzneimittel durfen hochstens
nach den Preisen gemé&ss Abs. 1 verrechnet werden (Art. 52 Abs. 3 KVG).

E.44

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

E. 441

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

E.44.2

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

E.4.43

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b Abs. 1 KVV («Beurteilung der Wirtschaftlichkeit») als
wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit moglichst geringem finanziellem
Aufwand gewdahrleistet. Die Wirtschaftlichkeit wird geméss Art. 65b Abs. 2 KVV aufgrund
eines Vergleichs mit dem Preisin Referenzlandern (Auslandpreisvergleich [APV]; Bst. a)
und einem Vergleich mit anderen Arzneimitteln (therapeutischer Quervergleich [TQV];
Bst. b) beurteilt (dazu und zum Folgenden: BV GE 2022 V/4 E. 5.2.3). Beim APV wird mit
dem FAP verglichen. Die Wirtschaftlichkelt wird aufgrund eines Vergleichs mit den
Preisen in Deutschland, Danemark, Grossbritannien, den Niederlanden, Frankreich,
Osterreich, Belgien, Finnland und Schweden beurteilt (Art. 34abis Abs. 1 Satz 1 KLV).
Bestehen keine offentlich zuganglichen FAP, so wird der Apothekeneinstandspreis oder,
falls dieser auch nicht 6ffentlich zugénglich ist, der Grosshandel spreis berticksichtigt; vom
Apothekeneinstandspreis oder vom Grosshandel spreis werden Grosshandel smargen
abgezogen. Das EDI legt die H6he des Abzugs aufgrund der durchschnittlich gewahrten
Grosshandel smargen fest. Es kann vorsehen, dass die effektiven anstatt der durchschnittlich



gewahrten Grosshandel smargen abgezogen werden (Art. 65b Abs. 3KVV). Von den FAP
der Referenzlander werden in einem Referenzland verbindliche Herstellerrabatte
abgezogen. Das EDI legt fest, welche verbindlichen Herstellerrabatte fir den Abzug zu
berticksichtigen sind. Es kann vorsehen, dass anstatt dieser Herstellerrabatte die effektiven
Herstellerrabatte abgezogen werden (Art. 65b Abs. 4 KVV). Beim TQV wird gemass Art.
65b Abs. 4bis KVV Folgendes tUberprift: a. die Wirksamkeit im Verhatnis zu anderen
Arzneimitteln, die zur Behandlung 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 Referenzlander im APV und des durchschnittlichen Preises
anderer Arzneimittel im TQV werden beide Preise je hélftig gewichtet (Art. 65b Abs. 5
KVV). Bel der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Original praparates werden zudem
die Kosten fur Forschung und Entwicklung berticksichtigt, es sei denn, es handle sich beim
Originalpréparat um ein Nachfolgepraparat, das gegentiber dem bisher in der
Spezialitatenliste aufgefuhrten Original praparat keinen therapeutischen Fortschritt bringe
(Art. 65b Abs. 6 KVV). Bringt das Arzneimittel einen bedeutenden therapeutischen
Fortschritt, so wird im Rahmen des TQV wahrend hochstens 15 Jahren ein
Innovationszuschlag berticksichtigt (Art. 65b Abs. 7 KVV).

E.444

Nach Art. 65d Abs. 1 KVV Uberprift das BAG samtliche Arzneimittel, diein der
Speziditatenliste aufgefuhrt sind, alle drei Jahre daraufhin, ob sie die
Aufnahmebedingungen noch erfillen. Die Arzneimittel werden aufgrund ihrer
Zugehorigkeit zu einer therapeutischen Gruppe der Speziaitéatenliste in drei Einheiten
aufgeteilt. Jede Einheit wird alle drei Jahre Uberprift. Gemass Art. 65d Abs. 2 KVV wird
der APV auf der Basis der umsatzstarksten Packung durchgefihrt. Der TQV wird nach Art.
65d Abs. 3 KVV auf der Basis der kleinsten Packung und Dosierung durchgefihrt, es sel
denn, die kleinste Packung und Dosierung erlaube insbesondere aufgrund unterschiedlicher
Dosierungen bei Therapiebeginn oder unterschiedlicher Dosierungen oder unterschiedlicher
Packungsgrossen keinen adaquaten Vergleich. Ergibt die Uberpriifung, dass der geltende
Hdochstpreis zu hoch ist, so verfiigt 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 Hochstpreis, wobel dies praxisgemass auch erst auf einen
gpéteren Zeitpunkt hin erfolgt. Liegt der dem geltenden Hochstpreis zugrundeliegende FAP
unter dem nach Art. 65b Abs. 5 KVV ermittelten FAP, so rechtfertigt dies keine
Preiserhdhung.

E. 445

Einin der Speziditétenliste aufgeftihrtes Arzneimittel wird geméass Art. 68 Abs. 1 KVV
gestrichen, wenn es nicht mehr alle Aufnahmebedingungen erfillt (Bst. @), der in der
jeweils geltenden Liste enthaltene Preis ohne Zustimmung des BAG erhoht wird (Bst. b),
die Inhaberin der Zulassung fur ein Originalpraparat die gemass Art. 65 Abs. 5 KVV
verflgten Auflagen und Bedingungen nicht erfillt (Bst. c), die Zulassungsinhaberin direkt
oder indirekt Publikumswerbung fur das Arzneimittel betreibt (Bst. d), die Gebuhren oder
Kosten nach Art. 70b KVV nicht rechtzeitig entrichtet werden (Bst. €), die
Zulassungsinhaberin sich weigert, die fiir die Uberprifungen nach den Art. 65d-65g KVV
notwendigen Unterlagen einzureichen (B<t. f), oder die Zulassungsinhaberin sich weigert,
erzielte Mehreinnahmen nach Art. 67aKVV zurlickzuerstatten (Bst. g).



E.5

Zunéchst ist der Auslandpreisvergleich (APV) zu Uberprifen. Die Vorin- stanz flhrte den
APV durch, ohne das Referenzland Danemark (vgl. Art. 34abis Abs. 1 KLV)
einzubeziehen. Dabei resultierte fir die um- satzstarkste Packung B. in der
Schweiz (x mg/2y mg [3.5z Stiick]) ein prozentualer Unterschied zwischen dem FAP in der
Schweiz und den durchschnittlichen FAP der Referenzlander (von Deutschland,
Grossbritan- nien, den Niederlanden, Frankreich, Osterreich, Belgien, Finnland und
Schweden) in Hohe von —(...) % (BVGer-act. 13 Rz. 12 sowie BAG-act. 1 von Dossier Nr.
1 ziff. 2.2.3).

E.5.1
Die Verfahrensbeteiligten vertreten dazu folgende Standpunkte:

E.511

Die Beschwerdeftihrerin macht geltend, die Vorinstanz habe den APV in Verletzung von
Art. 34abis Abs. 1 KLV und damit bundesrechtswidrig durchgefihrt. Eine lineare
Umrechnung des Preises sal vorliegend mog- lich. Zwar treffe es zu, dass ein Vergleich mit
dem exakt gleichen Arznei- mittel ausscheide, weil B. xmg [C. |12y mg
[D. | zu 3.5z Stiick in Danemark nicht im Handel sei. Ausder SL gehe jedoch
hervor, dass die Menge des Wirkstoffes C. keinen Einfluss auf den Preis des
Arzneimittels habe, weder in der Schweiz noch in Danemark (vgl. BV Ger-act. 13 Beilage
39). Ferner kenne Danemark auch das Arz- neimittel F. (nachfolgend: F. ),
welches neben C. und D. noch einen dritten Wirkstoff enthalte, der sich
ebenfalls nicht auf den Preis auswirke. Preisrelevant seien damit lediglich die Menge
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Fak- tor 2 fir die Umrechnung der Dosisstarke (2y mg D. zuy mgD. ) und
dem Faktor 3.5 fur die Umrechnung der Packungsgrosse (3.5z Stiick zu z Stiick), mithin
einem kombinierten Faktor 7, auch fir D& nemark ein Referenzpreis fur B. X
mg/2y mg zu 3.5z Stick errech- net werden.

E.51.2

Die Vorinstanz fuhrt in der Vernehmlassung aus, Danemark dirfe nicht als Referenzland in
den APV einbezogen werden. Diein der Schweiz umsatzstérkste Packung (B. X
mg/2y mg [3.5z Stiick]) sei in D& nemark nicht auf dem Markt. Der dénische Markt kenne
nur die Packung B. zu X mg/y mg (z Stiick), weshalb es nicht mdglich sel, fir beide
Wirkstoffe einen gemeinsamen, linearen Umrechnungsfaktor zu bestim- men, da bei einer
Verdoppelung der Menge D. auch die Menge C. verdoppelt wirde. Selbst
wenn zutreffen sollte, dass die Starke von C. sich nicht auf den Preis auswirke,
andere dies nichts daran, dass bel einer linearen Umrechnung ein Preis fur B. 2X
mg/2y mg resultiere, was aber nicht der gleichen Therapie entspreche. Es wirden so die
Kosten flr eine Therapie berechnet, die nicht der Therapie mit der um- satzstérksten
Packung in der Schweiz (B. X mg/2y mg) entspré- che. Der so ermittelte Preiswére
denn auch deutlich zu hoch im Vergleich zum Preis fir diese Therapie in den Ubrigen
Referenzlandern, was letztlich auch dem K ostenglinstigkeitsprinzip zuwiderliefe
(BVGer-act. 13 Rz. 12, 29).

E.5.13




Die BeschwerdefUhrerin stellt sich weiter auf den Eventual stand- punkt, es sei keine

V oraussetzung fur die Berticksichtigung eines Refe- renzlandes, dass eine lineare
Umrechnung moglich sei. Weder der Wort- laut noch der Sinn und Zweck der anwendbaren
Bestimmung wirden dies stiitzen. Auch das Bundesverwaltungsgericht habe die
Maoglichkeit der li- nearen Umrechnung nicht zur Voraussetzung fur die Durchfiihrung
eines APV erklart. Grundsétzlich sei bei Verflgbarkeit des betreffenden Arznei- mittelsin
einem Referenzland ein APV durchzufiihren, der einem Vergleich mit einem gleichen
Arzneimittel in den Vergleichslandern moglichst nahe- komme und den betreffenden
Umstanden in sachgerechter Art und Weise Rechnung trage. Im Ubrigen ergebe sich die
vom BAG behauptete Voraus- setzung des linearen V erhaltnisses verschiedener Wirkstoffe
zueinander auch nicht aus dem SL-Handbuch, das ohnehin nur als Verwaltungsver-
ordnung qualifiziere und sich damit an das Ubergeordnete Recht zu halten habe. Vielmehr
enthalte es eine Luicke, well es nicht bestimme, wie na- mentlich bei

K ombinationspréparaten zu verfahren sei, wenn dieim
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Schweiz umsatzstarkste Packung (bzw. die entsprechende Dosisstérke, welche mit dieser
Packung vertrieben wird) umgerechnet werden kdnnen. Danemark konne somit mittels
alternativer Berechnung in den APV einbezogen wer- den. Ausgangspunkt der alternativen
Berechnungsmethode sei der Um- stand, dass mit B. X mgly mg zu z Stick eine
Dosisstérke und Pa- ckungsgrosse sowohl in der Schweiz als auch in Danemark verfugbar
sei. Auf dieser Grundlage sei ein sachgerechter Vergleich maoglich, der nicht auf einer
linearen Umrechnung, sondern auf der Ermittlung eines Sen- kungssatzes beruhe. Dafiir sel
der Apothekeneinstandspreis zu nehmen und die Grosshandel smarge abzuziehen. Nach
Umrechnung anhand des durchschnittlichen Wechselkurses werde der FAP in der Schweiz
herange- zogen und mit demjenigen in Danemark verglichen. Das sich daraus erge- bende
Preisverhéltnis sei dann auf die in der Schweiz umsatzstérkste Pa- ckung (B. X
mg/2y mg zu 3.5z Stuck) zu Ubertragen. Liesse die Vorinstanz eine lineare Umrechnung zu,
jedoch nicht die alternative Be- rechnungsweise, so sei dies willkurlich, da beide
Vorgehensweisen mit Hy- pothesen arbeiten wiirden. Denn es sei keineswegs bekannt und
konne nicht vorausgesetzt werden, dass die Preisverhdltnisse im In- und Ausland stets linear
waéren bzw. sind. Die Vorinstanz habe ihren Ermessensspiel- raum unterschritten und den
rechtserheblichen Sachverhalt unvollstandig festgestellt, indem sie davon ausgegangen sei,
dass die lineare Umrech- nungsmethode die einzig zulassige Berechnungsweise fir die
Referenz- preishildung darstelle (BV Ger-act. 1 Rz. 36, 44-62).

E.514

Die Vorinstanz vertritt in der Vernehmlassung weiterhin die Ansicht, es bestehe kein Raum
fUr eine alternative Berechnung. Sie verweist dabel auf Ziff. C.3.6 des SL-Handbuchs:
«Wird die Packungsgrosse oder Dosisstéarke, die Gegenstand des Gesuches oder der
Uberpriifung ist, in den Vergleichslandern nicht angeboten, sind die Preise der am ehesten
vergleichbaren Packungsgrosse und Dosisstarke an- zugeben, diein diesen Landern
angeboten wird. Verschiedene Packungen gleicher Dosisstérke und verschiedene
Dosisstérken mit gleicher Packungs- grésse sind linear umzurechnen.» Die lineare
Umrechnung solle einen maglichst breit abgestitzten APV er- moglichen. Eine solche sei
aber bel Kombinationspraparaten wie B. , deren Dosisstérken der Wirkstoffe nicht
um den gleichen Fak- tor erhdht werden konnen, nicht moglich (BV Ger-act. 13 Rz. 11 1.).
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E.515

Inihrer Replik halt die Beschwerdefthrerin an ihrem Standpunkt fest, dass eine lineare
Umrechnung mdglich sei und eventualiter eine alternative Berechnungswei se anzuwenden
sei. Die Beschwerdefuhrerin fuhrt insbe- sondere aus, es sei nicht nachvollziehbar, weshalb
bei einer linearen Um- rechnung von B. x mgly mg auf 2x mg/2y mg eine
gegeniber B. X mg/2y mg andere Therapie vorliegen sollte. Die Therapie un-
terscheide sich lediglich bei der Dosisstérke, wahrend das Arzneimittel dasselbe bleibe. Die
Fachinformation unterscheide in Bezug auf die Indi- kationen und
Anwendungsméglichkeiten in keiner Weise zwischen den Do- sisstérken von x mg/2y mg
und 2x mg/2y mg (BV Ger-act. 19 Rz. 15). Zu- dem wirft die BeschwerdefUhrerin der
Vorinstanz vor, den APV ergebnis- orientiert und damit nicht unvoreingenommen ermittelt
zu haben. Dies zeige sich bei ihrem Argument, der von der Beschwerdefthrerin fir Dane-
mark errechnete Referenzpreis liege deutlich Uber den Preisen der Ubrigen Referenzlander.
Diese sog. «Ausreisser-Praxis» sei in den Jahren 2009 und 2010 aufgegeben worden
(BVGer-act. 19 Rz. 17).

E.521

Art. 34abis Abs. 2 KLV sieht fur die Durchfiihrung des APV vor, dassin den
Referenzl&ndern Deutschland, Danemark, Grossbritannien, den Niederlanden, Frankreich,
Osterreich, Belgien, Finnland und Schweden mit dem gleichen Arzneimittel zu vergleichen
ist, unabhéngig von der Bezeich- nung des Arzneimittelsim Referenzland, der
Zulassungsinhaberin im Re- ferenzland, der Vergiitung im Referenzland und unabhangig
davon, ob die Schweizer Zulassungsinhaberin einen Einfluss auf den FAP im Referenz-
land hat. Als gleiche Arzneimittel gelten Original préparate mit gleichem Wirkstoff und
derselben Darreichungsform.

E.522

Ziff. C.3.6 SL-Handbuch (Version 2017) halt Folgendes fest: «Wird die Packungsgrésse
oder Dosisstérke, die Gegenstand des Gesuches oder der Uberpriifung ist, in den
Vergleichslandern nicht angeboten, sind die Preise der am ehesten vergleichbaren
Packungsgrosse und Dosis- starke anzugeben, die in diesen Landern angeboten wird.

V erschiedene Packungen gleicher Dosisstérke und verschiedene Dosisstarken mit glei- cher
Packungsgrosse sind linear umzurechnen.» Im vorliegenden Fall un- terscheidet sich das
Praparat in Danemark nicht nur in der Dosisstérke, sondern auch in der verflgbaren
Packungsgrosse. Sind Dosisstarke und Packungsgrosse unterschiedlich zur Packung in der
Schwelz, ist nach der Verwaltungspraxis dig enige Dosisstarke zu wéhlen, die der in der
Schweiz
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APV- Formular).

E.523

In seinem Urteil C-5986/2019 vom 2. November 2023 hat das Bun- desverwaltungsgericht
seineim Urteil C-510/2019 vom 15. April 2021 dar- gelegte Auffassung bestétigt, wonach
es sachgerecht ist, generell mit der- selben Dosisstarke respektive mit derselben
Packungsgrosse zu verglei- chen, sofern diese vorhanden und ein entsprechender Vergleich
maoglich ist. Es sei demnach davon auszugehen, dass ein APV mit Préparaten einer anderen
Dosisstérke oder Packungsgrésse nur ausnahmsweise zuldssig ist, zum Beispiel wenn keine
Préparate derselben Dosisstérke respektive Packungsgrosse im entsprechenden



Referenzland erhdltlich sind. Es sei anzunehmen, dass die Wahl von Préparaten derselben
Dosisstérke und Packungsgrésse das Preisniveau fir das zu Uberpriifende Praparat besser
abbildet als ein Vergleich mit anderen Packungsgrossen. Um Verfalschun- gen (in die eine
oder andere Richtung) zu vermeiden, sei demzufolge ein Vergleich mit Praparaten
derselben Dosisstarke und Packungsgrésse — wenn immer moglich — vorzuziehen. Dabei
hat die jingste Rechtsprechung der Vorinstanz einen Ermessensspielraum zuerkannt, den
Landerkorb ein- zuschrénken, wenn die Vergleichsarzneimittel nicht in der gleichen Pa-
ckungsgrosse vorliegen (Urtell C-5986/2019 E. 9.4.2 am Ende m.H.; kri- tisch CLAUDIO
HELMLE, Rechtsprechungsupdate zur Spezialitétenliste, LSR 2024, S. 91 ff., 921.).

E.524

Vorliegend ist in Danemark ein gleiches Arzneimittel, also ein Erzeug- nis pharmazeutisch
Identischer (Wirkstoff-)Zusammensetzung, Darrei- chungsform und Anwendung, im
Handel, weshalb es grundsétzlich in den APV einzubeziehenist (vgl. Art. 65b Abs. 2 Bst. a
KVV; Art. 34abis Abs. 1 und 2 KLV). Allerdingsist in Danemark weder ein Préparat mit
derselben Dosisstarke und Packungsgrosse noch ein Préparat im Handel, das eine direkte
lineare Umrechnung von Haupt- und Nebenwirkstoff auf diein der Schweiz umsatzstéarkste
Dosisstérke und Packungsgrosse zulassen wirde. In Déanemark ist nur die Packung zu x
mg/y mg (z Stuick) verflgbar, was nicht der in der Schweiz umsatzstarksten Packung von x
mg/2y mg (3.5z Stiick) entspricht. Dies erschwert einen ordentlichen APV. Eine direkte
lineare Umrechnung (vgl. zu dieser Methode z.B. Urteile des BV Ger C-5919/2013 vom 25.
Januar 2017 E. 5.6.5, C-6146/2014 vom 28. September 2016 E. 5.3, C-6594/2012 vom 31.
Mérz 2016 E. 6.2.2) von Haupt- und Nebenwirkstoff ist nicht mdglich, da Haupt- und
Nebenwirkstoff nicht im gleichen Verhéltnis umgerechnet werden kénnen (V erdoppelung
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Nebenwirk- stoff). Das unterscheidet Dénemark vorliegend von den anderen Referenz-
landern (Deutschland, den Niederlanden, Grossbritannien, Schweden, Finnland, Belgien,
Frankreich und Osterreich), in denen die in der Schweiz umsatzstarkste Packung verfuigbar
ist. Die Vorinstanz ist daher davon aus- gegangen, dass ein gleiches Arzneimittel in
Danemark nicht im Handel ist, und hat den Landerkorb entsprechend eingeschrankt.

E.5.25

Das Vorgehen der Vorinstanz bewegt sich innerhalb des von der Rechtsprechung
anerkannten Ermessensspielraums (vgl. E. 5.2.3 vorste- hend). Der APV wurde mit acht
Referenzlandern (Deutschland, den Nie- derlanden, Grossbritannien, Schweden, Finnland,
Belgien, Frankreich und Osterreich) durchgefiihrt, was eine sachgerechte und
nachvollziehbare Er- mittlung des Preisniveaus zulasst. Auf weitere Abklarungen zur
Preisrele- vanz des Nebenwirkstoffs in Danemark wie auch zu einer aternativen Be-
rechnungsmethode konnte die V orinstanz entgegen der Beschwerdefiihre- rin verzichten,
ohne dass darin eine Ermessensunterschreitung oder ein willkurliches Verhalten liegt.
Hinzu kommt, dass die von der Beschwerdefthrerin im Hauptstandpunkt beantragte lineare
Umrechnung (ohne Berticksichtigung des Nebenwirk- stoffs) zu einer Umrechnung um den
Faktor (...) gefthrt hatte (Faktor (...) fur Packungsgrosse [3.5z Stiick / z Stlick], Faktor (...)
fur Dosisstarke [2y mg/y mg]). Zu Recht weist die Vorinstanz darauf hin, dass dies den
APV moglicherweise verzerren und dem gesetzlichen Ziel einer qualitativ hochstehenden
und zweckmassigen gesundheitlichen Versorgung zu moéglichst ginstigen Kosten (Art. 43
Abs. 6 KVG) abtraglich sein kdnnte.



E.5.26

Zusammenfassend hat die Vorinstanz beim APV im Rahmen ihres Ermessens unter
Einhaltung der gesetzlichen Bestimmungen sowie der bundesgerichtlichen und
bundesverwaltungsgerichtlichen Rechtsprechung gehandelt. Demnach ist mit der
Vorinstanz davon auszugehen, dass der aktuelle FAP der umsatzstérksten Packung in der
Schweiz Fr. (...) betrégt, wohingegen der APV einen durchschnittlichen FAP in den
Referenzlandern von umgerechnet Fr. (...) ergibt. Es resultiert ein prozentualer Unterschied
zwischen dem FAP in der Schweiz und den durchschnittlichen FAP der Re- ferenzlander in
Hoéhevon —(...) % (vgl. BAG-act. 11 von Dossier Nr. 2).

E.©6

Weiter ist der TQV zu Uberprifen. Die Vorinstanz fuhrte dazu in der ange- fochtenen
Verfligung allgemein aus, sie beabsichtige, fir ale kombinierten
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Dosierung nach einer einheitlichen Regelung festzulegen. Dabel seien die Ublichen
Regelungen zu der fir den TQV relevanten Dosierung nicht durchwegs an- wendbar. Die
Vorinstanz bilde daher fir den TQV bei diesen Arzneimitteln den Mittelwert der
heranzuziehenden Dosisstarken fr die geméass Fachin- formation Ubliche Dosierung (bzw.,
falls eine solche fehle, fur die gesamte Erhaltungsdosi sspanne) des Hauptwirkstoffs. Bei
einer Erhaltungsdo- sisspanne, welche mehrere Dosisstérken des Hauptwirkstoffs
berticksich- tige, wirden jeweils nur die tiefste und héchste mogliche Dosierung des
Hauptwirkstoffs in Kombination mit der tiefsten Dosierung des Nebenwirk- stoffes
berticksichtigt. Dabei werde die Dosisstérke mit der tiefsten Dosie- rung des
Nebenwirkstoffsin kleinster Packung berticksichtigt (BAG-act. 1 von Dossier Nr. 1).
Vorliegend ermittelte die Vorinstanz die mittleren TTK Uber das arithmeti- sche Mittel von
einer Filmtablette B. x mgly mg (= tiefste mogliche Dosierung des Hauptwirkstoffs
in Kombination mit der tiefsten Dosierung des Nebenwirkstoffs) und zwei Filmtabletten

B. X mg/2y mg (= hochste mogliche Dosierung des Hauptwirkstoffsin
Kombination mit der tiefsten Dosierung des Nebenwirkstoffs). Dies jeweilsin einer
Packung von z Stick (= kleinste Packung). Als Vergleichsarzneimittel wahite die Vor-
instanz G. mit den Dosisstéarken (...) und (...) sowie H. mit den
Dosisstarken (...) und (...). Zwischen dem aktuellen FAP und dem FAP aufgrund des TQV
ergebe sich ein prozentualer Unterschied in Hoéhe von —(...) % (BAG-act. 1 von Dossier Nr.
1). [Tabelle von Packungen und Preisen]

E.6.1

Die Auswahl der Vergleichsarzneimittel G. und H. Ist zwischen den
Parteien nicht strittig (vgl. zur Vergleichbarkeit der Arzneimit- tel: BVGE 2022 V/4 E. 6.2
mit Hinweis auf BGE 143 V 369 E. 5.4.2 und BGE 110 V 199 E. 3a). Im Ubrigen filhren
die Verfahrensbeteiligten Fol- gendes aus:

E.6.1.1

Die Beschwerdefhrerin bringt vor, die TTK seien unsachgemass und auf nicht
nachvollziehbare Wei se bestimmt worden. Die Fachinformationen dienten nur a's
Hilfsmittel zur mdglichst genauen Ermittlung der TTK. Die Vorinstanz habe gegen Art. 65d
Abs. 3KVV, Art. 65b Abs. 4bis KVVV und das Rechtsgleichheitsgebot verstossen sowie den
Sachverhalt in Verletzung des Untersuchungsgrundsatzes unvollsténdig festgestellt,
Letzteres indem sie zu Unrecht auf die Fachinformation abgestellt habe.



C-424/2020 Seite 20 Konkret seien bei den Arzneimitteln auch die héheren Dosisstérken
der je- weiligen Nebenwirkstoffe zu berticksichtigen. Zur Abbildung des Dosie-
rungsbereichs, in welchem das Arzneimittel vermutungshalber tiblicher- weise angewendet
wird, seien richtigerweise samtliche Ublichen bzw. emp- fohlenen Dos erungen und
Dosisstérken in den TQV einzubeziehen, auch wenn dies zur Berticksichtigung h6herer
Dosisstarken des Nebenwirkstof- fes (vorliegend C. ) fuhre. Nur so kbnne ein
angemessener Ver- gleich der tatsachlichen mittleren TTK durchgefihrt und Art. 65d Abs.
3 KVV Genlige getan werden. Dass die tatséchlichen Therapiekosten ausschlaggebend
seien, ergebe sich auch aus dem Urteil C-595/2015. Die vorliegenden Fachinformationen
seien zu wenig prazise formuliert und deshalb nicht ohne Weiteres massgebend. So
widerspreche sich auch die Vorinstanz diesbeziglich. Die Beschwerdeftihrerin will die
mittleren TTK auf folgender Basis berechnen (BV Ger-act. 1 Rz. 66, 68, 73-77): — fur

B. - 1 Filmtablette téglich zu x mg/y mg, x mg/2y mg oder 2x mg/2y mg; — fur

G. : 1 Filmtablette téglich zu (...), (...) oder (...); — fur H. : 1 Filmtabl ette
taglich zu (...). Gleichzeitig beanstandet die Beschwerdefihrerin, dass die Vorinstanz die in
den Fachinformationen von B. zwar genannte, jedoch in der Praxisirrelevante
Maximaldosierung von zwei Filmtabletten taglich zu x mg/2y mg (und damit 2x mg/4y mg)
beim TQV bertcksichtigt habe. Es sei bekannt und belegbar, dass die gemass
Fachinformation von B. definierte Maximaldosis von zwei Tabletten zu x mg/2y
mg zwar zuléssig und mdglich sai, in der klinischen Praxis jedoch kaum verschrie- ben
werde. Der Ausnahmecharakter lasse sich auch mit der Entstehungs- geschichte begriinden
(vgl. BVGer-act. 1 Beilage 24). Unter anderem stamme die in der angefochtenen Verfiigung
nun zum Nachteil der Be- schwerdeflhrerin ausgel egte Formulierung (betreffend
empfohlene Dosis: «[...] bismaximal 2 Filmtabletten C. /D. X mg/2y mg
pro Tag»; betreffend Maximaldosis: «[...] auf ein Maximum von zwei Tabletten B.

zux mg/2y mg pro Tag [...]»; vgl. BV Ger-act. 1 Beilage 25, S. 1 f.) von Swissmedic. Indem
die Vorinstanz diese Tatsache bewusst nicht beriicksichtigt habe, habe sie Art. 65b Abs.
4bisBst. b KVV und den Unter- suchungsgrundsatz nach Art. 12 VwV G verletzt
(BVGer-act. 1 Rz. 78-84). Im Zusammenhang mit dem Vorbringen, dass die in der Praxis
nicht vor- kommende Maximaldosierung aus dem TQV ausgeschlossen werden
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Preisiiberpri- fung von F. . Inihrer Mitteilung vom 13. September 2019 betreffend
F. (vgl. BV Ger-act. 1 Beilage 28) habe die Vorinstanz namlich die geméass
Fachinformationen als «hochste empfohlene» Dosisvon F. [...] (zwei Tabletten

F. [...]) nicht in den TQV genom- men, welil diese in der Praxis kaum verschrieben
wirde. Indem das BAG den vorliegenden Fall in sachlich nicht zu rechtfertigender Weise
anders behandelt habe, obwohl die rechtserheblichen Sachverhaltsgrundlagen gleich seien,
habe es das Rechtsgleichheitsgebot nach Art. 8 Abs. 1 BV verletzt (BVGer-act. 1 Rz.
85-87).

E.6.1.2

In der Vernehmlassung hélt die Vorinstanz am durchgefihrten TQV gemass Verfligung
vom 5. Dezember 2019 fest. Die definierte Maximaldo- sisvon zwei Tabletten B.

Zu X mg/2y mg pro Tag (und damit 2x mg/4y mg) werde gemeinsam mit den anderen
moglichen Dosierungen einleitend in der Fachinformation genannt. Ein Ausnahmecharakter
sel nicht ersichtlich. Ferner sai fir den Einbezug in die Berechnung des TQV
unmassgeblich, ob alle Dosierungen in der Praxis gleich oft eingesetzt wir- den.




Massgebend sei einzig die Fachinformation, aus der sich vorliegend nicht ergebe, dass die
Maximaldosierung keine klinische Bedeutung habe. Da die Fachinformation eine
eindeutige Dosisspanne definiere, bestehe kein Raum fiir die von der Beschwerdefthrerin
eingereichten Informatio- nen (BV Ger-act. 13 Rz. 26 f.). Im Gegensatz dazu sei beim

Arzneimittel F. aufgrund der Fachinformation davon auszugehen, es handle sich
bei der Maximaldosierung um eine Ausnahmedosierung (BV Ger- act. 13 Rz. 281.).
E.6.1.3

In der Replik hélt die Beschwerdefihrerin an ihren Antréagen fest und fuhrt dazu namentlich
aus, Sinn und Zweck des TQV s4l, die tatsachlichen Therapiekosten moglichst genau zu
ermitteln. Massgebend fir den TQV missten also — wie auch Art. 65bbis Bst. b KVV
entnommen werden kénne — die tatséchlichen Therapiekosten sein. Die Fachinformationen
stellten demnach nur ein zu diesem Zwecke elnzusetzendes Hilfsmittel dar. Ob sie zur
Bestimmung der TTK tauglich seien oder nicht, hange entscheidend davon ab, wann darin
enthaltene Dosierungsangaben al's gentigend pré&- zise zu erachten seien. Klinische Readlitéat
und effektive Absatzzahlen bilde- ten eine verlassliche Grundlage zur sachgerechten
Bestimmung der TTK, was die Vorinstanz in einem anderen Verfahren (Urteil des BV Ger
C-5976/2018 vom 15. April 2020 E. 7.6.4) auch so gehandhabt habe (BV Ger-act. 19 Rz. 20
ff., 37 f.).
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E.6.2.1

Gemass Art. 65d Abs. 3KVV wird der TQV auf der Basis der kleinsten Packung und
Dosierung durchgefiihrt, es sei denn, die kleinste Packung und Dosierung erlaube
insbesondere aufgrund unterschiedlicher Dosierun- gen bel Therapiebeginn oder
unterschiedlicher Packungsgréssen keinen adaquaten Vergleich (BVGE 2022 V/4 E 9.2.1;
Urteil des BGer 9C_162/2023 vom 12. Méarz 2024 E. 3.2.2). Der Grund dafir liegt darin,
dass grossere Packungen und hohere Dosisstéarken Preiseinschlége ent- sprechend den
Richtlinien betreffend Preisrelationen (vgl. Anhang 5a und 5b SL-Handbuch) oder nach
ublicher Praxis der fraglichen therapeutischen Gruppe aufweisen konnen und dies zu
Verzerrungen fuhrt. Deshalb sind héhere Dosisstérken und gréssere Packungsgréssen in der
Regel nicht li- near teurer als die tieferen Dosisstérken und kleineren Packungsgrdssen,
sondern ginstiger und bilden daher die Wirtschaftlichkeit nicht korrekt ab (Urteil des BGer
9C_401/2020 vom 5. Mérz 2021 E. 4.1; BVGE 2022 V/4 E. 9.2.1). Es gilt der Grundsatz,
dassim Rahmen des TQV, damit er eine verlassliche Basis fur die Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels bilden kann, Préparate in moglichst identischer
Darreichungsform, Packungs- grésse und Dosierungsempfehlung gegentiberzustellen sind.
Dadurch soll eine optimale Vergleichbarkeit der in Frage stehenden M edikamente ge-
wahrleistet werden. Mit Blick auf dieses vom Verordnungsgeber verfolgte Ziel der
Sicherstellung bestmdglicher V ergleichsbedingungen erscheint es sachgerecht, dass der
TQV, wenn immer moglich, mit Arzneimitteln sowohl in derselben (kleinsten)
Packungsgrosse al's auch derselben (niedrigsten) Dosisstérke durchgefuhrt wird. Letzteres
vor alem auch vor dem Hinter- grund, dass die Grosse der Packungen ebenfalls einen nicht
unerheblichen Einfluss auf die Preisrelationen des fraglichen Préparats hat (vgl. Richtli-
nien betreffend Preisrelationen gemass Anhang 5a des SL-Handbuchs). Als anerkannter
Grund, um vom Prinzip des auf der Basis der kleinsten in der SL aufgefihrten Packung und
Dosierung vorzunehmenden TQV abzu- weichen, gelten insbesondere folgende (nicht



abschliessende) Ausnahme- tatbestande (Ziff. E.1.9 SL-Handbuch; zum Ganzen Urteil
9C_162/2023 E. 5.2 mit Hinweis; BVGE 2022 V/4 E. 9.2.1 f.): — Die kleinste Packung und
Dosierung wird bei einem der im TQV berlick- sichtigten Arzneimittel nur bel
Therapiebeginn (Dosiseinstellung bzw. Auf- titrierung) verwendet.
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Fachinformation defi- nierten Dosisreduktion zur VVermeidung von unerwinschten
Wirkungen oder zur Behandlung spezifischer Patientengruppen mit Komorbiditéten. — Ein
Vergleichspréaparat wird in keiner Kleinpackung angeboten. Mit dem «insbesondere» sowie
der bloss beispielhaften Aufzahlung im SL- Handbuch (Version 2017) wird klar, dass es
weitere Félle geben kann, bel denen ein adaquater Vergleich der Kosten pro Tag oder Kur
mit der vorge- sehenen Regell6sung nicht moglich ist. Der Vorinstanz kommt damit in Be-
zug auf die Bestimmung weiterer Ausnahmen Ermessen zu (Urteil 9C_162/2023 E. 5.2;
Urteil C-5976/2018 E. 8.3.1).

E.6.2.2

Laut Art. 65b Abs. 4bis Bst. b KVV werden beim TQV die Kosten des Arzneimittels pro
Tag oder pro Kur im Verhéltnis zu den Kosten von Arznei- mitteln, die zur Behandlung
derselben Krankheit eingesetzt werden, Uber- prift. Vorliegend sind die Kosten pro Tag
massgebend. Der TQV hat somit anhand der durchschnittlichen TTK der mittleren
Erhaltungsdosen der zu vergleichenden Medikamente zu erfolgen (BGE 147V 470 E. 4.1).
Ein Arzneimittel darf nur in den Grenzen der von Swissmedic zugel assenen Indikationen
und Anwendungsvorschriften in die Spezialitatenliste aufge- nommen werden. Daher hat
sich die Vorinstanz an den Wortlaut der Fachinformation zu halten (vgl. BGE 147 V 194 E.
5.3.1 mit Hinweis auf BGE 143 V 369 E. 6). Die in den Arzneimittelinformationen
enthaltenen In- dikations- und Diagnoseformulierungen respektive Anwendungsvorschrif-
ten widerspiegeln die jeweils gegenwartigen medizinischen Kenntnisse. Es rechtfertigt sich,
die Arzneimittel- bzw. Fachinformationen, soweit aussage- kréftig, auch fir die Frage nach
der mittleren Erhaltungsdosierung eines Arzneimittels heranzuziehen. Dies gewdahrleistet
namentlich, dass die zu berticksichtigenden Dosierungen respektive deren zu
vergleichenden Mit- telwerte («mittlere Erhaltungsdosis») in transparenter sowie
rechtsgleicher Art bestimmt werden (vgl. BGE 147 V 470 E. 4.2.2). Nach der jingeren
bundesgerichtlichen Rechtsprechung (BGE 147 V 470 E. 4.2.3 mit Hinweisen) ist im
Einzelnen wie folgt vorzugehen: Konnen den Fachinformationen genaue
Dosierungsvorschriften entnommen werden, anhand derer sich die TTK berechnen lassen,
sind diese zu verwenden. Dabei ist zu beachten, dass bei der Berechnung des TQV
grundsétzlich den unterschiedlichen Anwendungsvorschriften gemass Fachinformation
Rechnung zu tragen ist und die verschiedenen, von Swissmedic tberprif- ten und
genehmigten Dosierungsangaben zu berticksichtigen sind.
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keine genauen Dosierungsvorschriften vorhanden sind, kann die Bestimmung der
Tagesdosis lediglich approximativ erfolgen. Allerdings hat diesim Rah- men der
Untersuchungspflicht (Art. 12 VwV G) ebenfalls auf sachgerechte und nachvollziehbare
Weise zu geschehen (BGE 147V 470 E. 4.2.3; Ur- teile des BV Ger C-271/2021 vom 5.
Februar 2024 E. 9.3.3, C-4596/2020 vom 1. November 2023 E. 8.2.3; je mit Hinweisen).
Massgebend ist, dass die jeweiligen Dosierungen fir sdmtliche in den TQV
einzubeziehenden Arzneimittel nach denselben Bedingungen festgelegt werden.



E.6.23

Daraus ergibt sich folgende Abfolge (auch Kaskade oder Kaskaden- modell genannt) zur
Festlegung der durchschnittlichen TTK: Enthalt die Fachinformation mit Blick auf die
durchschnittliche Erhaltungsdosis eine klare Aussage zur empfohlenen oder Ublichen
Dosierung, ist diese dem TQV zugrunde zu legen. Fehlt es an derartigen prazisen Angaben,
ist grundsétzlich die gesamte in der Fachinformation aufgeflihrte Dosis- spanne zu
beachten, wobel deren Mittelwert heranzuziehen ist. Die Dosis- spanne bildet jedoch dann
keine hinreichende Grundlage, wenn beispiels- weise direkte Vergleichsstudien vorliegen,
welche sachdienliche Informati- onen zur empfohlenen oder Ublichen Erhaltungsdosis
beinhalten; diesfallsist darauf abzustellen. Ergeben sich aus der Fachinformation keinerlei
Aus- kinfte zur durchschnittlichen Erhaltungsdosis — auch nicht in Form von Do-
sisspannen —, kdnnen Aquivalenzdosen aus L eitlinien, klinischen Studien, auslandischen
Zulassungsunterlagen etc. beigezogen werden (BGE 147 V 470 E. 4.2.3; Urtell
9C_162/2023 E. 5.3.2; vgl. hierzu Rundschreiben des BAG «Umsetzung der Uberpriifung
der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre im Jahr 2019» vom 6. Dezember 2018

[BV Ger-act. 1 Beilage 5]). Das Bundesverwal tungsgericht hat die Priifung nach dem
«Kaskadenmo- dell» wie folgt konkretisiert (vgl. Urtell des BV Ger C-5620/2020 vom 22.
Dezember 2022 E. 5.3.2.3 mit Hinweisen): Der TQV ist fur das zu Uber- prifende
Arzneimittel auf der Basis der jeweils gemass Fachinformation empfohlenen Anfangs-
respektive Erhaltungsdosierung als massgebliche «ibliche Dosis» vorzunehmen, sofern und
soweit entsprechende Angaben vorhanden sind (vgl. BGE 147 V 470 E. 5.3). Entsprechend
den bundes- gerichtlichen Erwagungen wird unterschieden zwischen Regeldosen (emp-
fohlene respektive Ubliche Dosis) und Ausnahmedosen (nicht mehr Ubliche Dosis), wobei
fr die Bestimmung der durchschnittlichen TTK lediglich die Regeldosen respektive die
ublichen, empfohlenen Dosen zu beriicksichti- gen sind (Urteil des BV Ger C-5618/2020
vom 30. August 2022 E. 7.5, vgl. bereits Urteil des BV Ger C-6083/2018, C-6090/2018 vom
9. Juli 2020
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Anfangs- respektive Erhaltungsdosis, bleibt kein Raum fir das Heranziehen des je-
weiligen Mittelwerts der Dosisspanne (vgl. BGE 147 V 470 E. 5.3). Bein- haltet die
Fachinformation als Regeldosis eine Dosi sspanne ohne prézise Angaben zur empfohlenen
Anfangs- respektive Erhaltungsdosis, ergibt sich die tbliche Dosis aus dem Mittelwert
dieser Dosisspanne, sofern bei- spielsweise keine direkten Vergleichsstudien vorliegen,
welche sachdienli- che Informationen zur empfohlenen oder Ublichen Dosis beinhalten, auf
welche diesfalls abzustellen wére (vgl. BGE 147 V 470 E. 4.2.3).

E.6.3
Im Folgenden ist zu prufen, ob sich aus den Fachinformationen fir das zu tUberprifende
Arzneimittel B. sowie fur die Vergleichsarzneimit- tel G. und H.

jeweils eine Regeldosisim Sinne der dar- gestellten Rechtsprechung ermitteln l&sst. Dabei
sind die Fachinformatio- nen auszulegen bzw. auszudeuten (Urteile C-5620/2020 E. 5.4.1,
C- 5618/2020 E. 7.7.2).

E.6.31

Die Fachinformation von B. erwahnt zu Beginn unter dem Abschnitt «Galenische
Form und Wirkstoffmenge pro Einheit» drei Filmtab- letten folgender Dosisstarken:

B. X mgly mg, B. X mg/2y mg und B. 2x mg/2y mg. Zu



«Dosierung/Anwendung» aussert sich die Fachinformation wie folgt (BV Ger-act. 1 Beilage
3): [Zitat aus der Fachinformation] Gemass der Vorinstanz enthalte die Fachinformation
keine von der gesam- ten Dosisspanne abweichende (Uibliche) Erhaltungsdosi sspanne,
weshalb auf die gesamte Dosisspanne abzustellen sei, namentlich handle es sich bel der
Maximaldosierung (2 Filmtabletten x mg/2y mg pro Tag) nicht um eine fur die
Bestimmung der durchschnittlichen TTK unbeachtliche Aus- nahmedosierung (BV Ger-act.
13 Rz. 251.). In der Fachinformation wird die Dosierung von zwei Filmtabletten x mg/2y
mg pro Tag mehrfach als «maximal» respektive «Maximum» oder «Maximaldosis»
bezeichnet. Die Maximaldosis wird bei der Initialtherapie bel ungeniigendem Ansprechen
auf eine niedrigere Dosierung empfohlen («[Zitat aus der Fachinformation]»). Dabei hebt
die Fachinformation die be- schrénkte Anwendung fur die Maximaldosierung besonders
hervor: «[Zitat aus der Fachinformation]». Der Wortlaut der Fachinformation legt mit der
ausdriicklichen und besonders hervorgehobenen Beschrankung der
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nahe, dass es sich dabei um eine Ausnahmedosierung und nicht um eine ge- wohnliche oder
ubliche Dosierung handeln kénnte. Die verschiedenen Versionen der Fachinformationen
bekréaftigen dies (BV Ger-act. 1 Beilagen 24, 25): Die Maximaldosierung (zwel
Filmtabletten a x mg/2y mg pro Tag) wurde zusammen mit der Initialtherapiein die
Fachinformation aufgenommen (Revision von 2012/2013). Die Beschwer- defihrerin
erwahnte die Maximaldosierung zunachst einzig bel der Initial- therapie, nicht aber bei der
«empfohlenen Dosis». Dies wurde im Laufe der Revision zwar geéndert, allerdings unter
Beifligung der erwadhnten Be- schrankung: «[Zitat aus der Fachinformation]». Im Weiteren
zeigt sich der Ausnahmecharakter der Maximaldosierung auch in der klinischen Praxis: Die
Beschwerdefuhrerin weist zu Recht da- rauf hin, dass die Maximaldosierung in der
klinischen Praxis kaum ver- schrieben wird (vgl. die Erhebung der Beruf sgenossenschaft
der Schwei- zer Apotheker fir den Zeitraum August 2018 bis November 2019 [BV Ger- act.
1 Beilage 26]). Zudem sind Filmtabletten mit der Dosierung 2x mg/4y mg auf dem
Schweizer Markt nicht erhdtlich (vgl. Urteil C- 5620/2020 E. 5.4.1). Mit Blick auf die
Formulierung in der Fachinformation, ihren verschiedenen Versionen und die klinische
Praxis erscheint es vorliegend weder sachge- recht noch nachvollziehbar, dass die
Vorinstanz von einer klaren Dosie- rungsvorschrift unter Einschluss der Maximaldosierung
ausgegangen ist (BV Ger-act. 13 Rz. 28). Bel Fehlen einer klaren Dosierungsvorschrift hat
die Bestimmung der durchschnittlichen TTK approximativ zu erfolgen, wo- bei die
getroffenen Annahmen praxisnah sein mussen (E. 6.2.3 vorste- hend; vgl. bereits Urtelle
C-6083/2018, C-6090/2018 E. 7.3.4, C-595/2015 E. 8.4). Dies fuhrt angesichts der
dargelegten Umsténde vorliegend dazu, dass die Maximaldosierung nicht in die Ermittlung
der durchschnittlichen TTK einzubeziehen ist. Die Ubliche Dosierung von B.

betr&gt demnach eine Tablette pro Tag in den Dosisstarken x mg/ly mg, x mg/2y mg und 2x
mg/2y mg. Die mittlere Erhaltungsdosis betragt 1.5x mg/1.5y mg (arithmetisches Mittel
von X mg/y mg und 2x mg/2y mg).

C-424/2020 Seite 27

E.6.3.2

Das Arzneimittel G. ist gemass Fachinformation als Tablette mit den Dosisstarken
(...), (...) und (...) erhdltlich. Zur Dosierung aussert sich die Fachinformation wie folgt
(BVGer-act. 1 Bellage 9). [Zitat aus der Fachinformation] Die Fachinformation ist klar
gefasst: «[Zitat aus der Fachinformation]». Da- bei ist G. in Tabletten mit den



Dosisstarken (...), (...) und (...) er- hdtlich, wobei die Fachinformation die Anwendung
der verschiedenen Do- sisstérken klar festlegt, ohne dass aus der Fachinformation oder
anderwei- tigen sachdienlichen Quellen eine Unterscheidung von Regel- und Ausnah-
medosis ersichtlich wére. Vielmehr ist von einer «ordentlichen» Dosis- spanne auszugehen,
innerhalb welcher eine gewisse Flexibilitdt besteht (vgl. Urteile des BV Ger C-5618/2020
vom 30. August 2022 E. 7.2.2, C- 923/2020 vom 24. Mai 2023 E. 8.5). Esist daher
sachgerecht und nach- vollziehbar, dass die Vorinstanz bei der Ermittlung der
durchschnittlichen TTK samtliche Dosisstéarken beriicksichtigt hat, was im Ubrigen auch
der Auffassung der Beschwerdefuihrerin entspricht (BV Ger-act. 1 Rz. 76). Die Ubliche
Dosierung von G. betrégt demnach eine Tablette pro Tag in den Dosisstérken (...)
und (...). Die mittlere Erhaltungsdosis betragt (...) (arithmetisches Mittel von|...] und

[..]).

E.6.3.3

Das Arzneimittel H. istalsTablettezu (...), (...) und(...) er- hdtlich. Zur
Dosierung aussert sich die Fachinformation wie folgt (BV Ger- act. 1 Beilage 10): [Zitat aus
der Fachinformation] Die Fachinformation ist — wie beim Vergleichsarzneimittel

G. —klar gefasst: «[Zitat aus der Fachinformation]». Dabel ist H. in
Tablet- ten mit den Dosisstarken (...), (...) und (...) erhétlich. Bei der Anwendung
«Initialtherapie» erfolgt eine Abstufung der Dosierung je nach Ansprechen der Patientinnen
und Patienten, wobel «[Zitat aus der Fachinformation]» kann. Gemass der
Beschwerdefiihrerin soll es sich bel der Dosisstérk (...) nicht um eine empfohlene bzw.
ubliche Dosis handeln (BV Ger-act. 1 Rz. 76). Die Vorinstanz hat dagegen samtliche
Dosisstérken bei der Ermittlung der durchschnittlichen TTK berticksichtigt. Dies erscheint
unter Beachtung des diesbeziiglichen Ermessensspielraums der V orinstanz sachgerecht und
nachvollziehbar: Zunéchst 18sst die Umschreibung bel der Initialtherapie
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respek- tive auf die empfohlene oder tbliche Dosierung zu. Ins Gewicht fallt weiter, dass
bel der «kempfohlenen Dosis» sowie bel den anderen Anwendungen (Ersatztherapie,
Zusatztherapie) Anhaltspunkte fehlen, dass die Dosis(...) pro Tag Ausnahmecharakter
hétte. Auch sind Tabletten samtlicher Dosis- stdrken in der Schweiz verfiigbar. Damit durfte
die Vorinstanz bel der emp- fohlenen Dosis von «eing[r] Tablette pro Tag» samtliche
Dosisstérken be- riicksichtigen und von einer «ordentlichen» Dosisspanne ausgehen, inner-
halb welcher elne gewisse Flexibilitét besteht (vgl. Urteile C-5618/2020 E. 7.2.2,
C-923/2020 E. 8.5). Die Ubliche Dosierung von H. betr&gt demnach eine Tablette
pro Tag in den Dosisstérken (...) und (...). Die mittlere Erhaltungsdosis betragt (...)
(arithmetisches Mittel von[...J und[...]).

E.64

In einem nachsten Schritt sind die durchschnittlichen TTK und der TQV- Preisvon
B. X mgly mg z Stiick zu bestimmen.

E.6.4.1

Die Vorinstanz beabsichtigt, fur alle kombinierten E. diefir den TQV

berticksichtigte Dosisstérke bzw. Dosierung nach einer einheitli- chen Regelung
festzulegen. Dabel wirden bei einer Erhaltungsdo- sisspanne, welche mehrere Dosisstérken
des Hauptwirkstoffs beriicksich- tige, jeweils nur die tiefste und héchste mégliche
Dosierung des Hauptwirk- stoffsin Kombination mit der tiefsten Dosierung des



Nebenwirkstoffes ein- bezogen (vgl. ndher E. 6 vorstehend). Die Beschwerdefuhrerin
vertritt vor Bundesverwaltungsgericht die Auffas- sung, die TTK seien sach- bzw.
realitétsgerecht und nachvollziehbar zu bestimmen. Fir einen aussagekréftigen Vergleich
seien samtliche tiblichen bzw. empfohlenen Dosierungen der verschiedenen Arzneimittel
(in den je- weils kleinsten Packungen) einzubeziehen. Namentlich bestehe kein Grund, fir
einen Nebenwirkstoff nur die niedrigste Dosierung zu bertick- sichtigen (BV Ger-act. 1 Rz.
65 ff.).

E.6.4.2

Weder auf Gesetzes- noch auf Verordnungsstufe finden sich Bestim- mungen, die sich mit
dem TQV bei Kombinationspréparaten auseinander- setzen. Das SL-Handbuch (Version
2017) enthdlt zwar Hinweise zum TQV bel Kombinationspraparaten (Ziff. C.8), nicht aber
zur Berechnungsme- thode der TTK bel Kombinationspréparaten. Der Vorinstanz as
Fachbe- hdrde kommt ein erheblicher Beurteilungsspielraum zu. Dabel hat sich ihr
Vorgehen am Zweck der in Art. 65d Abs. 3 KVV festgelegten Regelung zu
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der in- frage stehenden Arzneimittel zu gewdahrleisten (Urteil des BV Ger C- 6260/2020 vom
8. August 2023 E. 6.1.4). Mit Blick auf diese Zwecksetzung erscheint es nach der
Rechtsprechung sachgerecht, dass der TQV, wenn immer moglich, mit Arzneimitteln
sowohl in derselben (kleinsten) Pa- ckungsgrésse als auch derselben (niedrigsten)
Dosisstéarke durchgefihrt wird (vgl. den Wortlaut von Art. 65d Abs. 3KVV; E. 6.2.1
vorstehend).

E.6.4.3

Vorliegend lasst sich der TQV nach den Grundsétzen von Art. 65d Abs. 3KVV
durchftihren. Die Vorinstanz erwédhnt zwar algemein, dass die gesetzlich vorgesehene
Berechnungsmethode (Berticksichtigung der kleinsten Packung mit tiefster Dosierung und
Vervielfachung dieser Dosie- rung zur Berechnung der Erhaltungsdosis) bei

K ombinationspréparaten aufgrund unterschiedlicher Umrechnungsfaktoren von Haupt- und
Neben- wirkstoff nicht durchfihrbar sein kdnne (z.B. Arzneimittel mit niedrigster Do-
sisstarke von [...] mg und mittlerer empfohlener Erhaltungsdosisvon [...] mg, woraus fir
den Nebenwirkstoff ein Umrechnungsfaktor von 1.5 [...] und fir den Hauptwirkstoff von 1
[...] resultiere). Vorliegend stimmen aber bei allen drei Arzneimitteln die
Umrechnungsfaktoren fir Haupt- und Ne- benwirkstoff jeweils Gberein (siehe die Tabelle
in E. 6.4.4, Spalten 2 und 5), weshalb sich Weiterungen zu allfalligen Ausnahmen von den
Grundsétzen nach Art. 65d Abs. 3 KVV erlibrigen. Es wére jedenfalls darauf zu achten,
dass der TQV anhand der durchschnittlichen TTK der mittleren Erhaltungs- dosen der zu
vergleichenden Arzneimittel erfolgt (BGE 147 V 470 E. 4.1). Im Ubrigen dussert sich die
Vorinstanz im Rundschreiben «Uberprifung der Aufnahmebedingen alle drei Jahre im Jahr
2025» vom 6. Dezember 2024 — anders als in den Vorjahren — ausdriicklich zur
Berechnungsme- thode bel Kombinationspréparaten und folgt dabei den Grundsétzen von
Art. 65d Abs. 3KVYV (S. 11 des Rundschreibens).

E.6.4.4

In Anwendung der gesetzlich vorgesehenen Berechnungsmethode und unter
Berticksichtigung der Dosisstarken gemass den Angaben in den Fachinformationen (E. 6.3
vorstehend) ergibt sich fur B. x mgly mg zu z Stuick ein TQV-Niveau von Fr. (...)
und ein TQV-Preisvon Fr. (...). Esresultiert ein TQV-Senkungssatz von —...) % (= 1 -



[FAPneu / FAPaktuell] = 1- [(...) / (...)]). [Tabelle zu Packungen und Preisen]
C-424/2020 Seite 30

E.71

Gestiitzt auf die Erwagungen zum APV (E. 5 vorstehend) und TQV (E. 6 vorstehend) 1&sst
sich die Preissenkung bestimmen. Sie erfolgt in mehreren Schritten: Der erste Schritt stellt
die Berechnung des APV mit der umsatzstarksten Packung dar (E. 7.1.1). In einem zweiten
Schritt ist der TQV zu berechnen (E. 7.1.2). Alsdritter Schritt erfolgt die hélftige Ge-
wichtung von APV und TQV und die Festlegung des definitiven Senkungs- satzesin
Prozent (E. 7.1.3). Schliesslich ist anhand des neuen FAP der neue PP zu berechnen (E.
7.2).

E. 711

Der aktuelle FAP der umsatzstérksten Packung in der Schweiz be- tragt Fr. (...),
wohingegen der APV einen durchschnittlichen FAP in den Referenzléndern von
umgerechnet Fr. (...) ergibt. Esresultiert ein prozen- tualer Unterschied zwischen dem
FAPAPV in der Schweiz und dem durch- schnittlichen FAPAPV der Referenzlénder in
Héhevon —(...) % (= 1 —[Fr. (...) / Fr. (...)]; vgl. E. 5.2.6 vorstehend).

E.7.12

Der FAPTQV betrégt fur die kleinste Packung (B. X mgly mg zu z Sttick) Fr. (...)
(E. 6.4.4 vorstehend), wahrend sich der aktuelle FAPTQV auf Fr. (...) belauft. Daraus
resultiert ein Senkungssatz von -(...) % (=1 —[Fr. (...) / Fr. (...)]). Dieser
TQV-Senkungssatz ist auf die um- satzstérkste Packung (B. x mg/2y mg 3.5 Stiick)
anzuwenden, de- ren FAP aktuell Fr. (...) betréagt (vgl. E. 5.2.6 vorstehend). Daraus ergibt
sich ein Zwischenergebnis von (gerundet) Fr. (...) (= Fr. (...) = [Fr. (...)*(...)%]).

E.7.13

Fir die Berechnung des neuen FAP der umsatzstarksten Packung (B. X mg/2y mg
3.5z Stiick) sind der APV und der TQV hélftig zu gewichten. Esresultiert ein
Zwischenergebnisin Hohe von (gerundet) Fr. (...) (=[Fr. (...) + Fr. (...))] / 2). Anhand des
aktuellen FAP der umsatz- starksten Packung von Fr. (...) und des FAP aus der héftigen
Gewichtung von APV und TQV lasst sich der finale Senkungssatz in Prozent ermitteln:
(FAPalt umsatzstarkste Packung - FAPneu umsatzstarkste Packung) / FAPalt
umsatzstarkste Packung * 100 [Berechnung]
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E.7.21

Ausgehend vom finalen Senkungssatz in Hoéhe von —(...) % ergeben sich die neuen FAP
aller Packungen von B. . [Tabelle mit Packungen und Preisen]

E.7.22

Anhand des neuen FAP |&sst sich der neue PP berechnen, indem zum FAP ein
Vertriebsanteil (Preiszuschlag und Packungszuschlag; Art. 67 Abs. 1quater Bst. aKVV)
und 2.5 % Mehrwertsteuer (Art. 25 Abs. 2 Bst. a Ziff. 8 MWSTG [SR 641.20])
hinzugerechnet werden. Gemass Art. 38 Abs. 1 KLV betragt der preisbezogene Zuschlag
fur ver- schreibungspflichtige Arzneimittel bei einem FAP bis Fr. 879.99 12 % (Bst. a), ab
Fr. 880.— bis Fr. 2'569.99 7 % (Bst. b) und ab Fr. 2'570.— 0 % (Bst. c). In Anwendung von



Art. 38 Abs. 2 KLV entspricht der Zuschlag je Packung fir verschreibungspflichtige
Arzneimittel bei einem FAP bisFr. 4.99: Fr. 4— (Bst. a), ab Fr. 5.—bisFr. 10.99: Fr. 8.—
(Bst. b) und ab Fr. 11.— bis Fr. 14.99: Fr. 12.— (B<t. ¢), ab Fr. 15.— bisFr. 879.99: Fr. 16.—
(Bst. d), ab Fr. 880.— bis Fr. 2569.99: Fr. 60.— (Bst. €) und ab Fr. 2’570.— Fr. 240.— (Bst. f).
Hieraus ergeben sich folgende PP per 1. Februar 2020 (ohne 5-Rappen- Rundung): [Tabelle
mit Packungen und Preisen] Spétere gesetzliche Anderungen bleiben ausdriicklich
vorbehalten, darun- ter namentlich eine Anpassung der PP infolge des gednderten
Mehrwert- steuersatzes per 1. Januar 2024 (Art. 25 Abs. 2 Bst. aZiff. 8 MWSTG [in der
Version ab 1. Januar 2024]) und des gednderten Vertriebsanteils per 1. Juli 2024 (Art. 38
KLV [inder Version ab 1. Juli 2024]).

E.73

Die Verfigung der Vorinstanz 5. Dezember 2019 wird entsprechend dahingehend
angepasst, dass der PP per 1. Februar 2020 wie folgt festge- setzt wird (mit
5-Rappen-Rundung): [ Tabelle mit Packungen und Preisen]
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E.74

Der vorliegenden Beschwerde kommt von Gesetzes wegen aufschie- bende Wirkung zu
(Art. 55 Abs. 1 VwWVG). Mit Eintritt der Rechtskraft des vorliegenden
Beschwerdeentscheids wird die Preissenkung grundsétzlich rickwirkend per 1. Februar
2020 in Kraft treten. Die mit Zwischenverfigung vom 5. Mérz 2020 angeordneten
vorsorglichen Massnahmen fallen mit dem Entscheid in der Hauptsache dahin (BGE 136 V
131 E. 1.1.2). Uber eine allfallige Riickerstattung von Mehreinnahmen hat das
Bundesverwal - tungsgericht nicht zu entscheiden, vielmehr obliegt es der V orinstanz,
dannzumal in Anwendung von Art. 67aAbs. 2 Bst. aKVV und Art. 37e Abs. 1 Bst. b KLV
darber zu befinden (vgl. Hinweise hierzu im Urteil des BV Ger C-589/2015 vom 2. Mai
2017 E. 6.5).

E.8

Zu befinden bleibt tiber die Verfahrenskosten und eine allféllige Parteient- sch&digung. Die
Beschwerdefuhrerin dringt mit ihren Antragen zu rund vier Finfteln durch (vorinstanzlich
festgesetzter PP Fr. (...), beantragter PP: Fr. (...) [Hauptantrag], zugesprochener PP: Fr.
(...), jeweilsfir B. Filmtablette x mg/2y mg z Stiick).

E.81

Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt geméss Art. 63 Abs. 1 und Abs. 3VwVG die
Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei. Mit Blick auf den
Verfahrensausgang sind die auf Fr. 5'000.— festzuset- zende V erfahrenskosten der tellweise
unterliegenden Beschwerdefuihrerin im Umfang von Fr. 1'000.— aufzuerlegen. Der geleistete
Kostenvorschuss von Fr. 5'000.— ist zur Bezahlung des Antells der Beschwerdefihrerin an
den Verfahrenskosten zu verwenden. Die Gerichtskasse ist anzuweisen, den
Differenzbetrag von Fr. 4000.— der BeschwerdefUhrerin nach Eintritt der Rechtskraft des
vorliegenden Urteils zurtickzuerstatten.

E.82

Die teilweise obsiegende, anwaltlich vertretene Beschwerdeflhrerin hat gemass Art. 64
Abs. 1 VWVG in Verbindung mit Art. 7 ff. des Regle- ments vom 21. Februar 2008 Uber die



Kosten und Entschadigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht (VGKE; SR 173.320.2)
Anspruch auf eine Parteientschadigung zu Lasten der Vorinstanz. Da keine Kostennote ein-
gereicht wurde, ist die Entschadigung aufgrund der Akten festzusetzen (vgl. Art. 14 Abs. 2
VGKE). Unter Berlicksichtigung des Verfahrensaus- gangs, des gebotenen und
aktenkundigen Aufwands, der Bedeutung der Streitsache und der Schwierigkeit des
vorliegend zu beurteilenden Verfah- rens sowie in Anbetracht der in vergleichbaren Féllen
gesprochenen Ent- schadigungen erscheint eine pauschal e reduzierte Partei entschadigung
von Fr. 4800.— (inkl. Auslagen und Mehrwertsteuer) als angemessen. Die

C-424/2020 Seite 33 Vorinstanz hat keinen Anspruch auf eine Parteientschadigung (Art. 7
Abs. 3VGKE).
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