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Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.1l

Die Zustandigkeit des Bundesverwaltungsgerichts zur Beurteilung der vorliegenden
Beschwerde vom 24. Januar 2019 gegen die als Verfigung im Sinnvon Art. 5 Abs. 1
VWV G (SR 171.021) zu qualifizierende Anordnung der Vorinstanz vom 7. Dezember 2018
ergibt sich aus Art. 31, 32 und 33 Bst. d VGG (SR 173.32). Die Beschwerdefihrerin hat am
vorinstanzlichen Verfahren tellgenommen, ist als Adressatin durch die angefochtene
Verfligung besonders bertihrt und hat an deren Aufhebung beziehungswelse Abéanderung
ein schutzwirdiges Interesse, weshalb sie beschwerdelegitimiert ist (Art. 48 Abs. 1
VwVG). Dadie Beschwerde im Ubrigen frist- und formgerecht (Art. 50 Abs. 1 und Art. 52
Abs. 1 VWVG) eingereicht und der Kostenvorschuss innert Frist geleistet wurde
(BVGer-act. 5), ist auf die Beschwerde einzutreten.

E.21

Ausgangspunkt und Anfechtungsobjekt der vorliegenden Streitigkeit bildet die Verfligung
des BAG vom 7. Dezember 2018 (BAG-act. 1 sowie Beilage 2 zu BV Ger-act. 1), mit
welcher im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre der
Publikumspreis (PP) des von der BeschwerdefUhrerin vertriebenen Arzneimittels

B. per 1. Februar 2019 um 19.4660614 % gesenkt wurde.

E.22

Der genaue Umfang des Streitgegenstandes bestimmit sich sodann durch den
Anfechtungsgegenstand (die Verfligung) sowie durch die konkreten Beschwerdebegehren:
Ficht die beschwerdefliihrende Person die Verfliigung insgesamt an, sind Anfechtungsobjekt
und Streitgegenstand deckungsgleich. Zielt die Beschwerde nur auf einzelne Teilaspekte
der Verfiigung, bilden nur diese den Streitgegenstand. Gegenstand des
Beschwerdeverfahrens kann somit maximal sein, was Gegenstand des
Verwaltungsverfahrens war oder nach richtiger Gesetzesauslegung hétte sein sollen
(MUller/Bieri, in: Kommentar zum Bundesgesetz liber das Verwaltungsverfahren [VwWV G,
2019, Rz. 14 zu Art. 44).

E.23

Nicht Gegenstand des vorliegenden Verfahrens bildet damit die Senkung des Preises auf
das unbestrittene Preisniveau, welche die Beschwerdefthrerin wahrend des
Beschwerdeverfahrens beantragte und welche von der Vorinstanz per 1. August 2019
umgesetzt wurde. Die Verfigung vom 7. Dezember 2019 wurde insoweit nur tellweise



angefochten (vgl. BV Ger-act. 1, Rz. 6).

E.31

Die Beschwerdeftihrerin 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 VwVG).

E.3.2

Nach der Rechtsprechung hat auch eine Rechtsmittelbehérde, der volle Kognition zusteht,
in Ermessensfragen einen Entscheidungsspielraum der V orinstanz zu respektieren. Sie hat
€ine unangemessene Entscheidung zu korrigieren, kann aber der Vorinstanz die Wahl unter
mehreren angemessenen L dsungen Uberlassen (BGE 133 11 35 E. 3). Das
Bundesverwaltungsgericht hat daher nur den Entscheid der unteren Instanz zu tGberprifen
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
Sachverhaltswiirdigung 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; 128 V 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 esin rechtmassiger, insbesondere
verhaltnismassiger, 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 (SL) 2017 (< www.bag.admin.ch > Versicherungen >
Krankenversicherung > Bezeichnung der Leistungen > Antragsprozesse > Antragsprozesse
Arzneimittel, abgerufen am 03.03.2021, nachfolgend: SL-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 willkirfreien und rechtsgleichen Behandlung dient (vgl. etwa
Rhinow/K oller/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 muissen in jedem Fall durch ausreichende rechtssatzméssige
Regelungen gedeckt sein. Sie sind zwar nicht as 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 gemass dem Grundsatz der Rechtsanwendung von
Amtes wegen nicht an die Begriindung der Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4
VwVG). Im Rahmen seiner Kognition kann es die Beschwerde auch aus anderen als den
geltend gemachten Griinden gutheissen oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit
einer Begrindung bestétigen, die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. Urteil des BGer



2C_393/2015 vom 26. Januar 2016 E. 1.2; BGE 13211 47 E. 1.3 mit Hinweisen).

E.35

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich dig enigen materiell-rechtlichen Rechtssétze
massgebend, die bel der Erfiillung des zu Rechtsfolgen flihrenden Sachverhalts Geltung
haben (BGE 130V 329 E. 2.3; 134V 315 E. 1.2). Massgebend sind vorliegend dieim
Zeitpunkt der Verfligung, also am 7. Dezember 2018 geltenden materiellen Bestimmungen
(vgl. Urteil des BV Ger C-5912/2013 vom 30. April 2015 [nicht in BV GE 2015/51
publizierte] E. 2.3). Dazu gehtren neben dem KV G (SR 832.10; in der ab 1. Januar 2018
gultigen Fassung), insbesondere die KVV (SR 832.102; in der ab 1. Januar 2018 gultigen
Fassung) und die KLV (SR 832.112.31; in der ab 1. Oktober 2018 guiltigen Fassung).

E.4

Die BeschwerdefUhrerin rlgt eine Verletzung ihres Anspruchs auf rechtliches Gehdr (E. 5)
und einen Verstoss gegen den Untersuchungsgrundsatz (E. 6) durch die Vorinstanz. Beide
Rugen sind vorweg zu behandeln.

E.51

Nach Art. 29 BV (SR 101) und Art. 29 VwV G haben die Parteien Anspruch auf rechtliches
Gehor. Das rechtliche Gehor dient einerseits der Sachaufklarung, andererseits stellt esein
personlichkeitsbezogenes Mitwirkungsrecht beim Erlass eines Entscheides dar, welcher in
die Rechtsstellung des Einzelnen eingreift. Der Grundsatz des rechtlichen Gehors verlangt
unter anderem, dass die Behorde die Vorbringen des vom Entscheid in seiner
Rechtsstellung Betroffenen auch tatsachlich hort, prift und in der Entscheidfindung
berticksichtigt (vgl. Art. 32 Abs. 1 VwVG). Daraus folgt die Verpflichtung der Behorde,
ihren Entscheid zu begriinden (vgl. Art. 35 VwWVG). Dabei ist es nicht erforderlich, dasssie
sich mit allen Partei standpunkten einl&sslich auseinandersetzt und jedes einzelne
Vorbringen ausdriicklich widerlegt. Vielmehr kann sie sich auf die fur den Entscheid
wesentlichen Punkte beschranken. Die Begriindung muss so abgefasst sein, dass sich der
Betroffene Uber die Tragweite des Entscheids Rechenschaft geben und ihnin voller
Kenntnis der Sache an die hthere Instanz weiterziehen kann. In diesem Sinne missen
wenigstens kurz die Uberlegungen genannt werden, von denen sich die Behorde hat leiten
lassen und auf die sich ihr Entscheid stitzt (BGE 136 | 229 E. 5.2; 1341 83 E. 4.1; 1261 97
E. 2b). Der Anspruch auf rechtliches Gehor ist formeller bzw. selbstandiger Natur, womit
seine Verletzung ungeachtet der materiellen Begrindetheit des Rechtsmittels zur
Gutheissung der Beschwerde und zur Aufhebung des angefochtenen Entscheids fuhrt (BGE
1371 195E. 2.2; 1351 187 E. 2.2 mit Hinweisen; Waldmann/Bickd, in:
Waldmann/Weissenberger [Hrsg.], Praxiskommentar Verwaltungsverfahrensgesetz, 2.
Aufl. 2016, Rz. 28 f. zu Art. 29 [nachfolgend: Praxiskommentar VwV G]). Nach der
Rechtsprechung kann eine nicht besonders schwerwiegende Verletzung des rechtlichen
Gehors ausnahmsweise a's geheilt gelten, wenn die betroffene Person die M oglichkeit
erhdlt, sich vor einer Beschwerdeinstanz zu aussern, die sowohl den Sachverhalt wie die
Rechtslage frei Uberprifen kann (BGE 127 V 431 E. 3d/aa). Von einer Rickweisung der
Sache an die Verwaltung ist selbst bei einer schwerwiegenden Verletzung des rechtlichen
Gehors abzusehen, wenn und soweit die Rickweisung zu einem formalistischen Leerlauf
und damit zu unndtigen Verzogerungen fihren wirde, die mit dem (der Anhorung
gleichgestellten) Interesse der betroffenen Partel an einer beforderlichen Beurteilung der
Sache nicht zu vereinbaren wéren (BGE 132V 387 E. 5.1).



E.521

Die BeschwerdefUhrerin sieht ihren Anspruch auf rechtliches Gehdr dadurch verletzt an,
dass die Aufnahmegesuche anderer Zulassungsinhaberinnen von der Beschwerdefihrerin
als (mogliche) Beweismittel bezeichnet worden seien. Somit habe sie - unter Vorbehalt der
Einschrankungen von Art. 27 VwV G - einen Anspruch auf Einsicht in diese Unterlagenim
Rahmen des Uberprifungsverfahrens gehabt. Dies sei ihr durch das BAG ohne Begriindung
verweigert worden, womit das rechtliche Gehér der Beschwerdefihrerin verletzt worden sel
(Art. 29 Abs. 2 BV). Die Frage des Patentschutzes sei fur das vorliegende Verfahren zentral
und die Beschwerdeflhrerin habe bereits bei der ersten Eingabe darauf hingewiesen (mit
Verweis auf Beilage 10 zu BV Ger-act. 1). Aus den Akten hétten sich allenfalls weitere
Argumente fur einen Ausschluss der strittigen TQV-Produkte ergeben kdnnen. Auch
komme eine Heilung der Gehdrsverletzung vor diesem Hintergrund und dem weiten
Ermessen des BAG nicht in Frage, weshalb die Verfligung infolge Bundesrechtswidrigkeit
aufzuheben sei (BVGer act. 1).

E.522

Die Vorinstanz hat sich in ihrer Vernehmlassung nicht zur gerligten Gehorsverletzung
gedussert. Sie stellte sich im Verwaltungsverfahren auf den Standpunkt, dass eine Einsicht
in die Patentnummern und Neuaufnahmegesuche aller Vergleichsarzneimittel im Rahmen
der dreijahrlichen Uberpriifung nicht moglich sei, sondern das Begehren um Akteneinsicht
der Beschwerdefuhrerin als Gesuch um Einsicht in amtliche Dokumente gemé&ss dem
Offentlichkeitsgesetz zu behandeln (vgl. Beilage 32 zu BV Ger-act. 1). Im Rahmen der
dreijahrlichen Uberpriifung sei das rechtliche Gehor in jedem Fall gewahrt worden (Beilage
2, S. 6 zu BAG-act. 1 = Beilage 26 zu BV Ger-act. 1)

E.53.1

Nach sténdiger Rechtsprechung bildet die Aktenfuhrungspflicht von Verwaltung und
Behorden das Gegenstiick zum (aus Art. 29 Abs. 2 BV fliessenden) Akteneinsichts- und
Beweisfuhrungsrecht, indem die Wahrnehmung des Akteneinsichtsrechts durch die
versicherte Person eine Aktenfuhrungspflicht der Verwaltung voraussetzt (BGE 130 11 473
E. 4.1, 124V 372 E. 3b; 124V 389 E. 3a). Der verfassungsmassige Anspruch auf eine
geordnete und Ubersichtliche Aktenfuhrung verpflichtet die Behdrden und Gerichte, die
Vollstandigkeit der im Verfahren eingebrachten und erstellten Akten sicherzustellen (SVR
2011 1V Nr. 44 [8C_319/2010] E. 2.2.1; Urteil des BGer 5A_341/2009 vom 30. Juni 2009
E. 5.2). Diein den Akten dokumentierte Information muss gewisse Qualitétskriterien
erfillen. Zu nennen sind namentlich Richtigkeit (die dokumentierte Information muss mit
den zugrundeliegenden Tatsachen Ubereinstimmen), Vollsténdigkeit (alle relevanten
Elemente missen vorhanden und geniigend detailliert festgehalten sein) sowie Klarheit
beziehungswei se Nachvollziehbarkeit (es muss erkennbar sein, welche Information fir das
Handeln der Behdrde ausschlaggebend waren und weshalb sowie wer die Akten erstellt
hat). Samtliche im Rahmen des V erfahrens vorgenommenen Erhebungen und
entscheldrelevanten Tatsachen sind demnach vollstandig festzuhalten (Urteil des BGer
8C_322/2010 vom 9. August 2010 E. 3 mit Hinweisen; BGE 130 11 473 E. 4.1 ff.; zum
Ganzen vgl. Kolz/Haner/Bertschi, Verwaltungsverfahren und Verwaltungsrechtspflege des
Bundes, 3. Aufl. 2013, Rz. 493 ff.; Brunner, in: Auer/MUller/Schindler [Hrsg.], VWVG.
Kommentar zum Bundesgesetz Uber das Verwaltungsverfahren, 2. Aufl. 2019, Rz. 9 zu Art.
26, m.w.H. [nachfolgend: VwV G-Kommentar]). In die Akten gehdren demnach alle
schriftlichen Eingaben und Stellungnahmen sowie Protokolle tber entschei dwesentliche



Abklarungen, Zeugeneinvernahmen und Verhandlungen im Rechtsmittelverfahren (vgl.
Waldmann/Oeschger, Praxiskommentar VWV G, Rz. 37 und 40 ff. zu Art. 26). Die
Unterlagen sind von Beginn weg in chronologischer Reihenfolge abzulegen; bei Vorliegen
eines Gesuchs um Akteneinsicht und spatestens im Zeitpunkt des Entscheidsist das Dossier
zudem durchgehend zu paginieren. In der Regel ist auch ein Aktenverzeichnis zu erstellen,
wel ches eine chronol ogische Auflistung sdmtlicher in einem Verfahren gemachter
Eingaben enthélt (Urteil des BGer 2C_327/2010 vom 19. Mai 2011 E. 3.2 [nicht publiziert
in BGE 137 | 247]; Urteil des BGer 8C_616/ 2013 vom 28. Januar 2014 E. 2.1).

E.53.2

Die Vorinstanz hat als Vorakten die angefochtene Verfligung vom 7. Dezember 2018 nebst
Beilagen (Beilage 1. Formular Anhang 9 zum APV [letzte Fassung], Beilage 2:
Begrindung zum TQV [Ruckmeldungen 1-3 BAG inkl. Anhang 1 { TQV B. b
Anhang 2{TQV B. , Zweite Stellungnahme des BAG} ; Anhang 3 { TQV

B. , dritte Stellungnahme des BAG}; Beilage 3: Resultat der Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit [undatiert]) sowie die Stellungnahme der Zulassungsinhaberin vom 1.
Februar 2018 zum TQV (BAG-act. 2), digienige vom 27. Juni 2018 (BAG-act. 3), vom 13.
August 2018 (BAG-act. 4) sowie vom 26. September 2018 (BAG-act. 5) eingereicht.

E.533

Aus den Vorakten ist ersichtlich, dass die Vorinstanz der Beschwerdefihrerin im Rahmen
ihrer zweiten Rickmeldung am 30. Juli 2018 mitteilte, «einin der [...] ausgewiesener
Experte» habe ihr bestétigt, «dass ein behandelnder Arzt einen Patienten anhand der
empfohlenen Dosierungen (basierend auf der [...]) geméass Fachinformation einstelle und
keine Umrechnung basierend auf Wirkstoffbasen durchfiihre». Aus diesem Grund errechne
sich ein leicht tieferes TQV-Niveau (vgl. Beilage 2 zu BAG-act. 1, S. 4). Weder eine
entsprechende Anfrage des BAG, noch die vermeindliche Auskunft des «Experten» sind
jedoch in den Akten der Vorinstanz zu finden.

E.534

Hinsichtlich der vom BAG eingereichten Vorakten ist festzuhalten, dass sich das
Voraktendossier offensichtlich as unvollstandig und aufgrund der im Wesentlichen
fehlenden Datierung der verschiedenen Dokumente im Hinblick auf die gerichtliche
Nachvollziehbarkeit der Entscheidfindung im Verwaltungsverfahren (oben E. 5.3.1) als
unklar erweist. Der Sachverhalt im Verwaltungsverfahren 18sst sich zwar, dadie
Beschwerdefuhrerin weitere (in ihrem Aktenverzeichnis datierte) Akten zum
Schriftenwechsel im Verwaltungsverfahren eingereicht hat, teilweise rekonstruieren (vgl.
BV Ger-act. 1, Beillagen 4-32). In der ungentigenden Aktenfiihrung der Vorinstanz ist indes
ein Verstoss gegen die Aktenfihrungspflicht und damit ein Teilaspekt einer Verletzung des
rechtlichen Gehdrs der Beschwerdefiihrerin zu erblicken. Die Vorinstanz wird daher
angehalten, in kinftigen Féallen sdmtliche Akten chronologisch und vollsténdig zu fuhren
und im Verwaltungs- und Beschwerdeverfahren stets eine systematische Paginierung
vorzunehmen.

E.54.1

Gemass Art. 12 Bst. c und e VwV G stellt die Behdrde den Sachverhalt von Amtes wegen
fest und bedient sich nétigenfalls mit Auskunften oder Zeugnis von Drittpersonen sowie mit
Gutachten von Sachverstandigen.



E.54.2

Fir das Bundesverwaltungs- und -beschwerdeverfahren wird das Akteneinsichtsrecht durch
Art. 26 bis Art. 28 VWV G konkretisiert. Die Garantien des VwV G entsprechen auch den
verfassungsrechtlichen Minimalgarantien (vgl. Wadmann/Oeschger, a.a.O., Rz. 31 zu Art.
26). Gemass Art. 26 Abs. 1 VWV G hat jede Partel oder ihr Vertreter Anspruch darauf, in
ihrer Sache folgende Akten am Sitze der verfligenden oder einer durch diese zu

bezei chnenden kantonalen Behtrde einzusehen: a.) Eingaben von Parteien und
Vernehmlassungen von Behorden; b.) alle als Beweis-mittel dienenden Aktenstiicke; c.)
Niederschriften von Verfigungen. Das Akteneinsichtsrecht, ist an die Parteistellung
gebunden und wird insofern nur wahrend hangigem Verfahren gewahrt (betreffend die mit
der Parteistellung verbundenen Pflichten und Rechte [insb. das Akteneinsichtsrecht geméss
Art. 26 ff. VWV G] vgl. BGE 139 11 279 E. 2.3; vgl. auch Urteil des BV Ger C-5248/2017
vom 20. April 2018 E. 3.10 sowie Zwischenentscheid des BV Ger C-8797/2007 vom 3.
April 2008 E. 4; Wadmann/Oeschger, Praxiskommentar VWV G, Rz. 47 zu Art. 26;
Ko6lz/Haner/Bertschi, a.a.O., Rz. 503).

E.543

Art. 27 Abs. 1 VwV G nennt die Ausnahmen des Akteneinsichtsrechts. Das
Geheilmhaltungsinteresse und die Interessen der Parteien am Einsichtsrecht sind «sorgféltig
gegeneinander abzuwagen». Wegleitend ist dabei allgemein das
Verhdtnismassigkeitsprinzip. Die Praxis geht davon aus, dass in jedem konkreten Fall eine
Interessenabwagung vorzunehmen ist und nicht ganze Kategorien behordlicher Unterlagen
von vornherein dem Einsichtsrecht entzogen werden konnen. Das Interesse der Partei an der
Akteneinsicht ist umso héher zu gewichten, je direkter sie durch das Verfahren in ihren
personlichen Verhaltnissen betroffen ist, beziehungsweise wenn der Verfahrensgegenstand
schwerwiegende Eingriffe in Grundrechte betrifft, je stérker das Verfahrensergebnis von
ihrer Stellungnahme abhangt, und je starker auf ein Dokument zu ihrem Nachteil abgestel It
wird (vgl. Kolz/Haner/Bertschi, aa.O., Rz. 504 mit Hinweisen; Brunner,
VwVG-Kommentar, Rz. 9 1. zu Art. 27). Das Akteneinsichtsrecht findet seine Grenzen an
Offentlichen Interessen des Staates und berechtigten Geheimhaltungsinteressen Dritter.

E.544

Mit Blick auf diese eingeholte Auskunft eines «Experten» (vgl. E. 5.3.3 hiervor) ist
vorliegend festzuhalten, dass es sich dabel um eine Massnahme im Verwaltungsverfahren
handelt (vgl. Art. 12 Bst. ¢ respektive e VwvG). Dadie Vorinstanz in ihrer Riickmeldung
gegenuber der BeschwerdefUhrerin ausdricklich auf diese Auskunft Bezug nimmt, kann es
sich beim Einholen der Sachverstandigenauskunft nicht mehr um eine interne Akte handeln,
die vorgangig zum Verfahren der internen Meinungsbildung der Vorinstanz dienen sollte.
Zudem fUhrte diese «Expertenauskunft» zu einer anderen Berechnung des TQV in der
vorliegend angefochtenen Verfligung, dies zu Ungunsten der Beschwerdefihrerin. Damit
kommt ihr massgeblichen Einfluss auf die behérdliche Entscheldfindung zu. Es handelt sich
demnach um ein entschel dwesentliches Dokument, das im Rahmen einer ordentlichen
Aktenfuhrung gemass Art. 12 Bst. ¢ respektive e VwV G schriftlich hétte protokolliert und
dem Bundesverwaltungsgericht mit den vollsténdigen V orakten eingereicht werden missen
(oben E. 5.3.4). Es unterstand damit auch grundsétzlich der Akteneinsicht unter Vorbehalt
von Art. 27 Abs. 1 und 2 VWV G. Esist demnnach zu prifen, ob entgegenstehende
Interessen ausnahmsweise eine Verweigerung der Akteneinsicht rechtfertigen.



E.545

So werden Art. 27 Abs. 1 Bst. aVwV G jene Griinde zugeordnet, diein der Lehre unter dem
Oberbegriff des «6ffentlichen Interesses» an funktionsfahigen staatlichen Institutionens»
zusammengefasst werden. So kann die Geheimhaltung der Identitét von Sachverstandigen
alenfalls auch mit dem offentlichen Interesse am Funktionieren der jeweiligen Verfahren
begrindet werden. Es geht darum, die zielkonforme Durchfihrung behérdlicher
Massnahmen zu gewahrleisten, beziehungsweise um den Schutz der freien Meinungs- und
Willensbildung der Behérden. Solche Beschrankungen lassen sich indessen nur dann
anfihren, wenn eine Offenlegung das Funktionieren der betroffenen Abléufe grundlegend
gefdhrden wirde. Diese Falle sind vom blossen Interesse an einem ungestorten Gang der
Verwaltung abzugrenzen, das fir die Einschrénkung der Akteneinsicht nicht gentigt (vgl.
Brunner, VwV G-Kommentar, Rz. 23 zu Art. 27; K6lz/Haner/Bertschi, aa.O., Rz. 507 m.
H.).

E.54.6

Wesentliche private Interessen - von Gegenparteien oder von Dritten - kénnen ebenfalls
gegenuber dem Anspruch auf Akteneinsicht Uberwiegen (Art. 27 Abs. 1 Bst. b VwVG).
Infrage kommt vor allem der Personlichkeitsschutz. So haben Auskunftserteilende ein
Interesse daran, dassihre Identitét nicht bekannt gegeben wird. Uberwiegende private
Interessen an der Geheimhaltung ihrer Identitdt kann unter Umsténden fir Sachverstandige
gelten (z.B. im Asylverfahren), wenn die Gefahr von Druck- und Retorsionsmassnahmen
notorisch ist; offenzulegen ist jedoch, wie die betreffende Person ihre Sachkompetenz
erworben hat (vgl. Urtell des BV Ger E-5156/2007 vom 16. November 2007). Generell gilt,
dass die Geheimhaltung der Identitét von Sachverstandigen problematisch ist, weil siedie
Geltendmachung von Ausstandsgriinden verunmadglicht und nur erfolgen sollte, wenn die
Unabhangigkeit der Experten und Expertinnen aus besonderen Griinden geféahrdet erscheint
(vgl. Kolz/Haner/Bertschi, aa.O., Rz. 509 f., m.H.; Brunner, VwV G-Kommentar, Rz. 28 ff.
zu Art. 27; sowie zu Ablehnungsel nwendungen wegen Ausstandsgriinden, mangel nder
Eignung oder Qualitét des Sachverstandigen: vgl. Auer/Binder, in: VwV G-Kommentar, Rz.
64 zu Art. 12).

E.54.7

Das Bundesverwaltungsgericht erwog in seinem Urteil C-638/2018 vom 13. Méarz 2020,
dass in einem solchen Fall augenscheinlich kein Fall von massgeblicher Gefahrdung der
Sicherheit der Eidgenossenschaft vorliege und auch keine anderen schwerwiegenden
Grunde ersichtlich seien, welche das 6ffentliche Interesse an funktionsféhigen staatlichen
Institutionen im Sinne von Art. 27 Abs. 1 Bst. aVwV G gefahrden konnten. Ebensowenig
seien Grinde erkennbar, weshalb hier die Personlichkeit des angefragten «Experten» nach
Art. 27 Abs. 1 Bst. b VWV G geschiitzt werden misste (oben E. 5.4.6).

E.54.8

Im Hinblick auf die Fragen nach alfalligen Ausstandspflichten und der objektiven Eignung
eines Sachverstandigen fur die Einholung einer Expertise (vgl. Art. 10 und 12 VWVG,;
Auer/Binder, in: VWV G-Kommentar, Rz. 64 zu Art. 12) ist festzustellen, dass die |dentitét
des vom BAG angefragten «Experten» auch zu Handen des Bundesverwaltungsgerichts,
das Uber die vollstandige Kognition im vorliegenden Verfahren verfugt, nicht offengel egt
wurde. Eine Uberprifung der Qualifikation des hier angefragten «Experten» ist demnach
nicht maoglich, ebenso ist auch die Priifung seiner Unabhangigkeit und Eignung sowie



allféllig bestehender Ausstandsgriinde (auch im Hinblick auf eine allféllige N&he zum
BAG,) fur die Beantwortung der sich im vorliegenden Verfahren stellenden Frage nach

rechtskonformer Vergleichbarkeit von C. -haltigen Pr&paraten und solchen mit
anderen Wirkstoffen in einem TQV ausgeschl ossen.
E.55

Zusammenfassend ergibt sich, dass die Vorinstanz ihre Aktenfuhrungspflicht massgeblich
verletzt hat, weshalb der Entscheidfindungsprozessim Verwaltungsverfahren fir das
Bundesverwaltungsgericht nur eingeschrankt nachvollziehbar ist (oben E. 5.3).
Andererseits stitzt die Vorinstanz sich auf eine fur das V erfahren massgebliche Auskunft
eines anonymen Sachverstandigen, die weder zugeordnet werden kann noch einer
Uberpriifung hinsichtlich der Qualifikation des angefragten «Experten, seiner
Unabhéngigkeit und Eignung zugéanglich ist. Unter diesen Umsténden wurde der
Beschwerdefihrerin einerseits die M 6glichkeit entzogen, Einsicht in die vollstandigen
Verfahrensakten zu nehmen, und sich andererseits zu den massgebenden Akten zu dussern
(E. 5.4). Auch in Berticksichtigung dessen, dassim Bereich der dreijahrlichen
Preistiberprifung jewells in standardisierten Massenverfahren pro Jahr rund ein Drittel der
Preise der zugelassenen Arzneimittel auf der SL Uberprift werden, ist festzuhalten, dass
rechtsstaatliche Minimalgarantien bei der Verfahrensfiihrung zu beachten sind.

E.6

Die Beschwerdefihrerin macht des Weiteren einen Verstoss gegen den
Untersuchungsgrundsatz geltend.

E.6.1

In Verwaltungsverfahren des Bundes findet regelméassig der Untersuchungsgrundsatz
Anwendung, wonach esin erster Linie Sache der Behtrde und nicht der Parteien ist, den
Sachverhalt festzustellen und dazu soweit n6tig Beweise zu erheben. Entsprechend wird
auch das erstinstanzliche dreijahrliche Uberpriifungsverfahren der Aufnahmebedingungen
in die Speziaitatenliste vom Untersuchungsgrundsatz beherrscht (vgl. Art. 12 VwvG).
Danach hat die Behtrde den rechtserheblichen Sachverhalt von Amtes wegen festzustellen.
Diese Untersuchungspflicht dauert so lange, bis tiber die fir die Beurteilung des streitigen
Anspruchs erforderlichen Tatsachen hinreichende Klarheit besteht. Der
Untersuchungsgrundsatz weist enge Beziige zum - auf Verwaltungs- und Gerichtsstufe
geltenden - Grundsatz der freien Beweiswirdigung auf. Fuhren die im Rahmen des
Untersuchungsgrundsatzes von Amtes wegen vorzunehmenden Abkl&rungen die Behorde
oder das Gericht bei umfassender, sorgfaltiger, objektiver und inhaltsbezogener
Beweiswirdigung (BGE 132 V 393 E. 4.1 S. 400) zur Uberzeugung, €in bestimmter
Sachverhalt sai a's tberwiegend wahrscheinlich zu betrachten und es konnten weitere
Beweismassnahmen an diesem feststehenden Ergebnis nichts mehr andern, so liegt im
Verzicht auf die Abnahme weiterer Beweise keine Verletzung des Anspruchs auf
rechtliches Gehdr bzw. Beweisabnahme oder des Untersuchungsgrundsatzes (antizipierte
Beweiswirdigung; BGE 136 | 229 E. 5.3 S. 236). Bleiben jedoch erhebliche Zweifel an
Vollstandigkeit und/oder Richtigkeit der bisher getroffenen Tatsachenfeststellung bestehen,
ist weiter zu ermitteln, soweit von zusétzlichen Abkl&rungsmassnahmen noch neue
wesentliche Erkenntnisse zu erwarten sind (Urteile des BGer 9C_296/2018 vom 14.
Februar 2019 E. 4 und 8C_753/2018 4. Februar 2019 E. 7).

E.6.2



Zur Verletzung des Untersuchungsgrundsatzes trégt die Beschwerdefihrerin vor, dass das
Patent ([...]; vgl. Beilage 10 zu BV Ger-act. 1) es ermdgliche, dass B. (...), wasdazu
fuhre, dass B. im Vergleich zu den bel der Aufnahmein der SL befindlichen
Arzneimitteln einen therapeutischen Fortschritt darstelle und das BAG die Kosten fur
Forschung und Entwicklung von B. hétte berticksichtigen missen (vgl. Art. 65b
Abs. 6 KVV). Die Frage des Patentschutzes sei fir das vorliegende Verfahren zentral.
Dabei sei es unrichtig, dass die Beschwerdefiihrerin erst im Verlauf des Verfahrens einen
Patentschutz geltend gemacht habe; bereits bel der ersten Eingabe habe die
Beschwerdefiihrerin auf den Patentschutz betreffend B. hingewiesen (BV Ger-act.
1, Rz. 63 ff.). Replicando erganzte die Beschwerdefihrerin, die Vorinstanz habe das
vorliegende Patent ([...]; vgl. Beilage 10 zu BV Ger-act. 1) pauscha mit der Begriindung
nicht berticksichtigt, dass nicht Gberprifbar sei, inwiefern B. unter die geschiitzte
Methode falle. Der therapeutische Fortschritt liege in der htheren Arzneimittelsicherheit
von B. , welches (...) alsdie vom BAG geltend gemachten Vergleichsarzneimittel
(BVGer-act. 15, Rz. 131.).

E.6.3

Der Bundesrat hat dem Departement beziiglich der Preistiberprifung weitreichende

V ollzugskompetenzen zugestanden und der Zulassungsinhaberin nicht nur bel der
Aufnahme, sondern auch bei der dreijahrlichen Uberpriifung erhebliche
Mitwirkungspflichten auferlegt (vgl. Art. 13 VwVG). Letztere hat er sodann in Art. 65d
Abs. 5 KVV konkretisiert. Nichts anderes ergibt sich aus dem franzdsischen («Letitulaire
de I'autorisation communique toutes les informations nécessaires al'OFSP») und dem
italienischen («l| titolare dell'omol ogazione comunica all'UFSP tutte |e informazioni
necessarie») Gesetzestext. Dies entbindet die V orinstanz indes nicht davon, den notwenigen
Sachverhalt von Amtes wegen zu erheben und entsprechende Dokumente von der
Zulassungsinhaberin einzuverlangen. Dies gilt umso mehr, da die Inhaberin der Zulassung
fUr ein Originalpraparat mit dem Gesuch um Aufnahme in die Spezialitétenliste dem BAG
die Nummer der Patente und der erganzenden Schutzzertifikate sowie deren Ablaufdatum
anzugeben hat (Art. 65 Abs. 4 KVVV). Dartiberhinausgehende Information sind folglich
auch bei Neuaufnahmegesuchen lediglich auf Aufforderung des BAG einzureichen.

E.64

Soweit die Vorinstanz geltend macht, die Zulassungsinhaberin kdnne mit dem geltend
gemachten Patentschutz keine Rechte fir den TQV ableiten, zumal es fir das BAG nicht
Uberprifbar sei, inwiefern B. effektiv unter die geschiitzte Methode falle und daher
vom Patentschutz gedeckt sei (vgl. Beilage 2, S. 6 zu BAG-act. 1), Uberzeugen ihre
pauschalen Ausfihrungen nicht. Insbesondereist nicht nachvollziehbar, inwiefern sich
diesbeziiglich erganzende Abklarungen im Rahmen ihrer Untersuchungspflicht als
unzumutbar erweisen wirden. Es fehlt denn auch génzlich an einer (substantiierten)
Darlegung von Grinden, weshalb eine diesbeziigliche Sachverhaltsfeststellung der
Vorinstanz nicht zumutbar wére. Auf der anderen Seite ist die Zulassungsinhaberin ihrer
gesetzliche Mitwirkungspflicht nachgekommen und hat - entgegen der Darstellung der
Vorinstanz - bereits am 8. Februar 2018 bei der Eingabe der erforderlichen Daten fir die
dreijahrliche Uberprifung der Aufnahmebedingungen in die Internet-Applikation die
entsprechende Nummer des Patents (...) sowie dessen Ablaufdatum ([...] 2026) eingegeben
(Beilage 10 zu BV Ger-act. 1). Dass die Vorinstanz mit ihrem Vorgehen den
Untersuchungsgrundsatz im Rahmen der dreijahrlichen Uberprifung der



Aufnahmebedingungen in besonders gravierender Weise missachtet hat, ergibt sich aus dem
Folgenden:

E.64.1

Patentgeschiitzte Original préparate werden hinsichtlich der Wirtschaftlichkeit grundsétzlich
nach den gleichen Kriterien beurteilt wie nicht mehr patentgeschiitzte Original préparate
(insbesondere nach Art. 65b Abs. 1-5 KVV), und unterliegen ebenfalls der dreijahrlichen
Uberpriifung nach Art. 65d KVV. Bei patentgeschiitzten Original préparaten ist jedoch bei
der Bestimmung des wirtschaftlichen Preises zusétzlich den Kosten fir Forschung und
Entwicklung Rechnung zu tragen, sofern es sich nicht um ein Nachfolgepraparat ohne
therapeutischen Fortschritt handelt (Art. 65b Abs. 6 KVV in der seit 1. Juni 2015 geltenden
Fassung). Bel einem bedeutenden therapeutischen Fortschritt wird zudem im Rahmen des
TQV wahrend hochstens 15 Jahren ein Innovationszuschlag berticksichtigt (Art. 65b Abs. 7
KVV inder seit 1. Marz 2017 geltenden Fassung), welcher den Mehrnutzen eines
Arzneimittels gegenliber einem anderen, bereits auf der Spezialitétenliste aufgefihrten
Arzneimittel représentiert (vgl. Eugster, Krankenversicherung, in: Soziale Sicherheit,
SBVR Bd. X1V, 3. Aufl. 2016, Rz. 714 S. 627). Nach Patentablauf werden die Kosten fur
Forschung und Entwicklung sowie ein alfalliger Innovationszuschlag bei der
Wirtschaftlichkeitsprifung nicht mehr berticksichtigt (Art. 65e Abs. 2 Satz 2 und Abs. 3
KVV), weil dann die Kosten fur Forschung und Entwicklung grundsétzlich als amortisiert
gelten (vgl. Géchter/M e enberger, Rechtsgutachten zuhanden der Parlamentarischen
Verwaltungskontrolle vom 8. Februar 2013, in: Evaluation der Zulassung und Uberpriifung
von Medikamenten in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung vom 13. Juni 2013 -
Materialien zum Bericht der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle zuhanden der
Geschéaftsprifungskommission des Standerates, Rz. 48 S. 33 f1.).

E.6.4.2

Die Frage, wie der Patentschutz bzw. die Kosten fir Forschung und Entwicklung bei der
Prei sbestimmung eines Original praparats zu berticksichtigen sind, regeln die KVV und die
KLV nicht. Klar scheint, dass nicht die tatséchlichen Entwicklungs- und Einflhrungskosten
eines bestimmten Original préparates zu beriicksichtigen sind, da sich diese - wenn
Uberhaupt - nur durch langwierige und kostspielige Untersuchungen ermitteln liessen, was
nicht bloss unverhatnismassig, sondern auch unpraktikabel wére (BGE 108 V 150 E. 3a).
In der Praxistragt die Vorinstanz dem Patentschutz bzw. den Kosten fir Forschung und
Entwicklung bel der Preisbestimmung dadurch Rechnung, indem sie bei der Aufnahme
oder Uberprifung von patentgeschiitzten Original praparaten den TQV grundsétzlich nur
mit patentgeschitzten Original préparaten durchfihrt. Falls keine geeigneten
patentgeschitzten Vergleichspraparate vorhanden sind, zieht sie fir den TQV

patentabgel aufene Original préparate bei, wobei aber auf deren wirtschaftlichen Preis vor
der Uberprifung nach Patentablauf abgestellt wird (Ziffern C.2.1.5 und E.1.9

SL -Handbuch; Rundschreiben des BAG vom 13. Dezember 2017; vgl. auch Urteil des
BVGer C-6093/2018 vom 17. Mérz 2020 insbesondere E. 5.1, 5.2 und 6.3). Weiter gewahrt
die Vorinstanz - wie erwahnt - bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit wahrend
hochstens 15 Jahren einen Innovationszuschlag von in der Regel héchstens 20 Prozent,
wenn fur ein Arzneimittel im Vergleich zu anderen Arzneimitteln ein bedeutender
therapeutischer Fortschritt aufgezeigt werden kann. Der Fortschritt resp. therapeutische
Mehrwert in der medizinischen Behandlung ist dabei anhand von beigelegten kontrollierten
Klinischen Studien zu begriinden (Ziffer 2.2 SL-Handbuch).



E.6.4.3

Nach dem Gesagten kann die Berechnung des TQV nicht ohne vorgangige Abklarung
beziiglich dem Bestand eines Patentschutzes durchgefiihrt werden; die Berechnung
unterscheidet sich bei Praparaten mit Patentschutz und solchen ohne Patentschutz
massgeblich. Dies gilt umso mehr, als die Nichtbeachtung eines potentiellen Patentschutzes
des Praparats der Zulassungsinhaberin letztlich auch zu einer Ungleichbehandlung
gegenlber anderen Zulassungsinhaberinnen mit patentgeschitzten Original praparaten
fuhren kann.

E.6.5

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass die Vorinstanz, indem sie ohne weitergehende
Abklarungen und die Durchfiihrung von Beweismassnahmen offen liess, ob es sich bei

B. um ein patentgeschiitztes Original préparat handelt, bei der Ermittlung des
massgebenden Sachverhaltes den Untersuchungsgrundsatz und somit Bundesrecht verletzt
hat.

E.71

Die Vorinstanz hat demnach das rechtliche Gehor der Beschwerdefuihrerin sowie den
Grundsatz der Sachverhaltsfeststellung von Amtes wegen verletzt. Die Beschwerde ist
deshalb bereits aus formellen Griinden gutzuheissen, die angefochtene Verfligung
aufzuheben und die Sache zur umfassenden Sachverhaltsfeststellung sowie neuem
Entscheid an die Vorinstanz zurtickzuwei sen.

E.7.2

Vor diesem Hintergrund kann auch das Akteneinsichtsgesuch und die damit verbundene
Ruge der Verletzung des rechtlichen Gehdrs der Beschwerdefthrerin betreffend die
Aufnahmegesuche anderer Zulassungsinhaberinnen (vgl. BV Ger-act. 1, Rz. 64 ff.) offen
bleiben. So wird der Gegenstand des Akteneinsichtsrechtsin Art. 26 Abs. 1 VWV G in nicht
abschliessender Weisen konkretisiert. Es handelt sich um Unterlagen und Aktenstiicke, die
zur jeweiligen Sache («in ihrer Sache») gehdren. Folglich bezieht sich der Anspruch auf
Akteneinsicht auf die jeweilige Sache und geht nicht Uber diese hinaus. Art. 26 VWV G
gewahrt somit grundsétzlich weder ein Einsichtsrecht in die Akten eines «anderen» (nicht
die jeweilige Partei betreffenden) Verfahrens, noch verschafft er einen Zugriff auf Akten
anderer Behdrden, solange die entscheidende Behdrde sie nicht - von Amtes wegen oder auf
Antrag einer Behorde - beizieht oder beizuziehen gedenkt (vgl. Waldmann/Oeschger,
Praxiskommentar VWV G, Rz. 59 zu Art. 26). Damit wird ein alfélliges Akteneinsichtsrecht
der Zulassungsinhaberin bezilglich der Aufnahmegesuche anderer Zulassungsinhaberinnen
davon abhéangig sein, ob die Vorinstanz diese im Rahmen der weiteren
Sachverhaltsabklarung beiziehen wird.

E.81

Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt gemass Art. 63 Abs. 1 VwV G die
Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei. Eine Riickweisung gilt
praxisgemass als Obsiegen der beschwerdefiihrenden Partei (BGE 137V 57 E. 2.1 m.H.),
sodass vorliegend keine Verfahrenskosten zu erheben sind. Der am 30. Januar 2019
geleistete Kostenvorschuss von Fr. 5'000.- ist der Beschwerdefthrerin nach Eintritt der
Rechtskraft dieses Urteils auf ein von ihr anzugebendes Konto zurlickzuerstatten. Der
unterliegenden Vorinstanz werden keine Verfahrenskosten auferlegt (Art. 63 Abs. 2



VwWVG).

E.82

Die obsiegende, anwaltlich vertretene Beschwerdefihrerin hat gemass Art. 64 Abs. 1 und 2
VWV G in Verbindung mit Art. 7 ff. des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten
und Entschéadigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht (VGKE, SR 173.320.2) zu Lasten
der Vorinstanz Anspruch auf eine Parteientschadigung fur die ihr erwachsenen
notwendigen und verhaltnismassig hohen Kosten. Da keine K ostennote eingereicht wurde,
Ist die Entschadigung aufgrund der Akten festzusetzen (Art. 14 Abs. 2 Satz 2 VGKE). Unter
Beriicksichtigung des V erfahrensausgangs, der zu prufenden Rugen, des gebotenen und
aktenkundigen Aufwands bei drei Schriftenwechseln, der Bedeutung der Streitsache und
der Schwierigkeit der vorliegend zu beurteilenden Fragen, ist der Beschwerdefhrerin zu
Lasten der Vorinstanz eine als angemessen zu erachtende Parteientschadigung von Fr.
5'000.- (inkl. Auslagen und Mehrwertsteuer) zuzusprechen. Die Vorinstanz hat keinen
Anspruch auf eine Partelentschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE). (Fur das Urteil sdispositiv
wird auf die néchste Seite verwiesen).
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