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Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.11

Gemass Art. 31 des Bundesgesetzes vom 17. Juni 2005 Uber das Bun-
desverwaltungsgericht (VGG, SR 173.32) in Verbindung mit Art. 33 Bst. d VGG beurteilt
das Bundesverwaltungsgericht Beschwerden gegen Verfi- gungen der Vorinstanz im Sinne
von Art. 5 des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 lber das Verwaltungsverfahren
(Verwaltungsverfah- rensgesetz, VWV G, SR 172.021), sofern — wie hier — keine Ausnahme
nach Art. 32 VGG vorliegt. Das Bundesverwaltungsgericht ist demnach fir die Beurteilung
der vorliegenden Beschwerden zustéandig.

E.12

Die Vorinstanz senkte vorliegend mit drei separaten Verfligungen die Preise fir das
Arzneimittel B. sowie dessen beiden Co-Marketing- Arzneimittel C. und
D.

Grundsétzlich bildet jeder vorinstanzliche Entscheid ein sel bststéndiges Anfechtungsobjekt.
Aus prozesstkonomischen Grinden konnen mehrere Verfahren in derselben Sache im
Rahmen einer Verfahrensvereinigung zu- sammengel egt werden. V orausgesetzt wird, dass
die einzelnen
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inhaltlichen Zusammenhang stehen oder gar identisch sind und sich gleiche oder &hnliche
Sach- und Rechtsfragen stel- len (Urteil des Bundesgerichts [BGer] 2C_321/2018 vom 7.
August 2018 E. 3 mit Hinweis auf BGE 126 11 377 E. 1 und Urteile des BGer 1B_440/2016
vom 6. Juni 2017 E. 1 und 2C_105/2012 vom 29. Februar 2012 E. 1). Unter den gleichen

V oraussetzungen kénnen auch getrennt eingereichte Beschwerden in einem Verfahren
vereinigt werden, und zwar ungeachtet des Umstandes, dass separate Entscheide der
Vorinstanz er- gangen sind (vgl. BGE 131V 461 E. 1.2 m.H.; vgl. zum Ganzen MO-
SER/BEUSCH/KNEUBUHLER/KAY SER, Prozessieren vor dem Bundesverwal-
tungsgericht, 3. Aufl. 2022, Rz. 3.17 mit weiteren Rechtsprechungshinwei- sen).

Die Beschwerdeverfahren C-4529/2020, C-4527/2020 und C-4528/2020 betreffen allesamt
die dreijahrliche Preisiiberprifung von drei Arzneimitteln der gleichen

Zulassungsinhaberin, wobel C. und D. Co- Marketing-Arzneimittel von
B. sind. Somit besteht inhaltlich ein en- ger Zusammenhang, da die
Preissenkungen fur C. und D. letztlich alleine auf der Preissenkung fir

B. basieren (vgl. dazu auch nachfolgend E. 4.2.6). Es rechtfertigt sich deshalb, die



Ver- fahren — entsprechend dem Antrag und der Begriindung der Beschwerde- fuhrerin — zu
vereinigen und Uber die Beschwerden in einem einzigen Urtell zu befinden, dies ungeachtet
des Umstandes, dass drei separate vo- rinstanzliche Verfligungen ergangen sind.

E.13

Die Beschwerdeftihrerin hat an den vorinstanzlichen Verfahren teilge- nommen, ist as
Adressatin durch die angefochtenen Verfligungen beson- ders berihrt und hat an deren
Aufhebung beziehungswei se Abanderung ein schutzwirdiges Interesse, weshalb sie
beschwerdelegitimiert ist (Art. 48 Abs. 1 VWV G). Dadie Beschwerden im Ubrigen frist-
und formge- recht (Art. 50 Abs. 1 und Art. 52 Abs. 1 VWV G) eingereicht und die Kosten-
vorschisse jewells rechtzeitig geleistet wurden (Art. 63 Abs. 4 VWV G), ist auf die
Beschwerden einzutreten.

E.15
x(.)g () ) ()
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E.2

Anfechtungsobjekt und damit Begrenzung des Streitgegenstandes des vorliegenden
Beschwerdeverfahrens bilden vorliegend die Verfigungen der Vorinstanz vom 30. Juli
2020, mit welchen die Publikumspreise (PP) der von der Beschwerdefihrerin vertriebenen
Arzneimittel B. (Ba- sispraparat), C. und D. (beide
Co-Marketing-Arzneimittel) —im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle
drei Jahre,
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einesTQV fur B. — per 1. Oktober 2020 gesenkt wurden.

E.25

X(...)g(...)(...) (...) TQV-Niveau (Durchschnitt der Kosten der Vergleichsarzneimittel)
[CHF] (...) TQV-PreisB. [CHF] (...)

E.3

Zum Beschwerdeverfahren ist Folgendes festzuhal ten:

E.31

Die BeschwerdefUhrerin kann im Rahmen des Beschwerdeverfahrens die Verletzung von
Bundesrecht unter Einschluss des Missbrauchs oder der Uberschreitung des Ermessens, die
unrichtige oder unvollstandige Feststellung des Sachverhalts sowie die Unangemessenheit
des Ent- scheids beanstanden (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 L 6sungen Uberlassen (BGE 133 11 35 E. 3). Das Bun-
desverwaltungsgericht hat daher nur den Entscheid der unteren Instanz zu Uberprifen und
sich nicht an deren Stelle zu setzen (vgl. BGE 126 V 75 E. 6). Insbesondere dann, wenn die
Ermessensausiibung, die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe oder die



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;
128V 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 Weise zu nutzen hat (vgl. BVGE
2010/22 E. 4.4). Zur Sicherstellung einer rechtmassigen Praxis hat das BAG das Handbuch
be- treffend die Speziditéatenliste (SL) 2017 (abrufbar unter www.bag.admin.ch >
Versicherungen > Krankenversicherung > Bezeichnung der Leistungen > Antragsprozesse
> Antragsprozesse Arzneimittel > Handbuch betreffend die Spezialitétenliste, in seiner
(aktuellsten) Fassung vom 1. Mai 2017, zu- letzt besucht am 7. Juni 2024; nachfolgend
SL-Handbuch) erlassen, bel dem es sich um eine Verwaltungsverordnung handelt, also um
eine gene- ralisierte Dienstanweisung, welche der Gewahrleistung einer einheitlichen,
verhaltnismassigen Verwaltungspraxis und der Sicherstellung der willkur- freien und
rechtsgleichen Behandlung dient (vgl. etwa
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Prozessrecht und Justizverfassungs- recht des Bundes, 1996, Rz. 1038; Urteil des
Bundesverwaltungsgerichts [BV Ger] C-2095/2006 vom 9. April 2007 E. 3.5).
Verwaltungsverordnungen mussen in jedem Fall durch ausreichende rechtssatzmassige
Regelungen gedeckt sein. Sie sind zwar nicht als unmittelbar anwendbare Rechtssédtze zu
qualifizieren, kbénnen jedoch als Auslegungshilfen herangezogen wer- den, insbesondere
dann, wenn es um die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe im konkreten Einzelfall
geht (vgl. BGE 145V 289 E. 5.4.2 m.H.). Sie binden den Richter aber nicht (BGE 127 V 67
E.1.1.1mH.).

E.34

Das Bundesverwaltungsgericht ist geméass dem Grundsatz der Rechts- anwendung von
Amtes wegen nicht an die Begriindung der Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4
VWV G). 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 Begriindung bestétigen, die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. BGE 132 11 47 E.
1.3 m.H.; Urteil des BGer 2C_393/2015 vom 26. Januar 2016 E. 1.2).

E.35

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich digjenigen materiell-rechtlichen Rechtssétze
massgebend, die bei der Erfullung des zu Rechtsfolgen fiih- renden Sachverhalts Geltung
haben (BGE 141V 657 E. 3.5.1). Massge- bend sind vorliegend die im Zeitpunkt der
Verfligungen vom 30. Juli 2020 geltenden materiellen Bestimmungen (vgl. Urteil des
BVGer C-5912/2013 vom 30. April 2015 [nicht in BV GE 2015/51 publizierte] E. 2.3).
Dazu geh6- ren neben dem Bundesgesetz vom 18. Méarz 1994 tber die Krankenversi-
cherung (KVG, SR 832.10; in der ab 1. Januar 2020 guiltigen Fassung) ins- besondere die
Verordnung vom 27. Juni 1995 Uber die Krankenversiche- rung (KVV, SR 832.102; in der
ab 1. Januar 2020 gultigen Fassung) und die Krankenpflege-L el stungsverordnung vom 29.
September 1995 (KLV, SR 832.112.31; in der ab 1. Juli 2020 gultigen Fassung).



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

E.4

Nachfolgend sind zunachst die fur die dreijahrliche Uberprifung der Auf-
nahmebedingungen relevanten Grundlagen in Gesetz (E. 4.1),
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gemaéss der Erwégung 3.5 hier noch an- wendbaren Fassungen — und
Verwaltungsweisungen (E. 4.4) darzulegen:

E.41

Das KV G enthélt zur vorliegend streitigen Uberpriifung der Aufnahme- bedingungen von
B. , C. und D. folgende Best- immungen:

E.411

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 un- ter anderem die &rztlich 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 wissenschaftli- chen Methoden
nachgewiesen sein (Satz 2). Nach Art. 32 Abs. 2 KV G wer- den die Wirksamkeit, die
Zweckmassigkeit und die Wirtschaftlichkeit der Leistungen periodisch Uberpruft.

E.41.2

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

E.4.13

Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KV G erstellt das Bundesamt nach Anhéren der zustandigen
Kommissionen und unter Berticksichtigung der Grunds- éze nach den Art. 32 Abs. 1 KVG
und Art. 43 Abs. 6 KV G eine Liste der pharmazeutischen Spezialitaten und
konfektionierten Arzneimittel mit Prei- sen (Speziditéatenliste). Diese hat auch die mit den
Original préparaten aus- tauschbaren preisguinstigeren Generika zu enthalten. Die Aufnahme
eines Arzneimittels in diese abschliessende und verbindliche Liste ist grundsétz- lich
Voraussetzung fiir die Ubernahme der M edikamentenkosten durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (vgl. BGE 145V 289 E. 2.1).

E.4.2

Gestutzt auf Art. 96 KV G hat der Bundesrat in den Art. 64 ff. KVV (for- melle und
materielle) Ausfihrungsbestimmungen zur Spezialitétenliste er- lassen.

E.421



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

E.4.22

Die Aufnahme eines Arzneimittelsin die Speziaitatenliste 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).

E.4.23

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b Abs. 1 KVV («Beurteilung der Wirt- schaftlichkeit») als
wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit mdglichst geringem finanziellem
Aufwand gewahrleistet. Die Wirtschaftlich- keit wird gemass Art. 65b Abs. 2 KVV
aufgrund eines Vergleichs mit dem Preisin Referenzléndern (Auslandpreisvergleich

[APV]; Bst. @) und einem Vergleich mit anderen Arzneimitteln (therapeutischer
Quervergleich [TQV]; Bst. b) beurteilt.

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

Beim therapeutischen Quervergleich wird gemass Art. 65b Abs. 4bisKVV Folgendes
Uberprift: a. die Wirksamkeit im Verhdltnis zu anderen Arzneimitteln, die zur Be- handlung
derselben Krankheit eingesetzt werden; b. die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur
im Verhdtnis zu den Kosten von Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit
eingesetzt werden. Nach der Ermittlung des durchschnittlichen Preises der Referenzlander
im Auslandpreisvergleich und des durchschnittlichen Preises anderer Arznei- mittel im
therapeutischen Quervergleich werden beide Preise je hédlftig ge- wichtet (Art. 65b Abs. 5
KVV). Bel der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit ei- nes Original préparates werden zudem
die Kosten fur Forschung und Ent- wicklung berlicksichtigt, es sei denn, es handelt sich
beim Original praparat um ein Nachfolgepréparat, das gegeniiber dem bisher in der
Spezialitaten- liste aufgeftihrten Original préparat keinen therapeutischen Fortschritt bringt
(Art. 65b Abs. 6 KVV). Bringt das Arzneimittel einen bedeutenden therapeutischen
Fortschritt, so wird im Rahmen des therapeutischen Quer- vergleichs wahrend hochstens 15
Jahren ein Innovationszuschlag berlick- sichtigt (Art. 65b Abs. 7 KVV)
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E.424

Das BAG kann die Aufnahme mit Bedingungen und Auflagen verse- hen (Art. 65 Abs. 5
KVV). Im Weiteren kann geméss Art. 73 KVV die Auf- nahmein die SL unter der
Bedingung einer Limitierung erfolgen. Die Limi- tierung kann sich insbesondere auf die
Menge oder die medizinischen In- dikationen beziehen. Lasst das Institut fur ein
Originalpréparat eine neue Indikation zu oder stellt die Zulassungsinhaberin ein Gesuch um
Anderung oder Aufhebung einer Limitierung aufgrund einer Indikationserweiterung, so
Uberprift das BAG das Originalpraparat erneut darauf hin, ob die Auf- nahmebedingungen
erfullt sind (Art. 65f Abs. 1 KVV).

E.4.25



Nach Art. 65d Abs. 1 KVV Uberpriift das BAG samtliche Arzneimittel, diein der
Speziaditétenliste aufgefuhrt sind, alle drei Jahre daraufhin, ob siedie
Aufnahmebedingungen noch erfillen. Die Arzneimittel werden auf- grund ihrer
Zugehdrigkeit zu einer therapeutischen Gruppe der Spezidité tenliste in drei Einheiten
aufgeteilt. Jede Einheit wird alle drei Jahre Uber- prift. Gemass Art. 65d Abs. 2 KVV wird
der Auslandpreisvergleich auf der Basis der umsatzstarksten Packung durchgefiihrt. Der
therapeutische Quervergleich wird nach Art. 65d Abs. 3 KVV auf der Basis der kleinsten
Packung und Dosierung durchgefihrt, es sei denn die kleinste Packung und Dosierung
erlaubt insbesondere aufgrund unterschiedlicher Dosierun- gen bei Therapiebeginn oder
unterschiedlicher Dosierungen oder unter- schiedlicher Packungsgréssen keinen adaquaten
Vergleich. Ergibt die Uberpriifung, dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfiigt das
BAG gemass Art. 65d Abs. 4 KVV auf den 1. Dezember des Uberpriifungs- jahres eine
Preissenkung auf den nach Art. 65b Abs. 5 und Art. 67 Abs. 1quater KVV ermittelten
Hochstpreis. Liegt der dem geltenden Hochst- preis zugrundeliegende Fabrikabgabepreis
unter dem nach Art. 65b Abs. 5 KVV ermittelten Fabrikabgabepreis, so rechtfertigt dies
keine Preiserh6- hung.

E.4.26

Ist ein nach den Artikeln 65a-65g zu Uberprifendes Original préparat auch Basispréparat fur
ein Co-Marketing-Arzneimittel, so wird das Co-Mar- keting-Arzneimittel gleichzeitig mit
seinem Basispraparat Uberpruft. Ein Co- Marketing-Arzneimittel ist hdchstens zu
demselben Preis wirtschaftlich, wie das Basispraparat (Art. 66b KVV). Als
Co-Marketing-Arzneimittel gilt ge- mass Art. 64a Abs. 3 KVV ein vom Institut
zugelassenes Arzneimittel, das sich von einem anderen vom Institut zugel assenen
Arzneimittel (Basispré parat) mit Ausnahme der Bezeichnung und der Packung nicht
unterschel- det.
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E.4.27

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

E.43

Weitere Vorschriften zur Spezialitétenliste finden sich in Art. 30 ff. KLV, die das
Eidgendssische Departement des Innern (EDI) gestiitzt auf Art. 75 KVV erlassen hat (vgl.
BGE 145V 289 E. 2.2).

E. 431

Ein Arzneimittel wird in die SL aufgenommen, wenn seine Wirksam- keit,
Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit nachgewiesen sind (Art. 30 Abs. 1 Bst. aKLV)
und die Zulassung des Schweizerischen Heilmittelinsti- tuts (Swissmedic) vorliegt (Bst. b).

E.43.2



Nach Art. 34d Abs. 1 KLV fiihrt das BAG die Uberprifung der Fabrik- abgabepreise der
Arzneimittel nach Art. 65d Abs. 1 KVV einmal pro Kaen- derjahr durch. Es Gberprift
dabei Arzneimittel, die sich in der gleichen the- rapeutischen Gruppe (IT-Gruppe) der
Speziditatenliste befinden, gleich- zeitig. Ausgenommen von der Uberprifung nach Absatz
1 sind gemass Art. 34d Abs. 2 KLV Originalpraparate, die seit der letzten Uberpriifung ih-
rer Wirtschaftlichkeit einer Preistiberprifung aufgrund einer Indikationser- weiterung oder
einer Anderung oder Aufhebung einer Limitierung nach Ar- tikel 65f Absatz 4 KVV
unterzogen wurden; das BAG fuihrt die nachste Uberpriifung dieser Original préparate
frihestens im zweiten Jahr nach der letzten Preistiberprifung durch (Bst. a); ausgenommen
sind auch Original- praparate, die am 1. Januar des Uberpriifungsjahres seit weniger als 13
Monaten in der Spezialitétenliste gelistet sind (Bst. b).

E.433

Zum Auslandpreisvergleich im Rahmen der Uberpriifung der Aufnah- mebedingungen ale
drei Jahre regelt Art. 34e Abs. 1 KLV, dass die Zulas- sungsinhaberin dem BAG bis zum
15. Februar des Uberpriifungsjahres die am 1. Januar des Uberpriifungsjahres geltenden
Fabrikabgabepreise aler Referenzldnder sowie aktualisierte Daten mit Angabe der
gegeniiber der vorhergehenden Uberpriifung veranderten Informationen zum Arzneimittel
bekannt geben muss (Abs. 1). Fur die Ermittlung der Preise nach Absatz 1 mussdie
Zulassungsinhaberin, die das Originapraparat vertreibt, dem
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samtlicher Handel sformen desselben Wirkstoffs wahrend der letzten zwolf Monate in der
Schweiz bekannt ge- ben. Das BAG kann die entsprechenden Umsatzzahlen einfordern
(Abs. 3).

E.434

Zum therapeutischen Quervergleich im Rahmen der Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre halt Art. 34f KLV fest, dass beim TQV nach Artikel
65b Absatz 2 Buchstabe b KVV digjenigen Originalpré- parate berlicksichtigt werden, die
zum Zeitpunkt der Uberprifung in der Spezialitdtenliste aufgefiihrt sind und zur
Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden (Abs. 1). Die Zulassungsinhaberin
muss dem BAG bis zum 15. Februar des Uberprifungsjahres das Ergebnis des therapeuti-
schen Quervergleichs mit den am 1. Januar des Uberpriifungsjahres guilti- gen
Fabrikabgabepreisen und alle fur diesen Vergleich verwendeten Daten bekannt geben (Abs.
2). Das BAG berticksichtigt Anderungen der fiir den therapeutischen Quervergleich
notwendigen Daten sowie der giltigen Fab- rikabgabepreise der Vergleichspréparate bis
zum 1. Juli des Uberpriifungs- jahres (Abs. 3).

E.4.35

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

E.44



Dem SL-Handbuch der Vorinstanz, bei dem es sich um eine Verwal- tungsverordnung
handelt, sind weitere Regelungen zur Praxis zu entneh- men (vgl. auch oben E. 3.3). Zu den
spezifischen Regelungen im Hand- buch wird auf die Ausfiihrungen in den nachfolgenden
Erwégungen ver- wiesen.

E.5

Die Vorinstanz hat fur den TQV mit B. als Basispréparat die der Gamme Nr. 7
(Topisch; vgl. die entsprechende Gammeneinteilung in Ziffer E. 1.3 des SL-Handbuchs)
zugehorigen Arzneimittel I. Gel Tb(...) g (Wirkstoffe: F. , M. ),
J. Gd (...) g (Wirk- stoffe: F. , G. , N. ) und K.

Gd (...) g (Wirkstoffe: F. , N. , O. ) herangezogen. Das
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dabei (...) % unter dem aktuellen Fabrikabgabepreis fir B. Ge Tb(...)g
(BAG-act. 1).

E.51

Unbestritten ist vorliegend, dass B. als Basispréparat die Auf- nahmebedingungen

der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit nach wie vor erflllt und dass eine glltige Zulassung
des Schwei zerischen Heilmittelin- stituts Swissmedic vorliegt (vgl. auch die Liste der
zugelassenen Praparate auf www.swissmedic.ch). Einig sind sich die Verfahrensbeteiligten
auch da-rin, dassein APV (fur B. als Basispréparat) nicht durchgefiihrt wer- den
kann, da das zu Uberprifende Arzneimittel in den massgebenden Ver- gleichsdndern nicht
im Handel ist (vgl. BAG-act. 1).

E.5.2

Umstritten und zu prifen ist hingegen, ob die von der Vorinstanz im Rahmen der
dreijahrlichen Uberprifung der Aufnahmebedingungen fiir das Basispraparat B.

(und in der Folge auch fir die beiden Co-Marke- ting-Arzneimittel) angeordnete
Preisreduktion rechtméssig ist. Die Be- schwerdefthrerin rigt in diesem Zusammenhang
insbesondere die An- wendung der FTU-Methode durch die Vorinstanz beim TQV fir das
Ba- sispréparat B. (BVGer-act. 1, BVGerl-act. 1; BV Ger2-act. 1).

E.6

Vorab sind die von der Rechtsprechung entwickelten Grundsétze zur drei- jahrlichen
Uberpriifung und dabei insbesondere zum TQV darzulegen.

E.6.1

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



C-5675/2018 vom 10. August 2021 E. 4.2.6).

E.6.2

Nach sténdiger Rechtsprechung wird der in der SL festgel egte Hochst- preis nicht mit
direktem Bezug zum medizinischen Nutzen des

C-4529/2020; C-4527/2020; C-4528/2020 Seite 21 Arzneimittels festgelegt. Mittels des
therapeutischen Quervergleichs (TQV) findet indes eine indirekte Kosten-Nutzen-Analyse
statt. Dabel wird die Wirksamkeit des Arzneimittels einer vergleichenden Wertung
mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur Verfligung stehender Heilmittel un-
terzogen und in Zusammenhang gesetzt mit den Kosten pro Tag oder Kur im Verhatnis zu
den Kosten der anderen Arzneimittel gleicher Indikation oder &nlicher Wirkungsweise
(BGE 142V 26 E. 5.3 m.H.). Lasst ein Arz- neimittel, durch wissenschaftliche Studien
nachgewiesen, den Hellerfolg in kirzerer Zeit, mit weniger Nebenwirkungen und
geringerer Ruckfallrate er- warten als ein anderes Arzneimittel gleicher Indikation oder
ahnlicher Wir- kungsweise, ist dem beim Preisvergleich, alenfalls unter dem Gesichts-
punkt der Kosten der Anwendung, Rechnung zu tragen (BGE 137V 295 E. 6.3.2; 127 V
275 E. 2b mit Hinweis auf BGE 109V 195f. E. 5a; Urteil des BGer 9C_792/2016 vom 27.
November 2017 E. 6.2 m.w.H.). Die Frage der Wirtschaftlichkeit beantwortet sich nicht
anhand eines «Durchschnitts- preises» samtlicher zum gleichen Behandlungszweck zur
Verfligung ste- henden Arzneimittel. Dem vom Gesetzgeber angestrebten Ziel entspre-
chend, die Gesundheitskosten einzugrenzen, ist vielmehr zu prifen, ob (gleich wirksame
und zweckmassige) Arzneimittel zur Verfigung stehen, wel che kostengunstiger as das zu
prufende Arzneimittel sind (vgl. BGE 143 V 369 E. 5.4.3). Nicht massgebend sind dabei
Art und Menge des Wirkstoffs der zu vergleichenden Prgparate. Auch kann sich der
Preisver- gleich unter Umstanden auf ein einziges (Konkurrenz-)Produkt beschran- ken
(BGE 143V 369 E. 5.3.2; 147V 194 E. 5.3.1 und 6.2; Urteil des BGer 9C_190/2020 vom
13. November 2020 E. 3.2.2 mit Hinwels auf BGE 137V 295 E. 6.3.2). Eine umfassende
Wirtschaftlichkeitsprifung im Sinne des Leitentscheids BGE 142 V 26 erheischt zwar —
wenn immer maglich — den Einbezug einer Kosten-Nutzen-Analyse (mittels TQV), nicht
aber den Ein- bezug sémtlicher Vergleichsarzneimittel (BGE 143V 369 E. 5.3.2).

E.6.3

Bei der Durchfuhrung des TQV ist die Wirtschaftlichkeit eines Arznei- mittels gemass Art.
65b Abs. 2 Bst. b KVV auf Grund des «Vergleichs mit anderen Arzneimitteln» zu
beurteilen, wobei in Art. 65b Abs. 4bis KVV der Kreis der fir den TQV heranzuziehenden
Arzneimittel auf solche festgelegt wird, «die zur Behandlung derselben Krankheit
eingesetzt werden». Art. 34f Abs. 1 KLV («Uberprifung der Aufnahmebedingungen ale
drei Jahre; therapeutischer Quervergleich») konkretisiert, dass beim TQV nach Art. 65b
Abs. 2 Bst. b KVV digjenigen Original préparate berticksichtigt wer- den, die zum Zeitpunkt
der Uberprifung in der SL aufgefiihrt sind und zur Behandlung derselben Krankheit dienen
(vgl. BGE 147V 194 E. 5.1). Mit Bezug auf die per 1. Marz 2017 neu gefassten und hier
anwendbaren
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Bundesgericht in BGE 147 V 194 erkannt, dass der TQV grundsétzlich weiterhin nach
Massgabe der bishe- rigen von der Rechtsprechung in diesem Bereich gesetzten
Leitplanken zu erfolgen hat (vgl. Urteil des BGer 9C_710/2020 vom 10. August 2021 [in
BGE 147 V 464 nicht publizierte] E. 4.2; vgl. auch Urteil C-5675/2018 E. 4.2.7).



E.64

Bei der Beurteilung der Vergleichbarkeit der Préparate ist auf den Wort- laut der
heilmittelrechtlichen Zulassung beziehungsweise der entsprechen- den Fachinformation
abzustellen, zumal ein Arzneimittel nur in den Gren- zen der von Swissmedic zugel assenen
Indikationen und Anwendungsvor- schriften in die SL aufgenommen werden darf. Die
therapeutische Gleich- wertigkeit muss dabei mit klinischen Studien belegt werden (BGE
143V 369 E. 6 m.H.). Dass ein zum Vergleich herangezogenes Arzneimittel Uber
zusétzliche, Uber jene des zu Uberprifenden Préparates hinausgehende Indikationen
aufweist, steht nach der geltenden Rechtsprechung einer Be- riicksichtigung im Rahmen des
TQV nicht entgegen (Urteile des BV Ger C-7112/2017 vom 26. September 2019 E. 7.3.1,
C-6252/2014 vom 8. Sep- tember 2016 E. 8.4; C-6246/2014 vom 13. Oktober 2016 E. 8.4,
bestétigt mit BGE 143V 369 E. 6; vgl. dazu auch Ziff. C.2.1.2 des SL-Handbuchs). Nach
der (in Anwendung von aArt. 34 Abs. 2 Bst. b KLV ergangenen) Rechtsprechung erfordert
der Beizug eines Arzneimittelsin den TQV keine absolute Identitét mit dem zu
Uberprifenden Praparat (Urteile des BV Ger C-6252/2014 E. 8.2 und 8.3; C-6517/2018 vom
20. Oktober 2020 E. 6.7). Bei Arzneimitteln mit mehreren unterschiedlichen Indikationen
berticksich- tigt die Vorinstanz gemass SL-Handbuch (Ziff. C.2.1.6; vgl. zu dessen Be-
weiswertigkeit oben E. 3.3) fUr die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit die so- genannte
Hauptindikation, das heisst, digjenige Indikation, fur die das Arz- neimittel —z.B. gemass
Préavalenzzahlen — am meisten eingesetzt werden kann (vgl. Ziff. E.1.9.1 des
SL-Handbuchs; vgl. auch Urteil des BGer 9C_740/2020 vom 14. Dezember 2021 E. 6.2).
Das Bundesverwaltungs- gericht hat dieses VVorgehen der Vorinstanz jeweils als
grundsétzlich zulas- sig beurteilt (vgl. z.B. Urtelle des BV Ger C-450/2019 vom 4.
September 2023 E. 5.4.2.1; C-639/2018 vom 19. Juni 2020 E. 7.1.4). In BVGE 2022 V/4
hat es diesbeziiglich ausserdem festgehalten, dass ein Vergleichsarz- neimittel auch bei
Multiindikationspréparaten eine tatséchliche echte The- rapiealternative darstellen miisse
(vgl. Ziff. 1 der Regeste mit Hinweis auf E. 6.3, 7.2 und 8.1) und dass im Rahmen der
Wirtschaftlichkeitsprifung fur die Berechnung der Tagestherapiekosten auf die sogenannte
Hauptindika- tion abgestellt werden kénne, wobei jedoch eine aus Pravalenzzahlen ab-

gel eitete theoretische Einsetzbarkeit des Arzneimittels unerheblich far die
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(vgl. Ziff. 2 der Regeste mit Hinweis auf E. 8).

E.6.5

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

E.6.6

Fir die Auswahl der Vergleichsarzneimittel ist grundsétzlich auch die galenische Form
respektive deren Zugehdrigkeit zu einer bestimmten Gamme relevant. Orale Formen
werden beispiel sweise mit oralen Formen verglichen, retardierte mit retardierten Formen,
parenterale mit parentera- len Formen usw. Der Vergleich mit anderen Formen —
gammentbergrei- fend — ist zulassig, wenn keine Vergleichsarzneimittel existieren, diein



der- selben galenischen Form in der SL aufgefihrt und damit in der gleichen Gamme
eingeteilt sind (BGE 147 V 464 E. 5.3.1). Im Interesse moglichst adaquater
Vergleichsverhdtnisse sind im Rahmen des TQV, wenn immer mdglich, Préparate mit
identischer Gammenzugehorigkeit zu vergleichen (Urteil C-6517/2018 E. 6.9.2).

E.6.7

Der Vorinstanz steht bei der Auswahl der Vergleichspréparate ein wel- ter
Ermessensspielraum zu. Es steht namentlich in ihrem Ermessen, im jeweiligen Einzelfall
dartiber zu befinden, welche und damit auch wie viele der in Frage kommenden (d.h.
vergleichbaren) Arzneimittel dem TQV ef- fektiv zugrunde zu legen sind, damit dem Ziel
des Gesetzes — eine quali- tativ hochstehende gesundheitliche Versorgung mit moglichst
geringen Kosten — nachgelebt wird (vgl. BGE 143V 369 E. 5.3.3; 147V 194 E. 5.2.2 und
E. 5.5; Urtell desBGer 9C_401/2020 vom 5. Méarz 2021 E. 2.5). Liegt mindestens ein
vergleichbares Arzneimittel vor, steht es aber nicht im Er- messen der Vorinstanz, auf die
Durchfuhrung eines TQV zu verzichten, weil wie bereits erwahnt eine gesetzeskonforme
und damit eine umfas- sende Wirtschaftlichkeitsprifung im Sinne des L eitentscheids BGE
142 V 26 wenn immer moglich den Einbezug einer Kosten-Nutzen-Analyse vo- raussetzt
(vgl. auch BGE 143V 369 E. 5.3.2; Urteil des BGer 9C_354/2017 vom 26. Januar 2018 E.
6.2 sowie die Ausfuhrungen in E. 9.5 infra). Zu prifen bleibt in jedem Einzelfall, ob die
Vorinstanz bei der Auswahl der Ver- gleichspréparate ihr weites Ermessen sachgerecht
ausgelibt hat (Urteil 9C_190/2020 E. 4.2).
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E.7

Juni 2024) sind folgende Informationen zu den Anwendungsgebieten der hier zu
vergleichenden Arzneimittel zu entnehmen: (Tabelle mit einer Auflistung der Arzneimittel
sowie der Indikationen)
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E.71

Unter Berlicksichtigung der dargelegten Rechtsprechung (vgl. oben E. 4.2.3 und 6.4) sind
zunéchst die Indikationen der fraglichen Préparate gemass den vom Hellmittelinstitut
zugel assenen Fachinformationen (ab- rufbar unter www.compendium.ch) darzulegen und
einander gegenuiberzu- stellen:

E.711
Das hier zu Uberprifende Arzneimittel B. enthalt die Wirk- stoffe F. ,
E , G. , H. (P. ) und N. (nur B. Gel)

sowie Hilfsstoffe und ist der IT-Gruppe «(...)» (IT-Code Nr. [...]) zugeordnet. Gemass
Fachinformation ist
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Behandlung der folgenden Beschwerden (vgl. BV Ger-act. 1 Beilage 3): (Auflistung der
Arzneimittelindikationen)

E.7.12

Das Vergleichspraparat 1. enthalt die Wirkstoffe F. und Q. sowie
Hilfsstoffe und ist der IT-Gruppe «(...)» (IT-Code Nr. [...]) der Speziaitétenliste zugeteilt.
Esist fur folgende Indikationen zu- gelassen (vgl. BV Ger-act. 1 Beilage 5): (Auflistung der



Arzneimittelindikationen)

E.7.13
Dasvon der Vorinstanz in den TQV miteinbezogene Arzneimittel J. enthdlt die
Wirkstoffe F. , G. und N. und ist der IT-Gruppe «(...)» (IT-Code

Nr. [...]) zugeordnet. Geméass Fachinformation ist es fur folgende Indikationen zugel assen
(vgl. BVGer- act. 1 Beilage 6): (Auflistung der Arzneimittelindikationen)

E.7.14

Das ebenfallsin der Vergleichsgruppe berticksichtigte Praparat K. enthdt die
Wirkstoffe F. , N. und O. sowie Hilfsstoffe und ist der I T-Gruppe
«(...)» (IT-Code Nr. [...]) zugeord- net. Gemass Fachinformation ist K. Gel fur

folgende Indikationen zugelassen (vgl. BV Ger-act. 1 Beilage 4): (Auflistung der
Arzneimittelindikationen)

E.7.15

Ein Vergleich der Indikationen gemass den Fachinformationen ergibt folgendes Bild:
(Tabelle mit einer Auflistung der Arzneimittel sowie der Indikationen)

E.7.16

Der erweiterten Arzneimittelliste (XLS, Stand: 31. Mé&rz 2024, vgl. www.swissmedic.ch >
Services und Listen > Listen und Verzeichnisse > 1. Humanarzneimittel, Erweiterte
Arzneimittelliste, zuletzt besucht am

E.7.2

Die Vorinstanz geht vorliegend von «(...) und daraus folgende Be- schwerden»
beziehungsweise «(...)» als Hauptindikation aus.

E.721

Im vorinstanzlichen Verfahren (vgl. zum Ganzen auch oben Bst. B.abis B.d) hatte sich die
Beschwerdefiihrerin zunéchst auf den Standpunkt gestellt, die Hauptindikation von

B. sei «Therapievon (...) wiez.B. (...), (...), (...), (...)» (BAG-act. 6 S. 1), und
weiter ausgefuhrt, der TQV be- treffend B. sei gemass Bundesgerichtsurteil

9C 792/2019 vom 27. November 2017 mit den Arzneimitteln 1. , J. und
K. durchzufihren (BAG-act. 7). Die Vorinstanz war demgegen- tiber der Ansicht,
als Hauptindikation sei von «(...) und daraus folgende Beschwerden» auszugehen,
allerdings spiele die Wahl der Hauptindikation fur die Durchfuhrung des TQV vorliegend
keine Rolle, da die Fachinforma- tionen die Dosierung fur die aufgefthrten Indikationen
nicht unterscheide und es Vergleichspréparate gebe, die gleichermassen zugelassen seien
(BAG-act. 6 S. 1). In der Folge hat die Beschwerdefuhrerin die Annahme der Vorinstanz,
dass als Hauptindikation «(...) und daraus folgende Be- schwerden» anzunehmen sai, — mit
in der Internetapplikation angebrach- tem Vorbehalt fir weitere
WZW-Uberpriifungsverfahren — zumindest ak- zeptiert (vgl. dazu BAG-act. 4 S. 5
[Stellungnahme des BAG zu den Vor- bringen der Zulassungsinhaberin]). Der Eingabe der
Beschwerdefthrerin vom 24. Juli 2019 ist zudem zu entnehmen, dass sie sich mit der
Auswahl der TQV-Gamme sowie der Anzahl Anwendungen pro Tag einverstanden erklére
(BAG-act. 5). Die Vorinstanz hat vor diesem Hintergrund zur Wahl der Hauptindikation
festgehalten, «(...)» sai ein breiter Oberbegriff der (...), der auch (...) einschliesse. In
einem Ubersichtsartikel zur (...) im Swiss Medical Forum werde eine Pravalenz der (...)




zwischen 10 und 30 % an- gegeben. Die Beratungsstelle fir (...) hingegen weise in den
Jahren 2011- 2015 durchschnittlich 12'210 (...) aus. Bei einer Bevdlkerung von 8.2 Milli-
onen Einwohnern in der Schweiz im Jahr 2015 mache dies einen Anteil von 5 % aus.
Aufgrund der tieferen Pravalenz und da (...) grundsétzlich tber die(...) gedeckt wirden,
ziehe das BAG diese Indikationen nicht als Haupt- indikation in Betracht. Das BAG erachte
folglich die(...) (wozu auch die[...] und daraus folgenden Beschwerden gehdren wiirden)
als Hauptindi- kation (vgl. BAG-act. 4 S. 6; vgl. bereits oben Bst. B.d).

E. 722

Zunéchst ist — vor dem Hintergrund des V erweises der Beschwerde- fihrerinim
vorinstanzlichen Verfahren auf das Urteil des Bundesgerichts 9C 792/2016 vom 27.
November 2017 in Sachen B. —daran zu erinnern, dass die Vorinstanz den TQV
bei Multiindikationspréparaten zwi- schenzeitlich gestltzt auf eine sogenannte
Hauptindikation vornimmt (vgl.
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Bundesverwaltungsgerichts C-6246/2014 vom 13. Oktober 2016, welches dem
Bundesgerichtsurteil 9C 792/2016 zugrunde liegt, ist sodann insbesondere in Erwagung 8.4
Zu entnehmen, dass die drei Indikationen von B. ([...],[---] und[...]) auch von den
anderen Vergleichspraparaten (J. , K. , R. und I. )
abgedeckt wirden. Es sei mithin nicht zu beanstanden, dass von «gleicher Indikation»
ausgegangen werde, da samtliche zugel assenen Indikationen von B. dem TQV
zugefihrt wurden und fir die Ver- gleichbarkeit nicht eine absolut identische Indikation
gefordert werde. Eine Hauptindikation wurde jedoch nicht explizit festgel egt.

E.7.23

Welter ist festzuhalten, dass es sich beim Begriff « (...)» nicht um einen medizinischen
Terminus handelt. Die Vorinstanz fuhrt aus, dass es sich hierbel um einen Oberbegriff
handle, welcher insbesondere (...) mit- einschliesse. Ihre Abklarungen und Ausfihrungen
zur Prévalenz beziehen sich sodann auch ausschliesslich auf (...) (vgl. BAG-act. 4 S. 6; vgl.
auch oben E. 7.2.1).

E. 7231

Der im vorinstanzlichen Verfahren zur Begrindung der Festlegung der Hauptindikation
genannte Ubersichtsartikel «(...)» von (...) ET. AL wurde im Jahr 2016 im Swiss Medical
Forum publiziert. Dem Artikel sind keine Aussagen zur Pravalenz der (...) in der Schweiz
entnehmen, sondern er nimmt verallgemeinernd Bezug auf Industrielénder («Infolge der
Stan- dardisierung und weltweiten Anwendung der [...]-Klassifikation wurden in den
letzten Jahren genauere epidemiol ogische Daten erhoben, aus denen hervorgeht, dass die
Prévalenz der Erkrankung in den Industrielandern be- sonders hoch ist. Die Pravalenz von
[...] oder [...] liegt zwischen 50 und 60 %, wobel Frauen stérker betroffen sind als Manner,
die Pravalenz von [...] variiert zwischen 10 und 30 %.»). Dabei referenziert der Artikel in
den entsprechenden Quellenangaben eine Studie betreffend die Population von San Diego
([...] ET AL, [...],in:[...]) sowiedie(...) der Deutschen Ge- sellschaft fir (...), welche
die Haufigkeit und Ausprégung chronischer (...) in der stadtischen und landlichen
Wohnbevdlkerung von Deutschland zum Gegenstand hatte ([...] ET. AL, [...], in:[...]). Es
ist somit fraglich, ob diesen beiden Studien und damit letztlich auch dem Artikel des Swiss
Medical Fo- rums rechtsgentigliche Aussagekraft beziglich der Pravalenz zugemessen
werden kann, da nicht die vorliegend massgebende Schweizer Bevdlke- rung abgebildet




wurde. Ungeachtet dessen ist offensichtlich, dass Studien aus dem Jahr 2003 keine
verwertbaren Aussagen zu aktuellen Pravalenz- zahlen der Indikationen «(...)» erlauben.
Fiir einen rechtskonformen TQV im Rahmen der periodischen dreijahrlichen Uberprifung
ist esjedoch
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seit diesem Zeitpunkt zu berticksich- tigen und auf neuste Erkenntnisse abzustellen (vgl.
Urteile des BV Ger C-6598/2018 vom 8. April 2022 E. 8.2.2; C-7133/2017 vom 16. Februar
2021 E. 7.4.3 in fine; vgl. zum Ganzen auch: Urteil C-4589/2020 E. 7.5.3), zumal er in der
vorliegenden dreijahrlichen Preisiberprifung zu einer deut- lichen Senkung des
Publikumspreises veranlasst.

E. 7232

Im vorliegenden Verfahren wurden sodann von der Vorinstanz keine weiteren Unterlagen
zur Begrindung der Festlegung der Hauptindi- kation eingereicht. Damit ist bereits aus
diesem Grund der Sachverhalt als nicht rechtsgentiglich fur die vorliegend angeordnete
Preissenkung erstellt zu beurteilen.

Der Vollstandigkeit halber ist hinsichtlich der — vorliegend nicht eingereich- ten — neueren
(...)-Leitlinieaus dem Jahr 2019 ([...] ET AL., [...]) auf deren Beurteilung und
insbesondere die Feststellung im Urteil C-4589/2020 zu verweisen, dass sich die Vorinstanz
beztglich der Indikation «(...)» und der damit zusammenhéngenden Frage betreffend
Hauptindikation lediglich auf Vermutungen stiitze, da entsprechende Préaval enzzahlen fur
die Schweiz fehlen wirden (vgl. Urteil C-4589/2020 E. 7.5.4).

E.7.24

Im Ubrigen ist daran zu erinnern, dass ein Arzneimittel anhand seiner Hauptanwendung als
wirtschaftlich einzustufen ist, wobel auf die tatséchli- che Hauptanwendung abgestellt wird
und nicht auf eine theoretisch mogli- che beziehungswei se tatséchlich untergeordnete
Anwendung (vgl. BVGE 2022 V/4 E. 8.1). Entgegen der Ansicht der Vorinstanz konnte es
daher selbst unter der Annahme, fir «(...)» sei eine hdhere Préavalenz ausgewie- sen, fir die
Bestimmung der «Hauptindikation» eines Arzneimittels, das zur Behandlung bei zwel
haufig vorkommenden Krankheiten respektive Verlet- zungen indiziert ist, nicht auf eine
potentiell hohere Einsetzbarkeit ankom- men. Relevant ware vielmehr, wie haufig diese
unterschiedlichen Anwen- dungsgebiete effektiv auch einer medikamentdsen Behandlung
bediirfen, das heisst, ob Behandlungen bei «(...)» signifikant haufiger sind. Es misste bei
Zwei- oder Multiindikationsarzneimitteln somit auch beantwor- tet werden, wie viel
haufiger statistisch eine haufige Krankheit im Vergleich zu einer weiteren haufigen
Krankheit behandelt wird, damit tGberhaupt von einer «Hauptindikation» gesprochen
werden kann. Damit folgt auch hie- raus, dass zur Bestimmung der «Hauptindikation» von
B. zwin- gend weitere Kriterien heranzuziehen sind (vgl. BVGE 2022 V/4 E.
8.3.2).

Zur Bestimmung der Hauptindikation sieht denn auch das BAG im SL-
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fur die Schweiz vor, sondern «z.B. Prévalenzzahlen» und fuhrt weiter aus, eskénne die
Hauptindikation «bei- spielsweise auch aufgrund der Therapielinie bestimmt werden»
(SL-Hand- buch ziff. C.2.1.6). Damit kbnnen auch andere Kriterien als die Pravalenz zur
Bestimmung der Hauptindikation zweckmassig sein. Im vorliegenden Beschwerdeverfahren



wurden jedoch keine weiteren Unterlagen einge- reicht, gestiitzt auf welche geprift werden
konnte, ob medizinische Grinde fir eine Hauptindikation «(...)» bei B. sprechen.

E. 7.3

Hinsichtlich der Ausfiihrungen der Vorinstanz in der ersten Riickmel- dung, wonach die
Hauptindikation fur die Durchfihrung des TQV vorlie- gend keine Rolle spiele, dadie
Fachinformation betreffend die Dosierung fir die aufgefihrten Indikationen nicht
unterscheide und es Vergleichspra parate gebe, die gleichermassen zugelassen seien (vgl.
BAG-act. 6 S. 1; vgl. auch oben E. 7.2.1), ist sodann der Vollstandigkeit halber Folgendes
festzuhalten:

Zwar ist der Vorinstanz insoweit zuzustimmen, al's die Fachinformationen von B. ,
l. , J. und K. keine differenzier- ten Dosierungsangaben — soweit
Uberhaupt indiziert — zur Behandlung von (...) sowie der dbrigen Indikationen enthalten
(vgl. auch nachfolgend E. 8.4.1).

Allerdings erscheint es gemass der langjahrigen und insbesondere auch mit Blick auf die
zwischenzeitlich ergangene Rechtsprechung des Bundes- gerichts al's nicht sachgerecht,
dass zum TQV Préparate beigezogen wer- den kénnen, welche nicht Uber dieselbe
Hauptindikation verfligen wie das Uberprifte Préparat (vgl. Urteill 9C 740/2020 E. 6.2
zweiter Absatz und E. 6.4.1 in fine). Denn zum TQV durfen gemass standiger
Rechtsprechung nur Arzneimittel zugel assen werden, welche eine tatsachliche echte The-
rapiealternative zum zu tUberprifenden Arzneimittel in der medizinischen Praxis darstellen.
Wohl hat das Bundesverwaltungsgericht in seinem Ent- scheid C-6598/2018 vom 8. April
2022 festgehalten, es erscheine nicht sachgerecht, beztiglich der Frage der
Therapiealternative lediglich selektiv auf den Wortlaut der zugel assenen Indikationen der
einzelnen Préparate abzustellen. Sondern es sei eine sorgfaltige Prifung des verfolgten
medi- zinischen Behandlungszwecks der einzelnen Arzneimittel und damit ein- hergehend
eine ganzheitliche Betrachtung der Préparate angezeigt und sachgerecht bei der Prifung der
Frage, ob eine tatséchliche echte Thera- piealternative —im vorliegenden Fall zu B.
—vorliegt oder nicht (vgl. Urteil C-6598/2018 E. 8.4.2). Die Vorinstanz hat vorliegend
alerdings
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auf die Indikationen beziehungs- weise die noch abzukl&rende Hauptindikation von

B. vorgenom- men. Sie wird demnach zu prifen haben, ob die Vergleichspréparate
in der medizinischen Praxis elne tatséchliche Therapieaternative zu B. darstellen.
E.74

Als Zwischenfazit ist festzuhalten, dass die Durchfihrung des TQV durch die Vorinstanz
mit der Hauptindikation «(...) und daraus folgende Beschwerden» beziehungsweise «(...)»
von B. auf elner ungeniigenden Sachverhaltsfeststellung beruht.

E.8

Wie nachfolgend zu zeigen sein wird, erweist sich auch die vorliegend um- strittene
Ermittlung der Tagestherapiekosten mittels FTU fur den TQV des Basispréparates

B. —zumindest fur die von der Vorinstanz ange- nommene, allerdings weiter zu
uberprifende Hauptindikation «(...) und da- raus folgende Beschwerden» beziehungsweise
«(...)» —als nicht sachge- recht und bedarf weiterer Abklarungen, wie diesim Ubrigen
bereitsim Ur- teil C-4596/2020 festgestellt wurde:



E.8.1
Die Parteien aussern sich diesbezliglich zusammengefasst folgender- massen:

E.811

In ihrer Beschwerde bringt die Beschwerdefiihrerin insbesondere vor, sie sei der dezidierten
Ansicht, dass die von der Vorinstanz berticksi chtigte Applikationsmenge von pauschal (...)
Gramm pro Anwendung fur jedes der vier verglichenen Arzneimittel rechtswidrig sei. Die
Bestimmung der Appli- kationsmenge von (...) Gramm erfolge sodann in Bezug auf

K. und I. in Abweichung und entgegen der genauen Fachinformation
dieser Arzneimittel, welche die Tagesdosis unter Angabe der aufzutragen- den Stranglange
festlege. Indem die Vorinstanz zur Ermittlung der Tages- dosis auf die sogenannte
Fingertip-Methode und einer daraus resultieren- den Bestimmung der Tagesdosis nach
einem pauschalen Gewicht von (...) Gramm pro Anwendung abstelle, wende sie in
Verletzung ihrer Unter- suchungspflicht eine nicht sachgerechte Methode an, welche ein
falsches Resultat der Wirtschaftlichkeitsprifung ergebe. Richtigerweise sel bel samtlichen
vier Arzneimitteln die zu vergleichende A pplikationsmenge nach der sogenannten
Zylinder-Methode unter Beriicksichtigung der auf- zutragenden Stranglangen zu berechnen.
Bel K. und I. habe die Berechnung mit der geméss Fachinformationen
empfohlenen Stranglénge von (...) cm zu erfolgen, bei B. und J.
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andere, vergleichbare Arzneimittel durchschnittlich festgelegten Stranglangen von (...) cm.

Bel entsprechen- der Berechnung resultiere fur das Arzneimittel B. ein Uber dem
bisherigen FAP liegender TQV-Preis von B. (BVGer-act. 1 Rz. 18- 22).
E.812

Demgegentiber vertritt die Vorinstanz die Auffassung, dass die FTU- Methode sachgereicht
sel, und fuhrt dazu insbesondere aus, die von ihr gepriften Methoden (reiner
Grammvergleich, Salbenstrangmethode, Zy- lindermethode) hétten sich — abgesehen von
der FTU-Methode — alle als ungeeignet erwiesen. Der Gebrauch der Massangabe FTU sei
eine etab- lierte Methode zur Bestimmung von topischer Medikation pro K érperregion.
Diese Methode diene bei spiel sweise auch dem Leistungserbringer (Arzt/Apotheker) dazu
abzuschétzen, wieviel Topikum zur Behandlung ei- ner bestimmten

Indikation/K 6rperfléache notwendig sei. Auf Basis solcher Abschétzungen kdnnten vom

L eistungserbringer korrekte Tubengrdssen eruiert werden, was schlussendlich auch
kostenrelevant sei. Die Vor- instanz sei insbesondere aufgrund der Beriicksichtigung
einschlégiger Li- teratur zum Schluss gekommen, dass ein Vergleich auf Basis der Massan-
gabe FTU und unter Beriicksichtigung der Applikationsfrequenz gemass Fachinformation
vorliegend sachgerecht sai. Die beriicksichtigten FTU- Mengen wirden denn auch im
Bereich der Empfehlungen geméss Fachin- formationen von 1. und K.

liegen (Tagesdosis gemass Zy- lindermethode pro [ ...]: [...] Gramm; Tagesdosis geméass
FTU pro Wade: [...] Gramm). Welter liege die abgeschétzte Menge pro Applikation auch
innerhalb des Bereiches der gemass (...) ET AL. benétigten Menge eines halbfesten
Externums fUr eine einmalige therapeutische Anwendung am (...). Trotzdem konne daraus
nicht abgeleitet werden, dass die Berechnung auf Basis der Zylinderformel eine verlassliche
Moglichkeit zur Abschétzung von Applikationsmengen pro Korperregion darstelle und fir
den vorliegen- den TQV geeignet wére. Hierflr waren folgende V oraussetzungen erfor-
derlich: Die Fachinformationen mussten Angaben zur Stranglange in Ab- hangigkeit zur




Grosse des zu behandelnden Kdrperareals enthalten, alleim TQV berticksichtigten
Komparatoren missten genaue Informationen zur Stranglange enthalten, die
Tubenlochdurchmesser mussten bekannt sein, Galenik und Dichte aler im TQV
berticksichtigten Arzneimittel muss- ten vergleichbar sein. Vorliegend seien jedoch nicht
alle diese Vorausset- zungen erfiillt. Das Vorbringen der Beschwerdefiihrerin, wonach die
FTU- Methode eine aus der Dermatol ogie bekannte Methode sai, die fur nicht die
Gesichtshaut betreffende topische Anwendungen wissenschaftlich nicht diskutiert sai,
werde bestritten. Die angegebenen Quellen wirden
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FTU) zu unterschiedlichen Korper- regionen, beispielsweise fir die Behandlung eines(...),
aussern (BV Ger- act. 10 Rz. 9-16). Zur vergleichbaren Wirksamkeit und Galenik bringt die
Vorinstanz weiter vor, die vier miteinander verglichenen Arzneimittel seien allesamt
topische Arzneimittel, welche pro Gramm Gel 500 Einheiten F. enthalten wrden.
Zudem seien alle genannten topischen Arz- neimittel mit weiteren Wirkstoffen kombiniert,
welcheF. inseiner (...), (...), (...) und (...) Wirkung erganzten und/oder
beschleunigten und die Resorption von F. und/oder weiteren Wirkstoffen erhohten
oder pflegend und schiitzend wirkten. Die von der V orinstanz berticksich- tigten
TQV-Arzneimittel seien somit aufgrund ihres stark tUibereinstimmen- den gesamten
Indikationsbereiches und der vergleichbaren Wirkstoffzu- ssmmensetzung vergleichbar. Es
gebe insgesamt keine Evidenz dafir, dass B. irgendwelche Vorteile beispielsweise
betreffend die Wirk- samkeit, Vertréglichkeit und/oder Arzneimittelsicherheit gegentber
ande- ren F. -haltigen Arzneimitteln aufweisen und daher in anderer Menge
angewendet wirde (BV Ger-act. 10 Rz. 17-20).

E. 813

Replikweise widerspricht die BeschwerdefUhrerin den Ausfihrungen der Vorinstanz
insbesondere dahingehend, als sie betont, bei der FTU-Me- thode handle es sich um eine
pauschalierende Methode, bel der die Vor- instanz fur jedes der vier TQV-Produkte die
gleiche Applikationsmenge von (...) Gramm pro Anwendung berlcksichtige. Dies bedeute,
dassdie Vor- instanz den TQV fur jedes Produkt anhand einer pauschalen Gramm- menge
pro Applikation vornehme, obwohl sie zuvor einen reinen Gramm- vergleich als
ungeeignete Methode abgelehnt habe. Zudem handle es sich bei der FTU-Methode um
einen ausschliesslich im Bereich der Dermatol o- gie diskutierten Ansatz. Es liege auf der
Hand, dass eine im Bereich der Dermatologie allenfalls diskutierte Anwendung der
pauschalierenden FTU- Methode nicht unbesehen (und schon gar nicht entgegen
anderslautenden Fachinformationen) fir andere, nicht dermatol ogische Indikationen ange-
wendet werden konne. Bei der anhand der Stranglange nach der Zylinder- Methode
vorzunehmenden Bestimmung der A pplikationsmenge handle es sich um eine genaue,
anerkannte und gebrauchliche Methode, welche so- wohl fir die beiden im vorliegenden

TQV verglichenen Arzneimittel K. und I. , bel denenin der
Fachinformation Stranglangen pro Anwendung aufgefuhrt seien, angewendet werden
musse, wie auch fur die TQV-Arzneimittel B. und J. (BVGer-act. 16 Rz.
9-13).
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E.82



Nachfolgend ist zun&chst — in Ergdnzung zum bereits in Erwagung 6 Gesagten — die
Rechtsprechung zur Bestimmung der Tagestherapiekosten darzustellen:

E.821

Gemass Art. 65b Abs. 4bisBst. b KVV (in der seit 1. Februar 2017 gel- tenden Fassung; AS
2017 623) werden beim TQV die Kosten des Arznei- mittels pro Tag oder pro Kur im
Verhdtnis zu den Kosten von Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit
eingesetzt werden, Uberpruft. Der TQV hat demnach anhand der durchschnittlichen
Tagestherapiekosten der mittleren Erhaltungsdosen der zu vergleichenden Medikamente zu
erfol- gen (BGE 147V 470 E. 4.1).

E.822

Rechtsprechungsgemass ist auch fir die Frage nach der mittleren Erhaltungsdosierung eines
Arzneimittels die Fachinformation heranzuzie- hen. Griinde, hier von dieser Sichtweise
abzuweichen, die namentlich ge- wahrleistet, dass die zu berticksichtigenden Dosierungen
respektive deren zu vergleichenden Mittelwerte («mittlere Erhaltungsdosis») in transparen-
ter sowie rechtsgleicher Art bestimmt werden, sind nicht auszumachen (BGE 147 V 470 E.
4.2.2).

E.823

Das Bundesgericht hat in seiner neuesten Rechtsprechung die fol- gende V orgehensweise
festgelegt (vgl. BGE 147 V 470 E. 4.2.3): Kénnen den Fachinformationen genaue
Dosierungsvorschriften entnommen wer- den, anhand derer sich die durchschnittlichen
Tagestherapiekosten be- rechnen lassen, sind diese zu verwenden. Dabei ist zu beachten,
dass bei der Berechnung des TQV grundsétzlich den unterschiedlichen Anwen-
dungsvorschriften geméss Fachinformation Rechnung zu tragen ist und die verschiedenen,
von Swissmedic Uberpriften und genehmigten Dosie- rungsangaben zu berticksichtigen
sind (in diesem Sinne auch Urteile des BV Ger C-6083/2018 vom 9. Juli 2020 E. 7.3.2 m.H.
und C-595/2015 vom 19. Juni 2018 E. 8.3). Hinsichtlich derjenigen Arzneimittel, fir diein
den Fachinformationen keine genauen Dosierungsvorschriften vorhanden sind, kann die
Bestimmung der Tagesdosis |lediglich approximativ erfolgen. Al- lerdings hat diesim
Rahmen der Untersuchungspflicht (Art. 12 VWV G) ebenfalls auf sachgerechte und
nachvollziehbare Weise zu geschehen (vgl. Urteile des BV Ger C-6083/2018 E. 7.3.2;
C-595/2015 E. 8.4; C-536/2015 vom 6. Juni 2017 E. 8.3). Massgebend ist, dass die
jeweiligen Dosierungen fir sdmtliche in den TQV einzubeziehenden Arzneimittel nach
denselben Bedingungen festgel egt werden (vgl. auch Urteil des BV Ger C-6115/2018 vom
7. Mai 2020 E. 8.9.5).
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E.824

Enthdlt die Fachinformation mit Blick auf die durchschnittliche Erhal- tungsdosis eine klare
Aussage zur empfohlenen oder Ublichen Dosierung, ist diese somit dem TQV zugrunde zu
legen. Fehlt es an derartigen prézi- sen Angaben, ist grundsétzlich die gesamte in der
Fachinformation aufge- flihrte Dosi sspanne zu beachten, wobei deren Mittelwert
heranzuziehen ist. Die Dosisspanne bildet jedoch dann keine hinreichende Grundlage, wenn
bei spielsweise direkte Vergle chsstudien vorliegen, welche sachdien- liche Informationen
zur empfohlenen oder Ublichen Erhaltungsdosis bein- halten; diesfallsist darauf
abzustellen. Ergeben sich aus der Fachinforma- tion keinerlei Auskiinfte zur



durchschnittlichen Erhaltungsdosis — auch nicht in Form von Dosisspannen —, kdnnen
Aquivalenzdosen aus L eitlinien, klinischen Studien, ausl dndischen Zulassungsunterlagen
etc. beigezogen werden (vgl. dazu auch Rundschreiben des BAG betreffend «Umsetzung
der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen ale drei Jahre im Jahr 2020» vom 2.
Dezember 2019). Es sind keine Anhaltspunkte erkennbar, die ge- gen eine grundsétzliche
Vorgehensweise in diesem Sinne sprechen (zum rechtlichen Stellenwert entsprechender
bundesamtlicher Kommentierun- gen: BGE 147V 470 E. 4.2.3; 147V 194 E. 5.3.2; 145V
289 E. 5.4.2 m.H.; Urteile des BGer 9C_401/2020 E. 4.1 und 9C_309/2020 vom 4.
Dezember 2020 E. 2.3.1 und 2.3.2).

E.83

Die Vorinstanz hat bei Pharmaverbénden Vorschlége fir die Berech- nung des TQV
eingeholt und prifte anschliessend die verschiedenen Varianten (BV Ger-act. 1 Beilage 1.2
S. 2ff.). Dabei hat sie sich fur die Va- riante der FTU entschieden. Gemass diversen
Quellen geht die Vorinstanz davon aus, dass (...) FTU topische Applikation fur die
Behandlung eines (...) notwendig sind, also (...) g des Topikums. Beli (....)-Beschwerden
wiur- den vor allem die(...) respektive (...) behandelt, wozu pro Applikation (...) g
Topikum bendtigt wirden, was folgendermassen zu berechnen sei: (...) g pro(...), (...) der
Mengeflr (...) (BVGer-act. 1 Beilage 1.2 S. 4).). Des Welteren geht die Vorinstanz davon
aus, dass «<mehrmals téglich» 2- 3 Mal entspreche (BV Ger-act. 1 Beilage 1.2 S. 2).

Der TQV wurde in der vorliegend angefochtenen Verfligung schliesslich folgendermassen
durchgefuhrt: Préparat [GEL] Packungs- grésse [g] Anwendungen gem. Fachinfor- mation
berlicksich- tigte Dossie- rung Menge pro Tag [g] FAP [CHF] (01.07.2019) TTK [CHF]
B. (...) mehrmalstéaglich

E.84

Gemass der in Erwagung 8.2 dargel egten Rechtsprechung ist die emp- fohlene respektive
ubliche Dosis der hier infrage stehenden Medikamente im Rahmen des TQV anhand des
dargel egten «K askadenmodells» zu be- stimmen (BGE 147 V 470 E. 5.3; Urteil desBVGer
C-5659/2020 vom

E.84.1

Den Fachinformationen der vorliegend relevanten Arzneimittel ist in diesem
Zusammenhang Folgendes zu entnehmen:

E.84.11
Das hier zu Uberprifende Arzneimittel B. ist folgendermas- sen zu dosieren:
«Erwachsene: Falls vom Arzt nicht anders verordnet, B. Emgel und Gel mehrmals

taglich auf die betroffenen Stellen leicht auftragen und verteilen, bei den(...)
Massagerichtung von unten nach oben. Nur auf intakter Haut, nicht auf Schleimhauten
anwenden. Werden aus therapeutischen Grunden Verbande notig, so sollen diese
luftdurchléssig sein und frihestens 5 Minuten nach dem Auftragen von B. angelegt
werden. (...)-Patienten, die tagstiber (...) tragen, sollen B. Emgel und Gel nur
abends anwenden. Bel (...) nicht einmassieren, sondern oberflachlich auf der Haut verteilen
und einziehen lassen. Die Auftragsstelle soll frel von Arzneimitteln und Kosmetika sein
(siehe «Warnhinwelise und V orsichtsmassnahmen» und «I nteraktionen»). Die Anwendung
und Sicherheit von B. Emgel/Gel bei Kindern und Ju- gendlichen ist bisher nicht
gepruft worden.» Dabei enthdlt (...) g B. Emgel beziehungsweise Gl (...) |.E.



F. , (...)mgE. , (...) mg G. , (...)mgP. und [nur

B. Gel] (...) mg N. (BVGer-act. 1 Beilage 3).
E.84.1.2
Dasvon der Vorinstanz in den TQV miteinbezogene Arzneimittel I. ist gemass

Fachinformationen wie folgt zu dosieren: «Erwachsene: Wenn vom Arzt nicht anders
verordnet, 2 bis 3 mal téglich einen ca. (...) cm langen Salben- bzw. Gelstrang von

l. auf die erkrankten Stellen auftragen und leicht einreiben. Bei den (...)
Massagerichtung von unten nach oben. Kinder und Jugendliche: Die Anwendung und
Sicherheit von 1. Salbe/Gel bei Kindern und Jugendlichen ist bisher nicht gepriift
wor- den. Bei Kindern und Jugendlichen sollte nur das Gel verwendet werden; die- ses
sollte nur aufgetragen und nicht einmassiert werden. Die Anwendung sollte nicht auf
grossen Flachen erfolgen. Spezielle Dosi erungsanwei sungen:
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einreiben, sondern Salbenverband anlegen. Hierbei wird die Salbe messerrtickendick
aufgetragen. Diese Art der Anwen- dung ist fir Kinder nicht geeignet, da insbesondere
beim Kleinkind unter Okklu- sion eine vermehrte Wirkstoffaufnahme durch die Haut nicht
ausgeschlossen werden kann.» (...) g l. Salbe beziehungsweise Gel enthélt (...)
l.E. F. und (...) mg Q. (BVGer-act. 1 Beilage 5).

E.84.13

Fir das ebenfallsin der Vergle chsgruppe berlicksichtigte Praparat J. ist
hinsichtlich der Dosierung Folgendes zu berticksichtigen: «Erwachsene: Das Gel ist 1-2 mal
taglich auf die betroffene Stelle aufzutragen. J. Gel soll nicht einmassiert, sondern
nur leicht aufgetragen und ver- teilt werden. Bei Anwendung unter Verbanden: Nach dem
Auftragen nicht mit luftundurchldssigen Verbanden abdecken. Bei Anwendung unter
luftdurchlés- sigen Verbanden das Gel etwa messerrtickendick auftragen und weitgehend
einziehen lassen, bevor der Verband angelegt wird. Bel Anwendung zur (...): unter der (...)
auftragen. J. Gel nicht auf offene Wunden, vorgesché- digte Haut und
Schleimhaute anbringen. Kinder und Jugendliche: Die Anwen- dung und Sicherheit von

J. Gel ist bei Kindern und Jugendlichen bis- her nicht gepriift worden.» (...) g

J. Gel enthdlt (...) |.E. F. , (...) mg G. und (...) mg N.
(BVGer-act. 1 Beilage 6).

E.84.14

Das Préparat K. ist schliesslich folgendermassen zu do- sieren: «Erwachsene:
Wenn vom Arzt nicht anders verordnet, 2-3mal taglich einen ca. (...) cm langen Salben-
bzw. Gelstrang auf die erkrankten Stellen sowie die umgebenden Hautpartien auftragen und
leicht einreiben. Bei den (...) Massa- gerichtung von unten nach oben. Bei (...) nicht
einreiben, sondern messerri- ckendick auftragen und Verband anlegen. Diese Art der
Anwendung ist fur Kin- der nicht geeignet, da Insbesondere beim Kleinkind unter
Okklusion eine ver- mehrte Wirkstoffaufnahme durch die Haut nicht ausgeschlossen
werden kann. Kinder und Jugendliche: Die Anwendung und Sicherheit von K.

Salbe und Gel bei Kindern und Jugendlichen ist bisher nicht geprift worden. Bel Kin- dern
und Jugendlichen sollte nur das Gel verwendet werden; dieses sollte nur aufgetragen und
nicht einmassiert werden. Die Anwendung sollte nicht auf grossen Flachen erfolgen.»
Dabei enthalt (...) g K. Gel beziehungsweise Salbe (...) I.E. F. ,(...)mg
N. und (...) mg O. (BVGer-act. 1 Bei- lage 4).
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E.84.2

Fir den vorliegend vorgenommenen TQV ist festzuhalten, dass sich die tbliche Dosierung
von . und K. — sowelt diese nach weiteren Abkl&rungen der Vorinstanz
zur Hauptindikation Uberhaupt in den TQV fir B. einzubeziehen sind (vgl. oben E.
7.4) —anhand der in der Fachinformation enthaltenen Angaben (jeweils 2-3 x téglich, [...]
cm Salbenstrang) berechnen lasst. Entsprechend hat die Vorinstanz fur diese Arzneimittel
vor dem Hintergrund der in Erwagung 8.2 darlegten Recht- sprechung folglich die
Tagesdosis zu Unrecht mittels FTU-Methode be- rechnet. Der Einwendung der Vorinstanz,
wonach der Fachinformationen keine prézise Applikationsmenge fir definierte
Kdrperregionen zu entneh- men sai, ist in diesem Zusammenhang entgegenzuhalten, dass es
der Vorinstanz obliegt, im Einzelfall darzulegen, inwiefern auf eine aufgrund der
Fachinformation berechenbare A pplikationsmenge nicht abzustellen und eine abweichende
Tagesdosis fur die hier zu berticksichtigende Haupt- indikation zu berticksichtigen sai. Dies
hat die Vorinstanz vorliegend jedoch versdumt.

Hinsichtlich des vorliegend zu Uberprifenden Arzneimittels B. ist sodann
festzuhalten, dassin der Fachinformation weder klare Empfehlun- gen in Bezug auf die
Haufigkeit der taglichen Anwendung («mehrmals tég- lich») vorhanden sind, noch
Angaben zur konkreten Menge. Fur J. —sowelt Uberhaupt in den TQV einbeziehbar
(vgl. oben E. 7.4) — sind zwar Empfehlungen in Bezug auf die Haufigkeit der taglichen
Anwendung vor- handen, nicht aber zur konkreten Menge. Somit ist festzuhalten, dass fir
das hier zu Uberprifende Préparat B. , Sowie gegebenenfalls fir J. as
Vergleichspraparat, die Bestimmung der Menge bezie- hungsweise der Tagesdosis lediglich
approximativ erfolgen kann, weil die Fachinformationen keine gentigenden
Dosierungsvorschriften enthalten.

E. 843

Schliesslich erweist sich die von der Vorinstanz herangezogene Me- thode der Fingertip
Unit (FTU) zur approximativen Bestimmung der Tages- dosisim vorliegenden Fall
ebenfalls als nicht sachgerecht:

E. 8431

Einleitend ist darauf hinzuweisen, dass das Bundesverwaltungsge- richt im Rahmen eines
Ruckwei sungsentscheids die Durchfiihrung des TQV gestltzt auf die im dortigen
Beschwerdeverfahren zwischen den Par- teien unbestrittene FTU-Methode al's
nachvollziehbar erachtet hatte (vgl. Urtell des BV Ger C-4526/2020 vom 20. Mai 2022 E.
8.4.3). Im Gegensatz dazu ist im vorliegenden Fall die Anwendbarkeit der FTU-Methode
zwi- schen den Parteien strittig, so dass die im dortigen Urtell ohne eingehende Erdrterung
und Auseinandersetzung getétigte Feststellung jedenfallsim
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tbernommen werden kann (vgl. dazu bereits Urteil C-4596/2020 E. 8.7.1).

E. 8432

Soweit die Vorinstanz auf das Werk «Dermatologische Magistralre- zepturen der Schweiz»
verwelst, ist zunéchst darauf hinzuweisen, dass sich die FTU dort einzig unter dem
Untertitel «Trivialmasse» findet. Die dortige Quellenangabe fuhrt zur New Zealand
Dermatological Society In- corporated (<https://dermnetnz.org/topics/fingertip-unit/>),



wonach sowohl das Alter a's auch das Geschlecht des Anwenders einen Einfluss auf die
applizierte Menge hat. So entspricht 1 FTU bel Erwachsenen weiblichen Geschlechts 0.4 g,
wahrend 1 FTU bei Erwachsenen mannlichen Ge- schlechts 0.5 g umfasst (vgl.
<https.//dermnetnz.org/topics/fingertip-unit>, zuletzt besucht am 16. Mai 2024, vgl. auch
anstelleVidler: [...] ET AL., [...],in:[...]). Auch geméass der (...)-Leitlinie, auf welche
sich die Vorinstanz stiitzt, soll 1 FTU ([...] g) dem Bedarf zur Applikation auf zwei
Handinnen- fléchen, das heisst 2 % der Korperoberflache, entsprechen (vgl. BAG- act. 2 S.
5). Daraus ergibt sich, dass die FTU zur Dosierung von topischen Prégparaten im Verhéltnis
zur jeweiligen Korpergrosse der anwendenden Patientin oder des Patienten wohl als
nachvollziehbare Dosi erungshilfe er- scheint. Weshalb unter Berticksichtigung der von der
Vorinstanz angenom- menen (und zu tberprifenden) Hauptindikation der «(...) und daraus
fol- gende Beschwerden» beziehungsweise «(...)» auf die applizierte Menge von (...) g,
entsprechend der durchschnittlichen Menge bei Erwachsenen mannlichen Geschlechts,
abzustellen ist, versumt die Vorinstanz darzule- gen. Den Akten ist jedenfalls keine
Pravalenz von «(...) und daraus fol- gende Beschwerden» beziehungsweise «(...)» bel
Erwachsenen mannli- chen Geschlechts zu entnehmen und eine solche wird von der
Vorinstanz auch nicht geltend gemacht. Vielmehr geht aus den (...) Guidelinesvon (...) ET
AL., hervor, dass (...)-Erkrankungen, aso (...), bei Frauen geméass gewissen Studien
haufiger vorkommen, wobel davon auszugehen sei, dass der Einfluss des Geschlechts mit
zunehmendem Alter abnehme (vgl. [...] ET AL, [...]). Allerdingsist fraglich, ob den dort
referenzierten Studien und damit den Guidelines rechtsgentigliche Aussagekraft beziiglich
Pr& valenz zugemessen werden kann, da nicht die vorliegend massgebliche Schweizer
Bevolkerung abgebildet wurde (vgl. dazu bereits oben E. 7.2.3.1 in fine).

E. 8433

In diversen Publikationen wird im Weiteren darauf hingewiesen, dassdie FTU nur fir
Tuben mit einer 5 Millimeter breiten Offnung gilt (vgl. BAUER-DELTO ANGELIKA ,
Topische Therapie nach der Handflachenregel, hautnah dermatologie [2020], Ausgabe 36,
S. 42; LADDA MATTHEW/DOIRON
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corticosteroid phobiain atopic dermatitis: Ther role of the pharmacist, Canadian Pharmacist
Journal/Revue des pharma- ciens du Canada [2021], Vol. 154, Ausgabe 2, S. 71 ff., 72;
PATERSON DA- NIEL A./HALLIER JACQUELINE/JENKINSELIZABETH ET AL., Is
the Skin absorp- tion of hydrocortisone modified by the variability in dosing topical pro-
ducts?, Pharmaceutics [2018], Val. 10, Ausgabe 1, S. 2; [...] ET AL.,aa0.,;
<https:.//academic.oup.com/ced/article-abstract/16/6/444/6629179?redi- rectedFrom=PDF>;
<https.//www.apotheke-regenwal d.at/fingertip- unit.ntml>; letztere beide zuletzt besucht
am 16. Mai 2024). Die Vorinstanz hat vorliegend weder im vorinstanzlichen noch im
Beschwerdeverfahren Ausfihrungen dazu gemacht, aufgrund welcher Tubendffnung die
von ihr zur Berechnung herangezogene FTU von einer Einheit von 1 FTU = (...) g ausgeht.
Sodann verfligen gemass den Akten das hier zu Uberprifende Préparat B. wie auch
dieinden TQV einbezogenen Vergleichspra parate weder Uber eine Tubendffnung von 5
mm noch Uber eine andere, einheitliche Tubendffnung (B. S[.. ] mm; . :
[...] mm; J. [...] mm; K. [...] mm[vgl. BVGer-act. 1 S. 2; BV Ger- act.
10Rz. 11; BAG-act. 5 S. 2). Den Vorakten ist diesbeziiglich zu entneh- men, dass geméss
Vorinstanz die Zulassungsinhaberinnen den Tuben- lochdurchmesser sehr unterschiedlich
gemessen hétten (Durchmesser mit und ohne Berlicksichtigung des Gewindes, Durchmesser



des Dorns, mit welchem die Tubendffnung vor der ersten Anwendung durchstochen wird
[vgl. BAG-act. 4 S. 4]). Eine einheitliche Messung wére mittels einer ent- sprechenden
Messanweisung durch die Vorinstanz indes ohne Weiteres zu gewéhrleisten. Nach dem
Gesagten ist nicht nachvollziehbar, auf wel- cher Tubentffnung die durch die Vorinstanz
berticksichtigte FTU basiert. Damit ist aufgrund der fehlenden beziehungsweise
unterschiedlichen Mes- sungen unklar, ob die FTU fir die hier zu vergleichenden Praparate
bereits aufgrund einer abweichenden und/oder unterschiedlichen Tubendffnung keine
Anwendung finden kann.

E. 8434

Weiter zeigt eine kurze Recherche, dass die FTU Uberwiegend im Zusammenhang mit der
Applikation von topischen Kortisonsalben oder -creme verwendet wird. Dies als
Empfehlung fur Patientinnen und Pa- tienten zur Vermeidung von Nebenwirkungen (vgl.
<https://hubertus- apo.net/medizin/kortisonsal be-richtig-anwenden>;
<https.//www.pharma- zeutische-zeitung.de/tipps-fuer-topika/>;
<https.//www.apotheke-regen- wald.at/fingertip-unit.html>;
<https:.//northeast.devonformul aryguidance.
nhs.uk/formulary/chapters/13.-skin/13-4-corticosteroi ds-topical>; ale zu- letzt besucht am
16. Mai 2024; vgl. auch LADDA/DOIRON, a.a.0., S. 72; PAT-
ERSON/HALLIER/JENKINSET AL.,aa0.,S. 1;[...] ET AL.,aa0.). Die
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nachvollziehbar darzulegen, dass die FTU auch fir F. -Préparate in der von ihr
angenommenen (je- doch weiter zu Uberpriufenden) Hauptindikation («[...] und daraus
folgende Beschwerden» beziehungsweise «[...]») in der medizinischen Praxis zur
Anwendung gelangt beziehungsweise hierzu geeignet ist. Die FTU findet denn auch in den
durch die Vorinstanz genannten Publikationen keine Er- wahnung im Zusammenhang mit
F. -Préparaten. Wie bereitsin Er- wégung 8.4.3.2 ausgefuhrt, findet die FTU im von
der Vorinstanz herange- zogenen Werk «Dermatol ogische Magistralrezepturen der
Schweiz» einzig unter dem Untertitel «Trivialmasse» Erwadhnung. Die ebenfalls bereits er-
wahnte neuseel andische Website DermNet NZ fuhrt ebenfalls einzig aus, dass es sich
hierbel um eine praktische Methode zur Bestimmung der zu verschreibenden Menge einer
Creme an einen Patienten mit einer Haut- krankheit handle, wobei die exakte
Verschreibung insbesondere bei topi- schen Steroiden von besonderer Wichtigkeit sel
(«Fingertip unitsis aterm coined by CC Long and AY Finlay who, in an article published
in 1991, described a convenient way to measure how much cream to prescribe to a patient
with skin disease. Accurate prescription is particularly important for topical steroids.», vgl.
<https://dermnetnz.org/topics/fingertip-unit>, zuletzt besucht am 16. Mai 2024). Auch
hieraus lasst sich keine Anwendbarkeit bei Beschwerden im Zusammenhang mit (...)
ableiten, handelt es sich hier- bei doch nicht um eine Hautkrankheit. Die pauschalen
Ausfuhrungen, wo- nach es sich um eine etablierte Methode zur Bestimmung von topischer
Medikation pro Korperregion handle, gentigen nicht, um die Anwendung im konkreten Fall
mit Blick auf die hier durch die Vorinstanz berticksichtigte — jedoch weiter zu Uberprifende
— Hauptindikation («[...] und daraus fol- gende Beschwerden» beziehungsweise «[...]») as
sachgerecht und nach- vollziehbar erscheinen zu lassen.

E. 844



Nach dem Gesagten erweist sich die Anwendung der FTU zur Be- stimmung der
approximativen Tagesdosis jedenfallsim vorliegenden Fall als nicht gentigend
nachvollziehbar. Daher wird die Vorinstanz diesbeziig- lich ebenfalls erganzende
Abkléarungen vorzunehmen haben, um fur die letztlich — nach entsprechenden weiteren
Abklarungen zur Hauptindikation (vgl. oben E. 7.4) — zu beriicksichtigenden Prégparate die
sachgerechten Tagesdosen zu bestimmen. Zu denken ist beispielsweise an weiterfiih- rende
Informationen aus Leitlinien und klinischen Studien respektive Infor- mationen seitens
Swissmedic oder den Zulassungsinhaberinnen, wobel esim weiten Ermessen der
Vorinstanz steht, welche Daten sie wie und wo einholt. Dabei sei daran erinnert, dass das
grosse Ermessen desBAG
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Begriindung eines Entscheids mit sich bringt (vgl. Urteil C-595/2015 E. 8.4). 9. Aufgrund
des Dargelegten ist zusammenfassend Folgendes festzuhalten: 9.1 Die der Verfigung vom
30. Juli 2020 zugrundeliegende Preissenkung fir B. beruht weder auf einem
rechtskonform durchgefiihrten TQV noch auf einem rechtsgentiglich abgekléarten
Sachverhalt. Die Beschwerde gegen die Verfigung vom 30. Juli 2020 betreffend

B. ist somit da- hingehend gutzuheissen, als die angefochtene Verfiigung
aufzuheben und die Sache zur Vornahme der erforderlichen Abkl&érungen und zur
Durchfih- rung eines neuen TQV an die Vorinstanz zuriickzuweisen ist. Die Vor- instanz
wird anschliessend den Preisvon B. neu zu verfiigen ha- ben (Art. 61 Abs. 1
VwWVG).

Der Eventuaantrag der Beschwerdefhrerin ist hingegen abzuweisen, daesin
Berlicksichtigung des V erfahrensausgangs und der Technizitét der Materie nicht Sache des
Bundesverwaltungsgerichtsist, eine Riickweisung mit verbindlichen Anweisungen, wie der
TQV genau durchzufihren ist, an- zuordnen. 9.2 Der Grundsatz, dass auf der SL gefuihrte
Arzneimittel stets die SL-Auf- nahmebedingungen zu erfiillen haben (vgl. oben E. 4.2.7),
gilt ohne Weite- res auch fir Co-Marketing-Arzneimittel im Sinne von Art. 64aAbs. 3
KVV. Die Parteien sind sich einig, dasses sich bei C. und D. um
Co-Marketing-Arzneimittel zu B. handelt, weshalb das BAG zu Recht auch

C. und D. im Jahr 2020 der dreijahrlichen Preisiberprifung unterzogen
hat (vgl. Art. 66b Satz 1 KVV). Weiter sind sich die Parteien einig, dass die SL-Preise fur
C. und D. (zumindest) insofern von den SL-Preisen fur B.

abhéngig sind, als sie nicht hdher als diese sein dirfen (vgl. Art. 66b Satz 2 KVV).

Mit der Aufhebung der Verfiigung vom 30. Juli 2020 betreffend das Ba- sispraparat

B. entfallt vorliegend die Vergleichsbasis fur die SL- Preise von C. und
D. . Daher ist die Beschwerde gegen die beiden Verfiigungen vom 30. Juli 2020
betreffend C. und D. insoweit gutzuheissen, als die angefochtenen

Verfligungen aufzuheben und die Angelegenheiten an die Vorinstanz zurtickzuwei sen sind,
damit diese eine neue Uberpriifung im Sinne der Erwagungen zum
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einen neuen Entscheid betreffend C. und D. treffe. 9.3 Festzuhalten bleibt,
dass das BAG dlfalligen Beschwerden gegen die Verfiigungen vom 30. Juli 2020 die
aufschiebende Wirkung nicht entzogen hat, weshalb B. , C. und

D. bis heute (proviso- risch) auf dem bisherigen Preisniveau in der SL gefuihrt
werden (vgl. www.speziditatenliste.ch, zuletzt besucht am 16. Mai 2024). Das BAG ist mit
dem vorliegenden Urtell gehalten, eine neue Preisiiberprifung fur diese Arzneimittel im




Sinne der Erwégungen vorzunehmen. Bei der vorliegenden Moglichkeit einer alfalligen
Verschlechterung durch die Riickweisung kann im Ubrigen keine «reformatio in peius»
gegeben sein (vgl. Urteil des BGer 9C_990/2009 vom 4. Juni 2010 E. 2; Urteile des BV Ger
A-6223/2019 vom 24. Juli 2020 E. 3.8 und A-5189/2019 vom 1. April 2020 E. 8.6.3.2;
THOMASHABERLI, in: Waldmann/K rauskopf [Hrsg.], Praxiskommentar Verwaltungs-
verfahrensgesetz, 3. Aufl. 2023, Art. 62 Rz. 21 m.w.H.). 10. Zu befinden bleibt tber die
Verfahrenskosten und eine allféllige Parteient- schadigung. 10.1 Das

Bundesverwal tungsgericht auferlegt geméass Art. 63 Abs. 1 und Abs. 3VwWVG die
Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei. Eine Riickweisung gilt
praxisgemass als Obsiegen der beschwerdefiihren- den Partei (vgl. BGE 137V 57 E. 2.1
m.H.), weshalb der Beschwerdefiih- rerin in den vorliegenden drei Beschwerdeverfahren
keine Verfahrenskos- ten aufzuerlegen sind. Die geleisteten Kostenvorschiisse von jeweils
Fr. 5'000.— sind ihr nach Eintritt der Rechtskraft des vorliegenden Urteils zurlickzuerstatten.
Der Vorinstanz werden keine Verfahrenskosten aufer- legt (Art. 63 Abs. 2 VwVG). 10.2
Die obsiegende, anwaltlich vertretene BeschwerdefUhrerin hat ge- méss Art. 64 Abs. 1 und
2VwVG in Verbindung mit Art. 7 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten
und Entschadigungen vor dem Bun- desverwaltungsgericht (VGKE, SR 173.320.2)
Anspruch auf eine Partei- entschadigung zu Lasten der Vorinstanz. Nicht entschadigt
werden jedoch Kosten fir nicht notwendige und unverhaltnismassig hohe Aufwéande. Par-
teikosten sind dann a's notwendig zu betrachten, wenn sie zur sachgerech- ten und
wirksamen Rechtsverfolgung oder Rechtsverteidigung unerlésslich erscheinen (BGE 131 11
200 E. 7.2; vgl. auch Urtell des BGer 9C_47/2021
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Hinweis auf 8C_727/2014 vom 4. Mé&rz 2015 E. 4.1). 10.2.1 Im Beschwerdeverfahren
C-4529/2020 betreffend das Basisprapa- rat B. reichten die Rechtsvertreter der
Beschwerdefuhrerin mit Eingabe vom 7. September 2021 fur den Zeitraum vom 24. August
2020 bis 2. September 2021 eine Kostennote in der Hohe von Fr. 11'418.65 ein. Dieser
Betrag setzt sich zusammen aus dem Honorar fir 22.45 Stunden a Fr. 450.— und 0.2
Stunden a Fr. 460.— sowie einer Spesenpauschale (4 %) in der Hohe von Fr. 407.80 und
Mehrwertsteuer (7.7 %) von Fr. 816.35 (BV Ger-act. 22).

Vorliegend erachtet das Bundesverwaltungsgericht — unter Beriicksichti- gung der
Bedeutung der Streitsache, des Umfangs der Akten, der Schwie- rigkeit des vorliegend zu
beurteilenden Beschwerdeverfahrens — einen Auf- wand von 22.65 Stunden als
grundsétzlich nachvollziehbar. Allerdings liegt der geltend gemachte Stundenansatz von Fr.
450.— beziehungsweise Fr. 460.— Uber dem in Art. 10 Abs. 2 VGKE vorgesehenen Rahmen
von Fr. 200.— bis Fr. 400.—. In vergleichbaren Féllen im KV G-Bereich liegt der
Stundenansatz in der Regel zwischen Fr. 250.— und Fr. 300.— (vgl. z.B. Ur- teile des BV Ger
C-5979/2019 vom 12. September 2022 E. 10.2.4 m.w.H.; C-4334/2013 vom 11. November
2015; C-2386/2012 vom 21. August 2015 E. 9.2; C-3454/2013 vom 20. April 2015;
C-5676/2013 vom 20. Februar 2014). Entsprechend erscheint vorliegend ein Stundenansatz
von Fr. 300.— a's angemessen. Weiter ist hinsichtlich der Auslagen darauf hinzuweisen,
dass geméss Art. 11 Abs. 1 VGKE die tatséchlichen Auslagen zu verguten sind, weshab die
in Rechnung gestellten pauschalen Spesen von 4 % des Honorars grundsétzlich nicht
zulassig sind, daim konkreten Fall keine be- sonderen Verhéltnisse vorliegen, welche
gemass Art. 11 Abs. 3 VGKE die Verfligung angemessener Pauschal betrége rechtfertigen
konnten (vgl. Ur- teil des BV Ger C-445/2021 vom 14. November 2023 E. 12.2 m.w.H.). Da



die Rechtsvertreter ihre tatséchlichen Auslagen vorliegend nicht ausgewie- sen haben, sind
diese aufgrund der Akten schétzungsweise auf Fr. 102.— (Portospesen sowie Kopien a
jeweils Fr. 0.50 [Art. 11 Abs. 4 VGKE]) fest- zusetzen. Entsprechend erscheint vorliegend
eine volle Parteientschédi- gung von gerundet Fr. 7'428.05 (22.65 Stunden a Fr. 300.— zzgl.
Auslagen von Fr. 102.— und Mehrwertsteuer von Fr. 531.05) als angemessen. Be- ziiglich
des Mehrwertsteuerzuschlags im Sinne von Art. 9 Abs. 1 Bst. ¢ VGKE bleibt zu ergénzen,
dass dieser zum bis zum 31. Dezember 2023 geltenden Satz zu berechnenist.
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Beschwerdeverfahren C-4527/2020 und C-4528/2020 betreffend die beiden
Co-Marketing-Arzneimittel C. und D. reichten die Rechtsvertreter der
Beschwerdefiihrerin mit zwel separaten Eingaben vom 7. September 2021 jeweils fir den
Zeitraum vom 9. September 2020 bis 2. September 2021 zwei inhaltlich identische
Kostennoten jeweilsin der Hohe von Fr. 4'660.65 ein. Dieser Betrag setzt sich jewells
zusammen aus dem Honorar fur 9.25 Stunden a Fr. 450.— so- wie einer Spesenpauschale (4
%) in der Hohe von Fr. 166.45 und Mehr- wertsteuer (7.7 %) von Fr. 333.20 (BV Gerl-act.
22; BV Ger2-act. 22). Der Vollsténdigkeit halber ist darauf hinzuweisen, dass in der
detaillierten Kos- tennote als Total Fr. 4'161.— anstatt der korrekten Fr. 4'162.50 ausgewie-
sen wird, was mit der Berechnung der am 24. Juni 2021 erbrachten Leis- tung von 0.25
Stunden & 450.— und der daraus errechneten Gebuhr von Fr. 111.— (anstatt korrekt: Fr.
112.50) zusammenhéngt (BV Gerl-act. 22 S. 2; BVGer2-act. 22 S. 2).

Vorliegend ist festzuhalten, dass alle Eingaben in den beiden Beschwerde- verfahren
C-4527/2020 und C-4528/2020 praktisch identisch sind und sich tGberdies im Wesentlichen
an die Eingaben im Beschwerdeverfahren C-4529/2020 betreffend das Basi spréparat

B. anlehnen, da die von der Vorinstanz verfigten Preissenkung von C.

und D. einzig auf der Preissenkung fir B. basierten (vgl. auch oben E.
1.2). Ausdiesem Grund ist der Aufwand von jewells 1.95 Stunden fur die Erstellung der
Beschwerde (Zeitraum vom 9.-18.9.2020) und 4.25 Stunden fur die Replik (Leistungen
vom 2. und 23.3.2021 sowie 4.-12.5.2021) je- weils um die Hélfte zu kirzen. Weiter sind
die Spesen schatzungsweise auf jewells Fr. 59.— festzulegen (vgl. dazu auch oben E.
10.2.1). Das Bun- desverwaltungsgericht erachtet entsprechend — unter Beriicksichtigung
der Bedeutung der Streitsache, des Umfangs der Akten, der Schwierigkeit des vorliegend zu
beurteilenden Beschwerdeverfahrens — jeweils eine volle Partelentschadigung von gerundet
Fr. 2'050.60 (6.15 Stunden a Fr. 300.— zzgl. Auslagen von Fr. 59.— und M ehrwertsteuer von
Fr. 146.60) als angemessen.
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E.9
Aufgrund des Dargel egten ist zusammenfassend Folgendes festzuhalten:

E.91

Die der Verfugung vom 30. Juli 2020 zugrundeliegende Preissenkung fur B. beruht
weder auf einem rechtskonform durchgefihrten TQV noch auf einem rechtsgentglich
abgeklarten Sachverhalt. Die Beschwerde gegen die Verfuigung vom 30. Juli 2020
betreffend B. ist somit dahingehend gutzuheissen, als die angefochtene Verfligung
aufzuheben und die Sache zur Vornahme der erforderlichen Abklérungen und zur
Durchfiihrung eines neuen TQV an die Vorinstanz zuriickzuweisen ist. Die Vorinstanz wird
anschliessend den Preisvon B. neu zu verfiigen haben (Art. 61 Abs. 1 VWVG). Der



Eventualantrag der Beschwerdeflhrerin ist hingegen abzuweisen, da esin Beriicksichtigung
des Verfahrensausgangs und der Technizitét der Materie nicht Sache des
Bundesverwaltungsgerichtsist, eine Riickweisung mit verbindlichen Anweisungen, wie der
TQV genau durchzufihren ist, anzuordnen.

E.9.2

Der Grundsatz, dass auf der SL geflihrte Arzneimittel stets die SL-Aufnahmebedingungen
zu erflllen haben (vgl. oben E. 4.2.7), gilt ohne Weiteres auch fir
Co-Marketing-Arzneimittel im Sinne von Art. 64a Abs. 3KVV. Die Parteien sind sich
einig, dassessich bei C. und D. um Co-Marketing-Arzneimittel zu

B. handelt, weshalb das BAG zu Recht auch C. und D. im Jahr
2020 der dreijahrlichen Preistiberprifung unterzogen hat (vgl. Art. 66b Satz 1 KVV).
Weiter sind sich die Partelen einig, dass die SL-Preise fur C. und D.

(zumindest) insofern von den SL-Preisen fur B. abhangig sind, as sie nicht hther
alsdiese sein durfen (vgl. Art. 66b Satz 2 KVV). Mit der Aufhebung der Verfigung vom
30. Juli 2020 betreffend das Basispraparat B. entfallt vorliegend die
Vergleichsbasis fur die SL-Preise von C. und D. . Daher ist die
Beschwerde gegen die beiden Verfugungen vom 30. Juli 2020 betreffend C. und
D. insoweit gutzuheissen, als die angefochtenen Verfligungen aufzuheben und die
Angelegenheiten an die Vorinstanz zuriickzuweisen sind, damit diese eine neue
Uberpriifung im Sinne der Erwégungen zum Basispréparat B. vornehme und einen
neuen Entscheid betreffend C. und D. treffe.

E.93

Festzuhalten bleibt, dass das BAG allféligen Beschwerden gegen die Verfiigungen vom 30.
Juli 2020 die aufschiebende Wirkung nicht entzogen hat, weshalb B. , C.

und D. bis heute (provisorisch) auf dem bisherigen Preisniveau in der SL gefihrt
werden (vgl. www.speziaitdtenliste.ch, zuletzt besucht am 16. Mai 2024). Das BAG ist mit
dem vorliegenden Urteil gehalten, eine neue Preistiberprifung fur diese Arzneimittel im
Sinne der Erwégungen vorzunehmen. Bei der vorliegenden M églichkeit einer alfalligen
Verschlechterung durch die Riickweisung kann im Ubrigen keine «reformatio in peius»
gegeben sein (vgl. Urteil des BGer 9C_990/2009 vom 4. Juni 2010 E. 2; Urteile des BV Ger
A-6223/2019 vom 24. Juli 2020 E. 3.8 und A-5189/2019 vom 1. April 2020 E. 8.6.3.2;
Thomas Haberli, in: Waldmann/Krauskopf [Hrsg.], Praxiskommentar
Verwaltungsverfahrensgesetz, 3. Aufl. 2023, Art. 62 Rz. 21 m.w.H.).

E. 10
Zu befinden bleibt Giber die Verfahrenskosten und eine allféllige Parteientschadigung.

E.10.1

Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt geméss Art. 63 Abs. 1 und Abs. 3VwVG die
Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei. Eine Rickweisung gilt
praxisgemass als Obsiegen der beschwerdeftihrenden Partel (vgl. BGE 137V 57E. 2.1
m.H.), weshalb der Beschwerdefihrerin in den vorliegenden drei Beschwerdeverfahren
keine Verfahrenskosten aufzuerlegen sind. Die geleisteten Kostenvorschiisse von jeweils
Fr. 5'000.- sind ihr nach Eintritt der Rechtskraft des vorliegenden Urteils zurtickzuerstatten.
Der Vorinstanz werden keine Verfahrenskosten auferlegt (Art. 63 Abs. 2 VwWVG).

E.10.2




Die obsiegende, anwaltlich vertretene Beschwerdeflihrerin hat gemass Art. 64 Abs. 1 und 2
VwVG in Verbindung mit Art. 7 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten
und Entschadigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht (VGKE, SR 173.320.2)
Anspruch auf eine Parteientschadigung zu Lasten der Vorinstanz. Nicht entschadigt werden
jedoch Kosten fir nicht notwendige und unverhaltnisméssig hohe Aufwéande. Parteikosten
sind dann als notwendig zu betrachten, wenn sie zur sachgerechten und wirksamen
Rechtsverfolgung oder Rechtsverteidigung unerlasslich erscheinen (BGE 13111 200 E. 7.2;
vgl. auch Urteil desBGer 9C_47/2021 vom 18. Marz 2021 E. 5.2.3 mit Hinweis auf

8C _727/2014 vom 4. Mérz 2015 E. 4.1).

E.10.2.1

Im Beschwerdeverfahren C-4529/2020 betreffend das Basispréparat B. reichten die
Rechtsvertreter der Beschwerdeftihrerin mit Eingabe vom 7. September 2021 fir den
Zeitraum vom 24. August 2020 bis 2. September 2021 eine Kostennote in der Hohe von Fr.
11'418.65 ein. Dieser Betrag setzt sich zusammen aus dem Honorar flr 22.45 Stunden a Fr.
450.- und 0.2 Stunden a Fr. 460.- sowie einer Spesenpauschale (4 %) in der Hohe von Fr.
407.80 und Mehrwertsteuer (7.7 %) von Fr. 816.35 (BV Ger-act. 22). Vorliegend erachtet
das Bundesverwaltungsgericht - unter Berticksichtigung der Bedeutung der Streitsache, des
Umfangs der Akten, der Schwierigkeit des vorliegend zu beurteilenden
Beschwerdeverfahrens - einen Aufwand von 22.65 Stunden als grundsétzlich
nachvollziehbar. Allerdings liegt der geltend gemachte Stundenansatz von Fr. 450.-
beziehungsweise Fr. 460.- Uber demin Art. 10 Abs. 2 VGKE vorgesehenen Rahmen von Fr.
200.- bis Fr. 400.-. In vergleichbaren Fallen im KV G-Bereich liegt der Stundenansatz in der
Regel zwischen Fr. 250.- und Fr. 300.- (vgl. z.B. Urtelle des BV Ger C-5979/2019 vom 12.
September 2022 E. 10.2.4 m.w.H.; C-4334/2013 vom 11. November 2015; C-2386/2012
vom 21. August 2015 E. 9.2; C-3454/2013 vom 20. April 2015; C-5676/2013 vom 20.
Februar 2014). Entsprechend erscheint vorliegend ein Stundenansatz von Fr. 300.- als
angemessen. Weiter ist hinsichtlich der Auslagen darauf hinzuweisen, dass geméss Art. 11
Abs. 1 VGKE die tatséchlichen Auslagen zu verguten sind, weshalb die in Rechnung
gestellten pauschalen Spesen von 4 % des Honorars grundsétzlich nicht zuléssig sind, daim
konkreten Fall keine besonderen Verhéltnisse vorliegen, welche geméss Art. 11 Abs. 3
VGKE die Verfligung angemessener Pauschal betrdge rechtfertigen konnten (vgl. Urtell des
BV Ger C-445/2021 vom 14. November 2023 E. 12.2 m.w.H.). Da die Rechtsvertreter ihre
tatsachlichen Auslagen vorliegend nicht ausgewiesen haben, sind diese aufgrund der Akten
schatzungsweise auf Fr. 102.- (Portospesen sowie Kopien ajeweils Fr. 0.50 [Art. 11 Abs. 4
V GKE]) festzusetzen. Entsprechend erscheint vorliegend eine volle Parteientschadigung
von gerundet Fr. 7'428.05 (22.65 Stunden a Fr. 300.- zzgl. Auslagen von Fr. 102.- und
Mehrwertsteuer von Fr. 531.05) als angemessen. Bezliglich des M ehrwertsteuerzuschlags
im Sinnevon Art. 9 Abs. 1 Bst. ¢ VGKE blelbt zu erganzen, dass dieser zum bis zum 31.
Dezember 2023 geltenden Satz zu berechnen ist.

E.10.2.2
In den beiden Beschwerdeverfahren C-4527/2020 und C-4528/2020 betreffend die beiden
Co-Marketing-Arzneimittel C. und D. reichten die Rechtsvertreter der

Beschwerdefiihrerin mit zwei separaten Eingaben vom 7. September 2021 jeweils fir den
Zeitraum vom 9. September 2020 bis 2. September 2021 zwel inhaltlich identische
Kostennoten jeweils in der Hohe von Fr. 4'660.65 ein. Dieser Betrag setzt sich jeweils
zusammen aus dem Honorar fir 9.25 Stunden a Fr. 450.- sowie einer Spesenpauschale (4



%) in der Hohe von Fr. 166.45 und Mehrwertsteuer (7.7 %) von Fr. 333.20 (BV Gerl-act.
22; BV Ger2-act. 22). Der Vollsténdigkeit halber ist darauf hinzuweisen, dass in der
detaillierten Kostennote als Total Fr. 4'161.- anstatt der korrekten Fr. 4'162.50 ausgewiesen
wird, was mit der Berechnung der am 24. Juni 2021 erbrachten Leistung von 0.25 Stunden a
450.- und der daraus errechneten Gebtihr von Fr. 111.- (anstatt korrekt: Fr. 112.50)
zusammenhangt (BVGerl-act. 22 S. 2; BV Ger2-act. 22 S. 2). Vorliegend ist festzuhalten,
dass ale Eingaben in den beiden Beschwerdeverfahren C-4527/2020 und C-4528/2020
praktisch identisch sind und sich Uberdies im Wesentlichen an die Eingaben im

Beschwerdeverfahren C-4529/2020 betreffend das Basispréparat B. anlehnen, da
die von der Vorinstanz verfligten Preissenkung von C. und D. einzig auf
der Preissenkung fir B. basierten (vgl. auch oben E. 1.2). Aus diesem Grund ist der

Aufwand von jeweils 1.95 Stunden fir die Erstellung der Beschwerde (Zeitraum vom
9.-18.9.2020) und 4.25 Stunden fir die Replik (Leistungen vom 2. und 23.3.2021 sowie
4.-12.5.2021) jeweils um die Halfte zu kirzen. Weiter sind die Spesen schétzungswel se auf
jeweils Fr. 59.- festzulegen (vgl. dazu auch oben E. 10.2.1). Das Bundesverwaltungsgericht
erachtet entsprechend - unter Berticksichtigung der Bedeutung der Streitsache, des Umfangs
der Akten, der Schwierigkeit des vorliegend zu beurteilenden Beschwerdeverfahrens -
jeweils eine volle Partei entschadigung von gerundet Fr. 2'050.60 (6.15 Stunden a Fr. 300.-
zzgl. Auslagen von Fr. 59.- und Mehrwertsteuer von Fr. 146.60) als angemessen.

E.11
Mai 2022 E. 7.3.1).
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