BVGer C-471/2019 vom 7. Oktober 2020

Bundesverwaltungsgericht, 2020-10-07, DE

Quelle: https://mcp.opencasel aw.ch/entscheid/bvger C-471 2019
FR: TAF C-471/2019 du 7 octobre 2020

IT: TAF C-471/2019 del 7 ottobre 2020

Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.1l

Das Bundesverwaltungsgericht ist zur Behandlung der vorliegenden Beschwerde zustandig
(Art. 31, 32 und 33 Bst. d VGG). Die Beschwerdefiihrerin hat am vorinstanzlichen
Verfahren teilgenommen, ist al's Adressatin durch die angefochtene V erfligung besonders
berthrt und hat an deren Aufhebung beziehungsweise Abanderung ein schutzwrdiges
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 VWV G)
eingereicht und der Kostenvorschuss rechtzeitig geleistet wurde (Art. 63 Abs. 4 VWV G), ist
auf die Beschwerde einzutreten.

E.2

Anfechtungsobjekt und damit Begrenzung des Streitgegenstandes des vorliegenden
Beschwerdeverfahrens (vgl. BGE 131V 164 E. 2.1) bildet die Verfligung der Vorinstanz
vom 7. Dezember 2018, mit welcher im Rahmen der dreijahrlichen Uberprifung der
Aufnahmebedingungen der Publikumspreis (PP) von B. per 1. Februar 2019 um
gerundet 16.5 % gesenkt und die Beschwerdefihrerin verpflichtet wurde, bis am 31.
Dezember 2020 ein Gesuch um Aufnahme einer 125 mcg-Packung von B. indie
SL (APD) einzureichen und bis zu diesem Zeitpunkt die vorausgesetzte
Swissmedic-Zulassung zu veranlassen. Prozessthema bildet die angeordnete Preissenkung
sowie die Frage, ob die Beschwerdeflhrerin mittels einer Auflage verpflichtet werden kann,
eine kleinere Packung von B. in der Schweiz einzufihren.

E.31

Die BeschwerdefUhrerin kann im Rahmen des Beschwerdeverfahrens die Verletzung von
Bundesrecht unter Einschluss des Missbrauchs oder der Uberschreitung des Ermessens, die
unrichtige oder unvollstandige Feststellung des Sachverhalts sowie die Unangemessenheit
des Entscheids beanstanden (Art. 49 VwVG).

E.3.2

Nach der Rechtsprechung hat auch eine Rechtsmittelbehdrde, der volle Kognition zusteht,
in Ermessensfragen einen Entscheidungsspielraum der Vorinstanz zu respektieren. Sie hat
eine unangemessene Entscheidung zu korrigieren, kann aber der Vorinstanz die Wahl unter
mehreren angemessenen L osungen Uberlassen (BGE 133 11 35 E. 3). Das
Bundesverwaltungsgericht hat daher nur den Entscheid der unteren Instanz zu Uberprifen
und sich nicht an deren Stelle zu setzen (vgl. BGE 126 V 75 E. 6). Insbesondere dann, wenn



die Ermessensausiibung, die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe oder die
Sachverhatswirdigung hochstehende, spezialisierte technische, wissenschaftliche oder
wirtschaftliche Kenntnisse erfordert, ist eine Zurtickhaltung des Gerichts bei der
Uberpriifung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl. BGE 135 |1 296 E. 4.4.3; 133 I
35E. 3; 128 V 159 E. 3b/cc). In Bezug auf die Umsetzung der Bestimmungen betreffend
die Spezialitétenliste haben Gesetz- und Verordnungsgeber dem BAG als
rechtsanwendender Behorde einen erheblichen Beurteilungsspielraum zugestanden, den es
in rechtmassiger, insbesondere verhaltnismassiger, rechtsgleicher und willkirfreier Weise
zu nutzen hat (vgl. BVGE 2010/22 E. 4.4).

E.33

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich dig enigen materiell-rechtlichen Rechtssétze
massgebend, die bel der Erfillung des zu Rechtsfolgen flihrenden Sachverhalts Geltung
haben (BGE 141V 657 E. 3.5.1). Massgebend sind vorliegend die im Zeitpunkt der
Verflgung, also am 7. Dezember 2018 geltenden materiellen Bestimmungen (vgl. Urtell
des BV Ger C-5912/2013 vom 30. April 2015 [nicht in BV GE 2015/51 publizierte] E. 2.3).
Dazu gehdren neben dem KVG (SR 832.10; in der ab 1. Januar 2018 gultigen Fassung),
insbesondere die KVV (SR 832.102; in der ab 1. Januar 2018 giltigen Fassung) und die
KLV (SR 832.112.31; in der ab 1. Oktober 2018 gultigen Fassung).

E. 41

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung (OKP) tbernimmt die Kosten fr die
Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung einer Krankheit oder ihrer Folgen dienen
(Art. 25 Abs. 1 KVG). Diese Leistungen umfassen unter anderem die arztlich 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 KV G miussen laut Art. 32 Abs. 1 KV G wirksam, zweckmassig und
wirtschaftlich sein (Satz 1; WZW-Kriterien). Die Wirksamkeit muss nach
wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen sein (Satz 2). Nach Art. 32 Abs. 2 KVG
werden die Wirksamkeit, die Zweckmassigkeit und die Wirtschaftlichkeit der Leistungen
periodisch Uberprift.

E.4.2

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

E.43

Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KVG erstellt das Bundesamt nach Anhdren der zusténdigen
Kommissionen und unter Beriicksichtigung der Grund-sétze nach den Art. 32 Abs. 1 KVG
und Art. 43 Abs. 6 KV G eine Liste der pharmazeutischen Spezialitéten und
konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitétenliste). Diese hat auch die mit den
Original préparaten austauschbaren preisguinstigeren Generika zu enthalten. Die Aufnahme
eines Arzneimittels in diese abschliessende und verbindliche Liste ist grundsétzlich
Voraussetzung fiir die Ubernahme der Medikamentenkosten durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (vgl. BGE 145V 289 E. 2.1).

E. 44



Gestutzt auf Art. 96 KV G hat der Bundesrat in den Art. 64 ff. KVV (formelle und
materielle) Ausfihrungsbestimmungen zur Spezialitétenliste erlassen. Weitere
diesbeziigliche Vorschriften finden sich in Art. 30 ff. KLV, die das Eidgentssische
Departement des Innern (EDI) gestitzt auf Art. 75 KVV erlassen hat (vgl. BGE 145V 289
E. 2.2).

E. 441

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

E.44.2

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

E. 443

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

E.444

Die Zweckmassigkeit eines Arzneimittels in Bezug auf seine Wirkung und
Zusammensetzung wird nach klinisch-pharmakol ogischen und galenischen Erwéagungen,
nach unerwiinschten Wirkungen sowie nach der Gefahr missbrauchlicher Verwendung
beurteilt (Art. 33 Abs. 1 KLV). Das BAG stiitzt sich fUr die Beurteilung der
Zweckmassigkeit auf die Unterlagen, die fr die Zulassung durch die Swissmedic
massgebend waren. Es kann weitere Unterlagen verlangen (Art. 33 Abs. 2 KLV).

E. 445

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b Abs. 1 KVVV aswirtschaftlich, wenn es die indizierte
Heilwirkung mit méglichst geringem finanziellem Aufwand gewéhrleistet. Die
Wirtschaftlichkeit wird gemass Art. 65b Abs. 2 KVV aufgrund eines Vergleichs mit dem
Preisin Referenzlandern (Auslandpreisvergleich; Bst. @) und einem Vergleich mit anderen
Arzneimitteln (therapeutischer Quervergleich; Bst. b) beurteilt. Beim
Auslandpreisvergleich wird mit dem Fabrikabgabepreis verglichen. Bestehen keine
offentlich zuganglichen Fabrikabgabepreise, so wird der Apothekeneinstandspreis oder,
falls dieser auch nicht 6ffentlich zugénglich ist, der Grosshandel spreis berticksichtigt; vom
Apothekeneinstandspreis oder vom Grosshandel spreis werden Grosshandel smargen
abgezogen. Das EDI legt die Hohe des Abzugs aufgrund der durchschnittlich gewahrten
Grosshandel smargen fest. Es kann vorsehen, dass die effektiven anstatt der durchschnittlich
gewahrten Grosshandel smargen abgezogen werden (Art. 65b Abs. 3 KVV). Von den
Fabrikabgabepreisen der Referenzlénder werden in einem Referenzland verbindliche
Herstellerrabatte abgezogen. Das EDI legt fest, welche verbindlichen Herstellerrabatte fr
den Abzug zu berticksichtigen sind. Es kann vorsehen, dass anstatt dieser Herstellerrabatte
die effektiven Herstellerrabatte abgezogen werden (Art. 65b Abs. 4 KVV). Beim
therapeutischen Quervergleich wird gemass Art. 65b Abs. 4bis KVV Folgendes Uberprift:
a. die Wirksamkeit im Verhdtnis zu anderen Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben
Krankheit eingesetzt werden; b. die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur im



Verhdltnis zu den Kosten von Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit
eingesetzt werden. Nach der Ermittlung des durchschnittlichen Preises der Referenzl&nder
im Auslandpreisvergleich und des durchschnittlichen Preises anderer Arzneimittel im
therapeutischen Quervergleich werden beide Preise je hélftig gewichtet (Art. 65b Abs. 5
KVV). Bel der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Original praparates werden zudem
die Kosten fur Forschung und Entwicklung berticksichtigt, es sel denn, es handelt sich beim
Originalpréparat um ein Nachfolgepraparat, das gegentiber dem bisher in der
Spezialitatenliste aufgefuhrten Originalpraparat keinen therapeutischen Fortschritt bringt
(Art. 65b Abs. 6 KVV). Bringt das Arzneimittel einen bedeutenden therapeutischen
Fortschritt, so wird im Rahmen des therapeuti schen Quervergleichs wahrend hochstens 15
Jahren ein Innovationszuschlag berticksichtigt (Art. 65b Abs. 7 KVV).

E.4.4.6

Nach Art. 65d Abs. 1 KVV Uberprift das BAG samtliche Arzneimittel, diein der
Speziditatenliste aufgefuhrt sind, alle drei Jahre daraufhin, ob sie die
Aufnahmebedingungen noch erfillen. Die Arzneimittel werden aufgrund ihrer
Zugehorigkeit zu einer therapeutischen Gruppe der Speziaitéatenliste in drei Einheiten
aufgeteilt. Jede Einheit wird alle drei Jahre Uberprift. Gemass Art. 65d Abs. 2 KVV wird
der Auslandpreisvergleich auf der Basis der umsatzstéarksten Packung durchgefihrt. Der
therapeutische Quervergleich wird nach Art. 65d Abs. 3 KVV auf der Basis der kleinsten
Packung und Dosierung durchgefiihrt, es sei denn die kleinste Packung und Dosierung
erlaubt insbesondere aufgrund unterschiedlicher Dosierungen bei Therapiebeginn oder
unterschiedlicher Dosierungen oder unterschiedlicher 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 Uberprifungsjahres eine
Preissenkung auf den nach Art. 65b Abs. 5 und Art. 67 Abs. 1quater KVV ermittelten
Hdochstpreis. Liegt der dem geltenden Hochstpreis zugrundeliegende Fabrikabgabepreis
unter dem nach Art. 65b Abs. 5 KVV ermittelten Fabrikabgabepreis, so rechtfertigt dies
keine Preiserhdhung.

E. 45

Einin der Speziditétenliste aufgeftihrtes Arzneimittel wird geméss Art. 68 Abs. 1 KVV
gestrichen, wenn es nicht mehr alle Aufnahmebedingungen erfillt (Bst. @), der in der
jeweils geltenden Liste enthaltene Preis ohne Zustimmung des BAG erhoht wird (Bst. b),
die Inhaberin der Zulassung fur ein Originalpraparat die gemass Art. 65 Abs. 5 KVV
verflgten Auflagen und Bedingungen nicht erfillt (Bst. c), die Inhaberin der Zulassung des
Arzneimittels direkt oder indirekt Publikumswerbung dafir betreibt (Bst. d) oder die
Gebuhren oder Kosten nach Art. 71 KVV nicht rechtzeitig entrichtet werden (Bst. €).

E.4.6

Die Aufnahme in die Spezialitétenliste kann unter der Bedingung einer Limitierung
erfolgen. Die Limitierung kann sich insbesondere auf die Menge oder die medizinische
Indikation beziehen (Art. 73 KVV).

E.5

Unbestritten ist, dass B. die Aufnahmebedingung der Wirksamkeit nach wie vor
erflillt, und dass eine glltige Zulassung von Swissmedic vorliegt (siehe auch die Liste der
zugel assenen Préparate auf www.swissmedic.ch). Strittig ist hingegen, ob die
Zweckmassigkeit an die Auflage der Einfuhrung einer kleineren 125 mcg-Packung



geknupft werden darf und bei welchem Preis die Wirtschaftlichkeit von B. im
Rahmen der dreijahrlichen Uberprifung der Aufnahmebedingungen zu bejahen ist.

E.51

Die Vorinstanz hat in der angefochtenen Verfligung festgehalten, dass sie B. mit
den bisherigen Packungen ([...] mcg und [...] mcg) als zweckméssig erachte unter der
Auflage, dass die Zulassungsinhaberin bis am 31. Dezember 2020 beim BAG ein Gesuch
um Aufnahme einer 125 mcg-Packung in die SL einreiche und bis zu diesem Zeitpunkt
ebenfalls die vorausgesetzte Swissmedic-Zulassung veranlasse. Zur Begrindung der
Zweckmassigkeit hat sie auf ihre Stellungnahmen im Verwaltungsverfahren verwiesen.
Diesen ist im Wesentlichen zu entnehmen, dass die V orinstanz aufgrund des hohen
Verwurfsin der Kinderindikation, bel der Anfangsdosierung fur Erwachsene und fir
Jugendliche sowie bei der Behandlung von jungen Erwachsenen mit einem Korpergewicht
von bis zu 50 kg eine 125 mcg-Packung als zweckmassiger als die beiden bisherigen
Packungen erachtet. Auch fur hohere Dosierungen bel Erwachsenen erscheine eine
Kombination der 125 mcg-Packung mit der [...] mcg-Packung oder bei sehr hohem Bedarf
auch mit der [...] mcg-Packung als zweckmassiger as der Gebrauch zweler |...]
mcg-Packungen oder die Kombination einer [...] mcg-Packung mit einer [...] mcg-Packung.
Weiter hat die Vorinstanz in der angefochtenen V erfligung entsprechend den V orgaben von
Art. 65b Abs. 4bisKVV und von BGE 142 V 26 eine umfassende
Wirtschaftlichkeitsprifung mittels APV und TQV vorgenommen. Der durchgefiihrte APV
auf der Basis der umsatzstarksten (...) mcg-Packung ergab ein APV -Niveau von Fr. (...).
Den TQV fuhrte die Vorinstanz ebenfalls auf der Basis der (...) mcg-Packung durch und zog
asVergleichsarzneimittel C. bei. Die Tagestherapiekosten von B. hat sie
dabei anhand des Fabrikabgabeprei ses der ganzen (...) mcg-Packung berechnet, wahrend sie
beim C. die effektiven Tagestherapiekosten anhand einer medianen
Erhaltungsdosis von 50.8 mg ermittelte. Dieses Vorgehen hat die Vorinstanz in der
angefochtenen Verflgung damit begrtindet, dass bei der Behandlung mit B. in
jedem Fall mindestens eine (...) mcg-Packung verwendet werden musse. Folglich
entstiinden der obligatorischen Krankenpflegeversicherung mindestens die Kosten einer
Packung, unabhangig davon, wie hoch die durchschnittliche bzw. mediane oder individuelle
Dosierung beim einzelnen Patienten sei. Beim oral einzunehmenden Vergleichsarzneimittel
C. entstehe in der Praxis hingegen kein Verwurf. Die individuelle Dosierung des
einzelnen Patienten kénne mit den vorhandenen Packungen aufgrund der |angeren
Haltbarkeit von C. vollstandig gedeckt werden, ohne dass ein Tell der Tabletten
verworfen werden musse. Beim Vergleich zwischen diesen beiden Arzneimitteln sel der
Verwurf von B. daher zwingend zu beriicksichtigen, da ansonsten eine nicht zu
rechtfertigende Benachteiligung von C. entstehe. Der vorinstanzliche TQV ergab
ein Niveau von Fr. (...). Die Vorinstanz hat die Ergebnisse des APV und desTQV im
Verhdtnis 1:1 gewichtet, so dass fur B. eine Preissenkung von 16.4675505 % bzw.
ein Fabrikabgabepreisvon Fr. (...) ([...] mcg) bzw. von Fr. (...) ([...] mcg) ab 1. Februar
2019 resultierte.

E.5.2
Die Beschwerdefuhrerin stellt sich im Beschwerdeverfahren dagegen auf den Standpunkt,
dass B. mit den bisherigen Packungen von (...) mcg und (...) mcg die

Aufnahmebedingung der Zweckmassigkeit auch ohne die Auflage weiterhin erfillt. Weiter
ist die Beschwerdefihrerin der Ansicht, dass die Vorinstanz im Rahmen der



Wirtschaftlichkeitspriifung den TQV nicht korrekt durchgefiihrt hat. Fir die Berechnung
des TQV sal auf die Kosten der tatséchlich verwendeten, mittleren Tagesdosis und nicht auf
die Kosten der ganzen Packung abzustellen. Mit dem durchgeftihrten APV ist die
Beschwerdefihrerin einverstanden (vgl. Rz. 13 der Beschwerde vom 25. Januar 2019

[BV Ger-act. 1]), weshalb darauf in der Folge nicht weiter einzugehen ist.

E.6

Die Beschwerdeftihrerin rigt zundchst, dass die Auflage, wonach sie eine 125
mcg-Packung B. in der Schweiz einzuftihren habe, auf keiner gesetzlichen
Grundlage beruhe und unverhaltnismassig sei.

E.6.1

Die Beschwerdefhrerin bringt in ihrer Beschwerde und ihren weiteren Eingaben im
Wesentlichen vor, dass ein von Swissmedic zugel assenes Arzneimittel selten
unzweckmassig sei, weil die meisten Arzneimittel irgendeinen Vorteil gegentiber anderen
Arzneimitteln aufweisen wiirden. Folglich sei bei einem zugelassenen Arzneimittel die
Zweckmassigkeit nur restriktiv bzw. nur beim Vorliegen von triftigen Griinden oder einer
geanderten Sachlage zu verneinen. Die Kriterien der Zweckmassigkeit und der
Wirtschaftlichkeit dirften nicht vermischt werden. Art. 33 KLV verlange nicht nach
Ampullen, die eine Mindest- oder Durchschnittsdosierung abdeckten. Ob ein
«Pharma-Waste» vertretbar sei, sei eine gesundheitspolizeiliche Frage, die von Swissmedic
zu prufen und im vorliegenden Fall offensichtlich bejaht worden sei. Zudem wiirde keines
der in Art. 33 KLV genannten Kriterien durch die EinfUhrung einer 125 mcg-Packung
verandert, weshalb es der Auflage an einer gesetzlichen Grundlage fehle. Weiter macht die
Beschwerdefiihrerin geltend, dass die Einfiihrung einer kleineren 125-Packung gar nicht
geeignet sei, den Verwurf zu vermindern und die Zweckmassigkeit zu verbessern. Bei der
Packung von (...) mcg entstehe beim Durchschnittspatient zwar ein Verwurf, demgegentiber
konnten eine Vielzahl von schweren Patienten oder solche, die aus medizinischen Griinden
eine héhere Dosierung benétigten, ohne Verwurf behandelt werden. Zudem kénne der
Verwurf durch die Einflhrung der kleineren Packung in Bezug auf die
Durchschnittsdosierung gar nicht korrigiert werden, da hierzu zwei 125 mcg-Packungen
(...) bendtigt wirden. Zudem fielen fir die benétigten 125 mcg-Packungen zwei
Vertriebsanteile und mehr Verpackungsmaterial an. Die Anordnung sei daher nicht nur
nicht erforderlich, sondern schlicht ungeeignet und fihre gar zu einer Verschlechterung der
Zweckmassigkeit und der Wirtschaftlichkeit. Smtliche Patienten benttigten mehr als 125
mcg pro Woche. Die wochentliche Durchschnittsdosierung bei der Behandlung von
Kindern betrage laut Studien zwischen 199.8 mcg und 273.3 mcg B. , weshalb die
neu einzufhrende 125 mcg-Packung selbst fir die Behandlung von Kindern weder
erforderlich noch geeignet sei, den Verwurf zu minimieren.

E.6.2

Die Vorinstanz hadt dem in ihrer Vernehmlassung und ihrer Duplik im Wesentlichen
entgegen, dass gemass Fachinformation von B. ein bel der Rekonstitution nicht
verwendetes Produkt entsorgt werden misse, da es nicht langer as 24 Stunden aufbewahrt
werden dirfe. Bei der Anwendung von B. bei erwachsenen Patienten mit einem
durchschnittlichen Gewicht von 72 kg komme eine wéchentliche Dosis von 180 mcg (2.5
mcg X 72 kg) zum Einsatz. Demnach sei fir einen durchschnittlichen Patienten mit einem
Verwurf von (...) meg pro (...) und Woche zu rechnen. Noch grosser falle der Verwurf bei



Kindern und jungen Erwachsenen mit einem Gewicht von bis zu 50 kg aus. Dort betrage
der Verwurf pro Woche mindestens die Hafte, d.h. ( ...), und bei Kindern mit einem
Gewicht von 20 kg entstehe gar ein Verwurf von 200 mcg (...). Estreffe nicht zu, dass
samtliche behandelten Kinder eine Dosis von mehr als 125 mcg pro Woche bendtigten. Der
exakte Verwurf spiele aber keine Rolle, da aufgrund der eingeschrankten Haltbarkeit pro
Patient ohnehin eine ganze Packung B. verwendet werden misse, unabhangig
davon, wie hoch die individuelle Dosierung und der damit zusammenhéngende Verwurf
effektiv sei. Die dargebotenen Packungen von (...) mcg und (...) mecg seien fir die
zugelassenen Patientenpopulationen daher nicht zweckméssig. Die Beschwerdefihrerin
habe sich in der Stellungnahme vom 21. August 2018 bereit erklart, die 125 mcg-Packung,
diefur die Markteinfihrung in verschiedenen anderen européischen Landern vorgesehen
gewesen sdi, auch in der Schweiz einzufiihren. Die vorgesehene Einfihrung der 125
mcg-Packung sei fur die Kinderindikation, fir Jugendliche sowie junge Erwachsene mit
einem Gewicht bis zu 50 kg und als Anfangsdosierung bei Erwachsenen notwendig und
zweckmassig. Fur hthere Dosierungen bel Erwachsenen stiinden die Packungen mit (...)
mcg und (...) mcg zur Verfigung, wobei es je nach individueller Dosierung bei diesen
Patienten auch kinftig noch zu einem Verwurf kommen werde. Es sei daher gerechtfertigt,
die zurzeit in der SL gelisteten Packungen von B. als nicht zweckmassig zu
beurteilen und die genannte Auflage zu verfiigen.

E.6.3

Die Zweckmassigkeit eines Arzneimittels in Bezug auf seine Wirkung und
Zusammensetzung wird nach klinisch-pharmakol ogischen und galenischen Erwéagungen,
nach unerwiinschten Wirkungen sowie nach der Gefahr missbrauchlicher Verwendung
beurteilt (Art. 33 Abs. 1 KLV). Art. 33 KLV ist offen formuliert, so dass die Beurteilung
der Zweckmaéssigkeit im Einzelfall an die Besonderheit desin Frage stehenden
Arzneimittels und seiner Wirkungswei se angepasst werden kann (vgl.
Géachter/Meienberger, 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
Geschéaftsprufungskommission des Standerates, S. 62 Rz. 134).

E.64

Entscheidend fur die Zweckmassigkeit ist der diagnostische oder therapeutische Nutzen der
Anwendung im Einzelfall unter Berticksichtigung der damit verbundenen Risiken,
gemessen am angestrebten Heilerfolg der mdglichst vollsténdigen Beseitigung der
korperlichen oder psychischen Beeintrachtigung (BGE 130 V 299 E. 6.1) sowie an der
Missbrauchsgefahr (BGE 129 V 32 E. 4.1). Nach der Verwaltungspraxis erfolgt die
Beurteilung der Zweckmassigkeit aufgrund des Verhaltnisses von Erfolg und Misserfolg
(Fehlschlagen) einer Anwendung sowie der Haufigkeit von Komplikationen (BGE 127 V
138 E. 5). Zweckmassigkeit der durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung zu
vergitenden Leistung setzt deren Wirksamkeit voraus (BGE 133 V 115 E. 2.2). Im Rahmen
der Prifung der Zweckmassigkeit werden neben den Aspekten der Nebenwirkungen und
maoglicher missbrauchlicher Verwendungen aber auch die Dosisstérken und die
Packungsgrossen diskutiert (vgl. Vollzugsevaluation der Zulassung und Uberpriifung von
Medikamenten in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung, in: Materialien zum
Bericht der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle zuhanden der



Geschéftsprifungskommission des Standerates vom 13. Juni 2013 [nachfolgend:
Vollzugsevaluation], S. 105). Hierbei sind primér medizinische und pharmazeutische
Fragen zu beantworten, die besondere Fachkenntnisse und Erfahrungen verlangen, weshalb
bei der gerichtlichen Uberpriifung eine gewisse Zuriickhaltung angezeigt ist (vgl. E. 3.2
hiervor; vgl. auch BGE 128 V 159 E. 3b/cc; 118 V 57 E. 5b mit Hinwel's; Urteil des BV Ger
C-5976/2018 vom 15. April 2020 E. 7.7).

E.6.5

Die der Beschwerdefthrerin in der angefochtenen Verfligung auferlegte Verpflichtung, fir
B. bis am 31. Dezember 2020 beim BAG ein Gesuch um Aufnahme einer 125
mcg-Packung in die SL einzureichen und die Swissmedic-Zulassung zu veranlassen, ist as
Auflage zur Sicherstellung der Zweckmassigkeit von B. zu verstehen. Eine
Auflage zur Sicherstellung der Zweckmassigkeit ist grundsétzlich zul&ssig, sieht doch Art.
65 Abs. 5 KVV ausdriicklich vor, dass die Vorinstanz die Aufnahme eines Arzneimittelsin
die SL mit Bedingungen und Auflagen versehen kann. Eine Auflage zur Sicherstellung der
Einhaltung der Aufnahmebedingungen kann auch im Rahmen einer dreijdhrlichen
Uberpriifung verfiigt werden, daein in der SL aufgefilhrtes Arzneimittel geméss der
Zielsetzung von Art. 32 Abs. 2 KV G die Aufnahmebedingungen jederzeit erfillen muss
(BGE 142V 26 E. 5.4; 143V 369 E. 5.3.2), ansonsten es von der SL gestrichen wird (Art.
68 Abs. 1 Bst. aKVV).

E.6.6

Auch wenn die Dosierungen und Packungsgréssen in Art. 33 KLV nicht ausdriicklich als
Kriterien der Zweckmassigkeit aufgefihrt sind, war es der Zulassungsinhaberin klar, dass
das BAG im Rahmen der Zweckmassigkeit prift, ob die angebotenen Dosierungen und
Packungsgréssen von B. eine angemessene Anwendung in der Praxis
gewahrleisten und auf die Therapie abgestimmt sind (vgl. Andrea Rizzi/Jorg Indermitte,
Grundsétze zur Bezeichnung von Arzneimitteln, in: Soziale Sicherheit [CHSS], 3/2018, S.
17), wird doch im Rahmen der SL-Gesuche von den Zulassungsinhaberinnen hierzu eine
Begriindung eingefordert (vgl. Vollzugsevaluation, S. 105; Anhang 3a zum SL-Handbuch,
Key Facts fur Neuaufnahmegesuch (NA) Original préparate Schulmedizin, Stand:
20.12.2016). Die Frage nach den angemessenen Dosierungen und Packungsgrossen weist
zwar einen Bezug zur Wirtschaftlichkeit aus, es erscheint aber sachgerecht, diese Frage im
Rahmen der vorgel agerten Zweckmassigkeitspriifung zu beurteilen. So hat auch der
Bundesrat in seiner Antwort vom 20. Mai 2009 auf die Motion Nr. 09.3255
«Einsparpotential bei der Medikamentenversorgung» festgehalten, dass bei der Aufnahme
von Arzneimitteln in die Spezialitétenliste (SL) geeignete Packungsgréssen von den
Herstellern gefordert werden, um das Kriterium der Zweckméassigkeit zur Anerkennung al's
Pflichtleistung in der sozialen Krankenversicherung zu erfillen. Folglich bilden Art. 32
Abs. 2 KVG und Art. 33 KLV eine gentigende gesetzliche Grundlage fur die umstrittene
Auflage. Im Ubrigen ist fur Auflagen nicht zwingend eine ausdriickliche gesetzliche
Grundlage erforderlich, sofern die Zulassigkeit der Auflage aus dem mit dem Gesetz
verfolgten Zweck, aus dem mit der Hauptanordnung zusammenhangenden Interesse
hervorgehen. Unzuléssig sind hingegen Auflagen, die sachfremd sind
(H&felin/Mdller/Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, 7. Aufl. 2016, S. 203 Rz. 926;
vgl. dazu auch BV GE 2018 V/3 E. 7.2). Die umstrittene Anordnung steht im Einklang mit
dem Ziel der periodischen Uberprifung gemass Art. 32 Abs. 2 KV G, namlich der
Sicherstellung, dass die Arzneimittel der SL die Kriterien von Art. 32 Abs. 1 KVG



(Wirksamkeit, Zweckméssigkeit, Wirtschaftlichkeit) jederzeit erfillen (BGE 142V 26 E.
5.4; 143V 369 E. 5.3.2). Uberdies steht das Ziel der Verminderung von Verwurf auch im
Einklang mit demin Art. 43 Abs. 6 KV G statuierten Sparsamkeitsgebot. Von einer
sachfremden Auflageist vorliegend also nicht auszugehen. Dies umso weniger, als auch die
Zulassungsinhaberin (vgl. ihr Schreiben vom 21. September 2018 an das BAG [Beilage 16
zu BV Ger-act. 1]) der Ansicht ist, dass mit der Einfuhrung der 125 mcg-Packung der
«Waste»-Problematik bei niedrigen Dosierungen Rechnung getragen werde.

E.6.7

Der Umstand, dass B. von Swissmedic auch ohne eine 125 mcg-Packung fUr den
schwei zerischen Markt zugel assen wurde, steht der umstrittenen Auflage nicht entgegen.
Die heilmittelrechtliche Zulassung betrifft allein die gesundheitspolizeiliche
Marktzulassung (vgl. Gachter/Meienberger, a.a.O., S. 29 Rz. 34) und stellt nur den
Mindeststandard einer wirksamen und zweckmassigen Behandlung im Sinn von Art. 32
Abs. 1 KV G sicher (vgl. Gebhard Eugster, Krankenversicherung, in: Schweizerisches
Bundesverwaltungsrecht [SBVR], Band X1V, Soziale Sicherheit, 3. Aufl. 2016, S. 622 Rz.
701). Die Frage, ob B. mit den angebotenen Packungen und Dosi erungen auch aus
Sicht der OKP eine zweckmassige Behandlung erlaubt, ist vom BAG in den
SL-Zulassungs- und Uberprifungsverfahren zu kldren. So sieht Art. 33 Abs. 2 KLV denn
auch vor, dass das BAG zur Prifung neben den Unterlagen der Swissmedic auch weitere
Unterlagen verlangen kann.

E.6.8

Mit Blick auf das von der BeschwerdefUhrerin vorgebrachte Argument, dass die Einfuhrung
einer kleineren 125 mcg-Packung gar nicht zu einer Reduktion des Verwurfs fiihren wirde,
ist zu prifen, ob die umstrittene Auflage mit dem Grundsatz der Verhaltnismassigkeit
vereinbar ist, das heisst ob sie geeignet, notwendig und zumutbar ist, das (im 6ffentlichen
Interesse liegende) Ziel der Aufnahme zweckmassiger Dosierungen und Packungsgréssen
auf der Speziditétenliste bzw. der Verminderung des Verwurfs bei der Anwendung von

B. zu erfullen (vgl. Hafelin/MUller/Uhlmann, a.a.0., S. 204 Rz. 929;
Tschannen/Zimmerli/M{iller, Allgemeines Verwaltungsrecht, 4. Aufl. 2014, S. 162 Rz. 2).

E.6.8.1

Aus der Fachinformation von B. ergibt sich, dass jeder Patient mit einer individuell
auf sein Korpergewicht abgestimmten Dosis behandelt wird. Die empfohlene Anfangsdosis
betrégt (...) meg pro Kilogramm Kdrpergewicht, verabreicht einmal wochentlich als
subkutane Injektion. Die Dosis soll anhand einer in der Fachinformation abgebildeten
Tabelle so eingestellt werden, dass (...) wird, wobei aber die maximale Dosisvon (...)
mcg/kg nicht Gberschritten werden sollte. Geméass Fachinformation lagen in den
placebokontrollierten Studien die haufigsten wochentlichen Dosen fir (...) Patienten im
Bereich (...) mcg/kg (25.-75. Perzentil; Median (...) mcg/kg) und fur (...) Patienten beli (...)
mcg/kg (25.-75. Perzentil; Median (...) mcg/kg). Daraus leitete die Vorinstanz eine mediane
wochentliche Erhaltungsdosis von 2.5 mcg/kg ab. Weiter ist der Fachinformation zu
entnehmen, dass das rekonstituierte Arzneimittel innerhalb von 24 Stunden verabreicht
werden soll, da es keine Konservierungsmittel enthalt.

E.6.8.2

Die Beschwerdeftihrerin und die Vorinstanz sind sich einig, dass ein erwachsener
Durchschnittspatient wochentlich mit einer Dosis B. von 180 mcg behandelt wird



(72 kg Korpergewicht x 2.5 meg/kg), womit bei der Anwendung der bisher angebotenen
kleinsten Packung von (...) mcg ein Verwurf von (...) mcg entsteht, zumal nicht damit zu
rechnen ist, dass in der Praxis eine Packung - sel esim Heimgebrauch oder in einer
arztlichen Praxis - fir mehrere Patienten verwendet wird (vgl. dazu die dritte Riickmeldung
der Vorinstanz zur Zweckmassigkeit vom 10. September 2018). Die Beschwerdefihrerin
weist - wenn von der Anfangsdosis abgesehen wird - zu Recht darauf hin, dass sich der
Verwurf bei der Behandlung des Durchschnittspatienten durch die Einfuhrung einer
kleineren 125 mcg-Packung nicht verringern lasst. Dasist fur die Frage der
Zweckmassigkeit aber nicht entscheidend. Die Vorinstanz hat tiberzeugend und anhand der
Angaben in der Fachinformation nachvollziehbar aufgezeigt, dass der Verwurf durch die
EinfUhrung einer kleineren 125 mcg-Packung bei der Behandlung von Patienten mit bis zu
50 Kilogramm Korpergewicht, die mit der medianen Erhaltungsdosis von wochentlich 2.5
mcg/kg behandelt werden, sowie bei Beginn der Therapie mit der empfohlenen
Anfangsdosis von (...) meg pro Kilogramm bei Patienten mit einem Korpergewicht von bis
zu 125 kg reduziert werden kann. Der replikwei se vorgebrachte Einwand, wonach es gar
keine Patienten gebe, die mit einer Dosis von weniger as 125 mcg behandelt wirden, steht
in Widerspruch zu den Angaben in der Fachinformation sowie zur Ausserung der
Beschwerdefuhrerin in ihrem Schreiben vom 21. September 2018, dass mit der Einfiihrung
einer 125 mcg-Packung der «Waste»-Problematik Rechnung getragen werde. Aus dem
Hinweis der BeschwerdefUhrerin auf vier verschiedene Studien (vgl. Rz. 10 der Replik), aus
denen sich ergebe, dass Kinder eine wochentliche Dosis von 199.8 bis 273.3 mcg
bendtigten, 18sst sich jedenfalls nicht ableiten, dass es keine Patienten gibt, die mit weniger
als 125 mcg pro Woche behandelt werden. Die Beschwerdefthrerin lasst in der Replik zu
Recht ausfiihren, dass es sich bel diesen wochentlichen Dosen «um die medianen
wochentlichen Durchschnittsdos erungen handelt» (Rz. 10), d.h. um einen
Durchschnittswert, die effektiven wochentlichen Dosen mithin je nach Patient auch tiefer
oder hoher ausfallen. Die Vorinstanz hat in ihrer Duplik (Rz. 13 mit Hinwels) darauf
hingewiesen, dass es auch Studiendaten gibt, wonach die wochentliche Durchschnittsdosis
bei Kindern 5.4 mcg/kg mit einer Abweichung von plus/minus 2.7 mcg/kg betragen hat.
Das zeige, dass es bel der Behandlung von padiatrischen Patienten eine grosse Spannweite
gebe und auch niedrige Dosen zur Anwendung gelangen wiirden. Im Ubrigen ist darauf
hinzuweisen, dass laut der in der Fachinformation erwéahnten Studie (...) mit 62
padiatrischen Probanden im Alter von 1-18 Jahren die haufigste wochentliche Dosisim
Bereich von 3-10 mcg/kg lag. Damit erscheint die Ansicht der Vorinstanz, dass es auch
Kinder gebe, die mit einer wochentlichen Dosis von weniger a's 125 mcg behandelt
werden, jedenfalls als plausibel. Zudem liegt die Anfangsdosis laut Fachinformation und
auch laut der Studie (...) (Padiatrie) immer bei (...) mcg/kg Korpergewicht. Der Verwurf
kann auch bei der Behandlung von Patienten, die eine wichentliche Dosis zwischen (...)
mcg und (...) mcg bzw. zwischen (...) meg bis (...) mcg durch den Einsatz der 125
mcg-Packung (in Kombination mit der (...) mcg-Packung oder der (...) mcg-Packung)
reduziert werden. Selbst bei der Behandlung von Kindern mit einer wochentlichen Dosis
von 199.8 mcg bis 273 mcg pro Woche félt ab einer wochentlichen Dosis von (...) meg pro
Woche mit der Kombination einer (...) mcg und einer 125 mcg Packung ein erheblich
kleinerer Verwurf an, als mit zwel (...) mcg Packungen. Die Anfangsdosis liegt zudem, wie
bereits erwahnt, immer bei (...) mcg/kg Korpergewicht, weshalb nicht nur bel der
Behandlung von Kindern ab dem ersten Lebensjahr, sondern selbst bei Erwachsenen bis zu
einem Korpergewicht von 125 kg eine 125 mcg-Packung als Anfangsdosis ausreicht und im



Vergleich zur (...) mcg-Packung ein deutlich geringerer B. -Waste anfdllt. Zudem
erfolgen n6tige Dosiserhohungen jeweils um (...) meg/kg Koérpergewicht. Die Einfuhrung
einer kleineren Packung ist damit jedenfalls geeignet, den wdchentlichen Verwurf bei der
Anwendung von B. zu reduzieren.

E.6.83
Die Einfuhrung einer kleineren Packung ist aufgrund des Dargelegten fur die Reduktion des
Verwurfs bel der Behandlung mit B. auch erforderlich. Eine andere, mildere

Massnahme ist nicht ersichtlich, und wird auch von der Beschwerdefthrerin nicht genannt.
Zudem ist es der Beschwerdefihrerin jedenfalls zumutbar, in der Schweiz eine 125
mcg-Packung einzufthren, zumal in anderen europaischen Landern eine solche Packung
bereits auf dem Markt ist und sich die Beschwerdefiihrerin gegentiber der Vorinstanz
bereits schriftlich dazu verpflichtet hat, eine solche Packung auch in der Schweiz
einzufihren (vgl. europaische Fachinformation von B. , Stand Mai 2020; vgl. auch
Vernehmlassung der Vorinstanz vom 22. Mai 2019, Rz. 31, Ruckmeldung vom 10.
September 2018, Eingabe der BeschwerdefUhrerin vom 21. September 2018). Auch wenn
in der Schweliz - wie auch in anderen Landern - allenfalls nur eine geringe Anzahl
Patienten, insbesondere Kinder, betroffen sind, fallt bel der Zumutbarkeitsprifung
zugunsten der Auflage ins Gewicht, dass bei der Behandlung von B. jede Woche
ein Verwurf anféllt. So hat sich die Beschwerdefthrerin im Verwaltungsverfahren denn
auch bereit erklart (vgl. oben Sachverhalt B.i), die kleinere Packung ebenfalls in der
Schweiz einzufUhren, um gemass eigenen Angaben damit der Waste-Problematik beli
niedrigen Dosierungen Rechnung zu tragen, was ebenfalls fir die Zumutbarkeit der Auflage
spricht.

E.6.9

Insgesamt stiitzt sich die Auflage, mit der die Beschwerdefihrerin verpflichtet wird, eine
125 mcg-Packung in der Schweiz einzufihren, auf eine genligende gesetzliche Grundlage
und erweist sich als verhatnismassig.

E.7
Weiter rugt die Beschwerdefuhrerin, die Verpflichtung zur Einfuhrung einer 125
mcg-Packung B. in der Schweiz verletze den Grundsatz von Treu und Glauben.

Zudem macht sie diesbeziiglich eine Verletzung des Rechtsglei chheitsgebots und das
Willkrverbots geltend.

E.71
Die Beschwerdefuhrerin bringt vor, dass die Vorinstanz die Zweckmassigkeit von
B. seit der SL-Aufnahme per (...) im Rahmen ihrer Uberpriifungen mehrfach

bestétigt habe. Die Zweckméssigkeit sel wahrend acht Jahren niein Zweifel gezogen
worden und sei zuletzt vor kiirzester Zeit anlasslich der Limitierungsanderung per 16. Mérz
2018 vorbehaltlos bejaht worden. Uber die ganze Zeit habe sich weder am Produkt noch an
den zugel assenen Packungen oder der Nachfrage etwas gedndert. Auch im vorliegenden
Verfahren betreffend dreijahrliche Uberpriifung habe die Vorinstanz in ihrer ersten
Ruckmeldung noch das Kriterium der Zweckmassigkeit vorbehaltlos a's erfillt erachtet.
Die Vorinstanz habe damit nicht nur in Widerspruch zu allen bisherigen Verfigungen
entschieden, sondern sich auch innerhalb des Verfahrens betreffend dreijahrlicher
Uberpriifung vollig inkongruent verhalten. Dieses widerspriichliche Verhalten verstosse
gegen den Grundsatz von Treu und Glauben. Die Kehrtwende der Vorinstanz erstaune



umso mehr, als diese zu diesem Zeitpunkt die Wirtschaftlichkeitsprifung bereits
vorgenommen habe, was sie bekanntlich nur bei zweckmé&ssigen Arzneimitteln mache.
Weiter bringt die Beschwerdefihrerin vor, dass die Vorinstanz ohne sachliche und
ernsthafte Griinde von ihrer jahrelangen Praxis betreffend den Verwurf von Parenteralia
abgewichen sei. Sie habe nicht aufgezeigt, weshalb der Verwurf bei B.

unzweckmassiger sei als bei anderen Arzneimitteln. Das verstosse gegen das
Rechtsgleichheitsgebot. Die Beschwerdefuhrerin geht weiter davon aus, dass das Vorgehen
der Vorinstanz willkirlich sei, weil der Verwurf von Wirkstoff bei Parenteralia
unumganglich sei, aber auch bei oralen Praparaten vorkomme. Willkurlich sai auch, dass
die Uberfullung der B. Ampullen nicht berticksichtigt worden sei. Faktisch enthalte
jede Durchstechflasche bis zu einem Drittel mehr Wirkstoff. Somit werde der eventuelle
Minderverbrauch bei gewissen Patienten durch die Ermoglichung eines Mehrverbrauchs bei
anderen Patienten kompensiert. Bei Tabletten mit fixen Dosierungen werde einem Patienten
gemessen an seinem medizinisch ausgewiesenen Bedarf stets zu viel oder zu wenig
Wirkstoff zugefiihrt. Dagegen konnten Parenteralia genau dosiert werden.

E.7.2
Die Vorinstanz fuhrt dazu aus, dass sie bereits bel der SL-Aufnahme des
V organgerpraparates von B. per (...) die Zweckmassigkeit der dargebotenen

Packungsgrossen ([...] megund [...] meg[...]) in Frage gestellt und die Auflage verfiigt
habe, dass innerhalb des Jahres (...) eine kleinere Packung (100 mcg) fir die Aufnahmein
die SL anzumelden sei. Mit Verfiigung vom (...) sei das Vorgangerpraparat von B.

aus der SL gestrichen worden. Im SL-Aufnahmegesuch vom (...) des heutigen B.

habe die Beschwerdeflhrerin dann auch von sich aus darauf hingewiesen, dass die kleinere
Dosisstérke von 100 mcg derzeit vom Konzern entwickelt werde, sich aber unerwartete
technische Herausforderungen ergeben hétten, weshalb bisher noch keine 100 mcg-Packung
bei Swissmedic habe angemeldet werden kdnnen. Die BeschwerdefUhrerin habe bestétigt,
dass alle erforderlichen Schritte bei Swissmedic und dem BAG eingeleitet wirden, sobald
die Entwicklungsprobleme gel0st seien. Welter weist die Vorinstanz darauf hin, dassdie
Beschwerdefihrerin bereits mehrfach schriftlich ihre Zustimmung dazu gegeben habe
(Key-Facts-Formular vom 11. April 2011, Zustimmungserklarung vom 3. Mérz 2011),
sobald als mdglich - auch fur das heutige B. - eine kleinere Packung einzufUhren.
Man habe aso darauf vertrauen dirfen, dass die BeschwerdefUhrerin die urspringliche
Auflage erfulle. Im Rahmen der Limitationsanderung im Méarz 2018 zur (...) sei der
Vorinstanz die Problematik des Verwurfs, speziell in der Kinderindikation, bewusst
gewesen. Aufgrund der geringen Patientenpopulation sei es aber als unverhdltnismassig
erachtet worden, ausschliesslich fur die Schweiz die Einflhrung einer zusétzlichen
Packungsgrosse als Auflage zu verfugen. Zu diesem Zeitpunkt sei der Vorinstanz noch
nicht bekannt gewesen, dass die Einfiihrung einer kleineren Packung in der EU beabsichtigt
sei. Die Beschwerdefihrerin habe bis heute davon profitiert, dass die Zweckmassigkeit von
B. bisher bejaht worden. Es mulsse zuléssig sein, dass eine Behdrde im Laufe des
Verfahrensihre Beurteilung bis zum Erlass der Verfligung &ndere. Durch die erste
Riickmeldung vom 16. April 2018 im Uberpriifungsverfahren im Jahr 2018 sei keine

V ertrauensgrundl age geschaffen worden. Ausserdem sei bel Erlass der ersten Riickmeldung
noch nicht bekannt gewesen, dassin der EU eine Kleinpackung von B. genehmigt
und eingefuhrt worden sai. Estreffe zwar zu, dass ein Verwurf bei Parenteralia
unumganglich sal. Im vorliegenden Fall sei der Umfang des Verwurfs jedoch
unverhatnismassig gross.



E.73

Art. 5 Abs. 3 BV enthélt den allgemeinen rechtsstaatlichen Grundsatz, dass staatliche
Organe und Private nach Treu und Glauben handeln. Dieses Prinzip wird in Art. 9 BV
grundrechtlich ergénzt. Der grundrechtlich verstérkte Grundsatz von Treu und Glauben
statuiert ein Verbot widersprichlichen Verhaltens und verleiht einer Person Anspruch auf
Schutz des berechtigten Vertrauens in behdrdliche Zusicherungen oder sonstiges,
bestimmte Erwartungen begriindendes V erhalten der Behdrden. V oraussetzung fur eine
Berufung auf Vertrauensschutz ist, dass die betroffene Person sich berechtigterweise auf die
Vertrauensgrundlage verlassen durfte und gestiitzt darauf nachteilige Dispositionen
getroffen hat, die sie nicht mehr riickgangig machen kann. Die Berufung auf Treu und
Glauben scheitert, wenn ihr Uberwiegende 6ffentliche Interessen entgegenstehen (BGE 137
| 69 E. 2.5.1; 131 11 627 E. 6; 129 | 161 E. 4.1; je mit Hinweisen; Urteil des BGer
1C_139/2017 vom 6. Februar 2018 E. 3.2).

E. 731

Aus den Akten ergibt sich, dass die Vorinstanz die Zweckmassigkeit von B. mit
den Packungen a(...) mcg und (...) mcg seit der Aufnahme in die SL per (...) (Verfiigung
vom [...]; Beilage 18 zu BV Ger-act. 1) zwar jeweils ohne Auflage bejaht hat und auch
zuletzt im Rahmen der Erweiterung der Limitierung um die Kinderindikation in der
Verfligung vom 16. Mérz 2018 nicht in Frage gestellt hat (vgl. Beilage 21 zu BV Ger-act. 1).
Zu beachten ist aber, dass ein in der SL aufgeftihrtes Arzneimittel die Kriterien von Art. 32
Abs. 1 KVG (Wirksamkeit, Zweckméssigkeit, Wirtschaftlichkeit) jederzeit erfillen muss
(BGE 142V 26 E. 5.4; 143V 369 E. 5.3.2), weshalb dessen Verbleib auf der SL unter dem
Vorbehalt der regelmassigen Uberprifung der Aufnahmebedingungen steht. Die Bejahung
des Kriteriums der Zweckmassigkeit im Rahmen formell rechtkraftig gewordener
Verfligungen darf somit nicht als Zusicherung verstanden werden, dass die
Zweckmassigkeit auch im Rahmen kunftiger Prifungen bejaht wird und begriindet damit
diesbeziiglich grundsétzlich kein schutzwirdiges Vertrauen. Die Vorinstanz hat zudem
aufgezeigt, dassim Fall von B. die Einfuhrung einer kleineren Packung bereitsim
Jahr 2010 thematisiert und die Aufnahme des V orgéngerpréparats «B. (...) 1 Vitr.
[... mcg» mit der Auflage verbunden wurde, innerhalb des Jahres “(...) ein Vitr. 100 mecg zur
SL-Aufnahme anzumelden, um den Anfang der Behandlung mit einer adaquaten Dosierung
einleiten zu kdnnen (Verfiigung vom (...); Beilage 19 zu BV Ger-act. 1). Die
Beschwerdefuhrerin ist sodann in ihrem Aufnahmegesuch vom heutigen B. vom
(...) auf die Zweckmassigkeit der Packungsgrdssen eingegangen und hat auf technische
Schwierigkeiten bei der Produktion einer Kleinpackung hingewiesen, jedoch ihre
grundsétzliche Bereitschaft gedussert, eine solche einzufiihren (Beilagen 2 und 3 zu

BV Ger-act. 2). Der Beschwerdefiihrerin waren die Vorbehalte der Vorinstanz hinsichtlich
der Zweckmassigkeit der angebotenen Packungen also durchaus bekannt. Die von der
Vorinstanz bisher erlassenen Verfligungen, die im Gegensatz zu Gerichtsurteilen keine
materielle Rechtskraft entfalten (Tschannen/Zimmerli/Miller, aaO., S. 299 Rz. 9), sind
damit nicht geeignet, eine Vertrauensgrundlage fiir kiinftige Uberpriifungen der
Zweckméssigkeit von B. zu schaffen.

E. 732

Die erste Mitteilung der Vorinstanz vom 16. April 2018 im Rahmen der dreijéhrlichen
Uberpriifung im Jahr 2018, mit der das Kriterium der Zweckméssigkeit noch als erfiillt
betrachtet wurde, erfolgte wahrend der laufenden Abklarung und ist in Bezug auf die



Zweckmassigkeit ebenfalls nicht als Vertrauensgrundlage zu betrachten, wurden damit
doch im Hinblick auf die dreijahrliche Prifung keine rechtlich verbindlichen Anordnungen
getroffen (vgl. Urtell des BV Ger C-3382/2018 vom 26. Januar 2020 E. 5.9.4 [noch nicht
rechtskraftig]). Zudem ist der VVorinstanz zuzustimmen, wenn sie ausfuhrt, sie habe ihren
Standpunkt aus sachlichen Griinden geandert, begriindet sie ihren Meinungswechsel doch
auch damit, dass erst im Laufe der Abklarung bekannt geworden sei, dass eine 125
mcg-Packung in der EU eingefuihrt worden sei, und sie daher zum Schluss gekommen sei,
eine Einfiihrung sel auch in der Schweiz verhdtnismassig (vgl. auch Urteil des BV Ger
C-7765/2015 vom 7. Mérz 2018 E. 3.2.6). Esist daher auch nicht von einem
widerspriichlichen Verhaten im Sinn von Art. 9 BV auszugehen ist.

E.7.33

Selbst wenn die Verfiigung vom 16. Méarz 2018 aufgrund ihrer zeitlichen Nahe zur
angefochtenen Verflgung as Vertrauensgrundlage zu betrachten wére, konnte die
Beschwerdefuihrerin daraus nichts zu ihren Gunsten ableiten. Einerseitsist nicht ersichtlich
und wird von der Beschwerdeflhrerin auch nicht dargetan, dass sie gestiitzt darauf
nachteilige, nicht wieder riickgéngig machende Dispositionen getroffen hat. Zudem
entspricht das von der Vorinstanz verfolgte Ziel, die Sicherstellung der Zweckmassigkeit
der in der SL aufgefuihrten Arzneimitteln einem gewichtigen offentlichen Interesse, das das
private Interesse der Beschwerdefiihrerin an der Nichteinfiihrung einer kleineren Packung
in der Schweiz Uberwiegt. Der Grundsatz von Treu und Glauben bzw. der V ertrauensschutz
steht damit der Auflage, eine kleinere 125 mcg-Packung in der Schweiz einzufthren, nicht
entgegen. Zudem haben sich nach Art. 5 Abs. 3 BV auch Private nach dem Grundsatz von
Treu und Glauben zu verhalten. Entsprechend hétte die BeschwerdefUhrerin gemass ihren
unbestrittenen Zusicherungen (vgl. oben E. 7.2) die kleinere 125 mcg-Packung, welche
unbestritten seit 2018 in der EU im Handel ist, bereits damals in der Schweiz einfiihren
mussen.

E.74

Im Arzneimittelmarkt der OKP mit einem stark reglementierten Preismechanismus und
staatlich festgel egten Preisen kann Uber den allgemeinen Gleichbehandlungsgrundsatz nach
Art. 8 Abs. 1 BV hinausgehend gestiitzt auf den Grundsatz der Gleichbehandlung der
Gewerbegenossen kein hoherer staatlich fixierter Preis gefordert werden (vgl. Urteil des
BVGer C-5818/2012 vom 1. September 2015 E. 11.5). Der von der Beschwerdefthrerin
angerufene Rechtsgleichheitsgrundsatz (Art. 8 Abs. 1 BV) verlangt, dass Gleiches nach
Massgabe seiner Gleichheit gleich oder Ungleiches nach Massgabe seiner Ungleichheit
ungleich behandelt wird. Der Anspruch auf rechtsgleiche Behandlung wird insbesondere
verletzt, wenn hinsichtlich einer entscheli dwesentlichen Tatsache rechtliche
Unterscheidungen getroffen werden, fur die ein verninftiger Grund in den zu regelnden
Verhdltnissen nicht ersichtlich ist, oder wenn Unterscheidungen unterlassen werden, die
aufgrund der Verhdtnisse hétten getroffen werden mussen (vgl. BGE 135V 361 E. 5.4.1
mit Hinweisen). Wie vorstehend bereits dargelegt wurde, beruht die von der V orinstanz
vorgenommene Zweckmassigkeitspriifung auf sachlichen Grinden und stiitzte sich auf die
Angaben in der Fachinformation. Dass die V orinstanz im Rahmen der dreijdhrlichen
Uberpriifung die Einfuihrung einer kleineren Packung gefordert hat, 14sst - entgegen der
Argumentation der Beschwerdefihrerin - auch nicht auf eine Praxisdnderung schliessen,
zumal aus den Akten keine Hinweise fur das Bestehen einer konstanten Praxis bei der
Prufung der Zweckmassigkeit der Packungsgrdssen und Dosisstarken von Parenteralia



besteht und von der Beschwerdeftihrerin auch nicht substanziiert geltend gemacht wird. Der
Umstand, dassim Fall eines anderen von der Beschwerdefihrerin vertriebenen, zur
parenteralen V erabrei chung bestimmten Arzneimittels die angebotene Packung als
zweckmassig erachtet wurde, vermag keine abweichende, konstante Praxis aufzuzeigen und
begrindet keine Rechtsungleichheit, zumal die Zweckméssigkeit bei jedem Arzneimittel
gesondert anhand der konkreten Umstande des Einzelfalls zu prifen sind. Aus der
Beschwerde geht zudem nicht hervor, inwieweit die entscheidrelevanten Tatsachen in den
beiden Féllen tatsachlich gleich waren. Aus dem Rechtsgleichgebot kann die
Beschwerdefiihrerin demnach die Unzuléssigkeit der umstrittenen Auflage nicht ableiten.

E.75

Weiter ist nicht ersichtlich, inwiefern die Anordnung der Auflage al's solche wie auch die
Nichtberticksichtigung der Uberfillung willkirlich sein sollen. Willkiirlich ist ein Entscheid
nicht bereits dann, wenn eine andere L6sung - hier ein anderer Umgang mit dem Verwurf
bei Parenteralia- allenfalls vertretbar erschiene oder gar vorzuziehen wére, sondern erst
dann, wenn er offensichtlich unhaltbar ist, zur tatséchlichen Situation in klarem
Widerspruch steht, eine Norm oder elnen unumstrittenen Rechtsgrundsatz krass verletzt
oder in stossender Welse dem Gerechtigkeitsgedanken zuwiderlauft. Willkdr liegt nur vor,
wenn nicht bloss die Begriindung eines Entscheides, sondern auch das Ergebnis unhaltbar
ist (BGE 135V 2 E. 1.3 mit Hinweisen). Davon kann hier keine Rede sein.

E.7.6

Soweit die Beschwerdeflhrerin geltend macht, dass mit der Auflage, eine kleinere 125
mcg-Packung einzufihren, zwingend zugleich auch deren Fabrikabgabeprei ses bzw.
Publikumspreises hétte festgesetzt werden muissen, 18sst sich daraus nichts gegen die
Zulassigkeit der Auflage ableiten. Eine Preisfestsetzung bezliglich der neuen Packung ist
erst bei der Beurteilung des Gesuchs um Aufnahme neuer Packungsgrossen oder
Dosisstérken vorgesehen. Ein solches Gesuch liegt hier aber (noch) nicht vor. Die
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit erfolgt jewells ausschliesslich durch einen TQV mit den
bereitsin der Speziaitétenliste aufgeflihrten Packungsgrossen oder Dosisstérken dieses
Arzneimittels (Art. 34aKLV). Bei einer neuen, kleineren Packung ist der Preislinear zu
berechnen (Ziffer C.7 SL-Handbuch). Das Vorgehen der Vorinstanz ist damit nicht
rechtswidrig und fuhrt auch nicht zu einem willkurlichen Ergebnis. Insbesondere ist nicht
Zu beanstanden, dass die Vorinstanz trotz der Auflage hinsichtlich Zweckmassigkeit eine
Wirtschaftlichkeitsprifung der derzeit auf der SL aufgefihrten Packungen durchgeftihrt hat.
Esist somit kein sachlich-objektiver Grund ersichtlich, weshalb bei einem Arzneimittel,
dessen Zweckmassigkeit nur noch unter einer Auflage bejaht und damit auf der SL belassen
werden kann, es sich verbietet soll, eine regulére dreijahrliche Preistiberprifung
durchzufhren.

E.8

Hinsichtlich des wirtschaftlichen Preises von B. ist umstritten, ob die Vorinstanz
den TQV rechtskonform durchgefihrt hat.

E.81

Im Rahmen des TQV ist die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels geméss Art. 65b Abs. 2
KVV aufgrund des «Vergleichs mit anderen Arzneimitteln» zu beurteilen. In Art. 65b Abs.
4bis KVV wird der Kreis der fir den TQV heranzuziehenden Arzneimittel auf solche «die
zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden» festgelegt. Bel der Beurteilung der



Vergleichbarkeit der Prgparate im Sinne von Art. 65b KVV ist grundsétzlich auf den
Wortlaut der heilmittelrechtlichen Zulassung respektive der entsprechenden
Fachinformation abzustellen (BGE 143V 369 E. 6). Bel der Auswahl der
Vergleichspraparate steht der Vorinstanz ein weiter Ermessensspielraum zu. Es steht
namentlich in ihrem Ermessen, im jeweiligen Einzelfall dariber zu befinden, welche und
damit auch wie viele der in Frage kommenden (d.h. vergleichbaren) Arzneimittel dem TQV
effektiv zugrunde zu legen sind, damit dem Ziel des Gesetzes - eine qualitativ hochstehende
gesundheitliche Versorgung mit moglichst geringen Kosten - nachgelebt wird (vgl. BGE
143V 369 E. 5.3.3; Urtell des BGer 9C_79/2016 vom 27. November 2017). Die
Beschwerdefuhrerin und die Vorinstanz sind sich einig, dass der TQV fur B. mit
dem Vergleichsarzneimittel C. vorzunehmen ist, was trotz der unterschiedlichen
galenischen Form sachgerecht ist, zumal beide Arzneimittel als Zweitlinientherapie fir die
Behandlung der (...) bei Erwachsenen und Kindern ab 1 Jahr indiziert sind und laut
Ubereinstimmenden Ausfihrungen keine anderen geeigneten Vergleichspréparate auf der
SL aufgefihrt sind. Umstritten ist hingegen, wie die Tagestherapiekosten von B. zu
bestimmen sind, namentlich, ob auf die Kosten der tatséchlich verwendeten Dosis oder die
Kosten einer ganzen (...) mcg-Packung abzustellen ist.

E.82

Mit dem TQV findet eine indirekte Kosten-Nutzen-Analyse statt (BGE 142 V 26 E. 5.3).
Dabei werden die Wirksamkeit sowie die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur im
Verhdtnis zu Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden,
Uberprift (Art. 65b Abs. 4bis Bst. aund b KVV). Die Vorinstanz hat sich bei der
Feststellung der im TQV zu vergleichenden Tagestherapiekosten an den aus den
Fachinformationen hervorgehenden Dosierungsvorschriften der einbezogenen Arzneimittel
zu orientieren (Urteil des BV Ger C-595/2015 vom 19. Juni 2018 E. 7.6 und E. 8.2), wobel
davon ausgegangen werden kann, dass die durch die Swissmedic genehmigten
Fachinformationen regelmassig auf den neusten Stand gebracht werden (vgl. Urteil des
BV Ger C-5976/2018 vom 15. April 2020 E. 7.2.8). Sofern sich den Fachinformationen
genaue Dosierungsangaben entnehmen lassen, anhand derer sich die durchschnittlichen
Tagestherapiekosten berechnen lassen, besteht kein Raum fir eine «praxisnahe Annahme»
der durchschnittlichen Tagestherapiekosten (Urtell C-595/2015 vom 19. Juni 2018 E. 8.3).
Ist mangels préziser Dos erungsangaben in den Fachinformationen eine unmittelbare
Berechnung der Tagestherapiekosten nicht moglich, hat die Feststellung der
Tagestherapiekosten dieser Praparate auf nachvollziehbare und sachgerechte Weise zu
erfolgen (Urteil C-595/2015 vom 19. Juni 2018 E. 7.6; vgl. auch Urteil C-5976/2018 vom
15. April 2020 E. 7.4).

E.83
Im vorliegenden Fall geht die VVorinstanz davon aus, dass bei der Behandlung mit
B. wochentlich eine durchschnittliche Erhaltungsdosis von 2.5 mcg pro

Kilogramm Ko6rpergewicht zur Anwendung kommt. Diese Dosis leitete sie aus den in der
Fachinformation aufgefihrten placebokontrollierten Studien ab, in denen die haufigsten
wochentlichen Dosen fir (...) Patienten im Bereich (...) mcg/kg (25.-75. Perzentil; Median
[...] mcg/kg) und fir (...) Patienten im Bereich (...) mcg/kg (25.-75. Perzentil; Median |[...]
mcg/kg) gelegen haben. Die BeschwerdefUhrerin beanstandet das V erwenden dieser Dosis
nicht und hat auch bei der Neuanmeldung von B. im Jahr (...) mit einer
wochentlichen Dosierung von (...) mg/kg gerechnet (vgl. Key Facts fir Neuanmel degesuch



[NA] Schulmedizin, Ziffer 4.1.1 [Beilage 2 zu BV Ger-act. 11]). DaB. laut
Fachinformation einmal wochentlich verabreicht und es nach der Rekonstitution nur 24
Stunden haltbar ist, kommt eine Mehrfachverwendung einer Durchstechflache fir ein oder
mehrere Patienten kaum in Frage, was an sich - obwohl die Beschwerdefthrerin die
Zulassigkeit der Selbstinjektion zu Hause anzweifelt - nicht bestritten ist. Zu beachten ist
auch, dass sich bei der Aufteilung einer Ampulle B. auf mehrere Patienten
Schwierigkeiten bei der Abrechnung gegentiber der Krankenversicherung ergeben wirden.
Folglich ist mit der Vorinstanz davon auszugehen, dass bei einem Durchschnittspatienten
mit 72 kg Korpergewicht wie auch bel allen anderen Patienten mit einem Korpergewicht
von bis zu 100 kg Koérpergewicht bei einer wochentlichen Dosis von 2.5 meg/kg -
unabhangig von der individuellen Dosis - jewells eine ganze (...) mcg-Packung B.
verwendet und gegenuiber der OK P abgerechnet werden muss. Dass die Vorinstanz die
Uberfillung, die jede Durchstechflasche enthélt, bei der Bestimmung des Verwurfs nicht
beriicksichtigt, Iasst sich nachvollziehen und ist nicht willkirlich, soll doch die Uberfiillung
laut der Fachinformation lediglich sicherstellen, dass (...) mcg des Wirkstoffes tatséchlich
entnommen werden konnen; sieist nicht fir die Abgabe einer htheren Dosis bestimmt
(siehe auch oben E. 7.4.3). Demnach sind die wochentlichen Kosten einer Behandlung mit
B. mit denjenigen einer (...) mcg-Packung als identisch zu betrachten, wovon die
Beschwerdefihrerin bei der SL-Anmeldung ebenfalls ausging (vgl. Key Facts fir
Neuanmeldegesuch [NA] Schulmedizin, Ziffer 4.1.1 [Beilage 2 zu BV Ger-act. 11]). Da
sich unter dem Gesichtspunkt der Wirtschaftlichkeit die Frage stellt, welche Leistungen der
Krankenversicherer zu erbringen hat, ist dabei von den Kosten auszugehen, welche vom
Krankenversicherer effektiv zu tbernehmen sind (vgl. BGE 126 V 334 E. 2c). Esist somit
nicht zu beanstanden, dass die Vorinstanz fur die Bestimmung der Tagestherapiekosten von
B. die Kosten einer ganzen (...) mcg-Packung berticksichtigt und damit den
Kostenvergleich auf der Grundlage der von der OKP effektiv zu erbringenden Leistungen
durchgefihrt hat.

E.84

Zur Ermittlung der Tagestherapiekosten des Vergleichspraparats C. , dasinder SL
as Filmtablette zu (...) mg und (...) mg mit Packungen zu je (...) und (...) Sttick aufgefuhrt
Ist, hat die Vorinstanz gemass V orschlag der Beschwerdefhrerin eine mediane Tagesdosis
von 50.8 mg herangezogen. Laut Fachinformation wird bei C. bei erwachsenen
Patienten anders a's bei B. die Tagesdosis nicht auf der Basis des Korpergewichts
bestimmt. Nur bei padiatrischen Patienten (nicht-asiatischer Abstammung) von 6 bis 17
Jahren wird anhand des Kdrpergewichts (mehr oder weniger als 27 kg) entschieden, ob (...)
mg/Tag oder (...) mg/Tag zur Anwendung kommen und bei solchen von 1 bis 5 Jahren wird
eine patientenindividuelle Dosierung nach dem Kdrpergewicht bestimmt. Daher wére es
wohl sachgerechter, die Tagestherapiekosten von C. anhand der in der
Fachinformation empfohlenen (Anfangs-)Dosis einer (...) mg-Tablette zu ermitteln, so wie
diesdie Vorinstanz in ihrer ersten Rickmeldung zur Wirtschaftlichkeit getan hat (Beilage
13 zu BV Ger-act. 1). Wenn die Vorinstanz hier aber zugunsten der Beschwerdefuhrerin wie
bei B. einen Medianwert heranzieht, der sich aus einer in der Fachinformation
erwahnten Studie ergibt, erscheint das sachgerecht. Vor dem Hintergrund, dass C.

taglich einzunehmen ist und die Tagesdosis bei erwachsenen Patienten nicht individuell auf
das Kdrpergewicht abgestimmt wird, sondern sich an den verfligbaren Tabletten richtet,
vermag die Argumentation der Beschwerdeflihrerin, dass die Problematik des Verwurfs bel
C. vergleichbar sei wie bei B. , hicht zu Uberzeugen.



E.85

Soweit die Vorinstanz geltend macht, das Abstellen auf die Kosten einer ganzen Packung
widerspreche einem offentlichen Interesse und sei unverhaltnismassig, kann dem nicht
gefolgt werde. Die SL-Preise sind so festzulegen, dass eine qualitativ hochstehende
gesundheitliche Versorgung zu moglichst ginstigen Kosten erreicht wird (Art. 52 Abs. 1
und Art. 43 Abs. 6 KVG; BGE 129 V 32 E. 6.1.1; vgl. auch Eugster, aa.0., S. 626 Rz.
711). Inwiefern der vorinstanzliche TQV dieser im 6ffentlichen Interesse liegenden
Zielsetzung zuwiderlaufen wiirde, ist nicht ersichtlich und wird von der
Beschwerdefihrerin auch nicht substantiiert dargelegt. Zudem ist die Berechnung der
Tagestherapiekosten von B. auf der Basis elner ganzen (...) mcg-Packung geeignet
und erforderlich, um die Wirtschaftlichkeitspriifung anhand der effektiv von der OKP zu
tragenden Kosten durchzufthren. Nicht ersichtlich ist zudem, dass das Abstiitzen auf den
Preis einer ganzen Packung und die damit verbundene Preissenkung von B. far die
Zulassungsinhaberin nicht zumutbar sein soll. Schliesslich ist das Abstellen auf die Kosten
einer ganzen Packung von B. nicht willkarlich, ist doch weder die vorinstanzliche
Berechnungsweise des TQV noch die daraus folgende Preisreduktion unhaltbar.

E.9

Zu prifen bleibt, ob die BeschwerdefUhrerin aufgrund einer entsprechenden konstanten
Praxis der Vorinstanz Anspruch darauf hat, dass die Tagestherapiekosten von B.

im TQV auf der Basis der tatséchlich benttigten Tagesdosis, und nicht auf der Basis von
ganzen Packungen, bestimmt wird. Die BeschwerdefUhrerin rugt in diesem Zusammenhang
eine Verletzung des Rechtsgleichheitsgebots und des Grundsatzes von Treu und Glauben.

E.91

Die Beschwerdefthrerin bringt vor, dass gemass der jahrelangen Praxis der Vorinstanz der
Verwurf von Parenteralia nicht in die Berechnung des TQV einfliesse, mithin die Kosten
der effektiven Tagesdosis verglichen wirden und nicht die Menge, die eine Ampulle oder
eine Tablette enthalte. Aus Griinden der Rechtsgleichheit sei diese Praxis auch auf

B. anzuwenden. Des Welteren seien die V oraussetzungen fur elne Praxisanderung
nicht erfillt. Eine Abkehr von der bisherigen TQV-Praxis bel Parenteralia sel weder
grundsétzlich noch im konkreten Fall von B. geeignet und erforderlich, das Ziel
einer qualitativ hochstehenden und mdglichst kostengiinstigen obligatorischen
Krankenpflegeversicherung zu erreichen. Zudem sei die Abkehr von der langjahrigen
stéandigen Praxis nicht zumutbar, well die Vorinstanz nicht habe aufzeigen kdnnen, worin
sich B. von anderen Parenteralia unterscheide, und warum die Abkehr von ihrer
Praxis nach acht Jahren erfolgen solle, obwohl sich seither faktisch bei B. nichtsin
Bezug auf dessen Wirksamkeit oder Sicherheit oder Anwendung gedndert habe. Unter
Hinweis auf den Anspruch auf Gleichbehandlung bringt die Beschwerdeftihrerin weiter vor,
dassB. samtliche Kriterien erfille, welche die Anwendung der Ublichen Praxis der
Vorinstanz rechtfertige. Die bisherige Praxis trage der Tatsache Rechnung, dass bei alen
Parenteralia ein Verwurf entstehe und dieser Verwurf nach

K drpergewicht/K 6rperoberflache unterschiedlich hoch ausfalle. Deshalb widerspreche eine
Berechnung des TQV auf der Basis von ganzen Packungen dem Rechtsgleichheitsgebot.
Diese Praxis sal genau fur Falewie B. entwickelt worden und musse daher im
vorliegenden Fall zur Anwendung kommen. Es gebe keine sachlichen Griinde, vorliegend
davon abzuweichen. Bei B. handle es sich nicht um einen Sonderfall. Die
Vorinstanz habe im Verwaltungsverfahren selbst ausgefiihrt, dass eine TQV-Berechnung



auf der Basis der ganzen bendtigten Packung dem Glei chbehandlungsgrundsatz
widersprechen wiirde und habe zunéchst eine Berechnung auf der Grundlage von ganzen
Packungen und eine Berlicksichtigung des fiktiven Verwurfs abgel ehnt.

E.9.2

Die Vorinstanz hdt dem in ihrer Vernehmlassung entgegen, dass es bis 2017 keine
eigentliche Praxis betreffend Parenteralia gegeben habe, wonach stets die tatsachlich
verwendete Dosis oder die ganze Packung zu berticksichtigen wére. Im Rahmen der
dreijahrlichen Uberpriifung im Jahr 2017 sei im Bereich der Onkologika eine
Vereinheitlichung des Vorgehens angestrebt worden. Es sel entschieden worden, den
Vergleich fortan unter Berticksichtigung der verwendeten Dosis durchzufiihren. Im Bereich
der Onkologika habe dieses V orgehen sachgerecht erschienen, da es sich meist um einen
Vergleich von Parenteralia handle und somit bei allen fir den TQV bertcksichtigten
Vergleichspraparaten ein Verwurf entstehe. Es sei daher gerechtfertigt, in diesen Féllen den
Verwurf bei allen Vergleichspraparaten nicht zu beriicksichtigen und stattdessen bel der
Berechnung des TQV auf die jewellige Dosierung abzustellen. Im vorliegenden Fall werde
jedoch ein TQV mit zwel unterschiedlichen galenischen Formen durchgefiihrt. Beim
Vergleichspraparat C. entstehe im Gegensatz zu B. kein Verwurf, weshalb
hier ein Sonderfall vorliege und die Anwendung der Praxis betreffend Parenteralia, welche
fur Onkologika entwickelt worden sei, hier nicht sachgerecht wére. Sachgerecht sei
vielmehr, den einseitig anfallenden Verwurf beim Vergleich zwischen einem parenteralen
und einem oralen Arzneimittel zu berticksichtigen. Es l&gen ausreichende Grinde vor, die
ein Abweichen von der Praxis aus dem Jahr 2017 rechtfertigten. Ausserdem sai zu
beachten, dass esin ihrem Ermessen stehe, den TQV so auszugestalten, dass dieser ein
angemessenes Kosten-Nutzen-Verhdltnis abbilde, und ihr TQV geeigneter alsjener der
Beschwerdefihrerin sei, das gewichtige Ziel der Kostenguinstigkeit zu erreichen.

E.93

Aus dem Grundsatz der Rechtsgleichheit (Art. 8 BV) sowie dem Grundsatz von Treu und
Glauben (Art. 9 BV) folgt, dassim Rahmen der Rechtsanwendung gleiche Sachverhalte
gleich zu beurteilen sind bzw. das Vertrauen in die Fortfihrung einer Praxis grundsétzlich
zu schitzenist (vgl. BGE 13511 78 E. 2.4, BGE 125 | 458 E. 4a; Hafelin/Mller/Uhlmann,
a.a.0., Rz. 589 ff.; Urteil des BV Ger C-1669/2016 vom 13. Dezember 2017 E. 7.3).
Gemass Rechtsprechung und L ehre muss die Anderung einer bestehenden Praxis auf
ernsthaften sachlichen Griinden beruhen, die umso gewichtiger sein muissen, je langer die
as nicht mehr richtig erkannte Praxis befolgt wurde. In Betracht kommen vor allem
veranderte tatséchliche Verhdltnisse sowie eine verbesserte Erkenntnis oder Einsicht des
Rechtsanwenders. Auch darf eine Behorde eine bisher schwankende Praxis korrigieren, um
zu einer konsistenten Praxis tiberzugehen. Verlangt wird ferner, dass die Anderung in
grundsétzlicher Weise erfolgt und das Interesse an der neuen Rechtsanwendung die
gegenlaufigen Rechtssicherheitsinteressen Uberwiegt. Schliesslich darf eine Praxisanderung
keinen Verstoss gegen Treu und Glauben darstellen. Daraus folgt namentlich, dass eine
Praxisanderung angekiindigt werden muss, wenn der Betroffene andernfalls einen
Rechtsverlust erleiden wiirde, den er hétte vermeiden kdnnen, wenn er die neue Praxis
bereits gekannt hétte (Urteil des BGer 2C_60/2018 vom 31. Mai 2019 E. 5.1 mit
Hinweisen).

E.94



Im vorliegenden Fall hat die Vorinstanz in ihrer ersten Mitteilung zum TQV vom 16. April
2018 (Beilage 13 zu BV Ger-act. 1) ausgefiihrt, dass sie der Berechnung des V erbrauches
von Parenteralia einen Durchschnittswert zu Grunde lege und den TQV auf der Basisvon
mg Dosis und nicht auf der Basis der ganzen benétigten Packungen berechne. Wirde der
TQV auf der Basis von ganzen Packungen basierend auf einem durchschnittlichen
Rechenwert fir die Korperoberflache berechnet, wiirde einmal das eine Arzneimittel oder
das andere Praparat bezuglich mehr Verwurf durch das Konkurrenzpraparat profitieren.
Dieses Vorgehen wirde dem Gle chbehandlungsgrundsatz wiedersprechen. Inihrer zweiten
Stellungnahme zum TQV vom 10. September 2018 (Beilage 15 zu BV Ger-act. 1) hielt die
Vorinstanz dann fest, dass bei B. Grunde vorliegen wirden, die ein Abweichen von
der Ublichen Praxis erforderlich machen wirden, wonach der Verwurf grundsétzlich keinen
Eingang in den TQV finde. Die genannte Praxis sei insbesondere im Bereich der
Onkologika sachgerecht, da hier angebrochene Packungen in der Regel fur mehrere
Patienten verwendet wirden und es deshalb im Ergebnis kaum zu einem Verwurf kommen
durfte. Da ein solches «Vial-Sharing» bei B. unwahrscheinlich sai, konne der
Verwurf nicht unberticksichtigt gelassen werden. Die Vorinstanz hat in ihrer
Vernehmlassung dargelegt, dass die Praxis, dass beim TQV von Parenteraia auf die
effektiv verwendete Wirkstoffdosis abgestellt und der Verwurf nicht beriicksichtigt wird,
im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung im Jahr 2017 im Bereich der Onkologika
eingefuhrt worden sei, und zuvor keine einheitliche Praxis bestanden habe. Es besteht kein
Anlass, diese Darstellung der Vorinstanz anzuzweifeln, zumal im SL-Handbuch keine
derartige Praxis aufgefthrt ist und auch die Beschwerdefhrerin nichts vorbringt, was auf
das Vorhandensein einer bereits friher geltenden Praxisim Sinne klarer, in jedem Einzelfall
anwendbarer Kriterien beim TQV von Parenteralia schliessen lassen wirde. Allein mit den
SL-Aufnahmeverfiigungen von E. vom 24. Mai 2017 (Beilage 23 zu BV Ger-act. 1)
und von D. vom 21. Mé&rz 2018 (Beilage 24 zu BV Ger-act. 1) |&sst sich eine
eingelebte Praxis jedenfalls noch nicht belegen. Das Vorgehen der Vorinstanz stellt damit
von vornherein keine Anderung einer gefestigten Praxis im Sinne der dargelegten
Rechtsprechung dar, die im Lichte des Gleichheitsprinzips und des Grundsatzes der
Rechtssicherheit nur unter bestimmten V oraussetzungen zul 8ssig wére. Damit braucht nicht
gepruft zu werden, ob die Voraussetzungen fir eine Praxisdnderung tberhaupt erfillt
waéren. Eine Verletzung des Rechtsgleichheitsgebots ist diesbeziiglich nicht dargetan.
Zudem kann in keiner Weise davon ausgegangen werden, dass die Rechte der
Beschwerdefiihrerin im Vertrauen auf eine bisherige behérdliche Praxisin relevanter Weise
verletzt worden sind, zumal bel B. bisher noch nie ein TQV durchgefihrt wurde.
Aus dem gleichen Grund zielt auch der Willkirvorwurf der BeschwerdefUhrerin ins Leere.
Uberhaupt bestehen sachliche Griinde dafiir, eine Praxis zum TQV unter Parenteraliaim
vorliegenden Fall nicht anzuwenden, zumal B. mit einem Arzneimittel einer
anderen galenischen Form (Tablette, d.h. orale Verabreichung, vgl. oben Sachverhalt B.b)
verglichen wird, bei dem zudem, wie ausgefuhrt, nicht von einem Verwurf auszugehen ist.
Ob dieim Jahr 2017 eingefuhrt Praxis beim TQV von Parenteralia gesetzeskonform und
sachgerecht ist, wenn ein Vergleich unter Parenteralia durchgefihrt wird, muss an dieser
Stelle nicht geprift und entschieden werden. Nichts zu ihren Gunsten kann die
Beschwerdefiihrerin schliesslich aus dem in der Triplik angebrachten Hinweis auf das
Rundschreiben der Vorinstanz vom 2. Dezember 2019 ableiten, wonach ab dem Jahr 2020
beim TQV jewells ganze Ampullen, Vials, Flaschen, Packungen etc. berticksichtigt wirden,
auch wenn unter Beriicksichtigung der durchschnittlichen Erhaltungsdosis keine ganzen



Ampullen, Vials, Flaschen, Packungen etc. bendtigt wirden. So weist die Vorinstanz, was
die Beschwerdefuhrerin nicht erwéahnt, im Rundschreiben darauf hin, dass Ausnahmen
madglich seien, wenn in der Fachinformation unter dem Punkt Sonstige Hinweise
(Haltbarkeit) zu entnehmen sei, dass angebrochene Ampullen, Vials, Flaschen, Packungen
etc. derart lange haltbar seien, dass sie fur die Therapiefortsetzung (z.B. im néchsten Zyklus
bei einer Krebsbehandlung) noch eingesetzt werden konnten, was fur B. jagerade
nicht zutrifft.

E.95

Weiter rugt die Beschwerdefthrerin eine Ungleichbehandlung in Bezug auf das
Arzneimittel D. . Wie ausgefuhrt, beruht die von der Vorinstanz vorgenommene
Berechnung der Tagestherapiekosten von B. auf sachlichen Griinden. Zu beachten
gilt esin diesem Zusammenhang Uberdies, dass im System der Preistiberprifung von
Arzneimitteln der SL jedes Arzneimittel gesondert zu Uberprifen ist und der Vorinstanz bel
der Durchfiihrung des TQV ein Ermessensspielraum zusteht. Der von der
Beschwerdefiuihrerin eingereichten Verfligung vom 21. Mérz 2018 betreffend SL-Aufnahme
von D. ist zudem zu entnehmen, dass D. iIm TQV mit zwel Arzneimitteln
verglichen wurde, eines in Tablettenform und einem Parenteralia (Beilage 24 zu

BV Ger-act. 1), weshalb hier kein identischer Fall wie bei B. vorliegt. Zudem geht
die Vorinstanz gestitzt auf eine entsprechende Stellungnahme der Zulassungsinhaberin
zum Gesuch um Aufnahme von D. (Beilage 5 zu BV Ger-act. 11) davon aus, dass
bel D. kein Verwurf anféllt, da esim Rahmen der Dialyse angewendet werde und
dabei ein Anbruch jeweils fir mehrere Patienten verwendet werden kénne. Aus dem
Rechtsglel chgebot wie auch aus dem Willklrverbot kann die BeschwerdefUhrerin damit
keinen Anspruch darauf ableiten, dass der TQV von B. nach den gleichen Kriterien
wie bei der Aufnahmevon D. vorgenommen wird.

E. 10

Aus dem Dargelegten folgt, dass die von der Vorinstanz durchgefihrte Prifung der
Zweckmassigkeit und der Wirtschaftlichkeit von B. rechtskonform erfolgt ist und
die Vorinstanz ihr Ermessen pflichtgemass ausgelibt hat. Esist insbesondere nicht zu
beanstanden, dass die Vorinstanz dem Verwurf bei der Zweckmassigkeitsprifung
Rechnung getragen hat. Weiter hat sie ihr Ermessen bei der Festlegung der im TQV

verwendeten Tagestherapiekosten von B. sachgerecht ausgelibt. Im Ergebnisist die
angefochtene Verfligung nicht zu beanstanden und die Beschwerde abzuweisen.
E.11.1

Dem Verfahrensausgang entsprechend sind die Verfahrenskosten der Beschwerdefihrerin
aufzuerlegen (Art. 63 Abs. 1 VwVG). Diese sind unter Berlicksichtigung des Streitwerts
sowie des Umfangs und der Schwierigkeit der Streitsache, Art der Prozessfihrung und
finanzieller Lage der Parteien (vgl. Art. 63 Abs. 4bisVwVG in Verbindung mit Art. 2 Abs.
1 und Art. 4 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uiber die Kosten und Entschadigungen
vor dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2]) hier auf Fr. 5'000.-
festzusetzen. Der einbezahlte K ostenvorschuss ist zur Bezahlung der Verfahrenskosten zu
verwenden.

E.11.2

Der BeschwerdefUhrerin ist bel diesem Verfahrensausgang keine Parteientschadigung
zuzusprechen (Art. 64 Abs. 1 VWV G). Die obsiegende Vorinstanz hat als Bundesbehorde



ebenfalls keinen Anspruch auf Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).
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