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Regeste

Speziait& auml;tenliste | KV G, Spezialitéatenliste, B. , dreijahrliche Uberpriifung
der Aufnahmebedingungen (Verfiigung vom 8. Oktober 2021)

Erwagungen

E.1

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

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

E.2

Anfechtungsobjekt und damit Begrenzung des vorliegenden Beschwerde- verfahrens (vgl.
BGE 131V 164 E. 2.1) hildet die Verfiigung der Vorinstanz
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Uberprii- fung der Aufnahmebedingungen die Preise samtlicher in derselben Gamme
eingeteilten Packungen des Arzneimittels B. gesenkt wur- den.

E.31

Das Bundesverwaltungsgericht prft die Verletzung von Bundesrecht einschliesslich der
Uberschreitung oder des Missbrauchs des Ermessens, die unrichtige oder unvollstandige
Feststellung des rechtserheblichen Sachverhalts und die Unangemessenheit (Art. 49
VwWVG).

E.32

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
Sachverhaltswirdigung 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 willkirfreier Weise zu nutzen hat (vgl. BVGE
2010/22 E. 4.4). Zur Sicherstellung einer rechtmassigen Praxis hat das BAG das Handbuch
be- treffend die Spezidlitatenliste (SL) 2017 (www.bag.admin.ch > Versicherun- gen >
Krankenversicherung > Bezeichnung der Leistungen > Antragspro- zesse >
Antragsprozesse Arzneimittel, abgerufen am 15. November 2024; in seiner (aktuellsten)
Fassung vom 1. Mai 2017, nachfolgend: SL-Hand- buch) erlassen, bei dem es sich um eine
Verwaltungsverordnung handelt, also um eine generalisierte Dienstanwei sung, welche der
Gewadhrleistung einer einheitlichen, verhatnismassigen Verwaltungspraxis und der Sicher-
stellung der willkurfreien und rechtsgleichen Behandlung dient (vgl. etwa
RHINOW/KOLLER/KISS, Offentliches Prozessrecht: Grundlagen und Bun-
desrechtspflege, 1996, Rz. 1038; Urteil des Bundesverwaltungsgerichts [BV Ger]
C-2095/2006 vom 9. April 2007 E. 3.5). Verwaltungsverordnungen
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Regelungen gedeckt sein. Sie sind zwar nicht als unmittelbar anwendbare Rechtssédtze zu
qualifizieren, kbnnen jedoch als Auslegungshilfen herangezogen wer- den, insbesondere
dann, wenn es um die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe im konkreten Einzelfall
geht (vgl. Urteile des BV Ger C-5926/2008 vom 11. September 2011 E. 3.5 und
C-2263/2006 vom 7. No- vember 2007 E. 5.1). Sie binden den Richter aber nicht (BGE 127
V 67E.1.1.1m.H.).

E.34

In zeitlicher Hinsicht beurteilt sich die Sache — vorbehdltlich besonderer
Ubergangsrechtlicher Regelungen — nach denjenigen materiellen Rechts- sétzen, die bei der
Erflllung des zu Rechtsfolgen flhrenden Tatbestandes Geltung hatten (vgl. BGE 130V 329
E. 2.3). Massgebend sind vorliegend grundsétzlich die im Zeitpunkt der Verfligung (8.
Oktober 2021) geltenden materiellen Bestimmungen und V erwaltungsverordnungen. Dazu
gehdren namentlich das Bundesgesetz Uber die Krankenversicherung vom 18. Mérz 1994
(KVG, SR 832.10; in der ab 1. Oktober 2021 gultigen Fas- sung), die Verordnung Utber die
Krankenversicherung vom 27. Juni 1995 (KVV, SR 832.102; in der ab 1. Oktober 2021
gultigen Fassung) und die Verordnung des EDI Uber Leistungen in der obligatorischen
Krankenpfle- geversicherung vom 29. September 1995 (K rankenpflege-L eistungsver-
ordnung, KLV, SR 832.112.31; in der der ab 1. Oktober 2021 guiltigen Fas- sung).

E.41

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung (OKP) Ubernimmt die Kosten fir die
Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung einer Krank- heit oder ihrer Folgen dienen
(Art. 25 Abs. 1 KVG). Diese Leistungen um- fassen unter anderem die &rztlich oder unter
den vom Bundesrat bestimm- ten V oraussetzungen von Chiropraktoren oder
Chiropraktorinnen verord- neten Arzneimittel (Art. 25 Abs. 2 Bst. b KVG). Die Leistungen
nach Art. 25 KV G mussen laut Art. 32 Abs. 1 KV G wirksam, zweckmassig und wirt-
schaftlich sein (Satz 1; WZW-Kriterien). Die Wirksamkeit muss nach wis- senschaftlichen
Methoden nachgewiesen sein (Satz 2). Nach Art. 32 Abs. 2 KV G werden die Wirksamkeit,



die Zweckmassigkeit und die Wirt- schaftlichkeit der Leistungen periodisch Uberpruift.

E.4.2

Die Vergitung der Leistungen erfolgt nach Tarifen oder Preisen. Diese werden in den vom
Gesetz bestimmten Fallen von der zusténdigen Be- horde festgesetzt, welche darauf achtet,
dass eine qualitativ hochstehende und zweckmassige gesundheitliche Versorgung zu
moglichst ginstigen Kosten erreicht wird (Art. 43 Abs. 1, 4 und 6 KVG).
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E.43

Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KV G erstellt das Bundesamt nach Anhéren der zustandigen
Kommissionen und unter Berticksichtigung der Grundsétze nach den Art. 32 Abs. 1 KVG
und Art. 43 Abs. 6 KVG eine Liste der pharmazeutischen Spezialitaten und
konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitétenliste). Diese hat auch die mit den
Original préparaten austauschbaren preisginstigeren Generika zu enthalten. Die Aufnahme
ei- nes Arzneimittels in diese abschliessende und verbindliche Liste ist grund- sétzlich
Voraussetzung fiir die Ubernahme der M edikamentenkosten 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 (for- melle und
materielle) Ausfiihrungsbestimmungen zur Spezialitétenliste er- lassen. 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 be- steht aus dem Fabrikabgabepreis und dem
Vertriebsanteil (Art. 67 Abs. 1bisKVV).

E.44.2

Die Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialitétenliste setzt vo- raus, 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. 4421

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

E. 4422

Die Zweckmassigkeit eines Arzneimittels in Bezug auf seine Wir- kung 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). Ent- scheidend ist der diagnostische oder therapeutische
Nutzen der Anwen- dung im Einzelfall unter Berticksichtigung der damit verbundenen
Risiken, gemessen am angestrebten Heilerfolg der moglichst vollstandigen Beseiti- gung
der korperlichen oder psychischen Beeintréchtigung sowie an der Missbrauchsgefahr. Nach



der Verwaltungspraxis erfolgt die Beurteilung der Zweckmassigkeit aufgrund des
Verhdtnisses von Erfolg und Misserfolg (Fehlschldgen) einer Anwendung sowie der
Haufigkeit von Komplikationen. Zweckméssigkeit der durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung
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V 116 E. 3.2.2; BGE 137 V 295 E. 6.2; Urteil des BGer 9C_170/2021 vom 14. Ap- ril 2021
E. 4.3). Das BAG stiitzt sich fir die Beurteilung der Zweckmassig- keit auf die Unterlagen,
die fur die Zulassung durch die Swissmedic mass- gebend waren. Es kann weitere
Unterlagen verlangen (Art. 33 Abs. 2 KLV). Weiter hat das Bundesamt die

M einungsausserungen und Empfehlungen der beratenden Kommissionen zu
berticksichtigen (BGE 137 V 295 E. 6.2 in fine).

E. 4423

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b Abs. 1 KVV aswirtschaftlich, wenn es die indizierte
Hellwirkung mit moglichst geringem finanziellem Auf- wand gewéahrleistet. Die
Wirtschaftlichkeit wird gemass Art. 65b Abs. 2 KVV aufgrund eines Vergleichs mit dem
Preisin Referenzléndern (Aus- landpreisvergleich; Bst. @) und einem Vergleich mit anderen
Arzneimitteln (therapeutischer Quervergleich; Bst. b) beurteilt.

E. 45

Das BAG kann die Aufnahme in die Spezialitétenliste mit Bedingungen und Auflagen
verbinden (Art. 65 Abs. 5 KVV). Die Aufnahme kann unter der Bedingung einer
Limitierung erfolgen. Die Limitierung kann sich insbeson- dere auf die Menge oder die
medi zinische Indikation beziehen (Art. 73 KVVV; vgl. auch Urteil des BGer 8C_523/2016
vom 27. Oktober 2016 E. 2.3; Bericht der Geschaftsprifungskommission des Standerates
vom 25. Mérz 2014 Uber die Aufnahme und Priifung von Medikamenten in der Speziali-
tétenliste [BBI 2014 7775, Ziff. 3.4]). Solche Limitationen sind Instrumente der
Wirtschaftlichkeitskontrolle, nicht Formen der Leistungsrationierung. Sie haben ausserdem
den Zweck, eine missbrauchliche Verwendung von Medikamenten, die in der
Spezialitatenliste aufgefihrt sind, auszuschlies- sen oder zu minimieren (vgl. BGE 130 V
532 E. 3.1 m.H.) Wird ein Arznei- mittel mit einer Limitierung in die SL aufgenommen,
bedeutet dies, dass das Arzneimittel ausserhalb der Limitierung von der OKP grundsétzlich
nicht vergutet wird (vgl. Urteil des BGer 9C_730/2015 vom 16. September 2016 E. 6.2;
GACHTER/RUTSCHE, Gesundheitsrecht, 5. Aufl. 2023, Rz. 962).

E.46.1

Anderungen der SL betreffend Limitierungen, Mengen oder Indikati- onen beruhen jeweils
auf einer Verfiigung, die der Beschwerde an das Bundesverwaltungsgericht unterliegt (vgl.
Urteil des BGer 9C_766/2008 vom 15. Juli 2009 E. 4.3; GEBHARD EUGSTER,
Rechtsprechung des Bun- desgerichts zum KV G, 2. Aufl. 2018, Art. 52 Rz. 38).

E.4.6.2

Das BAG kann nach der Aufnahme eines Arzneimittelsin die Spezi- ditéatenliste jederzeit
prufen, ob die Aufnahmebedingungen noch erfillt
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SL-Auf- nahmebedingungen (weiterhin) erfullt, erfolgen ferner im Rahmen der drei-
jahrlichen Uberprifung (Art. 65d Abs. 1 KVV in Verbindung mit Art. 34d ff. KLV), bei
Ablauf des Patentschutzes (Art. 65e Abs. 1 KVVV), bei Indikations- erweiterung oder wenn



die Zulassungsinhaberin um Anderung oder Aufhe- bung einer Limitierung ersucht (Art.
65f Abs. 1 KVVV) sowie bei einem Preis- erhohungsgesuch (Art. 67 Abs. 2 KVV in
Verbindung mit Art. 36 Abs. 1 KLV). Einin der SL aufgefihrtes Arzneimittel wird gemass
Art. 68 Abs. 1 KVV unter anderem gestrichen, (Bst. @ wenn es nicht mehr alle Aufnah-
mebedingungen erfullt oder (Bst. c) wenn die Inhaberin der Zulassung fur ein
Originalpréparat die gemass Art. 65 Abs. 5 KVV verfugten Auflagen und Bedingungen
nicht erfullt (vgl. auch Urteil des BGer 9C_190/2020 vom 13. November 2020 E. 2.2.2).

E.4.6.3

Aus den genannten Bestimmungen ergibt sich der Grundsatz, dassein in der SL
aufgefuihrtes Arzneimittel die SL-Aufnahmebedingungen zu jedem Zeitpunkt erfillen muss,
ansonsten es aus der Spezialitatenliste zu entfernen ist (vgl. Urtell des BGer 9C_190/2020
vom 13. November 2020 E. 2.2.2 mit Hinweisauf BGE 142V 26 E. 5.2.3).

E.5

Vorliegend ist unbestritten, dass B. wirksam und zweckmassig ist sowie fur die
vier verschiedenen Varianten des Arzneimittels nach wie vor eine guiltige Zulassung des
Schwei zerischen Heilmittelinstituts Swissmedic vorliegt (vgl. auch die Liste der

zugel assenen Praparate unter https://www.swissmedic.ch > Services und Listen > Listen
und Verzeich- nisse > Humanarzneimittel, abgerufen am 15. November 2024). Ebensoist in
casu unbestritten, dass B. in keinem der in Frage kommenden Referenzlandern im
Handel ist, weshalb auch kein APV durchgefihrt wer- den kann. Hingegen ist strittig und
zu prifen, ob die Vorinstanz im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen den therapeuti- schen Quervergleich rechtskonform durchgefihrt
und die Preissenkung zu Recht verflgt hat.

E.6
Beschwerdefiihrerin und Vorinstanz sind sich weder einig, gestitzt auf wel- che
Handelsform von B. —-B.h. oder B.a — der therapeutische

Quervergleich erfolgen soll, noch mit welchen Konkurrenz- préparaten der TQV
durchzufihren ist.

E.6.1

Die Beschwerdefthrerin rigt, dass die Vorinstanz den TQV basierend auf dem Produkt
B.b. statt auf B.a. durchgefuihrt habe
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E. verglichen habe. Es sei nicht ersichtlich, weshalb der TQV vorliegend nicht
mehr — wie in den vorangegangenen Jahren — basierend auf B.a. durchgefuhrt
werden sollte, um die Wirtschaftlichkeit von B. zu Uberprufen. Wahrend

B.b. ein Kombinationspraparat mit zwei Wirkstoffen sel, enthalte B.a.

einen zusdatzlichen dritten Wirkstoff. Demgegentber handle es sich beim von der
Vorinstanz berticksichtigten Vergleichsarzneimittel E. um ein Monopraparat. Das
Bundesver- waltungsgericht habe im Urteil C-589/2015 vom 2. Mal 2017 ausgefuhrt, durch
das Vorhandensein zusétzlicher Wirkstoffe entstehe ein Mehrwert mit Bezug auf die
Wirksamkeit. Der vom Bundesverwaltungsgericht fest- gehaltene Mehrwert eines

K ombinationspraparates gegeniber einem Mo- nopréparat entspreche auch der
differenzierten Preiskalkulation im SL- Handbuch, welches die V orinstanz verpflichte,

B. mit vergleichba- ren Kombinationspraparaten zu vergleichen. Hierftr kdmen



einzig die bei- den Konkurrenzpraparate D. und C. in Frage. EIn TQV
basierend auf B.b. und unter Beriicksichtigung des Vergleichspré- parats

E. , wieihn die Vorinstanz durchgefiihrt haben moéchte, wirde dazu fihren, dass der
oben erwahnten hoheren Wirksamkeit von B. nicht Rechnung getragen wirde;

B. wrde entspre- chend auf das Preisniveau eines Monopraparats mit einer
tieferen Wirk- samkeit gedriickt. Aufgrund desin B. enthaltenen [Wirkstoff 2]
ware im Rahmen des therapeutischen Quervergleichs im Ubrigen auch ge- geniiber den von
der Beschwerdefihrerin beantragten Vergleichsprapara- ten D. und C. en
Mehrwert zu berticksichtigen. Der von der Vorinstanz durchgefihrte TQV trage jedenfalls
dem Mehrwert von B. respektive dessen htheren Wirksamkeit keine Rechnung,
wes- halb sie mit ihrem Vorgehen gegen Art. 65b Abs.4bisKVV verstosse. In Be- zug auf
E. komme hinzu, dass bei (...) neben B. kein zu- sétzliches Arzneimittel
verabreicht werden musse, welches bei der OKP zusétzliche Kosten verursachen wirde.

E.6.2

Die Vorinstanz macht demgegentiber geltend, dass fir die Beurteilung des TQV auf die
Hauptindikation abzustellen sei. Dadie vier verschiedenen Handelsformen von B.

alle dieselbe Hauptindikation, namentlich die Behandlung (...), aufwiesen, habe mittels
Hauptindikation nicht be- stimmt werden kénnen, mit welcher Form von B. der
TQV durch- zuftihren sei. Im Weiteren enthalte die Gamme von B. mehrere
Packungen, die das Kriterium der kleinsten Packung mit tiefster Dosis- stérke
gleichermassen erfiillten. Mangels der M 6glichkeit, sowohl anhand der Hauptindikation als
auch anhand der kleinsten Packungsgrosse einen adaquaten Vergleich durchzufhren, habe
die Vorinstanz weitere Faktoren
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Dazu habe die Vorinstanz im Verlauf des Vorverfahrens auch die Umsatzzahlen
beigezogen. Anlasslich der dreijahrlichen Uberprifung im Jahr 2014 sei der TQV anhand
der umsatzstarksten Packung des Produkts vorgenommen worden, was infolge des Fehlens
einer entsprechenden Regelung fur den TQV einer analogen Anwendung der fur den APV
geltenden Bestimmung entsprochen habe. Per 1. Juni 2015 sei diese fur den APV geltende
Be- stimmung aufgehoben worden und betreffend den TQV zunéchst in Art. 34f Abs. 3
KLV und anschliessend per 1. M&rz 2017 in Art. 65d Abs. 3 KVV festgehalten worden,
dass der Vergleich anhand der kleinsten Packung und Dos erung durchzuftihren sei, es sel
denn, dadurch wirde kein ad& quater Vergleich ermdglicht. Da das Kriterium der
Umsatzstarke nicht vollig sachfremd sei, erachte die Vorinstanz vorliegend dies als
sachgerechtes Kriterium. Anders alsim Jahr 2014 sei B.a. im Rahmen der vorlie-
genden dreijahrlichen Uberprifung nicht mehr die umsatzstérkste Pa- ckung, sondern die
von der Vorinstanz berticksichtigte Form B.b. . Daher seien auch die Ausfuhrungen
der Beschwerdefhrerin zu B.a. vorliegend irrelevant. Genauso wie diein

B.b. ent- haltenen [Wirkstoff 3] und [Wirkstoff 2] fuhrten auch die im von der Vor-
instanz fur den Vergleich berticksichtigten Préparat E. enthaltenen Wirkstoffe und
Hilfsstoffe (...) zu. E. habe entsprechend nicht nur eine vergleichbare Indikation,
sondern auch eine vergleichbare Wirkungs- weise wie B.b. . Aus Sicht der
Vorinstanz treffe die Behauptung der Beschwerdefthrerin, wonach [Wirkstoff 2] eine
zusétzliche Auswirkung auf die Indikation habe, nicht zu. Der Zusatz von [Wirkstoff 2] in
B.b. mache aus B. noch keine Kombinationstherapie, die gegentiber dem
Vergleichspraparat E. einen gezeigten Mehrwert hétte. Es & gen keine



vergleichenden Studien vor, die zeigen wirden, dass B.b. aufgrund des ebenfalls
enthaltenen [Wirkstoff 2] besser wirk- sam wére alsE.

E.6.3

Die Beschwerdeftihrerin entgegnete mit Replik vom 8. Juni 2022, die vorinstanzlichen
Ausfuhrungen zur Bestimmung des Basisprodukts tber- zeugten nicht und die
Beriicksichtigung des Kriteriums der Umsatzstérke verletze Art. 65d Abs. 3 KVV, dasich
der Gesetzgeber bewusst gegen die- ses Kriterium beim TQV entschieden habe. Zudem
fuhre das SL-Handbuch in Ziff. C.2.1.6 im Zusammenhang mit der Bestimmung der
Hauptindikation aus, dass Marktzahlen nicht berticksichtigt wirden. Dies sei ein weiterer
Hinweis, dass esfur den TQV gerade nicht auf das Kriterium der Umsatz- stérke
ankommen solle. Doch selbst wenn der TQV, was die Beschwerde- fihrerin bestreite,

zulassigerwei se auf Basis von B.b. anstellevon B.a durchgefuihrt werden
konnte, durfte E. nicht in den
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Kombinationspré- parat gegenuber E. al's blosses Monopraparat zusatzlich [Wirk-

stoff 2] als von der Swissmedic zugel assenen und pharmakol ogisch wirk- samen Wirkstoff.
Es sei daran erinnert, dassim TQV Kombinationsprépa- rate mit anderen
Kombinationspraparaten zu vergleichen seien, sofern diese zur Behandlung derselben
Krankheit zur Verfigung stiinden (Ziff. C.8.1.3 SL-Handbuch). Im Weiteren sai klar
zwischen Hilfsstoffen und Wirkstoffen zu unterscheiden, zumal Wirkstoffe beziiglich ihrer
pharmazeu- tischen Qualitét viel umfassender geprift werden mussten als Hilfsstoffe.
Sofern (...) as Wirkstoffe zugel assen seien, komme ihnen eine eigene pharmakol ogische
Wirkung zu. Der zusétzliche Mehrwert durch den weite- ren Wirkstoff [Wirkstoff 2] habe
jedenfallsim bisherigen TQV keinerlei Be- rlicksichtigung gefunden. Die Phase IV Studie
G. ET. AL.(...) habebel B.a. und B.b. zusétzlich zur Erhéhung
des(...) eine signifikante Erhéhung des (...) feststellen kénnen. Der Wirkstoff [Wirkstoff
2] enthalte (...). Es bestehe aufgrund der (...) sowie (...)Wirkung sogar eine multiple

bi ochemische Funktion und damit eine pharmakologische Wirkung (...). Hilfsstoffe, wie
zB.J , welche in der Mehrzahl der Ver- gleichspraparate zum Einsatz kéamen,
béten hingegen primér eine physi- kalische Schutzfunktion (...). Sie wirden zudem in
keiner Weise in ver- gleichbarem Umfang wie Wirkstoffe auf die Zusammensetzung und
den Gehalt einzelner Bestandtelle tUberpruft. B.a. und B.b. enthielten
gegenuber den Konkurrenzprodukten mithin als einzige nach- weislich einen (...)
Wirkstoff, welcher (...) schitzt und (...) binde. Demin E. enthaltene Hilfsstoff

F. komme demgegentiber kel ne erwiesene pharmakol ogische Wirkung (...) zu.
Eine angebliche (...) Wir- kung von [Wirkstoff 4] bleibe unbelegt. Wie bereits mit
Beschwerde darge- legt, seien fir (...) Praparate direkte Vergle chsstudien aufgrund der
Kon- sistenz kaum moglich. Zudem seien diese auch gemass Bundesverwal - tungsgericht
fur den Wirksamkeitsnachweis nicht erforderlich. Die klinische Wirksamkeit von
[Wirkstoff 2] sal im Ergebnis hinreichend nachgewiesen. Die (...) Funktion verschaffe

B.b. gegentber E. eine ho- here Wirksamkeit zur Behandlung (...) und
damit einen Mehrwert.

E.64

Mit Duplik vom 13. Oktober 2022 betonte die V orinstanz, dass alle B. Produkte

gleichermassen aufgrund der Anforderungen betref- fend Hauptindikation sowie betreffend



Grundsatz der kleinsten Packungs- grésse und Dosierung herangezogen werden konnten.
Das Bundesverwal- tungsgericht habe im Urteil C-589/2015 lediglich bestétigt, dass

D. und C. zuB.a vergleichbarer seien alsE. , H.

und 1. . Fur B.b. sei selbiges nicht festgehalten worden. Hingegen habe das
Bundesverwaltungsgericht in jenem Verfahren
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bemén- gelt. Aufgrund des Verweises auf die von der Beschwerdefiihrerin er- wahnte
Studie kénne entgegen ihrer Darstellung nicht davon ausgegangen werden, dass E.

keine Therapiealternative darstelle, daletzteresin dieser Studie gar nicht berlicksichtigt
worden sei. Zudem konne anhand der Studie nicht geschlossen werden, welcher der beiden
Wirkstoffe von B. zu einer signifikanten Erhéhung (...) geftihrt habe. Auch die Ar-
gumentation der Beschwerdefthrerin, wonach E. nicht in den TQV einbezogen
werden kdnne, weil es sich um ein Monopraparat handle, Gber- zeuge bei genauerer
Betrachtung nicht. Das Positionspapier (...) der Auto- ren K. ET. AL. fassedie
bestehende wissenschaftliche Studienlage zur Basistherapie der L. zusammen und
erganze Evidenzlticken mit Erfahrungen aus der Praxis. Es halte fest, dass das Vehikel
selbst oft alein durch die gewéhlte Zusammensetzung der Grundlagen bereits eine
Eigenwirkung aufweise. Die Grenze zwischen Wirk- und Hilfsstoff sei im vorliegendem

Fall sehr eng. Einige Stoffe, die in der Fachinformation von E. unter «Hilfsstoffe»
beschrieben wirden, wirden im Positions- papier as aktive Inhaltsstoffe beschrieben, d.h.
mit einer eigenen Wirkung gegen (...). Die Préparate B.b. und E. seienin

somit ihrer Gesamtheit wirksam und in diesem Sinne, was die Wirkungsweise betreffe,
vergleichbar, da sie beide Wirk- sowie Hilfsstoffe enthielten, die nachweis- lich bei (...)
wirksam seien. Selbst wenn diese Substanzen in der Fachin- formation von E. nicht
als Wirkstoffe beschrieben wirden, triigen sie vorliegend ebenfalls zur «Gesamtwirkung»
in der Basistherapie (...) bei. Deswegen konne E. nicht alleine deswegen aus dem
TQV von B. ausgeschlossen werden, well es sich nicht um ein klassi- sches
Kombinationspraparat handle. (...) [Wirkstoff 2], (...) und (...) wiesen eine ghnlich starke
(...)wirkung wie das J. auf. Auch wirden die Aussagen im Positionspapier zum
Wirkstoff [Wirkstoff 4] widerlegen, dass die Wirksamkeit dieses Wirkstoffes nicht belegt
sei. Die Praparate E. und B.b. seien folglich vergleichbar.

E.6.5

Mit Spontaneingabe vom 31. Oktober 2022 wies die Beschwerdefiihre- rin darauf hin, es sei
nicht verwunderlich, dass das Bundesverwaltungsge- richt im Urteil C-589/2015 das
Abstellen der Vorinstanz auf die umsatz- starkste Packung nicht beméangelt habe, weil
dieses Urteil noch unter altem Recht ergangen sei. Im Weiteren widerspreche die Aussage,
wonach die Grenze zwischen Wirk- und Hilfsstoff im vorliegenden Fall sehr eng sei,
grundiegend den in der Pharmakologie bzw. im Heilmittelrecht anerkann- ten Definitionen
von Wirk- und Hilfsstoff. Erstere zeichneten sich durch ihre nachweidlich

pharmakol ogische Wirkung aus, welche bel Hilfsstoffen nicht gegeben sei, so dassdiesenin
Arzneimitteln alenfalls unterstiitzende
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Qualitéatsanforderungen an Wirkstoffe signifikant hther seien a's an Hilfsstoffe. Im Ubrigen
stutze das von der Vorinstanz zitierte Positionspapier die Interpretation der Vergleich-
barkeit von Wirk- und Hilfsstoffen gar nicht. Anders als die Vorinstanz meine, seien die
Hilfsstoffe von E. in ihrer Wirkung gerade nicht den Wirkstoffen von B.a.



bzw. B.b. gleichzustellen. Zu- n&chst sai in der Tabelle von «aktiven
Inhaltsstoffen» und «Wirkprinzip» und nicht von Wirkstoffen und pharmakol ogischer
Wirkung die Rede. Diese Unterscheidung hétten die Autoren des Positionspapiers bewusst
gesetzt, um die (...) von den pharmakol ogischen Wirkstoffen abzugrenzen. Sodann
verdeutliche das beschriebene «Wirkprinzip» von J. , dass es sich primér um einen
physikalischen Effekt handle, nicht um einen pharmako- logischen. [Wirkstoff 2] dagegen
werde primér ein pharmakol ogisches «Wirkprinzip» zugeschrieben, welches lediglich
durch den sekundéren (...) Effekt unterstiitzt werde. Im Weiteren verstosse der Verwels der
Vorinstanz auf das Positionspapier und die daraus abgel eitete I nterpretation der Wirk-
samkeit gegen elementare Definitionen zur Wirkung und Wirksamkeit von Arzneimitteln.
Die Vorinstanz verwende in unzulssiger Weise klar vonei- nander abgegrenzte Begriffe als
Synonym. Das blosse Vorhandensein ei- nes Stoffes — selbst, wenn er auf der Tabelle des
zitierten Positionspapiers mit einem «Wirkprinzip » gelistet sein sollte — bedeutet noch
keine Wirk- samkeit. Er misste dafr in einer klinisch relevanten Konzentration vorlie- gen.

E.6.6

Mit weiterer Spontaneingabe vom 22. Mai 2023 wies die Beschwerde- fiihrerin schliesslich
darauf hin, dass die Zulassung fur das von der Vor- instanz beriicksichtigte
Konkurrenzpraparat E. per (...) widerrufen worden sei, wasihre Sichtweise
bestétigen wurde, wonach dieses Arznei- mittel kein gleichwertiges Vergleichspréparat
darstelle. Nachdem die Vo- rinstanz mit Stellungnahme vom 14. Juni 2023 im Wesentlichen
entgegnet hatte, dass E. zum Zeitpunkt der Verfiigung am 8. Oktober 2021
zweifellos noch auf der SL gelistet bzw. aufgefiihrt gewesen sei, weshalb sie dieses
Praparat korrekterweise berticksichtigt habe, teilte die Be- schwerdefihrerin mit Eingabe
vom 21. August 2023 mit, sie bestreite nicht, dass E. im Zeitpunkt der Verfligung
auf der SL gelistet gewesen sei. Vielmehr bekraftige sie mit ihrer Noveneingabe und dem
darin darge- legten Marktriickzug, dass E. aus Grunden, die bereits zum Zeit-
punkt des V erfligungserlasses vorgel egen hétten, kein taugliches Ver- gleichspraparat
darstelle.

E.7
Einleitend ist darauf hinzuweisen, dass die Beschwerdefihrerin mit
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E. durfe allein aufgrund des Umstands, dass dessen Zulassung nunmehr nach
Erlass der vorliegend angefochtenen Verfligung vom 8. Oktober 2021 per (...) widerrufen
wurde, im Rahmen der dreijahrlichen Uberprifung be- treffend das Jahr 2021 nicht im TQV
mit B. beriicksichtigt werden. Denn gemass Art. 34f Abs. 1 und 3KLV sindim
Rahmen des TQV grund- sétzlich Arzneimittel miteinzubeziehen, die im Zeitpunkt der
Uberpriifung und Verfuigung noch auf der SL gelistet sind, wobei Anderungen der fiir den
TQV notwendigen Daten sowie der gultigen Fabrikabgabepreise der Ver- gleichspréparate
bis zum 1. Juli des Uberprifungsahres beriicksichtigt werden (vgl. Urteile des BV Ger
C-6593/2018 vom 15. Juli 2020 E. 11.3.2 f.; C-588/2018 vom 5. Dezember 2019 E.
7.2.5.6). Die Beschwerdefihrerin macht denn auch in ihrer Spontaneingabe einzig geltend,
der Umstand, dassE. kein taugliches Vergleichspréparat im TQV sei, sei bereitsim
Zeitpunkt des Verfligungserlasses verwirklicht gewesen, was nun durch den nachtraglich
erfolgten Marktriickzug zusétzlich bestétigt werde. Dies wie auch die Frage, gestiitzt auf
welche Handelsform von B. der TQV zu erfolgen hat, ist im Folgenden zu priifen.



E.71

Soweit die Beschwerdeflhrerin jedoch geltend macht, bei B. handle essichum ein
K ombinationspréparat, weshalb E. als Mo- nopréparat nicht als Vergleichspréparat
berticksichtigt werden diirfe, ist sie darauf hinzuweisen, dass gemass gefestigter Praxis des
Bundesgerichts nicht die Art und Menge des Wirkstoffs Ausgangspunkt fir den entspre-
chenden Vergleich ist, sondern die Indikation bzw. die &hnliche Wirkungs- weise. Damit
eine Vergleichbarkeit gegeben ist, darf sich das Ver- gleichspréparat hinsichtlich seiner
Wirkungsweise —wobei damit die Wir- kung gemeint ist (vgl. BGE 144V 14 E. 5.3.2
m.w.H.) — oder Indikation nicht wesentlich vom zu Uberprifenden Arzneimittel
unterscheiden (vgl. BGE 143V 369 E. 5.4.2; 110 V 199). Dabei ist grundsétzlich auf den
Wort- laut der heilmittelrechtlichen Zulassung respektive der entsprechenden
Fachinformation abzustellen (vgl. BGE 147 V 194 E. 5.3.1 mit Hinweis auf BGE 143V
369 E. 6, worin festgehalten wird, dass die SL-Zulassung na- mentlich in Bezug auf die
Indikationen nicht weiter gehen darf als die heil- mittelrechtliche; vgl. auch Urteile des

BV Ger C-6596/2018 vom 15. Mérz 2022 E. 8.4, C-7133/2017 vom 16. Februar 2021 E. 6).
Folglich kann die Beschwerdefuhrerin allein aus dem Umstand, wonach E. im Ge-
gensatz zu B. lediglich einen Wirkstoff beinhaltet, nichts zu ihren Gunsten
ableiten. Vielmehr ist auch im vorliegenden Verfahren aufgrund der zugel assenen Fach-
und Patienteninformation zu prifen, ob ein Ver- gleich sachgerecht ist. Hierzu drangt sich
wie bereitsim Beschwerdever- fahren C-589/2021 zunéchst ein kurzer Uberblick der Fach-
respektive
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der Be- urteilung der Vergleichbarkeit der Préparate auf den Wortlaut der heilmit-
telrechtlichen Zulassung bzw. der entsprechenden Fachinformation (oder entsprechenden
Patienteninformation) abzustellen ist. Zunéchst sind die beiden Handelsformen

B.b. und B.a und in einem weite- ren Schritt das von der Vorinstanz fur
den Vergleich berticksichtigte Kon- kurrenzpréparat E. sowie die beiden von der
Beschwerdefuhrerin fir den — auf Basisvon B.a durchzufihrenden —
therapeutischen Quervergleich geforderten Konkurrenzpraparate C. und

D. darzustellen.

E.721

Geméss Fachinformation (abrufbar unter www.compendium.ch, zu- letzt besucht am 15.
November 2024) enthdlt (...) B.b. die Wirk- stoffe [Wirkstoff 2], [Wirkstoff 3]
sowie Hilfsstoffe, wobei die Variante «B.b.b. » als einzigen Unterschied keine
Aromastoffe enthdlt. Das Arzneimittel ist fur folgende Indikationen zugel assen:
[Indikationen] [Eigenschaften/Wirkungen]

E.7.22

(...)B.a enthélt geméass Fachinformation nebst den glei- chenin B.b.
enthaltenen Wirkstoffen (vgl. E. 7.2.1 hiervor) zusétz- lich noch den Wirkstoff [Wirkstoff
1]. Auch bei B.a. unterscheidet sich die Variante «B.a.a. » lediglich
dahingehend, dass diese keine Aromastoffe enthalt. Das Arzneimittel ist fir folgende
Indikationen zugelas- sen: [Indikationen] [Eigenschaften/Wirkungen]

E. 731

Gemass Patienteninformation (nach dem Marktriickzug abrufbar un- ter
https.//medikamio.com/de-ch/medikamente/[...], zuletzt besucht am 15. November 2024)



sndin(...) E. [Wirkstoff 4] als Wirkstoff ent- halten. Das Arzneimittel war fur
folgende Indikationen zugel assen: [Indikationen] [Eigenschaften/Wirkungen]

E.7.32

(...)D. enthdlt die Wirkstoffe [Wirkstoff 4] und [Wirkstoff 1]. Das Arzneimittel ist
fur folgende Indikationen zugel assen:
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E.7.33

(...)C. enthdlt die Wirkstoffe [Wirkstoff 1] und [Wirkstoff 4]. Das Arzneimittel ist
fr folgende Indikationen zugel assen: [Indikationen] [Eigenschaften/Wirkungen]

E.81

Der Uberblick zeigt, dass sich seit der letzten mit Urteil C-589/2015 vom 2. Mai 2017
erfolgten gerichtlichen Uberprifung durch das Bundes- verwaltungsgericht nichts an der
Zusammensetzung und den zugelasse- nen Indikationen der Arzneimittel B.a. ,

E. , D. und C. gedndert hat. Im damaligen Verfahren stellte das
Bundes- verwaltungsgericht nach einem einleitenden Kurziberblick tGber B.a. und
die damals von der Vorinstanz zum TQV herangezoge- nen Arzneimittel (vgl. E. 6.3.1)
zusammenfassend fest, der Einbezug der Vergleichspraparate D. und C. in
den TQV sei sachge- recht, weil deren Indikationen im Vergleich zu B.a trotz
unter- schiedlicher Wirkstoffzusammensetzung insgesamt weitgehend gleich seien; die
beiden Vergleichspréparate seien ebenso wie B.a. bei (...) und/oder (...) sowie zur
Behandlung von (...) indiziert (E. 6.3.7). Den Einbezug der weiteren von der Vorinstanz
berticksichtigten Arzneimittel, worunter sich u.a. auch dasim vorliegenden Verfahren
erneut berticksich- tigte Vergleichspréparat E. befunden hat, erachtete das Bundes-
verwal tungsgericht demgegentiber al's nicht sachgerecht, well dieseim Vergleich zu

B.a sowie den beiden Konkurrenzpraparaten D. und C.

hinsichtlich der Indikation eine weniger breite Zulassung aufwiesen. Durch den Einsatz des
zusétzlich enthaltenen Wirk- stoffes [Wirkstoff 1] wiesen B.a. , D. und

C. ge- genuiber den weiteren von der Vorinstanz damals berticksichtigten Arznei-
mitteln eine breitere Indikation auf. [Wirkstoff 1] verfiige durch die |okalan- asthetische
Wirkung tber eine Sofortwirkung im Zusammenhang mit (...)behandlung, die einen
Mehrwert darstelle, der bei den weiteren zum TQV hinzugezogenen Arzneimitteln nicht
gegeben sai (vgl. E. 6.3.71.).

E.82

Indessen unterscheidet sich die zu beurteilende Ausgangslage im da- maligen Verfahren
von derjenigen im vorliegenden Verfahren in dem Sinne, alsder TQV auf Basis der
Handelsform B.a. statt B.b. durchgeftihrt wurde. Damals wurde der TQV
auf Basis der umsatzstarksten Packung durchgefihrt, was mangels einer entsprechenden
Regelung fur
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Uberprii- fung einer analogen Anwendung der firr den APV geltenden Bestimmung
entsprach (vgl. Art. 65d Abs. 2 KVV in der vom 1. Oktober 2009 bis zum 31. Mai 2015in
Kraft gestandenen Fassung [AS 2009 4245]). Zwischen den Parteien war damals
unbestritten, dass B.a. die umsatz- stérkste Packung war (vgl. Urteil C-589/2015
vom 2. Mai 2017 E. 6). Im vorliegenden dreijahrlichen Uberpriifungsverfahren fiinrte die




Vorinstanz TQV indessen nicht mehr auf Basisvon B.a. sondern auf Basis von

B.b. durch. Die Rechtmassigkeit dieses VVorgehens wird von der
Beschwerdefihrerin bestritten.
E.83

Zunéchst ist der Vorinstanz darin beizupflichten, dass sich ab 1. Juni 2015 die Rechtslage
insofern geandert hat, al's seither betreffend die drei- jahrliche Uberpriifung auf
Verordnungsstufe geregelt ist, dass der thera- peutische Quervergleich nicht mehr auf der
Basis der umsatzstérksten, sondern auf der Basis der kleinsten Packung und Dosierung
durchzufthrenist, es sei denn, die kleinste Packung und Dosierung erlaubt insbesondere
aufgrund unterschiedlicher Dosierungen bel Therapiebeginn oder unter- schiedlicher
Packungsgrossen keinen adaquaten Vergleich (vgl. Art. 65d Abs. 3KVV inder seit 1. Méarz
2017 geltenden Fassung [AS 2017 623]; vom 1. Juni 2015 bis 28. Februar 2017 war diese
Vorschrift noch in aArt. 34f Abs. 3 KLV geregelt, wobei die Ausnahmeregelung noch nicht
enthalten war [AS 2015 1359]). Vorliegend ist unbestritten und aufgrund der Akten
offensichtlich, dass bei beiden Handelsformen die kleinste Pa- ckung und Dosierung
identisch sind, weshalb anhand dieses Kriteriums nicht bestimmt werden kann, gestitzt auf
welche Handelsform von B. der TQV durchzufihren ist. Ebenso ist — nach
entsprechender Klarstellung durch die Beschwerdefthrerin im vorinstanzlichen Verfahren
(vgl. Stellungnahme vom 19. Juli 2021 [BAG-act. 7]) — in casu unbestritten, dass beide
Handelsformen von B. als Hauptindikation die Be- handlung (...) aufweisen, so
dassdie fur den TQV zu berticksichtigenden Packung respektive Handel sform von

B. auch nicht anhand der Hauptindikation bestimmt werden kann. Da weder
anhand der kleinsten Packung und Dosierung noch anhand der Hauptindikation die fir den
TQV heranzuziehenden Packung bestimmt werden kann, ist grundsétzlich nicht zu
beanstanden, dass die Vorinstanz im Rahmen ihres Ermessens ent- schieden hat, die
relevante Packung anhand weiterer Faktoren zu bestim- men.

E.84
Zunéchst ist — unabhangig von der Frage, ob vorliegend das Abstellen auf die Umsatzstarke
zur Bestimmung der fir den TQV heranzuziehenden Packung von B. sachgerecht

ist — darauf hinzuweisen, dass fir
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nachvollziehbar ist, gestiitzt auf welche Akten die VVorinstanz zum Schluss gelangt ist, im
vorliegenden Uberprifungsverfahren sei im Gegensatz zu fritheren Uber- prifungsjahren
nunmehr B.b. die umsatzstérkste Packung res- pektive Handelsform. Die
Vorinstanz fuhrt zwar aus, sie habe zur Bestim- mung der umsatzstérksten Packung im
vorinstanzlichen Verfahren die Um- satzzahlen beigezogen. Trotz entsprechender
Aktenfuhrungspflicht findet sich in den vorinstanzlichen Akten jedoch kein Beleg fur diese
Behauptung. Weder ist in den eingereichten Akten ein Schreiben der Vorinstanzen an die
Beschwerdefiihrerin mit der Aufforderung enthalten, die Umsatzzahlen fur sémtliche
Handel sformen und Packungen von B. vorzulegen, noch 18sst sich den
eingereichten Unterlagen ein Dokument der Beschwer- deftihrerin mit den entsprechenden
Umsatzzahlen fir samtliche Packun- gen entnehmen. Sollte die Vorinstanz allerdings mit
dem «Beizug der Um- satzzahlen» die fir den APV erforderliche Angabe betreffend die
umsatz- stérkste Packung gemeint haben (vgl. Art. 34e Abs. 3KLV), ist ihr entge-
genzuhalten, dass gemass Angaben der Beschwerdefthrerin auch im vor- liegenden



Verfahren B.a. [grosse Packung] die umsatzstarkste Packung ist (vgl. BAG-act. 1
Beilage 2 und BV Ger-act. 1 Beilage 5). Diese Angabe scheint die Vorinstanz jedenfalls
nicht angezweifelt zu haben, hat sie doch den — gestiitzt auf den Vergleich mit E. -
ermittelten Sen- kungssatz auf diese (umsatzstérkste) Packung angewendet (vgl. Beilage 1
zur angefochtenen Verfiigung vom 8. Oktober 2021 [BAG-act. 1]; vgl. auch die
Ausfihrungen in Ziff. E.1.9.1 des SL-Handbuchs, wonach der aus dem TQV resultierende
Preis der umsatzstarksten Packung zu berechnen und anzugeben ist, wenn der TQV nicht
mit der umsatzstarksten Packung durchgefihrt wurde). Insofern erweisen sich ihre
Ausfihrungen fir das Ge- richt als widersprtichlich und nicht nachvollziehbar.

E.85

Well die BeschwerdefUhrerin — trotz gegenteilig getétigter Angaben in der
Internetapplikation betreffend die umsatzstarkste Packung fur den APV —die
vorinstanzliche Behauptung im vorliegenden Beschwerdever- fahren nicht explizit
bestritten hat, sondern sich darauf beschrankt hat, die vorinstanzliche Vorgehensweise, die
relevanten Packung/Handelsform fir den TQV anhand der Umsatzstérke zu bestimmen, als
Gesamtes zu riigen, waren aufgrund eines illiquiden Sachverhalts grundsétzlich weitere
Abkl& rungen angezeigt. Jedoch kann vorliegend von erganzenden Abklarungen durch das
Gericht abgesehen werden, da die Sache aufgrund der nachfol- genden Erwégungen
ohnehin an die Vorinstanz zuriickzuweisen ist.

E.9
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E.91

Zunéchst sind Zweifel angebracht, ob zur Bestimmung der fir den TQV relevanten
Packung aufgrund von Art. 65d Abs. 3 KVV tatséchlich sub- sidiér auf die umsatzstarkste
Packung abgestellt werden kann.

E.9.11

Das Bundesgericht hat im Zusammenhang mit Art. 65d Abs. 3 KVV unter Zuhilfenahme
der vom BAG zu den Verordnungsanderungen heraus- gegebenen Kommentierungen nach
einer Auslegung zusammenfassend festgestellt, es gelte der Grundsatz, dass im Rahmen des
therapeutischen Quervergleichs Préparate in moglichst identischer Darreichungsform, Pa-
ckungsgrosse und Dosierungsempfehlung gegentiberzustellen sind, damit dieser eine
verlassliche Basis fUr die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit el- nes Arzneimittels bilden
kann. Dadurch soll eine optimale Vergleichbarkeit der in Frage stehenden Medikamente
gewahrleistet werden. Mit Blick auf dieses vom Verordnungsgeber verfolgte Ziel der
Sicherstellung bestmdgli- cher Vergleichsbedingungen erscheint es sachgerecht, dass der
TQV, wenn immer moglich, mit Arzneimitteln sowohl in der derselben (kleinsten)
Packungsgrosse als auch derselben (niedrigsten) Dosisstérke durchge- fuhrt wird. Letzteres
vor allem auch vor dem Hintergrund, dass die Grosse der Packungen ebenfalls einen nicht
unerheblichen Einfluss auf die Preis- relationen des fraglichen Préparats haben. Als
anerkannte Griinde, um vom Prinzip des auf der Basis der kleinsten in der SL aufgefiihrten
Packung und Dosierung vorzunehmenden TQV abzuweichen, gelten insbesondere folgende
(nicht abschliessenden) Ausnahmetatbestande: Die kleinste Pa- ckung und Dosierung wird
bel einem der im TQV bertcksichtigten Arznel- mittel nur bei Therapiebeginn
(Dosiseinstellung bzw. Auftitrierung) verwen- det; die kleinste Dosierung dient lediglich zu
einer in der Fachinformation definierten Dosisreduktion zur Vermeidung von



unerwinschten Wirkungen oder zur Behandlung spezifischer Patientengruppen mit
Komorbiditéten; ein Vergleichspraparat wird in keiner Kleinpackung angeboten (vgl. zum
Ganzen Urteil desBGer 9C_401/2020 vom 5. Marz 2021 E. 4.2).

E. 912

Die Beschwerdeftihrerin weist daher zu Recht darauf hin, dass sich der Verordnungsgeber
gemass Kommentierung des BAG beim therapeuti- schen Quervergleich im Rahmen der
Anderungen der KVV und KLV per 1. Juni 2015 aus nachvollziehbaren Griinden gegen die
Umsatzstérke al's Kriterium entschieden hat. Das BAG hat bezliglich der per 1. Juni 2015
vollzogenen V erordnungsanderung explizit festgehalten, das Abstellen auf die kleinste
Packung und Dosierung beim TQV im Rahmen der dreijahrli- chen Uberpriifung entspreche
dem Vorgehen bei der Aufnahme eines Arz- neimittelsin die SL; zudem kdnnten grossere
Packungen und hohere Do- sisstérken Preiseinschldge entsprechend den Richtlinien
betreffend Preis- relationen (vgl. Anhang 5a und 5b SL-Handbuch) oder nach Ublicher
Praxis
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Verzer- rungen fiihre (vgl. dazu die «Anderungen und Kommentar im Wortlaut» des BAG
per 1. Juni 2015 S. 26; zum rechtlichen Stellenwert entsprechender bundesamtlicher
Kommentierungen vgl. BGE 145V 289 E. 5.4.2). Mit an- deren Worten sind héhere
Dosisstérken und grossere Packungsgrossen in der Regel nicht linear teurer als die tieferen
Dosisstérken und kleineren Packungsgrossen, sondern gunstiger, und bilden daher die
Wirtschaftlich- keit nicht korrekt ab.

E.9.13

Ein Abweichen von dieser Regel ist jedoch geméss Ausfiihrungen des BAG zu den per 1.
Mérz 2017 vollzogenen V erordnungsanderungen beispiel sweise dann mdglich, wenn ein
Vergleich auf der Basis der kleins- ten Packung der tiefsten Dosierung nicht sinnvoll sei,
weil mindestens bei einem der im Vergleich berlicksichtigten Arzneimittel dietiefste
Dosisstéarke nur zur Auftitrierung zu Beginn der Therapie benttigt werde oder wenn min-
destens ein Vergleichspréparat keine Kleinpackung anbiete; andere Pa- ckungsgrossen oder
Dosisstarken kénnten insbesondere dann berticksich- tigt werden, wenn die kleinste
Packungsgrosse respektive tiefste Dosis- stérke nur zu Beginn der Therapie verwendet
wurde (z.B. Dosiseinstellung bzw. Auftitrierung), lediglich zu einer in der Fachinformation
definierten Do- sisreduktion zur Vermeidung von unerwinschten Wirkungen respektive zur
Behandlung spezifischer Patientengruppen mit Komorbiditéten diene oder ein
Vergleichspréparat keine Kleinpackung anbiete (vgl. «Anderungen und Kommentar im
Wortlaut» des BAG betreffend Anderungen per 1. Méarz 2017 S. 11; vgl. auch Urteil des
BGer 9C_401/2020 vom 5. Méarz 2021 E. 4.1 mit weiteren Hinweisen).

E.914

Aufgrund des soeben Ausgefihrten ist davon auszugehen, dass der Verordnungsgeber mit
Art. 65d Abs. 3 KVV insbesondere bezweckte, im Rahmen des therapeutischen
Quervergleichs beim Vergleich der Tagest- herapiekosten der verschiedenen Arzneimittel
maoglichst Verzerrungen zu minimieren oder im Idealfall gar ganz zu verhindern. Vieles
deutet darauf hin, dass der Verordnungsgeber gute Griinde hatte, um beim TQV nicht mehr
die umsatzstérkste Packung heranzuziehen, weil es sich dabei in der Praxis haufig um eine
Grosspackung mit entsprechenden Preiseinschl& gen handelt. Daher ist esfraglich, ob die
Ausnahmeregelung auch dazu dienen soll, die fir den TQV relevante Packung zu



bestimmten, wenn — wie vorliegend — unbestritten keine der obgenannten
Ausnahmetatbesténde vorliegen, sondern bei einem zu Uberprifenden Arzneimittel
innerhalb der- selben Gamme mehrere Handel sformen desselben Produkts mit unter-
schiedlichen Indikationszulassungen aufgefthrt sind. Diese Frage muss je- doch vorliegend
nicht abschliessend geklart werden. Selbst wenn zur
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um- satzstérkste Packung abgestellt werden konnte, erweist sich das Kriterium der
Umsatzstérke in casu entgegen der Ansicht der Vorinstanz, unabhan- gig von der Frage ob

B.b. — bel welchem vorliegend zumindest gewisse Zweifel angebracht sind (vgl. E.
8.4 hiervor) — oder B.a. die umsatzstérkste Packung ist, al's nicht sachgerecht.
E.9.2

Der Vorinstanz ist zwar unter Berticksichtigung des zu Art. 65d Abs. 3 KVV Ausgefihrten
darin beizupflichten, dassim Rahmen des TQV ein ad& quater Vergleich zwischen
vergleichbaren Arzneimitteln erfolgen soll. Sie Ubersieht jedoch, dass sie im vorliegenden
Fall mit ihrem undifferenzierten VVorgehen im Ergebnis keinen adaquaten Vergleich fir
samtliche Handels- formen von B. erzielt. Wie der Vergleich der
Fachinformationen beider Handelsformen zeigt (E. 7.2 hiervor), verfugt B.b. im
Ge- gensatz zu B.a. Uber eine weniger breite Indikationszulassung. Zwar ist es
ebenfallsbel (...), zur (...), zur (...), (...) sowiebei (...) indiziert. Allerdingsist esim
Gegensatz zu B.a. nicht zur Behandlung (...) zugelassen und ist im Rahmen der
unterstitzenden Therapie insbeson- dere auch nicht bei (...) indiziert; B.b. verfugt
im Gegensatz zu B.a. nicht Gber eine (...) Sofortwirkung. Die Vorinstanz
bezeichnet B.b. und B.a im Rahmen ihrer Vernehmlassung selbst
zutreffend a's «nicht gleich» oder «unterschiedlich» und verweist dabei ex- plizit auf die
(...) Eigenschaft von B.a. , welches aufgrund des darin enthaltenen Wirkstoffes
[Wirkstoff 1] tber eine Sofortwirkung im Zusam- menhang mit (...)behandlung verflgt.
Die daraus gezogene Schlussfolge- rung der V orinstanz, wonach aufgrund derselben
Hauptindikation beider Handelsformen (Behandlung [ ...]) es sachgerecht sai, die
Uberpriifung auf der Grundlage von B.b. durchzufthren, weil nicht alle unter (...)
leidenden Patientinnen und Patienten zusétzlich auch unter (...) leiden, Uberzeugt aus
folgenden Griinden nicht.

E.9.21

Die weniger breite Indikationszulassung von B.b. hat unwei- gerlich
Auswirkungen auf den TQV, indem der Vergleichskorb von B.b. mit anderen
Vergleichspraparaten zu bilden ist alsbel B.a. . Dieser Schluss l&sst sich bereits aus
demim Urteil C- 589/2015 vom 2. Mai 2017 Ausgefihrten ziehen, in welchem das Bundes-
verwal tungsgerichts erkannt hat, dass die (...) Sofortwirkung von B.a. sowie der
beiden vergleichbaren Konkurrenzpraparte D. und C. einen Mehrwert

gegenlber den anderen da- malsin den Vergleich miteinbezogenen Arzneimitteln ohne
entsprechende (...) Sofortwirkung aufweise. Deshalb hat das Bundesverwaltungsgericht die
Ubrigen damals von der Vorinstanz fir den TQV beriicksichtigten

C-4916/2021 Seite 27 Konkurrenzpréparate, worunter sich unter anderem auch E.

be- fand, aus dem Vergleich mit B.a. ausgeschlossen (vgl. E. 6.3.7 f. des zitierten
Urteils sowie E. 8.1 hiervor). Die Vorinstanz Ubersieht bel ihrer Vorgehensweise, dass
dieser gegenliber Konkurrenzarzneimitteln ohne entsprechende (...) Sofortwirkung



resultierende Mehrwert von B.a. durch ihre Vorgehensweise vollstéandig
unberiicksichtigt bleibt, wenn der gestiitzt auf die Handelsform B.b. ermittelten
Senkungssatz im Rahmen des TQV auf alle Packungen und Handelsfor- men von

B. anwendet wird. Die Beschwerdefuhrerin weist zutref- fend darauf hin, dass es
nicht sachgerecht ist, den Preisvon B.a. auf das Preisniveau eines weniger breit
zugelassenen Praparats, das nicht Uber diesen Mehrwert verfigt, zu senken. Im Gegenzug
erscheint esje- doch — zumindest auf den ersten Blick — auch nicht sachgerecht, dass die

Handelsform B.b. denselben Preis aufweist wie B.a. . Denn der gegentiber
den Konkurrenzpraparaten festgestellte Mehrwert von B.a. muss folgerichtig auch
gegenlber der Handelsform B.b. gelten, welches ebenfalls nicht Gber eine
unmittelbare (...) Wirkung verfugt. Bei einem gestiitzt auf B.a. durchgefihrten
TQV wurde B.b. weiterhin denselben Preis aufweisen.

E.9.22

Das vorliegende nicht sachgerechte Ergebnisist darauf zurlickzufiih- ren, dass die beiden
Handelsformen B.b. und B.a in der gleichen Gamme eingeteilt sind. Der

Begriff der Gamme ist weder im KV G noch in den gesttitzt darauf erlassenen
Verordnungen oder im vom BAG herausgegebenen SL-Handbuch definiert (Stand 2017,
abrufbar unter www.bag.admin.ch, zuletzt besucht am 15. November 2024). Allerdings
wird im pharmazeutischen Bereich darunter im Allgemeinen die Produkt- palette eines
Arzneimittels mit den verschiedenen Dosisstarken und gale- nischen Form bezeichnet. In
ahnlichem Sinne wird der Begriff auch im Zu- sasmmenhang mit rechtlichen Fragen der
Speziditatenliste verwendet. Da- bel werden unter einer Gamme insbesondere die
verschiedenen auf der SL aufgefihrten Dosisstérken und Packungsgréssen ein und
desselben Arzneimittels verstanden (gleicher Wirkstoff, im Wesentlichen gleiche Zu-
sammensetzung, identische Indikationen und Uberei nstimmende Arznei- mittelinformation,
namentlich gleiche Dosierungsempfehlung; vgl. BGE 147 V 464 E. 5.2.1; Urteil des BGer
9C _401/2020 vom 5. Méarz 2021 E. 2.4.3 mit Hinweisen). In Bezug auf B.b. und
B.a kann jedoch nicht von identischen Indikationen und daher auch nicht von
Uber- einstimmenden Arzneimittelinformationen die Rede sein. Auch bezlglich der
Wirkstoffzusammensetzung unterscheiden sie sich dahingehend, dassin B.a.

zusétzlich der Wirkstoff [Wirkstoff 1] enthalten ist, infolge dessen gegentber B.b.

eine breitere Indikationszulassung
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we- sentlichen Punkten voneinander.

E. 9231

Die Gammeneinteilung der Arzneimittel ist weder auf Stufe KVV noch KLV geregelt. Eine
rudimentare Regelung betreffend Gammeneintei- lung findet sich jedoch im SL-Handbuch
im Kapitel E «Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre». Gemass Ziff. E.1.3
des SL-Hand- buchs beriicksichtigt die Gammeneinteilung, dass ein Arzneimittel unter-
schiedliche Handel sformen mit unterschiedlichen Preisen in den Referenz- 1&ndern
aufweisen kann, wobel die unterschiedlichen Handel sformen eines Arzneimittelsin 16
verschiedene Gammen eingeteilt sind. Die beiden Han- delsformen von B. sind
aktuell in der Gamme Nr. (...) eingeteilt. (...) Im Weiteren wird in Ziffer E.1.3 des
SL-Handbuchs festgehalten, dass pro Gamme eines Arzneimittels ein separater APV und
TQV durchgefuhrt wird. Eine detailliertere Regelung sieht das SL-Handbuch hingegen



nicht vor. Das Fehlen einer die Gammeneinteilung betreffenden detaillierteren Regelung im
SL-Handbuch bedeutet jedoch nicht, dass bel der Gammen- einteilung ein differenziertes,
den Umsténden des Einzelfalls gerecht wer- dendes Vorgehen unzuléssig wére. Da Art. 34h
Abs. 1 KLV festhdlt, dass der ermittelte Senkungssatz auf die Fabrikabgabepreise
samtlicher Han- delsformen desselben Wirkstoffes angewendet wird, wenn sich aufgrund
der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre eine Preissen- kung ergibt, fiihrt
eine undifferenzierte Umsetzung der in Ziff. E.1.3 des SL- Handbuchs vorgesehenen
Regelung bel Sachverhaltskonstellationen wie der vorliegenden, in denen sich die
verschiedenen unter derselben Dach- marke (zum Begriff vgl. die Wegleitung des
Heilmittelinstituts betreffend Arzneimittel bezeichnungen, abrufbar unter
www.swissmedic.ch/swissme-

dic/de/home/humanarznei -mittel/authorisations/informationen/wl -arznei-

mittel bezeichnungen.html, zuletzt besucht am 15. November 2024) vertrie- benen
Handelsformen eines Arzneimittels nicht nur hinsichtlich der Pa- ckungsgrésse und
Dosisstérke, sondern auch hinsichtlich ihrer Wirkstoff- zusammensetzung, Indikation und
Fachinformation unterscheiden, zu nicht rechtskonformen Ergebnissen. Dies umso weniger,
als gemass Aus- fuhrungsbestimmung Ziffer E.1.11 des SL -Handbuchs sémtliche Packun-
gen derselben Gamme um denselben Prozentsatz gesenkt werden miis- sen.

E.9.23.2

Zwar enthélt B.a. im Gegensatz zu den weliteren unter der Ubergeordneten
Arzneimittel bezeichnung «B. » vertriebenen Pr& paraten die beiden Wirkstoffe,
welcheauchinB.b. enthalten sind. Wie jedoch bereits dargelegt, weisen die beiden
Handelsformen
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enthal- tenen Wirkstoffes [Wirkstoff 1] dennoch keine identische Wirkstoffzusam-
mensetzung und infolgedessen auch keine identische Indikationszulas- sung auf.

B.a verfugt gegeniber B.b. dank [Wirkstoff 1] Uber einen Mehrwert im
Sinne einer (...) Sofortwirkung. Deshalb kann ent- gegen der offenbar von der Vorinstanz
vertretenen Ansicht (vgl. BV Ger- act. 13 Rz. 13) bei diesen beiden Handel sformen von

B. —auch wenn unter den Parteien unbestritten die Behandlung von (...) die Haupt-
indikation ist —im Zusammenhang mit der Gammeneinteilung nicht mehr von ein und
demselben Arzneimittel im Sinne der oben wiedergegebenen Definition die Rede sein (vgl.
E. 9.2.2 hiervor). Obwohl die Vorinstanz selbst auf diesen offensichtlichen Umstand
hinweist, hat sie trotz der von- einander abwei chenden Wirkstoffzusammensetzung und der
daraus resul- tierenden unterschiedlichen Indikationszulassung beider Handel sformen nicht
geprift, ob sich in casu eine unterschiedliche Gammeneinteilung der beiden Handelsformen
aufdrangen wirde. Fur letztere V orgehenswei se konnte nebst den beiden bereits erwéhnten
Unterschieden zusétzlich auch der Umstand sprechen, dass B.a. zwischenzeitlich —
jedoch nach Erlass der vorliegend angefochtenen Verfligung vom 8. Oktober 2021 — von
Swissmedic antragsgemass von der | T-Gruppe (Index Therapeuticus- Gruppe) (...) indie
IT-Gruppe (...) umgeteilt wurde (vgl. Swissmedic Jour- nal Nr. ), wahrend

B.b. nach wie vor in der IT-Gruppe (...) eingeteilt ist (vgl. erweiterte
Arzneimittelliste, abrufbar unter www.swissme- dic.ch > Services und Listen > Listen und
Verzeichnisse > 1. Humanarz- neimittel, zuletzt besucht am 15. November 2024). Wie
bereits erwahnt, enthdt das SL-Handbuch keine Vorschrift, die vorliegend einem differen-
zZierten Vorgehen bei der Gammeneinteilung von B.b. und B.a



entgegenstehen wirde.

E.9.24

Doch selbst wenn eine Vorschrift im SL-Handbuch grundsétzlich el - ner differenzierteren
Gammeneinteilung entgegenstehen wirde, wére eine dem Einzelfall angepasste und
sachgerechte V orgehenswei se dennoch nicht ausgeschlossen. Daes sich beim
SL-Handbuch um eine Verwal- tungsverordnung handelt, welche durch ausreichende
rechtssatzméassige Regelungen gedeckt sein muss, ist es fr das Bundesverwaltungsgericht
nicht bindend, wird jedoch vom Gericht praxisgeméass als Auslegungshilfe beriicksichtigt,
sofern keine triftigen Griinde vorliegen, um davon abzuwei- chen (vgl. E. 3.3 hiervor).

V oraussetzung dabei ist aber immerhin, dass die Verwaltungsverordnung eine dem
Einzelfall angepasste und gerecht wer- dende Auslegung der anwendbaren gesetzlichen
Bestimmungen zul&sst (vgl. BGE 146 | 105 E. 4.1 mit weiteren Hinweisen). Das
Bundesverwal - tungsgericht hat im Zusammenhang mit der dreijahrlichen Uberpriifung der
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allgemein- gultige Regeln ausgestalteten Bestimmungen des SL-Handbuchs aufgrund der
Vielzahl von maglichen Sachverhaltskonstellationen nicht immer gelin- gen werde, eine
dem Einzelfall angepasste und gerecht werdende Ausle- gung der anwendbaren
gesetzlichen Bestimmungen zuzulassen. In diesen Fallen kann es sich rechtfertigen, bel
Vorliegen von besonderen Umstén- den im Einzelfall davon abzuweichen, zumal auch das
BAG — gemass el- genen Angaben — in begrindeten Ausnahmeféllen von den
allgemeingulti- gen Regeln abweicht (vgl. Urteil des BV Ger C-7133/2017 vom 16. Februar
2021 E 7.5.1). Das heisst, selbst wenn das SL-Handbuch vorliegend — was wie bereits
dargelegt nicht zutrifft — explizit vorsehen wirde, dass B.b. und B.a trotz
voneinander abwel chender Wirkstoff- zusammensetzung und Indikationszulassung in
jedem Fall in die gleiche Gamme einzuteilen wéren, hétte die V orinstanz ohnehin prifen
mussen, ob sich in diesem Fall nicht ausnahmsweise in Abweichung vom SL-Hand- buch je
eine separate Uberprifung von B.b. und B.a rechtfertigen wirde. Der
Sachverhalt erweist sich nach dem insgesamt Dargelegten in jedem Fall als unvollstandig
erhoben.

E.9.25

Dadie Frage, ob in casu B.b. und B.a. je einem se- paraten TQV zu
unterziehen sind, nicht Gegenstand des erstinstanzlichen Verfahrens bildete, wiirde das
Bundesverwaltungsgericht Gber diesen As- pekt als Erstinstanz entscheiden. Damit wirde
die Beschwerdefhrerin ei- ner Beschwerdeinstanz beraubt, was nicht angeht, zumal das
Bundesver- waltungsgericht an sich kein Fachgericht ist und es sich hierbei um Fragen
handelt, welche hochstehende, spezialisierte, technische und wissen- schaftliche Kenntnisse
erfordern. Deshalb ist die Sache bereits aus diesem Grund zur ergénzenden
Sachverhaltspriifung an die Vorinstanz zurtickzu- weisen. Die Vorinstanz wird dabei
insbesondere zu prifen und dartiber zu entscheiden haben, ob sich fur B.b. und
B.a eine sepa- rate Gammeneinteilung rechtfertigen wirde. Sollte hingegen keine
sepa- rate Gammeneinteilung maglich sein, worauf jedoch zumindest aufgrund der
bestehenden V orschriften im SL-Handbuch nicht geschlossen werden kann, wird die
Vorinstanz zu priifen und dariiber zu entscheiden haben, ob im Sinne eines ausnahmsweisen
Abweichens von den Regeln des SL- Handbuchs B.b. und B.a. je separat
einer Wirtschaftlich- keitsprifung unterzogen werden kdnnen, oder ob im Rahmen der



Uberpri- fung der Aufnahmebedingungen dem Umstand, dass es sich bei beiden in
derselben Gamme eingeteilten Handel sformen nicht um génzlich identi- sche Préparate
derselben Produktpal ette handelt und dabei B.a. gegenuber B.b. einen
Mehrwert aufweist, auf andere Weise Rech- nung getragen werden kann.
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E.9.3
Im Weiteren hat die Vorinstanz den Sachverhalt auch in Bezug auf die Frage, ob die beiden
Handelsformen von B. aufgrund des darin enthaltenen Wirkstoffs [Wirkstoff 2]

gegentber ihren Konkurrenzprdpara- ten Uber eine bessere Wirksamkeit verfiigen, nicht
rechtsgentiglich abge- klart.

E. 931

Wie bereits dargelegt (E. 7.1 hiervor), vermag alein der Umstand, dass E. lediglich
einen Wirkstoff enthélt, dessen Ausschluss aus dem TQV nicht zu rechtfertigen. Ebenso
wenig vermag alein eine bessere Wirksamkeit eines Uberpriften Préparates einen
Ausschluss eines weniger wirksamen Konkurrenzpraparates zu begriinden. Insofern ist der
Beurtei- lung der Vorinstanz beizupflichten. Die Beschwerdeflhrerin weist indessen
zutreffend darauf hin, dass einer durch wissenschaftliche Studien nachge- wiesenen
besseren Wirksamkeit eines Arzneimittels beim Preisvergleich unter dem Gesichtspunkt der
Kosten der Anwendung Rechnung zu tragen ist (BGE 147 V 194 E. 5.5 mit Hinweisen).
Die hochstrichterliche Recht- sprechung hat im Zusammenhang mit dem TQV stets betont,
dass der the- rapeutische Quervergleich dazu dient, eine vergleichende Wertung bzw. die
(indirekte) Prufung des K osten-Nutzen-V erhal tnisses vorzunehmen — und zwar sowohl bei
der SL-Aufnahme als auch wahrend der gesamten Verweildauer auf der SL. Dabel wird die
Wirksamkeit des Arzneimittels ei- ner vergleichenden Wertung mit zum gleichen
Behandlungszweck (Be- handlungs- resp. Therapiealternative) zur Verfigung stehenden
Heilmitteln unterzogen und in Zusammenhang gesetzt mit den Kosten pro Tag oder Kur im
Verhdltnis zu den Kosten der anderen Arzneimittel, die zur Behand- lung derselben
Krankheit eingesetzt werden. Im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung soll der TQV
gewahrleisten, dass adlféllige Verénderungen in der SL, namentlich in Form von neuen,
eventuell erheblich wirksameren Arzneimitteln oder von neuen Studien tber die Wirkung
des zu Uberpriifen- den Arzneimittels berticksichtigt werden. Soweit ein konkreter TQV
nicht wirklich einen solchen Vergleich vornimmt, handelt es sich dabel nicht um einen
rechtskonformen TQV. Er kann damit nicht rechtméssige Basis flr eine Preissenkung sein
(vgl. zum Ganzen BGE 142V 26 E. 5.2.1 und E. 5.4, 143V 369 E. 5.4.3; vgl. auch BVGE
2015/51 E. 8.2.1 ff.).

E.9.3.2

Die Beschwerdefihrerin hat bereits im vorinstanzlichen Verfahren auf die (von ihr in
Auftrag gegebene) Studie G. ET. AL. (...) hingewie- sen, durch welche belegt sein
soll, dass B. aufgrund des darin enthaltenen Wirkstoffs [Wirkstoff 2] eine
zusétzliche Wirkung aufwei se und daher gegentiber den Konkurrenzpraparaten tiber eine
bessere Wirksam- keit verflige. Die Vorinstanz hat sich im vorinstanzlichen Verfahren mit
dem Inhalt dieser Studie jedoch Uberhaupt nicht auseinandergesetzt, sondern
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einge- gangen. Im vorinstanzlichen Verfahren hat sie sich lediglich mit dem pau- schalen



Hinweis begniigt, das Bundesverwaltungsgericht habe erkannt, dass eine zusétzliche
Auswirkung von [Wirkstoff 2] auf die Indikation nicht ersichtlich sai (vgl. Urtell
C-589/2015 vom 2. Mai 2017 E. 6.3.7). Dabei Ubersieht die Vorinstanz jedoch, dass das
Bundesverwaltungsgericht im gleichem Urteil auch festgehalten hat, dass im Rahmen der
Wirtschaftlich- keitsprifung auch ein Wirksamkeitsvergleich durchzufihren ist. Die Studie
G. ET. AL. (...) wurde indessen erst nach Abschluss des damaligen Verfahrens
erstellt, so dass diese weder von der Vorinstanz noch vom Bun- desverwaltungsgericht hat
berticksichtigt werden kénnen, weshalb das Bundesverwaltungsgericht im damaligen
Verfahren mangels anderslauten- der Studien von einer vergleichbaren Wirksamkeit der
Vergleichspraparate ausgegangen ist (vgl. E. 6.4.2 des genannten Urteils).

E. 933

Indem die Vorinstanz im vorinstanzlichen Verfahren gar nicht erst auf die von der
Beschwerdefihrerin vorgel egte Studie eingegangen ist, hat sie Uberhaupt nicht geprift, ob
neue Erkenntnisse vorliegen, welche in Bezug auf die Frage der Wirksamkeit (beider
Handelsformen) von B. ge- genliber ihren Konkurrenzpréparaten allenfalls zu einer
im Vergleich zu friheren Prifungen abweichende Beurteilung fuhren konnten. Zwar geht
die Vorinstanz im vorliegenden Beschwerdeverfahren teilweise auf diese Studie ein. Soweit
sie jedoch geltend macht, es handle sich um keine Ver- gleichsstudie, ist ihr
entgegenzuhalten, dass das Bundesverwaltungsge- richt —worauf die Beschwerdefihrerin
zutreffend hinweist — im Zusammen- hang mit der Frage betreffend Gewahrung eines
Innovationszuschlags be- reits erkannt hat, dass fur die Beurtellung, ob ein Arzneimittel
gegenuber einem anderen einen therapeutischen Mehrwert aufweist, nicht unbedingt direkte
Vergleichsstudien erforderlich sind (vgl. Urteil des BV Ger C- 641/20018 vom 1. Dezember
2021 E. 5.2.2-5.2.4 m.w.H.). Der Umstand, dass es sich bel der eingereichten Studie nicht
um eine Vergleichsstudie handelt, entbindet die V orinstanz daher ebenso wenig von einer
inhaltli- chen Auseinandersetzung und Wirdigung der Studie.

E.94

Damit erweist sich der Sachverhalt auch in dieser Hinsicht al's nicht rechtsgentiglich
abgeklart. Da die Sache ohnehin zur weiteren Abklarung an die Vorinstanz zurtickzuwei sen
ist (vgl. E. 9.2.6 hiervor), ist vorliegend nicht auf die weiteren in diesem Zusammenhang
vorgetragenen Argu- mente einzugehen. Im Rahmen der ohnehin zu tétigenden weiteren
Abkl& rungen wird die Vorinstanz auch die vorgelegte Studie G. ET. AL. ausdem
Jahr 2018 und die gestiitzt darauf von der Beschwerdefuhrerin geltend gemachten
Argumente eingehend zu prifen und zu wirdigen
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von der Vorinstanz aus unzutreffenden Grinden unterlassene Prifung und Wrdi- gung
vorzunehmen.

E. 10

Aufgrund des insgesamt Ausgefihrten ist zusammenfassend festzuhalten, dass die der
Verfigung vom 8. Oktober 2021 zugrundeliegende Preissen- kung nicht auf einem
rechtsgentiglich abgeklarten Sachverhalt und folglich auch nicht auf einen rechtskonform
durchgefihrten TQV beruht. Die vo- rinstanzliche Vorgehensweise hat in casu in zu starrer
Anwendung der im SL-Handbuch enthaltenen Konkretisierung den besonderen Umstanden
des Einzelfalls nicht Rechnung getragen. B.a. weist gegenuber B.b.

aufgrund des darin zusétzlich enthaltenen Wirkstoffs [Wirk- stoff 1] einen Mehrwert auf,



welcher bei einem auf Basisvon B.b. durchgefiihrten TQV ganzlich
unberiicksichtigt bleibt. Im Gegenzug er- scheint es auch nicht sachgerecht, dass die
Handelsform B.b. denselben Preis aufweist wie B.a. . Ebenso erweist sich
der Sach- verhalt in Bezug auf die Frage, ob beide Handelsformen von B. aufgrund
des darin enthaltenen [Wirkstoff 2] gegentber den Vergleichspré- paraten einen Mehrwert
aufweisen, als nicht abgeklart, weil die Vorinstanz mit unzutreffender Begriindung von
einer Prifung der von der Beschwer- deflihrerin eingereichten Studie G. ET. AL.
(...), aufgrund welcher neue Erkenntnisse zur Wirksamkeit vorliegen kdnnten, abgesehen
hat. Die Vorinstanz wird im Rahmen der erganzenden Sachverhaltsabklarun- gen
insbesondere zu prifen haben, ob sich fur B.b. und B.a. alenfalsene
separate Gammeneinteilung rechtfertigen wirde, oder — sollte keine separate
Gammeneinteilung mdglich sein —im Sinne eines ausnahmsweisen Abweichens von den
Regeln des SL-Hand- buchs B.b. und B.a. je separat einer
Wirtschaftlichkeits- prifung unterzogen werden kénnen, oder ob im Rahmen der
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen dem Umstand, dass es sich bei beiden in der-
selben Gamme eingeteilten Handel sformen nicht um génzlich identische Préparate

derselben Produktpal ette handelt und dabei B.a. ge- genuiber B.b. einen
Mehrwert aufweist, auf andere Weise Rech- nung getragen werden kann. Im Weiteren wird
die Vorinstanz auch die von der Beschwerdefihrerin vorgelegte Studie G. ET. AL.

(...) und die gestiitzt darauf von der Beschwerdefihrerin geltend gemachten Argu- mente
eingehend prifen und wirdigen. Namentlich wird sie zu prifen ha- ben, ob sich aufgrund
dieser Studie und allenfalls weiterer sachdienlicher Unterlagen neue Erkenntnisse beztiglich
der Wirksamkeit des in beiden Handelsformen von B. enthaltenen Wirkstoffs
[Wirkstoff 2]
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Erkenntnisse eine gegeniiber den Vergleichspraparaten bessere Wirksamkeit ausgewie- sen
ist, welche entsprechend bel der Preisfestsetzung zu beriicksichtigen ist.

E.11

Die Beschwerde gegen die Verfligung vom 8. Oktober 2021 betreffend B. ist somit
insofern und insoweit gutzuheissen, als die angefoch- tene Verfligung aufzuheben und die
Sache an die Vorinstanz zurtickzuwei- sen ist, damit diese nach erfolgter Abklarung und

neuer Uberprifung im Sinne der Erwégungen (iber die Preise von B.a. und
B.b. neu verflige.

E.12

Zu befinden bleibt Uber die Verfahrenskosten und eine allfallige Parteient- schadigung.
E.12.1

Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt gemass Art. 63 Abs. 1 und Abs. 3VwVG 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 Beschwerdefih- rerin im vorliegenden Fall keine Verfahrenskosten
aufzuerlegen sind. Der geleistete Kostenvorschuss von Fr. 5'000.- ist ihr nach Eintritt der
Rechts- kraft des vorliegenden Urteils zurtickzuerstatten. V orinstanzen werden keine
Verfahrenskosten auferlegt (Art. 63 Abs. 2 VwVG).

E.12.2



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 Uiber die Kosten
und Entschadigungen vor dem Bun- desverwaltungsgericht (VGKE, SR 173.320.2)
Anspruch auf eine Partei- entschadigung zu Lasten der Vorinstanz. Die Rechtsvertretung
hat keine Kostennote eingereicht, weshalb die Entschadigung aufgrund der Akten
festzusetzen ist (Art. 14 Abs. 2 Satz 2 VGKE). Vorliegend sind fur die von der
Beschwerdefihrerin geltend gemachte Partel entschadigung der Auf- wand fir die
Erstellung der 19-seitigen Beschwerdeschrift vom 10. Novem- ber 2021 (BV Ger-act. 1),
der 16-seitigen Replik vom 8. Juni 2022 (BV Ger- act. 17), der 6 Seiten umfassenden
Spontaneingabe vom 31. Oktober 2022 (BV Ger-act. 25), der 4-seitigen Spontaneingabe
vom 22. Mai 2023 (BV Ger-act. 33) sowie der 3-seitigen Eingabe betreffend Anmerkungen
vom 21. August 2023 (BV Ger-act. 37) zu beriicksichtigen. Unter Beriick- sichtigung des
Verfahrensausgangs, der zu prifenden Rigen, des gebo- tenen und aktenkundigen
Aufwands (bei vorliegend teilweise unnétigen
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der Streitsache und der Schwierigkeit der vorliegend zu beurteilenden Fragen, ist der
Beschwerdefiihrerin zu Lasten der Vorinstanz eine al's angemessen zu erachtende

Partel entschadigung von CHF 7'000.— (inkl. Auslagen und M ehrwertsteuer) zuzusprechen.
Die Vorinstanz hat keinen Anspruch auf eine Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).

E. 13
Festzuhalten bleibt, dass das BAG einer allfédlligen Beschwerde gegen die Verfiigung vom
8. Oktober 2021 die aufschiebende Wirkung nicht entzo- gen hat, weshalb B. mit

seinen verschiedenen Handel sformen bis heute (provisorisch) auf dem bisherigen
Preisniveau in der SL gefuhrt wurde (vgl. www.spezialitétenliste.ch, zuletzt besucht am 15.
November 2024). Das BAG ist mit dem vorliegenden Urteil gehalten, eine neue Preis-
Uberprifung fur dieses Arzneimittel im Sinne der Erwégungen vorzuneh- men.

(Das Dispositiv befindet sich auf der nachsten Seite)
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