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Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.11

Das Bundesverwaltungsgericht ist fir die Beurteilung von Verfugungen des BAG zustandig
(vgl. Art. 31 VGG i.V.m. Art. 33 Bst. d VGG sowie Art. 5VwVG).

E.12

Nach Art. 37 VGG richtet sich das Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht nach dem
VWV G, soweit das VGG nichts anderes bestimmt. Die Bestimmungen des ATSG (SR
830.1) sind vorliegend nicht anwendbar (vgl. Art. 1 Abs. 1 und 2 Bst. b KVG [SR 832.10]).
Dementsprechend richtet sich die Frage der Aktivlegitimation im vorliegenden Verfahren
nach dem VwVG.

E.13

Die BeschwerdefUhrerin ist im Sinne von Art. 48 Abs. 1 VwV G zur Beschwerdefiihrung
legitimiert und hat am vorinstanzlichen Verfahren teilgenommen. Nachdem der

V erfahrenskostenvorschuss rechtzeitig geleistet worden it, ist auf die frist- und
formgerecht eingerei chte Beschwerde gegen die Verfiigungen vom 10. und 23. Dezember
2014 (vgl. Art. 50 Abs. 1, Art. 52 und Art. 63 Abs. 4 VwV G) grundsétzlich einzutreten (s.
aber E. 4).

E.14

Die (anwaltlich vertretene) BeschwerdefUhrerin kann durch das Bundesverwaltungsgericht
nur Rechtsverhaltnisse tUberprifen bzw. beurteilen lassen, zu denen die zustandige Behdrde
vorgangig und verbindlich - in Form einer Verflgung - Stellung genommen hat.
Gegenstand des Beschwerdeverfahrens (Beschwerdeobjekt) kann deshalb nur sein, was
Gegenstand des vorinstanzlichen Verfahrens war (oder bei richtiger Rechts-anwendung
hétte sein sollen). Fragen, Uber welche die verfligende Behdrde im betroffenen Verfahren
nicht entschieden hat, dirfen somit grundsétzlich im Beschwerdeverfahren nicht beurteilt
werden. Auch wenn im Beschwerdeverfahren die angefochtene Verfiigung
beziehungsweise die im Verfigungsdispositiv geregelten Rechtsverhéltnisse - und nicht
etwa einzelne Elemente der Begrindung - das Anfechtungsobjekt bilden und damit den
zulassigen Streitgegenstand bestimmen, ist es méglich, dass Anfechtungsobjekt und
Streitgegenstand nicht tGbereinstimmen. Dies ist nicht nur dann der Fall, wenn eine
Verfligung nur teilweise angefochten wird, sondern auch dann, wenn sich der
Streitgegenstand verengt, well einzelne Punkte nicht (mehr) strittig sind (vgl. fur viele:
Urtell desBVGer C-32/2013 vom 17. August 2015 E. 3.1 m.w.H.). Die



Beschwerdefiihrerin wiesin ihrer Beschwerde darauf hin, dass sieim vorliegenden
Beschwerdeverfahren nur einen Tell der Punkte riige, die sie vor der Vorinstanz
vorgebracht habe (B-act. 1 Rz. 16).

E.21

Die Beschwerdefiihrerin 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.22

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
verhatnismassiger, rechtsgleicher und willkUrfreier Weise zu nutzen hat. Zur
Sicherstellung einer rechtmassigen Praxis hat das BAG das Handbuch betreffend die
Spezialitatenliste vom 1. September 2011 (im Folgenden: SL-Handbuch) erlassen, bei dem
es sich um eine Verwaltungsverordnung handelt, also um eine generalisierte
Dienstanweisung, welche der Gewahrleistung einer einheitlichen, verhal tnismassigen
Verwaltungspraxis und der Sicherstellung der willkirfreien und rechtsgleichen Behandlung
dient. Verwaltungsverordnungen missen in jedem Fall durch ausreichende
rechtssatzmassige Regelungen gedeckt sein. Sie sind zwar nicht als unmittelbar anwendbare
Rechtssétze zu qualifizieren, kdnnen jedoch als Auslegungshilfen herangezogen werden -
insbesondere dann, wenn es um die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe im konkreten
Einzelfall geht. Sie binden aber den Richter nicht. Dementsprechend hat das
Bundesverwaltungsgericht bei der Beurteilung von gegen SL-Verfligungen des BAG
gerichteten Beschwerden in Ermessensfragen einen erheblichen Entschei dungsspielraum
des BAG zu respektieren. Das Gericht hat dessen Entscheid (nur) zu Uberprifen und sich
nicht an dessen Stelle zu setzen (vgl. Urteil C-6591/2012 vom 7. Oktober 2015 E. 3.2;
Urteil des BV Ger C-5912/2013 vom 30. April 2015 E. 2.2, je mit zahlreichen Hinweisen
auf die hochstrichterliche Rechtsprechung, die Praxis des BV Ger und die Lehre).

E.23

Das Bundesverwaltungsgericht ist geméass dem Grundsatz der Rechts-anwendung von
Amtes wegen nicht an die Begriindung der Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4
VWV G). Es kann die Beschwerde auch aus anderen als den geltend gemachten Grinden
(tellweise) gutheissen oder den angefochtenen Entscheid auch mit einer von der Vorinstanz
ab-weichenden Begrindung bestatigen (vgl. fur viele: Urteil C-6591/2012 E. 3.3 m.w.H.).

E.24

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich dig enigen materiell-rechtlichen Rechtssétze
massgebend, die bel der Erfillung des zu Rechtsfolgen flihrenden Sachverhalts Geltung
haben (BGE 130V 329 E. 2.3; BGE 134 V 315 E. 1.2). Massgebend sind vorliegend die fir
den Zeitpunkt der angefochtenen Verfiigungen (10. bzw. 23. Dezember 2014) geltenden
materiellen Bestimmungen. Dazu gehoren neben dem KV G in der aktuellen Fassung
namentlich die KVV und die Verordnung des EDI Uber Leistungen in der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung (KLV, SR 832.112.31) in den vom 1. Juni 2013 bis 31. Mai
2015 geltenden Fassungen. Soweit nicht andersindiziert, wird im Rahmen dieses Urtellsin
zeitlicher Hinsicht auf die genannten Versionen der Rechtsbestimmungen und auf die am



10. bzw. 23. Dezember 2014 in Kraft stehenden V erwaltungsverordnungen (namentlich das
SL-Handbuch) Bezug genommen.

E.3

Ausgangspunkt und Anfechtungsobjekt der vorliegenden Streitigkeit bildet zun&chst die
Verfligung des BAG vom 10. Dezember 2014, in welcher mit Wirkung per 1. Februar 2015
betreffend B. /C. eine Senkung der FAP und PP verfugt wurde
(FAP-Senkungssatz: 20.83 %). Weliterer Ausgangspunkt und A nfechtungsobjekt bildet die
Verfigung des BAG vom 23. Dezember 2014, in welcher mit Wirkung per 1. Marz 2015
betreffend D. (Spray 50 ml, Tb 40 g, Tb 100 g) eine Senkung der FAP und PP
verfugt wurde (FAP-Senkungssatz: 20.83 %). Bel diesen Arzneimitteln handelt essich (im
Sinnevon Art. 64a Abs. 3 und Art. 66b der Verordnung vom 27. Juni 1995 Uber die
Krankenversicherung (KVV, SR 832.102) um Co-Marketing-Arzneimittel desvon der
Verfigung vom 10. Dezember 2014 betroffenen Basispréparates C. .Im
Beschwerdeverfahren gehen die Parteien Ubereinstimmend ebenfalls davon aus, dass der
Preis fur die besagten Packungen des Co-Marketing-ArzneimittelsD. vom Preis
fUr die Packungen des Basispraparats C. abhangig sind (vgl. insbesondere
Beschwerde Rz. 214 ff.; Vernehmlassung [VL] Rz. 111). Dementsprechend ist im
Folgenden - nach der Behandlung formeller Einwande der Beschwerdefthrerin (s.
nachfolgend E. 4 f.) - zunéchst auf die Verfigung vom 10. Dezember 2014
(Basisverfuigung) und die dagegen erhobene Beschwerde einzugehen (unten E. 6 bis11). Im
Anschluss daran ist auf die Verfiigung vom 23. Dezember 2014 (Co-Marketing-V erfligung)
und die dagegen erhobene Beschwerde einzugehen (s. unten E. 12).

E. 4
Die BeschwerdefUhrerin rigt (zumindest sinngemass), dass siein das Verfahren betreffend
die dreijahrliche SL-Uberpriifung betreffend F. hétte elnbezogen werden missen.

Sie hat zwar inihrer Stellungnahme vom 18. August 2014 beantragt, in
SL-Uberpriifungsverfahren anderer Arzneimittel, auf deren kiinftige Preise das BAG fiir
den umstrittenen TQV abzustellen beabsichtige, einbezogen zu werden. Doch die Frage des
(Nicht-) Einbezugs in solche Verfahren kann lediglich Gegenstand dieser Verfahren sein.
Dieser Nichteinbezug und die Nichter6ffnung der resultierenden Preissenkungsverfiigung
ihr gegentiber waren weder Gegenstand der vorliegend angefochtenen Verfligungen
betreffend B. IC. und D. noch des zu letzteren fihrenden
vorinstanzlichen Verfahrens. Auf diese Rigeist deshalb im vorliegenden Verfahren nicht
einzutreten (vgl. analog Urtell des BV Ger C-5570/2013 vom 14. Mérz 2016 E. 3.3; fUr die
Praxis des Bundesverwaltungsgericht zum Einbezug in das SL-V erfahren einer anderen
Zulassungsinhaberin vgl. Urteil C-5963/2015 vom 29. Januar 2016 E. 4 m.w.H.). Der
Vollstandigkeit halber ist darauf hinzuweisen, dass die anwaltlich vertretene
Beschwerdefiihrerin keinen Antrag gestellt hat, in das SL-Uberprifungsverfahren

betreffend F. einbezogen zu werden, obwohl sie seit der Mitteilung des BAG vom
29. Juli 2014 wusste, dass das BAG auf den kiinftigen Preisvon F. abzustiitzen
beabsichtigte.

E.5

Die BeschwerdefUhrerin macht weiter geltend, dass das Abstiitzen des BAG auf den
kiinftigen, ab 1. November 2014 geltenden SL-Preisin zwelerlel Hinsicht ihren Anspruch
auf rechtliches Gehdr verletze: Zum einen sei es per se nicht mdglich, zu einem kinftigen,



noch nicht feststehenden Preis Stellung zu nehmen. Zum anderen konne eine Verfiigung,
die auf einen noch nicht feststehenden Vergleichspreis abstelle, nicht als ausreichend
begrindet erachtet werden. Da die Riige der Verletzung des rechtlichen Gehors formeller
Natur ist, ist sie grundsétzlich vorweg zu prufen. Vorliegend ist es hingegen
zweckmassiger, diese Rugen im Zusammenhang mit den tbrigen neun, von der
Beschwerdefiihrerin gegen ein Abstellen auf den ab 1. November 2014 geltenden Preis fr
F. genannten Grinden zu prufen (s. unten E. 9).

E.6

Zunéchst sind die einschlagigen materiell-rechtlichen Normen sowie die Rechtsprechung
und L ehre wiederzugeben.

E.6.1

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tbernimmt gemass Art. 25 KV G die Kosten
fr die Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung einer Krankheit und ihrer Folgen
dienen (Abs. 1). Diese Leistungen umfassen u.a. die &ztlich verordneten Arzneimittel (Abs.
2 Bst. b). Die Leistungen nach Art. 25 KV G missen gemass Art. 32 Abs. 1 KV G wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich sein (Satz 1; sogenannte WZW-Kriterien), wobei die
Wirksamkeit nach wissenschaftlichen M ethoden nachgewiesen sein muss (Satz 2). Die
Wirksamkeit, die Zweckmassigkeit und die Wirtschaftlichkeit der Leistungen werden
periodisch Uberpruft (Art. 32 Abs. 2 KVG).

E.6.2

DasBAG erstellt laut Art. 52 Abs. 1 Bst. b Satz 1 KVG (i.V.m. Art. 34, Art. 37aBst. cund
Art. 37e Abs. 1 KVV) nach Anhoren der Eidgendssischen Arzneimittelkommission (EAK)
und unter Beriicksichtigung der Grundsétze nach Art. 32 Abs. 1 sowie Art. 43 Abs. 6 KVG
eine Liste der pharmazeutischen Spezialitdten und konfektionierten Arzneimittel mit
Preisen (Speziaitétenliste; vgl. zum Ganzen BGE 142 V 26 E. 3.1). Gestitzt auf Art. 96
KV G hat der Bundesrat in den Art. 64 ff. KVV (formelle und materielle)
AusfUhrungsbestimmungen zur Spezialitétenliste erlassen. Weitere diesbeziigliche
Vorschriften finden sich in den Art. 30 ff. KLV, die das Eidgendssische Departement des
Innern (EDI) gestiitzt auf Art. 70aKVV erlassen hat. Die Spezialitatenliste enthélt gemass
Art. 67 KVV die bei Abgabe durch Apothekerinnen und Apotheker, Arztinnen und Arzte
sowie Spitdler und Pflegeheime massgebenden Hochstpreise (Abs. 1). Der Hochstpreis
besteht aus dem Fabrikabgabepreis und dem Vertriebsanteil (Abs. 1bis). Der
Fabrikabgabepreis gilt die Leistungen, Abgaben inbegriffen, der Herstellungs- und der
Vertriebsfirmabis zur Ausgabe ab Lager in der Schweiz ab (Abs. 1ter). Die Aufnahme
eines Arzneimittels auf diese abschliessende und verbindliche Positivliste ist grundsétzlich
Voraussetzung fir die Ubernahme der Arzneimittelkosten durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (vgl. BGE 139V 375 E. 4.2 m.H.).

E.6.3

Die Aufnahme eines Arzneimittelsin die Speziaitatenliste setzt voraus, dass es - in Bezug
auf prézise medizinische Indikationen - wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich ist sowie
eine gultige Zulassung des Heilmittelinstituts (Swissmedic) vorliegt (vgl. Art. 32 Abs. 1
KVG, Art. 65 Abs. 1 und 3KVV, Art. 30 Abs. 1 KLV; BGE 137 V 295 E. 6.1 ff.; BGE 130
V 532 E. 3.2.2). Das BAG kann die Aufnahme mit Bedingungen und Auflagen versehen
(vgl. Art. 65 Abs. 5 KVV).



E.6.4

Ein Arzneimittel ist wirksam im Sinne von Art. 32 Abs. 1 Sétze 1 und 2 KVG (und
insbesondere Art. 65a KVV sowie Art. 65 Abs. 3, Art. 70aBst. b KVV, Art. 30 Abs. 1 Bst.
aKLV), wenn dessen Einsatz geeignet ist, das angestrebte diagnostische oder
therapeutische Ziel zu erreichen. Fur die Beurteilung der Wirksamkeit ist somit
entscheidend, welcher medizinische Erfolg damit erzielt werden soll (vgl. BGE 128 V 159
E. 5c/aa; vgl. auch BGE 130V 299 E. 6.1 und 6.2.1.1 sowie BGE 133 V 115 E. 3.1). Auch
beim Nachweis der Wirksamkeit als V oraussetzung fur die Zulassung nach Art. 10 Abs. 1
Bst. ades Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 2000 (HMG, SR 812.21) ist von den
Therapiezielen auszugehen. Dabei wird (auch) vom Nutzen-Risiko-V erhdtnis gesprochen,
welches glnstig sein muss (Urteil des BGer 2A.243/2006 vom 22. Dezember 2006 E. 2.2,
3.2 und 3.4). Das BAG stltzt sich bei der Priifung der Wirksamkeit eines Arzneimittels auf
die Unterlagen, die fir die Registrierung durch swissmedic massgebend waren und
alenfalls weitere, die einverlangt werden kénnen (Art. 32 KLV). Die Beurteilung der
Wirksamkeit muss sich in jedem Fall auf klinisch kontrollierte Studien abstiitzen (Art. 65a
KVV; im gleichen Sinne Art. 11 Abs. 1 HMG und Art. 2 ff. der Verordnung des

Schwei zerischen Heilmittelinstituts vom 9. November 2001 tber die Anforderungen an die
Zulassung von Arzneimitteln [AMZV; SR 812.212. 22]). Weiter hat das BAG die

M einungsausserungen und Empfehlungen der beratenden Kommissionen (Art. 37aKVV in
Verbindung mit Art. 33 Abs. 4 KVG), insbesondere der EAK (Art. 37e KVV) zu
berticksichtigen (vgl. BGE 129V 32 E. 3.2.2; vgl. zum Ganzen BGE 137V 295 E. 6.1).
Aus Rechtsprechung und Lehre ist nicht ersichtlich, worin der Unterschied zwischen der
Wirksamkeit nach HM G und nach Art. 32 Abs. 1 Satz 2 KV G liegt. Immerhin kann das
BAG feststellen, dass ein Arzneimittel nicht gegen eine Krankheit gemass Art. 25 Abs. 1
KV G gerichtet, sondern (nur) der Verbesserung der Lebensumsténde ("Life-Style-Drug")
oder der Verzogerung des Alterungsprozesses ("Anti-Aging-Agent”) dienlich und damit
nicht wirksam im Sinne des KV G ist, und die SL-Aufnahme mit dieser Begriindung
verweigern. Ansonsten ist im Regelfall die von swissmedic festgestellte Wirksamkeit auch
die Wirksamkeit im Sinne von Art. 32 Abs. 1 Satz 2 KVG. Das BAG kann auch feststellen,
dass ein zugel assenes Arzneimittel weniger wirksam sei als ein bereitsin die SL
aufgenommenes Arzneimittel, sodass die von swissmedic festgestellte Wirksamkeit zwar in
absoluter, nicht aber in relativer Hinsicht gegeben sei. Dabei bedarf es einer
Gesamtbetrachtung, die eine Frage der Zweckmassigkeit bzw. letztlich der
Wirtschaftlichkeit ist - und nicht der (absoluten) Wirksamkeit (vgl. Bernhard
Rutsche/Andreas Wildi, Limitierung von Arzneimitteln im Krankenversicherungsrecht: Wo
wird die Grenze zur Rationierung Uberschritten?, in: recht 2016 S. 201 ff.; vgl. auch BGE
142V 26 E. 5.2.1).

E.6.5

Zweckmassig im Sinne von Art. 32 Abs. 1 Satz 1 KVG (und Art. 43 Abs. 6 KVG, Art. 65
Abs. 3und Art. 70aBst. b KVV sowie Art. 30 Abs. 1 Bst. a, Art. 31 Abs. 3 Bst. e und
insbesondere Art. 33 KLV) ist im Rahmen einer generellen Beurteilung eine medizinische
Massnahme, wenn sie sich eignet, die Verbesserung des krankheitsbedingten Zustandes
oder wenn mdglich die Genesung herbeizufihren. (vgl. Gutachten Thomas Gachter/Arlette
Meienberger, in: Evaluation der Zulassung und Uberprifung von Medikamenten in der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung - Materialien zum Bericht der
Parlamentarischen Verwal tungskontrolle zuhanden der Geschaftsprifungskommission des



Standerates vom 13. Juni 2013 [nachfolgend Gachter/Meienberger], Rz. 5). Die
Zweckméassigkeit eines Arzneimittelsin Bezug auf seine Wirkung und Zusammensetzung
(im Sinnevon Art. 32 Abs. 1 KVG) wird nach klinisch-pharmakol ogischen und galenischen
Erwégungen, nach unerwiinschten Wirkungen sowie nach der Gefahr missbréuchlicher
Verwendung beurteilt (Art. 33 Abs. 1 KLV). Entscheidend ist der diagnostische oder
therapeutische Nutzen der Anwendung im Einzelfall unter Berticksichtigung der damit
verbundenen Risiken, gemessen am angestrebten Heilerfolg der moglichst vollsténdigen
Beseitigung der korperlichen oder psychischen Beeintréchtigung (BGE 130V 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 V erhaltnisses von Erfolg und
Misserfolg (Fehlschlégen) 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 (und damit
deren Wissenschaftlichkeit) voraus (BGE 133V 115 E. 2.2). Das BAG stiitzt sich bel der
Prifung der Zweckmassigkeit eines Arzneimittels auf die Unterlagen, die fur die
Registrierung durch swissmedic massgebend waren und allenfalls weitere, die einverlangt
werden konnen (Art. 33 Abs. 2 KLV). Weiter hat das BAG die Meinungsausserungen und
Empfehlungen der beratenden Kommissionen, insbesondere der EAK zu beriicksichtigen
(vgl. zum Ganzen BGE 137 V 295 E. 6.2). Weil die meisten Arzneimittel irgendeinen
Vortell gegeniiber anderen Arzneimitteln aufweisen, ist selten ein gegen Krankheit
gerichtetes, von swissmedic zugel assenes Arzneimittel als solches unzweckmassig im Sinne
des KVG. Den Unterschieden in Bezug auf die wesentlichen Punkte der Wirkung und
Nebenwirkungen kann bei der Bestimmung der Wirtschaftlichkeit, d.h. mittels
Preisunterschieden, Rechnung getragen werden (vgl. Rutsche/Wildi, S. 202; vgl. auch BGE
142V 26 E. 5.2.1).

E.6.6

Das Kriterium der Wirtschaftlichkeit gemass Art. 32 Abs. 1 Satz 1 KV G bezieht sich auf
das Verhdltnis zwischen dem medizinischen Nutzen und den Kosten einer Leistung und
kommt im konkreten Einzelfall zur Anwendung, wenn verschiedene wirksame und
zweckmassige Behandlungsmdglichkeiten zur Auswahl stehen. Bei vergleichbarem
medizinischem Nutzen ist die kostenguinstigste Massnahme die wirtschaftliche (vgl.
Géachter/Meienberger Rz. 6, 41, 181 je m.w.H.). Weist hingegen eine bestimmte
Behandlungsmethode gegentiber anderen Anwendungen Vorteile in diagnostischer oder
therapeutischer Hinsicht auf, kann dies die Ubernahme der Kosten dieser teureren
Applikation rechtfertigen bzw. ist dem beim Preisvergleich Rechnung zu tragen (vgl. BGE
142V 26 E. 5.2.1).

E.6.6.1

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b KVV ("Beurteilung der Wirtschaftlichkeit im
Allgemeinen™) als wirtschaftlich, wenn es die "indizierte Heilwirkung" mit moglichst
geringem finanziellem Aufwand gewahrleistet (Abs. 1). Die Wirtschaftlichkeit wird
aufgrund des "Vergleichs mit anderen Arzneimitteln” (TQV) und der Preisgestaltung im
Ausland” (APV) beurteilt (Abs. 2). Der APV erfolgt summarisch, wenn er mangels
Zulassung in den Vergleichsandern zum Zeitpunkt des Gesuchs um Aufnahme nicht oder
nur unvollstandig vorgenommen werden kann (Abs. 3). Die Kosten fir Forschung und
Entwicklung sind bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Original praparates
angemessen zu berticksichtigen. Zur Abgeltung dieser Kosten wird im Preis ein



Innovationszuschlag berticksichtigt, wenn das Arzneimittel in der medizinischen
Behandlung einen Fortschritt bedeutet (Abs. 4). Nach Art. 34 Abs. 2 KLV
("Wirtschaftlichkeit") werden fur die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels
berticksichtigt: a. dessen Fabrikabgabepreisim Ausland; b. dessen Wirksamkeit im
Verhdtnis zu anderen Arzneimitteln gleicher Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise; c.
dessen Kosten pro Tag oder Kur im Verhétnis zu den Kosten von Arzneimitteln gleicher
Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise; d. bel einem Arzneimittel im Sinne von Art. 31
Abs. 2 Bst. aund b (KLV) ein Innovationszuschlag fur die Dauer von hochstens 15 Jahren,
in diesem Zuschlag sind die Kosten fiir Forschung und Entwicklung angemessen zu
berticksichtigen.

E.6.6.2

Die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels beurteilt sich somit teils unter dem
Gesichtspunkt der vergleichenden Wertung mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur
Verflgung stehender Hellmittel, teils nach der Hohe des Preises desin Frage stehenden
Praparates an sich (vgl. BGE 137V 295 E. 6.3.2). Nach der bundesgerichtlichen
Rechtsprechung findet mittels TQV eine indirekte Kosten-Nutzen-Analyse statt. Dabei wird
die Wirksamkeit des Arzneimittels einer vergleichenden Wertung mehrerer zum gleichen
Behandlungszweck zur Verfligung stehender Heilmittel unterzogen und in Zusammenhang
gesetzt mit den Kosten pro Tag oder Kur im Verhédltnis zu den Kosten der anderen
Arzneimittel "gleicher Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise" (BGE 142 V 26 E. 5.3 mit
Hinweisen) bzw. der anderen Arzneimittel, welche sich mit Bezug auf die Indikation oder
die Wirkungswei se nicht wesentlich voneinander unterscheiden. Nicht massgebend sind in
diesem Zusammenhang Art und Menge des Wirkstoffes der zu vergleichenden Préparate.
(BGE 127 V 275 E. 2b mit Hinweisen; Urteil C-6250/2014 vom 17. Januar 2017 E. 7.1 1.).
Art. 34 Abs. 2 Bst. b und ¢ KLV sehen keine Priorisierung eines der Auswahlkriterien
("gleiche Indikation™, "&hnliche Wirkungsweise") vor. Aus dieser Bestimmung kann zudem
nicht abgeleitet werden, dass mit dem TQV entweder ausschliesslich Arzneimittel gleicher
Indikation oder ausschliesslich Arzneimittel &hnlicher Wirkungsweise zu vergleichen sind.
Sie schreibt auch keine primére und ausschliessliche Berlicksichtigung von Arzneimitteln
gleicher Indikation vor. Der Vorinstanz steht hinsichtlich des anwendbaren Kriteriums
sowie bei der Auswahl der Vergleichspraparate ein weiter Ermessensspielraum zu (vgl.
dazu auch Urteil des BV Ger C-6875/2014 vom 18. Juli 2016 E. 4.3.3 und C-6246/2014
vom 13. Oktober 2016 E. 8.3). Indiesem Sinnist Art. 34 Abs. 2 Bst. b und c KLV einerseits
nicht zu entnehmen, dass die Vorinstanz den TQV unter Anwendung beider Kriterien
durchfuhren muss, wenn im konkreten Fall Arzneimittel mit gleicher Indikation und solche
ahnlicher Wirkungsweise vorhanden sind (vgl. Urteil des BV Ger C-6252/2014 vom 8.
September 2016 E. 8.3 [beim Bundesgericht angefochten]). Andererseitsist grundsétzlich
auch nicht zu beanstanden, wenn die Vorinstanz nebst Arzneimittel gleicher Indikation und
ahnlicher Wirkungsweise auch Arzneimittel mit "lediglich™ dhnlicher Wirkungsweise
berlicksichtigt. Zu prifen bleibt aber in jedem Einzelfall, ob die Vorinstanz bel der Auswahl
der Vergleichspréparate ihr weites Ermessen sachgerecht ausgelibt hat (vgl. zum Ganzen
Urtell C-6250/2014 E. 7.3). Ist die Zulassung eines Arzneimittels als
TQV-Vergleichspréparat mit gleicher Indikation nicht zu beanstanden, kann offengelassen
werden, ob diesbezlglich von einer dhnlichen Wirkungsweise auszugehen ist (vgl. Urteil
C-6252/2014 E. 8.8). Wenn umgekehrt die Zulassung eines Arzneimittels aufgrund einer
ahnlichen Wirkungsweise nicht zu beanstanden ist, muss anal og offengelassen werden
koénnen, ob die beiden Préparate die gleiche Indikation aufweisen.



E.6.6.3

Die Kosten fur Forschung und Entwicklung sind bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit
eines Original praparates angemessen zu berticksichtigen. Zur Abgeltung dieser Kosten wird
im Preis ein Innovationszuschlag berticksichtigt, wenn das Arzneimittel in der

medi zinischen Behandlung einen Fortschritt bedeutet. Diese Anweisung von Art. 65b Abs.
4 KVV wird in KLV und Handbuch konkretisiert. Im Rahmen des SL-Aufnahmeverfahrens
teilt die EAK jedes Arzneimittel in eine der folgenden Kategorien ein: a.

medi zi nisch-therapeutischer Durchbruch; b. therapeutischer Fortschritt; c.
Kosteneinsparung im Vergleich zu anderen Arzneimitteln; d. kein therapeutischer
Fortschritt und keine Kosteneinsparung; e. unzweckmassig fur die soziale
Krankenversicherung (Art. 31 Abs. 3KLV). Fur Arzneimittel, diein die Kategorie

"'medi zinisch-therapeutischer Durchbruch” oder "therapeutischer Fortschritt” gehdren, wird
im Rahmen der Wirtschaftlichkeitspriifung ein Innovationszuschlag fur héchstens 15 Jahre
berticksichtigt. In diesem Zuschlag sind die Kosten fur Forschung und Entwicklung
angemessen zu berticksichtigen. Der Fortschritt bzw. therapeutische Mehrwert in der
medi zinischen Behandlung ist anhand von beigel egten medizinischen Studien zu
begrinden. Der Zuschlag betragt hdchstens 20 Prozent, ausgehend vom FAP, wie er
aufgrund des TQV ermittelt wurde. Der Preisinkl. Innovationszuschlag darf den
durchschnittlichen FAP im Ausland in der Regel nicht Uberschreiten. Nach Ablauf des
Patentschutzes gelten die Kosten fur Forschung und Entwicklung grundsétzlich al's
amortisiert und werden bei der Preisbestimmung nicht mehr beriicksichtigt (vgl.
Géchter/Meienberger, Rz. 48 mit Bezugnahme auf das SL-Handbuch). Der
Innovationszuschlag wird in jenen Fallen diskutiert, in welchen ein solcher von der
Gesuchstellerin gefordert wird. Beim BAG und der EAK herrscht Einigkeit dar Gber, dass
medizinischer Fortschritt speziell vergitet werden muss und der Innovationszuschlag auf
den TQV gerechnet wird, daer bei den Preisen im Ausland als bereits eingerechnet erachtet
wird (vgl. Vollzugsevaluation der Zulassung und Uberprifung von Medikamenten in der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung, in: Materialien zum Bericht der
Parlamentarischen Verwal tungskontrolle zuhanden der Geschéftsprifungskommission des
Standerates vom 13. Juni 2013 [nachfolgend Vollzugsevaluation], S. 108). Ein
Innovationszuschlag wird bei weniger als 10 % der Neuaufnahmen gewahrt (vgl.
Vollzugsevaluation S. 124, 129f.).

E.6.6.4

Ein Co-Marketing-Arzneimittel ist htchstens zu demselben Preis wirtschaftlich, wie das
Basispraparat (Art. 66b Satz 2 KVV).

E.6.7

Die Wirksamkeit eines Arzneimittelsist im Rahmen des SL-Systems somit in zweierlel
Hinsicht von Bedeutung: Zum einen ist die Wirksamkeit eines Arzneimittelsim Sinne von
Art. 32 Abs. 1 Sdtze 1 und 2 KVG i.V.m. Art. 32 Abs. 2 KVG und Art. 65a KVV als erstes
der drei WZW-KTriterien eine eigene Voraussetzung fur eine Aufnahme eines Arzneimittels
auf die SL bzw. fir dessen Verblelb auf der SL (nachfolgend absolute Wirksamkeit). In
diesem Zusammenhang wird auch vom Nutzen-Risiko-V erhéltnis gesprochen (s. oben E.
6.4). Zum anderen ist die Wirksamkeit eines Arzneimittels von grosser Bedeutung, wenn -
bei der Prifung oder Uberpriifung der SL-Aufnahmebedingungen - die Wirtschaftlichkeit
des Arzneimittels als drittes der drei WZW-Kriterien beurteilt wird. Denn im Rahmen des
TQV werden die Wirksamkeit des gepruften Arzneimittels im Verhdtnis zu anderen



Arzneimitteln gleicher Indikation oder &hnlicher Wirkungsweise und dessen Kosten pro
Tag oder Kur im Verhdltnis zu den Kosten von Arzneimitteln gleicher Indikation oder
ahnlicher Wirkungsweise berticksichtigt. Der Vergleich der jeweiligen Wirksamkeit
einander gegenubergestellter Arzneimittel (nachfolgend relative Wirksamkeit) ist somit Teil
der Wirtschaftlichkeitsprifung.

E.6.8

Die Uberpriifung der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit der Leistungen
wirdin Art. 32 Abs. 2 KV G statuiert, wobel sie "periodisch” zu erfolgen hat. Der
Gesetzgeber begriindete die Einfulhrung dieser Uberpriifung damit, dass mit der Zeit
gewisse Leistungen infolge des medizinischen Fortschritts als tberholt gélten, zum Tell
sogar relativ schnell, womit die kumulativen Anforderungen von Art. 26 Abs. 1 (Art. 32
Abs. 1 KVG) nicht mehr erfllt seien. Mit diesem Vorgehen sollten digjenigen Leistungen
aus dem Katalog gestrichen werden konnen, deren Wirksamkeit, Zweckmassigkeit oder
Wirtschaftlichkeit nicht mehr gegeben sei. Das Gesetz ziele in erster Linie auf ein
anforderungsgerechtes L ei stungsangebot und damit auf die Ausmusterung medizinisch
nicht mehr zweckmassiger Leistungen ab. In den Kommissionen wurde betont, bel der
Uberpriifung geméss Abs. 2 handle es sich nicht um eine "einmalige Festlegung", sondern
um eine "Nachkontrolle" der medizinischen, pharmakol ogischen und pflegerischen
Leistung; diese (Nachkontrolle) sei dauernd in Bewegung und kontrolliere das Neue mit.
Demnach hatte der Gesetzgeber klare Vorstellungen davon, wie die periodische
Uberpriifung der Kriterien von Art. 32 Abs. 1 KV G zu erfolgen hat, namlich umfassend.
Denn nur eine umfassende Uberprifung, unter Einschluss einer Kosten-Nutzen-Analyse,
ermoglicht es, "Uberholte Leistungen auszumustern” oder deren Preise zu senken (vgl. BGE
142V 26 E. 5.2.3 m.w.H.).

E.6.9

Einin der Speziditétenliste aufgefiihrtes Arzneimittel muss die SL-Aufnahmebedingungen
stets erfllen, ansonsten esin der Spezialitatenliste gestrichen wird (vgl. Art. 68 Abs. 1 Bst.
aKVV i.vV.m. Art. 32 Abs. 1 und 2 KVG; vgl. BGE 142 V E. 5.2.3). Dabei |6sen
verschiedenste Sachverhalte automatisch Prifungen bzw. Uberprifungen der
Aufnahmebedingungen von Original praparaten aus. Zundchst werden die V oraussetzungen
bei der (beantragten) Aufnahme in die Speziaitétenliste geprift (Art. 52 KVG).
Uberpriifungen, ob ein Original praparat die SL-Aufnahmebedingungen (weiterhin) erfuillt,
erfolgen im Rahmen der dreijahrlichen Uberprifung (Art. 65d Abs. 1 KVV i.V.m. Art. 35b
Abs. 1 KLV), bei Ablauf des Patentschutzes (Art. 65e Abs. 1 KVV), bel

| ndikationserweiterung oder wenn die Zulassungsinhaberin um Anderung oder Aufhebung
einer Limitierung ersucht (Art. 65f Abs. 1 KVV), sowie bei einem Preiserhéhungsgesuch
(Art. 36 Abs. 1 KLV; vgl. fur viele: Urteil des BVGer C-5570/2013 vom 14. Méarz 2016 E.
8.6). Ist ein nach den Artikeln 65a-65f zu Uberprifendes Original préparat auch
Basispréparat fur ein Co-Marketing-Arzneimittel, so wird das Co-Marketing-Arzneimittel
gleichzeitig mit seinem Basispréparat Uberpriuft (Art. 66b Satz 1 KVV). Das
Bundesverwaltungsgericht hat in seinem Grundsatzurteil BV GE 2015/51 in E. 8
festgehalten, dass nach dem Willen des Gesetzgebers und der konstanten Praxis des
Bundesgerichts bei der dreijahrlichen Prifung der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und
Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln (gestitzt auf Art. 65d Abs. 1bisBst. aKVV [in der ab
1. Juni 2013 geltenden Fassung; AS 2013 1353]) dieselben Prufkriterien wie bei der
Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialitatenliste anzuwenden seien. Daraus folge,



dass auch anlasslich der dreijahrlichen Uberprifung dasselbe umfassende Prifschema
anzuwenden sei wie bei der Aufnahme eines Arzneimittelsin die SL. Dies bedeute, dass die
Wirtschaftlichkeitsprifung nach Art. 32 KV G auf den beiden Elementen TQV und APV zu
basieren habe, es sei denn, ein APV sei ausnahmsweise nicht moglich (Art. 65d Abs. 1bis
KVV). Der TQV bilde nach wie vor einen wesensnotwendigen Bestandteil dieser Priifung.
Mit einem Verzicht auf den TQV werde nicht einmal mehr der wenigstens indirekte
Vergleich, bei welchem die Kosten eines Arzneimittels mit dem

medi zi ni sch-therapeutischen Nutzen in Beziehung gesetzt wirden (indirekte
Kosten-Nutzen-Relation), berticksichtigt, das heisst ein alenfalls gegebener therapeutischer
Mehrwert eines Arzneimittelsim Vergleich zu anderen Arzneimitteln gleicher Indikation
oder ahnlicher Wirkungsweise werde vollig unberticksichtigt gelassen. Eine Prifung allein
gesttzt auf den APV widerspreche einer gesetzeskonformen Wirtschaftlichkeitsprifung.
Art. 65d Abs. 1bis KVVV beruhe damit nicht auf einer ausreichenden Rechtsgrundlage und
das BAG habe mit dieser Regelung seine Vollzugskompetenzen Uberschritten. Es hob
deshalb die im genannten Verfahren angefochtene Verfiigung auf und wies die Sache zur
Durchfiihrung weiterer Abkl&rungen und zum Erlass einer neuen Verfigung im Sinne der
Erwégungen an die Vorinstanz zurtick. Eine vom BAG gegen dieses Grundsatzurteil
erhobene Beschwerde hat das Bundesgericht mit BGE 142 V 26 abgewiesen. Zur
Begrundung hat das Bundesgericht im Wesentlichen ausgefuhrt, bereits die zum
altrechtlichen Wirtschaftlichkeitsgebot von Art. 23 KUV G entwickelte Rechtsprechung
habe den komparativen Charakter der Wirtschaftlichkeit und das damit verbundene
Kosten-Nutzen-Verhdltnis einer medizinischen Leistung hervorgehoben. Namentlich habe
das Eidgenossische Versicherungsgericht betreffend die vergleichende Wertung mehrerer
Heilmittel mit demselben Behandlungszweck erkannt, die Wirtschaftlichkeit lasse sich
nicht allein mit einem Preisvergleich beurteilen, ohne dass die (Vor-)Frage der (allenfalls
unterschiedlichen) Wirksamkeit der zu vergleichenden Arzneimittel geklart sei. In
Fortfihrung der zum KUV G entwickelten Grundsétze betonten herrschende Lehre und
standige Rechtsprechung zu Art. 32 Abs. 1 KV G den vergleichenden Charakter der
Wirtschaftlichkeit: Nur durch den Vergleich verschiedener Kosten-Nutzen-Verhatnisse
konne entschieden werden, ob ein bestimmtes K osten-Nutzen-V erhéltnis glinstig oder
unglinstig sei. Bestlinden zwischen zwei alternativen Behandlungsmethoden vom
medizinischen Standpunkt her keine ins Gewicht fallenden Unterschiede, sei grundsétzlich
die kostengiinstigere und damit wirtschaftlichere Anwendung zu wahlen. Weise jedoch eine
bestimmte Behandlungsmethode gegeniiber anderen Anwendungen Vorteile in
diagnostischer oder therapeutischer Hinsicht auf (u.a. geringere Risiken, weniger
Komplikationen, glinstigere Prognose betreffend Nebenwirkungen und Spétfolgen), kdnne
dies die Ubernahme der Kosten dieser teureren Applikation rechtfertigen bzw. sei dem beim
Preisvergleich der Arzneimittel Rechnung zu tragen (E. 5.2.1 m.H.). Ausgehend von den
genannten Grundsdtzen zum Wirtschaftlichkeitsgebot von Art. 23 KUV G bzw. zum
Wirtschaftlichkeitsbegriff von Art. 32 Abs. 1 KV G habe die hdchstrichterliche
Rechtsprechung die vergleichende Wertung mehrerer Arzneimittel stets als zentralen
Bestandteil der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln verstanden.
Entsprechend hat das EV G die unter dem KUV G geltende Bestimmung, wonach die
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit teils unter dem Gesichtspunkt der vergleichenden
Wertung mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur Verfligung stehenden Heilmittel
(unter Beachtung der Wirksamkeit und der Kosten pro Tag bzw. Kur), teils nach der
Preisgestaltung des in Frage stehenden Préparats im In- und Ausland erfolgte (vgl. Art. 6



Abs. 2 der Verfligung 10 des Eidgendssischen Departements des Innern vom 19. November
1968 Uber die Krankenversicherung betreffend Aufnahme von Arzneimittelnin die
Speziaitétenliste; SR 832.141. 24), als gesetzeskonform eingestuft. Weiter habe das EVG
erkannt, mit dem Inkrafttreten des KV G (und den Bestimmungen der KLV) habe sich an
der Umschreibung der Wirtschaftlichkeit und an den Beurteilungskriterien nichts gedndert,
was der gesetzgeberischen Absicht entspreche, an der im Bereich der Spezialitéatenliste
geltenden Ordnung grundsétzlich nichts zu éndern. Die in der Verfiigung 10 aufgefuhrten
Kriterien seien denn auch weitestgehend unverandert in Art. 65b KVV und Art. 34 KLV
uberfuhrt worden. Mithin lasse sich festhalten, dass - sofern mehrere Arzneimittel gleicher
Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise zur Auswahl stiinden - die vergleichende
Wertung bzw. die Prifung des K osten-Nutzen-V erhaltnisses kraft Verweis von Art. 52 Abs.
1KVG auf Art. 32 Abs. 1 KVG (und Art. 43 Abs. 6 KVVG) unabdingbares Element bel der
Prifung der Aufnahmebedingungen der SL sai (E. 5.2.2 m.H.). Nur eine umfassende
Uberpriifung der Kriterien von Art. 32 Abs. 1 KV G ermdgliche es sicherzustellen, dass die
im Rahmen der Aufnahme eines Arzneimittelsin die SL gestellten Anforderungen wahrend
der gesamten Verweildauer auf der SL erfillt seien (E. 5.2.3). Die vom Bundesamt gestuitzt
auf Art. 65d Abs. 1bisKVV praktizierte eingeschrénkte Priifung der Wirtschaftlichkeit,
welche allein auf einem Vergleich des FAP in der Schweiz mit dem Durchschnitt der FAP
des grundsétzlich gleichen Arzneimittels in ausgewahlten Vergleichsléndern basiere,
berticksichtige das Kosten-Nutzen-Verhdtnis nicht. Insbesondere wirden mit dem Verzicht
auf die Durchfiihrung des TQV (und der damit einhergehenden K osten-Nutzen-Analyse)
bei der dreijahrlichen Uberpriifung nach Art. 65d Abs. 1bisKVV alféllige Veranderungen
in der SL, namentlich in Form von neuen, eventuell erheblich wirksameren Arzneimitteln
oder von neuen Studien Uber die Wirkung des zu Uberprifenden Arzneimittels, in der Regel
ganzlich unbeachtlich bleiben. Fir das vom Gesetzgeber ausdriicklich angestrebte Ziel,

L eistungen auszusondern, die den kumulativen Anforderungen von Art. 32 Abs. 1 KVG
nicht mehr entsprechen wiirden, stelle die auf den APV reduzierte Uberpriifung geméass Art.
65d Abs. 1bisKVV ein von vornherein untaugliches Instrument dar. Art. 65d Abs. 1bis
KVV laufe deshalb der Zielsetzung von Art. 32 Abs. 2 KV G - der Sicherstellung, dass die
Arzneimittel der SL die Kriterien der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und
Wirtschaftlichkeit jederzeit erfillen - zuwider (E. 5.4). Demnach halte Art. 65d Abs. 1bis
KVV vor dem Legalitétsprinzip nicht stand. Deshalb habe das Bundesverwal tungsgericht
das BAG zu Recht angewiesen, die Wirtschaftlichkeit unter Anwendung des APV und des
TQV zu prufen und hernach Uber die Preissenkung neu zu verfigen (E. 5.9).

E.71

Unbestritten ist, dass das BAG berechtigt war, fur die von den angefochtenen Verfligungen
betroffenen Arzneimittel eine dreijahrliche Uberprifung der Arzneimittel preise (im Sinne
von Art. 65d KVV) durchzufihren. Unbestritten ist auch das Vorliegen guiltiger
swissmedic-Zulassungen fur diese Arzneimittel. Die Partelen unterscheiden im
Beschwerdeverfahren zwar nicht konsequent zwischen der absoluten und der relativen
Wirksamkeit dieser Arzneimittel. Aus den Akten geht aber hervor, dass beide (zumindest
implizit) davon ausgehen, dass die betroffenen Arzneimittel die V oraussetzung der
absoluten Wirksamkeit erflllen - ebenso wie die Zweckmaéssigkeit. Das BAG hat denn auch
die zu prifenden Arzneimittel nicht - mit der Begrindung fehlender (absoluter)
Wirksamkeit oder fehlender Zweckmassigkeit - von der SL gestrichen.

E.7.2



Umstritten ist hingegen die Wirtschaftlichkeit der betroffenen Arzneimittel, mit welcher das
BAG die Preissenkung begriindet. Gemass tibereinstimmenden Ausfiihrungen der Parteien
ist ein APV betreffend B. /C. ausgeschlossen (vgl. namentlich Beschwerde
Rz. 31; VL Rz. 29). Sie sind sich einig, dass die Wirtschaftlichkeitsprifung (lediglich) auf
der Basiseines TQV vorzunehmen ist. Die Beschwerdefihrerin vertritt allerdings die
Ansicht, dass sich aus einer auf einer korrekten TQV -Durchfihrung beruhenden
Wirtschaftlichkeitsbeurteilung ergebe, dass keine Preissenkungen vorzunehmen seien. Die
Beschwerdefuhrerin rigt, dass der vom BAG durchgefihrte TQV rechtswidrig sei, well

F. und G. als Referenzarzneimittel in den TQV einbezogen worden seien
(s.untenE. 8.11.), B. nicht auch a's Referenzarzneimittel in den TQV einbezogen
worden sai (s. unten E. 8.3), das BAG fur F. auf den ab 1. November 2014 (statt

vor 1. November 2014) geltenden SL-Preis abgestellt habe (s. unten E. 9) und das BAG
keinen Wirksamkeitsvergleich durchgefuhrt bzw. die gegenitiber den
TQV-Referenzpraparaten bessere Wirksamkeit von B. nicht berticksichtigt habe (s.
unten E. 10).

E.73

Das BAG hat den durchgefiihrten TQV in der angefochtenen Verfligung wie folgt
dargestellt (S. 19): Gamme Wirkstoff(e) Berticksichtigte Packung, FAP FAP/10 g

B. [..] Gel 40 g, Fr.[...] Fr.[...] TQV-Arzneimittel: Gamme Wirkstoff(e)
Beriicksichtigte Packung, FAP FAP/10 g F. [..]Gel 60q, Fr.[...] Fr.[...]

G. [..] Gel 50q, Fr.[...] Fr.[...] H. [..]05%30q, Fr.[...] Fr.[..]

l. [..] Emuls1%40q, [...][recte: 50 g; vgl. B-Beilagen 46 f.] Fr.[...] J.

[..] Gel 3%504q, Fr.[...] Fr.[...] K. [...] Créme50gq, Fr.[..] Fr.[...] L.

[...] Créme50gq, Fr.[..] Fr.[...] M. [...] Spray 50 ml, Fr.[...] Fr.[...] TQV-Niveau:
Fr.[...] prozentuale Differenz des TQV-Niveaus zum aktuellen FAP = auf die Gamme
anzuwendende prozentuale Preissenkung -20.83 %

E.74
Weiter erfolgt ein Uberblick iber die zur Diskussion stehenden Arzneimittel.
B. /C. und sdmtliche vom BAG in den TQV einbezogenen Arzneimittel

sind in der Spezialitdtenliste in der IT-Gruppe[...] ([...]) eingeteilt. Die nachfolgende
Ubersicht basiert auf den swissmedic-Fachinformation im Sinne des HMG, wie sieim
zeitlich massgebenden Zeitpunkt (hier Erlassdaten der angefochtenen Verfligungen vom 10.
bzw. 23. Dezember 2014 [s. oben E. 2.4]) galten.

E.74.1

B. Gel Heilmittelrechtlich zugelassene Indikationen: [...] Galenische Form und
Wirkstoffmenge pro Einheit: [...] Datum Fachinformation: [...] Dosierung/Anwendung fur
Erwachsene: [...] Erstmalige Aufnahme des Arzneimittels auf die Spezialitétenliste
(SL-Aufnahme): [...]

E.74.2

C. Gel und C. Spray [Tabelle analog zur Tabellein E. 7.4.1]
E.743

F. Gel [Tabelle analog zur Tabellein E. 7.4.1]

E. 744



G. [Tabelle analog zur Tabellein E. 7.4.1]

E.7.45

H. Gel [Tabelle analog zur Tabellein E. 7.4.1]

E.7.4.6

l. [Tabelle analog zur Tabellein E. 7.4.1]

E.74.7

J. Gel [Tabelle analog zur Tabellein E. 7.4.1]

E. 748

K. [Tabelle analog zur Tabellein E. 7.4.1]

E.7.49

L. Emulgel [Tabelle analog zur Tabellein E. 7.4.1]

E.7.4.10

M. [...] [Tabelleanalog zur Tabellein E. 7.4.1]

E.75

Die BeschwerdefUhrerin ist damit einverstanden, dass H. oy , J. :
K. , L. und M. asVergleichsprgparate in den TQV miteinbezogen
werden (vgl. Beschwerde Rz. 171, Replik Rz. 24, 37). Sie beantragt aber einerseits, dass

F. und G. nicht in den TQV einbezogen werden (s. nachfolgend E. 8.1 und
8.2) und andererseits, dass B. (auch) als TQV-Vergleichspréparat in den TQV
miteinbezogen wird (s. unten E. 8.3).

E.81.1

In Bezug auf F. Gel gehen die Parteien Ubereinstimmend und zutreffend davon aus,
dass dieses (nur) einen Teil der Indikationen von B. Gel abdeckt. Daraus schliesst
die BeschwerdefUhrerin mit ausfihrlicher Argumentation, dass F. Gel nicht zum
TQV beizuziehen sei. Hingegen bestreitet die Beschwerdefihrerin - insbesondere im
Gegensatz zu ihrer Argumentation betreffend den Nichteinbezug von G. (s. unten
E. 8.2) - nicht, dasses sich bei B. Gel und F. Gel um N. handelt,
die eine dhnliche Wirkungswei se aufweisen (vgl. insbesondere implizit Replik Rz. 36. 48).
E.81.2

Wie dargelegt wurde, schliesst eine (teilweise) Nichtlibereinstimmung der Indikationen des
zu prufenden und des a's Vergleichspréparat in Betracht gezogenen Arzneimittels einen
Beizug des |etzteren in den TQV nicht grundséizlich aus. Vielmehr kann es durchaus
ausreichen, wenn beide Arzneimittel eine ahnliche Wirkungsweise aufweisen (s. oben E.
6.6.2). Dadiesin Bezug auf B. Gel und F. Gel zutrifft, ist die
Voraussetzung der dhnlichen Wirkungsweise (im Sinne von Art. 34 Abs. 2 Bst. bund c
KLV) erfullt. Ob die Indikationen sich vorliegend derart wesentlich voneinander
unterscheiden, dass sie nicht als "gleich” im Sinne von Art. 34 Abs. 2 Bst. b und ¢ KLV und
der diesbeziiglichen Rechtsprechung (s. oben E. 6.6.2) zu beurteilen sind, braucht daher
nicht gepriift zu werden. Der Vollstandigkeit halber ist festzuhalten, dass F. Gel
immerhin eine von zwei Indikationen von B. Gel abdeckt (vgl. E. 7.4.1/7.4.3).
Auch sind beide Arzneimittel der IT-Gruppe[...] zugeteilt. Der Einwand der



Beschwerdefiihrerin, dass das BAG auch andere Arzneimittel der IT-Gruppe [...] hétte
einbeziehen mussen, wenn es F. Gel inden TQV einbeziehe, wird von ihr weder
substantiiert noch wird im Beschwerdeverfahren der Einbezug solcher Arzneimittel
spezifisch beantragt. Es bleibt daher ohne Belang, ob das BAG in der angefochtenen
Verfigung den Einbezug von F. Gel unter Bezugnahme auf dessen Indikation
vorgenommen hat (s. oben E. 6.6.2). Esliegen somit sachliche Griinde fir den Einbezug
von F. Gel inden TQV vor, auf welche das BAG sich im Rahmen seines weiten
Ermessens abstiitzen kann. Diesbeziiglich unterscheidet sich der vorliegende Sachverhalt
von jenem, der dem von der Beschwerdefihrerin mehrfach angerufenen Urtell des BV Ger
C-1216/2010 vom 15. Januar 2013 zugrunde liegt. Vorliegend kann dem BAG nicht
vorgeworfen werden, dassesF. Gel (nur) deshalbin den TQV einbezogen hat, well
es sich um das gunstigste der fir einen Beizug in den TQV in Frage kommenden
Vergleichspréparate handelt. Auch gibt es keine Norm, welche esdem BAG verbieten
wurde, ein Praparat in den TQV einzubeziehen, obwohl/weil es sich dabei um das
gunstigste potentielle Vergleichspréparat handelt. Insgesamt kann dem BAG somit nicht

vorgeworfen werden, dass es mit dem Einbezug von F. Gel inden TQV
rechtswidrig gehandelt hat.

E.821

In Bezug auf G. macht die BeschwerdefUhrerin im Wesentlichen mit ausfihrlicher
Begrundung geltend, dass dieses Arzneimittel ein deutlich schlechteres
Nebenwirkungsprofil und eine hdhere Toxizitét als B. Gel aufweise und deswegen

nicht in den TQV einbezogen werden durfe. Die Beschwerdefihrerin macht hingegen -
insbesondere im Gegensatz zu ihrer Argumentation betreffend den Nichteinbezug von

F. Gel (s. oben E. 8.1) - nicht geltend, dass das Indikationsspektrum von

G. - trotz unterschiedlicher Formulierung - sich derart wesentlich von jenem von
B. Gel unterscheide, dass ein Einbezug in den TQV unter dem Titel der gleichen
Indikation ausgeschlossen ware (vgl. insbesondere Beschwerde Rz. 177; Replik Rz. 21 ff.).
E.822

Wie dargelegt wurde, schliesst eine nicht ausreichend dhnliche Wirkungsweise den
Einbezug eines Arzneimittelsin den TQV nicht per seaus. Vielmehr ist ein Vergleich
zuléssig, wenn beide Arzneimittel eine im Wesentlichen gleiche Indikation aufweisen (s.
oben E. 6.6.2). Eine Gegenuberstellung der Indikationsspektren von B. Gel und
G. ergibt - trotz unterschiedlicher Formulierung - eine weitgehende
Ubereinstimmung der beiden der IT-Gruppe[...] zugeteilten Arzneimittel. Somit ist in
Bezug auf B. Gel und G. die Voraussetzung der gleichen Indikation (im
Sinnevon Art. 34 Abs. 2 Bst. b und ¢ KLV) erflllt. Daher ist ein Einbezug von G.

inden TQV durch das BAG im Rahmen seines weiten Ermessens zuldssig. Der
Vollstandigkeit halber ist festzuhalten, dass es sich bei beiden Arzneimitteln um N.
handelt, die (therapiebezogen, vgl. oben E. 6.9 ["therapeutischer Mehrwert"]) eine &nliche
Wirkungswei se haben, was von der Beschwerdefiihrerin nicht bestritten wird. Insgesamt
kann dem BAG somit nicht vorgeworfen werden, dass es mit dem Einbezug von G.

in den TQV unrechtmassig gehandelt hat.

E. 823

Ob deutliche unterschiedliche Auswirkungen nicht therapiebezogener Art, sondern unter
dem Aspekt von Nebenwirkungen und Toxizitét, dazu fihren kénnen, dass die dhnliche



Wirksamkeit im Sinne von Art. 34 Abs. 2 Bst. b und ¢ KLV zu verneinen ist, braucht aus
den oben genannten Griinden hier nicht gepruft zu werden. Allerdings hat das
Bundesgericht in BGE 142 V 26 festgehalten, dass herrschende L ehre und standige
Rechtsprechung zu Art. 32 Abs. 1 KV G den vergleichenden Charakter der
Wirtschaftlichkeit betonten: Nur durch den Vergleich verschiedener

K osten-Nutzen-V erhéltnisse konne entschieden werden, ob ein bestimmtes
Kosten-Nutzen-Verhdltnis glnstig oder ungiinstig sei. Bestlinden zwischen zwei
alternativen Behandlungsmethoden vom medizinischen Standpunkt aus keine ins Gewicht
fallenden Unterschiede, sei grundsétzlich die kostenglnstigere und damit wirtschaftlichere
Anwendung zu wahlen. Weise jedoch eine bestimmte Behandlungsmethode gegentiber
anderen Anwendungen Vorteile in diagnostischer oder therapeutischer Hinsicht auf (u.a.
geringere Risiken, weniger Komplikationen, giinstigere Prognose betreffend
Nebenwirkungen und Spatfolgen), konne dies die Ubernahme der K osten dieser teureren
Applikation rechtfertigen bzw. sei dem beim Preisvergleich der Arzneimittel Rechnung zu
tragen (E. 5.2.1 mit zahlreichen Hinweisen). Das Bundesgericht sieht somit vor, dassin
einem ersten Schritt mindestens zwel aternative Behandlungsmethoden gefunden und in
einem zweiten Schritt deren Kosten-Nutzen-V erhéltnisse einander gegentibergestellt
werden. Wirden Arzneimittel wegen unterschiedlicher Nebenwirkungs- und Risikoprofile
per se vom TQV ausgeschlossen, konnte solchen Unterschieden - entgegen BGE 142V 26 -
im Rahmen des zweiten, vergleichenden Schrittes gar nicht Rechnung getragen werden,
weil nur Arzneimittel ohne solche Unterschiede in den Vergleich einbezogen worden sind.

E.83

Die Beschwerdeftihrerin macht geltend, dass das BAG das zu vergleichende Préparat
B. Gel auchin den TQV einbeziehen misse (Beschwerde Rz. 205 ff.).

E.83.1

In der angefochtenen Basisverfligung hat das BAG den Nichteinbezug von B. Gel
as TQV-Vergleichspréparat im Wesentlichen damit begriindet, dass es sich beim TQV um
einen Vergleich handle und bel einem solchem Ublicherweise Objekte in Relation gesetzt
und auf ihr gegenseitiges Verhaltnis betrachtet wirden (S. 11 f., 16). Ein Vergleich mit sich
selbst sei nicht moglich und kénne nicht zum gewiinschten Ergebnis fuhren. Schliesslich
gehe aus den V erordnungsbestimmungen klar hervor, dass fir die Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels dessen Wirksamkeit im Verhaltnis zu anderen
Arzneimitteln gleicher Indikation oder dhnlicher Wirkungsweise berlicksichtigt wiirden.
Nirgends werde festgehalten, ein Arzneimittel solle mit sich selber verglichen werden. Ein
Verstoss gegen den Grundsatz der Gleichbehandlung der direkten Konkurrenten liege nicht
vor. Denn im Rahmen der dreijahrlichen Preistiberprifung wirden alle
Zulassungsinhaberinnen gleich behandelt.

E.83.2

Die BeschwerdefUhrerin begriindet ihre Forderung, vorliegend auch B. Gel, Tb 40
g, in den TQV einzubeziehen, im Wesentlichen damit (vgl. insbesondere Beschwerde Rz.
152 ff., 206; Replik Rz. 134 f., 137 ff.), dass andernfalls das Rechtsgleichheitsgebot von
Art. 8 BV und die Wirtschaftsfreiheit geméss Art. 27 BV verletzt wirden. Denn wenn das
BAG beim TQV verschiedener Konkurrenzprodukte das jeweils zu Uberprifende Produkt
vom TQV ausschliesse, resultierten fir Arzneimittel "gleicher Indikation oder &hnlicher
Wirkungsweise" unterschiedliche Referenzgrossen bzw. erfolge der TQV fir jedes



Konkurrenzarzneimittel auf der Basis eines unterschiedlichen "TQV-Niveaus'. Jede
Zulassungsinhaberin habe aber aufgrund des Rechtsgleichheitsgebots und der
Wirtschaftsfreiheit Anspruch darauf, dass fur ihr Arzneimittel das gleiche "TQV-Niveau"
gelte wie fur die Konkurrenzarzneimittel. Nur so kénne die - auch im Bereich der
Spezialitatenliste vorgeschriebene - Gleichbehandlung der Konkurrenten erreicht werden.
Ausserdem habe das BAG die Unzulassigkeit des Nichteinbezugs des FAP des zu
uberprifenden Arzneimittels zur Berechnung des "TQV-Niveaus' bereits anerkannt.

E. 833

Im Beschwerdeverfahren fihrte das BAG aus, beim TQV handle es sich um einen
Vergleich, welcher auch definiert werde als eine Téatigkeit, durch die ein Subjekt
mindestens zwei oder mehrere Objekte in wenigstens einer Hinsicht als gleich oder
ungleich erkenne. Ein Vergleich mit sich selbst sei nicht moglich; er wirde nicht zum
richtigen Ergebnis fuhren. Nach Art. 34 Abs. 2 Bst. b und ¢ KLV wiurden fir die
Beurteilung eines Arzneimittels dessen Wirksamkeit und Kosten im Vergleich zu anderen
Arzneimitteln gleicher Indikation oder dhnlicher Wirkungsweise berticksichtigt. Auch sei es
bei der SL-Aufnahme eines neuen Arzneimittels noch gar nicht méglich, den Preis dieses
Arzneimittelsin den TQV miteinzubeziehen. Dies wirde bedeuten, dassder TQV im
Rahmen der Aufnahme nicht gleich durchgefiihrt wirde wie bei der dreijahrlichen
Uberpriifung. Dies kénne nicht im Sinne des V erordnungsgebers sein und widersprache
auch dem Rechtsgleichheitsgebot. Das Anliegen der Beschwerdeflhrerin, das zu
Uberprifende Arzneimittel in den Vergleich miteinzubeziehen, enthalte keinen logischen
Ansatz.

E.834

Wie das BAG zu Recht ausfiihrt, liegt esin der Natur eines Vergleichs, dass
unterschiedliche Elemente einander gegentibergestel It werden. Gemass Duden
(www.duden.de, besucht am 25.01.2017) bedeutet "vergleichen”: a. "prifend
nebeneinanderhalten, gegeneinander abwagen, um Unterschiede oder Ubereinstimmungen
festzustellen™; b. durch einen Vergleich zu etwas anderem in Beziehung setzen. Bereits aus
der Logik und der Zielsetzung eines Vergleichs heraus wére der Einbezug des zu
vergleichenden Arzneimittels auf beiden Seiten des TQV systemwidrig. Gemass Art. 65b
Abs. 2 KVV wird die Wirtschaftlichkeit unter anderem aufgrund des Vergleichs mit
anderen Arzneimitteln beurteilt (franz. " comparaison avec d'autres médicaments”; ital. "al
confronto con altri medicamenti”). Auch Art. 65d Abs. 1bis KVV umschreibt den TQV in
alen drei Sprachen als Vergleich mit anderen Arzneimitteln. Gemass Art. 34 Abs. 2 Bst. b
KLV werden fir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels unter anderem
dessen Wirksamkeit im Verhaltnis zu anderen Arzneimitteln gleicher Indikation oder
ahnlicher Wirkungsweise berticksichtigt (franz. "par rapport a d'autres médicaments”; ital.
"rigpetto ad altri medicamenti™). Dem Wortlaut der den TQV regelnden Bestimmungen ist
somit klar zu entnehmen, dass der TQV (nur) im Vergleich mit anderen Arzneimitteln
vorzunehmen ist. Auch die Rechtsprechung geht ohne Weiteres davon aus, dass der TQV
(nur) mit anderen Arzneimitteln zu erfolgen hat (vgl. insbesondere BGE 142V 26 E. 5.2.1
["Vergleich verschiedener Kosten-Nutzen-Verhétnisse"; "gegeniiber anderen
Anwendungen"], 5.3 je mit zahlreichen Hinweisen auf Rechtsprechung und Lehre; BGE
137V 275E. 6.3.2; vgl. auch BGE 127 V 275 E. 2.b). Die Natur des Vergleichsim
Allgemeinen, die den TQV regelnden V erordnungsbestimmungen und die
Vergleichsrechnung gehen somit davon aus, dass das zu Gberprifende Arzneimittel "nur”



auf der einen Seite in den Vergleich miteinzubeziehen und nicht (zusétzlich) in den Kreis
der ihm gegentiberzustellenden V ergleichspréparate einzureihen ist.

E. 835

Was die Rige der Verletzung der Wirtschaftsfreiheit betrifft, ist festzuhalten, dass die
Soziaversicherung als solche auf Verfassungs- und Gesetzesstufe der Wirtschaftsfreiheit
weitgehend entzogen ist. In Bereichen, in denen von vornherein kein privatwirtschaftlicher
Wettbewerb herrscht, wie bei der Festlegung von Tarifen fUr Leistungen, die durch die
staatlich (mit) finanzierte Sozialversicherung bezahlt werden (z.B. Art. 43 ff. KVG), sind
Preisvorschriften zulassig; die Wirtschaftsfreiheit gibt insbesondere keinen Anspruch
darauf, in beliebiger Hohe Leistungen zu Lasten der sozialen Krankenversicherung zu
generieren (BGE 13811 398 E. 3.9.2 S.425; 132V 6 E. 25.2S. 14f.; 1301 26 E. 4.3 S. 41
f.; Urteil desBGer 2C_940/2010 vom 17. Mai 2011 E. 4.4, publ. in: ZBI 113/2012 S. 487).
Die Beschwerdefuhrerin ist somit durch den Entscheid, B. nicht als
TQV-Vergleichspréparat zuzulassen, nicht in einer durch die Wirtschaftsfreiheit
geschutzten Téatigkeit rechtlich eingeschréankt (vgl. Urtell des BGer 9C_737/2015 vom 13.
Oktober 2016 [zur Publikation vorgesehen] E. 7.2; vgl. auch Urteil des BV Ger
C-5912/2013 E. 10.4.3 m.H.). Soweit die Beschwerdefiihrerin eine Verletzung der
Rechtsgleichhelt bzw. des Gebots der Gle chbehandlung von Konkurrenten geltend macht,
ist festzuhalten, dass es unvermeidlich ist, dass der Anspruch auf Gleichbehandlung der
Gewerbegenossen im Bereich der Modalitéten der Preisfestsetzung von Arzneimittelnin
der Spezidlitatenliste stark relativiert wird (vgl. Urtelle des BV Ger C-3590/2012 vom 1.
September 2015 E. 10.3 und C-5818/2012 vom 1. September 2015 E. 11.3). In der
obligatorischen Krankenversicherung mit einem stark reglementierten Preismechanismus
und staatlich festgel egten Preisen kann Uber den allgemeinen Glei chbehandlungsgrundsatz
nach Art. 8 Abs. 1 BV hinausgehend, gestiitzt auf den Grundsatz der Gle chbehandlung der
Gewerbegenossen, kein hoherer staatlich fixierter Preis gefordert werden (vgl. Urteil des
BV Ger C-5818/2012 E. 11.5; vgl. zum Ganzen Urteile des BV Ger C-6061/2014 vom 6.
Juni 2016 E. 6 und C-6066/2014 vom 21. April 2016 E. 7). Schliesslich ist nach einer
alfélligen Preissenkung jeder Grundversicherer in der Schweiz grundsétzlich verpflichtet,
den bel ihm Versicherten die in der SL weiterhin aufgefthrten Arzneimittel zum verflgten
Preis zu verguten (vgl. Urteil 9C_737/2015 E. 7.2). Die verfassungsrechtlichen Ruigen der
Beschwerdefuhrerin gehen davon aus, dass fixe Gruppen von Konkurrenzarzneimittel
gebildet werden, die jeweilsim gleichen Paket einem gegenseitigen TQV unterworfen
werden. Eine solche Gruppierung von Konkurrenzarzneimitteln ist weder vom Gesetz noch
von den Verordnungen (in den vorliegend massgebenden Fassungen) vorgesehen. Vielmehr
verlangen Gesetz und Verordnungen, dass jedes einzelne Arzneimittel jederzeit samtliche
SL -Aufnahmebedingungen einzuhalten hat, ansonsten es von der SL gestrichen wird. Auch
die zahlreichen eine Uberpriifung des Fortbestandes der SL-Aufnahmebedingungen

ausl 6senden Elemente (s. oben E. 6.9) beziehen sich jewells auf einzelne Arzneimittel und
nicht auf miteinander verknipfte Gruppen von Arzneimitteln. In der Praxis folgt dasBAG
diesen Vorgaben. Die der Beschwerdeftihrerin vorschwebenden gruppenorientierten
Uberpriifungen entsprechen somit nicht der Praxis und waren SL-System-widrig und mit
dem vorliegend massgeblichen Recht nicht vereinbar. Im Ubrigen erfolgt insofern eine
Gleichbehandlung, als alle Zulassungsinhaberinnen bei der dreijahrlichen Uberpriifung
verfahrensmassig und materiellrechtlich gleich behandelt werden (vgl. auch Urtell des

BV Ger C-6066/2014 E. 7.2; C-6061/2014 E. 6.2).



E.83.6

Der Nichteinbezug von B. als Vergleichspraparat und die Uberprifung von

B. /C. durch das BAG war somit nicht rechtswidrig. Der Vollstandigkeit
halber kann darauf hingewiesen werden, dass die Beschwerdefhrerin - zumindest
stellenweise und implizit - selbst damit argumentiert, dass beim TQV das zu Uberprifende
Arzneimittel anderen Arzneimitteln gegentibergestellt wird (vgl. z.B. Beschwerde Rz. 83,
96, 106, 123, 150, 199, 206; Replik Rz. 14 f., 52).

E.83.7

Soweit das BAG argumentiert, dass ein Einbezug von B. als Vergleichspraparat
auch deswegen unzuléssig sei, weil Sinn und Zweck des TQV sai, die Preise vergleichbarer,
auf der SL gefuhrter Arzneimittel einander anzugleichen bzw. eine entsprechende Kohérenz
herzustellen, findet sich dafir weder in Gesetz, Verordnung und Rechtsprechung eine Basis
dafir (s. auch oben E. 6.9).

E. 838

Aus der von der Beschwerdeftihrerin eingereichten Folie einer " Sitzung Arbeitsgruppe
Preisfestsetzung Arzneimittel vom 12. Juni 2015 (Replik-Bellage 67 Folie 27) 1&sst sich
nicht entnehmen, dass das BAG die Unzul&ssigkeit des Nichteinbezugs des FAP des zu
Uberprifenden Arzneimittels zur Berechnung des "TQV-Niveaus' anerkannt hétte - wasim
Ubrigen das Bundesverwaltungsgericht in seiner Beurteilung nicht binden wiirde.

E.84

Im Sinne eines Zwischenresultats ist somit festzuhalten, dass die vom BAG vorgenommene
Auswahl der in den TQV einzubeziehenden V ergleichspréparate - namentlich der Einbezug
von F. und G. und der Nichteinbezug von B. as
Referenzpraparate - nicht rechtswidrig ist.

E.91

Die BeschwerdefUhrerin macht weiter geltend, dass das BAG beim Einbezug von

F. Gel zu Unrecht auf dessen Preis abgesttzt habe, wie er (nach der dreijahrlichen
SL-Uberpriifung von F. ) ab dem 1. November 2014 gelte, statt auf den vor dem 1.
November 2014 geltenden SL-Preisvon F. . Die Beschwerdeftihrerin macht im
Wesentlichen geltend (Beschwerde Rz. 187 ff.), (erstens) dass dieses Vorgehen eine
Verletzung des Anspruchs auf rechtliches Gehor darstelle, da keine Gelegenheit bestanden
habe, sich zum kinftigen FAP des Referenzarzneimittels zu dussern; (zweitens) dass dieses
Vorgehen eine Verletzung des Wirtschaftlichkeitsgebots (Art. 32 KVG) darstelle, weil
Wirtschaftlichkeitsprifungen gestiitzt auf objektive Kriterien vorzunehmen und nur
digienigen Preise zu berticksichtigen seien, welche die Krankenversicherer auch effektiv zu
Ubernehmen hétten, was bel zukinftigen FAP beides nicht der Fall sai; (drittens) dass
gemass Art. 65 Abs. 3 und Art. 65b Abs. 1 und 2 KVV und Art. 35b KLV (i.V.m. Art. 34
Abs. 2 Bst. b und ¢ KLV) Gleiches mit Gleichem zu vergleichen sei, was beim Vergleich
von aktuellen FAP mit zukinftigen FAP nicht der Fall sei, da FAP aus unterschiedlichen
Zeitperioden verglichen wirden; (viertens) dass das Abstellen auf zukinftige FAP eine
Verletzung des SL-Handbuchs darstelle; (flnftens) dass das Abstellen auf zukiinftige FAP
bei den Referenzarzneimitteln eine verbotene positive Vorwirkung darstelle; (sechstens)
dass ein solches Vorgehen den Anspruch auf Begriindung (Art. 29 Abs. 2 BV und Art. 35
Abs. 1 VWV G) verletze; (siebtens) dass dieses Vorgehen eine Verletzung des Anspruchs




auf behordliche Feststellung des Sachverhalts (Art. 12 VwVG) darstelle, da kinftige
Tatsachen hypothetisch und einem Beweis nicht zugénglich seien; (achtens) dass es den
Geboten der Rechtssicherheit und der Voraussehbarkeit des V erwaltungshandelns
(insbesondere Art. 5 Abs. 3 und Art. 9 BV) verletze, wenn auf zukiinftige Preise abgestellt
werde; (neuntens) dass es gar nicht notwendig sei, auf eine zukunftigen, hypothetischen
Preis abzustellen, da der relevante, aktuell geltende FAP fir jedes Referenzarzneimittel
vorhanden und einem Beweis ohne Problem zuganglich sei; (zehntens) dass ein solches
Vorgehen gegen das Willklrverbot verstosse; (elftens) dass der Beizug von zukinftigen
FAP der Referenzarzneimittel eine unrichtige Sachverhaltsermittiung darstelle (Art. 49 Bst.
b VwVG). Das BAG hélt dem entgegen, dass ein Abstutzen auf einen kiinftigen,
absehbaren Preis eines TQV-Referenzprdparats zuldssig sei und auch die von der
Beschwerdefiihrerin erhobenen Rigen keinen anderen Schluss zuliessen.

E.9.2

Der Streit der Parteien betreffend die Zul&ssigkeit des Abstlitzens auf einen kiinftigen Preis
eines TQV-Referenzpraparats geht am vorliegenden Sachverhalt vorbel. Denn die Senkung
des Preisesvon F. per 1. November 2014 wurde im BAG-Bulletin vom 10.
November 2014 publiziert, was impliziert, dass die Preissenkung davor verfligt worden ist.
Sieist in Rechtskraft erwachsen (vgl. Vernehmlassung Rz. 83). Die vorliegend
angefochtenen Verflgungen ergingen erst am 10. bzw. 23. Dezember 2014 und damit zu
einem Zeitpunkt nach dem 1. November 2014 und nach Rechtskraft der Preissenkung (vgl.
Duplik Rz. 44). Der ab 1. November 2014 geltende Preisfir F. war zu diesem
Zeitpunkt bereits Tatsache und keine zukiinftige Preissenkung (mehr). Dies gilt umso mehr,
wenn man der Tatsache Rechnung trégt, dass die vorliegend angefochtenen Preissenkungen
per 1. Februar bzw. 1. Mérz 2015 verfigt wurden - also drei bzw. vier Monate nach dem

Inkrafttreten der Preissenkung von F. . Angesichts dieser zeitlichen Abfolge durfte
das BAG ohne weiteres auf den ab 1. November 2014 geltenden Preisvon F. as
TQV-Referenzpréparat abstitzen.

E.9.3

Der Vollstandigkeit halber ist auf die Rechtsprechung des Bundesverwaltungsgerichts
hinzuwei sen, wonach davon auszugehen ist, dass bei im gleichen Uberpriifungsjahr
erfolgenden Uberprifungen von verschiedenen Arzneimitteln fir den TQV (grundsétzlich)
auf den ab 1. November des Uberpriifungsjahres geltenden, noch nicht rechtskréftigen Preis
des Vergleichspraparates abzustellen ist, ansonsten der Verordnungsgeber eine andere
Anordnung getroffen hétte (vgl. Urteile des BV Ger C-5570/2013 vom 14. Mé&rz 2016 E.
6-8; C-6511/2012 vom 13. Mai 2016 E. 5; C-6246/2014 vom 13. Oktober 2016 E. 8.7). Die
von der Beschwerdefhrerin vorgebrachten Einwande vermogen diese Rechtsprechung
nicht in Frage zu stellen. Insbesondere wére die BeschwerdefUhrerin mit ihren Rigen der
Verletzung des rechtlichen Gehdrs auch aus folgendem Grund nicht durchgedrungen: Die
anwaltlich vertretene BeschwerdefUhrerin hat in ihrer Eingabe vom 18. August 2014 keinen
spezifischen, unbedingten Antrag betreffend Einsicht in die Akten im Verfahren betreffend
F. gestellt. Inihrer spateren Stellungnahme vom 16. September 2014 erwéhnte die
weiterhin anwaltlich vertretene Beschwerdeflhrerin keine Antrége betreffend Aktensicht
oder Gewahrung des rechtlichen Gehérs mehr. Unter diesen Umstanden durfte die
Vorinstanz davon ausgehen, dass die Beschwerdefihrerin, soweit Uberhaupt ein
eigentliches Gesuch um Akteneinsicht betreffend F. als gestellt zu betrachten war,
daran nicht festgehalten wurde und darauf nicht mehr einzugehen war (vgl.



Waldmann/Oeschger, in: Waldmann/Weissenberger [Hrsg.], Praxiskommentar VWV G, 2.
Aufl. 2016, Rz. 2, 4, 71 zu Art. 26; Rz. 64 f., 67 zu Art. 29). Ausserdem ist festzuhalten,
dass die Beschwerdefthrerin im Rahmen des vorinstanzlichen Verfahrens und des
Beschwerdeverfahrens mehrfach Gelegenheit hatte, in Bezug auf den Preisvon F.

und den Einbezug des neuen Preisesvon F. inden TQV Stellung zu nehmen und
davon auch Gebrauch gemacht hat.

E.10.1

Die Beschwerdeftihrerin erhebt keine Einwande dagegen, dass dem TQV das Préparat
B. Gel 40 g zugrunde gelegt wurde. Auch macht sie nicht geltend, dass fur die
Referenzarzneimittel - soweit Uberhaupt in den TQV einzubeziehen - fur den TQV auf
andere Packungen abzustellen sei.

E.10.2

Sie rugt hingegen, dass das BAG es zu Unrecht unterlassen habe, im Rahmen der
TQV-Wirtschaftlichkeitsprifung einen Wirksamkeitsvergleich zwischen B. und
den ausgewahlten TQV-Referenzprdparaten durchzufiihren bzw. die bessere Wirksamkeit
von B. zu berlicksichtigen. Das BAG habe sich zu Unrecht auf einen "reinen
Preisvergleich" beschrankt (vgl. insbesondere Beschw. Rz. 150 f., Rz. 197 ff.; Replik Rz.
10, 25, 29, 75, 82 ff., 132 ff., 140 ff.). Sie macht geltend, dass (auch) im Rahmen der
dreijahrlichen SL-Uberprifung ein Wirksamkeitsvergleich zwischen dem zu tberprifenden
Arzneimittel und den TQV-Referenzarzneimitteln im Sinne von Art. 34 Abs. 2 Bst. bund ¢
KLV durchzuftihren sei. Daraus und aus der Rechtsprechung des friiheren EVG, des
Bundesgerichts und des Bundesverwaltungsgerichts ergebe sich, dass eine bessere
Wirksamkeit einen hoheren Preis rechtfertige. Ein korrekt durchgefihrter
Wirksamkeitsvergleich wirde - geméss Ansicht der Beschwerdefiihrerin - aufzeigen, dass
B. Gel (40 g) im Vergleich zu den Referenzarzneimitteln erheblich wirksamer oder
mindestens ebenso wirksam sei und ein besseres oder mindestens vergleichbares
Nebenwirkungsprofil aufweise und deswegen eine Preissenkung nicht gerechtfertigt sei.
Zum Beweis der hoheren Wirksamkeit von B. Gel beruft sich die
Beschwerdefihrerin in der Replik hauptsachlich auf die ihres Erachtens massgebenden
Fachinformationen der swissmedic. Die Erkenntnisse aus den in der Beschwerde
referenzierten Studien und behdrdliche Informationen seien (weitgehend) in die
Fachinformationen eingeflossen.

E.10.3

In der angefochtenen Basisverfligung hat das BAG fur den TQV auf den Durchschnitt des
FAP fir je 10 g der Referenzarzneimittel abgestellt und diesem 10 g der 40 g-Tube von
B. Gel gegenubergestellt (S. 19). In Bezug auf die strittige Durchfiihrung eines
Wirksamkeitsvergleichs fuhrte das BAG insbesondere aus (S. 14), dass Wirksamkeit und
Zweckméssigkeit von B. und C. im Vergleich zu anderen Arzneimitteln
der SL bel der SL-Aufnahme eingehend geprift worden seien. Dabei sei auch dartber
befunden worden, ob B. oder C. besser wirkten als andere Arzneimittel
der SL, oder ob sie weniger Nebenwirkungen aufwiesen. Es lagen im vorliegenden Fall
keine neuen Anhaltspunkte vor, die das BAG dazu anhalten wiirden, eine erneute,
eingehende Prifung der Wirksamkeit im Vergleich zu den Referenzpraparaten
durchzufhren.

E. 104



Zu prufen ist die von der Beschwerdefiihrerin erhobene Rige, dass das BAG zu Unrecht
darauf verzichtet habe, einen Wirksamkeitsvergleich zwischen B. einerseitsund
den TQV-Vergleichspraparaten andererseits durchzuf ihren.

E. 1051

Zunéchst ist daran zu erinnern, dass das Bundesverwaltungsgericht dem BAG in Bezug auf
Verfligungen betreffend Spezialitatenliste ein grosses Ermessen einrdumt (s. oben E. 2.2).
Dies hindert das Gericht allerdings nicht, von Amtes wegen eine eigene Prifung
vorzunehmen und - alenfallsin Abweichung der Ausfihrungen der Parteien und der
Begrundung der angefochtenen Verfligungen - sein Urteil mit anderslautender Begriindung
zu féllen (s. oben E. 2.3). Dies gilt insbesondere dann, wenn die angefochtene Verfigung an
einem augenfélligen Mangel leidet.

E. 1052

Wie bereits ausgefiihrt, gilt es zwischen der absoluten und der relativen Wirksamkeit zu
unterscheiden (s. oben E. 6.4). Umstritten ist vorliegend (nur) die relative Wirksamkeit
bzw. ob diese anlésslich der dreijahrlichen Uberprifung im Rahmen des TQV zu priifen
und bei der Preisfestsetzung zu berticksichtigen ist. Soweit das BAG im
Beschwerdeverfahren Argumente vorbringt, welche die absolute Wirksamkeit (und
Zweckmassigkeit) betreffen, gehen diese an der Sache vorbei und ist darauf nicht weiter
einzugehen.

E.10.5.3

Aus der dargel egten Rechtsprechung und dem Wortlaut von Art. 34 Abs. 2 Bst. bund ¢
KLV (i.V.m. dem Titel von Art. 34 "Wirtschaftlichkeit" und i.V.m. Art. 65b Abs. 1 KVV)
wird zunéchst ersichtlich, dass - wenn immer moglich - im Rahmen des
Wirtschaftlichkeitsvergleichs (auch) ein TQV durchzufihren ist (s. oben E. 6.9). Es geht
daraus weiter hervor, dass der TQV dazu dient, eine vergleichende Wertung bzw. die
(indirekte) Prifung des K osten-Nutzen-V erhd tnisses vorzunehmen - und zwar sowohl bei
der SL-Aufnahme als auch wahrend der gesamten Verweildauer auf der SL. Dabel wird die
Wirksamkeit des Arzneimittels einer vergleichenden Wertung mehrerer zum gleichen
Behandlungszweck zur Verfiigung stehender Heilmittel unterzogen und in Zusammenhang
gesetzt mit den Kosten pro Tag oder Kur im Verhéltnis zu den Kosten der anderen
Arzneimittel gleicher Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise. Bei eéinem Verzicht auf die
Durchfiihrung des TQV (und der damit einhergehenden K osten-Nutzen-Analyse) blieben
bei der dreijahrlichen Uberpriifung nach Art. 65d Abs. 1bisKVV alféllige Veranderungen
in der SL, namentlich in Form von neuen, eventuell erheblich wirksameren Arzneimitteln
oder von neuen Studien Uber die Wirkung des zu Uberprifenden Arzneimittels, in der Regel
ganzlich unbeachtet. Soweit ein nomineller TQV nicht wirklich einen solchen Vergleich
vornimmt, handelt es sich dabei nicht um einen rechtskonformen TQV. Er kann damit nicht
rechtmassige Basis fur eine Preissenkung sein.

E. 1054

Soweit das BAG geltend macht, dass nur bei der SL-Aufnahme und einer Uberprifung bei
Indikationsanderung e ne eingehende Prifung der Wirksamkeit und Zweckmaéssigkeit -
insbesondere, ob das zu priufende Arzneimittel besser wirke als andere Arzneimittel der SL
oder ob es weniger Nebenwirkungen aufwelise - durchzufiihren sei, verkennt es die
Systematik von Gesetz und Verordnungen und der einschléagigen Rechtsprechung. Das
Argument des BAG, dass bei der dreijahrlichen SL-Uberpriifung insofern ein



Wirksamkeitsvergleich durchgefihrt werde, as eben vergleichbare Arzneimittel in einen
TQV einbezogen wirden, ist nicht nachvollziehbar. Die Auswahl der vergleichbaren
Arzneimittel soll einen aussagekréftigen Wirtschaftlichkeitsvergleich ermtglichen und
kann nicht fir sich aleine bereits als TQV betrachtet werden. Auch dass eine bessere
Wirksamkeit eines Arzneimittels nur bei der SL-Aufnahme relevant sei und lediglich mit
einem Innovationszuschlag belohnt werden soll, widerspricht dem Wortlaut und der
Systematik von Art. 34 Abs. 2 KLV. Denn der TQV und insbesondere der in dessen
Rahmen vorzunehmende Wirksamkeitsvergleich sind in Bst. b und ¢ geregelt. Der
Innovationszuschlag wird hingegen in Bst. d als Sonderfall behandelt, der nur
ausnahmswei se zur (zusétzlichen) angemessenen Beriicksichtigung von Kosten fir
Forschung und Entwicklung fuhrt, wenn ein Arzneimittel von der EAK als
"'medizinisch-therapeutischer Durchbruch” oder "therapeutischer Fortschritt” beurteilt wird
(s. oben E. 6.6.3).

E.10.6.1

Vorliegend hat das BAG den TQV mittels Preisvergleichs von 10 g B. Gel
gegentber je 10 g der einzelnen TQV-Referenzpréparate durchgefihrt (vgl. Basisverfiigung
S. 19). Weshalb es einen solchen Gewichtsvergleich vorgenommen hat, hat das BAG weder
in der angefochtenen Basisverfligung noch im Rahmen des Beschwerdeverfahrens
begriindet. Es macht insbesondere nicht geltend, dass dieser "TQV" einen von Gesetz,
Verordnung und Rechtsprechung verlangten Wirksamkeits- und Kostenvergleich pro Tag
oder Kur (s. oben E. 6.9) umfasse.

E.10.6.2

Die Beschwerdefhrerin rlgt nicht den Gewichtsvergleich als solchen (vgl. z.B. Tabellein
Beschwerde Rz. 209), macht aber geltend, dass das BAG keinen Wirksamkeitsvergleich
zwischen B. Gel und den TQV-Referenzarzneimitteln durchgeftihrt habe.

E. 10.6.3

Dader vorliegende Gewichtsvergleich nicht einmal den den Fachinformationen zu
entnehmenden unterschiedlichen Dosierungsvorschriften der in den TQV einbezogenen
Arzneimittel Rechnung tragt (s. oben E. 7.4), muss das Bundesverwaltungsgericht davon
ausgehen, dass im Rahmen des TQV weder ein rechtskonformer Wirksamkeitsvergleich
noch ein rechtskonformer Wirtschaftlichkeitsvergleich unter Berticksichtigung der Kosten
pro Tag oder Kur vorgenommen wurde. Die Notwendigkeit eines solchen wird gerade
dadurch bestétigt, dass B. Gel - nach Ubereinstimmenden Angaben der Parteien -
seit seiner SL-Aufnahme vor Uber 30 Jahren keinem TQV mehr unterzogen worden ist und
damals keines der aktuellen TQV-Vergle chspréparate einbezogen wurde. Selbst wenn der
Argumentation des BAG zu folgen wére, dass im Rahmen der dreijahrlichen
SL-Uberprifung nur dann ein Wirksamkeitsvergleich durchzufiihren ist, wenn besondere
Anhaltspunkte daf ir vorliegen, dass sich die Wirksamkeitsverhaltnisse veréndert haben,
waére diese Voraussetzungen vorliegend offensichtlich erfillt. Allerdings verkennt das BAG
mit seiner Argumentation, dass Art. 32 Abs. 2 KV G, die Verordnungsbestimmungen
betreffend die dreijahrliche SL-Uberprifung und die Rechtsprechung voraussetzungsl os
eine Uberpriifung der SL-Aufnahmebedingungen verlangen. Im Ubrigen kann letztlich nur
ein Wirksamkeitsvergleich ergeben, ob sich die Wirksamkeitsverhatnisse seit dem letzten
TQV verandert haben.

E. 10.7



Somit ist Folgendes festzuhalten: Die verfiigte Preissenkung betreffend

B. /C. beruht auf einem TQV, der ohne ausreichende Rechtsgrundlage
(nur) mittels Gewichtsvergleich, ohne Priifung der Wirksamkeit der zu vergleichenden
Préparate (Art. 32 Abs. 2 KVG) und ohne Abstiitzen auf die Kosten pro Tag oder Kur (Art.
34 Abs. 2 KLV), durchgefuhrt wurde. Die angefochtene (Preissenkungs-) Basisverfiigung
ist daher aufzuheben.

E.10.8

Erganzend ist Folgendes zu berticksichtigen: Fur die Preisiberprifung sind aktuelle
Entwicklungen mit zu beriicksichtigen. Bei diesem Verfahrensausgang ist es daher nicht
Sache des Bundesverwaltungsgerichts, in reformatorischer Entscheidung den TQV
durchzufuihren. Die Uberprifung der Wirtschaftlichkeit wird dabei mittels Vergleichs der
Wirksamkeit und der Kosten pro Tag oder Kur von B. Gel einerseits und der
TQV-Vergleichspréparate andererseits durchzuftihren sein. Wie dieser Vergleich konkret
durchzufthrenist, ist grundsétzlich dem weiten Ermessen des BAG zu Uberlassen und vom
Bundesverwaltungsgericht vorliegend nicht zu beantworten. Jedoch hat auch ein
Wirksamkeitsvergleich im Sinne der Erwégungen zu erfolgen.

E.11
Zusammenfassend ist festzuhalten, dass - soweit auf die Beschwerde gegen die Verfligung
vom 10. Dezember 2014 betreffend B. Gel, C. Spray und C. Gel

(Basisverfigung) einzutreten ist - diese insoweit gutzuheissen ist, a's die angefochtene
Verfigung aufgehoben und die Sache an die Vorinstanz zurtickgewiesen wird, damit diese
eine neue Uberpriifung im Sinne der Erw&gungen vornehme und einen neuen Entscheid
betreffend B. Gel, C. Spray und C. Gel treffe.

E. 121

Der Grundsatz, dass auf der SL gefuhrte Arzneimittel stetsdie
SL-Aufnahmevoraussetzungen zu erfiillen haben (s. oben E. 6.9), gilt ohne Weliteres auch
fur Co-Marketing-Arzneimittel im Sinne von Art. 64a Abs. 3KVV. Die Parteien sind sich
einig, dassessich bel D. Gel und D. Spray um
Co-Marketing-Arzneimittel zu C. Gel bzw. C. Spray handelt, dass das
BAG zu Recht auch D. Gel und Spray im Jahr 2014 der dreijahrlichen
Preistiberprifung unterzogen hat (vgl. Art. 66b Satz 1 KVV) und dass die SL-Preise fir

D. Gel und Spray (zumindest) insofern von den SL-Preisen fir C. Gel und
Spray abhangig sind, as sie nicht hoher als diese sein durfen (vgl. Art. 66b Satz 2 KVV).

E.12.2

Mit der Aufhebung der Basisverfiigung vom 10. Dezember 2014 entfdlt vorliegend (auch)
die Vergleichsbasis fur die SL-Preise von D. Gel und Spray. Daher ist die
Beschwerde gegen die Co-Marketing-V erfligung vom 23. Dezember 2014 betreffend

D. Spray und Gel - soweit darauf einzutreten ist - insoweit gutzuheissen, alsdie
angefochtene Verfligung aufgehoben und die Sache an die V orinstanz zurtickgewiesen
wird, damit diese eine neue Uberpriifung im Sinne der Erwégungen zu den
Originalpréparaten vornehme und einen neuen Entscheid betreffend D.

Spray/D. Gel treffe.

E.12.3



Da die angefochtenen Verfligungen aufzuheben und die Sache zur Neubeurteilung an das
BAG zurtickzuweisen ist, braucht das Bundesverwaltungsgericht nicht zu prifen, ob das
BAG mit der Ansetzung eines hdheren FAP fur das Co-Marketing-Arzneimittel D.

Spray als fur das Basispréparat C. Spray Art. 66b KVV verletzt hat.

E. 13

Festzuhalten bleibt, dass das BAG einer alfalligen Beschwerde gegen seine Verfligungen
vom 10. und 23. Dezember 2014 die aufschiebende Wirkung nicht entzogen hat, weshalb
B. Gdl, C. Gdl, C. Spray, D. Gel und D. Spray
bis heute (provisorisch) auf dem bisherigen Preisniveau in der SL geftihrt worden sind (vgl.
http://www.spezialitatenliste.ch , abgerufen am 01.02.2017). Das BAG ist mit dem
vorliegenden Urteil gehalten, eine neue Preistiberprifung fir diese Arzneimittel im Sinne
der Erwéagungen vorzunehmen. Diese wird auf der Basis der einschlégigen Bestimmungen
der KVV, wie sievom Bundesrat am 1. Februar 2017, und der KLV, wiesievom EDI am 1.
Februar 2017 - je per 1. Mérz 2017 - revidiert wurden (AS 2017 623 und 633), erfolgen.
Soweit gesetzeskonform, sind die entsprechenden Bestimmungen unmittelbar anwendbar
(vgl. dazu insbesondere je Abs. 1 der Ubergangsbestimmungen zu den Anderungen der
KVV und der KLV vom 1. Februar 2017, wonach die Bestimmungen der Anderung vom 1.
Februar 2017 auch fiir Gesuche gelten, die bei Inkrafttreten dieser Anderung beim BAG
héngig sind).

E.14

Angesichts der Aufhebung der angefochtenen Preissenkungen entfallt (aktuell) eine
Publikation dieser Preissenkungen im BAG Bulletin. Die Beschwerde ist somit auch
insofern gutzuheissen, als die Beschwerdefihrerin die Aufhebung der diesbezliglichen
Dispositivziffern 2 der angefochtenen Verfligungen beantragt.

E. 15

Den von der Beschwerdefuihrerin in Beschwerde und Replik gestellten Antrag um
Verfahrenssistierung hat das Bundesverwaltungsgericht mit Zwischenverfiigung vom 18.
November 2015 abgewiesen (B-act. 21). In ihrer Replik beantragte die Beschwerdefiihrerin
eventualiter zum Sistierungsantrag, es sei ihr nach dem Vorliegen eines rechtskraftigen
Urteilsim derzeit hangigen Bundesverwaltungsgerichts-Verfahren C-[...] betreffend
"Spezidlitétenliste, E. , dreijahrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen,
Verfigung vom 24.09.2013" Gelegenheit zu geben, ihre Begehren und die Begrindung
anzupassen und weitere Beweismittel einzureichen. Das Urteil in dieser Sacheist am[...]
2017 ergangen. Daim Verfahren C-[...] von derselben Beschwerdefiihrerin identische
Rlgen gedussert wurden, die Abweisung gestiitzt auf die bisher ergangene Rechtsprechung
des Bundesverwaltungsgerichts erfolgte (keine Verletzung des rechtlichen Gehdors, keine
Vorwirkung und zuléssige Beriicksichtigung der per 1. November geltenden
Vergleichspreise) und vorliegend die Sache zu neuer Preisfestsetzung gemass den neuen

V erordnungsbestimmungen (vgl. E. 13) an die Vorinstanz zuriickzuweisen ist, ist dieser
Verfahrensantrag abzuweisen.

E. 16
Damit bleibt tber die Verfahrenskosten und die Parteientschadigung zu befinden.

E.16.1



Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt gemass Art. 63 Abs. 1 und Abs. 3VwVG die
Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei. Unterliegt diese nur teillweise, so
werden die Verfahrenskosten erméssigt. Eine Rickweisung gilt praxisgemass - auch in
Verfahren betreffend SL-Verfigungen des BAG - as Obsiegen der beschwerdef ihrenden
Partei (vgl. fur viele: Urteil des BV Ger C-6046/2014 vom 13. Dezember 2016 E. 13. 1 mit
Hinweis auf BGE 137 V 57 E. 2.1). Ein Nichteintreten gilt as Unterliegen. Vorinstanzen
werden keine Verfahrenskosten auferlegt (Art. 63 Abs. 2 VwVG). Die Gerichtsgebuhr
bemisst sich nach Umfang und Schwierigkeit der Streitsache, Art der Prozessfihrung und
finanzieller Lage der Parteien (vgl. Art. 2 Abs. 1 des Reglements vom 21. Februar 2008
uber die Kosten und Entschadigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR
173.320.2], Art. 63 Abs. 4bis VWV G). Vorliegend obsiegt die Beschwerdefuhrerin
weitgehend. Unter diesen Umstanden sind ihr reduzierte Verfahrenskosten in der Héhe von
Fr. 1'000.- aufzuerlegen. Sie sind in diesem Umfang mit dem von der Beschwerdefiihrerin
geleisteten Kostenvorschuss von Fr. 5'000.- zu verrechnen. Im dariiber hinausgehenden
Betrag von Fr. 4'000.- ist ihr der Kostenvorschuss nach Eintritt der Rechtskraft des
vorliegenden Urteils zurtickzuerstatten.

E. 16.2

Die weitgehend obsiegende, anwaltlich vertretene Beschwerdefiihrerin hat gemass Art. 64
Abs. 1 und 2 VWV G in Verbindung mit Art. 7 Abs. 1 und 2 VGKE Anspruch auf eine
reduzierte Parteientschadigung zu Lasten der Vorinstanz (fur die Bemessungsfaktoren vgl.
das Urtell C-5912/2013 E. 12.2 m.w.H.). Dakeine Kostennote eingereicht wurde, ist die
Entschédigung aufgrund der Akten festzusetzen (Art. 14 Abs. 2 Satz 2 VGKE). Dabei gilt
€s zu berucksichtigen, dass gewisse Ausfiihrungen in der Beschwerde mehrfach gemacht
wurden. Unter Berticksichtigung des V erfahrensausgangs, des gebotenen und
aktenkundigen Aufwands, der Bedeutung der Streitsache und der Schwierigkeit der
vorliegend zu beurteilenden Fragen, ist der Beschwerdeflihrerin zu Lasten der Vorinstanz
eine als angemessen zu erachtende reduzierte Parteientschadigung von Fr. 6'000.- (inkl.
Auslagen und Mehrwertsteuer) zuzusprechen. Der Vorinstanz ist keine Parteientschadigung
zuzusprechen (Art. 7 Abs. 3 VGKE).
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