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Regeste

Speziditatenliste in der Krankenversicherung

Erwagungen

E.1l

Angefochten ist vorliegend die Verfigung des BAG vom 20. September 2012, in welcher
die Vorinstanz das Gesuch um Zulassung von B. auf der Speziditatenliste
abgewiesen hat.

E.11

Gemass Art. 31 des Verwaltungsgerichtsgesetzes vom 17. Juni 2005 (VGG, SR 173.32) in
Verbindung mit Art. 33 Bst. d VGG sowie Art. 5 des Bundesgesetzes vom 20. Dezember
1968 Uber das Verwaltungsverfahren (VWV G, SR 172.021) beurteilt das

Bundesverwal tungsgericht insbesondere Beschwerden gegen V erfligungen der
Departemente und der ihnen unterstellten oder administrativ zugeordneten Dienststellen der
Bundesverwaltung, wozu auch das BAG gehort.

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 Bundesgesetzes
vom 6. Oktober 2000 Uber den Allgemeinen Teil des Sozialversicherungsrechts (ATSG, SR
830.1) sind vorliegend nicht anwendbar (vgl. Art. 1 Abs. 1 und 2 Bst. b des Bundesgesetzes
vom 18. Mé&rz 1994 Uber die Krankenversicherung [KVG, SR 832.10]).

E.13

Gemass Art. 48 Abs. 1 VWV G ist zur Beschwerdefiihrung vor dem
Bundesverwaltungsgericht legitimiert, wer vor der Vorinstanz am Verfahren tellgenommen
hat, durch die angefochtene V erfligung besonders bertihrt ist und ein schutzwirdiges
Interesse an deren Aufhebung oder Anderung hat. Als Gesuchstellerin hat die
Beschwerdefiihrerin am vorinstanzlichen Verfahren teilgenommen. Sieist als Adressatin
der angefochtenen Verfligung ohne Zweifel besonders beriihrt und hat an deren
Abanderung ein schutzwirdiges Interesse. Mit Vollmacht vom 15. August 2012 hat sie Dr.
Thomas Eichenberger und lic. iur. Sabine Wyss, Fursprecher der Kanzlel Kellerhals
Anwdlte Bern, zur Vertretung im vorliegenden Verfahren bevollméchtigt
(Beschwerdebeilage 6). Die von Dr. Thomas Eichenberger unterzeichnete Beschwerde ist
daher rechtsguiltig.

E.14



Nachdem am 19. November 2012 auch der Verfahrenskostenvorschuss in Hohe von Fr.
4'000.- innert der auferlegten Frist geleistet worden ist, ist auf die frist- und formgerecht
eingereichte Beschwerde (Art. 50 Abs. 1 und 52 Abs. 1 VwV G) einzutreten.

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 rechtserheblichen Sachverhalts sowie die
Unangemessenheit des Entscheids beanstanden (Art. 49 VwVG).

E.22

Das Bundesverwaltungsgericht ist geméss dem Grundsatz der Rechtsanwendung 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
gutheissen oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit einer Begrindung bestatigen,
die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. Fritz Gygi, Bundesverwaltungsrechtspflege, 2.
Aufl., Bern 1983, S. 212).

E.23

Nach den allgemeinen intertemporalen Regeln sind in verfahrensrechtlicher Hinsicht
digienigen Rechtssédtze massgebend, welche im Zeitpunkt der Beschwerdebeurteilung
Geltung haben (BGE 130 V 1 E. 3.2), unter Vorbehalt spezialgesetzlicher
Ubergangsbestimmungen. In materiellrechtlicher Hinsicht sind grundsétzlich diejenigen
Rechtssétze massgebend, die bei der Erfullung des zu Rechtsfolgen fuhrenden Sachverhalts
Geltung haben (vgl. etwa BGE 130V 329 E. 2.3; Ulrich Hafelin/ Georg Mller/Felix
Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, 6. Aufl., Zarich/St. Gallen 2010, Rz. 322 ff. mit
Hinweisen). Vorliegend ist demnach auf den Zeitpunkt des Erlasses des angefochtenen
Verwaltungsakts (hier: Verfigung vom 20. September 2012) abzustellen, weshalb
grundsétzlich die rechtlichen Bestimmungen anwendbar sind, die zum damaligen Zeitpunkt
Geltung hatten und in der Folge zitiert werden. Dazu gehdren neben dem KV G in seiner
Fassung vom 16. Juli 2012 (Anderung vom 23. Dezember 2011, AS 2012 3745) einerseits
namentlich die Verordnung Uber die Krankenversicherung (KVV, SR 832.102) in der nach
Inkrafttreten der Anderung vom 21. Marz 2012 geltenden Fassung (AS 2012 1767, in Kraft
seit 1. Mai 2012) und die KLV in der nach Inkrafttreten der Anderung vom 13. August 2012
geltenden Fassung (AS 2012 4347, in Kraft seit 1. September 2012).

E.31

Ausgangspunkt und Anfechtungsobjekt der vorliegenden Streitigkeit bildet die Verfligung
des BAG vom 20. September 2012, in welcher die Vorinstanz einen Therapeutischen
Quervergleich mit C. und D. vornahm, E. asnicht direkt
vergleichbares Arzneimittel vom TQV ausnahm, und gestiitzt auf Art. 35 Abs. 1 KLV,
unter ausschliesslicher Berlicksichtigung des Auslandpreisvergleichs, das Arzneimittel

B. als unwirtschaftlich beurteilte und deshalb seine Aufnahme auf die
Speziditatenliste ablehnte.
E.3.2

Die BeschwerdefUhrerin machte in ihrer Beschwerde geltend, sie sei sich mit der
Vorinstanz Uber die im Schreiben vom 23. Méarz 2012 aufgestellten Berechnungen zum
TPQ und APV einig, jedoch wolle das BAG fur die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von



B. den TPQ vollstandig ausklammern und nur den Auslandpreisvergleich
berticksichtigen (Beschwerde Rz. 7 ff., 25, 71). Die ausschliessliche Berticksichtigung des
APV widerspreche jedoch den Absichten und Vorgaben des Gesetzgebers (insb. der
Regelung in Art. 32 Abs. 1 KVG), die vom Bundesrat in Art. 65b Abs. 2 KVV konkretisiert
worden sei. Dievom BAG zitierte Grundlage (Art. 35 Abs. 1 Satz 1 KLV) verletze die
bundesrétlichen Vorgaben (Art. 65b Abs. 2 KVV), stelle zudem eine blosse
Departementsverordnung dar und werde von der Vorinstanz falsch ausgelegt. Auch aus Art.
52 Abs. 1i.V.m. Art. 43 Abs. 6 KVG lasse sich die Sichtweise der Vorinstanz nicht
ableiten. Des Weiteren verhalte sie sich beziglich der Aufnahme eines Arzneimittels auf
die Spezialitétenliste (wie vorliegend) widerspriichlich zu friheren Ankindigungen und
ihrem Kommentar zu den V erordnungsanderungen. Daneben gelte es noch zu kléren,
inwieweit der seit [...] Juni 2012 fur Frankreich behdrdlich festgel egte Preis beim
Auslandpreisvergleich mit zu berticksichtigen sei; das BAG habe sich hier wider Treu und
Glauben verhalten. Schliesslich verletze die Nichtberlicksichtigung einer Toleranzmarge
den Gleichbehandlungsgrundsatz (B-act. 1).

E.33

Das BAG fuhrte in seiner Vernehmlassung vom 26. Februar 2013 zur Rechtmassigkeit der
Wirtschaftlichkeitsprifung aus, Art. 65b Abs. 2 KVV stelle den TQV dem APV bei der
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit an sich gleich. Jedoch konkretisiere Art. 35 Abs. 1 KLV
diese Bestimmung dahingehend, dass der FAP eines Arzneimittels den
Auslandpreisvergleich in der Regel nicht Uberschreiten diirfe, dies habe auch bel der
Aufnahme eines Arzneimittels auf die Spezialitatenliste zu gelten. Art. 35 Abs. 1 KLV
stutze sich auf Art. 65b Abs. 1 KVV ab. Die Eidgenossische Rekurskommission habe
bereits mit Urteill vom 26. April 2005 (RKSL 191/04) die Bedeutung dieser Bestimmung
bestétigt. In der Managed Care-Vorlage sal es schliesslich weiterhin dem Bundesrat
Uberlassen worden, die Anforderungen an die Aufnahme und Uberpriifung der Arzneimittel
zu regeln; diesbeztiglich habe er einen weiten Ermessensspielraum (B-act. 9).

E.34

Inihrer Replik hielt die Beschwerdefthrerin daran fest, dass der therapeutische
Quervergleich gesetzlich vorgesehen sei; dies ergebe sich aus Art. 52 Abs. 1 Bst. bi.V.m.
Art. 43 Abs. 6 und Art. 32 Abs. 1 KVG, der Entstehungsgeschichte des KV G, den
parlamentarischen Debatten zur ersten Managed-Care-Vorlage und Art. 32 Abs. 2 KVG.
Art. 35 Abs. 1 KLV beziehe sich nur auf den APV und dirfe Art. 65b Abs. 1 KVV nicht
zuwiderlaufen, der TQV sei daher mit zu beriicksichtigen, andernfalls hange die (Nicht-)
Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels nur von einem gesunkenen Wechselkurs bzw. von
teilweise willkdrlichen Preisfestsetzungen im Ausland ab. Nicht gesetzlich geregelt sei das
Verhdltnis zwischen APV und TQV, diese Liicke sei mit einer Gewichtung von 50:50 zu
schliessen. Im Weiteren werde - entgegen dem Vorgehen bei der dreijahrlichen
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen - keine Toleranzmarge von 5% gewahrt, was das
Gleichbehandlungsgebot verletze. Die Beschwerdefihrerin rligte weiter - wie bereitsin der
Beschwerde -, dass das BAG das Aufnahmeverfahren verzogert und die angefochtene
Verflgung verspétet erlassen habe, weshalb der Auslandpreisvergleich zuungunsten der
Beschwerdefthrerin mit Frankreich habe ergénzt werden missen (B-act. 14).

E.35



Inihrer Duplik vom 19. August 2013 hielt die Vorinstanz an ihrem Antrag auf Abweisung
der Beschwerde fest. In ihrer Begriindung wies sie darauf hin, dass der APV, wie er in Art.
35 KLV festgehalten sai, den Anstieg der Krankenkassenprémien bremse und aus Sicht der
Versicherten ein zul8ssiges, sozialpolitisch motiviertes Anliegen darstelle. Bei den
periodischen dreijahrlichen Uberpriifungen komme der TQV nur zur Anwendung, wenn das
Arzneimittel in keinem der sechs Referenzl&nder im Handel oder wenn seit der |etzten
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen eine Preissenkung nach Art. 65f Abs. 2 Satz 1
KVV vorgenommen worden sei. Art. 35 Abs. 1 KLV erganze Art. 65b Abs. 2 KVV. Bereits
bei Erlass des KV G sei vorgesehen gewesen, die Preisgestaltung im Ausland mit zu
berticksichtigen (aArt. 34 Abs. 2 Bst. d KLV i.V.m. Art. 35 Abs. 1 KLV, Weisungen des
BSV vom 30. November 1969 und 15. November 1979 [B-act. 20 Beilagen 1 und 2]). Ein
TQV dirfe deshalb nicht dazu fihren, dass das durchschnittliche APV-Niveau Uberschritten
werde; beide Kriterien mussten erfillt sein, damit die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels
bejaht werden kénne. Eine Gewichtung zwischen beiden Kriterien sei nicht vorgesehen und
musse anhand jedes Einzelfalls beurteilt werden. Die obere Grenze fir den effektiv
festzusetzenden Preis sei in der Regel aber nach Art. 35 Abs. 1 KLV der durchschnittliche
FAP eines Arzneimittelsin den Referenzlandern, der auch einen allfalligen
Innovationszuschlag enthalte. Ausnahmen wirden sehr restriktiv gehandhabt. Gegenteiliges
sei auch der Managed-Care-Vorlage und der parlamentarischen Beratung nicht zu
entnehmen. Die formell-gesetzlichen Grundlagen seien bewusst offen formuliert; das KVG
réume dem Bundesrat und dem BAG die fir den Gesetzesvollzug der technisch
hochkomplexen Regelungsmaterie und fir eine Anpassung an sich rasch veréndernde
Verhaltnisse notwendige Flexibilitdt ein. Aus Art. 43 Abs. 6 KVG und Art. 65b Art. 1 KVV
ergebe sich die Notwendigkeit einer kostenorientierten Definition des Prifkriteriums
"Wirtschaftlichkeit"; dies entspreche auch dem vorrangigen (unter dreien) Ziel der
Kosteneindammung im Krankenversicherungsrecht. Art. 70a Bst. aund b KVV raume dem
EDI spezifische Vollzugskompetenzen ein, die insbesondere in Art. 35 Abs. 1 KLV
wahrgenommen worden seien. Mit dieser Bestimmung sollen die FAP der Arzneimittel der
SL mdglichst an digjenigen der Referenzlénder angeglichen werden. Die Berticksichtigung
des Wechselkurses entspreche langjahriger Praxis und liege im unternehmerischen Risiko.
Die hiesigen Lohn- und L ebenshaltungskosten seien bei der Preisfestsetzung nicht zu
berticksichtigen, Produktions- und Forschungskosten andernorts von Politik und Wirtschaft
zu kléren. Es sai weder dargelegt worden, dass B. nicht rentabel produziert werden
konne, noch dass aufgrund der vorliegenden Preisfestsetzung die gesundheitliche
Versorgung gefahrdet sei. Im Gegensatz zur erstmaligen Aufnahme eines Arzneimittelsin
der SL konne fur die dreijahrliche Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit auf den TQV
verzichtet werden, weil sich dieser Aspekt nach der Aufnahme des Arzneimittels nicht in
grundsétzlicher Art und Weise verandere, ausser es sai eine Preissenkung der
Vergleichsprodukte in der Schweiz erfolgt oder ein glinstigeres vergleichbares Arzneimittel
neu aufgenommen worden. Im Weiteren sei aufgrund des dargel egten Briefwechsels
ersichtlich, dass das BAG das Aufnahmeverfahren nicht rechtsverzégernd gefiihrt habe,
deshab habe auch der FAP in Frankreich in den APV einbezogen werden kénnen bzw.
mussen. Beziglich der Nichtgew&hrung einer Toleranzmarge schliesslich liege keine
rechtsungleiche Behandlung vor: bei den seriellen Uberpriifungen (dreijahrliche
Preistiberprifung) liege ein anderer Sachverhalt vor, wirden Zulassungsinhaberinnen
finanziell stérker belastet und erfolge ein starkerer Einfluss von
Wechselkursschwankungen, was fur die Konkurrenzsituation im Markt eine Rolle spiele.



Deshalb sai gerechtfertigt, bei der dreijahrlichen Preistiberprifung, im Gegensatz zur
erstmaligen Aufnahme eines Arzneimittels auf der Spezialitatenliste, eine Toleranzmarge
zum APV zu gewdhren (B-act. 20).

E.3.6

Mit unaufgeforderter Eingabe vom 4. September 2013 wies die Beschwerdefihrerin darauf
hin, dass aus den (vom BAG neu eingereichten) Weisungen vom 30. November 1969 und
15. November 1979 klar hervorgehe, dass der Therapeutische Quervergleich hauptsachlich
massgebendes Beurtellungskriterium der Wirtschaftlichkeitsprifung (gewesen) sei und der
Schweizer Preislediglich in einem angemessenen Verhaltnis zum auslandischen
Preisniveau habe stehen missen, was sich nicht mit der heutigen Praxis zum
Auslandpreisvergleich decke. Damit, dass der APV immer die obere Grenze fir den
effektiv festzusetzenden Preis bilde, wirke sich der TQV nur noch preissenkend aus. Fir
diese Praxis bestehe keine gesetzliche Grundlage, Art. 35 Abs. 1 KLV kodnne sich nicht auf
Art. 65b Abs. 1 KVV abstitzen und widerspreche dem objektiv zeitgeméssen Willen des
Gesetzgebers. Das Parlament sei sich einig gewesen, dass bel der Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit sowohl ein APV asauch ein TQV durchgefihrt werden sollen.

E.4

Streitobjekt bildet unter anderem die Frage, ob die Beurteilung, wonach B. nicht
wirtschaftlich sei und deshalb nicht auf der Spezialitétenliste aufgenommen werden kdnne,
auf elner gesetzeskonformen Wirtschaftlichkeitsprifung basierte.

E.41

Dievom BAG vorliegend am 20. September 2012 erlassene Verfugung stiitzt sich in ihrer
Begruindung der Nichtzulassung von B. auf Art. 35 Abs.1 KLV ab, dieser ergénze
Art. 65b Abs. 1 KVV hinsichtlich des Auslandpreisvergleichs. Die Vorinstanz fuhrt dazu
aus, dass B. erst auf der Spezialitatenliste aufgenommen werden kénne, wenn sich
dessen Fabrikabgabepreis auf dem Niveau des Auslandpreisvergleichs bewege.

E.42

Einleitend sind die Rechtsgrundlagen darzustellen:

E. 421

Nach Art. 25 KV G tbernimmt die obligatorische Krankenpflegeversicherung die Kosten
fr die Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung von Krankheiten und ihren Folgen
dienen (Art. 25 Abs. 1 KVG). Zu diesen Leistungen zéhlen insbesondere auch die arztlich
verordneten Arzneimittel (Art. 25 Abs. 2 Bst. b KVG). Geméss Art. 32 Abs. 1 KV G miissen
die Leistungen nach den Art. 25-31 KV G wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich sein
(Satz 1), wobei die Wirksamkeit nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen sein
muss (Satz 2).

E.4.22

Die nédhere Bestimmung der Leistungen gemass Art. 25 KV G obliegt dem Bundesrat (Art.
33 KVG). Er kann insbesondere jene arztlichen Leistungen bezeichnen, deren Kosten von
der obligatorischen Krankenpflege-versicherung nicht oder nur unter bestimmten
Bedingungen tbernommen werden (Art. 33 Abs. 1 KVG). Zudem bezeichnet er die
nichtérztlichen Leistungen néher (Art. 33 Abs. 2 KVG). Dieihmin Art. 33 Abs. 1 und 2
KVG (sowie Art. 96 KV G) eingerdumten Kompetenzen hat der Bundesrat durch Erlass von



diesbeziiglichen Bestimmungen in der KVV wahrgenommen. Teilweise hat er seine
Rechtsetzungskompetenzen in Anwendung von Art. 33 Abs. 5 KV G dem EDI Ubertragen
(vgl. auch Art. 65 Abs. 3 und Art. 75 KVV). Dieses hat in Art. 30 ff. KLV weitere
Vorschriften Uber die Speziaitétenliste aufgestellt.

E.4.23

Gemass Art. 52 Abs. 1 Bst. b KVG erstellt das Bundesamt eine Liste der pharmazeutischen
Speziditaten und konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitéatenliste). Diese hat
auch die mit den Original préparaten austauschbaren preisguinstigeren Generika zu enthalten
(Art. 52 Abs. 1 Bst. b Satz 2 KVG). Als Arzneimittel gelten Produkte chemischen oder
biologischen Ursprungs, die zur medizinischen Einwirkung auf den menschlichen oder
tierischen Organismus bestimmt sind oder angepriesen werden, insbesondere zur
Erkennung, Verhitung oder Behandlung von Krankheiten, Verletzungen und
Behinderungen (Art. 4 Abs. 1 Bst. ades Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 2000 [HMG,
SR 812.21]; vgl. auch BGE 130V 532 E. 3.2.2). Nur Arzneimittel nach dieser Definition
konnen Arzneimittel im Sinne von Art. 25 Abs. 2 Bst. b KV G sein (vgl. Gebhard Eugster,
Die obligatorische Krankenpflegeversicherung Rz. 608 in: Soziale Sicherheit,

Schwel zerisches Bundesverwaltungsrecht, Ulrich Meyer / Heinrich Koller / Georg Miiller/
Thierry Tanquerel / Ulrich Zimmerli [Hrsg.], 2. Aufl., Basel/Genf/M inchen 2007
[hiernach: SBVR EUGSTER], Rz. 587). Als Originapraparat gilt ein vom Schweizerischen
Hellmittelinstitut Swissmedic (Institut) als erstes mit einem bestimmten Wirkstoff
zugelassenes Arzneimittel, einschliesslich aler zum gleichen Zeitpunkt oder spéater
zugelassenen Darreichungsformen (Art. 64a Abs. 1 KVV). Die Speziditétenliste enthalt die
bei Abgabe durch Apothekerinnen und Apotheker, Arztinnen und Arzte sowie Spitaler und
Pflegeheime massgebenden Hochstpreise (Art. 67 Abs. 1 KVV). Der Hochstpreis besteht
aus dem Fabrikabgabepreis und dem Vertriebsantell (Art. 67 Abs. 1bisKVV). Der
Fabrikabgabepreis gilt die Leistungen, Abgaben inbegriffen, der Herstellungs- und der
Vertriebsfirmabis zur Ausgabe ab Lager in der Schweiz ab. Der Vertriebsanteil gilt die
logistischen Leistungen ab (Art. 67 Abs. 1ter und 1quater KVV). Ein Arzneimittel kann
gemass Art. 65 Abs. 1 KVV in die Spezialitdtenliste aufgenommen werden, wenn es tber
eine gultige Zulassung des Instituts verfugt (vgl. Art. 9 ff. HMG). Das BAG kann die
Aufnahme mit Bedingungen und Auflagen verbinden (Art. 65 Abs. 5 KVV). Die
verwendungsfertigen Arzneimittel missen - in Bezug auf prazise medizinische Indikationen
- wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich sein (vgl. Art. 65 Abs. 3KVV, Art. 65b Abs. 1
KVV; BGE 130V 532 E. 3.2.2; BGE 137V 295 E. 6.1, 6.2, 6.3.1).

E.424

Im Rahmen der Aufnahme eines Arzneimittelsin die Speziaitétenliste gilt ein Arzneimittel
als wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit moglichst geringem finanziellem
Aufwand gewahrleistet. Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund des Vergleichs mit anderen
Arzneimitteln und der Preisgestaltung im Ausland beurteilt. Der Auslandpreisvergleich
erfolgt summarisch, wenn er mangels Zulassung in den Vergleichsléndern zum Zeitpunkt
des Gesuchs um Aufnahme nicht oder nur unvollsténdig vorgenommen werden kann (Art.
65b Abs. 1-3 KVV). Gemass Art. 34 Abs. 2 KLV werden fur die Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels berlicksichtigt: a. dessen Fabrikabgabepreise im
Ausland; b. dessen Wirksamkeit im Verhdtnis zu anderen Arzneimitteln gleicher Indikation
oder dhnlicher Wirkungsweise; c. dessen Kosten pro Tag oder Kur im Verhdtnis zu den
Kosten von Arzneimitteln gleicher Indikation oder dhnlicher Wirkungsweise. d. [...].



E.4.25

Die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels beurteilt sich somit teils unter dem
Gesichtspunkt der vergleichenden Wertung mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur
Verfugung stehender Hellmittel (therapeutischer Quervergleich als
behandlungskostenbezogenes vergleichendes Element), teils nach der Hohe der Preise des
in Frage stehenden Préparates an sich (Auslandpreisvergleich als preisbezogenes Element).
Der therapeutische Quervergleich (gemass Art. 34 Abs. 2 Bst. b und ¢ KLV) beinhaltet eine
vergleichende Wertung diverser zum gleichen Behandlungszweck zur Verfligung stehender
Arzneimittel. Fir den Auslandpreisvergleich (geméss Art. 34 Abs. 2 Bst. aKLV) giltim
Rahmen der ordentlichen Wirtschaftlichkeitsprifung Art. 35 KLV ("Preisvergleich mit dem
Ausland"). Demnach darf der Fabrikabgabepreis eines Arzneimittels in der Regel den
durchschnittlichen Fabrikabgabepreis (abztglich der Mehrwertsteuer) dieses Arzneimittels
in Landern mit wirtschaftlich vergleichbaren Strukturen im Pharmabereich nicht
Uberschreiten. Das BAG vergleicht mit Landern, in denen der Fabrikabgabepreis aufgrund
von Bestimmungen von Behdrden oder V erbéanden eindeutig bestimmt werden kann
(Absatz 1). Verglichen wird mit Deutschland, Danemark, Grossbritannien, den
Niederlanden, Frankreich und Osterreich. Es kann mit weiteren Landern verglichen werden
(Absatz 2). Die Zulassungsinhaberin teilt dem BAG den Fabrikabgabepreis der
Referenzlander nach Absatz 2 mit. Sie ermittelt ihn aufgrund von Regelungen von
Behorden oder Verbanden und l&sst ihn von einer Behorde oder einem Verband bestétigen.
Der Fabrikabgabepreis wird gestiitzt auf einen vom BAG ermittelten durchschnittlichen
Wechselkurs tber zwolf Monate in Schweizer Franken umgerechnet (Absatz 3). Der
Auslandpreisvergleich soll ein externes (sozusagen "geografisches') Benchmarking
erlauben, indem der Preis, der fir ein Arzneimittel in der Schweiz gelten soll, mit dem Preis
fr das gleiche Arzneimittel in anderen Léndern verglichen wird (vgl. THOMAS
GACHTER / IRENE VOLLENWEIDER, Zur Preisdifferenzierung zwischen

Original préparaten und Generika auf der Spezialitétenliste, HILL [Health Insurance
Liability Law] 2005 Il Nr. 11 [hiernach: GACHTER / VOLLENWEIDER,
Preisdifferenzierung], Ziff. 11.2.af.; JOSEF HUNKELER, Prix et marges, in: Pietro
Boschetti/Pierre Gobet/Josef Hunkel er/Georges Muheim, Le Prix des médicaments - L'
Industrie pharmaceutique Suisse, Lausanne 2006, S. 118; VALERIE JUNEAUD, Accés
aux meédicaments: Les conditions du remboursement dans |'assurance-maladie obligatoire,
in Olivier Guillod/Pierre Wessner [Hrsg.], Le droit de la santé: aspects nouveaux - Rapports
des contributeurs suisses aux Journées internationales 2009, Neuchétel 2010, S. 99 f.; Urteil
der Rekurskommission RKSL 183/02 vom 17. Februar 2003 E. 5).

E.4.26

Die im Rahmen der Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialitétenlisten gestellten
Anforderungen mussen wahrend der gesamten Verweildauer des Arzneimittels auf der
Speziaitétenliste (analog) erflllt sein, ansonsten das BAG das Arzneimittel von der
Spezialitatenliste streichen oder eine Preissenkung und/oder eine Riickerstattung der

M ehreinnahmen verfigen kann (vgl. Art. 65d Abs. 2 KVV und Art. 65e Abs. 3KVV, Art.
67 Abs. 2ter KVV, Art. 68 Abs. 1 KVV; Art. 35b KLV ; Urteil des Bundesgerichts K 148/06
vom 3. April 2007, publiziert als KV Nr. 13in SVR 2007, E. 6.2; vgl. zum Ganzen: Urteil
des Bundesverwaltungsgerichts C-1216/2010 vom 15. Januar 2013 E. 5).

E.4.2.7



In seinem Handbuch zur Spezialitétenliste (nachfolgend Handbuch SL, Fassung in Kraft
seit 1. Januar 2012, vgl. http://www.bag.admin.ch/

themen/krankenversi cherung/06492/07568/12402/index.htmlang=de, abgerufen am 25.
August 2015) fuhrt das BAG aus, es ziehe zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit einen
TQV (vgl. Ziff. C.2) und einen APV (vgl. Ziff. C.3) heran (Art. 65b KVV, Art. 34 KLV).
Beim APV wiurden die zugel assenen Indikationen angemessen berticksichtigt. Der
Schweizer FAP sollein der Regel den durchschnittlichen FAP der Vergleichslénder nicht
uberschreiten (Art. 35 Abs. 1 KLV; vgl. Ziffer C.1.1.3 des Handbuchs).

E.431

Das BAG hat der vorliegend umstrittenen Ablehnung des Aufnahmegesuchs von
B. Art. 35 Abs. 1 KLV zugrunde gelegt.

E.4.3.2

Dievorliegend interessierenden Art. 34 und Art. 35 Abs. 1 KLV stiitzen sich auf die
Delegationsnorm in Art. 70aBst. b KVV ab, wonach das Departement ndhere V orschriften
Uber die Wirksamkeits-, Zweckmassigkeits- und Wirtschaftlichkeitskriterien erlasst. Art. 35
Abs. 1 KLV ist seit seinem Inkrafttreten im Juli 2002 bis zu seiner Aufhebung per 1. Juni
2015 (AS 2015 1359) unverandert geblieben, mit Ausnahme des Zustandigkeitswechsels
vom BSV zum BAG per 1. April 2004 (AS 2004 1713). Systematisch ist Art. 35 KLV
Ausfuhrungen zur Wirksamkeit (Art. 32), Zweckmassigkeit (Art. 33) und Wirtschaftlichkeit
(Art. 34) nachgelagert und enthélt eine Prézisierung zu Art. 34, welcher die Elemente zur
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels aufzahlt (vgl. E. 4.2.4): Vergleich
mit Fabrikabgabepreisim Ausland (Bst. a), Vergleich mit Wirksamkeit des Arzneimittels
im Verhdtnis zu anderen Arzneimitteln gleicher Indikation oder dhnlicher Wirkungsweise
(Bst. b), Vergleich des Arzneimittels mit dessen Kosten pro Tag oder Kur im Verhdtnis zu
den Kosten von Arzneimitteln gleicher Indikation oder dhnlicher Wirkungsweise (Bst. c),
Innovationszuschlag fir Arzneimittel mit medizinisch-therapeutischem Durchbruch oder
therapeutischem Fortschritt (Bst. d). Art. 35 Abs. 1 KLV prézisiert Art. 34 Abs. 2 Bst. a
KLV, der fur die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels die
Berticksichtigung dessen Fabrikabgabepreisesim Ausland vorsieht (vgl. Urteil des
Bundesgerichts K 148/06 vom 3. April 2007 E. 6.2). Art. 35 Abs. 1 KLV hélt dabei fest,
dass der Fabrikabgabepreisin der Schweiz den durchschnittlichen Fabrikabgabepreis,
abzuglich Mehrwertsteuer, in ausgewahlten Landern mit vergleichbaren Strukturen im
Pharmabereich (vgl. dazu Art. 35 Abs. 2 KLV) in der Regel nicht Uberschreiten darf.
Obwohl er damit eine Obergrenze im Preisvergleich definiert (vgl. dazu nachfolgend E.
4.4.1, 3. Abschnitt), sind Ausnahmen moglich, zumal Abs. 1 Regelcharakter aufweist ("in
der Regel"). Als Beispiele fur Ausnahmen fuhrt das BAG die grosse Innovation eines
Arzneimittels oder dessen grossen "Medical Need" an (B-act. 9 S. 12).

E. 441

Die eidgendssische Rekurskommission fir die Spezialitdtenliste (nachfolgend:
Rekurskommission) hat sich in ihrer friheren Rechtsprechung in verschiedenen Urteilen
mit der Bedeutung von Art. 35 Abs. 1 KLV und dem Verhdtnis dieser Bestimmung zu Art.
34 KLV befasst. Im Verfahren RKSL 180/01, in welchem die Erhdhung des Preises eines
bereits auf der Spezialitdtenliste befindlichen Arzneimittels streitig war, hielt die
Rekurskommission mit Urteil vom 22. Oktober 2002 fest, die Wirtschaftlichkeit eines
Arzneimittels beurteile sich teils unter dem Gesichtspunkt der vergleichenden Wertung



mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur Verfigung stehender Heilmittel, teils nach
der Hohe des Preises des in Frage stehenden Praparates an sich. Uber diein Art. 34 Abs. 2
KLV genannten Kriterien hinaus misse der Preis eines bestimmten Arzneimittels oder einer
Gruppe von solchen auch in einem verniinftigen Verhdtnis zum angestrebten Nutzen stehen
[...]. Anderseits setze der Begriff der Wirtschaftlichkeit voraus, dass sich der Preis eines
Arzneimittels auch mit Bezug auf dessen Kosten in vertretbarem Rahmen halte (E. 4 m.H.
auf die Rechtsprechung des Eidgendssischen Versicherungsgerichts). Diein Art. 34 Abs. 2
KLV genannten Kriterien stellten die massgebenden Elemente dar, welche beim
Wirtschaftlichkeitsvergleich in Betracht zu fallen hétten. Es handle sich aber nicht um
kumulativ zu erflllende V oraussetzungen; denn es sei ohne weiteres denkbar, dassin einem
konkreten Fall nicht alle der massgebenden Kriterien Beriicksichtigung finden kdnnten
(etwa dann, wenn ein Arzneimittel nicht im Ausland vertrieben werde oder ein
vergleichbares Préparat nicht vorliege). Es kdnne sich auch nicht so verhalten, dass die vier
in Art. 34 Abs. 2 KLV aufgefihrten Elemente ein je gleiches Gewicht erhalten missten [...].
Anders as bei Grundvoraussetzungen fur die Aufnahme auf die Spezialitétenliste
(Wirksamkeit, Zweckméssigkeit und Wirtschaftlichkeit des Praparates), welche kumulativ
erfullt sein missten, seien diein Art. 34 Abs. 2 KLV genannten Elemente nicht als
kumulativ zu berticksichtigende bzw. zu erfillende Kriterien zu betrachten, damit ein
Preiserhthungsgesuch beurteilt werden kénne (E. 10). Im Zusammenhang mit der
Preistiberprifung aller Arzneimittel des Jahres 1986 hielt die Rekurskommission mit Urtell
vom 17. Februar 2003 (RKSL 183/02) fest, dass sich die Wirtschaftlichkeit geméss
sténdiger Rechtsprechung teils unter dem Gesichtspunkt der vergleichenden Wertung
mehrerer, zum gleichen Behandlungszweck zur Verfigung stehender Heilmittel, teils nach
der Hohe des Preises des infrage stehenden Arzneimittels an sich beurteile[...]. In erster
Linie massgebend fur den Entscheid, ob ein Praparat wirtschaftlich sei oder nicht, sei der
Vergleich der Kosten, die fur eine vergleichbare therapeutische Wirkung anfalle.
Ausgangspunkt fir den Vergleich sei dabel die Indikation des Préparates bzw. seine
Wirkungsweise. Daneben habe auch die Preisgestaltung im Ausland einen Einfluss|...]. Es
falle ins Gewicht, dassim Bereich der Obligatorischen Krankenpflegeversicherung nach
den gesetzgeberischen Zielsetzungen eine qualitativ hochstehende und zweckmaéssige
gesundheitliche Versorgung zu méglichst giinstigen Kosten sichergestellt werden solle. Bei
der Uberpriifung eines Praparates nach 15 Jahren sei die Wirtschaftlichkeitsprifung so
auszugestalten, dass diesem gesetzgeberischen Ziel Folge geleistet werde. Dem stehe die
durch den Beschwerdegegner (BSV) gewahlte Praxis nicht von vornherein entgegen. Zwar
kdnne ihm insoweit nicht zugestimmt werden, als er davon ausgehe, dass bei der
Wirtschaftlichkeitsprifung nach 15 Jahren ausschliesslich der Auslandpreisvergleich
massgebend sei [...]. Hingegen sai es als durchaus zul&ssig zu betrachten, dass die
Wirtschaftlichkeit zunéchst unter Berticksichtigung des Auslandpreisvergleiches
vorgenommen werde. Ergebe diese Prifung ein klares Resultat dahingehend, dass der
bisherige Preis zu hoch sei, erlibrige sich eine Einbeziehung der weiteren in Art. 34 Abs. 2
KLV genannten Kriterien; denn dabei falle ins Gewicht, dass das gesetzgeberische Ziel
dahin gehe, dass ein moglichst glnstiger Preis erreicht werden solle. Dem
Auslandpreisvergleich komme insoweit ein besonderes Gewicht zu, als Art. 35 Abs. 1 KLV
ausdriicklich festlege, dass der Preis eines Arzneimittelsin der Regel den
durchschnittlichen Fabrikabgabepreis des betreffenden Préparatesin drel Vergleichséandern
nicht Uberschreiten durfe. Dies lasse erkennen, dassdasin Art. 34 Abs. 2 Bst. d KLV
genannte Kriterium des Auslandpreisvergleiches insoweit ein priméres Kriterium sai, als



damit eine obere Limite des Preises festgelegt werde (E. 5). Dies fuhre zum
Zwischenergebnis, dass dort, wo der Auslandpreisvergleich nach Art. 34 Abs. 2 Bst. d KLV
zu einem zuverlassigen Ergebnis fuhre, gestitzt darauf eine Preissenkung festgelegt werden
konne. Die weiteren in Art. 34 Abs. 2 KLV genannten Wirtschaftlichkeitskriterien hétten
demgegeniiber immer dort Bedeutung, wo der Auslandpreisvergleich nicht moglich sei
bzw. kein schlissiges Ergebnis ergebe. Jedenfalls aber sei grundsétzlich nur derjenige Preis
als wirtschaftlich zu betrachten, der den Fabrikabgabepreis des betreffenden Praparates in
drei Vergleichdandern nicht Uberschreite (E. 6). Mit weiterem - von der Vorinstanz in ihrer
Vernehmlassung zitierten - Urteil vom 26. April 2005 (im Verfahren RKSL 191/04) hielt
die Rekurskommission im Zusammenhang mit einer Preiserhthung fur ein Arzneimittel in
E. 41. fest, dass Preiserhthungsgesuche nach der Rechtsprechung nur insoweit zuzul assen
seien, als sie dem Erfordernis der Wirtschaftlichkeit gentigten, wobel grundsétzlich die
gleichen Kriterien anzuwenden seien, wie sie flr die erstmalige Aufnahme gelten wirden
(BGE 127 V 278). Das Preiserhohungsgesuch sei mithin grundsétzlich umfassend, unter
alen fur die Aufnahme eines Arzneimittelsin die Spezialitétenliste relevanten
Gesichtspunkte zu prufen (BGE 127 V 279). Well gesetzgeberischesund in Art. 34 KLV
entsprechend umgesetztes Ziel sei, eine qualitativ hochstehende Versorgung zu moglichst
gunstigen Preisen zu erreichen, falle von vornherein ausser Betracht, ein
Preiserhthungsgesuch einzig damit zu begriinden, dass der Vergleichspreis nach Art. 35
KLV hoher liege[...]. Im Ubrigen verkenne die Beschwerdefiihrerin, dass kein
Rechtsanspruch darauf bestehe, bei einem hoheren durchschnittlichen Fabrikabgabepreis
der ausléandischen Lénder eine Preiserhdhung zu erhalten; denn bei der Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit féanden die Fabrikabgabepreise im Ausland zwar Berticksichtigung, seien
indessen nicht insoweit bindend, als zwingend eine Angleichung des schwei zerischen
Preises an den auslandischen Vergleichspreis zu erfolgen habe. Dies entspreche im Ubrigen
der bezogen auf den innerschweizerischen Vergleich bestehenden Ausgangsiage, wo auch
nicht ein unbedingter Anspruch darauf bestehe, eine Preiserhdhung zu erreichen, wenn ein
Vergleichsprodukt einen hdheren Preis aufweise (E. 7 m.H.). Eine Preiserh6hung misse im
vorliegenden Fall aber bereits wegen des Auslandpreisvergleiches (tieferer
durchschnittlicher Preis des Praparates im Ausland) ausser Betracht fallen. Damit kénne
auch die Frage offen bleiben ob das Préparat ein Arzneimittel gleicher Indikation oder
ahnlicher Wirkungsweise sei, ob aso der Vergleich nach Art. 34 Abs. 2 Bst. cKLV
uberhaupt vorgenommen werden kénne (E. 8).

E.44.2

Bestétigt hat die Rekurskommission damit bei Preiserhdhungsgesuchen und der
Preistiberprifung nach 15 Jahren den Grundsatz, dass bel der Prifung der
Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels mehrere Kriterien gleichermassen zu berticksichtigen
sind (Art. 34 Abs. 2 KLV), jedoch darauf hingewiesen, dass Art. 35 Abs. 1 KLV eine
Obergrenze des - nach Art. 34 Abs. 2 KLV ermittelten - als wirtschaftlich zu erachtenden
Preises darstelle. Ergebe die Prifung bereits anhand des Auslandpreisvergleichs, dass der
Preis zu hoch sal, erlibrige sich die Einbeziehung der Ubrigenin Art. 34 Abs. 2 KLV
genannten Wirtschaftlichkeitskriterien. Die Gerichtspraxis gelte ungeachtet der Frage, ob
ein Preiserhdhungsgesuch oder ein Gesuch um erstmalige Aufnahmein die
Speziditatenliste zu beurtellen sai.

E. 451



In &lteren Urteilen hat das Bundesgericht die in den vom BSV erlassenen "Weisungen
betreffend Einreichung von Aufnahmegesuchen in die Spezialitétenliste” festgehaltene
Praxis als rechtméssig bezeichnet, wonach aus &ndische Praparate, die in der Schweiz mehr
als 25% teurer waren alsim Herstellungsland, nicht in die Spezialitétenliste aufzunehmen
seien. Dies gelte selbst fir den Fall, dass das auslandische Préparat billiger sei alsein
bereitsin der Speziaitétenliste enthaltenes vergleichbares Arzneimittel. Es flhrte dazu aus,
dass das Erfordernis der Wirtschaftlichkeit keine eigentliche Preiskontrolle (im Sinne einer
Preisfestsetzung nach Massgabe der Gestehungskosten zuziiglich einer angemessenen
Gewinnmarge) bedeute, jedoch einen Schutz vor missbréuchlicher Ausniitzung der freien
Preisgestaltung beinhalte. Es kdnne nicht angehen, dass die Arzneimittelpreise im Ausland
durch staatliche Eingriffe niedrig gehalten, dafiir jedoch auf dem auslandischen freien
Markt, hier dem Schweizer Arzneimittelmarkt, die Differenz durch Uberhohte Preise
ausgeglichen wurden. Die Wirtschaftlichkeitspriifung begrenze sich nicht auf eine blosse
Missbrauchskontrolle[...]. Dass der Preiszuschlag fur Importpréparate hochstens 25%
betragen durfe, stelle eineim Hinblick auf die Preisgestaltung im Ausland notwendige
erganzende Regel dar, welche an den Ubrigen V oraussetzungen
[Wirtschaftlichkeitskriterien] nichts &ndere. Die Preisgestaltung im In- und Ausland bilde
denn auch nur einesder in Art. 6 Abs. 2 Vf 10 fur die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit
eines Arzneimittels massgebenden Kriterien (BGE 109V 191 E. 3; BGE 105V 186 E. 3).

E.45.2

In seinem Urtell BGE 127 V 275 vom 18. Juli 2001 hielt das Bundesgericht fest, dassin
materieller Hinsicht Preiserhthungen in die Spezialitétenliste aufgenommener Arzneimittel
bereits nach bisheriger Rechtsprechung unter dem KUV G nur insoweit zuzulassen gewesen
seien, as sie dem Erfordernis der Wirtschaftlichkeit gentigten, wobei grundsétzlich die
gleichen Kriterien anzuwenden seien, wie sie fir die erstmalige Aufnahme gelten wirden
(BGE 109 V 193 E. 2b). Zweckmassigkeit und Zuverlassigkeit sowie Wirtschaftlichkeit
eines Arzneimittels seien Voraussetzungen fur deren Aufnahme in die Spezialitétenliste.
Diese Begriffe hétten inhaltlich zumindest im hier interessierenden Bereich keine
wesentliche Anderung erfahren. Das zeige insbesondere die Umschreibung der
Wirtschaftlichkeit in Art. 34 Abs. 1 KLV [...]. Danach gelte ein Arzneimittel als
wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit méglichst geringem finanziellem
Aufwand gewdahrleiste. Dies entspreche der gesetzgeberischen Absicht, an der im Bereich
der Spezidlitatenliste geltenden Ordnung grundsétzlich nichts zu &ndern (m.w.H.). Dieser
Grundsatz sel in den parlamentarischen Beratungen unbestritten geblieben (E. 2am.w.H.).
Sei die Zweijahresfrist gewahrt, misse die beantragte Preiserhdhung grundsétzlich
umfassend, unter alen fir die Aufnahme eines Arzneimittelsin die Spezialitétenliste
relevanten Gesichtspunkten, geprift werden. In diesem Zusammenhang sei an die nach dem
Gesagten ebenfalls nach wie vor geltende Rechtsprechung zu erinnern, wonach sich die
Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels teils unter dem Gesichtspunkt der vergleichenden
Wertung mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur Verfligung stehender Hellmittel,
teils nach der Hohe des Preises des in Frage stehenden Préparates an sich beurteile.
Anderseits setze der Begriff der Wirtschaftlichkeit voraus, dass sich der Preis eines
Arzneimittels auch mit Bezug auf dessen Kosten (Herstellungskosten einschliesslich der in
Art. 6 Abs. 2 Bst. ¢ Vo 10 [Verordnung 10 vom 19. November 1968 Uber die
Krankenversicherung betreffend die Aufnahme von Arzneimitteln in die Spezialitatenliste]
resp. Art. 34 Abs. 2 Bst. ¢ KLV genannten Kosten) in vertretbarem Rahmen halte (m.w.H.)
Bei der vergleichenden Wertung im Besonderen komme dem Kriterium der Wirksamkeit



massgebende Bedeutung zu (BGE 109 V 195 f. E. 5a). Ein Preisvergleich dirfe nicht
vorgenommen werden, ohne dass zur Frage der allenfalls besseren Wirksamkeit des
streitigen Praparates Stellung genommen werde (m.w.H.). Lasse ein Arzneimittel, durch
wissenschaftliche Studien nachgewiesen, den Heilerfolg in kirzerer Zeit, mit weniger
Nebenwirkungen und geringerer Ruckfallrate erwarten als ein anderes Arzneimittel gleicher
Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise, sei dem beim Preisvergleich, alenfalls unter dem
Gesichtspunkt der Kosten der Anwendung, Rechnung zu tragen (E. 2b).

E. 453

Diell. soziarechtliche Abteilung des Bundesgerichts hielt in ihrem Urtell K 148/06 vom 3.
April 2007 betreffend die (erneute) Wirtschaftlichkeitsprifung eines Arzneimittels nach
Indikationserweiterung fest, dass diese Praxis auch unter der Geltung des neuen KVG
gesetzeskonform sel (E. 6.1). Die Wirtschaftlichkeitsprifung, die unter anderem auch den
Fabrikabgabepreisim Ausland zu beriicksichtigen habe, richte sich sinngeméss nach Art. 35
KLV (E. 6.2). Es erganzte, die Beschwerdefuhrerin mache bei nédherer Betrachtungsweise
letztlich keine triftigen Griinde geltend, die zum Abweichen von dieser Regel berechtigen
wurden, habe der Beschwerdegegner [das BAG] zu Recht elne entsprechende Prei ssenkung
vorgenommen. Es konne daher dem Bundesamt kein Vorwurf dahingehend gemacht
werden, es habe gleichsam automatisch von der (relativ geringftigigen) Preisdifferenz auf
Unwirtschaftlichkeit in entsprechendem Umfange geschlossen [...]. Im konkreten Fall
bestétigte das Bundesgericht die Regelung in Art. 35 Abs. 1 KLV, wonach der
Fabrikationsabgabepreis eines Arzneimittels in der Regel den durchschnittlichen
Fabrikabgabepreis, abziiglich der Mehrwertsteuer, dieses Arzneimittels in Landern mit
wirtschaftlich vergleichbaren Strukturen im Pharmabereich nicht Gberschreiten dirfe, und
bestétigte die vom BAG vorgenommene Preissenkung (E. 6.3).

E. 454

Seit dem oben erwahnten Urteil vom 3. April 2007 hat sich das oberste Gericht nicht mehr
mit Art. 35 Abs. 1 KLV befasst, auch nicht im Rahmen der Gesetzesdnderungen seit 2009
mit EinfUhrung der dreijahrlichen Preistiberprifung. Auch das Bundesverwaltungsgericht
hatte seit seiner Griindung im Jahre 2007 keinen Anlass zur Uberpriifung der bisherigen
Praxis zu Art. 34 und 35 KLV. Jedoch hat es sich in einem Grundsatzurteil vom 30. April
2015 im Verfahren C-5912/2013 mit der Praxis der VVorinstanz zur
Wirtschaftlichkeitsprifung bei der dreijéhrlichen Preistiberprifung ausel nandergesetzt (vgl.
nachfolgende Ausfihrungen).

E.46.1

In seinem Grundsatzurteil vom 30. April 2015 hat das Bundesverwaltungsgericht zunéchst
die bisherige Praxis des Bundesgerichts zur Wirtschaftlichkeitspriifung bei Aufnahmen auf
die Spezialitétenliste sowie seit dem Jahre 2000 erlassene Gesetzes- und
Verordnungsanderungen und die Praxis seit Einfihrung der dreijahrlichen Preistiberprifung
per 2009 analysiert, auf das Urteil des Bundesgerichts 9C_986/2012 vom 20. Dezember
2012 verwiesen, das von einem Systemwechsel bei der Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen sprach und auf eine noch ausstehende gerichtliche
Inzidenzkontrolle verwies, und nach weiteren Erorterungen festgehalten, dass eine
Wirtschaftlichkeitspriifung im Rahmen der dreijahrlichen Preistiberprifung unter aleiniger
Anwendung des Auslandpreisvergleichs, der im beurteilten Fall auf Art. 65d Abs. 1bis Bst.
aKVV abgestiitzt wurde, keine rechtsgenugliche Wirtschaftlichkeitsprifung, wie sie von



Art. 32 Abs. 1 KVG vorgeschrieben werde, darstelle (E. 8.3). Es hat in seinem Urteil
ausgefuhrt, dass bei der dreijahrlichen Uberpriifung nach dem Willen des Gesetzgebers und
der steten Praxis des Bundesgerichts dieselben drei Kriterien (Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit, Wirtschaftlichkeit) wie bei der Aufnahme eines Arzneimittelsin die
Spezialitatenliste zu prifen seien. Daraus folge auch, dass bei der dreijéhrlichen
Uberpriifung dasselbe Priifschemawie bei der Aufnahme eines Arzneimittels zu verwenden
sei, was bedeute, es durfe keine Abweichung in der Prifmethode geben. Die
Wirtschaftlichkeitsprifung basiere grundsétzlich auf den beiden Elementen TQV und APV,
die Frage nach therapeutischer Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit sei gemeinsam zu
betrachten. Der TQV bilde nach wie vor einen wesensnotwendigen Bestandteil dieser
Prufung, zumal er erlaube, einen alenfalls gegebenen Mehrwert eines Arzneimittelsim
Vergleich zu anderen Arzneimitteln gleicher Indikation oder &hnlicher Wirkungsweise zu
berticksichtigen (E. 8.2.1f., 8.2.4f1., 8.3.5). Mit dem heutigen (nicht gesetzeskonformen)
Prufsystem kdnne von vornherein héchstens eine Preissenkung der gepriften Medikamente
analog dem Fabrikabgabe-Preisniveau im Ausland erreicht werden. Der APV verflige
zudem nur Uber eine beschrankte Aussagekraft (E. 8.2.1 S. 34). Eine Prifung, welche sich
ausschliesslich auf den APV abstiitze, auch wenn ein TQV mdglich sei, widerspreche einem
gesetzeskonformen Wirtschaftlichkeitsbegriff, wie er in Art. 32 Abs.1 KV G festgehalten
sei. Das BAG als Verordnungsgeber Gberschreite damit seine Vollzugskompetenzen (E.
8.3). Es hidlt schliesslich fest, dass Art. 65d Abs. 1bis Bst. aKVV auch nicht lex specialis
zu Art. 65b KVV sein kénne, da sich erstere Bestimmung auch als lex specialisim Rahmen
der Vollzugskompetenzen bewegen misse (E. 8.3.3). Esliege damit eine Verletzung des
Legalitatsprinzips vor, was zur Aufhebung der in casu angefochtenen Verfliigung fuhre (E.
9).

E.4.6.2

Mit Urteil 9C_417/2015 vom 14. Dezember 2015 (zur Publikation vorgesehen) hat sich das
Bundesgericht vollumfanglich der Sichtweise des Bundesverwaltungsgerichts im Urtell
C-5912/2013 angeschlossen und ausgefihrt, dass dem Bundesrat im Bereich des heutigen
Art. 32 KV G keine zusétzlichen (zu den tblichen) Verordnungskompetenzen elngeraumt
worden seien und ihm bei der Konkretisierung der Wirtschaftlichkeitsbeurteilung in
vierfacher Hinsicht (erforderliche Bezugnahme auf im Gesetz geregelte Materie, keine
Aufhebung oder Anderung des Gesetzes, blosse Aus- und Weiterfilhrung der gesetzlichen
Regelung, keine Auferlegung neuer Pflichten) Schranken auferlegt seien (E. 5.1).
Herrschende L ehre und standige Rechtsprechung zu Art. 32 Abs. 1 KV G betonten den
vergleichenden Charakter der Wirtschaftlichkeitsprifung: aufgrund eines
Kosten-Nutzen-Vergleichs (Vergleich des diagnostischen oder therapeutischen Nutzens
eines Arzneimittels und dessen Kosten) sei die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels zu
bestimmen. Die vergleichende Wertung bzw. die Priifung des Kosten-Nutzen-V erhaltnisses
sel unabdingbares Element bei der Priifung der Aufnahmebedingungen der
Speziaitétenliste; die Uberprifung habe periodisch und umfassend zu erfolgen, um dem
gesetzgeberischen Willen nach elner Ausmusterung Uberholter Leistungen gerecht zu
werden (E. 5.2). Der therapeutische Quervergleich ermégliche eine indirekte
Kosten-Nutzen-Analyse, in dem die Wirksamkeit mehrerer zum gleichen
Behandlungszweck zur Verfligung stehender Heilmittel einer vergleichenden Wertung
unterzogen und diese mit deren Kosten pro Tag oder Kur in Verhaltnis gesetzt werde (E.
5.3). Art. 65d Abs. 1bisKVV sehe nur eine eingeschrankte Prifung vor, die das
Kosten-Nutzen-Verhdltnis nicht beriicksichtige und Verénderungen in der SL nicht beachte.



Damit bestehe weder Handhabe fur eine Preisanpassung noch fir eine Streichung von
Arzneimitteln von der SL, die aufgrund neuerer Erkenntnisse oder neuer wirksamerer
Heilmittel as nicht (mehr) wirtschaftlich zu bezeichnen sind. Die Konsequenz einer
ausschliesslich preisbezogenen Wirtschaftlichkeitsprifung sei, dass die SL auch
unwirtschaftliche Arzneimittel enthalte, was dem gesetzgeberischen Willen widerspreche.
Die periodische Uberpriifung im Medikamentenbereich entspreche daher nicht den
Vorgaben von Art. 32 Abs. 2 KV G, da sie dessen Kriterien (Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit, Wirtschaftlichkeit) nicht vollstandig berticksichtige (E. 5.4). Das
Bundesgericht unterstrich in diesem Zusammenhang, dass bel einer Preissenkung (recte
wohl: periodischen Preistiberpriifung) grundsétzlich dieselben Kriterien wie bei der
Aufnahme anzuwenden und damit sowohl der Auslandpreisvergleich as auch der
therapeuti sche Quervergleich massgebend seien (E. 5.5). In welchem zeitlichen Rahmen die
periodische Uberpriifung stattzufinden habe, sei Sache des V erordnungsgebers im Rahmen
seiner Vollzugskompetenzen (E. 5.6). Art. 65d Abs. 1bis KVV halte nach dem Gesagten
vor dem Legalitétsprinzip nicht stand; die Wirtschaftlichkeit sei - entsprechend Art. 65d
Abs. 1i.V.m. Art. 65b Abs. 2 KVV - unter Anwendung von APV und TQV zu prifen (E.
5.9). Erganzend hielt das Bundesgericht fest, dass in der Verpflichtung zur
Preistiberprifung mittels APV und TQV keine Verletzung von Art. 35 Abs. 1 KLV erblickt
werden kdnne. Einerseits sei in casu noch gar kein TQV durchgefthrt worden, anderseits
habe das Bundesverwaltungsgericht keine Vorgaben zur Gewichtung von APV und TQV
gemacht. Zur " Gewichtungsproblematik” verwies es unkommentiert auf verschiedene
Publikationen (E. 5.8).

E. 471

Die Grundsatzurteile des Bundesverwaltungsgerichts vom 30. April 2015 und des
Bundesgerichts vom 14. Dezember 2015 ergingen im Zusammenhang mit der dreijahrlichen
Preistiberprifung eines bereits zugel assenen Arzneimittels und ausserten sich zur
Rechtméssigkeit von Art. 65d Abs. 1bis KVV. Fur die dreijahrliche Preistiberprifung hat
das Departement in Art 35b KLV spezifische Bestimmungen zur Ausgestaltung des
Auslandpreisvergleichs erlassen (insbesondere dessen Absétze 6 bis 8) und die Anwendung
von Art. 34 Abs. 2 Bst. aKLV ("Beriicksichtigung der Fabrikabgabepreise eines Heilmittels
im Ausland"), dessen Prézisierung in Art. 35 Abs. 1 KLV erfolgt (s. E. 4.3.2), Uber den
Verweisin Art. 35b Abs. 9 KLV e contrario ausgeschlossen. Art. 65d Abs. 1bisKVV
schliesst zudem den TQV ganzlich aus, ausser ein Vergleich mit der Preisgestaltung im
Ausland sai nicht moglich; Art. 35 Abs. 1 KLV hingegen lasst die Durchfihrung eines TQV
Zu, gibt jedoch bei tieferem durchschnittlichem FAP im Ausland dem APV den Vorzug
(vgl. dazu auch die Gegenuiberstellung der [unterschiedlichen] Ausgangslagen in B-act. 9 S.
15f1). Ausrein systematischer Sicht der Bestimmungen stellt sich daher die Frage, ob die
Aussagen in den beiden Grundsatzurteilen ohne welteres auf die vorliegend interessierende
Frage nach der Rechtméassigkeit von Art. 35 Abs. 1 KLV Ubertragen werden kénnen.

E.4.7.2

Festzuhalten ist einleitend, dass das BAG einen TQV mit C. und D.

durchgefiihrt und einen FAP von Fr. [...], unter Berticksichtigung von Tagestherapiekosten
von Fr. [...] ermittelt hat (vgl. Mitteilung des BAG vom 23. Méarz 2012 Ziff. 2.3.4). Dieses
Vorgehen wurde seitens der BeschwerdefUhrerin nicht bestritten. Beizupflichten ist der
Vorinstanz sodann, dass E. fr den Therapeutischen Quervergleich nicht in Frage
kommt, zumal dieses Arzneimittel unbestrittenermassen andere I ndikationen und



Wirkungsweisen aufweist (Anwendung nur fir Patienten tUber 18 Jahre und V erglitung nur
fur einen Behandlungszyklus, danach K ostengutsprache erforderlich) und damit in der

Anwendung stérker eingeschrankt ist als C. und D. ; nicht
ausschlaggebend fur den Vergleichist, dass E. einen anderen Wirkstoff enthalt
(vgl. BGE 110V 199 E. 34). Damit war E. im Therapeutischen Quervergleich
nicht mitzubertcksichtigen.

E.4.7.3

Schliesslich ist nicht zu beanstanden, dass die V orinstanz keine Toleranzmarge von 5% zur
Beriicksichtigung von Wechsel kursschwankungen gewahrt hat, zumal fir dieses Vorgehen
- wie die Beschwerdefihrerin selber ausfuihrt - bei Gesuchen um Erstzulassung keine
entsprechende Rechtsgrundlage wie bei der dreijéhrlichen Preistiberprifung (Art. 35b Abs.
7 KLV) gegeben ist und eine rechtsungleiche Behandlung der Beschwerdefihrerin
(Beschwerde Rz. 65 ff.) vorliegend nicht zu erkennen ist, zumal die Vorinstanz in der
Vernehmlassung (Ziff. 3.2.7) zutreffend ausfihrte, dass sich Wechselkursénderungen bei
seriellen Uberprifungen wie der dreijahrlichen Preisiiberprifung starker auf die
Zulassungsinhaberinnen von Arzneimitteln auswirken (hohere Anzahl der zu Uberprifenden
Praparate jeder Zulassungsinhaberin), und die Beschwerdefuhrerin eine solche auch nicht
substantiiert geltend macht.

E.474

Umstritten bleibt die Rechtmassigkeit der vom BAG vorgenommenen
Wirtschaftlichkeitsprifung. Diese orientiert sich - in Beachtung von Art. 35 Abs. 1 KLV -
am Vergleich der Fabrikabgabepreise im Ausland (APV) und stellt als Obergrenze fir einen
wirtschaftlichen Arzneimittelpreis auf den Auslandpreisvergleich ab, der einen FAP von Fr.
[...] ergeben hat. In Anbetracht dessen, dass der APV unter dem beantragten TQV von Fr.
[...] liege, kdnne B. nicht als wirtschaftlich bezeichnet und deshalb nicht auf der
Spezialitatenliste aufgenommen werden. In Erinnerung zu rufen ist dazu die oben erwahnte
Grundsatzrechtsprechung (E. 4.6), die festhalt, dass sowohl bei der erstmaligen Aufnahme
eines Arzneimittels in die Spezialitétenliste als auch bei der periodischen Uberpriifung
dessen Wirtschaftlichkeit grundsétzlich dieselben Kriterien wie bei der Aufnahme
anzuwenden und damit sowohl der Auslandpreisvergleich als auch der therapeutische
Quervergleich massgebend seien, andernfalls dem gesetzgeberischen Willen nicht
Rechnung getragen werde (vgl. E. 4.6.2). Die vom BAG vorliegend vorgenommene
Wirtschaftlichkeitspriifung, die sich unter Ausblendung der Ergebnisse des TQV
ausschliesslich am Vergleich der Fabrikabgabepreise im Ausland (APV) orientiert und
damit die Ergebnisse des durchgefthrten TQV mit C. und D.

unberiicksichtigt 1&sst, basiert im Ergebnis auf einer (gleichermassen) unvollsténdigen
Prufung der Wirtschaftlichkeit, wie siein den Grundsatzurteilen von

Bundesverwal tungsgericht und Bundesgericht fur Art. 65d Abs. 1bisKVV kritisiert und al's
gesetzeswidrig beurteilt wurde. Zum einen blendet das BAG mit dieser Vorgehensweise
alfalige neuere Erkenntnisse zur tieferen/erhthten Wirksamkeit von B. und zur
Frage, ob neuere wirksamere Heilmittel bestehen, die B. aus pharmakol ogischer
Sicht als zu wenig wirksam oder unwirksam und damit als nicht wirtschaftlich erscheinen
lassen, aus (Urteil 9C_417/2015 E. 5.4). Das Bundesgericht hat denn auch fest, dass weder
inder KVV nochin der KLV eine Bestimmung existiere, die den ausnahmsweisen
Einbezug des TQV im Fall neuer Erkenntnisse aus klinisch kontrollierten Studien zuliesse
oder gar vorschriebe (Urteil 9C_417/2015 E. 5.6). Zum anderen fihrt diese



Vorgehensweise, in welcher aufgrund der aktuell wirtschaftlichen Umsténde ein weitaus
tieferer Wechselkurs als bei Inkrafttreten von Art. 65d Abs. 1bisKVV (1. Oktober 2009,
AS 2009 4245) zu tieferen Preisen der Vergleichsmedikamente im Ausland (Art. 35 Abs. 2
KLV) fuhrt und der APV praktisch ausnahmslos unter dem TQV liegt, dazu, dass der TQV
auch bei Prifung der erstmaligen Aufnahme eines Arzneimittels auf die Speziaitétenliste
seine Bedeutung verliert. Ein wahrend léngerer Zeit geltender hoherer Wechselkurs
wiederum fihrt zu hoheren Vergleichspreisen der Arzneimittel im Ausland und damit
tendenziell zu einem héheren APV, ohne dass damit der gesetzlich vorgesehene
Kosten-Nutzen-Vergleich zum Tragen kéame (vgl. zu den Folgen einer einseitigen
Wirdigung des APV auch die Materialien zum Bericht der Parlamentarischen
Verwaltungskontrolle zuhanden der Geschéftsprifungskommission des Sténderates vom
13. Juni 2013 S. 123 Ziff. 2.3.2.2 "Gewichtung APV/TQV", www.parlament.ch Organe und
Mitglieder Kommissionen Parlamentarische Verwaltungskontrolle Ver6ffentlichungen
Berichte 2013-2014, abgerufen am 8. Januar 2006). Auch Art. 35 Abs. 1 KLV hat die
Vorgaben in Art. 32 Abs. 2 KVG und Art. 65b Abs. 2 KVVV zu beachten; eine dartber
hinausgehende Del egationskompetenz wird dem Departement mit Art. 70aAbs. 2 KVV
nicht eingerdumt. Fir die faktische Nichtbeachtung eines der beiden
Wirtschaftlichkeitskriterien bleibt in der vorliegenden Konstellation kein Raum, andernfalls
der in der langjdhrigen Praxis zur Wirtschaftlichkeitsprifung anerkannte Therapeutische
Quervergleich zur Bedeutungslosigkeit verkame und zudem bei dessen Berticksichtigung
ausschliesslich in denjenigen Féllen, in denen das Preisniveau gemass TQV tiefer als der
Fabrikabgabepreis geméss APV liegt, zusétzlich - zur Verletzung der Vorgaben des
Gesetzgebers und der Uberschreitung der Delegationskompetenzen des Departementes -
von einer rechtsungleichen Behandlung der Zulassungsi nhaberinnen auszugehen wére; dies
zumal das BAG ergebnisorientiert auf den tieferen der in der Wirtschaftlichkeitsprifung
ermittelten Werte abstellt ("wobel der TQV in der Regel die untere Grenze bildet") oder auf
einen Preis, der zwischen tieferem TQV und APV liegt (vgl. dazu die Ausfihrungen der
Vorinstanz zum Verhdtnis APV/TQV inihrer Duplik [Ziffn. 3.1.1.2 Rz. 8 und 3.1.3.2 Rz.
25]). Soweit die bisherige Rechtsprechung teilweise zu gegenteiligen Schliissen kam, ist
dieser nicht weiter zu folgen.

E.51

Damit liegt eine nicht gesetzeskonforme Prifung der Aufnahmebedingungen fur B.

in die Speziaditétenliste vor. Art. 35 Abs. 1 KLV verletzt die Vorgaben in Gesetz (Art. 32
Abs. 1 KVG) und bundesrétlicher Verordnung (Art. 65b Abs. 2 KVVV), wonach APV und
TQV sowohl bei der Aufnahme von Arzneimitteln auf die SL als auch bel
Preistiberprifungen als zwingende Elemente in der Preisbildung mit zu berticksichtigen
sind, soweit die Bestimmung im Preistiberprifungsverfahren dazu fihrt, dass nur der
(tiefere) APV beriicksichtigt wird. Eine entsprechende V erordnungskompetenz steht dem
Departement diesbeziiglich nicht zu, zumal bereits eine analoge Kompetenz des Bundesrats
den gesetzlichen Vorgaben nicht entspricht (Urteil 9C _417/2015 E. 5.5).

E.5.2

Dafur die Preistiberprifung aktuelle Entwicklungen mit zu berticksichtigen sind (s. E.
4.6.2), ist es nicht Sache des Bundesverwal tungsgerichts, vorliegend in reformatorischer
Entscheidung einen Fabrikabgabepreis fir B. Zu bestimmen, sondern ist die Sache
im Sinne der Erwégungen und entsprechend dem Eventualantrag der Beschwerdefthrerin
an die Vorinstanz zu neuem Entscheid zurlick zu weisen.



E.53

Bei diesem Ausgang des Verfahrens kann offen gelassen werden, ob das BAG bei
Vornahme des Auslandpreisvergleichs zu Recht zuerst auf finf Vergleichslander abgestellt,
dabei einen durchschnittlichen FAP von Fr. [...] ermittelt (Danemark: Fr. [...], Deutschland:
Fr.[...], Holland: Fr. [...], Grossbritannien: Fr. [...] und Osterreich: Fr. [...] [B-act. 1 Beilage
7, Beschwerde S. 7]) und mit angefochtener Verfligung ergéanzend den FAP von B.

in Frankreich beriicksichtigt, dabei einen FAP von Fr. [...] (B act. 1 Beilage 1, Beschwerde
S. 7) ermittelt hat und darin eine Verletzung des Grundsatzes von Treu und Glauben zu
erkennen ist (Beschwerde Rz. 54 ff.). Nicht zu entscheiden ist bei diesem
Verfahrensausgang auch, ob der TQV und der APV zu gleichen Teilen zu berticksichtigen
sind (Beschwerde Rz. 22 f., 51 ff., Replik Rz. 12). Hinzuweisen bleibt darauf, dass der
Bundesrat am 29. April 2015 diesbeziiglich eine Anderung der bisherigen Ordnung per 1.
Juni 2015 beschlossen hat (vgl. insbesondere Anderungen zu Art. 65b KVV [AS 2015
1255]; vgl. auch Anderungen der KLV vom 29. April 2015 [AS 2015 1359]), die erstmals
eine Gewichtung im Verhaltnis zwei Drittel (APV) und ein Drittel (TQV) vorsieht (Art. 65b
Abs. 5 KVV). Ob dieses Verhdtnis gesetzeskonform ist, braucht vorliegend nicht
entschieden zu werden.

E.54

Schliesslich ist darin, dass die Vorinstanz dem Begehren vom 14. Ma 2012 um Erlass einer
anfechtbaren Verfigung (erst) am 20. September 2012 stattgegeben hat, keine
Rechtsverzogerung zu erkennen, die vorliegend zu sanktionieren wére. Die Vorinstanz hat
inihrer Vernehmlassung eingehend dargelegt, dass sie nach Einreichung des Begehrens
weitere Abkl&rungen vorzunehmen hatte (Prifung der Vergleichbarkeit von B. mit
E. , Abklarungen zum FAP in Frankreich). Sodann war die Beschwerdefthrerin
ihrerseits verpflichtet, Anderungen in den Gesuchsunterlagen dem Bundesamt auch
wahrend laufendem Verfahren nachzureichen (s. Handbuch SL Ziff. B.1.3.1 Bst. g:
"Anderungen im APV [z.B. wenn aus einem weiteren Vergleichsland ein FAP erhéltlich ist]
wahrend des Aufnahmeverfahrens sind dem BAG mitzuteilen. Dauert das
Aufnahmeverfahren langer als 6 Monate, so ist jeweils nach 6 Monaten ein aktualisiertes
Formular Anhang 4 je Arzneimittelform, Packungsgrosse, Dosisstérke einzureichen.”).
Festzuhalten ist, dass die in Frankreich zusténdige Agence national e de sécurité du
médicament et des produits de santé (ANSM) die Marktzulassung von B. am[...]
Juli 2011 genehmigt hat http://www.ansm.sante.fr/[...], abgerufen am 26. August 2015) und
der FAP seit dem [...] Juni 2012 gelte. Darin, dass der Zulassungsentscheid erst im
September 2012 erging, ist keine (mutwillige) Rechtsverzogerung zu erkennen. Die
Beschwerdefuhrerin dringt daher mit ihrer Rlge nicht durch.

E.6.1

Im Ergebnisist die Beschwerde vom 19. Oktober 2012 in dem Sinne gutzuheissen, als die
Verflgung des BAG vom 20. September 2012 aufzuheben und die Sache zu neuem
Preisvergleich im Sinne der Erwdgungen und zu neuem Entscheid an die Vorinstanz
zurlickzuweisen ist.

E.6.2

Soweit die Beschwerdefhrerin mit Eingabe vom 14. April 2015 um gestaffelte Er6ffnung
verschiedener Beschwerdeverfahren, darunter auch des vorliegenden Verfahrens, ersuchte
(vgl. Bst. B.i), ist dieser Antrag in Anbetracht des V erfahrensausgangs abzuwei sen.



E.7
Zu befinden bleibt Gber die Verfahrenskosten und eine alfallige Parteientschadigung.

E.71

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 beschwerdefiihrenden Partei (vgl. BGE 137V 57 E. 2.1
m.H.), weshalb der Beschwerdefihrerin im vorliegenden Fall keine Verfahrenskosten
aufzuerlegen sind. Der geleistete Kostenvorschuss von Fr. 4'000.- ist ihr nach Eintritt der
Rechtskraft des vorliegenden Urteils zuriickzuerstatten. Vorinstanzen werden keine
Verfahrenskosten auferlegt (Art. 63 Abs. 2 VwVG).

E.7.2

Die obsiegende, anwaltlich vertretene Beschwerdefihrerin hat gemass Art. 64 Abs. 1 und 2
VwWVG in Verbindung mit Art. 7 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten
und Entschédigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht (VGKE, SR 173.320.2)
Anspruch auf eine Parteientschadigung zu Lasten der Vorinstanz. Die Parteientschadigung
fur Beschwerdeverfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht umfasst die Kosten der
Vertretung sowie alfallige weitere Auslagen der Partei, wobei unnétiger Aufwand nicht
entschadigt wird (vgl. Art. 8 VGKE). Die Kosten der Vertretung umfassen insbesondere das
Anwaltshonorar, die Auslagen (namentlich die Kosten fir das K opieren von Schriftstiicken,
die Porti und die Telefonspesen) sowie die Mehrwertsteuer fur diese Entschadigungen,
soweit eine Steuerpflicht besteht und die Mehrwertsteuer nicht bereits berticksichtigt wurde
(vgl. Art. 9 Abs. 1 VGKE). Das Anwaltshonorar wird nach dem notwendigen Zeitaufwand
des Vertreters oder der Vertreterin bemessen, wobel der Stundenansatz mindestens 200 und
hochstens 400 Franken betrégt, exklusive Mehrwertsteuer (vgl. Art. 10 Abs. 1 und 2
VGKE). Bel Streitigkeiten mit Vermogensinteresse kann das Anwaltshonorar angemessen
erhoht werden (vgl. Art. 10 Abs. 3 VGKE). Die Beschwerdefthrerin macht in ihrer
Kostennote vom 6. Januar 2014 (B act. 24) einen Arbeitsaufwand von 100.85 Stunden,
einen Stundenansatz von Fr. 350.-, Auslagen von Fr. 1'287.95 (3.5% von Fr. 36'798.50)
sowie Mehrwertsteuer von Fr. 3'046.90 (8% von Fr. 38'086.45) geltend und weist in ihrem
Begleitschreiben auf die grundsétzliche Bedeutung der Streitsache fir sie und die
Pharmaindustrie und den grosseren Aufwand als in vergleichbaren Féllen hin. Die
Kostennote enthalt keine detaillierte Auflistung der Aufwendungen des Vertreters der
Beschwerdefihrerin. Aktenkundig hat dieser eine 21-seitige Beschwerde verfasst,
gleichzeitig 13 Beilagen eingereicht, am 8. April 2013 um Fristerstreckung ersucht, am 29.
April 2013 eine 18 Seiten umfassende Replik (inkl. eine weitere Beilage) eingereicht, am 4.
September 2013 unaufgefordert in einem zweiseitigen Schreiben zu Noven des BAG
Stellung genommen, am 6. Januar 2014 seine Kostennote eingereicht und am 19. November
2014 um Auskunft zum Verfahrensstand ersucht. Unter Berticksichtigung des

V erfahrensausgangs, des gebotenen und aktenkundigen Aufwands (streckenweise
Wiederholung der Argumentation), der Bedeutung der Streitsache (die in Anbetracht
zahlreicher weiterer Falle zur gleichen Problematik vor Bundesverwaltungsgericht al's
solche keine ausserordentliche Bedeutung aufweist, die vorliegend im Kostenpunkt
gesondert zu berticksichtigen wére) und der Schwierigkeit der vorliegend zu beurteilenden
Fragen, ist der Beschwerdefihrerin zu Lasten der Vorinstanz eine Partel entschadigung von
gerundet Fr. 16'650.- (rund 50 Stunden zu elnem praxisgemass reduzierten Stundenansatz
von Fr. 300.- inkl. als angemessen zu erachtende Auslagen in Hohe von rund Fr. 400.- [vgl.



dazu Urteil des BV Ger A-4556/2011 vom 27. Mérz 2012 E. 3.1.3] und darin enthaltener
Mehrwertsteuer von 8%) zuzusprechen.
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