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Regeste

Speziditatenliste in der Krankenversicherung

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]).

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
Verfahrenskostenvorschuss rechtzeitig geleistet worden it, ist auf die frist- und
formgerecht eingereichte Beschwerde einzutreten (vgl. Art. 50 Abs. 1, Art. 52 und Art. 63
Abs. 4 VWV G).

E.21

Die Beschwerdeftihrerin 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

Das Bundesverwaltungsgericht hat in Beschwerdeverfahren betreffend die Spezialitétenliste
betreffenden Verfligungen in Ermessensfragen einen Entscheidungsspielraum des BAG zu
respektieren. Es hat dessen Entscheid (nur) zu Uberprifen und sich nicht an dessen Stelle zu
setzen (vgl. fur viele: Urteil des BV Ger C 6591/2012 vom 7. Oktober 2015 E. 3.2 m.w.H.).

E.23

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich digjenigen materiell-rechtlichen Rechtsséize
massgebend, die bei der Erfillung des zu Rechtsfolgen fihrenden Sachverhalts Geltung
haben (BGE 130V 329 E. 2.3, BGE 134 V 315 E. 1.2). Massgebend sind vorliegend die fir
den Zeitpunkt der Verfligung, also am 27. September 2012 geltenden materiellen
Bestimmungen. Dazu gehoren neben dem KV G in der aktuellen Fassung einerseits
namentlich die KVV (SR 832.102) in der nach Inkrafttreten der Anderung vom 21. Mérz
2012 geltenden Fassung (vgl. dazu AS 2012 1767 zur Anderung von Art. 65d KVV) und



die Verordnung des EDI Uber Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
(KLV, SR 832.112.31) in der nach Inkrafttreten der Anderung vom 21. Mé&rz 2012
geltenden Fassung (vgl. dazu AS 2012 1769). Massgebend fir einen Ruickgriff auf das SL
Handbuch ist vorliegend in zeitlicher Hinsicht dessen Fassung vom 1. Januar 2012, welches
in der Folge durch das neue SL-Handbuch vom 1. Mérz 2013 ersetzt wurde. Soweit nicht
andersindiziert, wird im Rahmen dieses Urteilsin zeitlicher Hinsicht auf die genannten
Versionen der Rechtsbestimmungen und des Handbuchs Bezug genommen.

E.24

Das Bundesverwaltungsgericht ist gemass dem Grundsatz der Rechtsanwendung von
Amtes wegen nicht an die Begriindung der Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4
VwVG). Es kann die Beschwerde auch aus anderen a's den geltend gemachten Griinden
(teilweise) gutheissen oder den angefochtenen Entscheid auch mit einer von der Vorinstanz
abwel chenden Begriindung bestatigen (vgl. fur viele: Urtell C 6591/2012 E. 3.3 m.w.H.).

E.31

Vorliegend ist unbestritten, dass das BAG fir B. eine dreijahrliche Uberpriifung
der Arzneimittelpreise (im Sinne von Art. 65d KVV) vorgenommen hat, daftr
ausschliesslich auf einen Therapeutischen Quervergleich (TQV) abgestitzt hat, da

B. zum Verfligungszeitpunkt in den Referenzléndern Danemark, Deutschland,
Niederlande, Grossbritannien, Frankreich und Osterreich nicht zugelassen war und daher
kein Auslandspreisvergleich durchgefihrt werden konnte, und fur die in der Verfligung
angefuhrten Packungen von B. eine Preissenkung vornehmen durfte bzw. musste.
Unbestritten ist ferner, dass dieser Therapeutische Quervergleich unter Einbezug von

F. und G. erfolgte.

E.3.2

Umstritten ist die Hohe der zu verfiigenden Preissenkung. Dabei macht die
Beschwerdefuhrerin hauptséchlich gelten, dass der TQV in mehrfacher Hinsicht nicht
gesetzeskonform und im Widerspruch zum SL Handbuch durchgefiihrt worden sei, dass die
konkrete, angefochtene Preissenkung in der Hohe von fast 50 % die Wirtschaftsfreiheit der
Beschwerdefuhrerin tangiere und sich dafur nicht auf eine ausreichende gesetzliche
Grundlage stiitze, gegen das V erhéltnismassi gkeitsgebot verstosse und das
Gleichbehandlungsgebot und das Willkirverbot verletze (vgl. z.B. Triplik S. 36 f,
Quintuplik S. 3). Die Beschwerdefihrerin beantragt, dass der Preisfur B. nicht
unter den Preisvon G. zu senken sei, und argumentiert damit, dass es nicht sein
konne, dass der Tarif von B. , das besser als G. sel, unter den Preisvon

G. zu liegen komme (vgl. B act. 2 S. 30).

E.4

Die Zulassungsinhaberin muss dem BAG bis zum 31. Mai des Uberpriifungsjahres folgende
Unterlagen einreichen: a. die von einer zeichnungsberechtigten Person der zustandigen
Auslandsvertretung der Zulassungsinhaberin bestétigten, am 1. April des
Uberpriifungsjahres geltenden Fabrikabgabepreise aller Vergleichslander nach Artikel 35
Absatz 2; b. bei der erstmaligen Uberpriifung die Anzahl der seit der Aufnahmein die
Speziditatenliste verkauften Packungen des Originalpréparates in der Schweiz, fir
samtliche Handel sformen einzeln ausgewiesen; c. aktualisierte Daten mit Angabe der
gegentiiber der vorausgegangenen Uberprifung veranderten Informationen zum
Arzneimittel.



E. 41

Spezifische Bestimmungen zur Speziditétenliste finden sich namentlich in Art. 52 KV G
und Art. 59b, 64 75 KVV und Art. 30 38aKLV. Sie sind allerdings nicht isoliert, sondern
im Rahmen der gesamten Systematik und Regelungen der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung (OKP) zu wirdigen und anzuwenden. So gelten diein Art. 32
Abs. 1 KVG an OKP Leistungen gestellten V oraussetzungen der Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit (sogenannte WZW-Kriterien) auch fir
Arzneimittel. Die verwendungsfertigen Arzneimittel missen - in Bezug auf prézise

medi zinische Indikationen - wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich sein (vgl. Art. 65
Abs. 3KVV, Art. 65b Abs. 1 KVV; BGE 137V 295 E. 6.1, 6.2,6.3.1; 130 V 352 E. 3.2.2).

E.4.2

Als Arzneimittel gelten Produkte chemischen oder biologischen Ur-sprungs, 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. a des Hellmittel gesetzes
vom 15. Dezember 2000 [HMG, SR 812.21]). Nur Arzneimittel nach dieser Definition
konnen Arzneimittel im Sinne von Art. 25 Abs. 2 Bst. b KV G sein. Als Original préparat gilt
ein vom Schwei zerischen Heilmittelinstitut Swissmedic (Institut) als erstes mit einem
bestimmten Wirkstoff zugelassenes Arzneimittel, einschliesslich aller zum gleichen
Zeitpunkt oder spéter zugelassenen Darreichungsformen (Art. 64a Abs. 1 KVV; zum
Ganzen vgl. Urteil C 6591/2012 E. 4.3.1 m.w.H.).

E.43

In Bezug auf die Aufnahme eines Arzneimittelsin die Spezialitétenliste bestimmt sich
dessen Identitét im Wesentlichen nach seinem Wirk-stoff, seiner Zusammensetzung, den
Indikationen, fur welche es zugelassen ist, und der Arzneimittelinformation, insbesondere
der Dosierungsempfehlung. Diese Identitét bleibt wahrend dem Verbleib auf der
Speziditatenliste (und einer alféligen Streichung daraus) massgebend. Terminologisch ist
Folgendes auszufihren: Der Begriff der Gamme wird weder im KV G noch in den gestuitzt
darauf erlassenen Verordnungen oder im SL Handbuch definiert. Im pharmazeutischen
Bereich wird darunter im Allgemeinen die Produktpal ette eines Arzneimittels mit den
verschiedenen Dosisstarken und galenischen Formen bezeichnet. In dhnlichem Sinne wird
der Begriff auch im Zusammenhang mit rechtlichen Fragen der Speziaitatenliste gebraucht.
Dabei werden unter einer Gamme insbesondere die verschiedenen auf der SL aufgefihrten
Dosisstérken und Packungsgrossen ein und desselben Arzneimittels verstanden (zum
Ganzen vgl. BVGE 2010/22 E. 5.3.1 m.w.H.). Als Darreichungsform bezeichnet man die
Zubereitung, mit der ein Wirkstoff appliziert wird (z.B. Weichkapsel, Filmtablette, Gel,
Sirup), auch "galenische Form eines Arzneimittels' genannt. Die Begriffe "Dosisstarke"
und "Dosierung” sind nicht eindeutig definiert und werden von den Parteien (und dem
Verordnungsgeber) nicht einheitlich verwendet. Vorliegend soll mit dem Begriff der
"Dosisstarke” die Wirkstoffmenge bezeichnet werden, die mit einer Einheit einer
gaenischen Form verabreicht wird. Demgegeniber meint "Dosierung” die Menge eines
Wirkstoffes, die bei einer bestimmten Indikation geméass der durch Swissmedic zu
bewilligenden Arzneimittelinformation zu verabreichen ist.

E. 44



Ein in der Spezialitéatenliste aufgefiihrtes Arzneimittel muss die SL Aufnahmebedingungen
stets erfullen, ansonsten esin der Speziaitatenliste gestrichen wird (vgl. Art. 68 Abs. 1 Bst.
aKVV i.V.m. Art. 32 Abs. 1 KVG). Fir die auf der SL gelisteten Arzneimittel erfolgt im
Dreijahresrhythmus eine Prifung, ob sie die SL Aufnahmebedingungen (weiterhin) erfillen
(vgl. Art. 65d KVV und Art. 35b f. KLV sowie Art. 32 Abs. 2 KVG).

E. 441

Die Modalitaten im Zusammenhang mit der Uberpriifung alle drei Jahre (sogenannte
dreijahrliche Uberpriifung) werden primér in Art. 65d KVV (in der seit 1. Mai 2012
geltenden Fassung; AS 2012 1767) geregelt. Diese Bestimmung unter dem Titel
"Uberprifung der Aufnahmebedingungen ale drei Jahre" lautet wie folgt: "1 Das BAG
Uberprift sdmtliche Arzneimittel, diein der Speziditatenliste aufgefihrt sind, alle drei Jahre
daraufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfiillen. 1bis Bei der Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit wird der Vergleich mit anderen Arzneimitteln nur durchgefihrt, wenn
der Vergleich mit der Preisgestaltung im Ausland nicht moglich ist. 1ter Das Departement
kann beim Auslandspreisvergleich eine Toleranzmarge vorsehen, mit der

Wechsel kursschwankungen berticksichtigt werden. 2 Ergibt die Uberprifung der
Wirtschaftlichkeit aufgrund der umsatzstarksten Packung, dass der geltende Hochstpreis zu
hoch ist, so verfiigt das BAG auf den 1. November des Uberpriifungsjahres eine
angemessene Preissenkung. 3 Die Inhaberinnen der Zulassungen haben dem BAG alle
notwendigen Unterlagen zuzustellen. Das Departement erlasst zum Verfahren der
Uberpriifung nahere Vorschriften.”

E.44.2

Art. 35b KLV (Sachiiberschrift "Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre")
in der seit 1. Mai 2012 geltenden Fassung lautet wie folgt: "1 Das BAG fihrt die
Uberpriifung der Fabrikabgabepreise der Original praparate nach Art. 65d Absatz 1 KVV
einmal pro Kaenderjahr durch. Es Uberpruft dabeil jeweils die Fabrikabgabepreise
derjenigen Original préparate, die in absteigender Reithenfolge bis zum Jahr 1955 im
Abstand von drel Jahren in die Spezialitatenliste aufgenommen wurden. 2 Davon
ausgenommen sind digjenigen Originalpraparate, die seit ihrer letzten Uberpriifung
aufgrund einer Indikationserweiterung nach Artikel 66 KVV oder einer
Limitierungsdnderung nach Artikel 66a KVV ausserhalb des Rhythmus nach Absatz 1
Uberpruft wurden. Das BAG fiihrt die nachste Uberpriifung dieser Originalpraparateim
dritten Jahr nach der Uberpriifung wegen einer Indikationserweiterung oder einer
Limitierungsanderung durch. 3 Massgebend fir die Uberpriifung ist das Aufnahmedatum
der ersten Handelsform eines Wirkstoffes, der in dem Original préparat enthalten ist.

E.45

Art. 67 Abs. 2ter KVV und Art. 35¢c Abs. 1 KLV sehen as Korrekturmechanismus die
Ruckvergitung gewisser Mehreinnahmen vor.

E. 451

Art. 67 Abs.2ter lautet wie folgt: "Ubersteigt der bei der Aufnahme eines Arzneimittelsin
die Speziditétenliste dem verflgten Hochstpreis zugrunde gelegte Fabrikabgabepreis den
bei der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit ermittelten Fabrikabgabepreis um mehr als 3
Prozent und betragen die dadurch erzielten Mehreinnahmen mindestens 20 000 Franken, so
kann das BAG den Inhaberinnen der Zulassung fur ein Arzneimittel zur Riuckerstattung der
seit der Aufnahme erzielten Mehreinnahmen an die gemeinsame Einrichtung nach Artikel



18 des Gesetzes verpflichten.”

E.45.2

Art. 35c KLV ("Rickerstattung der Mehreinnahmen') ergénzt bzw. prazisiert die Regelung
von Art. 67 Abs. 2ter KVV wiefolgt: "1 Bei der erstmaligen Uberprifung der
Aufnahmebedingungen nach Artikel 35b prift das BAG, ob Mehreinnahmen nach Artikel
67 Absatz 2ter KVV erzielt wurden. 2 Zur Ermittlung der fur eine Rickerstattung
massgebenden Limiten nach Artikel 67 Absatz 2ter KVV werden samtliche Handelsformen
eines Arzneimittels herangezogen. 3 Die Mehreinnahmen werden wie folgt berechnet: a.
Zuerst wird die Preisdifferenz zwischen dem Fabrikabgabepreis bei der Aufnahme und
demjenigen nach der Preissenkung ermittelt. b. Danach wird diese Preisdifferenz
multipliziert mit der Anzahl der seit der Aufnahme bis zur Preissenkung verkauften
Packungen. 4 Massgebend fur die Berechnung der Mehreinnahmen sind die Wechselkurse
im Moment der Aufnahme des Praparates. 5 Hat das BAG begriindete Zweifel an der
Richtigkeit der von der Zulassungsinhaberin gemachten Angaben, so kann esvon ihr fir
das betroffene Arzneimittel eine Bestétigung dieser Angaben durch die externe
Revisionsstelle dieses Unternehmens verlangen.

E.5

Fir die Ermittlung der Preise nach Absatz 4 Buchstabe a muss die Zulassungsinhaberin, die
das zu Uberpriifende Original praparat vertreibt, dem BAG die umsatzstarkste Packung
samtlicher Handel sformen desselben Wirkstoffs wéhrend der letzten zwolf Monate in der
Schweiz mitteilen. Das BAG kann die entsprechenden Umsatzzahlen einfordern.

E.51

Dadie 24 am 1. November 2012 auf der SL aufgefiihrten Packungen von B.

dieselbe BAG-Dossiernummer C. , dieselbe Zulassungsnummer der Swissmedic
und diesel be galenische Form aufweisen (vgl. oben Sachverhalt Bst. A.a), bilden diese 24
Packungen zusammen die die SL Gamme von B. (vgl. oben E. 4.3). Die vorliegend
umestrittene dreijahrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen wurde aber nur fur die 10
Packungen mit der geringsten Dosisstérke explizit durchgefihrt (50er- und
100er-Packungen je mit der Dosisstérke 13 mcg, 25 mcg, 50 mcg, 75 mcg, 88 mcg;
nachfolgend: Uberpriifte oder dosi sschwéchere Packungen). Die Ubrigen 14 Packungen mit
hoherer Dosisstérke (50er- und 100er-Packungen je mit der Dosisstérke 100 meg, 112 mcg,
125 mcg, 137 mcg, 150 mcg, 175 mcg, 200 mcg; nachfolgend: ungeprtifte oder
dosisstarkere Packungen) hat das BAG nicht explizit in diese Uberpriifung miteinbezogen.
Die BeschwerdefUhrerin rlgt die Einschrankung auf 10 Packungen nicht und ihre
Beschwerdeantrage beziehen sich auf diese Packungen explizit. Weder das BAG noch die
Beschwerdefuhrerin begriinden, warum nur ein Teil der SL-Gamme von B. (die10
dosisschwéachsten Packungen) in die vorliegend umstrittene Preistiberprifung und
-anpassung einbezogen wurden.

E.5.2

Gewisse Formulierungen in der Verfligung rufen den Eindruck hervor, dass sich die
Verfligung nicht nur auf die 10 dosisschwécheren B. -Packungen bezieht, sondern
implizit auf alle 24 SL B. -Packungen. So nimmt das BAG im Betreff der
angefochtenen Verfligung keine Einschrankung des von der dreijahrlichen Uberpriifung
betroffenen Arzneimittels vor ("[C. ] B. ") und zieht aus seinen
Ausfuhrungen die folgenden Schllsse: "Die FAP fur das Arzneimittel B. sind




aufgrund des TQV um 47.43 % zu senken.” "1. Die SL-Preise [inkl. MwSt.] von
(C. ) B. werden wie folgt festgesetzt:" (angefochtene Verfliigung S. 6-8).

E.53.1

Beide Parteien berufen sich zur Begrtindung ihrer Positionen mehrfach - explizit oder
zumindest implizit - auf alle 24 SL-B. -Packungen (nachfolgend:
Gammenpackungen), auf unterschiedliche Packungsgruppen, die sowohl geprifte als auch
ungepriifte Packungen umfassen, und auf einzelne der ungepriiften, dosisstarkeren
Packungen. So unterscheidet das BAG in seiner der Preisénderung zugrunde gelegten
TQV-Tabelle zwischen der Gamme "B. " und den "berticksichtigten Packungen"
(wobel es sich um die dosisschwécheren Packungen handelt) und schliesst dann auf die "auf
die Gamme anzuwendende prozentual e Preissenkung” (angefochtene Verfligung S. 6).
Weiter begrindet das BAG die Preiserhohung, die esin der angefochtenen Verfugung fur
dieB. -Packungen mit der Dosisstérke 13 mcg vorgenommen hat, damit, dass
aufgrund dieser Massnahme die gesamte B. -Gamme en Flat-Pricing aufweise.
Gestiitzt darauf hat es dann (fur die 10 Uberpriften Packungen) den Preisvergleich mit

F. mit der Begrindung vorgenommen, dass F. ebenfalls ein Flat-Pricing
aufweise (angefochtene Verfligung S. 6 f.; vgl. auch Vernehmlassung desBAG S. 6).

E.53.2

Die Partelen setzen sich in mehreren Eingaben mit der Frage auseinander, inwiefern die
unbestritten grosse B. -Packungspal ette (24 unterschiedliche Packungen) bel der
Preistiberprifung bzw. -festsetzung zu berticksichtigen sei (vgl. insbesondere Beschwerde
S. 17 21, 28 31; Vernehmlassung desBAG S. 11 f.; Replik S. 18 f., 27 29; Duplik S. 9, 12
f.; Triplik S. 7; Quadruplik S. 9; Quintuplik S. 6, 11).

E.5.3.3

Soweit die Parteien dartiber streiten, welche Tagesdosen und Dossistarken einem alfalligen
Tagestherapiekostenvergleich zugrunde zu legen seien, beziehen sie auch Dosisstérken
bzw. Zwischendosierungen ein, die tber dem Hochstwert der dosi sschwachen Packungen
(88 mcg) liegen (vgl. Beschwerde S. 28 31; Vernehmlassung S. 14 f.; Replik S. 36 f.;
Duplik S. 12 f.; Triplik S. 11-14; Quadruplik S. 9f.).

E.54

Angesichts dieser Diskrepanzen bzw. Uberschneidungen zwischen den 10 explizit in die
Uberpriifung einbezogenen B. -Packungen, die Hinweise auf eine Wirkung der
Verfligung auf die gesamten 24 B. -Packungen der SL-Gamme und die unter

Bezugnahme auf einzelne oder alle 14 ungepriften Packungen gemachten Ausfihrungen
der Parteien ist zu priifen, ob das BAG vorliegend seine dreijahrliche Uberpriifung von
B. auf die 10 dosisschwéachsten Packungen einschranken durfte.

E.54.1

Gemass Art. 35b Abs. 1 KLV fiihrt das BAG die Uberpriifung der Original praparate nach
Art. 65d Abs. 1 KVV einmal pro Kalenderjahr durch. Gemass Art. 64aAbs. 1 KVV gilt als
Originalpréparat ein vom Schweizerischen Hellmittelinstitut Swissmedic (Institut) als erstes
mit einem bestimmten Wirkstoff zugelassenes Arzneimittel, einschliesslich aller zum
gleichen Zeitpunkt oder spater zugel assenen Darreichungsformen. Aus Art. 35b KLV und
Art. 65d Abs. 1 KVV i.V.m. Art. 64aAbs. 1 KVV ergibt sich somit, dass die jewellige
dreijahrliche Uberpriifung samtliche im massgebenden Zeitpunkt auf der Spezialitatenlisten



enthaltenen Darreichungsformen zu umfassen hat.

E.54.2

Weiter bestimmt sich das (dreijahrliche) Uberpriifungsjahr fur alle zugel assenen
Darreichungsformen eines Arzneimittels (Original préparat) nach dem Aufnahmedatum der
ersten Handelsform eines Wirkstoffes, der in diesem Originalpraparat enthalten ist (vgl.
Art. 35b Abs. 3KLV i.V.m. Art. 64a Abs. 1 KVV).

E.543

Ausserdem ist auf Art. 67 Abs. 2ter KVV i.V.m. Art. 35c KLV betreffend eine allféllige
Ruckerstattung von Mehreinnahmen zu verweisen (vgl. oben E. 4.5.2). Dafir die
Ermittlung der massgebenden Limiten und der tatséchlichen Mehreinnahmen samtliche
Handelsformen eines Arzneimittel s herangezogen werden (vgl. Art. 35¢c Abs. 1 f. KLV),
muss aus der Preissenkungsverfiigung, welche eine alfélige Rickerstattungsprifung
aud6st, klar ersichtlich sein, welche (neuen) Preise fir sdmtliche Handel sformen festgesetzt
(oder dlenfalls bestatigt) wurden.

E.54.4

Somit kann von Bundesrechts wegen die dreijahrliche Uberprifung jeweils nur in Bezug
auf die gesamte betroffene Gamme vorgenommen werden. Dadiein E. 5.4.1-5.4.3
angefiihrten Normen sich nicht auf die dreijahrliche Uberpriifung als solche beziehen und
nicht spezifisch fur eine Uberpriifung durch APV oder durch TQV eingeschrankt sind, gilt
die bundesrechtliche V orgabe unabhéngig davon, ob die Uberprifung auf Grund eines APV
und/oder eines TQV durchgefihrt wurde.

E.545

Was fur sachfremde Auswirkungen die auf bloss einen Teil der Gammenpackungen eines
Arzneimittels beschrankte Preistiberprifung bzw. Preissenkung haben kann, 18sst sich
vorliegend auszugsweise und beispielhaft an Folgendem illustrieren: Wiirde die
Beschwerde abgewiesen und die angefochtene Verfligung in Rechtskraft erwachsen,
wurden die folgenden SL Preise fur die 24 B. -Packungen ab 1. November 2012
gelten: Wirkstoff 13/25/50/ 75/ 88 je Packung zu 50 Weichkapseln: FAP Fr. [...], PP Fr.
[...] je Packung zu 100 Weichkapseln: FAP Fr. [...], PP Fr. [...] Wirkstoff 100/ 112/ 125/
137/ 150/ 175/ 200 mcg je Packung zu 50 Weichkapseln: FAP Fr. [...], PPFr.[...], je
Packung zu 100 Weichkapseln: FAP Fr. [...], PP Fr. [...] Damit wirde insbesondere
zwischen den 50er- und 100er-Packungen a 88 mcg und den 50er- und 100er-Packungen a
100 mcg (Wirkstoffdifferenz: 13,64 %) ein Preisanstieg von tber 52 % resultieren. Dieser
wiurde lediglich darauf beruhen, dass die Packungen bis Dosisstérke 88 mcg in die
umstrittene Uberprifung einbezogen wurden, die Packungen mit einer Dosisstarke ab 100
mcg aber nicht. Eine sachliche Rechtfertigung fur eine solche unterschiedliche Behandlung
ist nicht ersichtlich. Angesichts dieser Aufteilung der Packungen in zwei Preisgruppen,
zwischen denen elne erhebliche Differenz bestlinde, kann von einem Flat Pricing fur die

B. -Gamme keine Rede sein. Soweit sich das BAG fur den durchgefihrten
Vergleich zwischen B. und F. auf ein Flat Pricing abstitzt (vgl. oben E.
5.3.2), ist diese Argumentation des BAG nicht haltbar. Zudem wére mindestens
erklarungsbedirftig, weshalb das BAG einerseits die 100er-Packungen a 100 mcg von

B. ganzlich von der Preisliberprifung ausgeschlossen, andererseits beim Vergleich
mit G. zur Héalfte auf die 100er-Packungen von G. a 100 mcg abgestitzt
hat. Ausserdem lassen sich die von beiden Parteien vorgebrachten und zwischen ihnen




umstrittenen Argumente betreffend die Preisrelevanz der B. -Packungspal ette (24
unterschiedliche Packungen) und der einem allfalligen Tagestherapiekostenvergleich zu
Grund liegenden Tagesdosen und Dosisstarken (vgl. oben E. 5.3.2 f.) nur unter Einbezug
aller 24 Packungen sachgerecht beurteilen.

E.55

Indem das BAG nur 10 der 24 B. -SL-Gammen-Packungen der dreijahrlichen
Uberpriifung unterzogen und nur fiir diese 10 Packungen eine Verfiigung erlassen hat, hat
es somit gegen Bundesrecht verstossen. Die Beschwerde ist daher gutzuheissen, die
angefochtene Verfligung aufzuheben und das BAG anzuweisen, eine neue Uberpriifung
unter Einbezug aller Gammenpackungen fur B. vorzunehmen.

E.5.6

Auf die weiteren Rigen, Ausfihrungen der Parteien und Akten ist unter diesen Umstanden
nicht weiter einzugehen. 6. Mit Eintreten der Rechtskraft dieses Urteils fallen der Entscheid
des Bundesverwaltungsgerichts betreffend Wiederherstellung der aufschiebenden Wirkung
und die Anordnung vorsorglicher Massnahmen fir die Dauer des Beschwerdeverfahrens
dahin (vgl. oben Sachverhalt Bst. C.d).

E.©6

Senkt die Zulassungsinhaberin vor dem 1. November des Uberpriifungsjahres den
Fabrikabgabepreis ihres Original préparates freiwillig auf das durchschnittliche Preisniveau
der Referenzlander nach Artikel 35 Absatz 2, so hat sie dem BAG diese durchschnittlichen
Preise zum Zeitpunkt des Antrags auf freiwillige Preissenkung einzureichen. Erfolgt diese
Senkung innerhalb der ersten 18 Monate seit der Aufnahme eines Originalpraparatesin die
Spezialitdtenliste, so ist die Zulassungsinhaberin nicht zur Rickerstattung der

M ehreinnahmen verpflichtet.

E.7
Damit bleibt tber die Verfahrenskosten und die Parteientschadigung zu befinden.

E.71

Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt gemass Art. 63 Abs. 1 und Abs. 3VwVG die
Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei. Eine Rickweisung gilt
praxisgemass als Obsiegen der beschwerdeftihrenden Partel (vgl. BGE 137V 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 zurlickzuerstatten. Der Vorinstanz sind keine
Verfahrenskosten aufzuerlegen (vgl. Art. 63 Abs. 2 VwVG).

E.7.2

Die obsiegende, anwaltlich vertretene Beschwerdeflihrerin hat geméass Art. 64 Abs. 1 und 2
VwVG in Verbindung mit Art. 7 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten
und Entschadigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht (VGKE, SR 173.320.2)
Anspruch auf eine Parteientschédigung zu Lasten der Vorinstanz (fur die
Bemessungsfaktoren vgl. Urteil C 5912/2013 E. 12.2 m.w.H.). Da keine K ostennote
eingereicht wurde, ist die Entschadigung aufgrund der Akten festzusetzen (Art. 14 Abs. 2
Satz 2 VGKE). Unter Berticksichtigung des V erfahrensausgangs, des gebotenen und
aktenkundigen Aufwands, der Bedeutung der Streitsache und der Schwierigkeit der



vorliegend zu beurteilenden Fragen, ist der Beschwerdefuhrerin zu Lasten der Vorinstanz
eine al's angemessen zu erachtende Partei entschadigung von Fr. 8'000.- (inkl. Auslagen und
M ehrwertsteuer) zuzusprechen.
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