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Regeste

Speziditatenliste in der Krankenversicherung

Erwagungen

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 (VWVG, SR 172.021) beurteilt das
Bundesverwaltungsgericht insbesondere Beschwerden gegen Verfligungen 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 Tell des Sozialversicherungsrechts (ATSG, SR
830.1) sind vorliegend nicht anwendbar (vgl. Art. 1 Abs. 1 und 2 Bst. b des Bundesgesetzes
vom 18. Mérz 1994 ber die Krankenversicherung [KV G, 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 teilgenommen
hat, durch die angefochtene Verfligung besonders bertihrt ist und ein schitzenswertes
Interesse an deren Aufhebung oder Anderung hat. Als Gesuchstellerin hat die
Beschwerdefuhrerin am vor-instanzlichen Verfahren teilgenommen. Sieist als Adressatin
durch die angefochtene Verfligung ohne Zweifel besonders bertihrt und hat an deren
Aufhebung bzw. Abénderung ein schutzwiirdiges Interesse. Auch der einverlangte
Verfahrenskostenvorschuss in der Hohe von Fr. 4'000.- wurde rechtzeitig geleistet, weshalb
auf die frist- und formgerecht eingereichte Beschwerde einzutreten ist (vgl. Art. 50 Abs. 1,
Art. 52 und Art. 63 Abs. 4 VWV G).

E.21

Die Beschwerdefuhrerin kann im Rahmen des Beschwerdeverfahrens nach Art. 49 VwVG
die Verletzung von Bundesrecht unter Einschluss des Missbrauchs oder der Uberschreitung
des Ermessens (lit. @), die unrichtige oder unvollsténdige Feststellung des rechtserheblichen
Sachverhalts (lit. b) sowie die Unangemessenheit des Entscheids (lit. ¢) beanstanden.

E.22



Eine Verletzung von Bundesrecht liegt vor, wenn eine Norm fehlerhaft konkretisiert wird,
aber auch, wenn eine Norm zu Unrecht nicht angewendet wird oder wenn eine falsche oder
ungultige Norm zur Anwendung gelangt (falsche Ermittlung des massgeblichen Rechts).
Bei der Rige, es sei eine unguiltige Norm angewendet worden, stellt sich die Frage nach
einer vorfrageweisen Prufung der Norm auf ihre Vereinbarkeit mit hGherrangigem Recht.
Als Grundsatz gilt, dass die Beschwerdeinstanz Verordnungen auf ihre Ubereinstimmung
mit Gesetzes-, Staatsvertrags- und Verfassungsrecht hin prifen kann und muss (vgl. hierzu
Benjamin Schindler, in: Auer/Muller/Schindler [Hrsg.], Kommentar zum Bundesgesetz
Uber das Verwaltungsverfahren [VwV G], Zirich 2008, Rz. 23 zu Art. 49, vgl. fir die
inzidente Normenkontrolle in casu unten, E. 7-9). Ein Ermessensmissbrauch ist gegeben,
wenn die entscheidende Stelle zwar im Rahmen des ihr eingeraumten Ermessens bleibt,
sich aber von unsachlichen, dem Zweck der massgebenden V orschriften fremden
Erwégungen leiten |&sst oder allgemeine Rechtsprinzipien, wie das Verbot der Willkur, der
rechtsungleichen Behandlung, das Gebot von Treu und Glauben oder den Grundsatz der
Verhdltnismassigkeit verletzt (vgl. BVGE 2007/17 E. 2.2; BGE 123V 152 E. 2 mit
Hinweisen; Urteil des Bundesgerichts 8C_676/2010 vom 11. Februar 2011; Benjamin
Schindler, aaO., Rz. 26 zu Art. 49). Nach der Rechtsprechung hat auch eine
Rechtsmittelbehorde, der volle Kognition zusteht, in Ermessensfragen einen
Entscheidungsspielraum der Vorinstanz zu respektieren. Sie hat eine unangemessene
Entscheidung zu korrigieren, kann aber der Vorinstanz die Wahl unter mehreren
angemessenen L 6sungen Uberlassen (BGE 133 11 35 E. 3). Das Bundesverwaltungsgericht
hat daher nur den Entscheid der unteren Instanz zu Uberpriifen und sich nicht an deren Stelle
zu setzen (vgl. BGE 126 V 75 E. 6). Insbesondere dann, wenn die Ermessensausiibung, die
Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe oder die Sachverhaltswiirdigung hoch stehende,
spezialisierte technische, wissenschaftliche oder wirtschaftliche Kenntnisse erfordert, ist
eine Zuriickhaltung des Gerichts bei der Uberpriifung vorinstanzlicher Bewertungen
angezeigt (vgl. BGE 13511 296 E. 4.4.3, BGE 13311 35 E. 3, BGE 128 V 159 E. 3b/cc). In
Bezug auf die Umsetzung der Bestimmungen betreffend die Spezialitatenliste haben
Gesetz- und Verordnungsgeber dem BAG als rechtsanwendender Behorde einen
erheblichen Beurteilungsspielraum zugestanden, den esin rechtmassiger, insbesondere
verhaltnismassiger, rechtsgleicher und willkurfreier Weise zu nutzen hat (vgl. BVGE
2010/22 E. 4.4). Zur Sicherstellung einer rechtmassigen Praxis hat das BAG das Handbuch
betreffend die Spezialitétenliste (im Folgenden: SL-Handbuch, abrufbar unter
http://www.bag.admin.ch/the-men/krankenversicherung/064 92/07568/?ang=de, zul etzt
besucht am 20. April 2015) erlassen, bei dem es sich um eine Verwaltungsverordnung
handelt, also um eine generalisierte Dienstanwei sung, welche der Gewahrleistung einer
einheitlichen, verha tnisméssigen Verwaltungspraxis und der Sicherstellung der
willkurfreien und rechtsgleichen Behandlung dient (vgl. etwa René Rhinow/Heinrich
Koller/Christina Kiss, Offentliches Prozessrecht und Justizverfassungsrecht des Bundes,
Basel und Frankfurt am Main 1996, Rz. 1038; Urteil des Bundesverwaltungsgerichts
C-2095/ 2006 vom 9. April 2007 E. 3.5). Verwaltungsverordnungen missen in jedem Fall
durch ausreichende rechtssatzmassige Regelungen gedeckt sein. Sie sind zwar nicht al's
unmittelbar anwendbare Rechtssétze zu qualifizieren, konnen jedoch als Auslegungshilfen
herangezogen werden - insbesondere dann, wenn es um die Anwendung unbestimmiter
Rechtsbegriffe im konkreten Einzelfall geht (vgl. Urteile des Bundesverwaltungsgerichts
C-5926/2008 vom 11. September 2011 E. 3.5 und C-2263/2006 vom 7. November 2007 E.
5.1). Sie binden aber den Richter nicht (vgl. BGE 122 V 249 E. 3d).



E.23

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich digjenigen materiell-rechtlichen Rechtssétze
massgebend, die bei der Erfullung des zu Rechtsfolgen fihrenden Sachverhalts Geltung
haben (BGE 130V 329 E. 2.3, BGE 134 V 315 E. 1.2). Massgebend sind vorliegend die im
Zeitpunkt der Verfligung, also am 19. September 2013 geltenden materiellen
Bestimmungen. Dazu gehdren neben dem KV G in der aktuellen Fassung einerseits
namentlich die KVV in der nach Inkrafttreten der Anderung vom 8. Mai 2013 geltenden
Fassung (vgl. dazu AS 2013 1353) und die KLV in der nach Inkrafttreten der Anderung
vom 21. Mé&rz 2012 geltenden Fassung (vgl. dazu AS 2012 1769 und
Ubergangsbestimmung Ziff. |1 [befristete Geltung bis 31. Dezember 2014 geméss Ziff.

11]).

E.31

Ausgangspunkt und Anfechtungsobjekt der vorliegenden Streitigkeit bildet die Verfliigung
des BAG vom 19. September 2013 (Beilage 1 zu BV Ger-act. 1). Darin wurde unter
Anwendung von Art. 65d Abs. 1bislit. aKVV und damit unter alleiniger Anwendung des
Auslandspreisvergleichs (APV) im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
desin der SL gelisteten Arzneimittels (Nr. Arzneimittel) B. per 1. November 2013
eine Preissenkung von 25.69% fur dieses Arzneimittel verfigt (vgl. oben Sachverhalt Bst.
F.). Dieser Sachverhalt steht fest und ist unbestritten.

E.3.2

Art. 65d KVV mit der Sachiiberschrift "Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei
Jahre" in der vorliegend massgeblichen Fassung lautet wie folgt: "1 Das BAG Uberprift
samtliche Arzneimittel, diein der Spezidlitatenliste aufgefuhrt 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: a.
der Vergleich mit der Preisgestaltung im Ausland nicht maglich ist; oder b. seit der letzten
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen eine Preissen- kung nach Art. 65f Abs. 2 erster
Satz vorgenommen wurde. 1ter Das Departement kann beim Auslandspreisvergleich eine
Toleranzmarge vorsehen, mit der Wechsel kursschwankungen berticksichtigt werden. 2
Ergibt die Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit aufgrund der umsatzstérksten Packung, dass
der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfugt das BAG auf den 1. November des
Uberpriifungsahres eine angemessene Preissenkung.”

E.33

Die BeschwerdefUhrerin beantragt explizit die vollumfangliche Aufhebung der Verfligung
vom 19. September 2013 und die Rickweisung an die Vorinstanz zu umfassender
Wirtschaftlichkeitsprifung mit der Begriindung, die gestiitzt auf Art. 65d Abs. 1bislit. a
KVV durchgefihrte Wirtschaftlichkeitsprifung sei rechtswidrig, respektive die
Verordnungsbestimmung von Art. 65d Abs. 1bislit. aKVV sel gesetzes- und
verfassungswidrig (Art. 65d Abs. 1bislit. b KVV ist unbestrittenermassen vorliegend nicht
einschlagig resp. anwendbar). Streitobjekt im vorliegenden Verfahren bildet mithin
ausschliesdslich die Frage, ob die vom BAG verflgte Preissenkung gestiitzt auf eine
gesetzes- bzw. verfassungskonforme Priifung erfolgte. Damit stellt sich zur Beantwortung
dieser Frage zwangslaufig die Vorfrage, ob die angewendete Prifnorm von Art. 65d Abs.
lbislit. aKVV gesetzes- und verfassungskonform ist, mit anderen Worten, ob sie
rechtsbestandig ist.



E.34

In Anwendung des dargestellten Rechts ist somit vorfrageweise eine inzidente
Normenkontrolle (auch: konkrete/akzessorische Normenkontrolle) durchzufihren. Dabei
wird ein Erlass anlasslich der Anfechtung eines darauf gestiitzten Einzel aktes vorfrageweise
auf seine Rechtmassigkeit einschliesslich seiner Verfassungsmassigkeit Uberprift und,
ausser es handelt sich um eine bundesgesetzliche Norm (Vorbehalt von Art. 190 BV), im
Falle der Rechtswidrigkeit nicht angewendet (vgl. dazu Ulrich Hafelin/Walter Haller/Helen
Keller, Schwel zerisches Bundesstaatsrecht, 8. Aufl., Zirich/Basel/Genf 2012, Rz. 2070 ff.).

E.34.1

Im Ubrigen hat das Bundesgericht in seinem Urteil 9C_986/2012 vom 20. Dezember 2012
in E. 3.2.1 explizit festgehalten, dass die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit durch das BAG
anlasslich der dreijahrlichen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen ausschliesslich
aufgrund des APV, unter Ausschluss des TQV, einen Systemwechsel darstelle, welcher
noch Gegenstand gerichtlicher Inzidenzkontrolle bilden werde.

E.34.2

Zur Beantwortung der vorliegenden, sich erstmalsin einem gerichtlichen Hauptverfahren
stellenden Frage, ob die Regelung der dreijahrlichen Uberprifung der
Aufnahmebedingungen in Art. 65d Abs. 1bis KVV rechtskonformist, ist zundchst die
hoherrangige Norm des KV G und ihre Konkretisierung im Verordnungswerk, unter
Einschluss der bisherigen Rechtspraxis des Bundesgerichts zur Prifung der
Aufnahmebedingungen von Medikamenten in die Spezialitatenliste, bis und mit Einfiihrung
von Art.65d Abs. 1bisKVV darzustellen (vgl. unten E. 4 [Prifsystem bis 2009], E. 5
[Prufsystem ab 2009] sowie E. 6 [Zwischenergebnis]). Anschliessend folgt die
Beantwortung der sich stellenden Rechtsfrage (vgl. unten E. 7-9).

E. 41

Nach dem alten Kranken- und Unfallversicherungsgesetz vom 13. Juni 1911 (KUVG),
welches bis Ende 1995 in Kraft war, mussten die L eistungen, welche von der
Krankenversicherung zu bezahlen waren, wissenschaftlich anerkannt, zweckméssig und
wirtschaftlich sein. Das damals zustandige Bundesamt fur Sozialversicherungen (im
Folgenden: BSV, heute zustandig: Bundesamt fur Gesundheit, im Folgenden: BAG)
bezeichnete die von der Kasse zu bezahlenden Medikamente und setzte deren Preise fest.
Eine periodische Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit fand nicht statt.

E.4.2

Mit dem neuen Gesetz, dem Krankenversicherungsgesetz vom 18. Mérz 1994, in Kraft seit
1. Januar 1996 (SR 832.10, vgl. auch AS 1995 1367 beziiglich des Inkrafttretens), wurde
neben der Neueinfiihrung des Obligatoriums der Grundversicherung fur Krankenpflege
insbesondere eine Kosteneinddmmung im Gesundheitswesen angestrebt (vgl. Botschaft des
Bundesrates vom 6. November 1991 (ber die Revision der Krankenversicherung, BBl 1992
| 93 f., S. 116 [im Folgenden: Botschaft] und sogleich E. 4.2.2).

E.4.21

In der Botschaft zu Art. 26 (heutiger Art. 32 KV G) wurden die Begriffe der Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit und der Wirtschaftlichkeit kurz umschrieben: Demnach missen
Leistungen nicht nur wirksam sein (d.h. im allgemeinen die angestrebte Wirkung erzielen),
sondern auch zweckmassig (d.h. im Einzelfall die angestrebte Wirkung in angemessener



Form hervorrufen) und wirtschaftlich (d.h. ein angemessenes K osten-/Nutzenverhéltnis
aufweisen, was aber nicht bedeute, dass kostspielige Massnahmen von der Leistungspflicht
ausgenommen seien). Die Versicherung deckt dabei nur Leistungen, welche alle drei

V oraussetzungen erfillen (Botschaft, S. 158 f.). In der parlamentarischen Beratung zum
neuen KV G gab nur der Begriff der Wirksamkeit, nicht aber derjenige der
Wirtschaftlichkeit zur Diskussion Anlass (vgl. Amtliches Bulletin [im Folgenden: AB]
1992 S 1271 ff.; AB 1992 S 1290 ff.; AB 1992 S 1299; AB 1993 N 1729 ff.; AB 1993 N
1820 ff.; AB 1993 S 1047 ff.; AB 1994 N 13 ff.)

E.4.22

Die Kosteneinddmmung stellte geméss Botschaft eines der Hauptziele der Revision dar
(Botschaft, S. 126; vgl. dazu auch BGE 129V 32 E. 6.1.1; BGE 127 V 419 Erw. 3b/bb;
BGE 123V 322 Erw. 5b/aa; RKUV 2001 KV 158, Urteil des EVG vom 22. Dezember
2000). Dieser im Gesetz zwar nicht ausdricklich genannte Zweck wird in zahlreichen
Vorschriften konkret umgesetzt, an erster Stelle durch das Gebot der Wirtschaftlichkeit der
Leistung nach Art. 32 Abs. 1 KV G aseine Voraussetzung fur die Kostenibernahme durch
die OKP (vgl. Botschaft S. 118, S. 121; Eugster Gebhard, in: Ulrich Meyer [Hrsg.],
Schwei zerisches Bundesverwaltungsrecht [SBVR], Soziale Sicherheit, 2. Aufl.,
Basel/Genf/ Minchen 2007, Rz. 594 und Rz. 603; vgl. auch Art. 56 Abs. 1 und 2 KVG,
wonach die Vergutung fur Leistungen, die Uber dasim Interesse der Versicherten liegende
und fUr den Behandlungszweck erforderliche Mass hinausgehen, verweigert werden kann).

E.43

So bestimmt der heutige Art. 43 Abs. 6 KV G denn auch, dass die Vertragspartner und die
zustandigen Behorden darauf achten, dass eine qualitativ hoch stehende und zweckméssige
gesundheitliche Versorgung zu moglichst giinstigen Kosten erreicht wird. Die
obligatorische Krankenversicherung tbernimmt nach Art. 25 Abs. 1 KV G die Kosten fur
die Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung einer Krankheit und ihrer Folgen dienen,
insbesondere die &rztlich oder unter den vom Bundesrat bestimmten V oraussetzungen von
Chiropraktoren oder Chiropraktorinnen verordneten Analysen, Arzneimittel und der
Untersuchung oder Behandlung dienenden Mittel und Gegenstande (Art. 25 Abs. 2 lit. b
KVG). Diese Leistungen gemass Art. 25 KV G miuissen laut Art. 32 Abs. 1 Satz 1 KVG
wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich sein (sogenannte WZW-Kriterien). Art. 32 Abs.
2 KV G bestimmt, dass die Wirksamkeit, die Zweckmassigkeit und die Wirtschaftlichkeit
der Leistungen periodisch Uberprift werden.

E.44

Im Folgenden werden die im Zusammenhang mit der Aufnahme von Arzneimitteln in die
SL (und der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen) erlassenen
Ausfiihrungsbestimmungen in der KVV und KLV sowie ihre Anderungen seit dem Jahre
2000 dargestellt.

E. 441

Eineim vorliegenden Zusammenhang erste wichtige Anderung war jene Anderung der
KVV vom 2. Oktober 2000, welche am 1. Januar 2001 in Kraft trat (AS 2000 2835).
Insbesondere wurde bei Art. 65 (" Aufnahmebedingungen™) neu Abs. 3bis eingefligt. Dieser
Absatz bestimmte, dass sich die Wirtschaftlichkeit aufgrund des Vergleiches mit anderen
Arzneimitteln und der Preisgestaltung im Ausland beurteilt.



E.44.2

Mit Anderung vom 27. November 2000, ebenfallsin Kraft seit 1. Januar 2001 (AS 2000
3088), passte das EDI die KLV an. Art. 35 Abs. 1 KLV (Preisvergleich mit dem Ausland)
bestimmite, dass der Preis eines Arzneimittelsin der Regel den durchschnittlichen
Fabrikabgabepreis, abziiglich der Mehrwertsteuer dieses Arzneimittelsin drei Landern mit
wirtschaftlich vergleichbaren Strukturen im Pharmabereich, nicht Uberschreitet.

E. 443

Mit Anderung vom 26. Juni 2002 (AS 2002 2129, in Kraft seit 1. Juli 2002) wurde u.a. Art.
65 KVV geadndert. Der neue Art. 65 Abs. 6bis KVV bestimmte, dass verwendungsfertige
Arzneimittel unter dem Vorbehalt in die Spezialitétenliste aufgenommen werden, dassihre
Wirtschaftlichkeit innert 24 Monaten erneut vom BSV Uberpriift werde. Daraufhin wurde
die KLV mit Anderung vom 2. Juli 2002 (AS 2002 3013, riickwirkend in Kraft getreten per
1. Juli 2002) angepasst: Art. 35b KLV sah nun eine Prifung der Aufnahmebedingungen der
Arzneimittel innert 24 Monaten nach ihrer Aufnahme vor, wobei fir die Prifung der
Wirtschaftlichkeit fiir den Vergleich mit anderen Arzneimitteln in der Regel dieselben
Arzneimittel heranzuziehen waren wie bei der Aufnahme.

E.444

Mit Anderungen vom 27. Juni 2007 (Art. 65a KVV) resp. 28. Juni 2007 (Art. 35b KLV)
wurde sodann die Prifungsfrist per 1. August 2007 von 24 Monaten auf 36 Monate erhdht
(vgl. AS 2007 3573 und AS 2007 3581).

E.445

Aus dem Gesagten wird ersichtlich, dass seit dem 1. Juli 2002 eine befristete Aufnahme der
Arzneimittel unter Vorbehalt einer Uberprifung existierte (Eugster Gebhard, a.a.0., Rz.
612; Werner Marti, Anhang zum Jahresbericht SL-Preise seit der Einflhrung des neuen
KVG - Wie weiter? Die Relevanz der Arzneimittelpreiskontrolle - eine Studie der
Preistiberwachung vom Dezember 2003; in: Recht und Politik des Wettbewerbs [RPW],
RPW 2003/5, S. 1139 ff.). Wahrend Art. 65 Abs. 3bis KVV die Prifung der
Aufnahmebedingungen regelte (vgl. oben E. 4.4.1), fand sich eine gesonderte Bestimmung,
wie die Uberprifung der Aufnahmebedingungen, insbesondere auch der Wirtschaftlichkeit
nach 24 bzw. 36 Monaten vorgenommen werden sollte, in der KVV nicht, jedoch sah Art.
35b Abs. 2 KLV vor, dass fur den Vergleich mit anderen Arzneimitteln in der Regel
dieselben Arzneimittel heranzuziehen waren wie bei der Aufnahme (vgl. dazu auch das
SL-Handbuch 2008, 412, S. 16).

E.45

In der Folge soll die bundesgerichtliche Rechtsprechung bis zum 2009 angewendeten
Prufsystem nadher betrachtet werden.

E.451

Wie das Bundesgericht im Entscheid BGE 128 V 159 erkannte, hat die Exekutive
(Bundesrat) gestiitzt auf Art. 33 Abs. 5 KV G die Kompetenzen von Art. 33 Abs. 1-3KVG
(Bezeichnung von Leistungen, deren Kosten von der OKP nicht oder nur unter bestimmten
Bedingungen tibernommen werden [Abs. 1], die nicht von Arzten oder Chiropraktoren nach
Art. 25 Abs. 2 KV G erbracht werden [Abs. 2], deren Wirksamkeit, Zweckmassigkeit oder
Wirtschaftlichkeit sich noch in Abklarung befinden [Abs. 3]) auf das Departement (EDI)
Ubertragen (BGE 128 V 159 E. 3am.H. auf Art. 33 KVV und Art. 1 ff. KLV; Art. 48



RVOG und BGE 124 V 261 E. 6b zur Subdel egationskompetenz des Bundesrates). Nach
Art. 52 Abs. 1 lit. b KV G erstellt das Bundesamt nach Anhdren der Eidgentssischen
Arzneimittelkommission eine Liste der pharmazeutischen Spezialitéten und
konfektionierten Arzneimittel mit Preisen [Spezialitétenliste], welche auch die mit den
Original préparaten austauschbaren, preisgunstigeren Generika zu enthalten hat. In BGE 128
V 159 fuhrte das Bundesgericht weiter aus, der Bundesrat habe in den Art. 64 ff. KVV, das
EDI in den Art. 30 ff. KLV gestiitzt auf Art. 96 KV G, formelle und materielle
Ausfihrungsbestimmungen im Zusammenhang mit der Spezialitétenliste erlassen. Dabei
seien insbesondere die Aufnahmebedingungen gemass Art. 65 Abs. 1 und 2 KVV sowie
Art. 30 Abs. 1 KLV zu erwaghnen, wonach das in Frage stehende Arzneimittel wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich sein musse. Eine pharmazeutische Spezialitéat konne
sodann nur in die Liste aufgenommen werden, wenn die Registrierung oder ein Attest der
zustandigen schweizerischen Prufstelle bzw. des Schweizerischen Heilmittelinstituts
vorliege. In diesem Sinne sei die Zulassung durch das Hellmittelinstitut die primér zu
erfullende Voraussetzung fir die Aufnahmein die SL (BGE 128 V 159 E. 3.b/aam.H.;
BGE 139V 375E. 6.2).

E.45.2

Das vorangehende, mit einem positiven Entscheid abgeschl ossene heilmittelrechtliche
Zulassungsverfahren ist fur den Bereich der Krankenversicherung insofern bedeutsam, als
esjedenfallsfur die Prifung der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit eines Arzneimittels
den Prifungsrahmen absteckt (BGE 139V 375 E. 6.2 m.H. auf BGE 131V 349E. 3.1 S.
351 1.; Udli Kieser, Die Zulassung von Arzneimitteln im Gesundheits- und
Soziaversicherungsrecht, AJP 2007, S. 1042 ff., S. 1048). Die Aufnahmein die SL erfolgt
mithin nach einer doppel stufigen Zulassungsprufung: V orausgesetzt wird vorab die
heilmittelrechtliche Zulassung, hinzu kommt die krankenversicherungsrechtliche
Zulassung, wobel bei letzterer als weiteres Kriterium die Wirtschaftlichkeit herangezogen
wird (vgl. Kieser, aa.0O., insh. S. 1043 f. und S. 1049 und das Gutachten Thomas
Géchter/Arlette Meienberger, in: Evaluation der Zulassung und Uberpriifung von
Medikamenten in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung - Materialien zum
Bericht der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle zuhanden der
Geschéftsprifungskommission des Standerates vom 13. Juni 2013, im Folgenden:
Gutachten Gé&chter, abrufbar unter http://www.parlament.ch/d/organe-mitglieder/kommiss
onen/parla-mentarische-verwaltungskontrol | e/Documents/matx-medikamente-total . pdf,
Rz. 13 und Rz. 30, zuletzt besucht am 20. April 2015).

E.453

In BGE 128 V 159, in welchem es unter der Herrschaft des neuen KV G um die Aufnahme
eines Arzneimittelsin die Spezialitatenliste ging, dessen Wirksamkeit noch nicht
hinreichend nachgewiesen war, ausserte sich das Bundesgericht zunéchst in allgemeiner
Weise zu Art. 25 KVG und Art. 32 Abs. 1 KV G, wonach die Leistungen, welche durch die
OKP tbernommen werden missen, wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich sein missen
(E. 3a). Es verwies darauf, dass diese drei Begriffein der KVV und der KLV naher
umschrieben werden (E. 3b/aa; vgl. dazu auch BGE 127 V 275 E. 2). Sodann flgte es an,
dass die Zweckmassigkeit und die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels bereits unter dem
friheren Recht V oraussetzungen fur die Aufnahme in die Spezialitétenliste waren, wobel
diese Begriffe inhaltlich keine Anderung erfahren hitten, was der gesetzgeberischen
Absicht entspreche, an der im Bereich der Speziaitétenliste geltenden Ordnung



grundsétzlich nichts zu é&ndern (E. 3b/bb; vgl. auch die Botschaft zum heutigen Art. 52
KVG, S. 187 f.; BGE 127 V 275 E. 2a; Urteile des Bundesgerichts K 182/00 vom 10. Juli
2002 E. 3b/bb und K 21/00 vom 18. Juli 2001, publiziert alsBGE 127 V 275, E. 2).

E.454

In standiger Rechtsprechung definierte das Bundesgericht ein Arzneimittel als
wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit moglichst geringem finanziellem
Aufwand gewdhrleistet (BGE 127 V 275 E. 2a[Preiserhohung eines Arzneimittels|; BGE
127V 149 [Aufnahme einer weiteren galenischen Form], nicht vertffentlichte Erwagung 4
[SVR 2002 KV Nr. 7 S. 23. ff. E. 4] und bereits BGE 109 V 191 E. 2b [Preiserhhung];
Eugster Gebhard, a.a.O., Rz. 603 ff., welcher darauf hinweist, dass es sich dabei um einen
hauptsachlich preisbezogenen Wirtschaftlichkeitsbegriff handle, wobel Art. 34 Abs. 1 KLV
die alte Definition von Art. 6 Abs. 1 der Verordnung 10 KUV G welterfihre), wobei sich die
Wirtschaftlichkeit teils unter dem Gesichtspunkt der vergleichenden Wertung mehrerer zum
gleichen Behandlungszweck zur Verfligung stehender Heilmittel, teils nach der Héhe des
Preises desin Frage stehenden Prdparats an sich beurteilt (BGE 127 V 275 E. 2b, ohne
Hervorhebung). In dieser Erwdgung wurde explizit festgehalten, dass sich die
Beurteilungskriterien, namentlich die Wirksamkeit sowie die Kosten pro Tag oder Kur im
Verhdtnis zu anderen Arzneimitteln gleicher Indikation oder dahnlicher Wirkungsweise
(Art. 34 Abs. 2 lit. aund b KLV) im Vergleich zum friiheren Recht (KUV G) nicht gedndert
hétten. DarUber hinaus misse der Preis auch in einem verninftigen Verhatnis zum
angestrebten Nutzen stehen. Je schwerer eine Krankheit im Allgemeinen einzustufen sai,
desto hohere Kosten durften fir das indizierte Arzneimittel verantwortet werden.
Andererseits setze der Begriff der Wirtschaftlichkeit voraus, dass sich der Preis auch mit
Bezug auf dessen Kosten in vertretbarem Rahmen halte (BGE 127 V 275 E. 2b m.H. auf
BGE 109V 212 E. 45, BGE 108V 141 E. 7a, BGE 102 V 79 E. 2). Bei der vergleichenden
Wertung im Besonderen komme dem Kriterium der Wirksamkeit massgebende Bedeutung
Zu, wobei ein Preisvergleich nicht vorgenommen werden dirfe, ohne dass zur Frage der
alenfalls besseren Wirksamkeit des streitigen Préparats Stellung genommen werde (BGE
127V 275E. 2b m.H. auf BGE 109 V 195 E. 5aund BGE 102 V 81 E. 3 ohne
Hervorhebung). Lasse ein Arzneimittel, durch wissenschaftliche Studien nachgewiesen, den
Hellerfolg in kiirzerer Zeit, mit weniger Nebenwirkungen und geringerer Ruickfallrate
erwarten als ein anderes Arzneimittel gleicher Indikation oder &nlicher Wirkungsweise, so
sel dem beim Preisvergleich, allenfalls unter dem Gesichtspunkt der Kosten der
Anwendung, Rechnung zu tragen. Die vergleichende Wertung habe im Ubrigen zwischen
Arzneimitteln zu erfolgen, welche sich mit Bezug auf die Indikation oder die
Wirkungswei se nicht wesentlich voneinander unterscheiden. Nicht massgebend seienin
diesem Zusammenhang Art und Menge des Wirkstoffes der zu vergleichenden Préparate
(BGE 127V 275 E. 2b m.H. auf BGE 110 V 203 Erw. 3a). Auch kénne sich unter
Umstanden der Preisvergleich auf ein einziges (Konkurrenz-)Praparat beschranken (vgl.
dazu auch RKUV 1984 Nr. K 602 S. 302 f. Erw. 7a).

E. 455

Festzuhalten ist insbesondere auch, dass das Bundesgericht in seiner sténdigen
Rechtsprechung eine analoge Anwendung der KVV- und KLV -Bestimmungen zur
Wirtschaftlichkeit bei der Aufnahme in die SL auf Preiséanderungen vorgenommen hat:

E. 4551



Im Urteil K 148/06 vom 3. April 2007 wendete esim Fall einer Preissenkung infolge
Indikationserweiterung fir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels
sinngemass die fur die Aufnahme massgeblichen Bestimmungen an und erklérte, es sei bei
der Wirtschaftlichkeit sowohl der FAP als auch der TQV zu beriicksichtigen (E. 6.2).

E.455.2

Auch bel Preiserhdhungen eines Arzneimittels erklérte das Bundesgericht die gleichen
Kriterien wie fir die erstmalige Aufnahme in die SL fur anwendbar und verwies darauf,
dass unter dem neuen KV G die Begriffe der Zweckmassigkeit, Zuverlassigkeit und
Wirtschaftlichkeit keine wesentlichen Anderungen erfahren hétten (vgl. BGE 109 V 193 E.
2b; BGE 127V 275 E. 2a). Auch die Rechtsprechung, wonach sich die Wirtschaftlichkeit
tells unter dem Gesichtspunkt der vergleichenden Wertung mehrerer zum gleichen
Behandlungszweck zur Verfligung stehenden Heilmittel, teils nach der Hohe des Preises
desin Frage stehenden Préparats beurteile, sei weiterhin (d.h. auch unter der Geltung des
neuen KVG) anwendbar (vgl. oben, E. 4.5.4; BGE 127V 275 E. 2b).

E. 456

Somit lasst sich feststellen, dass der Begriff der Wirtschaftlichkeit geméass der standigen
Rechtsprechung des Bundesgerichts keine wesentliche Anderung im Vergleich zum alten
Recht (d.h. zum KUV G) erfahren hat (vgl. dazu RKUV 1999 KV 64, Urteil des
Eidgendssischen Versicherungsgerichts vom 18. Dezember 1998; RKUV 1998 Nr. K 988
S. 4 m.H.). Auch unter der Herrschaft des KV G blieb dieser Begriff der Wirtschaftlichkeit
bei der Prifung (und der Uberpriifung) der Aufnahmebedingungen geméss standiger
hochstrichterlicher Rechtsprechung weiterhin unverandert anwendbar (vgl. oben, E. 4.5.5.2;
BGE 128 V 159 E. 3.b/bb sowie BGE 127 V 275 E. 2a).

E.45.7

Als Zwischenfazit ist somit festzuhalten, dass das Bundesgericht in allen von ihm
beurteilten Fallen, sei es bel der Priifung der Aufnahmebedingungen, sei es bei
Preisanderungen (Preissenkungen wie Preiserhdhungen), stets denselben
Wirtschaftlichkeitsbegriff verwendet hat, welcher im Ubrigen immer eine Priifung des TQV
und des APV beinhaltete, wobei der TQV immer die Prifung einer (zumindest indirekten)
K osten-Nutzen-Relation (Frage nach dem therapeutischen Mehrwert) zum Gegenstand
hatte, welche in sténdiger Rechtsprechung al's wesensnotwendiges Prifelement und
Beurteilungskriterium verstanden wurde. Einzige - unechte - Ausnahme stellen Félle dar, in
denen kein Vergleichspraparat fir den TQV zur Verfligung steht. In diesen Féllen kann der
TQV naturgeméss nicht durchgefiihrt werden (vgl. E. 4.5.5.1 m.H.).

E.5

Nachdem nun das bis 2009 praktizierte Prifsystem dargestellt ist, wird nachfolgend auf die
Weiterentwicklung des Priifsystems, welches seit 2009 insbesondere eine periodische (vgl.
Art. 32 Abs. 2 KVG), dreijahrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen vorsieht, naher
eingegangen.

E.51

Art. 32 Abs. 1, Art. 43 Abs. 6 sowie Art. 52 Abs. 1 KV G blieben unverandert. Im
Folgenden beschrankt sich die Darstellung daher auf die einschldgigen KVV- und
K LV-Bestimmungen, welche seit 2009 eine Anderung erfahren haben.



E.511

Am 1. Juli 2009 beschlossen der Bundesrat und das EDI diverse Massnahmen zur

K ostensenkung im Gesundheitswesen. Dabel wurden die KVV und die KLV gedndert,
wobei namentlich eine periodische dreijahrliche Uberpriifung der Arzneimittel eingefiihrt
wurde, welche in der Spezialitatenliste (SL) gelistet sind (vgl. Anderung vom 1. Juli 2009,
AS 2009 4245; AS 2009 4251). Diese Anderungen traten auf den 1. Oktober 2009 in Kraft.

E.5111

In die KVV wurden neben einer Neufassung von Art. 65a (Beurteilung der Wirksamkeit)
neu Art. 65b und Art. 65d eingefigt. Art. 65b KVV (Sachuberschrift: "Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit im Allgemeinen”) lautete wiefolgt: "1 Ein Arzneimittel gilt als
wirtschaftlich, wenn es die indizierte Hellwirkung mit moglichst geringem finanziellem
Aufwand gewahrleistet. 2 Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund des Vergleichs mit anderen
Arzneimitteln und der Preisgestaltung im Ausland beurteilt. 3 Der Auslandspreisvergleich
erfolgt summarisch, wenn er mangels Zulassung in den Vergleichsliéndern zum Zeitpunkt
des Gesuchs um Aufnahme nicht oder nur unvollstéandig vorgenommen werden kann. 4 Die
Kosten fur Forschung und Entwicklung sind bei der Berticksichtigung der
Wirtschaftlichkeit eines Original préparats angemessen zu berticksichtigen. Zur Abgeltung
dieser Kosten wird im Preis ein Innovationszuschlag berticksichtigt, wenn das Arzneimittel
in der medizinischen Behandlung einen Fortschritt bedeutet.” Art. 65b Abs. 1 KVV
entspricht Art. 34 Abs. 1 KLV (aufgehoben per 1. Oktober 2009) und Art. 65b Abs. 2 KVV
dem fruheren Art. 65 Abs. 3bisKVV (vgl. oben E. 4.4.1). Aus atArt. 65aund
Schlussbestimmung Abs. 2 letzter Satz KVV (vgl. oben E. 4.4.4) wurde Art. 65d Abs. 1 und
Abs. 3, 2. Satz KVV, wobei die Sachiiberschrift in "Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre" (statt wie vorher innert 36 Monaten) geéndert resp.
die Prufung der Aufnahmebedingungen drei Jahre nach Erstaufnahme durch eine
dreijahrliche, periodische Uberpriifung der Aufnahmebedingungen ersetzt wurde. Der Text
von Art. 65d KVV lautete: "1 Das BAG Uberprift sémtliche Arzneimittel, diein der
Speziaitétenliste aufgefuhrt sind, alle drei Jahre daraufhin, ob siedie
Aufnahmebedingungen noch erfiillen. (ohne Hervorhebung) 2 Ergibt die Uberpriifung der
Wirtschaftlichkeit aufgrund der umsatzstéarksten 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." Ebenso enthielt die Anderung vom 1. Juli 2009 der
KVV eine Ubergangsbestimmung (Absatz 11), welche eine ausserordentliche Uberprifung
der Aufnahmebedingungen der zwischen dem 1. Januar 1955 und dem 31. Dezember 2006
in die SL aufgenommenen Original préparate durch das BAG vorsah. Die Bestimmung
lautete wie folgt: "1 Das BAG Uberpriift die Fabrikabgabepreise der Originalpréparate, die
zwischen dem 1. Januar 1955 und dem 31. Dezember 2006 in die Speziaitatenliste
aufgenommen wurden, daraufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfillen. 2 Das
Unternehmen, das ein zu Gberprifendes Original préparat vertreibt, ermittelt die
Fabrikabgabepreise der in der Schweiz meistverkauften Packung in Deutschland,
Danemark, Grossbritannien, den Niederlanden, Frankreich und Osterreich aufgrund von
Regelungen der entsprechenden Behérden oder Verbande. Es |&sst diese
Fabrikabgabepreise von einer zeichnungsberechtigten Person der jeweiligen
Landerniederlassung bestétigen. Die Anzahl der in der Schweiz verkauften Packungen des



Originalpréparates der letzten 12 Monate muss fur samtliche Handel sformen ausgewiesen
und von einer zeichnungsberechtigten Person des Unternehmens in der Schweiz bestétigt
werden. 3 Das Unternehmen, welches das Original préparat vertreibt, muss dem BAG die
am 1. Oktober 2009 guiltigen Fabrikabgabepreise bis zum 30. November 2009 mitteilen.
Das BAG ermittelt den durchschnittlichen Fabrikabgabepreis anhand der geltenden Preise
in Deutschland, Danemark, Grossbritannien, den Niederlanden, Frankreich und Osterreich
sowie den durchschnittlichen Wechselkurs der Monate April bis September 2009 und
rechnet diesen Preisin Schweizer Franken um. 4 Das BAG senkt den Fabrikabgabepreis
eines Origina préparates mit Wirkung ab 1. Mérz 2010 auf den nach Absatz 3 ermittelten
durchschnittlichen Fabrikabgabepreis, wenn: a. der Fabrikabgabepreis des
Originalpréparates am 1. Oktober 2009 (Ausgangswert) den nach Absatz 3 ermittelten Preis
um mehr as 4 Prozent Gbersteigt; b. das Unternehmen bis zum 30. November 2009 kein
Gesuch stellt, den Fabrikabgabepreis mit Wirkung ab 1. Mérz 2010 auf einen Preis zu
senken, welcher den Fabrikabgabepreis nach Absatz 3 um hochstens 4 Prozent Ubersteigt.

[5-7]"
E.5112

Auch die KLV erfuhr 2009 massgebende Anderungen. Insbesondere wurden per 1. Oktober
2009 die Art. 35 KLV (Preisvergleich mit dem Ausland) und Art. 35b KLV (Uberpriifung
der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre) geandert. Bei Art. 35 KLV wurden insbesondere
die Vergleichs ander angepasst, wahrend Art. 35b KLV neu eine Uberprifung der
Aufnahmebedingungen alle drel Jahre vorsah und die einzureichenden Unterlagen ndher
umschrieb. Gleichzeitig wurde Art. 34 Abs. 1 KLV aufgehoben und neu als Art. 65b Abs. 1
KVV inder KVV weitergefihrt (vgl. oben, E. 5.1.1.1).

E.51.2

Die KLV wurde erneut mit Anderung vom 30. Juni 2010 (AS 2010 3249, in Kraft seit 1.
August 2010) angepasst: Art. 35b Abs. 1 bestimmte, dass das BAG die Uberpriifung der
Fabrikabgabepreise der Originalpraparate nach Art. 65d Abs. 1 KVV einmal pro
Kalenderjahr durchfiihre. Ebenso wurden weitere Einzel heiten beziiglich der Uberpriifung
und ihrer Ausnahmen geregelt (Abs. 2, 3, 5 - 10). Der neuin Art. 35b KLV eingefigte Abs.
9 lautete wie folgt: "9 Bel der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit kommt in begriindeten
Falen Artikel 34 Abs. 2 Buchstabe b und ¢ zur Anwendung.” (ohne Hervorhebung) Art. 34
Abs. 2 KLV lautet: "2 Fur die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels
werden berticksichtigt: a. dessen Fabrikabgabepreise im Ausland; b. dessen Wirksamkeit im
Verhdltnis zu anderen Arzneimitteln gleicher Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise; c.
dessen Kosten pro Tag oder Kur im Verhéltnis zu den Kosten von Arzneimitteln gleicher
Indikation oder dhnlicher Wirkungsweise d. [Innovationszuschlag]." Diese Anderung vom
30. Juni 2010 enthielt folgende Ubergangsbestimmung: "1 Die erste Uberpriifung der nach
Artikel 35b Absatz 1 vorgegebenen Jahrgange wird im Jahr 2012 durchgefihrt. 2 Das BAG
Uberprift im Jahr 2010 die Fabrikabgabepreise der in der Spezialitatenliste aufgefihrten
Original préparate mit Aufnahmedatum 2007 und im Jahr 2011 die Fabrikabgabepreise der
in der Spezialitétenliste aufgefihrten Original praparate mit Aufnahmedatum 2008
daraufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfillen. Das Unternehmen, welches das
Originalpréparat vertreibt, muss dem BAG die am 1. Juli guiltigen Fabrikabgabepreise der
sechs Referenzlander nach Artikel 35 Absatz 2 bis zum 31. August mitteilen. Eine alfélige
Preissenkung gilt per 1. November 2010, beziehungsweise per 1. November 2011. 3 Bei der
Uberpriifung derjenigen Original préparate, dieim Jahr 2007 und 2008 in die



Spezialitatenliste aufgenommen wurden, findet fir die Riickerstattung der Mehreinnahmen
Artikel 35¢c Absatz 6 keine Anwendung.”

E.5.13

In der Folge erfuhren die beiden Verordnungen erneut am 21. Marz 2012 Anderungen,
welche am 1. Mai 2012 in Kraft traten (AS 2012 1767; AS 2012 1769). Art. 65d KVV
wurde durch die neuen Absdtze 1bis und 1ter ergénzt. Diese lauten folgendermassen. " 1bis
Bei der Beurteillung der Wirtschaftlichkeit wird der Vergleich mit anderen Arzneimitteln
nur durchgefihrt, wenn der Vergleich mit der Preisgestaltung im Ausland nicht moglich ist.
(ohne Hervorhebung) 1ter Das Departement kann beim Auslandspreisvergleich eine
Toleranzmarge vorsehen, mit der Wechsel kursschwankungen berticksichtigt werden." In
der KLV wurde auf den gleichen Zeitpunkt (1. Mai 2012) Art. 35b Abs. 9 (vgl. oben E.
5.1.2) aufgehoben und eine Ubergangsbestimmung zu Art. 35b beziiglich der
Toleranzmarge erlassen (vgl. AS 2012 1769).

E.514

Die vorliegend letzte einschlagige Anderung datiert vom 8. Mai 2013 (AS 2013 1353 bzw.
AS 2013 1357; vgl. auch oben, E. 3.2). Insbesondere wurde Art. 65d Abs. 1bisKVV
angepasst und neu ein vorliegend nicht einschlégiger aternativer Tatbestand
(Ausnahmeregelung bei einer Indikationserweiterung oder Limitierungsanderung; vgl. dazu
Art. 66 und 66a KVV, Art. 35b Abs. 2 KLV [siehe nachfolgend]) eingefhrt. Art. 65d
(Sachuiberschrift "Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre", vgl. E. 3.2.
vorne) Abs. 1 und Abs. 1bisKVV lautet nun wie folgt: "1 Das BAG Uberprift samtliche
Arzneimittel, die in der Spezialitdtenliste aufgefihrt sind, alle drei Jahre daraufhin, ob sie
die Aufnahmebedingungen noch erfillen. ( bisher) 1bis Bei der Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit wird der Vergleich mit anderen Arzneimitteln nur durchgefihrt, wenn a.
der Vergleich mit der Preisgestaltung im Ausland nicht moglich ist; oder b. seit der letzten
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen eine Preissenkung nach Art. 65f Abs. 2 erster Satz
vorgenommen wurde." Die KLV erfuhr seit dem 1. Mai 2012 keine fur den hier
vorliegenden Fall massgebliche Anderung. Art. 35b KLV (Sachiiberschrift "Uberpriifung
der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre") in der aktuellen Fassung lautet wie folgt: "1
Das BAG fuhrt die Uberpriifung der Fabrikabgabepreise der Original préparate nach Art.
65d Absatz 1 KVV einmal pro Kalenderjahr durch. Es Gberprift dabel jeweilsdie
Fabrikabgabeprei se derjenigen Original praparate, die in absteigender Reihenfolge bis zum
Jahr 1955 im Abstand von drei Jahren in die Spezialitétenliste aufgenommen wurden. 2
Davon ausgenommen sind Original préparate, die seit ihrer letzten Uberprifung der
Aufnahmebedingungen einer Preisiiberprifung aufgrund einer Indikationserweiterung oder
aufgrund einer Anderung oder Aufhebung einer Limitierung nach Artikel 65f Absatz 2
zweiter Satz KVV unterzogen wurden. Das BAG fiihrt die néchste Uberpriifung dieser
Original préparate im dritten Jahr nach der Preistiberprifung aufgrund einer

I ndikationserweiterung oder aufgrund einer Anderung oder Aufhebung einer Limitierung
durch. 3 Massgebend fiir die Uberpriifung ist das Aufnahmedatum der ersten Handelsform
eines Wirkstoffes, der in dem Originalpréparat enthalten ist. 4 Die Zulassungsinhaberin
muss dem BAG bis zum 31. Mai des Uberprifungsjahres folgende Unterlagen einreichen:
[a-c].[5-10]."

E.5.2



Aus den dargestellten Normen |&sst sich erkennen, dass das System der (Uber-)Priifung der
Aufnahmebedingungen mit den Anderungen seit 2009 grundlegend revidiert wurde.

E.521

Art. 65d Abs. 1 KVV entstand mit der Anderung vom 1. Juli 2009, sein Inhalt wurde aber
aus Art. 65aKVV Ubernommen, welcher seinerseits auf Art. 65 Abs. 6bisKVV basierte
(vgl. dazu Erw. 4.4.3 und E. 5.1.1.1 hiervor). Eine gesonderte und explizite Umschreibung,
wie die Prifung der WZW-Kriterien und insbesondere die Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit anlasslich der periodischen dreijahrlichen Priifung vorzunehmen ist,
unterblieb in KVV und KLV. Allerdings sprechen die einschlagigen Be-stimmungen
sowohl der KVV als auch der KLV von der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen,
womit auch bei der dreijahrlichen Uberpriifung der APV und der TQV anzuwenden sind.
Dies ergibt sich auch aus der Publikation "Anderungen und Kommentar im Wortlaut" des
Bundesamtes fiir Gesundheit (BAG) vom 29. Juni 2009 zu den vorgesehenen Anderungen
der KVV und der KLV per 1. Oktober 2009 und 1. Januar 2010 (im Folgenden:
BAG-Kommentar 2009, abrufbar unter http://www.bag.admin.
ch/the-men/krankenversicherung/02874/11567/index.htmllang=de& sort

=da& superflex=0_0&filter_dms thema=9&filter_dms fix=282&filter_dms jahre=, zuletzt
besucht am 20. April 2015), worin ausgefihrt wird, Art. 65b Abs. 1 KVV sei bisher in Art.
34 Abs. 1 KLV geregelt gewesen und werde nun auf KVV-Stufe festgeschrieben; auch
werde anstelle der bisherigen Prifung der Aufnahmebedingungen innert 36 Monaten die
neue dreijahrliche Prifung in Art. 65d KVV eingefihrt (Punkte 2.3 und 2.5, S. 31.).
Beziiglich der Anderungen in der KLV regle Art. 35b neu anstelle der Uberpriifung nach 36
Monaten die dreijahrliche periodische Uberpriifung der Aufnahmebedingungen in die SL.
Dabei sei sowohl der Auslandspreisvergleich als auch der therapeutische Quervergleich
massgebend (Punkt 3.5, S. 10). Anhand des BAG-Kommentars 2009 wird sodann
ersichtlich, dass bei der ausserordentlichen Uberpriifung der in der SL gelisteten
Arzneimittel mit Aufnahmedatum 1955 bis 2006, welche durch die Ubergangsbestimmung
der Anderung der KVV vom 1. Juli 2009 geregelt wurde (vgl. oben E. 5.1.1.1),
ausschliesslich auf den Fabrikabgabepreis FAP abgestellt werden sollte (vgl.
BAG-Kommentar 2009, Punkt 2.14.1, S. 7, mit Hinweis auf die bereitsim Oktober 2007
durchgefuhrte ausserordentliche Preistberprifung der Arzneimittel mit Aufnahmedatum
1993 bis 2002, wo dassel be System angewendet worden sel). Bezliglich der neuen,
dreijahrlichen Uberpriifung hielt der BAG-Kommentar 2009 jedoch fest, es sei sowohl der
Auslandspreisvergleich als auch der therapeutische Quervergleich massgebend
(BAG-Kommentar 2009, Punkt 3.5, S. 10).

E.522

Mit der Anderung vom 30. Juni 2010 (Art. 35b KLV Abs. 9 KLV) wurde der
Therapeutische Quervergleich erstmals bei der dreijahrlichen Uberpriifung eingeschrankt:
Er sollte bel der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit nur noch "in begriindeten Fallen” zur
Anwendung gelangen. Eine genauere Umschreibung des Begriffs des "begriindeten Falles'
findet sich jedoch nicht und das BAG erliess zu dieser Anderung auch weder ein Handbuch
noch einen BAG-Kommentar.

E.5.23

Erst das SL-Handbuch in der Fassung vom 1. September 2011 (Stand am 1. Januar 2012)
halt beziiglich der dreijahrlichen Uberprifung fest, der TQV komme beispielsweise zur



Anwendung, wenn das Arzneimittel in den Referenzléndern nicht im Handel sei (Punkt E
1.9, S. 50). Diese Einschrankung der Anwendung des TQV hat schliesslich mit dem neuen
Art. 65d Abs. 1bisKVV durch die Anderung vom 21. M&rz 2012 und per 1. Mai 2012
Eingang in die KVVV gefunden (vgl. oben E. 5.1.3), wobei die entsprechende Bestimmung
inder KLV (Art. 35b Abs. 9 KLV, vgl. oben E. 5.1.2 und 5.2.2) zeitgleich aufgehoben
wurde.

E.524

Zur Anderung vom 21. Mérz 2012 fiihrt das BAG im Kommentar 2012 (vgl. dazu die

" Anderungen und Kommentar im Wortlaut" des Bundesamtes fiir Gesundheit [BAG] vom
9. Mérz 2012 zu den vorgesehenen Anderungen der KVV und der KLV per 1. Mai 2012,
[im Folgenden: BAG-Kommentar 2012], abrufbar unter http://www.bag.admin.ch/themen/
kran-kenversicherung/02874/11567/index.html 2 ang=de& sort=da& superflex=0
0&filter_dms thema=9&filter_dms fix=282&filter_dms jahre=, zuletzt besucht am 20.
April 2015) zuné&chst aus, fur die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels der
SL sei neben dem TQV auch der APV massgebend. Von den sechs Referenzlandern hétten
vier den Euro a's Landeswahrung, weshalb vor dem Hintergrund der ausserordentlichen
Wechselkurssituation vom Sommer 2011 die rein wechselkursbedingten Effekte massvall
abgefedert werden sollten (BAG-Kommentar 2012, Punkt 1.1., S. 3). Der Wechselkurs
wirke sich damit auf die Arzneimittelpreise in der Schweiz aus, weshalb die Toleranzmarge
zur Ausgleichung der Wechsel kurschwankungen von 3 auf 5 Prozent angehoben werde.
Der TQV werde "derzeit nur in begriindeten Fallen beigezogen” (ohne Hervorhebung). Dies
konne beispielsweise der Fall sein, wenn das Arzneimittel in den Referenzlandern nicht im
Handel sei oder wenn im Vergleich mit anderen Arzneimitteln der gleichen Therapiegruppe
neue Studienergebnisse vorldgen (BAG-Kommentar 2012, Punkt 1.1, S. 3). Neu solle die
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit primér auf dem APV basieren (ohne Hervorhebung),
weshalb der TQV nur noch dann zur Anwendung gelangen solle, wenn ein Arzneimittel in
keinem der sechs Referenzlander im Handel sei und ein APV daher nicht moglich sei. Da
der TQV generell auf Stufe KVVV fir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit dem APV
gleichgestellt sei, werde eine Einschrénkung des TQV neu auf Stufe der KVV geregelt und
prézisiert (BAG-Kommentar 2012, Punkt 2.2. und Punkt 3.1, S. 4). Der bisherige Art. 35b
Abs. 9 KLV, wonach nur in begriindeten Fallen ein TQV durchzuftihren sei, werde mit der
Ubernahmein die KVV hinfélig und daher zeitgleich aufgehoben (BAG-Kommentar 2012,
Punkt 4.2.2, S. 5).

E.5.25

Das SL-Handbuch in der Fassung vom 1. Mé&rz 2013 (SL-Handbuch 2013) wiederholt, dass
die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit primér auf dem APV basiere; der TQV werde nur
dann beigezogen, wenn der Vergleich mit der Preisgestaltung im Ausland nicht méglich sei,
was insbesondere dann der Fall sei, wenn das Arzneimittel in keinem der sechs
Referenzlander im Handel sei (Art. 65d Abs. 1bisKVV). Dabei seien fir den Vergleich mit
anderen Arzneimitteln in der Regel dieselben Arzneimittel beizuziehen wie bei der
Aufnahme (SL-Handbuch 2013, E.1.9, S. 54).

E.53

Somit l&sst sich anhand der dargestellten KVV- und KLV -Anderungen sowie des
Handbuchs bzw. des Kommentars des BAG seit 2009 ein schrittweises Abweichen von der
integralen Prifung anhand TQV und APV erkennen. Nachdem mit der



Ubergangsbestimmung zur KVV-Anderung 2009 eine ausschliessliche Priifung des
Fabrikabgabepreises zuerst nur bei der ausserordentlichen Uberpriifung eingefiihrt worden
war, wurde diese Ausnahmeregelung 2010 fir die periodische dreijdhrliche Priifung
zunéchst ohne néhere Umschreibung der "begrindeten Ausnahmefdlle” in die KLV
Uberfihrt. Seit 2012 ist in der KVV (heutiger Art. 65d Abs. 1bislit. aKVV) geregelt, dass
die periodische dreijahrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen ausschliesslich
mittels APV erfolgt und der TQV nur noch subsidiéren Charakter hat. Das Priifsystem hat
somit - und entgegen der Ansicht der Vorinstanz - einen etappenwei sen Systemwechsel
erfahren, wobei der TQV zunéchst und seit 2010 bei der dreijahrlichen Uberprifung der
Wirtschaftlichkeit nur noch "in begrindeten Fallen" zur Anwendung gelangen sollte
(KLV). In einem weiteren Schritt sollte in der Folge auf den TQV nur noch abgestellt
werden, wenn der Vergleich mit der Preisgestaltung im Ausland nicht mdglich war bzw. ist
(KVV). Eslasst sich demnach feststellen, dass vom urspriinglichen System, wonach bel der
dreijahrlichen Prifung sowohl TQV a's auch APV massgebend waren, seit 2009
schrittwei se das Prufsystem auf den APV konzentriert und dem TQV gleichzeitig nur noch
eine rein subsidiare Bedeutung beigemessen wurde. Zudem wurde dieses neue Priifsystem
seit dem 1. Mai 2012 ausschliesslich in Art. 65d Abs. 1bisKVV geregelt.

E.6

Aufgrund der in E. 4 und 5 dargestellten Entwicklung der KVV - und KLV -Bestimmungen
l&sst sich al's Zwischenergebnis mithin eine klar fassbare Anderung im Priifverfahren
nachvollziehen.

E.6.1

Die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels der SL wurde seit dem Jahr 2000 (vgl. dazu
oben, E. 4.4) aufgrund des Vergleiches mit anderen Arzneimitteln (TQV) und der
Preisgestaltung im Ausland (APV) beurteilt. Sodann wurde 2002 eine bedingte Aufnahme
indie SL mit einer Prifung der Aufnahmebedingungen nach 24 Monaten bzw. seit 2007
nach 36 Monaten eingefihrt (vgl. oben, E. 4.3.4 bzw. E. 4.3.5), die Art der Prifung wurde
beibehalten. Bis 2009 erfolgte die Wirtschaftlichkeitsprifung wesensnotwendig und in
steter Praxis anhand von TQV und APV.

E.6.2

Seit der Einfulhrung der dreijahrlichen Uberpriifung im Jahr 2009 | &sst sich jedoch im
Ergebnis, von Ausnahmen abgesehen, ein eigentlicher Systemwechsel feststellen. Der TQV
wird nur noch bei der Aufnahme der Arzneimittel in die SL geprift, bel der dreijahrlichen
Uberpriifung jedoch nicht mehr miteinbezogen. Die entsprechende Rechtsgrundlage findet
sich erstmals 2009 in der Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 1. Juli 2009 der KVV
fr die ausserordentliche Uberprifung der Aufnahmebedingungen, sodann ab 2010 in Art.
35b Abs. 9 KLV (TQV nur noch in begrindeten Féllen) und ist seit 2012 in Art. 65d Abs.
1bisKVV geregelt (ausnahmsweise und subsididre Prifung mit dem TQV). Faktisch wurde
jedoch bereits 2009 (anlasdlich der ausserordentlichen Uberprifung) der Therapeutische
Quervergleich als Prifelement ausgeschl ossen.

E.7

In Anbetracht des Dargelegten ist vorliegend zu prifen, ob die angefochtene
Preissenkungsverfligung gestuitzt auf eine gentigende gesetzliche Grundlage erlassen wurde
bzw. ob sich Art. 65d Abs. 1bisKVV als gesetzeskonform erweist, was die
Beschwerdefiihrerin bestreitet, die Vorinstanz jedoch bejaht.



E.71

Die BeschwerdefUhrerin rigt in ihrer Beschwerde vom 17. Oktober 2013 (BV Ger-act. 1)
und in der Replik vom 2. April 2014 (BV Ger-act. 13) eine Verletzung des
Legalitétsprinzips (vgl. dazu auch oben, Buchstaben G. und I.). Im KVG seien keine
Kriterien zur Bestimmung der Wirtschaftlichkeit definiert, hingegen halte die KVV fest,
dass sich die Wirtschaftlichkeit anhand eines Vergleichs mit anderen Arzneimitteln und der
Preisgestaltung im Ausland bestimme (Art. 65b Abs. 2 KVV). Das EDI habe diese
Hinweisein der KLV weiter prazisiert und APV und TQV vorgeschrieben (Art. 34 Abs. 2
KLV). Der angebliche Spielraum bei der Festlegung von Bestimmungen fir die Beurteilung
der Wirtschaftlichkeit der Aufnahmebedingungen sei damit ausgefillt worden, weshalb die
entsprechenden Prézisierungen fir das BAG bindend seien, da es keine
Gesetzgebungskompetenz besitze. Sodann seien die Bestimmungen abschliessend und
sdhen keine Ausnahmen oder eine wahlweise Anwendung von bloss einzelnen,
ausgewahlten Elementen vor. Es treffe zwar zu, dass das System von APV und TQV
wahrend Jahren bestanden habe und auch weiterhin bestehe. 2010 sai mit altArt. 35b Abs. 9
KLV dlerdings eine Anderung eingefiinrt worden, welche 2013 in Art. 65d Abs. 1bisKVV
Uberfuhrt worden sei. Der Verzicht auf den TQV sei erst 2010 in dieses System eingefugt
worden, und zwar ohne dass eine solche Anderung darin oder in den zugrunde liegenden
gesetzlichen Bestimmungen vorgesehen gewesen sei. Der Verzicht auf den TQV bedeute
eine Anderung, welche erhebliche Auswirkungen auf die Preisfestsetzung habe, weshalb
der Verzicht, zumal erst auf der Ebene der Vollzugsverordnung, nur rechtmassig wére,
wenn sich dafir Hinweise in den Ubergeordneten oder bisherigen Bestimmungen finden
wurden. Dies sei bekanntlich nicht der Fall, weshalb eine Abweichung vom bisherigen
System nicht zuléssig sei. Dies gelte umso mehr, als KVV und KLV nur
Vollzugsverordnungen seien. Die Wirtschaftlichkeit sei gemass Art. 65b Abs. 2 KVV
anhand von mehreren Elementen, mithin des APV und des TQV, zusétzlich gegebenenfalls
mit einem Innovationszuschlag, zu beurteilen, wobei diese Elemente kumulativ zu erfllen
seien. Dies werde durch das Urteil des Bundesgerichts K21/00 vom 18. Juli 2001 E. 2.af.
bestétigt. Insbesondere gebe es keine gentigende gesetzliche Grundlage, weshalb eine
Regelung, wie sie Art. 65d Abs. 1bis KVVV vorsehe, nach der Rechtsprechung des
Bundesgerichtsin BGE 109 V 207 E. 4d nicht zulassig sei.

E.7.2

Die Vorinstanz macht geltend, esliege mit Art. 52 Abs. 1 lit. bi.V.m. Art. 32 Abs. 1 KVG
ein formell-gesetzlicher, gentigend bestimmiter Erlass vor. Art. 43 Abs. 6 KVG bzw. Art. 32
Abs. 2 KVG formulierten das Ziel der "moglichst ginstigen Kosten™ ausdrticklich. Art. 96
KV G enthalte sodann die Delegationsnorm, mit welcher direkt der Bundesrat ermachtigt
werde, die notwendigen Ausfihrungsbestimmungen des KV G zu erlassen. Diese
Kompetenz habe der Bundesrat mit der Schaffung der KVV wahrgenommen. Bei der KVV
und insbesondere bei Art. 65d Abs. 1bislit. aKVV handle es sich um eine vollziehende

V erordnungsbestimmung, welche das auf Art. 32 Abs. 1 KV G beruhende Kriterium der
Wirtschaftlichkeit fir Spezialfélle konkretisiere und das Ziel der "méglichst glinstigen
Kosten" mit Rucksicht auf die hohe technische Natur der Materie und den periodischen
Anderungsbedarf umsetze, dies allesim Rahmen von Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG. Art. 65d
Abs. 1bislit. aKVV halte sich an Rahmen, Wortlaut, Sinn und Zweck des KV G.
Ausserdem sei Folgendes zu beachten: Werde der TQV bel der SL-Aufnahme durchgeftihrt
und sei dieser Aspekt der Wirtschaftlichkeit erfullt, so verandere sich dieser Vergleich mit



bereitsin der SL aufgefiihrten Arzneimitteln nicht in grundsétzlicher Art und Weise. Art.
65b Abs. 2 KVV i.V.m. Art. 34 Abs. 2 KLV, erganzt durch Art. 35 Abs. 1KLYV,
umschreibe die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit im Allgemeinen bel der SL-Aufnahme.
Fir die Uberpriifung alle drei Jahre, fiir die Uberpriifung nach Patentablauf und fir die
Uberpriifung aufgrund einer Indikationserweiterung oder Limitierungsanderung galten aber
spezielle Regelungen, welche der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit im Allgemeinen
vorgingen. Somit seien auf Stufe KVV und KLV unterschiedliche
Wirtschaftlichkeitspriifungen vorgesehen. Im Ubrigen sei das Priifsystem von der
Beschwerdefuhrerin bisher akzeptiert worden. Bereitsin den Jahren 2010 und 2011 s&i bei
der dreijahrlichen Uberpriifung primér auf den APV abgestellt worden, wobei die friiheren
Uberpriifungen unangefochten geblieben seien. Es sei widerspriichlich, wenn sich die
Beschwerdefuhrerin jetzt pl6tzlich auf eine angeblich fehlende gesetzliche Grundlage
berufe. Die Bestimmung von Art. 65d Abs. 1bislit. aKVV stelle keinen Systemwechsel
dar.

E.73

Nach dem Grundsatz der Gesetzmassigkeit bedarf jedes staatliche Handeln einer
gesetzlichen Grundlage (Legalitatsprinzip, vgl. Art. 5 Abs. 1 BV). Inhaltlich gebietet das

L egalitétsprinzip, dass staatliches Handeln grundsétzlich auf einem Rechtssatz von
gentigender Normstufe und gentigender Bestimmitheit zu beruhen hat (vgl. Pierre
Tschannen/Ulrich Zimmerli/Markus Miller, Allgemeines Verwaltungsrecht, 4. Aufl., Bern
2014, 819 N. 1 und BGE 1301 1, 5). Die Regelung muss ordnungsgemass kundgemacht
worden sein, eine generell-abstrakte Struktur aufweisen und so formuliert sein, dass Private
ihr Verhalten danach ausrichten kénnen (Giovanni Biaggini, Bundesverfassung der

Schwei zerischen Eidgenossenschaft, Zrich 2007, Art. 5, Rz. 8).

E.74

Alle wichtigen rechtsetzenden Bestimmungen sind gemass Art. 164 Abs. 1 BV in der Form
eines Gesetzes zu erlassen (materieller Gesetzesvorbehalt), Detailregelungen und
Ausfuhrungsbestimmungen kénnen in untergeordneten Rechtssétzen enthalten sein (vgl.
Art. 164 Abs. 1 und Art. 141 Abs. 1 Bst. aBV; vgl. Tschannen/Zimmerli/M{ller, aa.O., §
19 N. 4; Ulrich H&felin/Georg Mller/Felix Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, 6.
Aufl., Zirich/St.Gallen 2010, N. 393 ff.). Art. 164 Abs. 1 BV umschreibt die
Gesetzgebungsmaterien. Dadurch soll erreicht werden, dass alle Bestimmungen von
grundlegender Bedeutung in den fir die Rechtsunterworfenen zentralen Belangen in einem
formellen Gesetz geregelt werden und kein wichtiger Regelungsbereich den
direkt-demokratischen Einwirkungsmaoglichkeiten entzogen wird (vgl. BGE 131 11 13 E.
6.3). Gemass Art. 164 Abs. 2 BV kénnen Rechtsetzungsbefugnisse durch Bundesgesetz
Ubertragen werden, soweit dies nicht durch die Bundesverfassung ausgeschlossen ist.

E.75

Art. 182 BV bestimmt sodann, dass der Bundesrat rechtsetzende Bestimmungen in der
Form der Verordnung erlésst, soweit er durch Verfassung oder Gesetz dazu erméchtigt ist.
Er sorgt u.a. fur den Vollzug der Gesetzgebung (Art. 182 Abs. 2 BV). Bel der KVV handelt
es sich um eine Regierungsverordnung des Bundesrates (vgl. dazu Art. 182 Abs. 1 BV).

E.7.6

Es stellt sich zunéchst die Frage, ob essich bel der KVVV, deren Art. 65d Abs. 1bis
umstritten ist, um eine Vollziehungsverordnung oder um eine gesetzesvertretende



Verordnung handelt. Wéahrend eine Vollziehungsverordnung die Regelungen des Gesetzes
durch Detailvorschriften ndher ausfihrt, erganzt und vervollstandigt eine
gesetzesvertretende Verordnung die gesetzliche Regelung; sie enthédlt auch Elemente, die
im Gesetz nicht angelegt sind (gesetzesergénzende Verordnungen). Eine
gesetzesvertretende Verordnung beruht auf einer Erméchtigung durch das Gesetz
(Gesetzesdel egation), das in bestimmten Belangen von einer vollstandigen materiellen
Regelung absieht. Wahrend der Bundesrat eine besondere Erméchtigung des Gesetzgebers
fUr gesetzesvertretende Verordnungen benétigt, ist dies fir den Erlass von
Vollziehungsverordnungen nicht nétig; dartber verfigt er schon aufgrund von Art. 182
Abs. 2BV.

E.7.7

Bei Art. 65d KVVV handelt es sich - wie auch von den Parteien nicht bestritten wird - um
eine Bestimmung einer Vollziehungsverordnung (so auch BGE 128 V 159 E. 3b/aa,
welcher von "AusfUhrungsbestimmungen” betreffend Art. 64 ff. KVV spricht).

V ollziehungsverordnungen sind Hilfsmittel und Grundlagen der Verwaltungspraxis, welche
den Inhalt des Gesetzes entfalten; sie umfassen sekundare Normen, welche keine
grundsétzlich neuen Rechte oder Pflichten einrdumen (vgl. hierzu Pierre Tschannen,
Staatsrecht der Schweizerischen Eidgenossenschaft, Bern 2011, 8§ 46 Rz. 20).

E.8

Fir eine gultige V ollzugsbestimmung missen folgende Kriterien erfllt sein (Ulrich
Héfelin/Walter Haller/Helen Keller, Schwei zerisches Bundesstaatsrecht, 8. Aufl.,
Zirich/Basel/Genf 2012, Rz. 1860): - Voraussetzung 1: Bestimmungen in
Vollziehungsverordnungen dirfen sich nur auf eine Materie beziehen, die Gegenstand des
zu vollziehenden Gesetzes bildet; - Voraussetzung 2: Bestimmungen in
Vollziehungsverordnungen dirfen dieses Gesetz weder aufheben noch abandern; -
Voraussetzung 3: Bestimmungen in Vollziehungsverordnungen missen der Ziel setzung
dieses Gesetzes folgen und dirfen dabel lediglich die Regelung, die in grundsétzlicher
Weise bereits im Gesetz Gestalt angenommen hat, aus- und weiterfihren, also ergénzen und
spezifizieren; - Voraussetzung 4. Schliesslich dirfen Bestimmungen in
Vollziehungsverordnungen dem Biirger keine neuen Pflichten auferlegen, selbst wenn diese
durch den Gesetzeszweck gedeckt wéren, es sei denn, der V ollziehungsverordnungsgeber
muss eine Gesetzed licke ausfullen.

E.81

Bezuglich der ersten Voraussetzung ergibt sich, dass sich der hier mit Abs. 1bis umstrittene
Art. 65d KVV ausschliesslich auf die dreijahrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
in die SL bezieht. Eine periodische Uberprifung wird durch Art. 32 Abs. 2 KVG
ausdricklich angeordnet und bildet damit Gegenstand des zu vollziehenden Gesetzes,
weshalb die erste Voraussetzung fur eine giltige V ollzugsbestimmung unzweifel haft erfillt
ist.

E.82

Bei der zweiten und dritten V oraussetzung indessen ist eine genauere Prifung
vorzunehmen,; die Vollziehungsbestimmung darf das Gesetz weder aufheben noch
abandern, sie muss der Zielsetzung des Gesetzes folgen und darf dabei lediglich die
Regelung, die in grundsétzlicher Weise bereitsim Gesetz Gestalt angenommen hat, aus-
und welterfihren.



E.821

Beim therapeutischen Quervergleich TQV wird die Wirksamkeit des Arzneimittels einer
vergleichenden Wertung mehrerer in der Schweiz zum gleichen Behandlungszweck zur
Verfugung stehender Heillmittel unterzogen und in Beziehung gesetzt mit den K osten pro
Tag oder Kur im Verhaltnis zu den Kosten der anderen Arzneimittel gleicher Indikation
oder dhnlicher Wirkungsweise. Die therapeutische Gleichwertigkeit muss mit klinischen
Studien belegt werden. Massgebendes Kriterium ist die Wirksamkeit: Weisen klinische
Studien nach, dass ein Arzneimittel den Hellerfolg in kiirzerer Zeit, mit weniger
Nebenwirkungen und geringerer Riickfallrate erwarten lasst als die Vergleichsarzneimittel,
soll dem beim Preisvergleich Rechnung getragen werden (vgl. dazu Gutachten Géchter, Rz.
46 und BGE 127 V 275 E. 2b). Der Auslandspreisvergleich APV hingegen umfasst den
Fabrikabgabepreis (FAP) des grundsétzlich identischen Arzneimittels desselben
Unternehmens, einer Tochtergesellschaft oder einer Lizenznehmerin in den européischen
Vergleichdandern (vgl. dazu Gutachten Géchter, Rz. 44). Dieser FAP der Vergleichslander
wird gestitzt auf einen vom BAG ermittelten durchschnittlichen Wechselkurs Uber zwol f
Monate in Schweizer Franken umgerechnet. Im heutigen, vorliegend streitigen System der
dreijahrlichen Uberprifung der Aufnahmebedingungen beschréankt sich die Vorinstanz, wie
dargestellt, auf die Prifung des APV; eswird nur noch ein Vergleich mit den auslandischen
Fabrikabgabepreisen des fur die Schweiz zu prifenden Arzneimittels vorgenommen.
Hingegen wird, von Ausnahmen abgesehen, kein Quervergleich mit anderen Arzneimitteln
gleicher Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise in der Schweiz mehr durchgefihrt,
anders als dies unter dem vom Bundesgericht explizit als gesetzeskonform bezeichneten
Prufsystem, welches bis 2010 APV und TQV umfasste, der Fall war. Somit kann anhand
des gegenwartigen und vorliegend streitigen Systems der dreijahrlichen Uberpriifung von
vornherein hdchstens eine Preissenkung der gepriiften M edikamente analog dem
Fabrikabgabe-Preisniveau im Ausland erreicht werden, wobei die verwendeten Preise auch
nicht den im Ausland real vom Konsumenten verlangten und bezahlten Preisen
entsprechen: Vielmehr basiert der APV auf auslandischen Listenpreisen, die in einzelnen
Landern um einiges hoéher liegen als die tatsachlich vergiteten Kosten resp. die tatséchlich
bezahlten Preise, weil auf den im Ausland angegebenen Fabrikabgabepreisen einerseits
substantielle, in der Regel nicht 6ffentlich bekannte Rabatte gewahrt werden und
andererseits der tatséchliche Preis tiefer liegen kann, dafir ein Arzneimittel nur ein
Festbetrag vergitet wird. Der APV verflgt deshalb nur Gber eine beschrénkte Aussagekraft
(vgl. hierzu den Bericht "Evaluation der Zulassung und Uberpriifung von Medikamenten in
der obligatorischen Krankenversicherung" der Parlamentarischen Verwaltungskontrollstelle
zuhanden der Geschéftsprifungskommission des Stéanderates vom 13. Juni 2013, S. 19 und
23 abrufbar unter http://www.parlament.ch/d/or-gane-mitglieder/kommissionen/parlamenta
rische-verwal tungskontrolle/Do-cuments/bx-beri cht-medikamente-d.pdf, zuletzt besucht
am 20. April 2015 und Gutachten Géchter, Rz. 153 ff.). Ebenso wird mit dem Verzicht auf
den TQV nicht einmal mehr der wenigstens indirekte Vergleich, bei welchem die Kosten
eines Arzneimittels mit dem medizinisch-therapeuti schen Nutzen in Beziehung gesetzt
werden (indirekte K osten-Nutzen-Relation, vgl. dazu Naheres sogleich, insb. E. 8.2.2),
berticksichtigt, d.h. ein allenfalls gegebener therapeutischer Mehrwert eines Arzneimittels
im Vergleich zu anderen Arzneimitteln gleicher Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise
vollig unberticksichtigt gelassen, obwohl die Revision des KV G wie dargelegt auf einem
umfassenden Begriff der Wirtschaftlichkeit basierte, welcher nebst mdglichst glinstigen
Kosten auch die Wirksamkeit eines Arzneimittelsim Vergleich zu anderen Arzneimitteln



bei der Preisfestsetzung berlicksichtigte (vgl. dazu Gutachten Gachter, Rz. 41).

E. 822

Diese periodische Uberpriifung der "Aufnahmebedingungen”, wie sie Art. 65d Abs. 1bislit.
aKVV vorsieht, widerspricht damit klar dem Begriff der Wirtschaftlichkeit, wie ihn das
Bundesgericht in stéandiger, auch unter der Herrschaft des neuen Rechts bestétigter
Rechtsprechung sowie in Ubereinstimmung mit der bereitsin der Botschaft festgehaltenen
Begriffsbestimmung der Wirtschaftlichkeit (angemessenes K osten-/Nutzenverhéltnis, vgl.
Botschaft S. 158 f.) definiert hat. Danach gilt ein Arzneimittel als wirtschaftlich im Sinne
von Art. 32 KV G, "wenn es die indizierte Heilwirkung mit méglichst geringem
finanziellem Aufwand gewéhrleistet”. Fur die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines
Arzneimittelswird dabel u.a. dessen Fabrikabgabepreisim Ausland, dessen Wirksamkeit
im Verhdltnis zu anderen Arzneimitteln gleicher Indikation oder &nlicher Wirkungsweise
und dessen Kosten pro Tag oder Kur im Verhdltnis zu den Kosten von Arzneimitteln
gleicher Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise berticksichtigt (BGE 137 V 295 E.
6.3.1). In Erwagung 6.3.2 des soeben zitierten Entscheides fuhrt das Bundesgericht aus:
"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. DarUber hinaus muss der Preis auch in einem verninftigen Verhaltnis
zum angestrebten Nutzen stehen. Je schwerer eine Krankheit (und gegebenenfalls deren
Auswirkung auf die Arbeitsfahigkeit) im Allgemeinen einzustufen ist, desto hthere Kosten
darfen fur das indizierte Arzneimittel verantwortet werden. Anderseits setzt der Begriff der
Wirtschaftlichkeit voraus, dass sich der Preis eines Arzneimittels auch mit Bezug auf
dessen Kosten in vertretbarem Rahmen hélt. Bei der vergleichenden Wertung im
Besonderen kommt dem Kriterium der Wirksamkeit massgebende Bedeutung zu. Lasst ein
Arzneimittel, durch wissenschaftliche Studien nachgewiesen, den Hellerfolg in kiirzerer
Zeit, mit weniger Nebenwirkungen und geringerer Ruckfallrate erwarten als ein anderes
Arzneimittel gleicher Indikation oder dhnlicher Wirkungsweise, ist dem beim
Preisvergleich, allenfalls unter dem Gesichtspunkt der Kosten der Anwendung, Rechnung
zu tragen [...]. Wo es nur eine einzige (medikamenttse) Behandlungsmoglichkeit gibt, ist
nach dem Grundsatz der Verhaltnismassigkeit die Aufnahme des betreffenden
Arzneimittelsin die SL zu verweigern, wenn zwischen Aufwand und Hellerfolg ein grobes
Missverhdltnis besteht." In BGE 136 V 395 erwog das Bundesgericht, die
Wirtschaftlichkeit nach Art. 32 Abs. 1 KV G beziehe sich auf die Wahl unter mehreren
zweckmassigen Behandlungsalternativen. Bei verglei chbarem medizinischem Nutzen sei
die kostengunstigste Variante, bzw. digjenige mit dem besten K osten-/Nutzenverhédtnis zu
wahlen. Es kdnnten weder die hohe therapeutische Wirksamkeit noch die Wirtschaftlichkeit
je getrennt voneinander betrachtet werden in dem Sinne, dass die Frage nach dem hohen
therapeutischen Nutzen mit einem kategorialen Ja oder Nein beantwortet werden kénnte
und bejahendenfalls die Kosten in beliebiger Hohe zu Ubernehmen wéren. Vielmehr sal die
Frage nach dem hohen therapeutischen Nutzen graduell und in Relation zu den
Behandlungskosten zu beurteilen: Je hoher der Nutzen, desto hthere Kosten seien
gerechtfertigt (Erw. 7.4 mw.H.).

E.823

Geméass Art. 32 KVGi.V.m. Art. 25 Abs. 2 lit. b KVG und Art. 52 Abs. 1 lit. b KV G sowie
Art. 43 Abs. 6 KVG missen diein der SL gelisteten Arzneimittel wirksam, zweckmassig



und wirtschaftlich sein, was in den parlamentarischen Beratungen zum neuen KV G (Art. 32
Abs. 1) zu keinerlei Bemerkungen Anlass gegeben hat (vgl. hierzu auch oben E. 4.2.1
m.H.). Diese Voraussetzungen hat ein Arzneimittel wahrend der gesamten Dauer seines
Verbleibsin der SL zu erfillen, andernfalls wird es aus der SL gestrichen (vgl. Art. 68 Abs.
1lit. aKVV). Damit ist wahrend dieser Dauer gewéhrleistet, dass die OKP nur Arzneimittel
vergutet, welche die WZW-Kriterien tatsachlich und vollumfénglich erfiillen. Entsprechend
sieht Art. 32 Abs. 2 KV G die periodische Uberpriifung der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit
und Wirtschaftlichkeit vor.

E.824

Nach dem Gesagten sind bei der dreijahrlichen Uberpriifung nach dem Willen des
Gesetzgebers und der steten Praxis des Bundesgerichts erneut dieselben drei Kriterien wie
bel der Aufnahme eines Arzneimittelsin die SL zu prifen. Daraus folgt auch, dass
anlasslich der dreijahrlichen Uberprifung dassel be umfassende Priifschema anzuwenden ist
wie bei der Aufnahme, was bedeutet, dass keine Abweichung in der Prifmethode
vorgesehen ist: Denn esist von Gesetzes wegen zu beurteilen, ob die Prifung der
WZW-Kriterien im Zeitpunkt der Uberpriifung gleich oder anders als bei der
Aufnahmeprifung ausfallt, insbesondere, ob das Aufnahmekriterium der Wirtschaftlichkeit
noch erfillt ist, verneinendenfalls das geprifte Medikament nicht mehr kassenpflichtig und
von der Liste zu streichen wére, oder alenfalls nur noch mit Einschrankungen in der SL
verbleiben konnte. Wiirde bei der dreijahrlichen Uberpriifung ein anderes al's das
Aufnahme-Priif schema angewendet, so wére eine vergleichende Prifung nicht mehr
moglich und es kdnnte nicht beurteilt werden, ob ein Arzneimittel die WZW-Kriterien
welterhin vollumfanglich erfllt und damit zu Recht in der SL gelistet bleibt. Demnach hat
das BAG auch aus diesem Grund keinen wesentlichen Handlungsspielraum beziiglich des
Prufprogramms: Es muss die entsprechenden Arzneimittel alle drei Jahre daraufhin
Uberprifen, ob sie die Aufnahmebedingungen in die SL noch erfullen (vgl. BGE 137V 295
E. 6.1.2.1); Art. 52 KV G sieht dazu keine Ausnahme vor (vgl. BGE 128 V 159 E.
5c/bb/aaa).

E.83

Somit kann festgestellt werden, dass eine Prifung, wie sie heute aufgrund von Art. 65d
Abs. 1bislit. aKVV vorgesehen ist und welche sich ausschliesslich auf den APV stiitzt,
einen TQV jedoch nur noch vorsieht, wenn der APV im Ausnahmefall nicht moglich ist,
einen anderen Massstab zur Beurteilung desin Art. 32 Abs. 1 KV G vorgesehenen
Kriteriums der Wirtschaftlichkeit einfihrt und damit einen anderen (eingeschrankteren) als
den bisher in steter Praxis als gesetzeskonform definierten Wirtschaftlichkeitsbegriff
verwendet. Zur Vornahme einer derart grundlegenden Anderung ist der V erordnungsgeber
jedoch nicht berechtigt, darf er doch nur die im Gesetz schon vorgegebenen Begriffeim
Rahmen seiner V ollzugskompetenz umsetzen (vgl. oben E. 8, Voraussetzung 3, und in
Bezug auf die Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit bei Generika das Gutachten Gachter, Rz.
143).

E.83.1

Esist im Weiteren festzustellen, dass die Prifung alein aufgrund des APV nicht nur dem

bisherigen und vom Bundesgericht stets al's gesetzeskonform erwogenen und geschiitzten

System der KVV und KLV bis 2010 widerspricht, sondern tiber das diesbeztiglich bereits
Dargelegte hinaus auch dem Willen der eidgentssischen Réte. Aus den parlamentarischen



Beratungen zur sogenannten "Managed Care-Vorlage", welche eine Anderung des KVG
zum Ziel hatte (vgl. zur Vorlage im Allgemeinen die Botschaft vom 15. September 2004
betreffend die Anderung des Bundesgesetzes tiber die Krankenversicherung [BBI 2004
5599 und BBI 2011 7441 fur den Schlussabstimmungstext] bzw. bezilglich der
Medikamentenpreise die separate Teilvorlage Curia Vista, Geschaftsnummer 04.062,
abrufbar unter http://www.parlament.ch/d/suche/seiten/
geschaefte.aspx?gesch_id=20040062, zuletzt besucht am 20. April 2015), wird ersichtlich,
dass das Parlament 2007 keine Anderung des Aufnahme- und des Priifsystems der SL
wuinschte (vgl. Amtliches Bulletin [im Folgenden: AB] 2006 S 958 ff.; AB 2007 S 479 und
AB 2007 N 1787 ff.). Im Gegenteil sollte das bis dahin geltende Prifsystem grundsétzlich
unverandert beibehalten, neu aber im KV G verankert werden. Wortlich lautete der
vorgesehene Art. 52al Abs. 4, welcher sowohl im National- als auch im Standerat
unbestritten war, wiefolgt (AB 2007 N 1787 ff; AB 2008 S 10 ff.): "4 Der Bundesrat regelt
in der Verordnung die Anforderungen an die erstmalige Beurteilung und an die
regelmassige, dreijahrliche Uberprifung der Arzneimittel. Dabei regelt er insbesondere: a.
die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit aufgrund des Vergleichs mit anderen Arzneimitteln
sowie der Preisgestaltung in wirtschaftlich vergleichbaren Landern; b. die Uberprifung der
Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels, wenn sein in der Spezialitétenliste zugel assener
Indikationsbereich erweitert wird; c. den Beizug von klinischen Daten von Spitdlern und
betroffenen Institutionen.” Die Réte waren sich jedoch Uber Abs. 3 der obgenannten
Bestimmung, welcher eine Legaldefinition des Begriffs der Wirtschaftlichkeit enthalten
sollte, uneins, weshalb die gesamte Vorlage schliesslich scheiterte (AB 2008 N 1471).

E.83.2

Insoweit die Vorinstanz in ihren Rechtsschriften geltend gemacht hat, der TQV-Vergleich
werde bereits bel der Aufnahme durchgeftihrt bzw. dieser Vergleich verénderte sich "nicht
in grundsétzlicher Art und Weise", so ist dieses Vorbringen nicht ndher begrtindet und nicht
belegt. Auch wenn fir den vorliegenden Fall unklar ist, ob die Prifung anhand von TQV
und APV anlésslich der streitigen periodischen Uberpriifung das Priifresultat &ndern wiirde
(und wenn ja, in welcher Weise), soist dies kein Grund, den TQV bei der dreijahrlichen
Prufung einfach wegzulassen, nur damit das Priifsystem gemass Vorbringen der Vorinstanz
effizienter und einfacher durchgefiihrt werden kann.

E.833

Auf das weitere Argument der Vorinstanz, wonach es sich bel Art. 65d Abs. 1bislit. aKVV
um eine spezielle Regelung zur Beurtellung der Wirtschaftlichkeit (Iex specialis zu Art. 65b
KVV) handle, braucht nicht mehr ndher eingegangen zu werden, da sich auch eine solche
"lex specialis’ im Rahmen der V ollzugskompetenz bewegen musste und den Begriff der
Wirtschaftlichkeit nicht veréndern dirfte, was wie gezeigt nicht der Fall ist.

E.834

Zum Argument der Vorinstanz schliesslich, es sei wenig tiberzeugend, wenn sich die
Beschwerdeftihrerin nun plétzlich auf eine angeblich fehlende gesetzliche Grundlage
berufe, nachdem sie die Preissenkungen bisher akzeptiert habe, bleibt zu sagen, dass eine
Preissenkungsverfiigung der Vorinstanz in jedem Fall angefochten werden kann. Esist
dabei unerheblich, ob die in den vergangenen Jahren verfiigten Preissenkungen akzeptiert
wurden oder nicht.

E. 835



Nach dem Gesagten ergibt sich, dass der Begriff der Wirtschaftlichkeit im Prinzip sowohl
fur die Aufnahme eines Arzneimittelsin die SL al's auch bei der periodischen Uberpriifung
der Aufnahmebedingungen einheitlich zu definieren und zu prifen ist. Esist daran
festzuhalten, dass der TQV einen wesensnotwendigen Bestandteil der
Wirtschaftlichkeitsprifung nach Art. 32 KV G hildet. Eine Priifung, welche sich auf den
APV beschrénkt, obwohl ein TQV mdglich wére (mithin keine Ausnahmesituation vorliegt,
vgl. dazu oben E. 4.5.7 m.H. und Urtell des BGer K 148/06 vom 3. April 2007 E. 6.3), kann
offensichtlich nicht mehr als umfassend im Sinne von Art. 32 Abs. 1 KV G bezeichnet
werden, handelt es sich dabel doch gemass den vorherigen Ausfiihrungen um eine
einschrankende, unsachgemasse Konkretisierung des Wirtschaftlichkeitsgrundsatzes.

E.9

Zusammenfassend ergibt sich, dass die von der V orinstanz verfiigte Preissenkung nicht auf
einer ausreichenden Rechtsgrundlage beruhte, womit eine Verletzung des L egalitatsprinzips
geméss Art. 5 Abs. 1 der Bundesverfassung vorliegt, was zur Aufhebung der angefochtenen
Verfligung vom 19. September 2013 fihrt. Die Sache ist demnach an die Vorinstanz zur
Vornahme einer neuen, umfassenden Wirtschaftlichkeitsprifung zuriickzuweisen. Diese
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen von (Nr. Arzneimittel) B. indie SL wird
in Abweichung von Art. 65d Abs. 1bislit. aKVV resp. unter Nichtanwendung dieser
Bestimmung anhand beider Beurteilungselemente, d.h. anhand von APV und TQV - en
TQV wurde in casu von der Vorinstanz bisher nicht durchgefihrt - durchzuftihren sein.
Sowelit notig sind dazu weitere Abklarungen vorzunehmen.

E. 10

Die BeschwerdefUhrerin rugt zusétzlich, die Anwendung von Art. 65d Abs. 1bislit. aKVV
respektive das systematische Absehen vom TQV bei der dreijahrlichen Uberprifung stelle
auch eine Verletzung ihrer Wirtschaftsfreiheit (Art. 27 BV) dar.

E.10.1

In ihrer Beschwerde vom 17. Oktober 2013 (BV Ger-act. 1 und oben, Bst. G.) macht die
Beschwerdefihrerin geltend, eswerde in die freie Preisbildung eingegriffen. Diese gelte
nach dem Urteil des Bundesverwaltungsgerichts C-1795/2009 vom 17. Oktober 2001 E. 6.1
auch fur den Handel mit Arzneimitteln. Bei der Kontrolle der Arzneimittelpreise, wiesie
durch die Wirtschaftlichkeitspriifung aufgrund der Ausfihrungsverordnungen des KV G
eingefuhrt wurde, werde zwar nicht auf direktem Weg in die Preisbildung des Anbieters
eingegriffen, der Bund nehme aber Uber die rechtliche und faktisch-finanzielle Regulierung
der Nachfrage auf mittelbarem Weg Einfluss. Ein nicht in die SL aufgenommenes
Arzneimittel werde von den Arzten nicht oder nur teilweise verschrieben, weil es von den
Kassen in aler Regel nicht vergltet werde. Damit entscheide das BAG Uber die
Marktfahigkeit eines Arzneimittels. Die Beschwerdefihrerin verweist sodann auf BGE 130
| 26, in welchem im Zusammenhang mit einem Zulassungsstopp fiir Arzte festgehalten
wurde, dass Arzte durch eine Nichtzulassung faktisch in ihrer privatwirtschaftlichen
Tétigkeit berthrt sind und damit ausnahmswei se ein Grundrechtseingriff vorliegen konne,
wenn die entsprechenden Auswirkungen die Betroffenen im Ergebnisinihrer
wirtschaftlichen Tétigkeit gleich beeintrachtigen wie die Einschrankung einer rechtlichen
Befugnis (E. 4.4, Beschwerde S. 8). Auch pharmazeutische Unternehmen seien in ihrer
Tétigkeit durch die soziale Krankenversicherung betroffen, da sie durch die hoheitliche
Preisfestsetzung in ihrer privatwirtschaftlichen Tatigkeit faktisch beriihrt seien. Sodann



verweist die BeschwerdefUhrerin auf BV GE 2009 65 E. 81, wonach die Geschéftstatigkeit
der Krankenversicherer unter den Schutzbereich der Wirtschaftsfreiheit nach Art. 27 BV
falle (S. 9 der Beschwerde). Die Beschwerdefuhrerin bringt in ihrer Replik vom 2. April
2014 (BV Ger-act. 13 und oben, Bst. 1.) weiter vor, der Sachverhalt sei vergleichbar mit
einem Zulassungsstopp fiir Arzte, da die Geschéftstétigkeit stark eingeschréankt werden
musse, wenn die angebotenen L eistungen nicht entschadigt wirden. Zur Gleichbehandlung
der Gewerbegenossen bleibe zu sagen, dass auch eine Gleichbehandlung nicht rechtméssig
sein kénne, wenn sie zur Einschrankung von Freiheitsrechten fuhre und die
Voraussetzungen fur die betreffende Einschrankung nicht erfillt seien.

E. 10.2

Die Vorinstanz ihrerseits fuhrt aus, die Wirtschaftsfreiheit werde durch die Modalitéten,
wie die Hochstpreise fur Arzneimittel auf der SL festgesetzt wirden, nicht tangiert. Wenn
schon ein Vergleich mit &rztlichen Leistungen erfolge, so sei ein Vergleich mit der
Tarifierung von arztlichen Le stungen angebracht, nicht mit der Zulassungssteuerung. Es
sel gestutzt auf die Wirtschaftsfreiheit nicht méglich, den Anspruch auf eine Téatigkeit zu
Lasten der OKP oder einen bestimmten Preis flr eine Leistung durchzusetzen, was BGE
13811 398 E. 3.9.2 bestétige. Die Wirtschaftsfreiheit gewahre weder einen Anspruch auf
staatliche Leistungen (mit Hinweis auf BGE 1301 26 ff., 40 E. 4.1; Urtelle des
Bundesgerichts 2P.94/2005 vom 25. Oktober 2006 E. 4.3 und 2P.294/2004 vom 20.
September 2005 E. 1.5), noch ein Recht, zulasten der OKP Kosten zu verursachen (mit
Hinweis auf BGE 130 | 26 ff., 43, E. 4.5). Im Urteil 2C_940/2010 vom 17. Mai 2011 E. 4.4
werde festgehalten, dass Preisvorschriften in Bereichen, in denen von vornherein kein
privatwirtschaftlicher Wettbewerb herrsche, so z.B. bei der Festlegung von Tarifen fir

L eistungen, die durch die staatlich finanzierte Sozialversicherung bezahlt werden, zul&ssig
seien (BGE 1301 26, E. 4.5, S. 42 f.). Zusammenfassend gelte, dass einzig die
Gleichbehandlung der Konkurrenten aufgrund der Wirtschaftsfreiheit in Bezug auf die
Preisfestsetzung fur Arzneimittel der SL geltend gemacht werden konne. Diesbezliglich
wurden jedoch alle Zulassungsinhaberinnen gleich behandelt, weshalb sich die
Beschwerdefihrerin auch nicht auf BV GE 2009 65 E. 8.1 berufen konne (BV Ger-act. 11
und oben Bst. H.). Das BAG erganzte in seiner Duplik vom 23. Juni 2014 (BV Ger-act. 17
und oben, Bst. J.), die Zulassungsinhaberinnen profitierten auch von den behordlich
festgelegten Preisen, indem diese Uber die obligatorische Krankenpflegeversicherung
(OKP) ruckvergutet wirden. Insofern triigen die Zulassungsinhaberinnen ein vermindertes
Unternehmensrisiko. Es sel noch einmal zu betonen, dass gemass Urteil des Bundesgerichts
2C 940/2010 vom 17. Mai 2011 E. 4.4 Preisvorschriften in Bereichen, in denen von
vorherein kein privatwirtschaftlicher Wettbewerb bestehe, zuléssig seien. Der
verfassungsrechtliche Schutz beschrénke sich im Wesentlichen auf den Anspruch auf
Gleichbehandlung der Gewerbegenossen und den Schutz vor tUberfallartigen
Rechtsanderungen (BGE 1301 26 E. 4.4 und 6.3.4.5). Eine freie Preishildung solle bel
Arzneimitteln gerade nicht gewahrt werden. Eine unzulassige Einschrankung der
Wirtschaftsfreiheit der Beschwerdefthrerin sei nicht gegeben.

E.103.1

Die Wirtschaftsfreiheit wird grundrechtlich in Art. 27 BV verankert und bestimmt, dass die
Wirtschaftsfreiheit gewahrleistet ist, wobei insbesondere die freie Wahl des Berufes, der
frele Zugang zu einer privatwirtschaftlichen Erwerbstétigkeit und deren freie Austibung mit
eingeschlossen sind. Art. 94 BV bestimmt sodann, dass sich Bund und Kantone an den



Grundsatz der Wirtschaftsfreiheit halten (Abs. 1). Abweichungen vom Grundsatz der
Wirtschaftsfreiheit, insbesondere durch Massnahmen, die sich gegen den Wettbewerb
richten, sind nur zuldssig, wenn sie in der Bundesverfassung vorgesehen oder durch
kantonal e Regal rechte begriindet sind (Abs. 4).

E.10.3.2

Damit enthélt Art. 94 BV eine Unterscheidung in grundsatzkonforme und grundsatzwidrige
Einschrankungen. Wahrend die grundsatzkonformen Einschrankungen der allgemeinen
Schrankenordnung von Art. 36 BV unterliegen, sind grundsatzwidrige Einschrankungen,
also Massnahmen, die sich gegen den Wettbewerb richten, geméass Art. 94 Abs. 4 BV nur
zulassig, wenn siein der BV eine Grundlage haben oder durch ein kantonales Monopol -
oder Regalrecht begriindet sind (vgl. zu dieser Thematik Klaus A. Vallender, in: Die
schwei zerische Bundesverfassung, Kommentar, Bernhard Ehrenzeller, Benjamin Schindler,
Rainer J. Schweizer, Klaus A. Valender [Hrsg.], 3. Aufl., Zurich/St.Gallen 2014, Rz. 4 ff.
zu Art. 94 und Tomas Poledna, Gesundheitsrecht und Wettbewerb - der schmale Pfad
zwischen Plan und Markt, S. 45, in: René Schaffhauser/Tomas Poledna [Hrsg.],
Wettbewerb im Gesundheitsrecht, St.Gallen 2004, welcher darauf hinweist, dass geméss
bundesgerichtlicher Rechtsprechung Sozialversicherungen "totale" Monopole des Bundes
darstellen, sowie René A. Rhinow, Preisaufsicht des Bundes bei Arzneimitteln - Rechtliche
Probleme der Wirtschaftlichkeitsprifung bei der Aufnahme von Medikamenten in die
Speziditatenliste und bel Preisanpassungen von aufgenommenen Spezialitéten, in:
Wirtschaft und Recht, Zeitschrift fur Wirtschaftspolitik und Wirtschaftsrecht [WUR]
33/1981, S. 18, 22 und 23).

E.10.3.3

Zu den zentralen Elementen der von Art. 94 BV geschiitzten Wirtschaftsordnung gehort der
Preiswettbewerb, welcher durch die Rechtsordnung ausdriicklich geschiitzt und
sichergestellt werden soll. Vorschriften, welche im Verhatnis zwischen privaten
Wirtschaftssubjekten verbindlich Preise vorschreiben und damit den Preismechanismus
ausschalten, sind grundsétzlich Abweichungen von der Wirtschaftsfreiheit (vgl. dazu Urteil
des Bundesgerichts 2C_940/2010 vom 17. Mai 2011 E. 4.3 mit Hinweis).

E. 1034

Zulassig sind gemaéss bundesgerichtlicher Rechtsprechung Preisvorschriften in Bereichen,
in denen von vornherein kein privatwirtschaftlicher Wettbewerb herrscht, so z.B. bei der
Festlegung von Tarifen fir Leistungen, die durch die staatlich finanzierte
Sozialversicherung bezahlt werden. Die Wirtschaftsfreiheit darf nicht so verstanden
werden, dass sie ein Recht darauf gabe, zu Lasten der staatlich mitfinanzierten
Sozialversicherung Einkommen zu generieren (Urteil des Bundesgerichts 2C_940/2010 E.
4.4. mH.auf BGE 1301 26 E. 4.5und BGE 138 |1 398 E. 3.9.2).

E. 10.35
Im hier vorliegenden strittigen Verfahren geht es um die dreijahrliche Uberprifung der
Arzneimittelpreise fur dasin der SL gelistete Medikament B. . Wie anhand der

rechtlichen Grundlagen des KV G und der beiden Verordnungen sowie der herrschenden
Rechtsprechung (vgl. oben E. 10.3.4 mit Hinweisen) dargestellt und von der Vorinstanz zu
Recht vorgebracht, herrscht in diesem Bereich, in dem die Preise der in der SL gelisteten
Arzneimittel dreijahrlich auf die WZW-Kriterien Uberprift und hoheitlich durch das BAG
mittels Verflgung festgesetzt werden, von vornherein kein privatwirtschaftlicher



(Preis-)Wettbewerb. Ist aber der vorliegend strittige Bereich weitestgehend dem
Wettbewerb entzogen, sind Preisvorschriften grundsétzlich zul&ssig. Demnach kann fir die
hier strittige Uberpriifung der Arzneimittel preise bzw. deren hoheitliche Festsetzung al's
Erstes festgehalten werden, dass Preisvorschriften gemass Art. 94 BV grundsétzlich
zulassig sind.

E. 104

Zu prufen ist weiter, ob sich die Beschwerdefthrerin hinsichtlich der angefochtenen
Verordnungsnorm grundsétzlich auf Art. 27 BV berufen kann.

E.104.1

Dajuristische Personen des Privatrechts Tragerinnen der Wirtschaftsfreiheit sind, kann sich
die BeschwerdefUhrerin grundsétzlich auf Art. 27 BV berufen (vgl. Ulrich Héfelin/Walter
Haller/Helen Keller, Schwei zerisches Bundesstaatsrecht, 8. Aufl., Zirich/Basel/Genf 2012,
Rz. 656 und BGE 131 |1 223 E. 1.1. m.H. auf BGE 124 | 25, BGE 120 la 286 und BGE 106
la191).

E.104.2

Bezuglich des Schutzobjektes stellt sich die Frage, ob es sich bei der Tétigkeit der
Beschwerdefuhrerin um eine privatwirtschaftliche Erwerbstétigkeit nach Art. 27 BV
handelt (vgl. zu diesem Begriff Hans Marti, Die Wirtschaftsfreiheit der schweizerischen
Bundesverfassung, Basel 1976, S. 40 ff. und Ulrich H&felin/Walter Haller/Helen Keller,
aa0., Rz. 632 ff.).

E.104.21

Wie das Bundesgericht verschiedentlich festgehalten hat, garantiert die Wirtschaftsfreiheit
die Herstellung und den Verkauf von Arzneimitteln bzw. von Medikamenten (BGE 93 |

215E.6;BGE95112S. 15, BGE 951 422 E. 4und in BGE 99 1a 370 E. 2; vgl. dazu auch
Urtell des Bundesverwaltungsgerichts C-1795/2009 vom 17. Oktober 2011 E. 6.1 m.w.H.).

E.104.2.2

In BGE 130 | 26 (vom 27. November 2003), in welchem es um einen Zulassungsstopp fir
Arzte im Kanton Zurich ging, hielt das Bundesgericht fest, dass die Aufnahmepflicht der
Krankenversicherer (Versicherungsobligatorium) im Widerspruch zur Privatautonomie
stehe, jedoch in der BV ausdriicklich vorgesehen sei. Die Vertragsfreiheit werde in diesem
Bereich weitgehend durch offentlich-rechtliche Regelungen relativiert, weshalb sich die
Krankenversicherer nicht wie Private auf die Wirtschaftsfreiheit berufen konnten. Die
Zulassung oder Nichtzulassung als Leistungserbringer zu Lasten der OKP ergehein einem
Bereich, der seinerseits auf Verfassungs- und Gesetzesstufe relativ weitgehend der
Wirtschaftsfreiheit entzogen sei. Dieser komme im Wesentlichen die Bedeutung zu
sicherzustellen, dass eine allféllige Zugangsregelung nur nach sachlich haltbaren, den
Grundsétzen des Wettbewerbs unter Konkurrenten sachgerecht Rechnung tragenden
Kriterien erfolge (E. 4.5). Indessen werde faktisch bei einer Nichtzulassung eines Arztes als
Leistungserbringer zu Lasten der OKP dessen privatwirtschaftliche Tétigkeit berthrt. In
einer solchen Einschrankung bzw. Erschwerung der Berufsaustibung kénne ein
Grundrechtseingriff liegen, wenn die entsprechenden Auswirkungen die Betroffenen im
Ergebnisin ihrer wirtschaftlichen Tétigkeit gleich beeintréchtige wie die Einschrankung
einer rechtlichen Befugnis. Ahnlich verhalte es sich bei der Zulassung zur Kassenpraxis. Da
ein grosser Teil der &rztlichen Leistungen Uber die OKP abgerechnet werde, erschwere der



Zulassungsstopp den betroffenen Arzten zwar nicht rechtlich, wohl aber faktisch die
Fihrung einer eigenen Praxis wesentlich. Aufgrund der erheblichen Wettbewerbsnachteile
kodnne sich ein Arzt auf die Rechtsgleichheit berufen, weil der Grundsatz der
"Gleichbehandlung der Gewerbegenossen” in der Wirtschaftsfreiheit verankert sei (E. 4.4).

E.10.4.3

Gestiitzt auf diese zitierte Rechtsprechung des Bundesgerichts ist davon auszugehen, dass
die hier vorliegende Situation der dreijahrlichen Uberprifung der Wirtschaftlichkeit mit
derjenigen in BGE 130 | 26 (Zulassungsstopp fir Arzte) respektive mit derjenigen in BGE
138 11 398 (Spitalfinanzierung) insowelt vergleichbar ist, als die wirtschaftliche Téatigkeit in
einem System stattfindet, welches der Wirtschaftsfreiheit (weitgehend) entzogen ist; beim
Handel mit in der Spezialitéatenliste gelisteten Arzneimitteln gibt es keinen
privatwirtschaftlichen Preiswettbewerb; die Kosten werden von der OKP tibernommen (vgl.
hierzu Ueli Kieser, Die Zulassung von Arzneimitteln im Gesundheits- und im
Soziaversicherungsrecht - unter besonderer Berlicksichtigung von Arzneimitteln der
Komplementarmedizin, insbesondere der Phytoarzneimittel, Aktuelle Juristische Praxis
[AJP] 2007, S. 1046 f.). Der betroffenen BeschwerdefUhrerin wird zwar, wenn ein
Arzneimittel nicht in der SL gelistet ist, ihre Tatigkeit nicht rechtlich erschwert, jedoch ist
dies faktisch der Fall. Es kann davon ausgegangen werden, dass die Beschwerdefthrerin im
Ergebnisin ihrer wirtschaftlichen Tétigkeit gleich eingeschrankt ist, wie sie es bei der
Einschrankung einer rechtlichen Befugnis wére, insbesondere deshalb, well - wie sie
zurecht geltend macht - es das Ziel der Herstellerin ist, dass das Arzneimittel durch die
OKP vergutet wird. Bei einer Nichtvergutung entsteht der Beschwerdefihrerin ein
erheblicher Wettbewerbsnachteil dadurch, dass die Arzte das Arzneimittel seltener
verschreiben, wenn die Patienten dieses selbst bezahlen missen. Damit wird der Verkauf
der entsprechenden Arzneimittel wesentlich erschwert, weshalb sich die
Beschwerdefihrerin in analoger Anwendung von BGE 130 | 26 auch im vorliegenden Fall
auf den Grundsatz der Gleichbehandlung der Gewerbegenossen berufen kann (vgl. auch
Thomas Géachter/Bernhard Ritsche, Gesundheitsrecht, 3. Aufl., Basel 2013, Rz. 168 ff.).
Dabei ist den Besonderheiten Rechnung zu tragen, die sich daraus ergeben, dass die
betreffende wirtschaftliche Tatigkeit faktisch Gber ein System erfolgt, das seinerseits der
Wirtschaftsfreiheit (weitgehend) entzogenist (BGE 1301 26 E. 4.5; vgl. auch das Urteil des
Bundesverwaltungsgerichts C-1795/2009 vom 17. Oktober 2011 E. 6.1 m.H. auf Ursula
Eggenberger Stockli; Arzneimittel-Werbeverordnung, Bern 2006, Rz. 5 zu Art. 14 AWV).

E.104.4

Der Grundsatz der Gleichbehandlung der Gewerbegenossen bzw. der direkten
Konkurrenten verbietet Massnahmen, die den Wettbewerb unter direkten Konkurrenten
verzerren bzw. nicht wettbewerbsneutral sind, namentlich wenn sie bezwecken, in den
Wettbewerb einzugreifen, um einzelne Konkurrenten oder Konkurrentengruppen gegentiber
anderen zu bevorzugen oder zu benachteiligen (vgl. BGE 1301 26 E. 6.3.3.1 m.H. auf BGE
1251 431 E. 4b; vgl. auch Klaus A. Vallender, in: Die schweizerische Bundesverfassung,
Kommentar, Bernhard Ehrenzeller/Benjamin Schindler/Rainer J. Schweizer/Klaus A.
Vallender [Hrsg.], 3. Aufl., Zurich/St.Gallen 2014, Rz. 28 zu Art. 27). So gesehen erganzt
Art. 27 BV das allgemeine Gle chbehandlungsgebot (Art. 8 BV) und bietet einen dartiber
hinausgehenden Schutz (BGE 121 | 129 E. 4d, S. 135; vgl. auch Ulrich H&felin/Walter
Haller/Helen Keller, a.a.O., Rz. 693). Es handelt sich dabei um einen Gleichheitssatz
besonderer Art, welcher vor staatlichen Ungleichbehandlungen schiitzt, die zwar auf



ernsthaften, sachlichen Griinden beruhen mogen, gleichzeitig aber einzelne Konkurrenten
namentlich durch unterschiedliche Belastungen oder staatlich geregelten Marktzugang bzw.
-ausschluss begiinstigen oder benachteiligen (BGE 125 | 431 E. 4b/aamit Hinweis auf BGE
1211 129 E. 3d). Dabei gelten als direkte Konkurrenten nur Angehdrige der gleichen
Branche die sich mit gleichen Angeboten an dassel be Publikum richten, um das gleiche
Bedurfnis zu befriedigen. Dieser Grundsatz gilt sowohl bezlglich staatlicher Massnahmen,
die grundsatzkonform sind, als auch betreffend zuléssige grundsatzwidrige V orkehren des
Staates (BGE 125 | 431 E. 4b/laam.H. auf BGE 121 | 129 E. 3d). Besonderes Gewicht
kommt dem Grundsatz zu, wenn es um die Gewahrleistung der Chancengleichheit
hinsichtlich Marktzugang geht (vgl. dazu Klaus A. Vallender, aa O, Rz. 31 zu Art. 27).

E. 1045

Als Zwischenfazit kann festgehalten werden, dass der Handel mit Arzneimitteln in den
Schutzbereich der Wirtschaftsfreiheit fallt, weshalb sich die Beschwerdefthrerin
grundsétzlich auf Art. 27 BV berufen kann. Zu prufen bleibt, ob auch eine Verletzung der
Wirtschaftsfreiheit zu bejahen ist.

E. 111

Die Wirtschaftsfreiheit von Art. 27 BV kann eingeschrankt werden, wenn hierfir gemass
Art. 36 BV eine gentigende gesetzliche Grundlage besteht (Abs. 1), die Einschrankung im
offentlichen Interesse liegt (Abs. 2) und die entsprechende Massnahme verhaltnisméassig
erscheint (Abs. 3) und zudem rechtsgleich erfolgt (BGE 130 | 26 E. 4.5 und beziiglich des
spezifischen Prifprogramms der Wirtschaftsfreiheit insbesondere Ulrich Hafelin/Walter
Haller/Helen Keller, a.a.O., S. 223).

E.11.2

Da, wie vorne ausgefiihrt, die inzidente Normenkontrolle von Art. 65d Abs. 1bislit. aKVV
ergeben hat, dass diese Verordnungsbestimmung gesetzeswidrig ist (vgl. Erw. 7-9), fehlt es
vorliegend fur eine zul&ssige Einschrankung der Wirtschaftsfreiheit i.S. der strittigen
Verordnungsnorm bereits an einer gentigenden gesetzlichen Grundlage gemass Art. 36 Abs.
1BV, weshalb in casu auf die Priifung der weiteren V oraussetzungen verzichtet werden
kann. Es kann mithin offen bleiben, ob der Grundsatz der Gleichbehandlung der
Gewerbegenossen im vorliegenden Fall tatsachlich verletzt wére (vgl. dazu etwa BGE 125 |
431 E. 4b/aa). Es genligt, festzuhalten, dass durch die Anwendung des Prifverfahrens
gemass Art. 65d Abs. 1bislit. aKVV die Wirtschaftsfreiheit der Beschwerdefthrerin
verletzt ware, weil diesem Prufverfahren wie dargestellt bereits die gesetzliche Grundlage
abzusprechen ist. Aus den dargelegten Griinden ist die Beschwerde in dem Sinne
gutzuheissen, als die Angelegenheit, wie ausgefihrt (vgl. E. 9), in Aufhebung der
angefochtenen Verfligung an die Vorinstanz zur Vornahme einer umfassenden Prifung der
Aufnahmebedingungen (unter Einschluss von APV und TQV) und anschliessend neuer
Verfligung zuriickzuweisen ist.

E.12
Zu befinden bleibt Uber die Verfahrenskosten und eine allfalige Parteientschadigung.

E. 121

Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt gemass Art. 63 Abs. 1 und Abs. 3 VwWVG die
Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei. Eine Rickweisung gilt
praxisgemass als Obsiegen der beschwerdefthrenden 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. V orinstanzen werden keine
Verfahrenskosten auferlegt (Art. 63 Abs. 2 VWV G).

E.12.2

Die obsiegende, anwaltlich vertretene Beschwerdefihrerin hat gemass Art. 64 Abs. 1 und 2
VWV G 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). Da keine Kostennote eingereicht wurde, ist die
Entschédigung aufgrund der Akten festzusetzen (Art. 14 Abs. 2 Satz 2 VGKE). Unter
Beriicksichtigung des V erfahrensausgangs, des gebotenen und aktenkundigen Aufwands,
der Bedeutung der Streitsache und der Schwierigkeit der vorliegend zu beurteilenden
Fragen, ist der Beschwerdefihrerin zu Lasten der Vorinstanz eine Partel entschadigung von
Fr. 8000.- (inkl. Auslagen und Mehrwertsteuer) als angemessen zuzusprechen.
(Urteilsdispositiv auf der néchsten Seite)
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