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Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.11

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

E.12

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

E.13

Die BeschwerdefUhrerin hat am vorinstanzlichen Verfahren teilgenommen. Sieist as
Adressatin durch die angefochtene Verfiigung ohne Zweifel besonders berihrt und hat an
deren Aufhebung bzw. Abanderung ein schutzwirdiges Interesse, weshalb sie
beschwerdelegitimiert ist (Art. 48 Abs. 1 VWV G). Nachdem der
Verfahrenskostenvorschuss rechtzeitig geleistet wurde, ist auf die frist- und formgerecht
eingereichte Beschwerde im Rahmen des Streitgegenstandes (vgl. E. 2 hiernach)
einzutreten (vgl. Art. 50 Abs. 1 VWV G, Art. 52 VwV G und Art. 63 Abs. 4 VwVG).

E.2

Anfechtungsobjekt ist vorliegend die Verfligung der Vorinstanz vom 18. September 2013,
mit welcher im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre der
Publikumspreis (PP) des von der BeschwerdefUhrerin vertriebenen Arzneimittels

A. unter alleiniger Anwendung des APV per 1. November 2013 um 37.94 %
gesenkt wurde. Streitgegenstand, der sich grundsétzlich durch den Gegenstand der
angefochtenen Verflgung sowie die Parteibegehren bestimmt (BGE 133 |1 35E. 2), ist hier
die angeordnete Preissenkung fir A. zu 30 und 60 Stiick.

E.3.1

Die Beschwerdefhrerin kann im Rahmen des Beschwerdeverfahrens die Verletzung von
Bundesrecht unter Einschluss des Missbrauchs oder der Uberschreitung des Ermessens, die
unrichtige oder unvollstandige Feststellung des Sachverhalts sowie die Unangemessenheit
des Entscheids beanstanden (Art. 49 VWV G).

E.311

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 (fal sche 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).

E.312

Ein Ermessensmissbrauch ist gegeben, wenn die entscheidende Stelle zwar im Rahmen des
ihr eingerdaumten Ermessens bleibt, sich aber von unsachlichen, dem Zweck der
massgebenden V orschriften fremden Erwéagungen leiten |asst oder allgemeine
Rechtsprinzipien, wie das Verbot der Willkir, der rechtsungleichen Behandlung, das Gebot
von Treu und Glauben oder den Grundsatz der Verhdtnismassigkeit verletzt (vgl. BVGE
2007/17 E. 2.2; BGE 123V 152 E. 2 m.H.; Urteil des Bundesgerichts 8C_676/2010 vom
11. Februar 2011; Benjamin Schindler, aa.O., Rz. 26 zu Art. 49).

E.3.13

Nach der Rechtsprechung hat auch eine Rechtsmittelbehérde, der die 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 Ldsungen Uberlassen (BGE 133 11 35 E. 3). Das
Bundesverwaltungsgericht hat daher nur den Entscheid der unteren Instanz zu tGberprifen
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 Zurtickhaltung des Gerichts bei der
Uberpriifung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl. BGE 135 11 296 E. 4.4.3, BGE
13311 35 E. 3, BGE 128 V 159 E. 3b/cc). Das Bundesverwaltungsgericht hat demnach in
Beschwerdeverfahren betreffend die Spezialitétenliste in Ermessensfragen einen
Entscheidungsspielraum des BAG zu respektieren. Es hat dessen Entscheid (nur) zu
Uberprifen und sich nicht an dessen Stelle zu setzen (vgl. statt vieler: Urtell des BV Ger
C-6104/2014 vom 30. August 2016 E. 2.2 m.w.H.).

E.3.14

In Bezug auf die Umsetzung der Bestimmungen betreffend die Spezialitétenliste haben
Gesetz- und Verordnungsgeber dem BAG als rechtsanwendende Behdrde 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 (nachfolgend: SL-Handbuch; abrufbar unter
www.bag.admin.ch > Themen > Krankenversicherung > Tarife und Preise >
Speziaitétenliste > Handbuch, zuletzt besucht am 02.11.2016) erlassen, bei dem es sich um
eine Verwaltungsverordnung handelt, also um eine generalisierte Dienstanwei sung, welche
der Gewahrleistung einer einheitlichen, verhéltnisméssigen Verwaltungspraxis und der
Sicherstellung der willkirfreien und rechtsgleichen Behandlung dient (vgl. etwa

Rhinow/K oller/Kiss, Offentliches Prozessrecht und Justizverfassungsrecht des Bundes,
1996, Rz. 1038; Urteil des BV Ger C-2095/2006 vom 9. April 2007 E. 3.5).



Verwaltungsverordnungen miissen in jedem Fall durch ausreichende rechtssatzmassige
Regelungen gedeckt sein. Sie sind zwar nicht as unmittelbar anwendbare Rechtssétze zu
qualifizieren, kdnnen jedoch als Auslegungshilfen herangezogen werden, insbesondere
dann, wenn es um die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe im konkreten Einzelfall
geht (vgl. Urteile des BV Ger C-5926/2008 vom 11. September 2011 E. 3.5 und
C-2263/2006 vom 7. November 2007 E. 5.1). Sie binden das Gericht aber nicht (BGE 127
V 67E. 1.1.1 mH.).

E.3.2

Das Bundesverwaltungsgericht ist gemass dem Grundsatz der Rechtsanwendung von
Amtes wegen nicht an die Begriindung der Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4
VwVG). Es kann die Beschwerde auch aus anderen a's den geltend gemachten Griinden
(teilweise) gutheissen oder den angefochtenen Entscheid auch mit einer von der Vorinstanz
abwel chenden Begrindung bestétigen (vgl. statt vieler: Urteil des BV Ger C-6591/2012 vom
7. Oktober 2015 E. 3.3 m.w.H.).

E.33

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 134V 315 E. 1.2). Massgebend sind vorliegend die fir
den Zeitpunkt der Verfigung (18. September 2013) geltenden materiellen Bestimmungen.
Dazu gehdren neben dem KV G in seiner Fassung vom 1. Juli 2013 (Anderung vom 21. Juni
2013, AS 2013 2065) namentlich die KVV in der nach Inkrafttreten der Anderung vom 8.
Mai 2013 geltenden Fassung (AS 2013 1353, in Kraft von 1. Juni 2013 bis 31. Mai 2015,
AS 2015 1255) und die KLV in der nach Inkrafttreten der Anderung vom 10. Juni 2013
geltenden Fassung (AS 2013 1925, in Kraft von 1. Juli 2013 bis 31. Mai 2015, AS 2015
1359). Im Folgenden werden die V erordnungsbestimmungen ohne anderslautende Angabe
in derjenigen Fassung zitiert, wie sie am 18. September 2013 in Kraft standen. Soweit die
Parteien Ausfihrungen zu nach Erlass der Verfligung in Kraft getretener bzw. gednderter
Bestimmungen machen, ist vorliegend darauf nicht einzugehen.

E.41

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tbernimmt die Kosten fur die Leistungen,
die der Diagnose oder Behandlung einer Krankheit oder ihrer Folgen dienen (Art. 25 Abs. 1
KVG). Diese Leistungen umfassen unter anderem die &rztlich oder unter den vom
Bundesrat bestimmten V oraussetzungen von Chiropraktoren oder Chiropraktorinnen
verordneten Arzneimittel (Art. 25 Abs. 2 Bst. b KVG). Die Leistungen nach Art. 25 KVG
mussen laut Art. 32 Abs. 1 KV G wirksam, zweckméssig und wirtschaftlich sein (Satz 1,
WZW-KTriterien). Die Wirksamkeit muss nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen
sein (Satz 2). Nach Art. 32 Abs. 2 KV G werden die Wirksamkeit, die Zweckmassigkeit und
die Wirtschaftlichkeit der Leistungen periodisch Gberprift.

E.4.2

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

E.43



Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KV G erstellt das Bundesamt nach Anhéren der zustandigen
Kommissionen und unter Berticksichtigung der Grund-sétze nach den Art. 32 Abs. 1 KVG
und Art. 43 Abs. 6 KVG eine Liste der pharmazeutischen Spezialitdten und
konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitétenliste). Diese hat auch die mit den
Original préparaten austauschbare preisgunstigere Generika zu enthalten. Die Aufnahme
eines Arzneimittels in diese abschliessende und verbindliche Liste ist grundsétzlich
Voraussetzung fiir die Ubernahme der Medikamentenkosten durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (vgl. BGE 139V 375 E. 4.2 m.H.).

E.44

Gestitzt auf Art. 96 KV G hat der Bundesrat in den Art. 64 ff. KVV (formelle und
materielle) Ausfuhrungsbestimmungen zur Spezialitatenliste erlassen. Welitere
diesbeztigliche Vorschriften finden sich in Art. 30 ff. KLV, die das Eidgendssische
Departement des Innern (EDI) gestitzt auf Art. 75 KVV erlassen hat (vgl. BGE 129V 32 E.
3.2.1).

E. 45

Die Spezialitétenliste enthélt die bei Abgabe durch Apothekerinnen und Apotheker,
Arztinnen und Arzte sowie Spitaler und Pflegeheime massgebenden Hochstpreise (Art. 67
Abs. 1 KVV). Der Hochstpreis besteht aus dem Fabrikabgabepreis und dem V ertriebsanteil
(Art. 67 Abs. 1bisKVV).

E.4.6

Die Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialitétenliste setzt voraus, dass es wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich ist und eine gultige Zulassung des Hellmittelinstituts
(Swissmedic) vorliegt (Art. 65 Abs. 1 und 3KVV und Art. 30 Abs. 1 KLV). Das BAG kann
die Aufnahme mit Bedingungen und Auflagen versehen (Art. 65 Abs. 5 KVV). Im Weiteren
kann geméss Art. 73 KVV die Aufnahme in die Spezialitatenliste unter der Bedingung einer
Limitierung erfolgen. Die Limitierung kann sich insbesondere auf die Menge oder die
medi zinischen Indikationen beziehen. Ein in der Spezialitétenliste aufgefihrtes
Arzneimittel wird gemass Art. 68 Abs. 1 KVV gestrichen, wenn es nicht mehr alle
Aufnahmebedingungen erfullt (Bst. @), der in der jeweils geltenden Liste enthaltene Preis
ohne Zustimmung des BAG erhdht wird (Bst. b), die Inhaberin der Zulassung fir ein
Originalpréparat die gemass Art. 65 Abs. 5 KVV verfugten Auflagen und Bedingungen
nicht erfullt (Bst. c), die Inhaberin der Zulassung des Arzneimittels direkt oder indirekt
Publikumswerbung daf Ur betreibt (Bst. d) oder die Gebiihren oder Kosten nach Art. 71
KVV nicht rechtzeitig entrichtet werden (Bst. €).

E.4.7

Das BAG Uberprift bel samtlichen Arzneimitteln, die in der Spezialitétenliste aufgefuhrt
sind, periodisch alle drei Jahre, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfllen (Art. 65d
Abs. 1 KVV i.V.m. Art. 35b Abs. 1 KLV). Diese Uberprifung findet auch statt bei Ablauf
des Patentschutzes von Original préparaten (Art. 65e Abs. 1 KVV), bel einer
Indikationserweiterung oder Limitierungsénderung (Art. 65f Abs. 1 KVV) sowie bel einem
Preiserhdhungsgesuch (Art. 36 Abs. 1 KLV; vgl. auch Thomas Géchter/Arlette
Meenberger, Rechtsgutachten vom 8. Februar 2013 zuhanden der Parlamentarischen
Verwaltungskontrolle zur Evaluation der Zulassung und Uberpriifung von Medikamenten
in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung, S. 28 Rz. 32, www.parlament.ch >
Organe > Kommissionen > Parlamentarische Verwaltungskontrolle > Publikationen >



Berichte 2013, abgerufen am 02.11.2016).

E.5

Nicht strittig ist, dass fur das Arzneimittel A. nach wie vor eine gultige Zulassung
des Hellmittelinstituts (Swissmedic) vorliegt (siehe auch die Liste der zugelassenen
Préparate auf www.swissmedic.ch > Arzneimittel > Zugelassene Préparate > Human- und
Tierarzneimittel, abgerufen am 02.11.2016). Ebenfalls nicht umstritten ist, dass A.

die Zulassungsvoraussetzungen der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit immer noch erfillt.
Umstritten und zu prifen ist die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit im Rahmen der
dreijahrlichen Uberpriifung. Dabei ist angesichts des vom Bundesgericht mit Urteil BGE
142 V 26 bestétigten Grundsatzurteils des Bundesverwaltungsgerichts BV GE 2015/51 als
Erstes zu kléren, ob die Vor-instanz die umstrittenen M edikamentenprei ssenkungen
ausschliesslich gestiitzt auf einen APV ohne Durchfihrung eines TQV verfiigen durfte.

E.51

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b KVV aswirtschaftlich, wenn es die indizierte
Heilwirkung mit moglichst geringem finanziellem Aufwand gewéhrleistet (Abs. 1). Die
Wirtschaftlichkeit wird aufgrund des Vergleichs mit anderen Arzneimitteln und der
Preisgestaltung im Ausland beurteilt (Abs. 2). Der APV erfolgt summarisch, wenn er
mangels Zulassung in den Vergleichsléndern zum Zeitpunkt des Gesuchs um Aufnahme
nicht oder nur unvollstéandig vorgenommen werden kann (Abs. 3). Die Kosten fir
Forschung und Entwicklung sind bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines
Original préparates angemessen zu berticksichtigen. Zur Abgeltung dieser Kosten wird im
Preis ein Innovationszuschlag berticksichtigt, wenn das Arzneimittel in der medizinischen
Behandlung einen Fortschritt bedeutet (Abs. 4). Nach Art. 34 Abs. 2 KLV werden fir die
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels berticksichtigt: dessen
Fabrikabgabepreisim Ausland (Bst. a), dessen Wirksamkeit im Verhaltnis zu anderen
Arzneimitteln gleicher Indikation oder &hnlicher Wirkungsweise (Bst. b), dessen Kosten
pro Tag oder Kur im Verhdtnis zu den Kosten von Arzneimitteln gleicher Indikation oder
ahnlicher Wirkungsweise (Bst. ¢) und bei einem Arzneimittel im Sinne von Art. 31 Abs. 2
Bst. aund b KLV ein Innovationszuschlag fir die Dauer von héchstens 15 Jahren, in dem
die Kosten fur Forschung und Entwicklung angemessen zu beriicksichtigen sind (Bst. d).

E.5.2

Im Rahmen der dreijahrlichen Uberprifung wird gemass Art. 65d KVV bei der Beurteilung
der Wirtschaftlichkeit der Vergleich mit anderen Arzneimitteln nur durchgeftihrt, wenn der
Vergleich mit der Preisgestaltung im Ausland nicht moglich ist (Abs. 1bis Bst. a) oder seit
der letzten Uberprifung der Aufnahmebedingungen eine Preissenkung nach Art. 65f Abs. 2
erster Satz KVV vorgenommen wurde (Abs. 1bis Bst. b). Das Departement kann beim APV
eine Toleranzmarge vorsehen, mit der Wechsel kursschwankungen berticksichtigt werden
(Abs. 1ter). Ergibt die Uberprifung der Wirtschaftlichkeit aufgrund der umsatzstarksten
Packung, dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfligt das BAG auf den 1.
November des Uberpriifungsjahres eine angemessene Preissenkung (Abs. 2). Die
Inhaberinnen der Zulassungen haben dem BAG alle notwendigen Unterlagen zuzustellen.
Das Departement erlasst zum Verfahren der Uberprifung nahere Vorschriften (Abs. 3).

E.53

Die Vorinstanz hielt, gestitzt auf Art. 65d Abs. 1bisBst. aKVV, in der angefochtenen
Verfugung (BVGer act. 1/1, S. 3) fest, dass bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen



aledre Jahre die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit primér auf dem APV basiere. Der
TQV komme bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre nur dann zur
Anwendung, wenn der Vergleich mit der Preisgestaltung im Ausland nicht méglich sei, das
heisse, wenn das Arzneimittel in keinem der sechs Referenzlander im Handel sai.

E.54

Im Grundsatzurteil BV GE 2015/51 unterzog das Bundesverwaltungsgericht die

V erordnungsbestimmung Art. 65d Abs. 1bis Bst. aKVV ener konkreten Normenkontrolle
und hielt in Erwagung 8 fest, dass diese nicht gesetzeskonform sel, daeine
Wirtschaftlichkeitsprifung im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen unter alleiniger Anwendung des APV keine rechtsgentgliche
Wirtschaftlichkeitsprifung darstelle, wie sie von Art. 32 Abs. 1 KV G vorgeschrieben sai.
Es sei daran festzuhalten, dass der TQV einen wesensnotwendigen Bestandteil der
Wirtschaftlichkeitsprifung bilde. Eine Prifung, welche sich auf den APV beschranke,
obwohl ein TQV mdglich sai, kdnne offensichtlich nicht als umfassend im Sinne von Art.
32 Abs. 1 KV G bezeichnet werden, handle es sich dabel doch um eine einschrénkende,
unsachgemasse Konkretisierung des Wirtschaftlichkeitsgrundsatzes. Der V erordnungsgeber
sel nicht berechtigt, einen anderen Massstab zur Beurteilung desin Art. 32 Abs. 1 KVG
vorgesehenen Kriteriums der Wirtschaftlichkeit einzufihren und einen anderen
(eingeschréankteren) als den bisher in steter Praxis as gesetzeskonform definierten
Wirtschaftlichkeitsbegriff zu verwenden. In Erwdgung 9 desselben Entscheides kam das
Bundesverwaltungsgericht zum Schluss, die vorgenommene Preissenkung beruhe damit
nicht auf einer ausreichenden Rechtsgrundlage, womit eine Verletzung des
Legalitatsprinzips nach Art. 5 Abs. 1 BV vorliege, was zur Aufhebung der in casu
angefochtenen Verflgung fuhre.

E.55

Das Bundesgericht schiitzte mit BGE 142 V 26 das Urteil des Bundesverwaltungsgerichts
BV GE 2015/51 und erkannte beziiglich der dreijahrlichen Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen, dass diese nach dem Willen des Gesetzgebers umfassend zu
erfolgen habe, das heisse unter Einschluss einer Kosten-Nutzen-Analyse (E. 5.2.3), wie dies
indirekt im Rahmen des TQV stattfinde (E. 5.3). Es wurde erwogen, nur eine umfassende
Uberpriifung der Kriterien von Art. 32 Abs. 1 KV G ermdgliche es sicherzustellen, dass die
im Rahmen der Aufnahme eines Arzneimittelsin die SL gestellten Anforderungen wahrend
der gesamten Verweildauer auf der SL erflllt seien (E. 5.2.3). Das Bundesgericht kam zum
Schluss, dass Art. 65d Abs. 1bisKVV (in der von 1. Juni 2013 bis 31. Mai 2015 in Kraft
gestandenen Fassung) vor dem Legalitéatsprinzip nicht standhalt (E. 5.9). Im Rahmen der
dreijahrlichen SL-Uberpriifung ist somit nicht nur ein APV, sondern auch ein TQV
durchzuflhren, ausser Letzteres sei im konkreten Fall nicht moglich, weil keine
Arzneimittel gleicher Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise zur Auswahl stiinden (E. 5;
vgl. auch Urteil des BGer 9C_707/2015 vom 9. Februar 2016 E. 5), was nachfolgend zu
prafenist (vgl. E. 5.6 hiernach).

E.56.1
Die Beschwerdefihrerin beantragte, es sei ein TQV vorzugsweise mit B. , welches
fast die gleiche Indikation bzw. eine identische Wirkungsweise wie A. aufweise,

durchzufihren (Beschwerdeantrag-Nr. 2, 3 und 4, BVGer act. 1 S. 3; Replik Rn. 36, 42;
Schlussbemerkungen BV Ger act. 25 Rn. 8), wie dies auch bel der Aufnahme von



A. in die Speziditatenliste gemacht worden sei (Beschwerde BV Ger act. 1 S. 11).
Damals seien die Tagestherapiekosten von B. und A. verglichen worden
(Beschwerde BV Ger act. 1 S. 11).

E.5.6.2

Nach der Vorinstanz enthalten diese beiden Arzneimittel zwar dieselben Wirkstoffe, jedoch
in anderer Konzentration. Da das Verhdtnis der beiden enthaltenen Wirkstoffe
unterschiedlich sei (B. in der Schweiz enthalte 1.25mal mehr C. as

A. in Osterreich und 1.33mal mehr D. ), sel eine einfache lineare
Umrechnung des Preises gemass Ziffer 3.4 des SL-Handbuches ausgeschlossen
(Vernehmlassung BV Ger act. 11 S. 9).

E.56.3.1

Gemass Praxis des Bundesverwaltungsgerichts (vgl. statt vieler Urteil des BV Ger
C-5619/2013 vom 21. September 2016 E. 4.5 m.H.) bestimmt sich die Identitét eines
Arzneimittels im Wesentlichen nach seinem Wirkstoff, seiner Zusammensetzung, den
Indikationen, fir welche es zugelassen ist, und der Arzneimittelinformation, insbesondere
der Dosierungsempfehlung. Ein Arzneimittel kann dabei verschiedene Darreichungsformen
mit unterschiedlichen Dosisstéarken haben. Als Darreichungsform bezeichnet man die
Zubereitung, mit der ein Wirkstoff appliziert wird (z.B. Filmtablette, Gel, Sirup); auch
"galenische Form eines Arzneimittels' genannt. Mit "Dosisstérke” wird die Menge
Wirkstoff bezeichnet, die mit einer Einheit einer galenischen Form verabreicht wird.
Demgegeniiber meint "Dosierung” die Menge eines Wirkstoffes, die bei einer bestimmten
Indikation gemass der durch das Institut zu bewilligenden Arzneimittelinformation zu
verabreichen ist.

E.5.6.3.2

Gemass Art. 34 Abs. 2 KLV werden fur die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines
Arzneimittels dessen Fabrikabgabepreisim Ausland (Bst. &), dessen Wirksamkeit im
Verhdtnis zu anderen Arzneimitteln gleicher Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise
(Bst. b), dessen Kosten pro Tag oder Kur im Verhaltnis zu den Kosten von Arzneimitteln
gleicher Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise (Bst. ¢) berticksichtigt. Hierzu erkannte
das Bundesverwaltungsgericht im Urteil C-6594/2012 vom 31. Mé&rz 2016 E. 4.5.2, dass
sich die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels gemass Art. 34 Abs. 2 KLV teils unter dem
Gesichtspunkt der vergleichenden Wertung mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur
Verfuigung stehender Heillmittel (TQV a's behandlungskostenbezogenes vergle chendes
Element), teils nach der Hohe der Preise des in Frage stehenden Préparates an sich (APV als
preisbezogenes Element) beurteilt. Das Bundesgericht erwog in BGE 142 V 26 E. 5.3, beim
TQV finde eine indirekte Kosten-Nutzen-Analyse statt. Dabei werde die Wirksamkeit des
Arzneimittels einer vergleichenden Wertung mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur
Verfigung stehender Heillmittel unterzogen und in Zusammenhang gesetzt mit den Kosten
pro Tag oder Kur im Verhédltnis zu den Kosten der anderen Arzneimittel gleicher Indikation
oder ahnlicher Wirkungsweise. Das Bundesverwaltungsgericht hielt in seinem Urteil
C-5488/2012 vom 4. Februar 2016 in E. 4.2.5 fest, dass der therapeutische Quervergleich
(geméss Art. 34 Abs. 2 Bst. b und ¢ KLV) eine vergleichende Wertung diverser zum
gleichen Behandlungszweck zur Verfligung stehender Arzneimittel beinhalte.

E.5.6.3.3



Als Zwischenfazit ergibt sich, dass es fir den TQV nicht notwendig ist, dass die zu
vergleichenden Arzneimittel Wirkstoffe in derselben Konzentration enthalten, gentigt es
doch bereits, wenn die Arzneimittel eine gleiche Indikation oder &nliche Wirkungsweise
aufweisen.

E.564.1

B. enthalt [...]. Eswird bel Ein- und Durchschlafstérungen sowie unruhigem Schiaf
angewendet. Die Dosierung betragt bel Erwachsenen und Jugendlichen 2 Filmtabl etten,
welche bei Bedarf auf 3 Filmtabletten erhdht werden kann. Bei Kindern ab 6 Jahren betrégt
die Dosierung 1 Filmtablette (vgl. BV Ger act. 11/7).

E.56.4.2

A. enthdlt [...] (vgl. BVGer act. 11/6).

E.5.6.4.3

Aus den Fachinformationen ergibt sich, dassA. und B. Filmtabletten die
Kombination von E. und F. enthalten und eine ahnliche Wirkungsweise
aufweisen. Beide Arzneimittel werden bei Ein- und Durchschlaf stérungen angewendet.

A. wird zusétzlich bei Unruhe, Nervositét und Angstzustanden eingenommen. Das
weitere Anwendungsgebiet von A. steht einem TQV mit B. nicht

entgegen, zumal keine absolut identische Indikationen zwischen Vergleichspréparaten
bestehen missen (vgl. Urtell des BV Ger C-6875/2014 vom 18. Juli 2016 E. 4.3.3).

A. und B. weisen somit eine dhnliche Wirkungsweise und Indikationen
auf, was von der Vorinstanz denn auch nicht bestritten wird, vielmehr verglich sie selber bei
der Aufnahme von A. in die Spezialitatenliste dieses Arzneimittel mit B.

(vgl. BVGer act. 1/10).

E.5.6.5

Dem Vorbringen der Vorinstanz, wonach ein Vergleich von A. und B.

nicht erfolgen kdnne, da keine lineare Umrechnung maglich sel, kann nicht gefolgt werden,
zumal die Vorinstanz bei der Aufnahme von A. , dieses mit B. verglich,
indem sie die Tagestherapiekosten beizog. Eine lineare Umrechnung ist nur beim APV,
jedoch nicht beim TQV angezeigt, vielmehr sind beim TQV die Tagestherapiekosten zu
berlicksichtigen und zu vergleichen (vgl. Art. 34 Abs. 2 KLV).

E.5.6.6
Ein TQV ist vorliegend, wie von der BeschwerdefUihrerin geltend gemacht, somit
mindestens mit B. Filmtabletten moglich. Ob weitere K onkurrenzprodukte auf dem

Markt sind, welche vergleichend beigezogen werden konnen, wird die Vorinstanz zu prifen
haben. Esist nicht Sache des Bundesverwaltungsgerichts zu beurteilen, wie der TQV im
vorliegenden Fall konkret auszugestalten und wie die Vergle chsgruppe zu bestimmen ist
(vgl. statt vieler Urteil des BV Ger C-6061/2014 vom 6. Juni 2016 E. 5.5).

E.5.7

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass vorliegend ein TQV mdglich gewesen wére. Mit
Blick auf die genannte Rechtsprechung (vgl. E. 5.4 und 5.5 hiervor) ist festzuhalten, dass
die von der Vorinstanz im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung allein gestiitzt auf den
APV verfugte Preissenkung nicht auf einer ausreichenden Rechtsgrundlage beruht, was
entsprechend dem Beschwerdeantrag 1 zur Aufhebung der angefochtenen Verfiigung vom



18. September 2013 und Riickweisung an die Vorinstanz zur VVornahme einer neuen,
umfassenden Wirtschaftlichkeitspriifung im Sinne der Erwagungen fuhrt. Die Uberpriifung
der Aufnahmebedingungen wird dabei anhand von TQV und APV vorzunehmen sein.

E.6

Auch wenn die angefochtene V erfligung aufgrund des unvollstandig abgeklarten
Sachverhalts im Zusammenhang mit dem TQV aufzuheben ist, sind im Folgenden die von
der BeschwerdefUhrerin erhobenen Einwendungen gegen den im konkreten Fall
vorgenommenen APV zu prifen.

E.6.1.1

Die BeschwerdefUhrerin brachte vor, entgegen der Annahme der Vor-instanz gentige die
Bestimmbarkeit des Preises nicht, vielmehr miisse dieser administriert, das heisse,
behordlich oder mit behordlicher Erméchtigung verbandlich festgelegt sein, was auf

A. nicht zutreffe. Es kdnne nicht Ziel und Zweck des Gesetzes sein,
Preisbekanntgaben von Verbanden zu berticksichtigen, welche ohne staatliche
Erméchtigung einen Preis publizierten (Beschwerde BVGer act. 1 S. 7; Replik BV Ger act.
13 Rn. 13, 16). Aus Art. 35 KLV gehe hervor, dass nur mit Arzneimitteln verglichen
werden kdnne, welche von der sozialen Krankenversicherung vergitet wirden. Auch in
Osterreich konne erst dann von einer staatlichen Preisfestsetzung im Rahmen des
Sozialversicherungssystems gesprochen werden, wenn das Arzneimittel von den
Krankenkassen bezahlt werde. Dies treffe nur zu, wenn esim Erstattungskodex des
Hauptverbandes der dsterreichischen Sozialversicherung (EKO) verzeichnet sei, was bei

A. nicht der Fall sei (Beschwerde BV Ger act. 1 S. 7 und S. 13 Rn. 29; Replik
BVGer act. 13 Rn. 25).
E.6.1.2

Die Vorinstanz hielt dem entgegen, in Osterreich wiirden die FAP durch den
Osterreichischen Apothekerverband im Warenverzeichnis veroffentlicht, welches, geméss
Angaben des Osterreichischen Apothekerverbandes, sowohl fiir erstattungsfahige als auch
fur nicht erstattungsféhige Arzneimittel die massgebenden Hochstpreise enthalte. Wie die
Beschwerdefiihrerin selber ausfiihre, wiirden die Zulassungsinhaberinnen in Osterreich die
betreffenden FAP an den Bundesminister fir Gesundheit melden. Es handle sich somit um
eindeutig bestimmbare FAP, zumal A. im Warenverzeichnis aufgefuhrt sei. Laut
Angaben des Osterreichischen Apothekerverbandes seien ausserdem alle Preise und
Mengen der pharmazeutischen V ertriebskette Gegenstand einer 6ffentlichen Kontrolle
durch die Behdrden/Sozialversicherung (Vernehmlassung BV Ger act. 11 Rn. 43). Woraus
die BeschwerdefUhrerin ableite, ein APV kdnne nur erfolgen, wenn das betreffende
Arzneimittel von der sozialen Krankenversicherung des betreffenden Referenzlandes
vergutet werde, sei nicht ersichtlich, insbesondere ergebe sich dies weder aus dem KVG
noch aus den dazugehorigen Verordnungen. Aus dem Handbuch Ziff. C.3.1 gehe hervor,
dassbeim APV in der Regel alle Vergleichslander berticksichtigt wirden, unabhangig
davon, ob und in welchem Mass das Arzneimittel vergutet werde oder ob es als "hospital
product” gelte (Vernehmlassung BV Ger act. 11 Rn. 48).

E.6.1.3

In rechtlicher Hinsicht sind zur Frage der DurchfUhrbarkeit eines APV folgende
Bestimmungen relevant:



E.6.1.31

Art. 32 Abs. 1 KVG setzt fur die Kostentibernahme eines Arzneimittels durch die
obligatorische Krankenpflegeversicherung unter anderem Wirtschaftlichkeit voraus (vgl. E.
4.1 hiervor). Dabei haben gemass Art. 43 Abs. 6 KV G die Vertragspartner und die
zustandigen Behorden darauf zu achten, dass eine qualitativ hoch stehende und
zweckmassige gesundheitliche Versorgung zu mdglichst giinstigen Kosten erreicht wird
(vgl. E. 4.2 hiervor). Das Wirtschaftlichkeitsgebot ist Uberdiesin Art. 56 KV G verankert:
Danach muss sich der Leistungserbringer in seinen Leistungen auf das Mass beschranken,
dasim Interesse der Versicherten liegt und fur den Behandlungszweck erforderlich ist (Abs.
1). FUr Leistungen, die Uber dieses Mass hinausgehen, kann die Vergitung verweigert
werden (Abs. 2). Gemass Art. 33 KV G bezeichnet der Bundesrat die Leistungen, deren
Kosten von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung Gbernommen werden. Im
Ubrigen ist er gemass Art. 96 KV G mit dem Vollzug des KV G beauftragt und hat die
Ausfuhrungsbestimmungen zu erlassen (vgl. E. 4.4 hiervor).

E.6.1.3.2

Zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit im Allgemeinen bestimmte der Bundesrat in Art.
65b KVV, dass ein Arzneimittel als wirtschaftlich gilt, wenn es die indizierte Heilwirkung
mit moglichst geringem finanziellem Aufwand gewéahrleistet (Abs. 1), und dass die
Wirtschaftlichkeit aufgrund des Vergleichs mit anderen Arzneimitteln und der
Preisgestaltung im Ausland beurteilt wird (Abs. 2). In Anwendung von Art. 33 Abs. 5 KVG
hat der Bundesrat seine Rechtssetzungskompetenz teilweise dem Eidgendssischen
Departement des Innern (EDI) Ubertragen (BVGE 2015/51 E. 4.5.1 m.H. auf BGE 128 V
159 E. 3&; vgl. auch Art. 65d Abs. 3, Art. 70aund Art. 75 KVV), welchesin Art. 30 ff.
KLV weitere Vorschriften Uber die Spezialitétenliste aufgestellt hat.

E.6.1.33

Gemass Art. 34 Abs. 2 Bst. aKLV wird bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines
Arzneimittels unter anderem dessen Fabrikabgabepreisim Ausland berticksichtigt.
Bezuglich des Preisvergleiches mit dem Ausland bestimmt Art. 35 Abs. 1 KLV das
Folgende: Der Fabrikabgabepreis eines Arzneimittels darf in der Regel den
durchschnittlichen Fabrikabgabepreis, abzlglich Mehrwertsteuer, dieses Arzneimittelsin
Landern mit wirtschaftlich vergleichbaren Strukturen im Pharmabereich nicht
Uberschreiten. Das BAG vergleicht mit Landern, in denen der Fabrikabgabepreis aufgrund
von Bestimmungen von Behorden oder Verbanden eindeutig bestimmt werden kann.

E.6.1.34

Wie unter E. 3.1.4 hiervor erwahnt, hat das BAG zur Sicherstellung einer rechtméssigen
Praxis das SL-Handbuch erlassen, welches im Rahmen des APV in Ziffer C.3.1 Folgendes
vorsieht: Der FAP eines Arzneimittels exkl. Mehrwertsteuer (MWST) darf in der Regel den
Durchschnitt der FAP, abzlglich der MWST dieses Arzneimittelsin Deutschland,
Danemark, Grossbritannien, Frankreich, den Niederlanden und Osterreich nicht
Uberschreiten. Ist ein Arzneimittel in den Vergleichsiéandern nicht zugelassen und wird die
Zulassung nicht demnéchst erwartet, kann das BAG mit weiteren Landern vergleichen (Art.
35KLV). Beim APV werden in der Regel alle Vergleichslander berticksichtigt, unabhangig
davon, ob und in welchem Mass das Arzneimittel vergitet wird oder ob es als "hospital
product” gilt.

E.6.1.35



Weder das KV G noch die dazugehdrigen Verordnungen enthalten eine Definition, wann ein
Fabrikabgabepreis aufgrund von Bestimmungen von Behorden oder Verbanden eindeutig
bestimmt werden kann und auch keine Ausfihrungen, ob die Arzneimittel von der sozialen
Krankenversicherung vergutet werden missen. Ob Ziffer C.3.1 des SL-Handbuchs dem
Legalitatsprinzip genugt, kann im vorliegenden Fall offen gelassen werden, denn Art. 35
Abs. 1 KLV, auf welchen sich Ziffer C.3.1 des SL-Handbuches stiitzt, wurde per 1. Juni
2015 ersatzl os aufgehoben (Anderung vom 29. April 2015, AS 2015 1359). Mit Aufhebung
der vorliegend angefochtenen Verfligung und Riickweisung der Sache an die Vorinstanz
wird diese Bestimmung somit nicht mehr zur Anwendung kommen.

E.6.2.1

Weiter monierte die Beschwerdefuhrerin, ein APV mit nur einem Referenzland
durchzufiihren, sollte ein APV mit Osterreich moglich sein, sei nicht korrekt, weil der Preis
eines einzelnen Landes bel sechs Vergleichsléndern nicht aussagekréftig sel (Beschwerde
BVGer act. 1 Rn. 17). Es sai nie die Absicht des Gesetzgebers gewesen, mit lediglich einem
Vergleichsland einen APV durchzufiihren, wenn es sich dabei um einen Ausreisser handle
(Beschwerde BV Ger act. 1 Rn. 58). Bel Art. 35 Abs. 1 KLV sa "in der Regel” so zu
verstehen, dass ausnahmsweise ein oder mehrere Referenzlander ausgeklammert werden
konnten (Beschwerde BV Ger act. 1 Rn. 48). Wenn die Vorinstanz vorliegend eine
Ausnahme verweigere, so misse sie sich zumindest eine rechtswidrige
Ermessensunterschreitung oder gar Willkir vorwerfen lassen (Beschwerde BV Ger act. 1
Rn. 50).

E.6.2.2

Dem entgegnete die Vorinstanz, ein APV erfolge stets nur mit Landern mit wirtschaftlich
vergleichbaren Strukturen im Pharmabereich (Art. 35 Abs. 1 KLV), wie diesfir die Lander
Deutschland, Danemark, Grossbritannien, die Niederlande, Frankreich und Osterreich der
Fall sei (Vernehmlassung BV Ger act. 11 Rn. 42). "In der Regel” bedeute in Art. 35 Abs. 1
Satz 1 KLV, dasstriftige Grinde vorliegen missten, damit der FAP eines Arzneimittels der
Spezialitatenliste Uber dem durchschnittlichen FAP der Referenzlander festgesetzt werden
konne. Dies kdnne dann der Fall sein, wenn ein grosser Medical Need fir dieses
Arzneimittel bestehe, was bei A. jedoch nicht der Fall sei (Vernehmlassung BV Ger
act. 11 Rn. 58).

E.6.23.1

Beide Parteien stutzen ihre Argumentation auf die Auslegung des Ausdrucks "in der Regel”
von Art. 35 Abs. 1 Satz 1 KLV. Dadiese Bestimmung jedoch per 1. Juni 2015 aufgehoben
wurde (Anderung vom 29. April 2015, AS 2015 1359), die vorliegend angefochtene
Verfligung aufzuheben und die Sache an die Vorinstanz zuriickzuweisen ist (vgl. E. 5.7
hiervor), ertibrigt sich eine Auslegung dieses Artikels (vgl. Urtell des BV Ger C-5619/2013
vom 21. September 2016 E. 4.4).

E.6.23.2

Dem Vorbringen der Vorinstanz, die unaufgeforderte Eingabe der Beschwerdefthrerin vom
25. April 2014 sei aus den Akten zu weisen (Duplik BV Ger act. 23 S. 3), kann nicht gefolgt
werden, zumal die Beschwerdefthrerin bereitsin ihrer Beschwerde auf den
unterschiedlichen Preisindex von Osterreich und der Schweiz hinwies (Beschwerde BV Ger
act. 1 Rn. 9), welcher zur Kaufkraft in einem reziproken Verhaltnis steht (vgl.
http://www.wirtschaftslexikon24.com/d/kaufkraft/kaufkraft.htm, zuletzt besucht am



02.11.2016). Es liegt somit kein echtes Novum vor, sondern die Beilegung eines
Beweismittels fur eine bereits vorgebrachte Begriindung.

E.6.233

Die geltende Rechtslage schliesst entgegen der Ansicht der BeschwerdefUhrerin bel der
umfassenden Uberpriifung der Aufnahmebedingungen mittels APV und TQV die
Durchfuhrung eines Auslandpreisvergleichs nicht bereits deshalb aus, well das Arzneimittel
nur in einem einzigen Referenzland im Sinne von Art. 35 Abs. 2 KLV vertrieben wird (vgl.
Urtell des BV Ger C-5914/2013 E. 7.4). Die Problematik fir die Beschwerdefiihrerin beim
APV mit Osterreich wird dadurch entschérft, dass vorliegend neben dem APV ein TQV
durchgefuhrt werden muss und damit der APV nicht voll zum Tragen kommt. Eine
Ermessensunterschreitung oder ein Ermessensmissbrauch seitens der Vor-instanz ist nicht
auszumachen.

E.6.3.1

Ausserdem riigte die Beschwerdefihrerin, es sei nicht einzusehen, warum ein Arzneimittel,
das bei der Aufnahme in die Spezialitétenliste als wirtschaftlich angesehen worden sei,
nunmehr nicht mehr wirtschaftlich sein solle, nur weil der Wechselkurs gesunken se,
jedoch keine Anderung der Kaufkraftparitéat zu Grunde liege. Eine solche Anwendung des
APV erweise sich als bundesrechtswidrig und verstosse gegen die Wirtschaftsfreiheit
(Beschwerde BV Ger act. 1 Rn. 55, 121; Replik BV Ger act. 13 Rn. 5). Eine Toleranzmarge
von 5 % gentige nicht, um Wechsel kursschwankungen auszugleichen (Beschwerde BV Ger
act. 1 Rn. 57).

E.6.3.2

Die Vorinstanz hielt dem entgegen, eine formell-gesetzliche Grundlage fir die
Berticksichtigung der wechselkursbedingten Preisreduktion liege vor und sei gangige Praxis
(Vernehmlassung BV Ger act. 11 Rn. 64ff., 83, 85). Gewisse, sich aufgrund von

Wechsel kursschwankungen ergebende Beeinflussungen der M edikamentenpreise seien zu
akzeptieren. Unter Wechsel kursschwankungen wirden zahlreiche Wirtschaftszweige der
Schweiz leiden. Der Bundesrat habe es bislang nicht fir notwendig erachtet,
Sonderregelungen fir einzelne Branchen einzuftihren (Vernehmlassung BV Ger act. 11 Rn.
86). Des Weiteren seien Massnahmen ergriffen worden, um die Auswirkungen der

Wechsel kursschwankungen zu vermeiden oder zumindest abzufedern, so sai die
Toleranzmarge von 3 % auf 5 % erhdht worden (Vernehmlassung BV Ger act. 11 Rn. 87).

E.6.3.3

Das Bundesverwaltungsgericht erkannte im Urteil C-6066/2014 vom 21. April 2016
Erwégung 6.4.2, dass keine Griinde ersichtlich seien, um Art. 35 Abs. 3 KLV Uber dessen
Wortlaut hinaus dahingehend auszulegen, dass rein wechsel kursbedingte Preisreduktionen
unzuléssig waren. In Erwagung 6.4.3 wurde festgehalten, es sei keine Absicht des

V erordnungsgebers erkennbar, rein wechselkursbedingte Preisreduktionen zu verhindern.
Er habe der ausserordentlichen Wechselkurssituation aber immerhin dahingehend
Rechnung getragen, indem der Wechselkurs aufgrund des Durchschnitts von zwolf
Monaten bestimmt und eine Toleranzmarge gewéhrt werde. Der Bundesrat habe esin
Kenntnis der Problematik ausdriicklich abgelehnt, eine weitergehende Sonderl 6sung
beztglich der Wechselkurssituation fir einzelne Branchen zu treffen, und habe vor diesem
Hintergrund keinen weiteren Handlungsspielraum gesehen, die geltenden Regelungen fir
die Uberpriifungen der Jahre 2012 bis 2014 erneut anzupassen (Stellungnahme des



Bundesrats vom 1. Juni 2012 zur Motion Nr. 12.3342 der Kommission des Nationalrats fr
soziale Sicherheit und Gesundheit "Neufestsetzung der Medikamentenpreise” vom 26.
April 2012). Es wirden somit keine Hinweise dafur vorliegen, dass rein

wechsel kursbedingte Preisreduktionen dem Willen des Verordnungsgebers widersprechen
wrden.

E.6.34

Aus dem Gesagten folgt, dass rein wechsel kursbedingte Preissenkungen zuléssig sind. Eine
abschliessende Priifung der geltend gemachten Verletzung der Wirtschaftsfreiheit aufgrund
einer rein wechselkursbedingten Preisreduktion erlbrigt sich, da die angefochtene
Verfligung ohnehin aufzuheben ist, und die Vorinstanz die Preise von A. auch
unter Berticksichtigung eines TQV neu festzusetzen haben wird.

E.6.4

Hinsichtlich dem Vorbringen der Beschwerdefihrerin, indem jedes Jahr nur ein Drittel der
Original préparate Uberprift und damit verschiedene Wechselkurse angewendet wiirden,
finde eine Ungleichbehandlung der Konkurrenten statt (Replik BV Ger act. 13 Rn. 100), ist
auf das Bundesgerichtsurteil BGE 142 V 26 hinzuweisen, welches in Erwégung 5.7
festhielt, die Problematik von unterschiedlichen Wechselkursen habe allein auf dem
Prufsystem des Art. 35b Abs. 1 Satz 2 KLV gegrundet, welches per 1. Juni 2015 dergestalt
geandert worden sei (AS 2015 1359), dass Arzneimittel, die sich in der gleichen
therapeutischen Gruppe der Spezialitatenliste befinden wirden, nunmehr gleichzeitig
Uberpriuft wirden (vgl. Art. 35d KLV in der ab 1. Juni 2015 guiltigen Fassung). Die von der
Beschwerdeftihrerin beschriebene Problematik wird somit auch im vorliegenden Fall nicht
mehr auftreten, da die Vorinstanz, nach Rickweisung der Sache an sie, die Preisfestsetzung
nach dem neuen Prifsystem durchzufihren haben wird.

E.6.5

Als Zwischenfazit ergibt sich, dass sich die Einwendungen der Beschwerdefthrerin gegen
den von der Vorinstanz durchgefiihrten APV als unbegriindet erweisen, womit das
Beschwerdebegehren 2, wonach auf einen APV mit Osterreich zu verzichten und einzig ein
TQV durchzufiihren sei, abzuweisen ist.

E.6.6

Der Eventua - und der Subeventualantrag der Beschwerdefuhrerin, wonach der APV und
der TQV je zu 50 % zu gewichten seien, ist vorliegend offenzulassen, da die Sache an die
Vorinstanz zurtckzuweisen ist. Hinzuweisen bleibt darauf, dass der Bundesrat am 29. April
2015 diesbeziiglich eine Anderung der bisherigen Ordnung per 1. Juni 2015 beschlossen hat
(vgl. inshesondere Anderungen zu Art. 65b KVV [AS 2015 1255]; vgl. auch Anderungen
der KLV vom 29. April 2015 [AS 2015 1359)), die erstmals eine Gewichtung im Verhaltnis
zwei Drittel (APV) und ein Drittel (TQV) vorsieht (Art. 65b Abs. 5 KVV). Ob dieses
Verhdtnis gesetzeskonform ist, braucht vorliegend nicht entschieden zu werden (vgl. Urteil
des BV Ger C-4316/2013 vom 20. April 2016 E. 4.3).

E.7

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass der entscheidwesentliche Sachverhalt beziiglich der
Durchfiihrung eines TQV nicht abgeklart wurde, weshalb die Streitsache nicht
abschliessend materiell beurteilt werden kann. Die Beschwerde ist daher, gemass
Rechtsbegehren 1, dahingehend gutzuheissen, dass die angefochtene Verfligung vom 18.



September 2013 aufzuheben und die Sache an die Vorinstanz zur Vornahme einer neuen,
umfassenden Wirtschaftlichkeitspriifung zuriickzuweisen ist (Art. 61 Abs. 1 VwVG). Die
Einwendungen der Beschwerdefiihrerin gegen den von der Vorinstanz durchgefiihrten APV
erweisen sich indes a's unbegriindet, weshalb das Rechtsbegehren 2 abzuweisen ist. Der
Eventual- und Subeventualantrag (Rechtsbegehren 3 und 4) sind nicht zu beurteilen.

E.8
Zu befinden bleibt Uber die Verfahrenskosten und eine allfalige Parteientschadigung.

E.81

Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt gemass Art. 63 Abs. 1 und Abs. 3VwVG die
Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei. Die Rickweisung gilt als
Obsiegen der beschwerdefthrenden Partei (vgl. Urtell des BV Ger C-2351/2013 vom 17.
Mérz 2016 mit Hinweis auf BGE 137 V 57 E. 2.1), weshalb der Beschwerdefihrerinim
vorliegenden Fall keine Verfahrenskosten aufzuerlegen sind. Der geleistete
Kostenvorschuss von Fr. 4'000.- ist ihr nach Eintritt der Rechtskraft des vorliegenden
Urteils auf ein von ihr zu bezeichnendes Konto zurlickzuerstatten. Der Vor-instanz sind
keine Verfahrenskosten aufzuerlegen (vgl. Art. 63 Abs. 2 VwWVG).

E.821

Die obsiegende, anwaltlich vertretene Beschwerdeflihrerin hat gemass Art. 64 Abs. 1 und 2
VwVG in Verbindung mit Art. 7 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten
und Entschadigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht (VGKE, SR 173.320.2)
Anspruch auf eine Parteientschédigung zu Lasten der Vorinstanz. Die Parteientschadigung
fur Beschwerdeverfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht umfasst die Kosten der
Vertretung sowie allféllige weitere Auslagen der Partel, 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 Kopieren von Schriftstlicken,
die Porti und die Telefonspesen) sowie die Mehrwertsteuer fir 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
hdchstens 400 Franken betragt, exklusive Mehrwertsteuer (vgl. Art. 10 Abs. 1 und 2
VGKE). Bei Streitigkeiten mit Vermogensinteresse kann das Anwaltshonorar angemessen
erhoht werden (vgl. Art. 10 Abs. 3 VGKE). Bei der Festsetzung der Parteientschadigung
werden praxisgemass der Verfahrensausgang, der gebotene und aktenkundige Aufwand, die
Bedeutung der Streitsache und die Schwierigkeit des zu beurteilenden Verfahrens
berticksichtigt (vgl. statt vieler BVGE 2015/51 E. 12.2).

E. 822

Die Beschwerdeftihrerin machte in ihrer Kostennote vom 8. Mai 2015 (BV Ger act. 30)
einen Betrag von Fr. 17'907.15, bestehend aus einem Arbeitsaufwand von 53.40 Stunden zu
einem Stundenansatz von Fr. 300.- ausmachend Fr. 16'020.-, Auslagen von Fr. 560.70 (3.5
%) sowie Mehrwertsteuer von Fr. 1'326.45 geltend. Zunéchst ist festzuhalten, dass die
Notwendigkeit einer Vertretung durch zwel Rechtsanwélte weder ersichtlich noch
begriindet ist. Der durch diese Doppel vertretung verursachte zusétzliche Aufwand kann
daher nicht entschadigt werden. Sodann erscheint der fur die Erstellung der Replik geltend
gemachte Aufwand, der verglichen mit dem Aufwand fir die Erstellung der
Beschwerdeschrift sogar hoher ausfalt, als tberhéht, zumal der massgebliche Sachverhalt



und die sich stellenden Rechtsfragen mehrheitlich bereits im vorinstanzlichen Verfahren
dargelegt wurden, in erster Linie Gegenstand der Beschwerdeschrift bilden und dort auch
vorgebracht wurden. Der Aufwand fur blosse Wiederholungen von bereitsin der
Beschwerdeschrift Dargelegtem ist jedenfalls nicht zu entschédigen. Was die Auslagen
anbelangt ist darauf hinzuweisen, dass diese nicht in Prozenten des Stundenaufwandes
geltend zu machen sind; vielmehr ist auf den tatséchlich und notwendigerweise
entstandenen Aufwand abzustellen (vgl. Urteile BV Ger A-4556/2011 vom 27. Mérz 2012
E. 3.1.3 und C-4316/2013 vom 20. April 2016 E. 5.2). Das vorliegende Verfahren weist im
Quervergleich mit ahnlichen Fallen weder eine besondere Bedeutung noch
ausserordentliche Schwierigkeiten auf. Der Aktenumfang ist durchschnittlich. Auf die
eingereichte Kostennote kann daher nicht abgestellt werden.

E. 823

Unter Beriicksichtigung des aktenkundigen Aufwands, der Bedeutung der Streitsache und
der Schwierigkeit der vorliegend zu beurteilenden Fragen, ist der Beschwerdefhrerin zu
Lasten der Vorinstanz eine Partelentschadigung in Hohe von Fr. 8'000.- (inkl. Auslagen und
Mehrwertsteuerzuschlag im Sinne von Art. 9 Abs. 1 Bst. ¢ VGKE) als angemessen
zuzusprechen.
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