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Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.1l

Die Zustandigkeit des Bundesverwaltungsgerichts zur Beurteilung der vorliegenden
Beschwerde vom 11. November 2019 gegen die als Verfliigung im Sinnvon Art. 5 Abs. 1
VwV G zu qualifizierende Anordnung der Vorinstanz vom 10. Oktober 2019 ergibt sich aus
Art. 31, 32 und 33 Bst. d VGG. Die Beschwerdefiihrerin hat am vorinstanzlichen Verfahren
tellgenommen, ist als Adressatin durch die angefochtene Verfligung besonders berthrt und
hat an deren Aufhebung beziehungswei se Abanderung ein schutzwirdiges Interesse,
weshalb sie beschwerdelegitimiert ist (Art. 48 Abs. 1 VwVG). Da die Beschwerde im
Ubrigen frist- und formgerecht (Art. 50 Abs. 1 und Art. 52 Abs. 1 VWV G) eingereicht und
der Kostenvorschuss innert Frist geleistet wurde, ist auf die Beschwerde einzutreten.

E.21

Anfechtungsobjekt und damit Begrenzung des Streitgegenstandes des vorliegenden
Beschwerdeverfahrens bildet die Verfigung der Vorinstanz vom 10. Oktober 2019, mit
welcher im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle(...) Jahre der
Publikumspreis (PP) des von der BeschwerdefUhrerin vertriebenen Arzneimittels

B. um (...) % gesenkt wurde. Prozessthema st die angeordnete Prei ssenkung.

E.22

Nicht Gegenstand des vorliegenden Beschwerdeverfahrens bildet indes die Frage der
Limitierung von B. auf eine maximale Behandlungsdauer von (...) Tagen. So
macht die Vorinstanz hierzu in der angefochtenen Verfligung lediglich hypothetische
Ausfuhrungen und es werden der Beschwerdefiihrerin gerade keine verbindlichen Rechte
oder Pflichten auferlegt. Auf die entsprechenden Riigen der Beschwerdefiihrerin ist nicht
einzugehen.

E.31

Das Bundesverwaltungsgericht pruft die Verletzung von Bundesrecht einschliesslich der
Uberschreitung oder des Missbrauchs des Ermessens, die unrichtige oder unvollstandige
Feststellung des rechtserheblichen Sachverhalts und die Unangemessenheit (Art. 49
VWVG).

E.3.2

Nach der Rechtsprechung hat auch eine Rechtsmittelbehérde, der volle Kognition zusteht,
in Ermessensfragen einen Entscheidungsspielraum der V orinstanz zu respektieren. Sie hat



€ine unangemessene Entscheidung zu korrigieren, kann aber der Vorinstanz die Wahl unter
mehreren angemessenen L dsungen Uberlassen (BGE 13311 35 E. 3). Das
Bundesverwaltungsgericht hat daher nur den Entscheid der unteren Instanz zu tUberprufen
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 hochstehende, spezialisierte technische, wissenschaftliche oder
wirtschaftliche Kenntnisse erfordert, ist eine Zurtickhaltung des Gerichts bei der
Uberpriifung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl. BGE 135 |1 296 E. 4.4.3; 133 I
35E. 3; 128 V 159 E. 3b/cc).

E.33

In Bezug auf die Umsetzung der Bestimmungen betreffend die Spezialitétenliste haben
Gesetz- und Verordnungsgeber dem BAG a's rechtsanwendender Behorde einen
erheblichen Beurteilungsspielraum zugestanden, den esin rechtmassiger, insbesondere
verhadltnismassiger, 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 Speziaitéatenliste (SL) 2017 (< www.bag.admin.ch > Versicherungen >
Krankenversicherung > Bezeichnung der Leistungen > Antragsprozesse > Antragsprozesse
Arzneimittel, abgerufen am 22.10.2021, nachfolgend: SL-Handbuch) erlassen, bel dem es
sich um eine Verwaltungsverordnung handelt, also um eine generalisierte Dienstanweisung,
welche der Gewahrleistung einer einheitlichen, verhadtnismassigen Verwaltungspraxis und
der Sicherstellung der willkirfreien und rechtsgleichen Behandlung dient (vgl. etwa
Rhinow/Koller/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 mussen in jedem Fall durch ausreichende rechtssatzmassige
Regelungen gedeckt sein. Sie sind zwar nicht als unmittelbar anwendbare Rechtssédtze zu
qualifizieren, kbnnen 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 67 E. 1.1.1 mit Hinweisen).

E.34

In zeitlicher Hinsicht beurteilt sich die Sache - vorbehdltlich besonderer
Ubergangsrechtlicher Regelungen - nach denjenigen materiellen Rechts-sétzen, die bei der
Erflllung des zu Rechtsfolgen flhrenden Tatbestandes Geltung hatten (vgl. BGE 130V 329
E. 2.3). Massgebend sind vorliegend grundsétzlich die im Zeitpunkt der Verfligung, also am
10. Oktober 2019 geltenden materiellen Bestimmungen. Dazu gehdren namentlich das
KVG (SR 832.10) in der seit 1. Juli 2019 geltenden Fassung (Anderung vom 14. Dezember
2018, AS 2018 2965, BBI 2018 6357), die KVV in der seit 1. Januar 2019 geltenden
Fassung und die KLV in der seit 1. Oktober 2019 geltenden Fassung.

E.4

Zunéchst ist in formeller Hinsicht zu prifen, ob im Rahmen des Verwaltungsverfahrens der
Anspruch der Beschwerdefiihrerin auf rechtliches Gehor verletzt wurde.

E.41

Die Beschwerdeftihrerin macht eine Verletzung ihres Rechts auf Akteneinsicht geltend. Sie
fuhrt an, dass das BAG die Behauptung, wonach (...) haufiger als Dauertherapie



angewendet wiirden, auf Absatzzahlen von H. abstiitze, ohne ihr diese Zahlen
zuganglich gemacht zu haben. Die Beschwerdefhrerin habe sich dazu weder aussern noch
diese verifizieren kdnnen. Insbesondere habe sie auch nicht verifizieren knnen, ob die
Absatzzahlen von H. oder von E. verwendet worden seien und auf welche
Packungsgrossen sich die vom BAG verwendeten Absatzzahlen bezogen hétten. Fraglich
sei zudem, ob das BAG im Hinblick auf die Preisiiberprifung von B. uberhaupt auf
allféllige Geschéftsgeheimnisse einer anderen Zulassungsinhaberin zurtickgreifen durfe.
Aufgrund der formellen Natur dieses Anspruchs sei die angefochtene Verfligung
aufzuheben (BVGer-act. 1, Rz. 441.).

E.4.2

Die Vorinstanz hat im Beschwerdeverfahren vor Bundesverwaltungsgericht zu den
obgenannten Rigen nicht Stellung genommen, jedoch einen Auszug vom 19. Dezember
2019 aus der Datenbank der IQVIA Solutions GmbH betreffend die Umsatzzahlen von
E. , H. und D. eingereicht (Beilage 1 zu BV Ger-act. 7).

E.43

Die Parteien haben Anspruch auf rechtliches Gehér (Art. 29 Abs. 2 BV, Art. 26 ff. VWV G).
Das rechtliche Gehor dient einerseits der Sachaufklarung, andererseits stellt esein
personlichkeitsbezogenes Mitwirkungsrecht beim Erlass eines Entscheids dar, welcher in
die Rechtsstellung einer Person eingreift. Dazu gehort insbesondere deren Recht, sich vor
Erlass des in ihre Rechtsstellung eingreifenden Entscheids zur Sache zu dussern, erhebliche
Bewelse beizubringen, Einsicht in die Akten zu nehmen, mit erheblichen Beweisantragen
gehdrt zu werden und an der Erhebung wesentlicher Beweise entweder mitzuwirken oder
sich zumindest zum Beweisergebnis zu dussern, wenn dieses geeignet ist, den Entscheid zu
beeinflussen (BGE 136 V 351 E. 4.4; 132V 368 E. 3.1).

E. 431

Fir das Bundesverwaltungs- und -beschwerdeverfahren wird das Akteneinsichtsrecht durch
Art. 26 bis Art. 28 VWV G konkretisiert. Die Garantien des VwV G entsprechen auch den
verfassungsrechtlichen Minimalgarantien (vgl. Wa dmann/Oeschger, in:
Waldmann/Weissenberger [Hrsg.], Praxiskommentar Verwaltungsverfahrensgesetz, 2.
Aufl. 2016, Rz. 31 zu Art. 26). Gemass Art. 26 Abs. 1 VwV G hat jede Partei oder ihr
Vertreter Anspruch darauf, in ihrer Sache folgende Akten am Sitze der verfiigenden oder
einer durch diese zu bezeichnenden kantonalen Behdrde einzusehen: a.) Eingaben von
Parteien und V ernehmlassungen von Behorden; b.) alle als Beweismittel dienenden
Aktenstiicke; c.) Niederschriften von Verfigungen. Das Akteneinsichtsrecht, ist an die
Parteistellung gebunden und wird insofern nur wahrend hangigem Verfahren gewahrt
(betreffend die mit der Parteistellung verbundenen Pflichten und Rechte [insb. das
Akteneinsichtsrecht geméss Art. 26 ff. VwWVG] vgl. BGE 139 11 279 E. 2.3; vgl. auch Urteil
des BV Ger C-5248/2017 vom 20. April 2018 E. 3.10 sowie Zwischenentscheid des BV Ger
C-8797/2007 vom 3. April 2008 E. 4; Waldmann/Oeschger, aa.O., Art. 26 Rz. 47;

K 6lz/Haner/Bertschi, Verwaltungsverfahren und Verwaltungsrechtspflege des Bundes, 3.
Aufl. 2013, Rz. 503).

E.43.2

Eine Verletzung des Anspruchs auf rechtliches Gehor fuhrt grundsétzlich ungeachtet der
Erfolgsaussichten der Beschwerde in der Sache selbst zur Aufhebung der angefochtenen
Verfigung (BGE 132V 387 E. 5.1). Nach der Rechtsprechung kann eine nicht besonders




schwerwiegende V erletzung des rechtlichen Gehors ausnahmsweise al's gehelilt gelten,
wenn die betroffene Person die Moglichkeit erhdlt, sich vor einer Beschwerdeinstanz zu
aussern, die sowohl den Sachverhalt wie die Rechtslage frei Uberprufen kann (BGE 127 V
431 E. 3d/aa). Von einer Rickweisung der Sache an die Verwaltung ist selbst bei einer
schwerwiegenden Verletzung des rechtlichen Gehdrs abzusehen, wenn und soweit die
Ruckweisung zu einem formalistischen Leerlauf und damit zu unnétigen Verzogerungen
fUhren wirde, die mit dem (der Anhdrung gleichgestellten) Interesse der betroffenen Partel
an einer beforderlichen Beurteilung der Sache nicht zu vereinbaren wéren (BGE 132 V 387
E.5.1).

E.44
Aus dem Ablauf des vorinstanzlichen Verfahrens ergibt sich, dass die die Absatzzahlen von
H. auf welche die Vorinstanz in der angefochtenen Verfiigung vom 10. Oktober

2019 verwies (BAG-act. 1, S. 6), der BeschwerdefUhrerin nicht zuganglich waren. Dieses
Vorgehen ist als Verletzung des rechtlichen Gehdrs zu werten, zumal diesem Dokument ein
massgeblicher Einfluss auf die Berechnung des TQV und damit auf die behérdliche
Entscheidfindung zukommt. Hingegen hat die Vorinstanz im Verfahren vor dem
Bundesverwaltungsgericht die entsprechenden Absatzzahlen eingereicht (Beilage 1 zu

BV Ger-act. 7). Im vorliegenden Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht, dem
grundsétzlich volle Kognition zukommt, wurden der Beschwerdefthrerin die fraglichen
Unterlagen somit zur Verflgung gestellt, und sie hatte im Rahmen des zweiten
Schriftenwechsels Gelegenheit zur Stellungnahme. Sie konnte damit im
Beschwerdeverfahren ihren Standpunkt umfassend darlegen. Unter diesen Umstanden hat
die Gehorsverletzung als geheilt zu gelten. Da hier eine Riickweisung der Sache an die
Vorinstanz angesichts der Standpunkte der Parteien bloss zu einem prozessualen L eerlauf
fuhren wirde, hat das selbst dann zu gelten, wenn sich das Bundesverwaltungsgericht bel
der Uberprifung des Ermessens der Vorinstanz im Bereich der Spezialitatenliste eine
gewisse Zurlckhaltung auferlegt.

E.5

In materieller Hinsicht ist im vorliegenden Verfahren umstritten, ob die Wirtschaftlichkeit
des zu beurteilenden Préparats noch den gesetzlichen Voraussetzungen fur die Aufnahmein
die Spezialitéatenliste entspricht oder ob der Preisvon B. im Rahmen der
dreijahrlichen Uberprifung zu senken ist. Firr die Bestimmung und Uberpriifung der
SL-Preise von Arzneimitteln sind im Wesentlichen die folgenden Bestimmungen
massgebend:

E.51

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, zweckmassig 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 Zweckmaéssigkeit und
die Wirtschaftlichkeit der Leistungen periodisch Gberprift.

E.5.2



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

E.53

Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KVG erstellt das Bundesamt nach Anhdren der zusténdigen
Kommissionen und unter Beriicksichtigung der Grund-sétze nach den Art. 32 Abs. 1 KVG
und Art. 43 Abs. 6 KV G eine Liste der pharmazeutischen Spezialitéten und
konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitétenliste). Diese hat auch die mit den
Original préparaten austauschbaren preisguinstigeren Generika zu enthalten. Die Aufnahme
eines Arzneimittels in diese abschliessende und verbindliche Liste ist grundsétzlich
Voraussetzung fiir die Ubernahme der M edikamentenkosten durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (vgl. BGE 145V 289 E. 2.1).

E.54

Gestitzt auf Art. 96 KV G hat der Bundesrat in den Art. 64 ff. KVV (formelle und
materielle) Ausfihrungsbestimmungen zur Spezialitétenliste erlassen. Weitere
diesbeziigliche Vorschriften finden sich in Art. 30 ff. KLV, die das Eidgendssische
Departement des Innern (EDI) gestltzt auf Art. 75 KVV erlassen hat (vgl. BGE 145V 289
E.2.2).

E.54.1

Die Spezialitétenliste enthalt die bei Abgabe durch Apothekerinnen und Apotheker,
Arztinnen und Arzte sowie Spitaler und Pflegeheime mass-gebenden Hochstpreise (Art. 67
Abs. 1 KVV). Der Hochstpreis besteht aus dem Fabrikabgabepreis und dem Vertriebsanteil
(Art. 67 Abs. 1bisKVV).

E.54.2

Die Aufnahme eines Arzneimittelsin die Speziaitatenliste setzt voraus, dass es wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich ist und eine gultige Zulassung des Heilmittelinstituts
(Swissmedic) vorliegt (Art. 65 Abs. 1 und 3 KVV und Art. 30 Abs. 1 KLV).

E.543

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b Abs. 1 KVV («Beurteilung der Wirtschaftlichkeit») als
wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit mdglichst geringem finanziellem
Aufwand gewahrleistet. Die Wirtschaftlichkeit wird gemass Art. 65b Abs. 2 KVV aufgrund
eines Vergleichs mit dem Preisin Referenzlandern (Auslandpreisvergleich; Bst. a) und
einem Vergleich mit anderen Arzneimitteln (therapeutischer Quervergleich; Bst. b)
beurteilt. Beim Auslandpreisvergleich wird mit dem Fabrikabgabepreis verglichen.
Bestehen keine 6ffentlich zuganglichen Fabrikabgabepreise, so wird der
Apothekeneinstandspreis oder, falls dieser auch nicht 6ffentlich zuganglich ist, der
Grosshandel spreis berticksichtigt; vom A pothekeneinstandspreis oder vom

Grosshandel spreis werden Grosshandel smargen abgezogen. Das EDI legt die Hohe des
Abzugs aufgrund der durchschnittlich gewahrten Grosshandel smargen fest. Es kann
vorsehen, dass die effektiven anstatt der durchschnittlich gewahrten Grosshandelsmargen
abgezogen werden (Art. 65b Abs. 3 KVV). Von den Fabrikabgabepreisen der
Referenzlander werden in einem Referenzland verbindliche Herstellerrabatte abgezogen.
Das EDI legt fest, welche verbindlichen Herstellerrabatte fir den Abzug zu berlicksichtigen



sind. Es kann vorsehen, dass anstatt dieser Herstellerrabatte die effektiven Herstellerrabatte
abgezogen werden (Art. 65b Abs. 4 KVVV). Beim therapeutischen Quervergleich wird
gemass Art. 65b Abs. 4bis KVV Folgendes Uberprift: a. die Wirksamkeit im Verhaltnis zu
anderen Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden; b. die
Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur im Verhéltnis zu den Kosten von Arzneimitteln,
die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden. Nach der Ermittlung des
durchschnittlichen Preises der Referenzlander im Auslandpreisvergleich und des
durchschnittlichen Preises anderer Arzneimittel im therapeutischen Quervergleich werden
beide Preise je hélftig gewichtet (Art. 65b Abs. 5 KVV). Bei der Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit eines Original préparates werden zudem die Kosten fir Forschung und
Entwicklung berlicksichtigt, es sei denn, es handelt sich beim Origina préparat um ein
Nachfolgeprdparat, das gegentiber dem bisher in der Spezialitétenliste aufgefihrten
Originalpréparat keinen therapeutischen Fortschritt bringt (Art. 65b Abs. 6 KVVV). Bringt
das Arzneimittel einen bedeutenden therapeutischen Fortschritt, so wird im Rahmen des
therapeutischen Quervergleichs wahrend héchstens 15 Jahren ein Innovationszuschlag
berticksichtigt (Art. 65b Abs. 7 KVV).

E.54.4

Nach Art. 65d Abs. 1 KVV Uberprift das BAG samtliche Arzneimittel, diein der
Speziditatenliste aufgefuhrt sind, alle drei Jahre daraufhin, ob sie die
Aufnahmebedingungen noch erfillen. Die Arzneimittel werden aufgrund ihrer
Zugehorigkeit zu einer therapeutischen Gruppe der Speziaitéatenliste in drei Einheiten
aufgeteilt. Jede Einheit wird alle drei Jahre Uberprift. Gemass Art. 65d Abs. 2 KVV wird
der Auslandpreisvergleich auf der Basis der umsatzstéarksten Packung durchgefihrt. Der
therapeutische Quervergleich wird nach Art. 65d Abs. 3 KVV auf der Basis der kleinsten
Packung und Dosierung durchgefiihrt, es sei denn, die kleinste Packung und Dosierung
erlaubt insbesondere aufgrund unterschiedlicher Dosierungen bei Therapiebeginn oder
unterschiedlicher Dosierungen oder unterschiedlicher Packungsgréssen keinen adaquaten
Vergleich. Ergibt die Uberpriifung, dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfiigt das
BAG gemass Art. 65d Abs. 4 KVV auf den 1. Dezember des Uberprifungsjahres eine
Preissenkung auf den nach Art. 65b Abs. 5 und Art. 67 Abs. 1quater KVV ermittelten
Hdochstpreis. Liegt der dem geltenden Hochstpreis zugrundeliegende Fabrikabgabepreis
unter dem nach Art. 65b Abs. 5 KVV ermittelten Fabrikabgabepreis, so rechtfertigt dies
keine Preiserhdhung.

E.55

Einin der Speziditétenliste aufgeftihrtes Arzneimittel wird geméss Art. 68 Abs. 1 KVV
gestrichen, wenn es nicht mehr alle Aufnahmebedingungen erfillt (Bst. @), der in der
jeweils geltenden Liste enthaltene Preis ohne Zustimmung des BAG erhoht wird (Bst. b),
die Inhaberin der Zulassung fur ein Originalpraparat die gemass Art. 65 Abs. 5 KVV
verflgten Auflagen und Bedingungen nicht erfillt (Bst. c), die Inhaberin der Zulassung des
Arzneimittels direkt oder indirekt Publikumswerbung dafir betreibt (Bst. d) oder die
Geblhren oder Kosten nach Art. 70b KVV nicht rechtzeitig entrichtet werden (Bst. €).

E.5.6
Die Aufnahme in die Spezialitétenliste kann unter der Bedingung einer Limitierung

erfolgen. Die Limitierung kann sich insbesondere auf die Menge oder die medizinische
Indikation beziehen (Art. 73 KVV).



E.6

Nicht strittig ist, dass das Praparat B. nach wie vor tber eine gultige Zulassung des
Hellmittelingtituts (Swissmedic) verflgt (siehe auch die Liste der zugel assenen Praparate
auf < www.swissmedic.ch > Humanarzneimittel, Listen und Verzeichnisse >
Humanarzneimittel > Listen und Verzeichnisse, abgerufen am 22.10.2021) und die
Zulassungsvoraussetzungen der Wirksamkeit und Zweckméassigkeit noch erfillt. Strittig ist

hingegen, bel welchem Preis die Wirtschaftlichkeit von B. im Rahmen der
dreijahrlichen Uberprifung der Aufnahmebedingungen zu bejahen ist.
E.6.1

Die Vorinstanz hat in der angefochtenen Verfligung eine umfassende
Wirtschaftlichkeitsprifung mittels APV und TQV vorgenommen, was den Vorgaben von
Art. 65b Abs. 4bis KVV und von BGE 142 V 26 entspricht. Der durchgefihrte APV ergab
einen Preissenkungssatz von (...) % und ein APV-Niveau fur B. von Fr. (...). Den
TQV fihrte die Vorinstanz auf der Basis einer Dosierung von (...) ml und einer
Packungsgrosse von (...) Monodosen mit den (...) nicht mehr patentgeschiitzten
Vergleichsarzneimitteln E. (..) (-] x[...] ml), D. (...] x[...] ml) und

F. () ([---] X [...] ml) durch. Da der Patentschutz von B.

unbestrittenermassen bereits abgel aufen ist, wurde geméass Art. 65b Abs. 7 KVV kein
Innovationszuschlag mehr berlicksichtigt und dementsprechend die aktuellen
Fabrikabgabepreise der ebenfalls nicht mehr patentgeschiitzten Vergleichsarzneimittel
beigezogen, was ein TQV-Preisniveau von Fr. (...) ergab. Die Vorinstanz hat die Ergebnisse
des APV und des TQV im Verhdltnis 1:1 gewichtet, so dass fir B. eine
Preissenkung von (...) % bzw. ein Fabrikabgabepreisvon Fr. (...) ([...] Monodos|...] g) ab 1.
Dezember 2019 (bisher: Fr. [...]) resultierte.

E.6.2

Die Beschwerdeftihrerin akzeptiert den durchgefuhrten APV (vgl. Rz. 25 von BV Ger-act.
1), beanstandet aber den vorinstanzlichen TQV. Sieist der Auffassung, dass die Vorinstanz
bei der Durchftihrung des TQV Art. 65d Abs. 3 KVV und Ziff. C. 2.1.3 des SL-Handbuchs
verletzt habe, indem sie den TQV auf einem unzuléssigen Vergleich mit den

(...)monatspackungen von E. und D. durchgefuhrt habe.

E.6.31

Die Zulassungsinhaberin bringt beschwerdeweise vor, das BAG habe fur den TQV von
B. nicht die kleinsten Packungen von E. und D. einbezogen,

sondern jeweils die (...)monatspackungen mit (...) Flaschen. Art. 65d Abs. 3 KVV halte
jedoch fest, dass der therapeutische Quervergleich auf der Basis der kleinsten Packung und
Dosierung durchgefihrt werden misse, es sei denn, die kleinste Packung und Dosierung
erlaube insbesondere aufgrund unterschiedlicher Dosierungen bei Therapiebeginn oder
unterschiedlicher Packungsgréssen keinen adaquaten Vergleich. Dies werde durch Ziff.
C.2.1.3 des SL-Handbuchs konkretisiert. Sinn und Zweck von Art. 65d Abs. 3 KVV und
von Ziff. C.2.1.3 des SL-Handbuchs sei es, dass die Packung des zu Uberprifenden
Arzneimittels mit vergleichbaren Packungen der V ergleichspraparate verglichen werde,
damit ein adaquater Vergleich vorgenommen werde. Wahrend dies im Kommentar zu den
Anderungen per 1. Juni 2015 ausdriicklich gesagt werde, gehe auch der Kommentar zu den
Anderungen per 1. Februar 2017 davon aus, dass der TQV basierend auf den kleinsten
Packungen und Dosierungen aller einbezogenen Arzneimittel erfolge. Denn er nenne al's



Fall, in dem eine andere Packung als die kleinste fir den TQV genommen werden kdnne,
dass eines der einbezogenen Praparate keine Kleinpackung anbiete. Der Kommentar stelle
also darauf ab, ob esvon allen Vergleichspraparaten Kleinpackungen gebe und gehe somit
davon aus, dass es nicht sachgerecht sei, Kleinpackungen mit Grosspackungen zu
vergleichen. Er sage gerade nicht, dass bei den Vergleichsarzneimitteln die Grosspackung
genommen werden konne, wenn eine solche vorhanden sei. Dem BAG sei insofern
zuzustimmen, dass bei der in Art. 65d Abs. 3 KVV vorgesehenen Regel vom zu
uberprifenden Arzneimittel auszugehen sei. Die kleinste und einzige in der SL gelistete

Packung von B. sel B. (...). Der TQV habe daher auf der Basis von
B. (...) zuerfolgen. Von E. und D. seien die kleinsten Packungen
und Dosierungen E. (...) und D. (...). Geméss Art. 65d Abs. 3KVV seien

diese Packungen zu verwenden. Diese Packungen erlaubten einen adaquaten Vergleich,
weil siedie jewells kleinsten Packungen seien und eine Monatsbehandlung erlaubten. Der
Einbezug von Grosspackungen in den TQV, wenn Kleinpackungen vorhanden seien, wirde
den TQV verzerren. Dies deshalb, well die Preise der Grosspackungen bei der
SL-Aufnahme einen Einschlag gegeniiber der Kleinpackung erhielten, der TQV aber fur die
Kleinpackung durchgefiihrt worden sei. Das Vorgehen des BAG, wonach ein Einschlag bei
Grosspackungen der Konkurrenzpréparate auf die kleinste Packung und Dosierung des zu
Uberprifenden B. Ubertragen werden solle, sei unzulassig. Zu berlicksichtigen sei
auch, dass die Herstellungskosten von Mehrdosenflaschen deutlich tiefer seien al's
digjenigen von Monodosen. Das vom BAG vorgebrachte Argument, wonach die
Grosspackungen von E. und D. beigezogen werden miissten, well (...)
haufiger als Dauertherapie eingesetzt wirden, sei einerseits tatsachenwidrig und anderseits
nicht relevant, well auch fir diese beiden Praparate der TQV gestiitzt auf die kleinste
Packung und Dosierung durchgefihrt worden sei und die Grosspackungen dann einen
Preiseinschlag erhielten. Es sai nicht vorgesehen, dass bel Medikamenten, die (héufiger) fur
die Dauertherapie eingesetzt werden, fir den TQV nicht die kleinste Packung und kleinste
Dosierung verwendet werde. Vorliegend habe der Vergleich somit anhand von B.

(...) und denin der SL gelisteten vergleichbaren kleinsten Packungen mit der kleinsten

Dosierung der Vergleichsarzneimittel E. und D. zu erfolgen. Es seien
somit E. (...) (..)x(..) mlund D. (..) (...) x (...) ml beizuziehen
(BVGer-act. 1).

E.6.3.2

Die Vorinstanz hdt dem entgegen, Sinn und Zweck der Ausnahmen in Art. 65d Abs. 3
KVYV sa es, einen adaquaten Vergleich durchzufihren. Mit dem «insbesondere» in Art. 65d
Abs. 3 KVV und dem Kommentar zu den Anderungen vom 1. Februar 2017 der KVV und
der KLV, welcher ausdrticklich darauf hinwelse, dass die Ausnahmen nicht abschliessend
seien, werde klar, dass es weitere Falle geben kdnne, bei denen ein adaquater Vergleich der
Kosten pro Tag oder Kur mit der vorgesehenen Regell6sung nicht moglich sei. Der
Vorinstanz komme damit in Bezug auf die Bestimmung weiterer Ausnahmen Ermessen zu.
Der Grund, weshalb beim TQV grundsétzlich auf die kleinste Packung und Dosierung
abgestellt werde, liege darin, dass grossere Packungen und Dosierungen Preiseinschlage
aufweisen konnten und dies zu Verzerrungen fihre. Vorliegend wére ein Vergleich mit der
jewells kleinsten Packung der Vergleichspréparate E. und D. entgegen der
Auffassung der Zulassungsinhaberin jedoch gerade nicht sachgerecht. (...) werde
erwiesenermassen sehr oft Uber |angere Zeit behandelt, wobel zu Therapiebeginn die
kleinere Monatspackung verwendet werde, um das Ansprechen und die Vertréglichkeit zu



testen. Danach werde auf die wirtschaftlichere (...)monatspackung gewechselt, falls eine

solche vorhanden sei. Von B. sei keine (...)monatspackung verfligbar, weshalb
auch bei einer Dauertherapie nur die verhaltnismassig teure Monatspackung verwendet
werden konne, was B. bei dauerhafter Anwendung bereits per se unwirtschaftlich

erscheinen lasse. Dass (...) oft Uber l&ngere Zeit behandelt wird, sei zahlenmassig belegt.
Entgegen der Auffassung der Beschwerdefuhrerin konnten Absatzzahlen bei der
Durchfiihrung des TQV herangezogen werden, wenn es wie vorliegend darum gehe, die
Therapiedauer zu prifen resp. zu bestétigen, beziehungseise um zu ermitteln, ob es
Packungen gebe, die (Uberwiegend) nur zu Therapiebeginn eingesetzt wirden. Daran
andere auch der Einwand der Beschwerdefhrerin nichts, wonach tber die Therapiedauer

von D. nichts ausgesagt werden konne, da dieses Arzneimittel Gber einen anderen
Wirkstoff verfiige. Genauso wie B. und E. seien auch D. (...)und
dessen Absatzzahlen sagten - genau gleich wie dies bel E. und dessen

Absatzzahlen mdglich sai - etwas Uber die meist verwendeten Packungen und somit die
Therapiedauer bei (...) mit diesem Arzneimittel aus. Ebenso unbegriindet sei der Einwand
der BeschwerdefUhrerin, wonach ein neues (...)-verfahren sinngeméss die Dauertherapie mit
(...) angeblich weitgehend abgel 6st habe. Fir die Durchfiihrung des TQV seien klarerweise
einzig andere Arzneimittel, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden,
relevant und keine anderen medizinischen Leistungen (vgl. Art. 65b Abs. 4bis Bst. aKVV).
Wirde es tatséchlich zutreffen, dass der dauerhafte Einsatz von (...) vernachlassigbar gering
waére, so wurde die Beschwerdeflihrerin eine Limitierung ihrer einzigen Packung auch nicht
stéren. Die Beschwerdefhrerin wisse selbstverstandlich um den Einsatz ihrer einzigen
kleinen Packung bei der Dauertherapie von (...) und wehre sich deswegen gegen eine
Limitierung. Schliesslich wirden auch die Ausfuhrungen der Beschwerdefiihrerin ins Leere
gehen, wonach die Monatspackung in diversen Fallen wirtschaftlicher sei alsdie
(...)monatspackung. Es treffe zu, dass es Félle gebe, in denen (...) nur kurze Zeit behandelt
werde. In diesen Féllen sai die Monatspackung unbestritten wirtschaftlich. Die
Beschwerdefiihrerin verkenne jedoch die viel haufigeren Falle einer mehrmonatigen
Therapie und in diesem Zusammenhang auch den Umstand, dass von den
Vergleichspréparaten E. und D. nebst einer Kleinpackung auch eine
Grosspackung verfugbar sei. Die kurzzeitigen Behandlungen kdnnten also sowohl mit

B. , mit E. alsauch mit D. wirtschaftlich erfolgen. Problematisch
werde es erst bel einer Therapie Uber léngere Zeit; hier kdnne eine Behandlung mit

B. per seim Vergleich zu den anderen Arzneimitteln nie wirtschaftlich sein, daes
nur dieim Verhaltnis zu einer Grosspackung mit Preiseinschldgen teurere Monatspackung
gebe (BV Ger-act. 7).

E.6.3.3

Replicando fihrte die Beschwerdefiihrerin erganzend aus, entgegen der Auffassung der
Vorinstanz sei nicht vorgesehen, dass bei Medikamenten, die haufiger fir die Dauertherapie
eingesetzt werden, von der Regel, wonach die kleinste Packung und kleinste Dosierung
sowohl des zu prifenden als auch des Vergle chspraparates beim TQV verwendet werden
muss, abgewichen werden dirfe. Ein adaguater Vergleich sal vorliegend unter Einhaltung
der gesetzlichen Regell6sung mdglich, indem man auch von E. und D. die
kleinste Packung mit der kleinsten Dosierung beriicksichtige. Mit diesem Vorgehen komme
es zu keinerlei Preisverzerrungen. Denn deren Preise seien im TQV auch gemass der Regel
des Vergleichs basierend auf der kleinsten Packung und Dosierung bestimmt worden. Es
bestehe somit kein Anlass, von der in Art. 65d Abs. 3 KW vorgesehenen Regel




abzuweichen. Umso weniger gebe es einen Grund, neue und im Gesetz nicht vorgesehene
Ausnahmen von der in Art. 65d Abs. 3 KW vorgesehenen Regel zu schaffen. Die Austibung
sachgerechten Ermessens bedeute nicht, je nach Fall so zu argumentieren, dass der tiefste
Preis resultiere. Wenn bei B. der Preisim TQV gestitzt auf den Preis der
Grosspackungen von E. und D. bestimmt werde, werde der Preisvon

B. um die Preiseinschldge fir Grosspackungen reduziert. Bei der ndchsten
dreijahrlichen Uberprifung werdeim TQV fiir E. und D. der umdiese
Preiseinschlége reduzierte Preis der Monatspackung einbezogen. Es gebe keinen Grund,
weshalb das BAG den TQV mit der Monatspackung von B. (anders asbei einer
Starterpackung) al's nicht adaquat ansehen wirde. Die Preiseinschldge wiirden somit auf

E. und D. (zurtick)Ubertragen und wiirden zu einer entsprechenden
(ebenfalls ungerechtfertigten) Preissenkung auf allen ihren Packungen fuhren. Bei der
folgenden dreijahrlichen Preistiberprifung von B. wurde das BAG wiederum auf die
nunmehr gesenkten Grosspackungen abstellen, was eine weitere Preisreduktion von

B. zur Folge hétte. Diese wiirde bel der folgenden Preistiberprifung ebenfalls
wieder zu einer Reduktion der Preise aller Packungen von E. und D.

fuhren. Diese einzig aus den Preiseinschlagen fur die Grosspackungen resultierende
Abwaértsspirale habe nichts mit einem angemessenen TQV zu tun. Generell durfte es bei
vielen Préparaten so sein, dass grossere Packungen ofter verkauft werden als kleinere. Das
sei aber kein Grund, von der Regel fur den TQV abzuweichen. Das BAG und der Bundesrat
hatten fir den TQV bewusst nicht die umsatzstarkste Packung, sondern die kleinste
Packung mit der kleinsten Dosierung gewahlt. Selbst wenn die mehrheitliche
Behandlungsdauer des (...) relevant ware, was sie jedoch nicht sei, sel festzuhalten, dass die
von der Vorinstanz eingereichten Absatzzahlen von E. , H. und D.

keinen ausreichenden Beleg dafiir darstellen wiirden, dass die Behandlung von (...) haufiger
mittels einer medikamenttsen Dauertherapie as einer Monatstherapie erfolge. Diesen
Zahlen sei namlich einzig und allein zu entnehmen, dass die (...)monatspackungen von

E. , H. und D. haufiger als die jeweiligen Monatspackungen
verkauft wiirden. Die Griinde firr diese Verschreibungs- bzw. Abgabepraxis der Arzte seien
daraus nicht ersichtlich. Insbesondere kénne daraus nicht entnommen werden, ob die
verkauften Packungsgrossen der jeweilig erforderlichen Therapiedauer entsprachen. Die
verkauften Packungsgrdssen korrelierten schon deshalb nicht zwingend mit der
erforderlichen medikamenttsen Therapiedauer, weil der Arzt bel der Verschreibung bzw.
der Abgabe des Arzneimittelsin vielen Féllen nicht voraussehen kdnne, wie lange der (...)
medikamentds therapiert werden misse. Dies liege daran, dass (...) sehr viele
unterschiedliche Ursachen haben kénne, diese Ursachen und deren Therapiedauer oft nicht
eindeutig bestimmbar seien und neben der medikamentdsen Behandlung auch weitere
nicht-medikamentdse Therapiemdglichkeiten (z.B. [...]-behandlungen, Operationen,
Erndhrungsumstellungen, Bewegung und [...]) zur Verfligung stiinden sowie die
Behandlungen auch kombiniert werden konnten (BV Ger-act. 9).

E.64

Nachfolgend gilt es zu prifen, ob die Vorinstanz bei der (...)jahrlichen Uberpriifung den ihr
von Gesetz- und Verordnungsgeber vorgegebenen Rahmen beachtet und ihr Ermessen bei
der Auswahl der Packungsgrossen der fur den TQV beigezogenen Arzneimittel
pflichtgemass ausgelibt hat.

E.64.1




Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b Abs. 1 KVV aswirtschaftlich, wenn es die indizierte
Heilwirkung mit moglichst geringem finanziellem Aufwand gewéahrleistet (vgl. auch E.
5.4.3). Gemaéss der bundesgerichtlichen Rechtsprechung konkretisiert diese Bestimmung
das im Gesetz statuierte Sparsamkeitsgebot von Art. 43 Abs. 6 KV G bzw. das Ziel der
periodischen Uberpriifung gemass Art. 32 Abs. 2 KV G, namlich der Sicherstellung, dass
die Arzneimittel der Spezialitétenliste die Kriterien von Art. 32 Abs. 1 KV G (Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit, Wirtschaftlichkeit) jederzeit erflllen (BGE 143 V 377 E. 5.3.2).

E.6.4.2

Wie das Bundesverwaltungsgericht wiederholt festgehalten hat, findet durch den TQV eine
indirekte Kosten-Nutzen-Analyse statt (vgl. Urtelle des BV Ger C-595/2015 vom 19. Juni
2018 E. 7.3; C-7112/2017 vom 26. September 2019 E. 7.3). Dabei wird die Wirksamkeit
des Arzneimittels einer vergleichenden Wertung mehrerer zum gleichen Behandlungszweck
zur Verflgung stehender Heilmittel unterzogen und in Zusammenhang gesetzt mit den
Kosten pro Tag oder Kur im Verhdltnis zu den Kosten der anderen Arzneimittel gleicher
Indikation oder &nlicher Wirkungsweise (BGE 142V 26 E. 5.3 mit Hinweisen).

E.6.4.3

Dem BAG steht bei der Auswahl der Vergleichspraparate ein weiter Ermessensspielraum
zu. Es steht im Ermessen der Verwaltung, im jeweiligen Einzelfall dartiber zu befinden,
welche und damit auch wie viele der in Frage kommenden Arzneimittel dem TQV effektiv
zugrunde zu legen sind, damit dem Ziel des Gesetzes - eine qualitativ hochstehende
gesundheitliche Versorgung mit moglichst geringen Kosten - nachgelebt wird (vgl. Urteile
des BV Ger C-519/2015 vom 11. April 2017 E. 9.4; C-6252/2014 vom 8. September 2016
E. 8.3, vom Bundesgericht bestétigt mit BGE 143V 369 E. 5.3.3; C-6246/2014 vom 13.
Oktober 2016 E. 8.3, vom Bundesgericht bestétigt mit Urteil 9C_79/2016 vom 27.
November 2017). Zu prufen bleibt in jedem Einzelfall, ob die Vorinstanz bei der Auswahl
der Vergleichspraparate ihr weites Ermessen sachgerecht ausgelibt hat.

E.6.4.4

Gemass Art. 65d Abs. 3 KVV wird der therapeutische Quervergleich auf der Basis der
kleinsten Packung und Dosierung durchgefihrt, es sei denn, die kleinste Packung und
Dosierung erlaubt insbesondere aufgrund unterschiedlicher Dosierungen bei
Therapiebeginn oder unterschiedlicher Packungsgréssen keinen adagquaten Vergleich.

E.6.4.5

In der Publikation «Anderungen und Kommentar im Wortlaut» des BAG vom 1. Februar
2017 zu den Anderungen der KVV und KLV per 1. Mérz 2017 (nachfolgend:
BAG-Kommentar) wird zu Art. 65d Abs. 3 KVV prézisierend ausgefihrt, die Bestimmung
entspreche grundsétzlich der bisherigen Regelung in Absatz 3 des Artikels 34f KLV. Durch
die Uberfiihrung dieser Bestimmung von der KLV in die KVV seien beide Kriterien der
Wirtschaftlichkeitsliberprifung an gleicher Stelle erlautert. Neu wirden in nicht
abschliessender Weise Ausnahmen geregelt, die es erlaubten, von der Regel abzuweichen.
Dies sai beispielsweise moglich, wenn ein Vergleich auf der Basis der kleinsten Packung
der tiefsten Dosierung nicht sinnvoll ist, weil mindestens bel einem der im Vergleich
bertcksichtigten Arzneimittel die tiefste Dosisstarke nur zur Auftitrierung zu Beginn der
Therapie bendtigt wird oder wenn mindestens ein Vergleichspraparat keine Kleinpackung
anbietet (BAG-Kommentar, Ziff. [11./1.5).



E.6.4.6

Damit im Einklang stehen die Ausfiihrungen des SL-Handbuchs, welchesim Kapitel «E.
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle (...) Jahre» in E. 1.9 festhélt: «Der TQV wird
auf der Basis der kleinsten Packung und Dosierung durchgefihrt, es sei denn, die kleinste
Packung und Dosierung erlaube insbesondere aufgrund unterschiedlicher Dosierungen bel
Therapiebeginn oder unterschiedlicher Packungsgréssen der Vergleichspréparate keinen
adaguaten Vergleich (Art. 65d Abs. 3 KVV). Ein Abweichen vom Grundsatz der kleinsten
Packung und tiefsten Dosierung ist demnach z.B. dann mdglich, wenn bei einem der im
Vergleich berlicksichtigten Arzneimittel die tiefste Dosisstérke nur zur Auftitrierung zu
Beginn der Therapie bendtigt wird oder wenn ein Vergleichspréparat keine Kleinpackung
anbietet (vgl. auch Ziff. C. 2.1.3).»

E.6.4.7

Dievon der Vorinstanz fir den TQV beigezogenen Praparate sind in folgenden
Packungsgrossen auf der Spezialitatenliste gelistet: Praparat Wirkstoff Packungsgréssen

[ml] Kurdauer mit einer Packung B. (...) C. (...0mg(...) (...) E.

(...) C. (.)mg(...) (...) (...) (...) D. l. (.)omg(...) (..) ..) (.) ()
(...) F. (...) . (..)mg(...) (...)

E.6.4.8

Unbestritten ist, dass der TQV von B. in der Hauptindikation «(...)» sowie mit den
Vergleichspraparaten E. , D. und F. durchzufthren ist. Weiter
unbestritten ist, dass die einzige Packung B. (...), (...) Monodos (...) g als
Ausgangspackung fur die Durchfihrung des TQV zu berticksichtigen ist. Schliesslich
unbestritten im TQV von B. Ist die Packung F. (...), (...) Unidos(...) ml.
Zu prufen ist demgegenuber nachfolgend, ob im Rahmen des TQV fir die Ermittlung der
Tagestherapiekosten der Referenzpraparate D. und E.

(...)monatspackungen beriicksichtigt werden duirfen.

E.6.4.9

Ausgangspunkt der Gesetzesauslegung ist der Wortlaut der Bestimmung
(grammatikalisches Element). Ist er klar, das heisst eindeutig und unmissverstandlich, darf
vom Wortlaut nur abgewichen werden, wenn ein triftiger Grund fir die Annahme besteht,
der Wortlaut ziele am «wahren Sinnx» der Regelung vorbei. Anlass flr eine solche Annahme
konnen die Entstehungsgeschichte der Bestimmung (historisch), ihr Zweck (teleologisch)
oder der Zusammenhang mit anderen Vorschriften (systematisch) geben, so namentlich,
wenn die grammatikalische Auslegung zu einem Ergebnis fuhrt, das der Gesetzgeber nicht
gewollt haben kann (BGE 142V 402 E. 4.1 S. 404 f. mit Hinweis; Urteil des BGer
9C_891/2017 vom 14. September 2018 E. 4.2.2).

E.6.4.10

Bertcksichtigt man den Wortlaut von Art. 65d Abs. 3KVV, so ware der TQV grundsétzlich
auf Grundlage der Referenzprgparate E. (-..) (...) ml und D. (...)x(...) ml,
welches die kleinsten Packungen der Arzneimittel darstellen, vorzunehmen. Nachdem

B. (...) ausschliesslich in einer Packungsgrosse von (...) Monodosen a(...) g
angeboten wird und auch das fur den TQV anerkanntermassen geeignete
Vergleichspréaparat F. (...) lediglich Uber eine Packungsgrésse von (...) Unidosen a
(-..) ml verfligt und gelistet ist, erscheint es sachgerecht, den TQV auf der Basis der bei



allen den Vergleichspraparaten vorhandenen kleinsten gemeinsamen Packungsgrosse
vorzunehmen, da diese Packungsgrosse einen adaguateren Vergleich im Sinne des
Wortlauts dieser V erordnungsbestimmung ermoglicht. Aus den Erl&uterungen zur
Anderung von Art. 65d Abs. 3 KVV geht lediglich (aber immerhin) hervor, dass nach der
Konzeption des Verordnungsgebers nicht die kleinste Packungsgrosse beim TQV zu
berticksichtigen ist, wenn mindestens ein Vergleichspraparat keine Kleinpackung anbietet
(vgl. BAG-Kommentar, Ziff. 111./1.5). Die vom BAG beriicksichtigten
(-..)monatspackungen von E. und D. stehen insoweit im Widerspruch zu
Art. 65d Abs. 3KVV, ds es sich um eine grissere Packungsgrosse al's bei den restlichen in
den TQV einbezogenen Medikamenten handelt und alle Préparate Uber eine Kleinpackung a
(...) Monodosen resp. (...) X (...) ml fur eine Kurdauer von (...) bzw. (...) Tagen verfiigen.

E.6.4.11

In systematischer Hinsicht geht aus der geltenden Regelung im Zusammenhang mit dem
Auslandpreisvergleich hervor, dass bei diesem grundsétzlich mit Arzneimitteln mit gleicher
Wirkstoffzusammensetzung und derselben Darreichungsform - respektive mangels
Identischer Préparate - mit den am ehesten vergleichbaren Packungsgrdssen und
Dosisstérken zu vergleichen ist (vgl. dazu Ziff. C.3.6 und C.3.7 des SL-Handbuchs). Die
beim APV geltenden Grundsétze legen den Schluss nahe, dass ein Vergleich verlasslicher
ausfalt, wenn die hierflr herangezogenen Préparate in moglichst identischer
Packungsgrosse vorliegen.

E.6.4.12

Wie das Bundesverwaltungsgericht mit Entscheid C-3860/2018 festgehalten hat, gilt es
unter dem teleologischen Aspekt zu beachten, dass der Vergleich verlasslicher ausféllt,
wenn die zu vergleichenden Arzneimittel in moglichst identischer Darreichungsform,
Packungsgrésse und Dosierungsempfehlung zur Verfiigung stehen (Urteil des BV Ger
C-3860/2018 vom 27. Mai 2020, E. 7.7.3.5). Der Zweck der Ausfihrungsbestimmungen
zum TQV besteht insbesondere darin, eine moglichst optimale Vergleichbarkeit der infrage
stehenden Arzneimittel zu gewahrleisten. Mit Blick auf dieses vom V erordnungsgeber
verfolgte Ziel erscheint es auch sachgerecht, wenn der TQV wenn immer moglich mit
Arzneimitteln in derselben Packungsgrosse durchgeftihrt wird, zumal die Grosse der
Packungen bekanntlich - wie auch die Zulassungsinhaberin zu Recht darauf hinweist -
ebenfalls einen nicht unerheblichen Einfluss auf die Preisrelationen des infrage stehenden
Préparates haben (vgl. dazu insbesondere Anhang 05a Richtlinien betreffend
Preisrelationen [ Packungsgréssen]; ( www.bag.admin.ch Versicherungen
Krankenversicherung Bezeichnung der Leistungen Antragsprozesse Antragsprozesse
Arzneimittel Anhang 05 a Richtlinien betreffend Preisrelationen [ Packungsgrossen],
abgerufen am 22.10.2021).

E.6.5

Die Wrdigung der genannten Auslegungselemente ergibt, dass gemass Art. 65d Abs. 3
KVV der TQV grundsétzlich gestiitzt auf die kleinste Packungsgrosse durchzufihren ist,
der Vorinstanz indes insoweit ein Ermessen zukommt, a's ein Abweichen von diesem
Grundsatz zuléssig ist (so auch das Urteil des BGer 9C_612/2020 vom 22. September 2021
E. 6, insbesondere E. 6.5 mit Hinweisen). Im Hinblick auf die Beurteilung der
Vergleichbarkeit des zu Uberprifenden Arzneimittels, vorliegend B. , ist der TQV
jedoch auch bei einem (zul&ssigen) Abweichen vom Grundsatz der kleinsten



Packungsgrosse grundsétzlich aufgrund moglichst identischer Packungsformen
durchzufihren. Esist nachfolgend zu prifen, ob die Vorinstanz im Rahmen ihrer
Untersuchungspflicht aufgrund sachgerechter und nachvollziehbaren Griinden von diesem
Grundsatz abgewichen ist.

E.6.5.1
Die Vorinstanz begriindet den Beizug der (...)monatspackungen von D. und
E. im Wesentlichen damit, dass in der unbestrittenen Hauptindikation «(...)» die

kleinen Monatspackungen in einer Vielzahl von Féllen lediglich zu Therapiebeginn
eingesetzt wirden. Spéter werde typischerweise auf eine (...)monatspackung gewechselt,
die aufgrund der Preiseinschldge im Verhaltnis zu einer Monatspackung guinstiger sei
(BVGer-act. 7).

E.6.5.2

In Bezug auf die von der Vorinstanz fiir den TQV beigezogenen Préparate ergibt sich aus
den Fach- respektive Patienteninformationen Folgendes: - B. (...) (Wirkstoff:

C. [...] mg/g) ist laut Arzneimittelkompendium indiziert zur (...). Die empfohlene
Dosierung fur Erwachsene und Kinder Gber 12 Jahren betragt (...). Die Kombination (...) sel
nicht ratsam. Die (...) missten mindestens funf Minuten vor B. verabreicht werden.
Allerdings erfordere die (...) durch B. manchmal einige Wochen, weshalb (...)
einschliessen misse. Auch in der Folge solle (...), denn die Reaktion auf C. konne
sich verandern ( https://compendium.ch/[...] , abgerufen am 22.10.2021). - Das Medikament
F. (...) (Wirkstoff: J. [...] mg/ml) ist geméss Fachinformation indiziert bei
(...). Gemass Dosierungsempfehlung fur Erwachseneist (...). Daes einige Zeit brauche, bis
sich die Wirkung stabilisiert habe, wird empfohlen (...). Der (...) sollte auch nachher
regelmassig kontrolliert werden, weil sich das Ansprechen auf J. andern konne (
https.//compendium.ch/[...] , abgerufen am 22.10.2021). - Das Vergleichspréparat

D. (Wirkstoff: I. [...] mg/ml) istindiziert bei (...). Die Ubliche Dosierung
entspricht (...). Gemass den speziellen Dosierungsanwel sungen fir neue Patienten kdnne es
bei manchen Patienten einige Wochen dauern, bis(...). Der (...) solle daher sorgféltig
Uberwacht werden. Wenn sich mit der angegebenen Dosierung keine (...) erzielen lasse,
konne eine gleichzeitige Anwendung von (...) in Erwdgung gezogen werden (
https.//compendium.ch/[...] , abgerufen am 22.10.2021). - Das Arzneimittel E. (...)
(Wirkstoff: K. [...] mg/ml C. askK. ) ist geméss
Arzneimittelkompendium indiziert (...). Die Ubliche Anfangsdosis fir Erwachsene betragt
(...). Spreche der Patient auf diese Behandlung zu wenig an, werde die Dosierung (...)
erhoht. Wie bel anderen (...)-Préparaten sei nach Langzeittherapie bei einigen Patienten
Uber vermindertes Ansprechen auf K. berichtet worden. Hingegen habe in
Klinischen Studien, in denen (...) Patienten mindestens (...) Jahre lang kontrolliert worden
seien, (...) festgestellt werden konnen, verglichen mit demjenigen nach (...). Dies zeige, dass
(...)vonK. erhalten bleibe ( https.//compendium.ch/[...] , zuletzt aufgerufen am
22.10.2021).

E.6.5.3

Der Vergleich der vorstehend dargel egten Fachinformationen fuhrt zum Schluss, dass zwar
sowohl das hier zu Uberpriifende Préparat B. als auch die herangezogenen
Vergleichspraparate fur eine Behandlung tiber einen langeren Zeitraum geeignet sind,
indessen den Fachinformationen nicht entnommen werden kann, dass dies der




Hauptanwendungsfall der (...) darstellt. Vielmehr scheint sich deren Wirkung innerhalb von
(...) bis(...) Wochen einzustellen, weshalb dann eine Uberprifung (...) empfohlen wird.
Dass die Arzneimittel im Speziellen zur dauerhaften Anwendung indiziert sind, geht aus
den Fachinformationen gerade nicht hervor und auch aus der fehlenden zeitlichen
Limitierung der Applikationsdauer lasst sich nicht schliessen, dass die Arzneimittel
hauptséchlich im Rahmen einer Dauertherapie angewendet werden.

E.6.54

Die Vorinstanz begriindet den Beizug der (...)monatspackungen von E. und

D. indes auch nicht mit den vorliegend massgeblichen Fachinformationen, sondern
stutzt sich auf die Umsatzzahlen dieser Vergleichspréparate. So sei im Jahr 2018 die
Monatspackung von E. lediglich (...) mal abgegeben worden, was einem Umsatz
von Fr. (...) entspreche, wahrend die (...)monatspackung (...) mal abgegeben worden sei,
was einem Umsatz von Fr. (...) entspreche. Die grdssere (...)monatspackung sei also tber
(...) haufiger abgegeben worden a's die kleinere Monatspackung. Mit D. verhalte
es sich ahnlich: Im Jahr 2018 sei die Monatspackung (...) mal abgegeben worden, was
einem Umsatz von Fr. (...) entspreche. Demgegentiber sai die (...)monatspackung (...) mal
abgegeben worden, was einem Umsatz von Fr. (...) entspreche. Die (...)monatspackung sel
damit (...) haufiger abgegeben worden als die Monatspackung (vgl. Beilage 1 zu

BV Ger-act. 7). Auch der Vergleich in anderen Jahren zeige klar, dass die jewells grossere
Packung deutlich haufiger abgeben werde als die Kleinpackung. Damit sei erstellt, dass(...)
wesentlich haufiger Gber l&ngere Zeit behandelt werde denn Uber eine kurze Dauer von
lediglich (...) oder (...) Monaten (vgl. BV Ger-act. 7). Wie die Beschwerdefhrerin zu Recht
vorbringt, kann entgegen den Ausfihrungen der Vorinstanz nicht direkt aus den
Absatzzahlen von E. und D. auf die Therapiedauer von B. as
vorliegend zu Uberprifendes Préparat geschlossen werden. Wie bereits dargelegt wurde,
lasst sich den Fachinformationen vorliegend nicht entnehmen, dass B. oder die
Vergleichspraparate hauptsachlich im Rahmen einer Dauertherapie verwendet werden.
Sollte das BAG dennoch die Hauptindikation von B. in der dauerhaften Therapie
bei (...) sehen, sind Umsatzzahlen gerade nicht geeignet, dies zu belegen. So wird doch im
Zusammenhang mit der Bestimmung der Hauptindikation im Handbuch-SL Ziff. C.2.1.6
ausgefuhrt: «Marktzahlen werden nicht berticksichtigt». Schliesslich weist auch die
Beschwerdefihrerin richtigerweise darauf hin (vgl. BV Ger-act. 9), dass (...) sehr viele
unterschiedliche Ursachen haben kann, womit sich auch die Therapiedauer bei
unterschiedlichen Ursachen massgeblich unterscheiden wird (vgl.
https:.//www.pschyrembel.de/[...] , abgerufen am 22.10.2021) Die Annahme der Vorinstanz,
wonach B. hauptsachlich as Dauertherapie bei (...) indiziert sei, bleibt damit
unbelegt, womit auch die Berlicksichtigung der (...)monatspackungen von E. und
D. fUr das Bundesverwaltungsgericht weder nachvollziehbar noch sachgerecht
erscheint.

E. 6.6

Zusammenfassend ergibt sich, dass der Einbezug der unterschiedlichen Packungsgréssen
durch das BAG keinen adaquaten Vergleich ermoglicht. Daraus folgt, dass die
angefochtene Verfligung vom 10. Oktober 2019 insoweit aufzuheben ist, als die Vorinstanz
den TQV auf der Basisvon E. (...) (..)x(...) mlund D. (...) ) x(.) mi
durchgefihrt hat. Der TQV ist vielmehr auf der Basis der fir einen adaguaten Vergleich
geeigneten Packungen E. (...)(..)x(...) mlund D. (...) ) x () mi




durchzufUhren.

E.7

Die Berechnung einer etwaigen Preissenkung erfolgt in mehreren Schritten. Der erste
Schritt stellt die Berechnung des APV mit der umsatzstarksten Packung dar (vgl. E. 7.1
hiernach). In einem zweiten Schritt ist der TQV aufgrund der kleinsten Packung zu
berechnen (vgl. E. 7.2 hiernach). Alsdritter Schritt erfolgt die Gewichtung von APV und
TQV im Verhdtnis 1:1 und die Festlegung des definitiven Senkungssatzes in Prozent (vgl.
E.7.4 hiernach). Schliesdlich ist anhand des neuen FAP der neue PP zu berechnen (vgl. E.
7.3 hiernach).

E.7.1

Wie bereits ausgeftihrt (vgl. E. 6.1 hiervor), ist der APV vorliegend nicht umstritten. Die
Vorinstanz hat dabel festgestellt, dass der aktuelle FAP der umsatzstarksten Packung in der
Schweiz Fr. (...) betragt, wohingegen der APV einen durchschnittlichen FAP in den
Referenzlandern von umgerechnet Fr. (...) ergeben hat. Es resultiert ein prozentual er
Unterschied zwischen dem FAP in der Schweiz und den durchschnittlichen FAP der
Referenzlander in Hohe von (...) % (vgl. Beilage 2 zu BAG-act. 1).

E.7.2

Entgegen der Annahme der Vorinstanz stellt das Bundesverwaltungsgericht zur
Berechnung der Tagestherapiekosten auf die jeweils kleinste Packung der

Vergleichspraparate D. und E. ab. Es sind somit E. () G x ()
ml und D. (-..) (...) x (...) ml beizuziehen. Zu Uberprufendes Praparat Wirkstoff
Packungsgrossen [ml] FAP (Fr.) Kurdauer mit einer Packung Tagestherapiekosten (Fr.)

B. (...) C. (...)mg (...) (-..) (...) (...) Vergleichs-préparate Wirkstoff
Packungsgrossen [ml] FAP (Fr.) Kurdauer mit einer Packung Tagestherapiekosten (Fr.)

E. (... C. (..)omg(..) (...) (...) (...) D. l. (.)omg(...) (...)
(.) ) F (..)d (..omg(..) (...) (..) (...) TQV-Niveau (...) TQV-Preis(...)

Bei einem FAP von at Fr. (...) (Preisvor der Preissenkung durch das BAG, BAG-act. 1, S.
5) sowie einem neuen wirtschaftlichen FAP geméss TQV von Fr. (...) entspricht dies einem
prozentualen Unterschied von (...) %.

E.73

Fir die Berechnung des neuen FAP sind der APV und der TQV je hdftig zu gewichten,
woraus sich folgender definitiver Senkungssatz in Prozent fur das vorliegend zu
Uberprifende Praparat B. ergibt. Fr. (..) +(..)/(..)=(.) (..)%

E.74

Anhand des neuen FAP l&sst sich in einem letzten Schritt der neue Publikumspreis (PP)
berechnen, indem zum FAP ein Vertriebsanteil (Preiszuschlag und Packungszuschlag; Art.
67 Abs. 1quater Bst. aKVV) und 2.5 % Mehrwertsteuer (Art. 25 Abs. 2 Bst. a Ziff. 8 des
Bundesgesetzes Uber die Mehrwertsteuer, SR 641.20 [MWSTG]) hinzugerechnet wird.
Gemass Art. 38 Abs. 1 KLV betragt der preisbezogene Zuschlag fur
verschreibungspflichtige Arzneimittel bei einem Fabrikabgabepreis bis Fr. 879.99 12 %
(Bst. @), ab Fr. 880.- bis Fr. 2'569.99 7 % (Bst. b) und ab Fr. 2’570.- 0 % (Bst. ¢). In
Anwendung von Art. 38 Abs. 2 KLV entspricht der Zuschlag je Packung fir
verschreibungspflichtige Arzneimittel bei einem Fabrikabgabepreis bis Fr. 4.99: Fr. 4.-
(Bst. @), ab Fr. 5.- bis Fr. 10.99: Fr. 8.- (Bst. b) und ab Fr. 11.- bis Fr. 14.99: Fr. 12.- (Bst.



C), ab Fr. 15.- bisFr. 879.99: Fr. 16.- (Bst. d), ab Fr. 880.- bis Fr. 2'569.99: Fr. 60.- (Bst. €)
und ab Fr. 2570.- : Fr. 240.- (Bst. f). Hieraus ergibt sich folgender Publikumspreis:
Arzneimittel FAP neu PP neu Berechnung B. )Y+ x 21+

LD X)) = ()
E.8.1

Zusammenfassend ergibt sich, dass der TQV auf Basis der kleinsten Packungsgrosse
samtlicher Vergle chsprgparate durchzufihren ist. Die Verfiigung der Vorinstanz vom 10.
Oktober 2019 wird dahingehend angepasst, as der Publikumspreis wie folgt festgesetzt
wird: Arzneimittel PP [CHF] neu B. (...) (...) Monodos(...) g (...)

E.82

Der vorliegenden Beschwerde kommt von Gesetzes wegen aufschiebende Wirkung zu (Art.
55 Abs. 1 VwVG). Mit Eintritt der Rechtskraft des vorliegenden Beschwerdeentscheids
wird die Preissenkung grundsétzlich riickwirkend per 1. Dezember 2019 in Kraft treten.
Uber eine allfallige Rickerstattung von Mehreinnahmen hat das Bundesverwal tungsgericht
nicht zu entscheiden, vielmehr obliegt es dem BAG dannzumal in Anwendung von Art. 67a
Abs. 2 Bst. aKVV und Art. 37e Abs. 1 Bst. b KLV dartber zu befinden (vgl. Hinweise
hierzu im Urteil des BV Ger C-589/2015 vom 2. Mai 2017 E. 6.5).

E.9
Zu befinden bleibt Giber die Verfahrenskosten und eine allféllige Parteientschadigung.

E.91

Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt geméss Art. 63 Abs. 1 und Abs. 3VwVG die
Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei. Entsprechend dem Ausgang des
Verfahrens sind der Beschwerdefiihrerin keine Verfahrenskosten aufzuerlegen. Der
geleistete Kostenvorschuss von Fr. 5'000.- ist ihr nach Eintritt der Rechtskraft des
vorliegenden Urteils zurtickzuerstatten. V orinstanzen werden keine V erfahrenskosten
auferlegt (Art. 63 Abs. 2 VwWVG).

E.9.2

Die obsiegende, anwaltlich vertretene BeschwerdefUhrerin hat geméss Art. 64 Abs. 1 und 2
VWVG in Verbindung mit Art. 7 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten
und Entschéadigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht (VGKE, SR 173.320.2)
Anspruch auf eine Parteientschadigung zu Lasten der Vorinstanz. Da keine K ostennote
eingereicht wurde, ist die Entschadigung aufgrund der Akten festzusetzen (Art. 14 Abs. 2
Satz 2 VGKE). Unter Berticksichtigung des V erfahrensausgangs, der zu prifenden Rigen,
des gebotenen und aktenkundigen Aufwands, der Bedeutung der Streitsache und der
Schwierigkeit der vorliegend zu beurteilenden Fragen, ist der Beschwerdefuhrerin zu
Lasten der Vorinstanz eine al's angemessen zu erachtende Parteientschadigung von Fr.
4'500.- (inkl. Auslagen und Mehrwertsteuer) zuzusprechen. Die Vorinstanz hat keinen
Anspruch auf eine Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE). (Fur das Urteilsdispositiv
wird auf die néchste Seite verwiesen)
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