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Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.1l

Das Bundesverwaltungsgericht ist zur Behandlung der vorliegenden Beschwerde zustandig
(Art. 31, 32 und 33 Bst. d des Verwaltungsgerichtsgesetzes vom 17. Juni 2005 [VGG, SR
173.32]). Die Beschwerdefuhrerin hat am vorinstanzlichen Verfahren tellgenommen, ist als
Adressatin durch die angefochtene Verfligung besonders bertihrt und hat an deren
Aufhebung beziehungswei se Abanderung ein schutzwirdiges Interesse, weshalb sie
beschwerdelegitimiert ist (Art. 48 Abs. 1 des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 tber
das Verwaltungsverfahren [VWVG, SR 172.021]). Da die Beschwerde im Ubrigen frist-
und formgerecht (Art. 50 Abs. 1 und Art. 52 Abs. 1 VwVG) eingereicht und der
Kostenvorschuss rechtzeitig geleistet wurde (Art. 63 Abs. 4 VWV G; vgl. B-act. 5), ist auf
die Beschwerde einzutreten.

E.2

Anfechtungsobjekt und damit Begrenzung des Streitgegenstandes des vorliegenden
Beschwerdeverfahrens (vgl. BGE 131V 164 E. 2.1) bildet die Verfligung der Vorinstanz
vom 10. Oktober 2019, mit welcher im Rahmen der Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre der Publikumspreis (PP) der von der
Beschwerdefiihrerin vertriebenen Arzneimittel per 1. Dezember 2019 gesenkt wurde. Nicht
streitig sind im vorliegenden Beschwerdeverfahren die Notwendigkeit und die konkrete
Durchftihrung des APV mit dem vom BAG ermittelten Senkungssatz. Streitgegenstand des
vorliegenden Beschwerdeverfahrens bildet demgegentber, wie der TQV in casu konkret
durchzufihren ist.

E.31

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

E.3.2

Nach der Rechtsprechung hat auch eine Rechtsmittelbehdrde, der volle Kognition zusteht,
in Ermessensfragen einen Entscheidungsspielraum der Vorinstanz zu respektieren. Sie hat
eine unangemessene Entscheidung zu korrigieren, kann aber der Vorinstanz die Wahl unter
mehreren angemessenen L osungen Uberlassen (BGE 133 11 35 E. 3). Das
Bundesverwaltungsgericht hat daher nur den Entscheid der unteren Instanz zu Uberprifen



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 13511 296 E. 4.4.3; 133 11
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 Arzneimittel,
abgerufen am 26. Juli 2021; nachfolgend SL-Handbuch) erlassen, bel dem es sich um eine
Verwaltungsverordnung handelt, also um eine generalisierte Dienstanwei sung, welche der
Gewadhrleistung einer einheitlichen, verhatnismassigen Verwaltungspraxis und der
Sicherstellung der willkurfreien und rechtsgleichen Behandlung dient (vgl. etwa
Rhinow/Koller/Kiss, Offentliches Prozessrecht und Justizverfassungsrecht des Bundes,
1996, Rz. 1038; Urteil des Bundesverwaltungsgerichts [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
Rechtssétze zu qualifizieren, konnen 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.1.1.1m.H.).

E.34

Das Bundesverwaltungsgericht ist geméass dem Grundsatz der Rechtsanwendung von
Amtes wegen nicht an die Begriindung der Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4
VWV G). Im Rahmen seiner Kognition kann es die Beschwerde auch aus anderen als den
geltend gemachten Griinden gutheissen oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit
einer Begriindung bestétigen, die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. Urteil des
Bundesgerichts [BGer] 2C_393/2015 vom 26. Januar 2016 E. 1.2; BGE 13211 47 E. 1.3
m.H.).

E.35

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich digjenigen materiell-rechtlichen Rechtsséize
massgebend, die bei der Erfillung des zu Rechtsfolgen fihrenden Sachverhalts Geltung
haben (BGE 141V 657 E. 3.5.1; 130V 445 E. 1.2.1). Massgebend sind vorliegend dieim
Zeitpunkt der Verfiigung, also am 10. Oktober 2019 geltenden materiellen Bestimmungen
(vgl. Urtell des BV Ger C-5912/2013 vom 30. April 2015 [nicht in BV GE 2015/51
publizierte] E. 2.3). Dazu gehdren neben dem Bundesgesetz Uber die Krankenversicherung
(KVG, SR 832.10; in der ab 1. Juli 2019 gultigen Fassung), insbesondere die Verordnung
Uber die Krankenversicherung (KVV, SR 832.102; in der ab 1. Januar 2019 guiltigen
Fassung) und die Verordnung des EDI Uber Leistungen in der obligatorischen



Krankenpflegeversicherung (Krankenpflege-L eistungsverordnung, KLV, SR 832.112.31; in
der ab 1. Oktober 2019 gultigen Fassung).

E.4

Nachfolgend sind die firr die dreijahrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
relevanten Grundlagen in Gesetz (E. 4.1), Verordnungen (E. 4.2 f.) und
Verwaltungsweisungen (E. 4.4) wiederzugeben.

E. 41

Das KV G enthélt zur vorliegend streitigen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen von
B. folgende Bestimmungen:

E. 411

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tbernimmt die Kosten fir 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-Kriterien). 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.41.2

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.4.13

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 KV G eine Liste der pharmazeutischen Spezialitaten und
konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitétenliste). Diese hat auch die mit den
Original préparaten austauschbaren preisginstigeren 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 139V 375 E. 4.2 m.H.).

E.4.2

Gestutzt auf Art. 96 KV G hat der Bundesrat in den Art. 64 ff. KVV (formelle und
materielle) Ausfiihrungsbestimmungen zur Spezialitétenliste erlassen.

E.421

Die Speziditétenliste enthélt die bei Abgabe durch A pothekerinnen und Apotheker,
Arztinnen und Arzte sowie Spitder und Pflegeheime mass-gebenden Hochstpreise (Art. 67
Abs. 1 KVV). Der Hochstpreis besteht aus dem Fabrikabgabepreis und dem Vertriebsantell
(Art. 67 Abs. 1bisKVV).

E.4.22



Die Aufnahme eines Arzneimittels in die Speziaitétenliste setzt voraus, dass es wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich ist und eine gultige Zulassung des Schweizerischen
Heilmittelinstituts (Swissmedic) vorliegt (Art. 65 Abs. 1 und 3 KVV).

E.4.23

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b KVV («Beurteilung der Wirtschaftlichkeit»; in der
Fassung geméss der Anderung vom 1. Februar 2017, in Kraft seit 1. M&rz 2017; AS 2017
623) als wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit moglichst geringem
finanziellem Aufwand gewéhrleistet (Abs. 1). Die Wirtschaftlichkeit wird geméass Abs. 2
aufgrund folgender Vergleiche beurtellt: a. Vergleich mit dem Preisin Referenzlandern
(Auslandpreisvergleich); b. Vergleich mit anderen Arzneimitteln (therapeutischer
Quervergleich). Beim Auslandpreisvergleich wird mit dem Fabrikabgabepreis verglichen.
Bestehen keine offentlich zuganglichen Fabrikabgabepreise, so wird der
Apothekeneinstandspreis oder, falls dieser auch nicht 6ffentlich zugénglich ist, der
Grosshandel spreis berticksichtigt; vom Apothekeneinstandspreis oder vom

Grosshandel spreis werden Grosshandel smargen abgezogen. Das EDI legt die Hohe des
Abzugs aufgrund der durchschnittlich gewahrten Grosshandelsmargen fest. Es kann
vorsehen, dass die effektiven anstatt der durchschnittlich gewahrten Grosshandelsmargen
abgezogen werden (Abs. 3). Von den Fabrikabgabepreisen der Referenzlénder werden in
einem Referenzland verbindliche Herstellerrabatte abgezogen. Das EDI legt fest, welche
verbindlichen Herstellerrabatte fir den Abzug zu berticksichtigen sind. Es kann vorsehen,
dass anstatt dieser Herstellerrabatte die effektiven Herstellerrabatte abgezogen werden
(Abs. 4). Beim therapeutischen Quervergleich wird gemass Art. 65b Abs. 4bisKVV
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 Verhdtnis zu den Kosten von Arzneimitteln, die zur Behandlung
derselben Krankheit eingesetzt werden. Nach der Ermittlung des durchschnittlichen Preises
der Referenzlénder im Auslandpreisvergleich und des durchschnittlichen Preises anderer
Arzneimittel im therapeutischen Quervergleich werden beide Preise je hélftig gewichtet
(Abs. 5). Bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Original préparates werden zudem
die Kosten fur Forschung und Entwicklung berticksichtigt, es sei denn es handelt sich beim
Originalpréparat um ein Nachfolgepraparat, das gegeniber dem bisher in der
Speziditatenliste aufgefuhrten Original préparat keinen therapeutischen Fortschritt bringt
(Abs. 6). Bringt das Arzneimittel elnen bedeutenden therapeutischen Fortschritt, so wird im
Rahmen des therapeutischen Quervergleichs wahrend hdochstens 15 Jahren ein
Innovationszuschlag beriicksichtigt (Abs. 7).

E.424

Das BAG kann die Aufnahme mit Bedingungen und Auflagen versehen (Art. 65 Abs. 5
KVV). Im Weiteren kann gemass Art. 73 KVV die Aufnahme in die Spezialitatenliste unter
der Bedingung einer Limitierung erfolgen. Die Limitierung kann sich insbesondere auf die
Menge oder die medizinischen Indikationen beziehen. L&sst das Institut fir ein
Originalpréparat eine neue Indikation zu oder stellt die Zulassungsinhaberin ein Gesuch um
Anderung oder Aufhebung einer Limitierung aufgrund einer Indikationserweiterung, so
Uberprift das BAG das Originalpraparat erneut darauf hin, ob die Aufnahmebedingungen
erfullt sind (Art. 65f Abs. 1 KVV).

E.4.25



Nach Art. 65d Abs. 1 KVV Uberpriift das BAG samtliche Arzneimittel, diein der
Speziaditétenliste aufgefuhrt sind, alle drei Jahre daraufhin, ob siedie
Aufnahmebedingungen noch erfillen. Die Arzneimittel werden aufgrund ihrer
Zugehdrigkeit zu einer therapeutischen Gruppe der Spezialitétenliste in drei Einheiten
aufgeteilt. Jede Einheit wird alle drei Jahre Uberprift. Geméass Art. 65d Abs. 2 KVV wird
der Auslandpreisvergleich auf der Basis der umsatzstarksten Packung durchgefiihrt. Der
therapeutische Quervergleich wird nach Art. 65d Abs. 3 KVV auf der Basis der kleinsten
Packung und Dosierung durchgefihrt, es sei denn, die kleinste Packung und Dosierung
erlaubt insbesondere aufgrund unterschiedlicher Dosierungen bel Therapiebeginn oder
unterschiedlicher Dosierungen oder unterschiedlicher Packungsgrossen keinen adaguaten
Vergleich. Ergibt die Uberpriifung, dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfiigt das
BAG gemiass Art. 65d Abs. 4 KVV auf den 1. Dezember des Uberpriifungsjahres eine
Preissenkung auf den nach Art. 65b Abs. 5 und Art. 67 Abs. 1quater KVV ermittelten
Hochstpreis. Liegt der dem geltenden Hochstpreis zugrundeliegende Fabrikabgabepreis
unter dem nach Art. 65b Abs. 5 KVV ermittelten Fabrikabgabepreis, so rechtfertigt dies
keine Preiserh6hung.

E.4.26

Einin der Spezialitétenliste aufgeftihrtes Arzneimittel wird gemass Art. 68 Abs. 1 KVV
gestrichen, wenn es nicht mehr alle Aufnahmebedingungen erflllt (Bst. a), der in der
jeweils geltenden Liste enthaltene Preis ohne Zustimmung des BAG erhoht wird (Bst. b),
die Inhaberin der Zulassung fur ein Original praparat die gemass Art. 65 Abs. 5 KVV
verfugten Auflagen und Bedingungen nicht erflllt (Bst. ¢), die Inhaberin der Zulassung des
Arzneimittels direkt oder indirekt Publikumswerbung dafur betreibt (Bst. d), die Geblhren
oder Kosten nach Art. 70b KVVV nicht rechtzeitig entrichtet werden (Bst. €), die
Zulassungsinhaberin sich weigert, die fiir die Uberprifungen nach den Artikeln 65d-65g
notwendigen Unterlagen einzureichen (Bst. f) oder die Zulassungsinhaberin sich weigert,
erzielte Mehreinnahmen nach Artikel 67a zurtickzuerstatten (Bst. g).

E.43

Weitere Vorschriften zur Spezialitatenliste finden sich in Art. 30 ff. KLV, diedas
Eidgendssische Departement des Innern (EDI) gestitzt auf Art. 75 KVV erlassen hat (vgl.
BGE 145V 289 E. 2.2).

E. 431

Die Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittelsist (durch
die Gesuchstellerin/Zulassungsinhaberin) nachzuweisen (Art. 30 Abs. 1 Bst. aKLV).

E.43.2

Nach Art. 34d Abs. 1 KLV fiihrt das BAG die Uberpriifung der Fabrikabgabepreise der
Arzneimittel nach Art. 65d Abs. 1 KVV einmal pro Kalenderjahr durch. Es tberprft dabel
Arzneimittel, die sich in der gleichen therapeutischen Gruppe (I T-Gruppe) der
Speziaitétenliste befinden, gleichzeitig. Ausgenommen von der Uberpriifung nach Absatz
1 sind gemass Art. 34d Abs. 2 KLV Originalpraparate, die seit der letzten Uberpriifung
ihrer Wirtschaftlichkeit einer Preistiberprifung aufgrund einer Indikationserweiterung oder
einer Anderung oder Aufhebung einer Limitierung nach Artikel 65f Absatz 4 KVV
unterzogen wurden; das BAG fiihrt die nachste Uberpriifung dieser Original préparate
frihestens im zweiten Jahr nach der letzten Preistiberprifung durch (Bst. a); ausgenommen
sind auch Originalpraparate, die am 1. Januar des Uberpriifungsjahres seit weniger als 13



Monaten in der Spezialitétenliste gelistet sind (Bst. b).

E. 433

Zum Auslandpreisvergleich im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle
drei Jahre regelt Art. 34e Abs. 1 KLV, dass die Zulassungsinhaberin dem BAG bis zum 15.
Februar des Uberpriifungsjahres die am 1. Januar des Uberpriifungsjahres geltenden
Fabrikabgabepreise aler Referenzldnder sowie aktualisierte Daten mit Angabe der
gegeniiber der vorhergehenden Uberpriifung veranderten Informationen zum Arzneimittel
bekannt geben muss (Abs. 1). Fur die Ermittlung der Preise nach Absatz 1 mussdie
Zulassungsinhaberin, die das Originapréparat vertreibt, dem BAG die umsatzstéarkste
Packung sdmtlicher Handel sformen desselben Wirkstoffs wahrend der letzten zwolf
Monate in der Schweiz bekannt geben. Das BAG kann die entsprechenden Umsatzzahlen
einfordern (Abs. 3).

E.434

Zum therapeutischen Quervergleich im Rahmen der Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre halt Art. 34f KLV fest, dass beim TQV nach Artikel
65b Absatz 2 Buchstabe b KVV digjenigen Origina préa-parate berticksichtigt werden, die
zum Zeitpunkt der Uberprifung in der Spezialitdtenliste aufgefiihrt sind und zur
Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden (Abs. 1). Die Zulassungsinhaberin
muss dem BAG bis zum 15. Februar des Uberprifungsjahres das Ergebnis des
therapeutischen Quervergleichs mit den am 1. Januar des Uberpriifungsjahres giiltigen
Fabrikabgabepreisen und alle fur diesen Vergleich verwendeten Daten bekannt geben (Abs.
2). Das BAG berticksichtigt Anderungen der fiir den therapeutischen Quervergleich
notwendigen Daten sowie der gultigen Fabrikabgabepreise der Vergleichspraparate bis zum
1. Juli des Uberprifungsjahres (Abs. 3).

E.4.35

Zum Umfang und Zeitpunkt der Senkung des Fabrikabgabepreises bestimmt Art. 34h KLV,
dass der ermittelte Senkungssatz auf die Fabrikabgabeprei se samtlicher Handel sformen
desselben Wirkstoffes angewendet wird, falls sich aufgrund der Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre eine Preissenkung ergibt (Abs. 1). Das BAG senkt
den Fabrik-abgabepreis eines Arzneimittels mit Wirkung per 1. Dezember des
Uberpriifungsjahres (Abs. 2).

E.44

Weitere Regelungen zur Praxis sind dem SL-Handbuch der Vorinstanz, bei dem es sich um
eine Verwaltungsverordnung handelt, zu entnehmen. (vgl. auch oben E. 3.3). Zu den
spezifischen Regelungen im Handbuch wird auf die Ausfiihrungen in den nachfolgenden
Erwé&gungen verwiesen.

E.5

Nachfolgend sind weiter die von der Rechtsprechung entwickelten Grund-sétze zur
dreijahrlichen Uberpriifung und insbesondere dem TQV dazulegen.

E.51

In BGE 142 V 26 hat das Bundesgericht beziiglich der dreijahrlichen Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen erkannt, dass diese nach dem Willen des Gesetzgebers umfassend
zu erfolgen hat, das heisst unter Einschluss einer Kosten-Nutzenanalyse (E. 5.2.3), wie sie



im Rahmen des TQV stattfindet (E. 5.3). Nur eine umfassende Uberpriifung der Kriterien
von Art. 32 Abs. 1 KVG ermgglicht es sicherzustellen, dass die im Rahmen der Aufnahme
eines Arzneimittelsin die SL gestellten Anforderungen wahrend der gesamten
Verweildauer auf der SL erfillt sind (E. 5.2.3). Eine ausschliesslich preisbezogene
Uberpriifung halt vor dem Legalitatsprinzip nicht stand (E. 5.4 betreffend Art. 65d Abs.
1bisKVYV [inder von 1. Juni 2013 bis 31. Mai 2015 in Kraft gestandenen Fassung],
welcher lediglich eine preisbezogene Uberpriifung mittels APV vorsah; vgl. auch BV GE
2015/51).

E.5.2

Der in der SL festgelegte Hochstpreis wird praxisgemass nicht mit direktem Bezug zum
medizinischen Nutzen des Arzneimittels festgelegt. Mittels des therapeutischen
Quervergleichs findet indes eine indirekte Kosten-Nutzen-Analyse statt. Dabel wird die
Wirksamkeit des Arzneimittels einer vergleichenden Wertung mehrerer zum gleichen
Behandlungszweck zur Verfligung stehender Heilmittel unterzogen und in Zusammenhang
gesetzt mit den Kosten pro Tag oder Kur im Verhédltnis zu den Kosten der anderen
Arzneimittel gleicher Indikation oder dhnlicher Wirkungsweise (BGE 142V 26 E. 5.3
m.H.). Lasst ein Arzneimittel, durch wissenschaftliche Studien nachgewiesen, den
Hellerfolg in kirzerer Zeit, mit weniger Nebenwirkungen und geringerer Ruickfallrate
erwarten als ein anderes Arzneimittel gleicher Indikation oder @hnlicher Wirkungsweise, ist
dem beim Preisvergleich, alenfalls unter dem Gesichtspunkt der Kosten der Anwendung,
Rechnung zu tragen (BGE 137V 295 E. 6.3.2; 127V 275 E. 2b m.H. auf BGE 109 V 195f.
E. 5a; Urteil des BGer 9C _792/2016 vom 27. November 2017 E. 6.2 m.w.H.). Das
Bundesverwaltungsgericht hat mit Urteil C-7112/2017 vom 26. September 2019
festgehalten, es sei nicht ersichtlich, dass mit dem Begriff der «Arzneimittel, die zur
Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden», ein erheblich weiterer
Ermessensspielraum geschaffen worden sei als beim Begriff der zum «gleichen
Behandlungszweck zur Verfiigung stehenden Heilmittel». Der neue Wortlaut der
Bestimmung sei auch vereinbar mit der bisherigen Praxis und Rechtsprechung, wonach eine
Vergleichsgruppenbildung im Rahmen des TQV ohne Weiteres auch ausschliesslich
anhand des Kriteriums der weitgehend «identischen Indikation» habe vorgenommen
werden durfen (E. 7.2.6 m.w.H.). Esflhrte weiter aus, dass die vergleichende Wertung
zwischen Arzneimitteln zu erfolgen habe, welche sich mit Bezug auf die Indikation oder die
Wirkungswei se nicht wesentlich voneinander unterschieden. Nicht massgebend seienin
diesem Zusammenhang Art und Menge des Wirkstoffes der zu vergleichenden Préparate.
Bei der Beurtellung der Vergleichbarkeit der Préparate sel auf den Wortlaut der

heilmittel rechtlichen Zulassung respektive der entsprechenden Fachinformation
abzustellen, zumal ein Arzneimittel nur in den Grenzen der von Swissmedic zugel assenen
Indikationen und Anwendungsvorschriften in die Spezialitatenliste aufgenommen werden
darfe. Nach der bisherigen (in Anwendung von aArt. 34 Abs. 2 Bst. b KLV ergangenen)
Rechtsprechung habe der Beizug eines Arzneimittelsin den TQV keine absolute |dentitét
mit dem zu Uberprifenden Praparat erfordert. Dass eln zum Vergleich herangezogenes
Arzneimittel Uber zusétzliche, Uber jene des zu Uberprifenden Praparates hinausgehende
Indikationen aufweise, stehe nach der bisherigen Rechtsprechung einer Berticksichtigung
im Rahmen des TQV nicht entgegen. Bei Arzneimitteln mit mehreren unterschiedlichen
Indikationen werde gemass SL-Handbuch fur die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit die
Hauptindikation berticksichtigt (E. 7.3.1).



E.53

Das Bundesgericht hat jedoch die Frage, welche Auswirkungen die Forderung nach einer
weitgehenden Gleichheit von Indikation oder Wirkungsweise in Bezug auf jene
Arzneimittel zeitigt, die nicht bloss eine, sondern mehrere Indikationen aufweisen, bislang
offen gelassen (vgl. Urteil des BGer 9C_537/2020 vom 13. April 2021 E. 5.4 mit Hinweis
auf BGE 143V 369 E. 5.4.2). Nach der bisherigen Rechtsprechung im Zusammenhang mit
Streitigkeiten bezlglich der TQV-V ergleichsgruppenbildung wurde der von der Vorinstanz
jewells praktizierte TQV bei Multiindikationspraparaten im Rahmen der dreijéhrlichen
Uberpriifung al's rechtskonform erachtet, wenn dieser mit Vergleichspréaparaten
durchgefihrt wurde, die die unterschiedlichen Indikationen des zu tGberprifenden
Arzneimittels moglichst breit abdeckten. Dabel wurde es von der Rechtsprechung
insbesondere als mit dem Gesetz vereinbar erachtet, wenn zwischen dem Uberpriften und
den zum Vergleich beigezogenen Préparaten hinsichtlich der Indikationen keine absolute
Identitét bestand (vgl. Urteil des BV Ger C-6246/2014 vom 13. Oktober 2016 E. 8.2 und
8.3). Entscheidend war, dass sich das Uberprifte Arzneimittel und die Vergleichspraparate
hinsichtlich der Wirkungsweise beziehungsweise Indikation nicht wesentlich voneinander
unterschieden (vgl. BGE 143 V 369 E. 5.4.3; Urteil des BGer 9C_190/2020 vom 13.
November 2020 E. 4.2). Dieser steten Rechtsprechung l&sst sich somit implizit entnehmen,
dass dem Aspekt der Kosten-Nutzen-Analyse samt Preisfestsetzung bei

M ultiindikationspraparaten im Rahmen der dreijahrlichen Uberprifung hinreichend
Beachtung geschenkt wird, wenn der TQV mit Arzneimitteln erfolgt, die eine breitest
maogliche Vergleichsbasis bilden und somit auch eine moglichst weitgehende
Therapiealternative fur die unterschiedlichen Anwendungsgebiete des Uberpriften Praparats
darstellen. Erganzend zu dieser von der Rechtsprechung bei Multiindikationspraparaten
anerkannten V orgehensweise hat die Vorinstanz in den Ziffern C. 2.1.6 und E. 1.9.1 des
SL-Handbuchs als weitere Regelung das Prinzip «Hauptindikation» eingefihrt (vgl. Urtell
des BV Ger C-7133/2017 E. 7.4.3 und 7.5.1). In seiner Eigenschaft als
Verwaltungsverordnung ist das SL-Handbuch fir das Bundesverwaltungsgericht nicht
bindend, wird jedoch vom Gericht als Auslegungshilfe berticksichtigt, sofern keine triftigen
Grunde vorliegen, um davon abzuweichen (vgl. oben E. 3.3).

E.54

Im Weiteren hat das Bundesgericht der Vorinstanz beztiglich der Auswahl der
Vergleichspraparate einen weiten Ermessensspielraum zuerkannt. Es steht namentlich in
ihrem Ermessen, im jewelligen Einzelfall dartiber zu befinden, welche und damit auch wie
viele der in Frage kommenden (d.h. vergleichbaren) 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. BGE
143V 369 E. 5.3.3; Urteil 9C_792/2016; vgl. auch Urteil C-7112/2017 E. 7.3.2 m.w.H.).
Die Frage der Wirtschaftlichkeit beantwortet sich nicht nach Massgabe eines
«Durchschnittspreises» samtlicher zum gleichen Behandlungszweck zur Verfligung
stehenden Arzneimittel. Den Bestrebungen des Gesetzgebers zur Kosteneinddmmung im
Gesundheitswesen entsprechend ist vielmehr zu priifen, ob (gleich wirksame und
zweckmassige) Arzneimittel zur Verfigung stehen, welche kostengiinstiger als das zu
Uberprifende Arzneimittel sind (vgl. BGE 143V 369 E. 5.4.3). Zu beurteilen bleibt in
jedem Einzelfal, ob das Bundesamt bei der Auswahl der Vergleichspréparate sein weites
Ermessen sachgerecht ausgetibt hat (Urteil des BGer 9C_190/2020 vom 13. November



2020 E. 3.2.2; vgl. auch Urteil C-7112/2017 E. 7.3.2 m.w.H.).

E.55

Das Bundesgericht hat zudem kirzlich festgehalten, dass auch der basierend auf den seit 1.
Mérz 2017 in Kraft stehenden Normen durchzufiihrende TQV nach Massgabe der
bisherigen von der Rechtsprechung gesetzten Leitplanken zu erfolgen habe (vgl. Urtell

9C 537/2020 E. 5.5).

E.6

Nicht strittig ist, dass B. Uber eine glltige Zulassung der Swissmedic verfugt
(Zulassungsnummer [...] Gultigkeitsdauer unbegrenzt [D. | bzw. [...]
Gultigkeitsdauer unbegrenzt [C. |; val. Erweiterte Arzneimittelliste, XL S, Stand:
31.7.2021 auf www.swissmedic.ch Services und Listen Listen und Verzeichnisse 1.
Humanarzneimittel, abgerufen am 30. August 2021) und die Aufnahmebedingungen der
Wirksamkeit und Zweckmassigkeit nach wie vor erflllt. Ebenso ist vorliegend zu Recht
unbestritten, dass die Wirtschaftlichkeit von B. mittels APV und TQV zu
beurteilen ist (vgl. dazu grundlegend: BGE 142V 26 E. 5.2.2). Im Weiteren wird die
Rechtmassigkeit des durchgefiihrten APV, der bezliglich des Auslandpreises einen
Senkungssatz von gerundet 8.16 % ergeben hat, von der Beschwerdefthrerin nicht
bestritten (vgl. oben E. 2). Umstritten und zu prifen ist hingegen, ob die Vorinstanz im
Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen den therapeutischen
Quervergleich korrekt durchgefihrt hat.

E.7

Nachfolgend sind daher die Rigen der Beschwerdeftihrerin betreffend die Durchfhrung
des TQV zu prufen.

E.711

Die Beschwerdeftihrerin macht in ihrer Beschwerde vom 11. November 2019 geltend,

B. welse eindeutig elne andere Hauptindikation auf als H. . Die
Hauptindikation «(...)» gehtre eindeutig in den praventiven Bereich. Demgegeniber werde
H. therapeutisch eingesetzt mit der Indikation «(...)». Die Formulierung der
Hauptindikation (von B. ) ergebe sich auch aus der von Swissmedic genehmigten
Patienteninformation, welche zwar auch die (...) nenne. Die Beifiigung des Wortes «ferner»
mache jedoch klar, dass es sich hierbei nicht um eine Hauptindikation handle. B.

werde hauptsachlich zur Vorbeugung, im Spezifischen zur Vermeidung von Rezidiven
sowie zur Vermeidung von Komplikationen eingesetzt. Deshalb habe Swissmedic fir das
Basispraparat auch nur eine Dosierung zur Prophylaxe bewilligt. Demgegeniber verflige
H. Uber keine Dosierung zur Prophylaxe. Im Gegensatz zu B. sel

H. somit lediglich zur unterstiitzenden Behandlung und nicht zur Prévention von
(...) anwendbar. Bezlglich Indikation seien die Praparate somit nicht vergleichbar und

H. sel ausdem TQV auszuschliessen (vgl. B-act. 1 S. 3f.). Weiter fuhrt die
Beschwerdefihrerin aus, H. sei ein Kombinationspraparat, wahrend B. en
Monopréparat sei. Die zahlreichen mit dem Wirkstoff in B. (I. ® Extrakt)
durchgefihrten Studien wirden die Zulassungskonformitét in der Préavention sicherstellen
und darauf abzielen, die Indikation in Zukunft zu halten. Die hohe Wirksamkeit in Bezug
auf die Indikation belegten die im Rahmen der Preistiberprifung eingereichten klinischen
Studien und Meta-Analysen. Der Beschwerdefuhrerin seien jedoch keinerlei Studiendaten
bekannt, welche einen Vergleich zwischen H. und B. unter




Berticksichtigung der Wirksamkeit Uberhaupt erméglichen respektive eine préventive
Anwendung evidenzbasiert dokumentieren wirden. In diesem Zusammenhang sei auch
anzufihren, dass die Praventionsindikation bei 1. Extrakt auf einer well-established
Zulassung basiere (durch Studien belegt), welche H. offensichtlich in Abwesenheit
solcher Studien verwehrt bleibe (vgl. B-act. 1 S. 4 f.). Uberdies hétten beideim TQV
beigezogenen Praparate (G. und H. ) eine andere Darreichungsform als

B. . Wéhrend B. in Tablettenform abgegeben werde, seien G. und
H. als Tropfen auf dem Markt. Beide zum TQV beigezogenen Préparate stellten as
Tinktur (70 bis 80 Vol.-% Alkohol) die urspringlichste, nativste Dosierungsform dar,
welche einen geringen technol ogischen Aufwand bedinge. B. werdein
Tablettenform und alkoholfrei angeboten, wodurch es sich Uberhaupt fur die langerfristige
Anwendung (Pravention) qualifiziere und eigne. Dies fuihre zu einer verbesserten
Vertréglichkeit und Compliance besonders bei der Anwendung bei Kindern, Jugendlichen,
oder Patienten mit Affektionen der Leber oder bel Alkoholabhangigkeit. Die Verénderung
einer Darreichungsform habe Einfluss auf die Wirksamkeit und misse deshalb als
Innovation qualifiziert werden, was einen Einfluss auf die Preisbildung habe. Mit anderen
Worten fuhre die galenische Invention zu erhohten Herstellkosten (vgl. B-act. 1 S. 5).
Zusammenfassend sei der vorgenommene TQV nicht zuldssig. Sollte das Gericht wider
Erwarten von einer Zulassigkeit des TQV mit den durch die Beschwerdegegnerin
beigezogenen Arzneimitteln ausgehen, so sei aber jedenfalls deren durch Studien belegte
schwéchere Wirksamkeit im Vergleich zu B. zu berticksichtigen (vgl. B-act. 1 S.
5).

E. 712

Vernehmlassungsweise fuhrt die Vorinstanz diesbezuglich aus, es treffe zu, dass H.
therapeutisch eingesetzt werde. Entgegen der Ausfuhrungen der Beschwerdefihrerin werde

jedoch auch B. therapeutisch eingesetzt, was im Verfahren vor der Vorinstanz
bereits ausgefuhrt worden sai. (...) kdmen sehr haufig vor, weshalb davon auszugehen sei,
dassB. , genau wie G. und H. , ganz hauptsachlich zur Behandlung

von (...) eingesetzt werde. Alle Arzneimittel wirden damit dieselbe Hauptindikation
aufweisen. Fur die Beurteilung des TQV sei zudem die Hauptindikation und somit die
Behandlung von (...) relevant. Die wissenschaftliche Datenlage zu H. in der
Pravention von (...) sei daher unerheblich fir den TQV von B. . Erganzend weist
die Vorinstanz darauf hin, dass entgegen den Ausfuhrungen der Beschwerdefuhrerin die
Vergleichsarzneimittel nicht zwingend Uber dieselbe Hauptindikation wie das zu
vergleichende Arzneimittel (TQV-Ausgangspraparat) verfiigen mussten. Es reiche, wenn
sie eine Indikation hétten, die beim TQV-Ausgangspraparat die Hauptindikation sei. Die
Vorinstanz verweist in diesem Zusammenhang auf Ziffer C.2.1.6 des SL Handbuchs sowie
Ziffer 6.2.1 des Rundschreibens (vgl. B-act. 13 S. 31.). In Bezug auf die geltend gemachte
andere galenische Form bringt die Vor-instanz in der Vernehmlassung vor, dass geméss
Art. 65b Abs. 4bisBst. aKVV beim TQV die Wirksamkeit im Verhdltnis zu anderen
Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt wiirden, Uberprift werde.
Entscheidend sal folglich, dass die fur den Vergleich herangezogenen Arzneimittel eine
Therapiealternative darstellten. Es gelte hervorzuheben, dass gemass Ziffer 6.2.1 des
Rundschreibens ein TQV auch mit anderen galenischen Formen erfolgen konne, also, dass
Tabletten mit Tropfen verglichen werden konnten und zwar ungeachtet der
Herstellungskosten der jewelligen Form. Weiter bestimme Art. 65b Abs. 6 KVV, dass bei
der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Original préparates zudem die Kosten fir



Forschung und Entwicklung berticksichtigt wiirden. Die Vorinstanz berticksichtige die
hoheren Kosten bel der Forschung und Entwicklung von patentgeschiitzten
Originalpréparaten gemass Ziffer E.1.9 des SL-Handbuchs, indem es diese in der Regel mit
anderen patentgeschiitzten Original préparaten vergleiche. Fir das Arzneimittel B.

habe die BeschwerdefUhrerin in der Internetapplikation jedoch angegeben, dass es nie Uber
einen Patentschutz verfiigt habe, weshalb B. klar nicht patentgeschitzt sei und
folglich auch keine hoheren Kosten fiir Forschung und Entwicklung beriicksichtigt werden
konnten. Schliesslich gewahre die Vorinstanz bei der Durchfihrung des TQV bei
Arzneimitteln, die einen bedeutenden therapeutischen Fortschritt bréchten, einen
Innovationszuschlag, jedoch héchstens wahrend 15 Jahren geméss Art. 65b Abs. 7 KVV.
B. figuriere einerseits bereits seit 1999 auf der SL und damit deutlich langer as 15
Jahre, weshalb allein deswegen kein Innovationszuschlag gewahrt werden kdnne.
Andererseits belege die Beschwerdefthrerin in keiner Art und Weise eine therapeutische
Uberlegenheit oder eine bessere Wirksamkeit von B. gegenuber den
Vergleichspréparaten (vgl. B-act. 13 S. 4).

E.7.13

Die Beschwerdefthrerin macht replikweise geltend, die Vorinstanz verfolge das Ziel, stets
einen TQV durchfihren zu kénnen und sai bereit, hierzu auch undifferenziert vorzugehen,
mit dem Zidl, in jedem Fall Arzneimittel zum TQV beiziehen zu kdnnen, selbst wenn sich
diesein Indikation, Wirkungsweise und / oder Wirkungsstérke klar vom zu Uberprifenden
Praparat unterscheiden wirden. Auch wenn zur Erreichung dieses Zielsder TQV im
Rahmen der letzten Verordnungsrevision per 1. Méarz 2017 durch den Umstieg auf das
absolut schwammige Kriterium «derselben Krankheit» geméss Art. 65b Abs. 4bisKVV
zum weitgehend konturenl osen Universalinstrument umfunktioniert worden sei, entbinde
dies die Beschwerdegegnerin nicht von einer differenzierten Vorgehensweise (vgl. B-act.
17 S. 2). In Bezug auf die Hauptindikation verweist die Beschwerdefthrerin auf ihre
Beschwerdeschrift und macht zudem geltend, dass die von der Beschwerdegegnerin zum
TQV beigezogenen Praparate H. und G. geméss IQVIA-Zahlen im
Indikationsbereich «lmmunstimulanzien» (Pravention und Vermeidung von
Komplikationen) per April 2020 dusserst spérliche Marktanteile von 0.09 % respektive 0.23
% hétten. Somit handle es sich um beinahe inaktive Produkte deren Hersteller keinerlei
Marktbearbeitung betrieben. Demgegentber hétten die Produkte der Beschwerdefiihrerin
mit J. -Extrakt einen Marktanteil von 64.87 % (|. 61.04 % und B.

3.83 %). Somit fuhre der Beizug von zwei Produkten ohne jegliche Marktrelevanz zu
Preissenkungen bel einem hoch validen Marktfuhrer-Produkt. Bemerkenswert seien hierbei
die hohen Marktzahlen von B. und I. wahrend der Corona-Pandemie, in
der kaum (...) zu verzeichnen gewesen seien, und B. sowiel. entsprechend
der Hauptindikation préaventiv und zur Vermeidung von Komplikationen verschrieben
respektive angewendet worden seien (vgl. B-act. 17 S. 31.). Hinsichtlich der Frage der
Darreichungsform fuhrt die Beschwerdefiihrerin aus, sie habe mit keinem Wort einen
Innovationszuschlag gefordert. Es sei aber zu konkretisierten, dass C. erst seit (...)
2016 auf der Speziditatenliste figuriere. Es stelle sich die Frage, ob bei Vorliegen einer
Innovativeren, patientenfreundlicheren Darreichungsform ein undifferenzierter TQV
zulassig sei. Sollte das Gericht wider Erwarten von einer Zuléssigkeit des TQV mit den
zwei durch die Beschwerdegegnerin beigezogenen Arzneimitteln ausgehen, so sel aber
jedenfalls deren schwéchere Wirksamkeit und die Darreichungsform zu berticksichtigen.
Dieser Tatsache sei durch einen Umrechnungsfaktor Rechnung zu tragen, ansonsten




systemisch gesehen Préparate mit tieferer Validitét die potenteren, wirksameren
Medikamente auf ein tieferes Preisniveau herunterziehen wirden (vgl. B-act. 17 S. 41.).

E.7.14

Die Vorinstanz fuhrt in der Duplik dazu aus, es sei nicht nachvollziehbar, inwiefern
Angaben zu den Marktanteilen von B. und den Vergleichspréparaten die Aussagen
der Beschwerdefhrerin in der Beschwerde belegen sollen. Die von der BeschwerdefUhrerin
vorgebrachten Zahlen wirden einzig belegen, dass B. haufiger verkauft werde als
die Vergleichspraparate. Dies belege jedoch weder die Aussagen der BeschwerdefUhrerin,
wonach die Hauptindikation von B. die praventive Anwendung sei, noch, dass

B. besser wirksam wére a's die Vergleichspréparate. Marktantelle seien kein Ersatz
fur klinische Studien, die eine bessere Wirksamkeit belegen wirden. Sie seien von
verschiedenen Faktoren abhangig, so zum Beispiel auch vom Marketing, das fir ein
Praparat betrieben werde. Je mehr Marketingmassnahmen fir ein Arzneimittel ergriffen
wrden, umso mehr werde es verkauft und verschrieben. Entsprechend sei vom
Gesetzgeber nicht gewollt und nicht vorgesehen, dass die Vorinstanz Marktzahlen zur
Festlegung der Hauptindikation oder Auswahl der Vergleichspréparate berticksichtige. Es
spiele keine Rolle, ob die verglichenen Arzneimittel haufig verkauft wirden oder nicht.
Relevant zur Bestimmung der Vergleichspraparate sei einzig, ob es sich um Arzneimittel
zur Behandlung derselben Krankheit handle, was im vorliegenden Fall zu bejahen sai (vgl.
B-act. 23 S. 3). Weiter konne die BeschwerdefUhrerin auch aus den allenfalls hdheren
Herstellungskosten fir die Darreichungsform der Tabletten gegentiber den
Herstellungskosten der Tropfen bel den Vergleichspraparaten keinen hoheren Preis fir

B. ableiten. Allfalige unterschiedliche Herstellungskosten unterschiedlicher
gaenischer Formen - wie beli spiel sweise vorliegend von Tabletten und Tropfen - seien
irrelevant und folglich von der Vorinstanz auch nicht zu berticksichtigen. Relevant sei
einzig, dass beide galenischen Formen in gleicher Art und Welise Therapiealternativen zu
einander darstellten und entsprechend ihre Kosten miteinander zu vergleichen seien. Ein
hoherer Preis fUr eine bestimmte gal enische Form kénnte hochstens dann gerechtfertigt sein
(und nur fur eine bestimmte Zeit), wenn ihre Vorteile in einer Studie belegt waren. Die
Beschwerdefihrerin reiche auch keinen derartigen Beleg ein, sondern wolle nur aufgrund
hoherer Herstellungskosten einen hdheren Preis rechtfertigen fur B. gegenuber den
Vergleichspraparaten in Tropfenform. Vom Gesetzgeber sel jedoch die Berlicksichtigung
der Herstellungskosten nicht vorgesehen und somit auch nicht relevant. Der Gesetzgeber
habe auch den von der Beschwerdefthrerin verlangten Umrechnungsfaktor nicht
vorgesehen. Einzig die Gewahrung eines Innovationszuschlages sei moglich (vgl. B-act. 23
S. 4).

E.7.2

Die KVV hélt zur Gruppe der Vergleichsarzneimittel einzig fest, dass diese zur Behandlung
derselben Krankheit eingesetzt werden (Art. 65b Abs. 4bisKVV; vgl. auch oben E. 5.2).
Die Zugehorigkeit zur selben therapeutischen Gruppe (IT-Code; vorliegend [...] bzw. [...])
ist ausschliesslich zur Bestimmung der Einheit derjenigen Arzneimittel relevant, dieim
selben Jahr einer Uberprifung unterzogen werden (vgl. Art. 65d Abs. 1 KVV; Art. 34d Abs.
1KLV). Allevorliegend vom BAG berlicksichtigten Vergleichsarzneimittel befinden sich
in derselben IT-Gruppe (...). Diese Zuordnung l&sst jedoch keine direkten Riickschllisse fir
die Durchfihrung des TQV zu, zumal mit der Zuordnung der Arzneimittel zu
Wirkstoffgruppen keine direkten Aussagen zu deren (Haupt-) Indikation und Aquivalenz



maoglich sind. Nichts anderes ergibt sich aus der in der Spezialitétenliste erfassten
ATC-Codifizierung der WHO ([...]; vgl. dazu https://www.whocc.no/atc_ddd_index/;
abgerufen am 26. Juli 2021), welche die Arzneimittel ebenfalls nach ihrem Wirkstoff
zuordnet (Urteile des BGer 9C_792/2016 vom 27. November 2017 E. 6.3.2 und des BV Ger
C-6250/2014 vom 17. Januar 2017 E. 8.8).

E. 7.3

Das EDI hat zum therapeutischen Quervergleich prézisierend festgehalten, dass beim TQV
nach Artikel 65b Absatz 2 Buchstabe b KVV digjenigen Original praparate berticksichtigt
werden, die zum Zeitpunkt der Uberpriifung in der Spezialitatenliste aufgefiihrt sind und
zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden (Art. 34f KLV). Dem SL-Handbuch
ist weiter zu entnehmen, dass bei allen Uberprifungen der Aufnahmebedingungen ein
Kostenvergleich mit anderen Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit
eingesetzt werden, vorzunehmen sei (vgl. Ziff. C.2.1.1). Ein TQV sei moglich, wenn
Arzneimittel zur Behandlung derselben Krankheit existierten und diese Arzneimittel eine
Therapiealternative darstellten. Ein TQV kdnne auch erfolgen, wenn die zu vergleichenden
Arzneimittel Uber zusétzliche, nicht identische Indikationen verflgten (vgl. Ziff. C.2.1.2).
Die therapeutische Aquivalenz zwischen angemeldetem Arzneimittel und dem
Vergleichsarzneimittel misse von der Zulassungsinhaberin anhand von beigel egten
klinischen Studien gezeigt werden (vgl. Ziff. C.2.1.4). Bel Arzneimitteln mit mehreren
unterschiedlichen Indikationen werde fur die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit die
Hauptindikation beriicksichtigt. Die Hauptindikation sei digjenige Indikation, fir die das
Arzneimittel am meisten eingesetzt werden kénne. Zur Bestimmung der Hauptindikation
konnten beispiel sweise Pravalenzzahlen fir die Schweiz zu den verschiedenen Indikationen
eingereicht und belegt werden. Weiter koénne die Hauptindikation beispielsweise auch
aufgrund der Therapielinie bestimmt werden. Marktzahlen wirden jedoch nicht
berticksichtigt. Das BAG habe die Mdglichkeit, fir weitere Indikationen Auflagen und
Bedingungen festzulegen, damit das Arzneimittel auch in diesen Indikationen das Kriterium
der Wirtschaftlichkeit erfille (vgl. Ziff. C.2.1.6).

E.74

Im Rahmen des TQV hat die Vorinstanz B. mit den Préparaten G.

(Wirkstoff E. -Presssaft [vgl. Fachinformation G. unter
www.compendium.ch, abgerufen am 26. Juli 2021]) und H. (Wirkstoffe

K. Fluidextrakt, L. Fluidextrakt, E. -Fluidextrakt [vgl. B-act. 1

Beilage 4]) verglichen. Entsprechend sind die Indikationen der fraglichen Praparate gemass
den vom Hellmittelinstitut zugel assenen Fachinformationen (abrufbar unter
www.compendium.ch) beziehungsweise der Erweiterten Arzneimittelliste (XL S, Stand:
31.7.2021; vgl. www.swissmedic.ch > Services und Listen > Listen und Verzeichnisse > 1.
Humanarzneimittel, abgerufen am 30. August 2021) darzulegen und einander
gegeniberzustellen. (Auflistung der Arzneimittel mit Indikationen geméass Fachinformation
und Erweiterte Arzneimittelliste) Fur B. ist entsprechend festzuhalten, dass diese
Arzneimittel sowohl eine Indikation im préventiven Bereich «(...)» alsauch im
therapeutischen Bereich «(...)» aufweisen. G. hingegen weist lediglich eine
Indikation auf und zwar im praventiven Bereich «(...)». Dasim vorliegend vorgenommenen
TQV zusétzlich beriicksichtigte Medikament H. weist zwei Indikationen auf,
jedoch im Gegensatz zu G. im therapeutischen Bereich und zwar «(...)» und «(...)».



E. 75

Aufgrund der obigen Feststellungen kann der Vorinstanz nicht gefolgt werden soweit sie
ausfhrt, alle Arzneimittel wirden dieselbe Hauptindikation im therapeutischen Bereich

aufweisen. G. und H. haben wie dargelegt nicht die gleichen Indikationen
beziehungswei se weisen beide jeweils eine der beiden Indikationen von B. auf,
wéhrend H. Uberdies eine zusétzliche Indikation aufweist.

E.7.6

Soweit die Vorinstanz zudem von der massgeblichen Hauptindikation «(...)» ausgeht und
diesbeziiglich ausfuhrt, es werde bel mehreren Indikationen lediglich die Hauptindikation
berticksichtigt, und auf das SL-Handbuch verweist, ist nicht nachvollziehbar, dass

G. mit der Indikation «(...)» dennoch weiterhin zum TQV beigezogen werden soll.
Mit der Beruicksichtigung von G. als Vergleichsarzneimittel weicht die Vorinstanz
von ihrem eigenen Grundsatz des Abstellens auf die Hauptindikation ab, daein
Arzneimittel in den TQV miteinbezogen wird, welches zwar eine gleiche Indikation wie

B. aufweist, alerdings nicht die von der Vorinstanz im konkreten Verfahren als
massgebend bezei chnete Hauptindikation.
E.7.7

Uberdies ist festzustellen, dass die Vorinstanz ohne weitere Ausf iihrungen oder
Abklérungen mit der Begriindung, dass (...) sehr haufig vorkéamen, davon ausgeht, dass die
Hauptindikation von B. die therapeutische Indikation der Behandlung von (...) sal.
Demgegeniber macht die Beschwerdefuhrerin geltend, dass B. hauptsachlich zur
Pravention eingenommen werde, reicht aber - soweit aus den Akten ersichtlich - nicht die
gemaéss SL-Handbuch fur die Hauptindikation relevanten Pravalenzzahlen fir die Schweiz
ein, sondern lediglich die geméss SL-Handbuch unbeachtlichen Marktzahlen fur die
Schweiz zur préventiven Indikation von B. (vgl. B-act. 17 Beilagen 1 und 2). Zwar
Ist die Zulassungsinhaberin insoweit zur Mitwirkung verpflichtet, als sie der Vorinstanz alle
fUr die Durchfihrung des TQV notwendigen Informationen bekannt zu geben hat (Art. 65d
Abs. 5 KVV; vgl. auch Grundsatzurteil des BV Ger C-356/2013 vom 24. November 2016 E.
7.4 zur Gesetzmassigkeitsprifung von aArt. 65d Abs. 3 Satz 1 KVV [in der nach
Inkrafttreten der Anderung vom 1. Mai 2012 geltenden Fassung { AS 2012 1767}] im
Zusammenhang mit dem APV). Dennoch erscheint es vorliegend stossend, wenn die
Vorinstanz mangels Nachweis einer praventiven Hauptindikation durch Pravalenzzahlen
oder anderweitig von ihr akzeptierte Nachweise ohne Weiteres auf das Gegentell, némlich
auf eine therapeutische Hauptindikation schliesst. Dies insbesondere vor dem Hintergrund,
dass die von der Beschwerdefihrerin eingerei chten Marktzahlen immerhin darauf
hinweisen, dass die Hauptindikation von B. durchaus wie von ihr vorgebracht im
praventiven Bereich liegen kdnnte. Daher kann das Bundesverwaltungsgericht aufgrund des
nicht rechtsgentglich erstellten Sachverhalts nicht dartiber entscheiden, welche der beiden
Indikationen von B. die Hauptindikation ist.

E.78

Entsprechend ist die Sache zur weiteren Abklérung betreffend die Hauptindikation von

B. und zur damit zusammenhangenden Uberprifung des oder der geeigneten
Vergleichsarzneimittel an die Vorinstanz zurtickzuwei sen. Danach wird die Vorinstanz Uber
die Preise von B. neu verfligen. Damit erdbrigen sich grundsétzlich Weiterungen
im Zusammenhang mit der Wirksamkeit der Arzneimittel und betreffend die



unterschiedlichen Darreichungsformen.Allerdings ist dennoch festzuhalten, dass die
Beschwerdefuhrerin zu Recht darauf hinweist, dass B. ein Monopré&parat und

H. ein Kombinationspréparat sei. Sollte die Vorinstanz nach erneuter Uberpriifung
zum Schluss kommen, dass H. weiterhin als Vergleichsarzneimittel zum TQV
hinzuzuziehen ist, wére dies entsprechend zu begrinden (vgl. auch SL-Handbuch Ziffer C.8
zum TQV von Kombinationspraparaten, in seiner zum Zeitpunkt der angefochtenen
Verfligung vorliegenden Fassung).

E.8

Aufgrund des Ausgefihrten ist zusammenfassend festzuhalten, dass die der Verfligung vom
10. Oktober 2019 zugrundeliegende Preissenkung weder auf einem rechtskonform
durchgefuhrten TQV noch auf einem rechtsgentiglich abgeklérten Sachverhalt beruht. Die
Beschwerde gegen die Verfligung vom 10. Oktober 2019 betreffend B. ist somitim
Sinne des Eventual antrags gutzuheissen, die angefochtene V erfligung aufzuheben und die
Sache an die Vorinstanz zurtickzuweisen, damit diese eine neue umfassende
WZW-Uberpriifung von B. im Sinne der Erwagungen vornehme und einen neuen
Entscheid betreffend B. treffe.

E.9

Festzuhalten bleibt, dass das BAG einer allfalligen Beschwerde gegen die Verfiigung vom
10. Oktober 2019 die aufschiebende Wirkung nicht entzogen hat, weshalb B. bis
heute (provisorisch) auf dem bisherigen Preisniveau in der SL gefuhrt wurde (vgl.
www.spezialitétenliste.ch, abgerufen am 26. Juli 2021). Das BAG ist mit dem vorliegenden
Urteil gehalten, eine neue Preistiberprifung fur diese Arzneimittel im Sinne der
Erwagungen vorzunehmen.

E. 10
Zu befinden bleibt Gber die Verfahrenskosten und eine allféllige Parteientschadigung.

E.10.1

Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt geméss Art. 63 Abs. 1 und Abs. 3VwWVG die
Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei. Eine Rickweisung gilt
praxisgemass als Obsiegen der beschwerdeftihrenden Partel (vgl. BGE 137V 57E. 2.1
m.H.), weshalb der Beschwerdefihrerin im vorliegenden Fall keine V erfahrenskosten
aufzuerlegen sind. Der geleistete K ostenvorschuss von Fr. 5'000.- ist ihr nach Eintritt der
Rechtskraft des vorliegenden Urteils zurlickzuerstatten. V orinstanzen werden keine
Verfahrenskosten auferlegt (Art. 63 Abs. 2 VwVG).

E.10.2

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 Partelentschadigung zu Lasten der Vorinstanz. Der Vertreter hat keine

K ostennote eingereicht, weshalb die Entschadigung aufgrund der Akten festzusetzen ist
(Art. 14 Abs. 2 Satz 2 VGKE). Vorliegend sind fir die von der Beschwerdefthrerin geltend
gemachte Parteientschadigung der Aufwand fir die Erstellung der 8-seitigen
Beschwerdeschrift vom 11. November 2019 (B-act. 1) und der 6-seitigen Replik vom 18.
Juni 2020 (B-act. 17), zu berticksichtigen. Unter Berticksichtigung des V erfahrensausgangs,
der zu prifenden Rlgen, des gebotenen und aktenkundigen Aufwands, der Bedeutung der



Streitsache und der Schwierigkeit der vorliegend zu beurteilenden Fragen, ist der
Beschwerdefiihrerin zu Lasten der Vorinstanz eine al's angemessen zu erachtende
Parteientschadigung von Fr. 3'000.- (inkl. Auslagen und Mehrwertsteuer) zuzusprechen.
Die Vorinstanz hat keinen Anspruch auf eine Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).
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