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Regeste

Speziditatenliste in der Krankenversicherung

Erwagungen

E.1l

Die Zustandigkeit des Bundesverwaltungsgerichts zur Beurteilung der vorliegenden
Beschwerde ergibt sich aus Art. 31 in Verbindung mit Art. 32 und Art. 33 Bst. d VGG. Das
Verfahren richtet sich grundsétzlich nach dem VwV G (Art. 37 VGG).

E.11

Angefochten ist eine Verfiigung, mit welcher die Vorinstanz die Parteistellung der
Beschwerdefiihrerin verneint hat. Nach der Rechtsprechung liegt fur die
Beschwerdefiihrerin damit ein Endentscheid vor, den anzufechten sie legitimiert ist (vgl. in
BGE 139 11 279 nicht publizierte E. 1.1 m.w.H. [2C_119/2013 vom 9. Mai 2013]; Urtell
BVGer C-4863/2012 vom 20. August 2014 E. 1.4 und 3.2; Art. 48 Abs. 1 VWV G). Auf die
frist- und formgerecht erhobene Beschwerde ist, nachdem auch der Kostenvorschuss
rechtzeitig geleistet wurde, einzutreten (vgl. Art. 50 Abs. 1, Art. 52 Abs. 1 und Art. 63 Abs.
4VwWVG).

E.12

Streitgegenstand kann vorliegend - entsprechend der Verfigung, welche als
Anfechtungsgegenstand den mdglichen Streitgegenstand beschrankt (vgl.
Moser/Beusch/K neublihler, Prozessieren vor dem Bundesverwaltungsgericht, 2. Aufl.
2013, S. 30 Rz. 2.7) - dlein die Parteistellung der Beschwerdefiihrerin in Verfahren nach
Art. 65¢c KVV hilden. Nicht zu entscheiden ist hingegen die Frage, ob die von der
Vorinstanz in Aussicht genommene Methode zu Bestimmung des Preises fir

B. -Generika Art. 65¢c KVV entspricht.

E.2

Als Parteien gelten gemass Art. 6 VWV G Personen, deren Rechte oder Pflichten die
Verfligung bertihren soll, und andere Personen, Organisationen oder Behérden, denen ein
Rechtsmittel gegen die Verfligung zusteht. Ausgehend von diesem Parteibegriff und unter
Beriicksichtigung, dass gemass Art. 48 Abs. 1 VwV G digenigen Personen zur Beschwerde
zugelassen sind, welche vor der Vorinstanz am Verfahren tellgenommen oder keine
Moglichkeit zur Tellnahme erhalten haben (Bst. a), welche durch die angefochtene
Verfligung besonders bertihrt (Bst. b) sind und welche ein schutzwirdiges Interesse an
deren Aufhebung oder Anderung haben (Bst. c), beurteilt sich die Frage der

V erfahrensbeteiligung nach denselben Grundsétzen wie digjenige nach der

Beschwerdel egitimation (Urteil C-4863/2012 E. 4.2 mit Hinwels). Die Anforderungen



gemass Art. 48 Abs. 1 VwV G entsprechen denjenigen von Art. 89 Abs. 1 BGG (BGE 13511
172 E. 2.1), weshalb auch die Rechtsprechung des Bundesgerichts zu Art. 89 BGG
heranzuziehen ist.

E.21

Die Regelung der Beschwerdel egitimation soll die Popularbeschwerde ausschliessen und
den Charakter des allgemeinen Beschwerderechts als Instrument des
Individualrechtsschutzes unterstreichen. Die Beschwerde fuihrende Person muss durch den
angefochtenen Entscheid stérker als ein beliebiger Dritter betroffen sein und in einer
besonderen, beachtenswerten, nahen Beziehung zur Streitsache stehen. Ein bloss

mittel bares oder ausschliesslich allgemeines offentliches Interesse berechtigt - ohne die
erforderliche Beziehungsnahe zur Streitsache selber - nicht zur Beschwerde (BGE 13511
172 E. 2.1; 13511 145 E. 6.1, je m.w.H.). Das Anfechtungsinteresse muss mithin ein
unmittelbares, eigenes und personliches sein (Moser/Beusch/K neubihler, Prozessieren vor
dem Bundesverwaltungsgericht, 2. Aufl. 2013, S. 54 Rz. 2.65 und 2.78). Ob die
erforderliche besondere Beziehungsnahe gegeben ist, muss unter Beriicksichtigung der
Umstande des Einzelfalls entschieden werden, wobei je nach Sachbereich beziehungsweise
Personenkreis unterschiedliche Anforderungen gelten (M oser/ Beusch/Kneubthler, Rz.
2.7849).

E.22

Konkurrenten sind nach der Rechtsprechung des Bundesgerichts nicht schon aufgrund der
Befurchtung, einer verstérkten Konkurrenz ausgesetzt zu sein, zur Beschwerde legitimiert;
diese Art des Bertihrtseins liegt vielmehr im Prinzip des freien Wettbewerbs. Erforderlich
ist eine spezifische Beziehungsnahe, die sich aus einer einschlagigen wirtschaftspolitischen
oder sonstigen speziellen gesetzlichen Regelung ergibt, z.B. durch Kontingentierungen,
Bedurfnisklauseln oder Monopoleinrdaumungen (in BGE 136 |1 291 [2C_694/2009 vom 20.
Mai 2010] nicht publ. E. 1.1; BGE 127 11 264 E. 2cund E. 2h f.; 1251 7 E. 3d). Ferner ist
ein Konkurrent zur Beschwerde legitimiert, soweit er geltend macht, andere Konkurrenten
waurden privilegiert behandelt (BGE 127 Il 264 E. 2c; 1251 7 E. 3e und 3g/cc). Hingegen
kann das blosse allgemeine Interesse der Konkurrenten, dass die fir alle geltenden
allgemeinen Vorschriften gegentiber den anderen Wirtschaftsteilnehmern korrekt
angewendet werden, keine Beschwerdel egitimation begrinden (BGE 125 | 7 E. 3g/bb; 123
[1 376 E. 4b/bb). In diesem Sinn wurde etwa die Beschwerdel egitimation von
Konkurrenten, welche befrchten, infolge einer angeblich rechtswidrigen Zulassung neuer
Produkte einen Umsatzriickgang zu erleiden, verneint (BGE 123 11 376 E. 5b.).
Konkurrenten sind sodann nicht legitimiert, wenn sie nicht eine Dritten zugestandene
Beguinstigung rigen, sondern im Gegenteil verhindern wollen, dass - ohne dass eine
entsprechende Schutznorm zu ihren Gunsten vorlége - Dritten das zugestanden wird, was
ihnen auch zusteht (BGE 131 1 198 E. 2.6; Urteil BGer 2C_94/2012 vom 3. Juli 2012 E.
2.3).

E.3
Um die Frage zu beantworten, ob die Beschwerdefihrerin von der Preisfestsetzung fir
B. -Generikain der SL unmittelbar in schutzwirdigen Interessen betroffen wird, ist

zunéchst auf die gesetzlichen Grundlagen der Aufnahme von Generikain die SL
einzugehen.

E.31



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 wirksam, zweckméssig und wirtschaftlich sein (Art. 32 Abs. 1 Satz 1 KVG).

E.3.2

Gemass Art. 43 KV G erstellen die (zugel assenen) Leistungserbringer ihre Rechnungen
nach Tarifen oder Preisen (Abs. 1). Tarife und Preise werden in Vertréagen zwischen
Versicherern und Leistungserbringern (Tarifvertrag) vereinbart oder in den vom Gesetz
bestimmten Fallen von der zustéandigen Behorde festgesetzt. Dabei ist auf eine
betriebswirtschaftliche Bemessung und eine sachgerechte Struktur der Tarife zu achten
(Abs. 4). Die Vertragspartner und die zustandigen Behdrden achten darauf, dass eine
qualitativ hochstehende und zweckméssige gesundheitliche Versorgung zu méglichst
gunstigen Kosten erreicht wird (Abs. 6).

E.33

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 mit Hinweisen).

E.34

Gestutzt 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 Eidgentssische
Departement des Innern (EDI) gestiitzt auf Art. 75 KVV erlassen hat (vgl. BGE 129V 32 E.
3.2.1).

E.34.1

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

E.34.2

Die Aufnahme eines Arzneimittels in die Speziaitétenliste setzt voraus, dass es wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich ist und eine gultige Zulassung des Hellmittelinstituts
(Swissmedic) vorliegt (Art. 65 Abs. 1 und Abs. 3KVV, Art. 30 Abs. 1 KLV). Das BAG
kann die Aufnahme mit Bedingungen und Auflagen versehen (Art. 65 Abs. 5 KVV). Im
Weiteren kann die Aufnahme in die Spezialitatenliste unter der Bedingung einer
Limitierung erfolgen. Die Limitierung kann sich insbesondere auf die Menge oder die
medi zinischen Indikationen beziehen (Art. 73 KVV).



E.343

Ein Arzneimittel gilt als wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit moglichst
geringem finanziellem Aufwand gewahrleistet (Art. 65b Abs. 1 KVV).

E.344

Art. 65c KVV regelt die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bei Generika. Dabel werden die
geringeren Kosten fir die Entwicklung im Vergleich zum Original praparat berticksichtigt
(Abs. 1). Je nach Schweizer Marktvolumen des Original praparates (und dessen
Co-Marketing-Arzneimittels [vgl. zu den Begriffen Art. 64a KVV]) wahrend vier Jahren
vor Patentablauf muss der Fabrikabgabepreis des Generikums 10% bis 60% tiefer liegen
(vgl. dazu Abs. 2). Generika, die vor der Preistiberprifung des Original préparates nach Art.
65e KVV in die SL aufgenommen werden, werden nach der Preisiiberprifung zur Wahrung
des Abstands preislich angepasst (Abs. 5).

E. 345

Nach Art. 65e KVV Uberprift das BAG Original préparate unmittelbar nach Ablauf des
Patentschutzes daraufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfillen.
Verfahrenspatente werden bei der Uberpriifung nicht berticksichtigt (Abs. 1). Bei der
Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit werden die Kosten fiir Forschung und Entwicklung
nicht mehr beriicksichtigt (Abs. 2). Ergibt die Uberprifung der Wirtschaftlichkeit, dass der
geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verflgt das BAG eine Preissenkung (Abs. 3).

E. 346

Art. 38a KLYV regelt den differenzierten Selbstbehalt. Fir Arzneimittel, deren Hochstpreis
den Durchschnitt der Hochstpreise des ginstigsten Drittels aller Arzneimittel mit gleicher
Wirkstoffzusammensetzung auf der SL um mindestens 20 % Ubersteigt, betragt der
Selbstbehalt 20 % der die Franchise Ubersteigenden Kosten (Abs. 1). Die Festlegung des
gunstigsten durchschnittlichen Drittels erfolgt auf den 1. November (bzw. neu auf den 1.
September) oder bei Aufnahme des ersten Generikumsin die SL (Abs. 3inder ab 1. Méarz
2011 [AS 2011 657] bzw. ab 15. November 2015 [AS 2015 4189] glltigen Fassung). Senkt
die Inhaberin der Zulassung fur ein Originalpraparat oder ein Co-Marketing-Arzneimittel
nach Patentablauf den Fabrikabgabepreisin einem Schritt auf das Generikapreisniveau nach
Art. 65c Abs. 2 KVV, so gilt fur dieses Arzneimittel in den ersten 24 Monaten seit dieser
Preissenkung ein Selbstbehalt von 10 % der die Franchise Ubersteigenden Kosten (Abs. 4).
Verschreibt der Arzt oder die Arztin beziehungsweise der Chiropraktor oder die
Chiropraktorin aus medizinischen Grinden ausdriicklich ein Original préparat, kommt Abs.
1 nicht zur Anwendung (Abs. 5).

E. 4

Wie sich aus den soeben angefiihrten Normen ergibt, erfolgt (grundsétzlich, vgl. Art. 65¢
Abs. 5 KVV) nach Ablauf des Patentschutzes zunachst eine Wirtschaftlichkeitspriifung des
Originalpréparates, anschliessend die Priifung der Aufnahme von Generika, und erst in
einem dritten Schritt wird allenfalls ein hoherer Selbstbehalt fir das Original préparat
festgesetzt. Unmittelbar betroffen sein kann die Zulassungsinhaberin des Original praparates
nur von der Uberpriifung nach Ablauf des Patentschutzes geméss Art. 65e KVV und einem
differenzierten Selbstbehalt nach Art. 38a Abs. 1 KLV. Hingegen wirkt sich die Aufnahme
eines Generikumsin die SL und dessen Preisfestsetzung nicht unmittelbar, sondern nur
mittelbar auf den Preis des Original praparates aus. Eine nur mittelbare Betroffenheit gentigt



regelméassig nicht, um ein hinreichendes schutzwurdiges Interesse zu begriinden (vgl. E.
2.1).

E.41

Weiter ist auf die Rechtsprechung des Bundesgerichts im Bereich der SL hinzuweisen,
welche - soweit ersichtlich - bisher keinen Dritten die Beschwerdel egitimation zuerkannt
hat.

E. 411

Geméss BGE 127 V 80 sind weder einzelne Krankenversicherer noch deren Verbande
mangels eines schutzwiirdigen Interesses befugt, gegen Verfiigungen des Bundesamtes Uiber
die Aufnahme von Arzneimitteln in die SL Beschwerde zu erheben. Laut diesem Urteil
erscheint fraglich, ob die Krankenversicherer auf Grund ihrer Verpflichtung zur

K ostentibernahme als materielle Verfligungsadressaten im eigentlichen Sinne zu
bezeichnen sind. Obwohl die Aufnahme eines Arzneimittelsin Verfigungsform erfolge,
erlange der Verwaltungsakt erst und Uberdies fir eine mégliche Vielzahl kinftiger
Sachverhalte Bedeutung, wenn in einem konkreten Fall bei gegebener Indikation die
Kosten vom jeweiligen Versicherer zu Ubernehmen seien. Die Betroffenheit sowohl in
finanzieller Hinsicht als auch bezogen auf das " Sachziel" einer qualitativ hochstehenden
und zweckmassigen Gesundheitsversorgung zu méglichst glinstigen Kosten durch die
Aufnahme eines Praparates in die Spezialitatenliste sei somit nicht anders zu werten alsim
ubrigen Leistungsbereich. Dass die Spezialitatenliste nicht in einer Verordnung enthalten
sei, rihre im Wesentlichen daher, dass das Gesetz dem Bundesamt keine solche Befugnis
einrdume. Daraus konne indessen nicht gefolgert werden, der Gesetzgeber habe gleichzeitig
mit der Erméchtigung des Bundesamtes zur Erstellung der SL (Art. 52 Abs. 1 Bst. b KVG)
auch von der Aufnahme eines Praparates Betroffenen (u.a. Krankenversicherer und andere
Pharmaunternehmen) das Recht zur Beschwerde gegen diese Anordnung einraumen wollen
(BGE 127 V 80 E. 3c/bb).

E. 412

Weiter ist nach der Rechtsprechung ein Apotheker nicht legitimiert, gegen eine
Herabsetzung des Hochstpreisesim Sinne von Art. 67 KVV (und damit auch des
Vertriebsanteils) Beschwerde zu fihren, obwohl die Vergitung der Leistung der Apotheken
(tellweise) vom Vertriebsanteil abhangt. Das Bundesgericht hat unter anderem erwogen, der
Apotheker sai nicht berechtigt, ein Verfahren zur Aufnahme eines Medikamentesin die SL
einzuleiten beziehungsweise sich daran zu beteiligen. Daher habe er auch in einem spéteren
Stadium kein hinreichendes Interesse, welches eine Beschwerdebefugnis rechtfertige
(Urteil BGer 9C_663/2011 vom 4. Mai 2012 E. 2.2.1; Urteil BGer 9C_766/2008 vom 15.
Juli 2009 E. 7). Weiter stellte das Bundesgericht fest, dass das Ziel der Bestimmungen zur
Festsetzung der Arzneimittelpreise, welche die OKP zu vergiten hat, nicht darin bestehe,
die Deckung der Vertriebskosten der Apotheker (bzw. aller am Vertrieb Beteiligten) zu
garantieren. Vielmehr gehe es darum, eine qualitativ hochstehende Versorgung zu
maoglichst glinstigen Kosten zu gewéhrleisten (9C_766/2008 E. 8.3).

E.4.2

Aus der bundesgerichtlichen Rechtsprechung ist zu schliessen, dass am Verfahren zur
Aufnahme eines Arzneimittelsin die SL und dessen Preisfestsetzung grundsétzlich nur die
Zulassungsinhaberin als Gesuchstellerin beteiligt ist, nicht aber weitere Dritte wie alféllige
Konkurrenten, Apothekerinnen oder Krankenversicherer. Dies hat zweifellos nicht nur fr



die Aufnahme von Original praparaten, sondern auch von Generika zu gelten.

E.43

Diese Folgerung steht im Ubrigen auch im Einklang mit der Rechtsprechung im Bereich
des Hellmittelrechts. So ist beispielsweise eine Generika-Herstellerin in einem Verfahren
betreffend Festlegung des Erstanmelderschutzes (Art. 12 HMG) nicht zu beteiligen
(Zwischenentscheid BV Ger C-8797/2007 vom 3. April 2008). Keine Parteistellung hat
sodann die Zulassungsinhaberin eines Original préparates, welches keinen
Erstanmelderschutz (mehr) geniesst, im Verfahren Dritter betreffend die Zulassung eines
Generikums (Urtell BV Ger C-7020/2007 vom 6. Mai 2009 E. 9).

E.44
Zu den Vorbringen der Beschwerdefhrerin ist schliesslich Folgendes zu bemerken.

E. 441

Der Umstand, dass bei der Festsetzung des Hochstpreises im Sinne von Art. 67 KVV
beziehungsweise bel der Aufnahme von Generika ein alfalliger Patentschutz oder
Erstanmelderschutz (Art. 12 HMG) zu beachten ist (vgl. bspw. Handbuch betreffend die
Spezialitatenliste [SL] vom 1. September 2011 [Stand 1. Marz 2013], Supplementum 20.
Januar 2014 C.4.2 und C.4.2.8), bedeutet nicht, dass die Preisbestimmungsregeln der KVV
dem Schutz der Patentinhaber dienen. Vielmehr bezwecken die Bestimmungen zur SL
(namentlich Art. 65b ff. KLV und Art. 38aKLV) - dem allgemeinen Ziel desKVG
entsprechend - eine Kosteneinddmmung im Bereich der Arzneimittel, welche die OKP zu
vergiten hat (vgl. "Anderungen und Kommentar im Wortlaut" vom 2. Februar 2011
betreffend die Anderungen der KVV und der KLV per 1. Mérz 2011; "Anderungen und
Kommentar im Wortlaut" vom 29. Juni 2009 betreffend vorgesehene Anderungen der KVV
und der KLV per 1. Oktober 2009 und 1. Januar 2010; abrufbar unter: < www.bag.admin.ch
> Themen > Krankenversicherung > Revisionen der Krankenversicherung >
Abgeschlossene Revisionen > Medikamente [besucht am 30.12.2015]). Fur die vorliegend
zu beurteilende Frage der Parteistellung nicht entscheidend ist, ob die
Preisabstandsregelung gemass Art. 65¢ Abs. 2 KVV den Grundsétzen desKVG -
insbesondere dem Ziel eine qualitativ hochstehenden Versorgung zu moglichst gunstigen
Kosten zu gewéahrleisten - tatsachlich entspricht (vgl. zur Kritik an der
Preisabstandsregelung Thomas Géachter/Arlette Meienberger, Rechtsgutachten vom 8.
Februar 2013 zuhanden der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle zur Evaluation der
Zulassung und Uberpriifung von Medikamenten in der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung, Rz. 161 ff., in: Materialien zum Bericht der Parlamentarischen
Verwaltungskontrolle zuhanden der Geschéftsprifungskommission des Sténderates vom
13. Juni 2013; siehe auch Bericht der Parlamentarischen V erwaltungskontrolle zuhanden
der Geschéaftspriifungskommission des Standerates vom 13. Juni 2013, S. 20 [beide
abrufbar unter < www.parlament.ch > Organe und Mitglieder > Kommissionen >
Parlamentarische Verwaltungskontrolle > Verdffentlichungen> Berichte 2013-2014;
besucht am 29.12.2015]).

E.44.2

Nichts zu ihren Gunsten ableiten kann die Beschwerdefhrerin schliesslich aus dem
Vorbringen, die von der Vorinstanz beabsi chtigte Senkung des Preisniveaus fir Generika
um 60% sei verordnungswidrig und fuhre zu einer Schwéchung der Marktposition der
Beschwerdefiihrerin gegentiber Generika-Anbietern. Allein die Beflirchtung, einer



verstarkten Konkurrenz ausgesetzt zu sein, legitimiert ebenso wenig zur Beschwerde wie
das Interesse an einer richtigen Rechtsanwendung (vgl. vorne E. 2). Zudem bezweckt die
Aufnahme von Generikain die SL ja gerade eine Reduktion der Arzneimittelkosten (vgl.
bspw. BVGE 2010/22 E. 5.4.2).

E.45

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass die Beschwerdefthrerin als Zulassungsinhaberin
desin der SL gelisteten Original préparates an Verfahren nach Art. 65c KVV keine

Partei stellung beanspruchen kann. Die angefochtene Verfligung ist daher rechtens, was zur
Abweisung der Beschwerde flihrt.

E.5

Zu befinden ist abschliessend Uber die Verfahrenskosten und allfallige
Partei entschadigungen.

E.51

Als unterliegende Partei wird die Beschwerdefuhrerin kostenpflichtig (vgl. Art. 63 Abs. 1
VwVG). Die Spruchgebiihr richtet sich nach Umfang und Schwierigkeit der Streitsache, Art
der Prozessfuhrung und finanzieller Lage der Parteien (vgl. Art. 63 Abs. 4bisVwVG). Fir
das vorliegende Verfahren sind die Verfahrenskosten auf CHF 4'000.- festzusetzen. Dieser
Betrag wird dem Kostenvorschuss (in gleicher Hohe) entnommen.

E.5.2

Gemass Art. 64 Abs. 1 VWV G hat die obsiegende Partei Anspruch auf eine
Partelentschadigung fur die ihr erwachsenen notwendigen und verhéltnismassig hohen
Kosten. Der obsiegenden Vorinstanz ist jedoch keine Entschadigung zuzusprechen (vgl.
Art. 7 Abs. 3 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten und Entschédigungen
vor dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2]).
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