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Regeste

Speziditatenliste in der Krankenversicherung

Erwagungen

E.1l

Die Zustandigkeit des Bundesverwaltungsgerichts zur Beurteilung der vorliegenden
Beschwerde vom 20. Oktober 2014 gegen die als Verfigung im Sinn von Art. 5 Abs. 1
VwV G zu qualifizierende Anordnung der Vorinstanz vom 19. September 2014 ergibt sich
aus Art. 31, 32 und 33 Bst. d VGG. Die Beschwerdefuhrerin hat am vorinstanzlichen
Verfahren teilgenommen, ist al's Adressatin durch die angefochtene V erfligung besonders
berthrt und hat an deren Aufhebung beziehungsweise Abanderung ein schutzwirdiges
Interesse, weshalb sie beschwerdelegitimiert ist (Art. 48 Abs. 1 VwVG). Dadie
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.2

Anfechtungsobjekt ist die Verfigung der Vorinstanz vom 19. September 2014, mit welcher
im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre der Publikumspreis
(PP) des von der Beschwerdefuhrerin vertriebenen Arzneimittels B. unter
aleiniger Anwendung des APV per 1. November 2014 um 12.9 % gesenkt wurde.
Streitgegenstand, der sich grundsétzlich durch den Gegenstand der angefochtenen
Verfigung sowie die Parteibegehren bestimmt (BGE 133 11 35 E. 2), ist hier die
angeordnete Preissenkung fur alle Formen von B. und deren Publikation im
Bulletin des BAG. Die Beschwerdefhrerin riigt insbesondere eine Verletzung des

L egalitétsprinzips betreffend Wirtschaftlichkeitsprifung sowie eine Verletzung der
Wirtschaftsfreiheit betreffend der Preisbildung. Die Vorinstanz hat der Beschwerde die
aufschiebende Wirkung nicht entzogen und folgerichtig auch Ziffer 2 der angefochtenen
Verfugung nicht vollzogen, wonach die neuen Preise im Bulletin des BAG vom November
2014 veroffentlicht werden (vgl. BV Ger-act. 2). Es ertibrigt sich deshalb, auf das
diesbeziigliche Rechtsbegehren der Beschwerdefiihrerin einzugehen.

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 VwV G). Ermessensmissbrauch ist gegeben, wenn die
entscheidende Stelle zwar im Rahmen desihr eingeraumten Ermessens bleibt, sich aber von
unsachlichen, dem Zweck der massgebenden V orschriften fremden Erwégungen leiten | &sst



oder allgemeine Rechtsprinzipien, wie das Verbot von Willkir und von rechtsungleicher
Behandlung, das Gebot von Treu und Glauben sowie den Grundsatz der
Verhdltnismassigkeit verletzt (vgl. BVGE 2007/17 E. 2.2; BGE 123V 152 E. 2 mit
Hinweisen; Urteil des BGer 8C_676/2010 vom 11. Februar 2011; Benjamin Schindler, in:
Kommentar zum Bundesgesetz Uber das Verwaltungsverfahren [VwV G], 2008, Rz. 26 zu
Art. 49).

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
Sachverhaltswirdigung 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; 128V 159 E. 3b/cc).

E.33

In Bezug auf die Umsetzung der Bestimmungen betreffend die Spezialitétenliste haben
Gesetz- und Verordnungsgeber dem BAG als rechtsanwendender Behorde einen
erheblichen Beurteilungsspielraum zugestanden, den es in rechtmassiger, insbesondere
verhatnismassiger, rechtsgleicher und willkurfreier Weise zu nutzen hat (vgl. BVGE
2010/22 E. 4.4). Zur Sicherstellung einer rechtmassigen Praxis hat das BAG das Handbuch
betreffend die Spezialitétenliste (nachfolgend: SL-Handbuch; abrufbar unter
www.bag.admin.ch > Themen > Krankenversicherung > Tarife und Preise >
Spezialitdtenliste > Handbuch) erlassen, bei dem es sich um eine Verwaltungsverordnung
handelt, also um eine generalisierte Dienstanwei sung, welche der Gewahrleistung einer
einheitlichen, verhaltnismassigen 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 BV Ger C-2095/2006 vom 9. April 2007 E. 3.5). Verwaltungsverordnungen missen in
jedem Fall durch ausreichende rechtssatzmassige Regelungen gedeckt sein. Sie sind zwar
nicht als unmittelbar anwendbare Rechtssétze zu qualifizieren, kdnnen jedoch als
Auslegungshilfen herangezogen werden, insbesondere dann, wenn es um die Anwendung
unbestimmter Rechtsbegriffe im konkreten Einzelfall geht (vgl. Urteile des BV Ger
C-5926/2008 vom 11. September 2011 E. 3.5 und C-2263/2006 vom 7. November 2007 E.
5.1). Sie binden das Gericht aber nicht (BGE 127 V 67 E. 1.1.1 mit Hinweisen).

E.34

Das Bundesverwaltungsgericht ist geméss dem Grundsatz der Rechtsanwendung von
Amtes wegen nicht an die Begriindung der Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4
VWV G). Es kann die Beschwerde auch aus anderen als den geltend gemachten Grinden
gutheissen oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit einer Begrindung bestatigen,
die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. Fritz Gygi, Bundesverwaltungsrechtspflege, 2.
Aufl. 1983, S. 212).



E.35

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich digjenigen materiell-rechtlichen Rechtssétze
massgebend, die bei der Erfullung des zu Rechtsfolgen fihrenden Sachverhalts Geltung
haben (BGE 130V 329 E. 2.3; 134V 315 E. 1.2). Massgebend sind vorliegend dieim
Zeitpunkt der Verfligung, also am 19. September 2014 geltenden materiellen
Bestimmungen (vgl. Urteil des BV Ger C-2979/2008 vom 1. Dezember 2010 E. 4.1). Dazu
gehdren neben dem KV G (SR 832.10) in der aktuellen Fassung einerseits namentlich die
Fassungen der KVV (SR 832.102) und der KLV (SR 832.112.31) geméss den Anderungen
vom 8. Mai 2013, dieam 1. Juni 2013 in Kraft traten (AS 2013 1353; AS 2013 1357). Im
Folgenden werden die V erordnungsbestimmungen ohne anderslautende Angabe in
derjenigen Fassung zitiert, wie sie am 19. September 2014 in Kraft standen.

E.41

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

E.42

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 glnstigen Kosten erreicht wird (Art. 43 Abs. 1, 4 und 6 KVG).

E.4.3

Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KV G erstellt das Bundesamt nach Anhéren der zustandigen
Kommissionen und unter Berticksichtigung der Grund-sétze nach den Art. 32 Abs. 1 KVG
und Art. 43 Abs. 6 KVG eine Liste der pharmazeutischen 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.44

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.45

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 Vertriebsanteil
(Art. 67 Abs. 1bisKVV).

E.4.6

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). 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 Speziditatenliste unter der Bedingung einer
Limitierung erfolgen. Die Limitierung kann sich insbesondere auf die Menge oder die
medizinischen Indikationen beziehen. Ein in der Spezialitétenliste aufgeftihrtes
Arzneimittel wird gemass Art. 68 Abs. 1 KVV gestrichen, wenn es nicht mehr ale
Aufnahmebedingungen erflillt (Bst. @), der in der jeweils geltenden Liste enthaltene Preis
ohne Zustimmung des BAG erhoht wird (Bst. b), die Inhaberin der Zulassung fur ein
Originalpréparat die gemass Art. 65 Abs. 5 KVV verfligten Auflagen und Bedingungen
nicht erfillt (Bst. c), die Inhaberin der Zulassung des Arzneimittels direkt oder indirekt
Publikumswerbung daf Ur betreibt (Bst. d) oder die Gebiihren oder Kosten nach Art. 71
KVV nicht rechtzeitig entrichtet werden (Bst. €).

E. 4.7

Das BAG Uberprtft bei samtlichen Arzneimitteln, diein der Speziaitétenliste aufgefthrt
sind, periodisch alle drei Jahre, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfillen (Art. 65d
Abs. 1 KVV i.V.m. Art. 35b Abs. 1 KLV). Diese Uberprifung findet auch statt bei Ablauf
des Patentschutzes von Originalpraparaten (Art. 65e Abs. 1 KVV), bei einer
Indikationserweiterung oder Limitierungsanderung (Art. 65f Abs. 1 KVV) sowie bei eéinem
Preiserhthungsgesuch (Art. 36 Abs. 1 KLV; vgl. auch Thomas Gachter/Arlette
Meienberger, Rechtsgutachten vom 8. Februar 2013 zuhanden der Parlamentarischen
Verwaltungskontrolle zur Evaluation der Zulassung und Uberpriifung von Medikamenten
in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung, S. 28 Rz. 32, www.parlament.ch >
Organe und Mitglieder > Kommissionen > Parlamentarische Verwaltungskontrolle >
Veroffentlichungen > Berichte 2013-2014, abgerufen am 25. Februar 2016).

E.5

Nicht strittig ist, dass fur das Arzneimittel B. nach wie vor eine gultige Zulassung
des Heilmittelinstituts (Swissmedic) vorliegt (siehe auch die Liste der zugelassenen
Préparate auf www.swissmedic.ch > Arzneimittel > Zugelassene Préparate > Human- und
Tierarzneimittel, abgerufen am 25. Februar 2016). Ebenfalls nicht umstritten ist, dass

B. die Zulassungsvoraussetzungen der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit immer
noch erflllt. Umstritten und zu prifen ist die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit im Rahmen
der dreijahrlichen Uberpriifung. Dabei ist angesichts des vom Bundesgericht mit Urteil
9C_417/2015 vom 14. Dezember 2015 bestétigten Grundsatzurteils des

Bundesverwal tungsgerichts C-5912/2013 als Erstes zu kldren, ob die Vorinstanz die
umstrittenen Medikamentenprei ssenkungen ausschliesslich gestiitzt auf einen APV ohne
Durchfiihrung eines TQV verfugen durfte.

E.51

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b KVV alswirtschaftlich, wenn es dieindizierte
Hellwirkung mit moglichst geringem finanziellem Aufwand gewéhrleistet (Abs. 1). Die
Wirtschaftlichkeit wird aufgrund des Vergleichs mit anderen Arzneimitteln und der



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

E.5.2

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

E.53

Die Vorinstanz hat in der angefochtenen Verfiigung festgehalten, dass bei der Uberpriifung
der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit primér auf
dem APV basiere. Der TQV komme bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle
drei Jahre nur dann zur Anwendung, wenn der Vergleich mit der Preisgestaltung im
Ausland nicht méglich seli, das heisse, wenn das Arzneimittel in keinem der sechs
Referenzlander im Handel sei. Ausserdem komme der TQV bel der dreijahrlichen
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen dann zur Anwendung, wenn seit der letzten
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen eine Preissenkung aufgrund einer
Indikationserweiterung bzw. Limitationsénderung oder Limitationsaufhebung
vorgenommen worden sei.

E.54

Wie das Bundesverwal tungsgericht im Grundsatzurteil C-5912/2013 entschieden hat, stellt
eine Wirtschaftlichkeitspriifung im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen unter alleiniger Anwendung des APV keine rechtsgenugliche
Wirtschaftlichkeitsprifung dar, wie sie von Art. 32 Abs. 1 KV G vorgeschrieben wird. Das
BAG stiitzte sich im beurteilten Fall auf Art. 65d Abs. 1bisBst. aKVV, wonach bei der
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit der Vergleich mit anderen Arzneimitteln nur
durchgefuhrt wird, wenn der Vergleich mit der Preisgestaltung im Ausland nicht moglich



ist. Das Bundesverwaltungsgericht hat diese V erordnungsbestimmung al's nicht
gesetzeskonform qualifiziert (E. 8.3). Es hat festgehalten, dass der Begriff der
Wirtschaftlichkeit im Prinzip sowohl fir die Aufnahme eines Arzneimittelsin die SL als
auch bei der periodischen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen einheitlich zu definieren
und zu prufen sei. Es sal daran festzuhalten, dass der TQV einen wesensnotwendigen
Bestandteil der Wirtschaftlichkeitsprifung bilde. Eine Prifung, welche sich auf den APV
beschranke, obwohl ein TQV mdglich wére, kdnne offensichtlich nicht als umfassend im
Sinnevon Art. 32 Abs. 1 KV G bezeichnet werden, handle es sich dabel doch um eine
einschrankende, unsachgemasse Konkretisierung des Wirtschaftlichkeitsgrundsatzes (E.
8.3.5). Der Verordnungsgeber sei nicht berechtigt einen anderen Massstab zur Beurteilung
desin Art. 32 Abs. 1 KV G vorgesehenen Kriteriums der Wirtschaftlichkeit einzufihren und
einen anderen (eingeschrankteren) als den bisher in steter Praxis als gesetzeskonform
definierten Wirtschaftlichkeitsbegriff zu verwenden (E. 8.3). Die vorgenommene
Preissenkung beruhe damit nicht auf einer ausreichenden Rechtsgrundlage, womit eine
Verletzung des Legalitatsprinzips nach Art. 5 Abs. 1 BV vorliege, was zur Aufhebung der
in casu angefochtenen Verfugung fuhre (E. 9).

E.55

Mit Blick auf das dargelegte und vom Bundesgericht mit Urteil 9C_417/2015 bestétigte
Grundsatzurteil des Bundesverwaltungsgerichts C-5912/2013 ist festzuhalten, dass die von
der Vorinstanz im Rahmen der dreijéhrlichen Prifung allein gestiitzt auf den APV verflgte
Preissenkung nicht auf einer ausreichenden Rechtsgrundlage beruht, was auch im
vorliegenden Fall zur Aufhebung der angefochtenen Verfligung vom 19. September 2014
fahrt. Die Streitsache ist demnach an die Vorinstanz zur Vornahme einer neuen,
umfassenden Wirtschaftlichkeitsprifung im Sinne der vorstehenden Erwégung
zuriickzuweisen. Die Uberprifung der Aufnahmebedingungen wird dabei anhand von APV
und TQV vorzunehmen sein. Nicht zu beurteilen ist, wie der TQV im vorliegenden Fall
konkret auszugestalten und wie die Vergleichsgruppe zu bestimmen ist.

E.6

Auch wenn die umstrittene Prei sreduktion aufgrund des unvollstandig abgeklarten
Sachverhalts im Zusammenhang mit dem TQV aufzuheben ist, sind im Folgenden die von
der Beschwerdefuhrerin erhobenen Einwendungen gegen den im konkreten Fall
vorgenommenen APV zu prifen.

E.6.1

Die Vorinstanz hat im vorliegenden Fall den APV gesttzt auf die Angaben der
Beschwerdefthrerin mit den Landern Dénemark, Deutschland, Niederlande,
Grossbritannien, Frankreich und Osterreich durchgefiinrt und dabei auf einen Wechselkurs
von 1.23 CHF/EUR (bzw. 0.1651 CHF/DKK und 1.45 CHF/GBP) abgestellt. Unter
Berlicksichtigung der von der BeschwerdefUhrerin beantragten Toleranzmarge von 5 %
kam die Vorinstanz gestutzt auf diesen APV zum Schluss, dass der Schweizer Preisvon

B. 12.9 % hoher ist als der durchschnittliche in Schweizerfranken umgerechnete
FAP der Vergleichslénder. Unbestritten sind diein den APV einbezogenen
Vergleichsander sowie die jeweiligen FAP der Vergleichslander. Soweit die
Beschwerdefiihrerin geltend macht, dass die angeordnete Preisreduktion von 12.9 % einzig
auf den Zerfall der Vergleichswahrungen, allen voran des Euro, zurtickzufiihren sei und die
FAP in den Vergleichsléndern seit 2010 praktisch unveréndert seien, wird das von der



Vorinstanz ebenfalls nicht in Abrede gestellt.

E.6.2

Die Beschwerdefthrerin rugt, dass rein wechsel kursbedingte Prei ssenkungen unzuléssig
seien und sieht das Legalitatsprinzip verletzt. Mit der Einflhrung eines Vergleichs mit dem
Preisim Ausland sei die Anpassung des schwei zerischen Preisniveaus an die
Preisentwicklung und das Preisniveau im Ausland angestrebt worden. Es sei aber nie die
Meinung gewesen, dass die Schweizer Preise unbesehen den Wahrungsrisiken ausgesetzt
werden sollten. Falls sich die Preiseim Ausland nicht &nderten, bestehe kein Anlass, den
Schweizer Preis zu &ndern. Zum Ausgleich von Wechselkursschwankungen sei im Jahr
2009 eine Toleranzmarge von 3 % eingefihrt worden, die im Jahr 2012 auf 5 % erhoht
worden sei. Diese Toleranzmarge sei aber ungeniigend, um den massiven und nicht
vorhersehbaren Wahrungsverlust auszugleichen. Um den Wahrungsverlust im Fall von

B. auszugleichen, wére eine Toleranzmarge von 16 % bis 19 % nétig. Die
Preissenkung von rund 13 % einzig aufgrund des Verfalls der Vergleichswahrungen
entspreche weder den Zielen noch dem Willen des Gesetzgebers, sei nicht angemessen und
halte auch vor dem Willkurverbot des Art. 9 BV nicht stand.

E.6.3

Art 65b Abs. 2 KVV sieht vor, dass die Wirtschaftlichkeit neben dem Vergleich mit
anderen Arzneimitteln auch aufgrund der Preisgestaltung im Ausland beurteilt wird. Der
Erlass ndherer Vorschriften Gber das Wirtschaftlichkeitskriterium - und somit auch tber den
APV - sowie Uber das Verfahren der Uberprifung der Aufnahmebedingungen nach Art. 65d
KVV wirdin Art. 70aBst. b und ¢ KVV vom Bundesrat an das Departement del egiert.
Dieses hat in Art. 35 KLV unter dem Titel «Preisvergleich mit dem Ausland» festgelegt,
dass der Fabrikabgabepreis eines Arzneimittels in der Regel den durchschnittlichen
Fabrikabgabepreis, abziiglich der Mehrwertsteuer, dieses Arzneimittelsin Landern mit
wirtschaftlich verglei chbaren Strukturen im Pharmabereich nicht Uberschreiten darf. Das
BAG vergleicht mit Landern, in denen der Fabrikabgabepreis aufgrund von Bestimmungen
von Behorden oder Verbanden eindeutig bestimmt werden kann (Abs. 1). Verglichen wird
mit Deutschland, Dé&nemark, Grossbritannien, den Niederlanden, Frankreich und
Osterreich. Es kann mit weiteren Landern verglichen werden (Abs. 2). Die
Zulassungsinhaberin teilt dem BAG den FAP der Referenzlénder nach Abs. 2 mit. Sie
ermittelt ihn aufgrund von Regelungen von Behérden oder Verbanden und lasst ihn von
einer Behorde oder einem Verband bestétigen. Der FAP wird gestitzt auf einen vom BAG
ermittelten durchschnittlichen Wechselkurs Giber zwolf Monate in Schweizerfranken
umgerechnet (Abs. 3).

E.6.4.1

Die Vorinstanz geht davon aus, dass rein wechselkursbedingte Preisreduktionen zuldssig
sind und ist der Ansicht, dassim Rahmen des APV keine Beriicksichtigung des
Preisniveauindexes vorzunehmen ist. Dieser Standpunkt kommt auch in Ziffer C.3.3.2 des
SL-Handbuchs (Stand: 1. M&rz 2013) zum Ausdruck, wonach fir die Umrechnung der
Fabrikabgabepreise in Schweizer Franken das Monatsmittel der Devisenkurse der

Schwei zerischen National bank iber 12 Monate massgebend ist und steht in Einklang mit
Art. 35 Abs. 3KLV, der vorsieht, dass der APV gestiitzt auf diein Schweizerfranken
umgerechneten FAP der Vergleichslander erfolgt. Diese Regelung hat zur Folge, dass auch
rein wechselkursbedingte Preisreduktionen resultieren konnen. Die Vorinstanz weist zudem



zu Recht darauf hin, dass die Abstiitzung auf den Auslandpreisvergleich mittels Wechsel-
kursen seit Jahren gangige Praxisist und es zudem in der Natur der Sache liegt, dass diese
gewissen Schwankungen unterworfen sind.

E.6.4.2

Es sind keine Grinde ersichtlich, Art. 35 Abs. 3 KLV Uber dessen Wortlaut hinaus
dahingehend auszulegen, dass rein wechsel kursbedingte Preisreduktionen unzul&ssig wéren
oder ein Preisniveauindex zu beriicksichtigen ware. Die von der BeschwerdefUhrerin
aufgezeigte Entwicklung der Verordnungen und die entsprechenden Hinweise auf die
Kommentare des BAG zeigen nicht auf, dass rein wechsel kursbedingte Preisreduktionen
dem Willen des Verordnungsgebers widersprechen oder dass dieser ein System unter
Anwendung eines Preisniveauindexes angestrebt hétte. Sofern in den Kommentaren des
BAG zu den Anderungen der KVV und KLV Bezug auf Wechselkursschwankungen
genommen wird, geschieht dies jewellsim Zusammenhang mit der Toleranzmarge (vgl.
BAG-Kommentar vom 29. Juni 2009 zu den Anderungen der KVV und der KLV per 1.
Oktober 2009 und 1. Januar 2010, S. 7 f.), die fiir die ordentliche dreijahrliche Uberpriifung
mit der Anderung der KLV vom 30. Juni 2010 im Rahmen der Revision von Art. 35b KLV
eingefiihrt (AS 2010 3249) und spater mit der Anderung der KVV und KLV vom 21. Mé&rz
2012 auf den 1. Mal 2012 (AS 2012 1767) von 3 % auf 5 % erhoht wurde. Das BAG wies
insbesondere im Méarz 2012 darauf hin, dass bel der Anwendung des aktuellen
Wechselkurses bei Arzneimitteln, die seit 2009 keinem Preisvergleich unterzogen worden
seien, im Zuge der Preisiiberprifungen von 2012-2014 eine rein wechsel kursbedingte
Preissenkung von 23 Prozent resultieren wrde, falls der Durchschnittspreisim Ausland
unverandert geblieben sei. Um der ausserordentlichen Wechsel kurssituation vom Sommer
2011 und den damit verbundenen langfristigen Wirkungen in einem angemessenen Masse
Rechnung zu tragen, solle daher die Toleranzmarge bei der Uberprifung der
Aufnahmebedingungen ale drel Jahre von 3 % auf 5 % erhoht werden. Welter hielt das
BAG fest, dass zur Gléttung des Effekts kurzfristiger Wechselkursschwankungen der
Wechselkurs neu bei alen Preistiberpriifungen tber 12 Monate (anstatt 6 Monate)
berechnet wird (BAG-Kommentar vom 9. Mé&rz 2012 zu den Anderungen der KVV und der
KLV per 1. Mai 2012, S. 3 f.; siehe auch Stellungnahmen des Bundesrats vom 4. Juli 2012
auf die Interpellation Nr. 12.3373 von Nationalrat Sebastian Frehner «Anderungen der
Krankenpflege-L eistungsverordnung sowie der Krankenversicherungsverordnung per 1.
Mai 2012»).

E.6.4.3

Esist damit keine Absicht des V erordnungsgebers erkennbar, rein wechsel kursbedingte
Preisreduktionen zu verhindern. Er hat der ausserordentlichen Wechselkurssituation aber
immerhin dahingehend Rechnung getragen, indem der Wechselkurs aufgrund des
Durchschnitts von zwdlf Monaten bestimmt und eine Toleranzmarge gewéahrt wird. Die von
der Beschwerdefihrerin beantragte Anwendung eines Preisniveauindexes zur Abfederung
von Wechsel kursschwankungen hat der Verordnungsgeber nicht vorgesehen. Der
Bundesrat hat esin Kenntnis der Problematik ausdricklich abgelehnt, eine weitergehende
Sonderldsung beziiglich der Wechselkurssituation fir einzelne Branchen zu treffen, und sah
vor diesem Hintergrund keinen weiteren Handlungsspielraum, die geltenden Regelungen
fur die Uberprifungen der Jahre 2012 bis 2014 erneut anzupassen (Stellungnahme des
Bundesrats vom 1. Juni 2012 zur Motion Nr. 12.3342 der Kommission des Nationalrats fir
soziae Sicherheit und Gesundheit «Neufestsetzung der M edikamentenprei se» vom 26.



April 2012). Es liegen somit keine Hinweise dafur vor, dass rein wechsel kursbedingte
Preisreduktionen dem Willen des V erordnungsgebers widersprechen.

E.6.4.4

Die Ansicht der Beschwerdefihrerin, wonach der Wechselkurs nur dann zum Tragen
komme, wenn sich im Vergleichsland die Preise geéndert hétten, findet weder in Art. 65b
Abs. 2 KVV, der die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit aufgrund der «Preisgestaltung» im
Ausland vorsieht, noch in Art. 35 KLV eine Grundlage. Schliesslich ist auch kein Verstoss
gegen Ubergeordnete Gesetzesbestimmungen erkennbar, zumal das KV G zur Art und Weise
der Durchfiihrung der Wirtschaftlichkeitsprifung keine Vorgaben enthdlt. Die Festlegung
der Modalitéten des APV ist im Rahmen seiner Vollzugskompetenzen somit dem
Verordnungsgeber tberlassen, soweit diese dem Ziel des Gesetzgebers entsprechen, nur

L eistungen zu vergiten, die den Anforderungen von Art. 32 Abs. 1 KV G gentigen.
Inwiefern das Vorgehen der Vorinstanz diesem Ziel widersprechen soll, ist nicht ersichtlich.
Folglich ist weder von einer Verletzung des L egalitétsprinzips noch des Willkurverbots
auszugehen. Ob auch die von der Beschwerdeftihrerin beantragte Anwendung eines

Prei sniveauindexes zur Abfederung von Wechsel kursschwankungen sachgerecht wére,
muss vom Gericht nicht beurteilt werden. Auf die Ausfihrungen der Beschwerdefiihrerin
Im Zusammenhang mit Preisniveau, Kaufkraft und Kaufkraftparitét ist hier daher nicht
einzugehen.

E.6.4.5

Was die Hohe der gewahrten Toleranzmarge von 5 % anbelangt, so steht das VVorgehen der
Vorinstanz ebenfalls in Einklang mit den massgebenden Bestimmungen. Gemass der vom
1. Mai 2012 bis 31. Dezember 2014 giiltigen Ubergangsbestimmung zu Art. 35b (vgl. AS
2012 1769) kann die Zulassungsinhaberin bei der Uberprifung der Aufnahmebedingungen
nach Art. 35b KLV beantragen, dass eine Toleranzmarge zum durchschnittlichen
Fabrikabgabepreis der Referenzlander nach Art. 35 Abs. 2 KLV hinzugerechnet wird (Abs.
1). Die Toleranzmarge betragt 5 %. Liegt der bei der Uberpriifung massgebende
Wechselkurs des Schweizerfrankens pro Euro tber dem durchschnittlichen Wechselkurs,
der fur den Zeitraum vom 1. Februar 2011 bis zum 31. Januar 2012 ermittelt wurde, so sinkt
die Toleranzmarge von 5 % um einen Prozentpunkt pro 1,3 Rappen. Die Toleranzmarge
sinkt jedoch nicht unter 3 % (Abs. 2). Die Toleranzmarge muss bis zum 31. Mai des
Uberpriifungsjahres beantragt werden. Das BAG senkt den Fabrikabgabepreis eines
Originalpraparates mit Wirkung per 1. November des Uberprifungsjahres (Abs. 3). Wie
bereits aufgezeigt wurde, entspricht es dem Willen des V erordnungsgebers, mit der
Toleranzmarge nicht die Auswirkungen von Wechsel kursschwankungen vollstandig zu
eliminieren, sondern im Umfang von hdchstens 5 % abzufedern (siehe oben E. 6.4.2). Es
besteht damit kein Raum fir eine Erhéhung der Toleranzmarge.

E.7

Eine abschliessende Prifung der geltend gemachten Verletzung der Wirtschaftsfreiheit
aufgrund einer rein wechsel kursbedingten Preisreduktion eriibrigt sich, da die angefochtene
Verfligung ohnehin aufzuheben ist, und die Vorinstanz die Preise von B. auch
unter Beriicksichtigung des TQV neu festzusetzen haben wird.

E.71

Soweit die Ausfihrungen der BeschwerdefUhrerin aber darauf abzielen, aus der
Wirtschaftsfreiheit einen Anspruch abzuleiten, gegentiber der obligatorischen



Krankenpflegeversicherung fir eine langere Zeit einen hoheren Preis abrechnen zu konnen,
ist festzuhalten, dass die Wirtschaftsfreiheit im Bereich der Preisbestimmung im Rahmen
der obligatorischen Krankenpflegeversicherung weitgehend nicht gilt. Preisvorschriftenin
Bereichen, in denen von vornherein kein privatwirtschaftlicher Wettbewerb herrscht, wie
bei der Festlegung von Tarifen flr Leistungen, die durch die staatlich finanzierte
Sozialversicherung bezahlt werden, sind zulassig. Die Wirtschaftsfreiheit darf nicht so
verstanden werden, dass sie ein Recht darauf gébe, zu Lasten der staatlich mitfinanzierten
Sozialversicherung Einkommen zu generieren. Die Beschwerdefhrerin kann hier unter
dem Aspekt der Wirtschaftsfreiheit daher htchstens ein Recht auf Gleichbehandlung mit
den direkten Konkurrenten geltend machen (vgl. BGE 138 |1 398 E. 3.9.2). Dabei ist aber
den Besonderheiten Rechnung zu tragen, die sich daraus ergeben, dass die betreffende
wirtschaftliche Tatigkeit faktisch Uber ein System erfolgt, das seinerseits der
Wirtschaftsfreiheit (weitgehend) entzogen ist (vgl. C-5912/2013 E. 10.4.3 mit Hinweisen).

E.7.2

Esist unvermeidlich, dass der Anspruch auf Gleichbehandlung der Gewerbegenossen im
Bereich der Modalitéten der Preisfestsetzung von Arzneimitteln in der Spezialitétenliste
stark relativiert wird (vgl. Urteile des BV Ger C-3590/2012 vom 1. September 2015 E. 10.3
und C-5818/2012 vom 1. September 2015 E. 11.3). Im Arzneimittelmarkt der
obligatorischen Krankenversicherung mit einem stark reglementierten Preismechanismus
und staatlich festgel egten Preisen kann Uber den allgemeinen Glei chbehandlungsgrundsatz
nach Art. 8 Abs. 1 BV hinausgehend gestiitzt auf den Grundsatz der Gleichbehandlung der
Gewerbegenossen kein hoherer staatlich fixierter Preis gefordert werden (vgl. Urteil des
BV Ger C-5818/2012 vom 1. September 2015 E. 11.5). Wie aber die Beschwerdefhrerin
selbst festhdlt, ist hier keine Ungleichbehandlung ersichtlich, da alle
Zulassungsinhaberinnen bei der dreijahrlichen Uberpriifung gleich behandelt werden.

E.8

Aus dem Dargelegten folgt, dass der entscheidwesentliche Sachverhalt beztiglich der
Durchfiihrung eines TQV nicht abgeklart wurde, weshalb die Streitsache nicht
abschliessend materiell beurteilt werden kann. Die Beschwerde ist daher dahingehend
gutzuheissen, dass die angefochtene Verfiigung vom 19. September 2014 aufzuheben und
die Sache an die Vorinstanz zur Vornahme einer neuen, umfassenden
Wirtschaftlichkeitsprifung zurtickzuweisen ist (Art. 61 Abs. 1 VwVG). Die Einwendungen
der Beschwerdefihrerin gegen den von der Vorinstanz durchgefihrten APV erweisen sich
indes al's unbegriindet, weshalb die Beschwerde im Ubrigen abzuweisen, soweit darauf
einzutreten ist.

E.91

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

E.9.2



Die obsiegende, anwaltlich vertretene Beschwerdeflihrerin hat geméass Art. 64 Abs. 1 und 2
VwVG in Verbindung mit Art. 7 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten
und Entschadigungen vor dem Bundes-verwaltungsgericht (VGKE, SR 173.320.2)
Anspruch auf eine Parteientschadigung zu Lasten der Vorinstanz. Da keine Kostennote
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 Beschwerdefthrerin zu
Lasten der Vorinstanz eine als angemessen zu erachtende Parteientschadigung von Fr.
4'000.- (inkl. Auslagen und Mehrwertsteuer) zuzusprechen.
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